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Empfehlungen

der Ausschiisse

zum

Entwurf eines Gesetzes zur Regelung von Fragen

der Gentechnik

Punkt der 604. Sitzung des Bundesrates am 22. September 1989

A.

Der federfihrende AusschuB fiir Jugend, Familie und Gesundheit (G),
der Agrarausschull (A),

der FinanzausschuBl (Fz},

der AusschuB fiir Kulturfragen (X},

der RechtsausschuB (R},

der Ausschufl fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit (U) und
der Wirtschaftsausschufl (Wi)

empfehlen dem Bundesrat, gemiB Artikel 76 Abs. 2 des Grund-
gesetzes zu dem Gesetzentwurf wie folgt Stellung zu nehmen:ﬂ'J

*) Die Ausschiisse schlagen zu §§ 7 bis 9 unterschiedliche
Konzeptionen vor: Wi ist fiir die Anlagenkonzeption, A und
K bleiben bei der Tdtigkeitskonzeption des Entwurfs, G
und U empfehlen eine kombinierte Anlagen- und Tdtigkeits-
konzeption (mit verschiedenen L8sungen). Von der Wahl der
Konzeption héngen zahlreiche Anderungen ab, wie jeweils
den Begriindungen der Empfehlungen zu entnehmen ist. Im
Hinblick auf die Vielzahl der Konzeptionen konnten diese
Abhdngigkeiten nicht in Einzelrandvermerken dargestellt
werden.
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1. Zum Gesgtzgggﬁq:f insgesamt

a)

b)

Der Bundesrat begriidt, dafl die Bundesregierung ein
Gesetz zur Regelung von Fragen der Gentechnik vorgelegt
hat und damit auch den Winschen des Bundesrates und

der Linder entspricht. Nachdem sich der Bundesrat mit
Fragen der Gentechnik im Zusammenhang mit der Entschlieflung
des Landes Baden-Wiirttemberg (Drs.-Nr. 404/88) und
Vorschligen der EG-Kommission zu Richtlinienentwiirfen
(Drs. 217/88 und 285/88) beschdftigt hat, ist es hichste
Zeit, fiir die Biirger, aber auch fiir die Wirtschaft,

die Voraussetzung zu schaffen, damit die Chancen der
Gentechnik genutzt, aber auch ihre Risiken erkannt,
beschrieben und begrenzt werden.

Der vorgelegte Gesetzentwurf wird den Anforderungen,
wie sie an ein Gentechnikgesetz gestellt werden milssen,
nicht gerecht. Der Gesetzentwurf ist gesetzestechmisch
unzureichend und inhaltlich unausgereift.

Dies wird belegt durch die ganz aufllergewdhnliche Zahl
von Antrigen der Lidnder.

Das Ergebnis kann auch deshalb nicht iberraschen, weil

die Bundesregierung entgegen ihrer Geschidftsordnung davon
abgesehen hat, die Beratungen mit den Lindern frilhzeitig

zu beginnen. Damit hat die Bundesregierung darauf verzichtet,
bereits bei den Vorarbeiten die Interessen und Vorstellungen
der Linder zu berilicksichtigen.

Da die Konferenz der Gesundheitsminister ausdriicklich

in einem Beschlull darum gebeten hatte, bei der Erarbeitung
eines Gesetzentwurfes fiber die Gentechnik beteiligt zu
sein, ist die Vorgehensweilise der Bundesregierung schwer
nachvollziehbar.
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{(noch Ziff. 1)

c} Angesichts der ganz auflergewBhnlichen gesellschaftspolitischen
Bedeutung der Gentechnik fiir die Bundesrepublik Deutschland
ist es unabweisbar, einen Grundkonsens in den entscheidenden
Punkten dieses Gesetzentwurfs herbeizufithren. Nur so wird
eine Situation vermieden werden k&nnen, wie sie gegenwidrtig
die Kernenergie kennzeichnet.

Auch aus diesem Grund bedauert der Bundesrat nachdriicklich,
dal die Bundesregierung auf das Angebot der Gesundheits-
ministerkonferenz nicht eingegangen ist. In vielen Fragen
wiren bei einem solchen Vorgehen Anniherungen der Standpunkte
denkbar gewesen. Dies hitte der weiteren Behandlung des
Gesetzentwurfes gedient, den Blirgern und der Wirtschaft

die dringend erforderliche Sicherheit vermittelt, daf

dieses Gesetz von einem breiten Konsens getragen wird.



2. Zu Art. 1t
In Artikel 1 ist der Titel des Gesetzes wie folgt zu fassen:

nGesetz zum Schutz vor Gefahren der Gentechnik
(Gentechnologieschutzgesetz - GenTechSchG)"

Begriindung:

Der Zweck des Gesetzes ist mach Artikel 1 § 1
Nr. 1 der Schutz vor den Gefahren der Gentech-
nologie; er muf deshalb auch im Titel klar zum
Ausdruck gebracht werden.

Dieser Empfehlung widerspricht der WirtschaftsausschuB

mit folgender

Begriindung:

Jede ordnungsrechtliche Regelung, die einen
rechtlichen Rahmen setzt, bezweckt gleichzeitig
den Schutz vor Gefahren, ohne dall dies {b-
licherweise im Gesetzestitel zum Ausdruck kime.
Um keine unbegriindete Ausnahmestellung des
Gentechnikgesetzes zu ‘begriinden, sollte der
vorgesehene Titel der Bundesregierung beibe-
halten werden.




K 3.

Bei Annahme
entfallen
Ziff. 4
bis 11
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Zu Art. 1 § 1

In Artikel 1 ist § 1 wie folgt zu fassen:

"5 ‘l

Zweck des Gesetzes

Zweck dieses Gesetzes ist Leben und Gesundhelt von Menschen,
Tiere Pflanzen und Sachgdter saw1e die sonatiqe Umwelt in {h-
rem erkungsgefuge vor Gefahren gentechnzscher Verfahren und

Produkte zu schiitzen und dem Entstehen solcher Gefahren vorzu-
beugen " ' '

Als Folge ist )
in § 11 Abs. 3, § 12 Abs. 2 Nr. 4, § 13 Abs. 4, § 14

Abs. 1 Nr. 3, § 15 Abs. 1 Nr. 3, Abs. 2 Nr. 2, Abs. 4,

§ 17 Satz 1, § 19 Abs. 3 Satz 1. und § 26 Abs. 2
jeweils das Zitat "§ 1 Abs. 1"
durch das Zitat "§ "

il ersetzen.

Begrﬁndung:'

Dle im Entwurf der Bundesreglerung vorgesehene Nummer
2 des § 1 stellt lediglich eine Erlauterunq dar und.
gehdrt deshalb in die _Begrindung. Es ist. offensicht_
lich aus dem Gesetz henaus Zu entnehmen, dap fir die
Erforschung, Entwicklung und die Nutzung ‘der wissen-
schaftlichen und technischen Méglichkeiten der Gen-
technik hiermit ein rechtlicher Rahmen geschaffen
.w1rd Das bedarf jedoch keiner Erwihnung im Gesetz-
selbst.

Der Begriff der "méglichen”™ Gefahrgn in Nummer 1 des

Entwurfes ist éprachlich ﬁtiersténdlich, da Gefahren

immer eine M8glichkeit innewochnt.



Zu Art. 1 § 1 Nr. 1

In Artikel 1 sind in § 1 in Nr. 1 die Worte

"und Sachgiiter sowie die sonstige Umwelt in ihrem Wirkungs-
gefiige"

durch die Worte

"sowie die sonstige Umwelt in ihrem Wirkungsgefiige und
Sachgiliter”

zu ersetzen.

Begrilndung:

Dadurch wird der Vorrang von Menschen und be-
lebter Natur (Umwelt]) vor den Sachgiitern deut-
lich gemacht.



5.
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Zu Art. 1 § 1 Nr. 1

In Artikel T ist in § 1T Nr. 1 das Wort "méglichen”
zu streichen. |

Als Folge
ist in Artikel 1 in § 6 im letzten Satzteil das Wort

"m&glichen™ zu streichen.

Begriindung:

Anpassung an die {ibliche Gesetzessprache
(vgl. z. B. § 1 BImSchG, § 1 Atomgesetz}
und Klarstellung des Gewollten.



G 6 hd Zu Ari_:_'_ 717 § 1 Nr. - .I“ EF Mo G AR swee be W P CEEFEC CLUTEF T EoL b P4 WLt L ©

Entfillt In Artikel 1 sind in § 1 Nr. 1 nach den Worten "vor mdglichen”
bei Annahme 4;e worte 'und kunftlgen" 81nhufugen

von Ziff. 5

Begrindung:

ewee PR

Der genannte XKatalog der Bchutzgliter ist nicht um-
fassend genug. Die Regelung geht von einer statischen
Betrachtungsweise aus. Dle langzeithezogenen Risiken
gentechnischer Forschung und Produktion werden mit

dem Schutzauftrag nicht genliigend erfaft. Insbesondere
das’ Gefahrenpoteritial einer unabsichtiqen oder rechts-
widrigen Freisetzung gentechnisch verfnderter Organismen
verlangt mehr als lediglich den Auftrag vorbeugender
Mafnahmen. Zu verlangen ist eine Busweltung des Schutz-
zwecks auf elnen ausdriicklich nachweltbhezogenen Schutz-
auftrag.




-9 - Drucksache 387/1/89

U 7. Zu Art. 1 § 1 Nr. 1

In Artikel 1 sind in § 7 Nxr. 1 nach den Worten
"solcher Gefahren"

die Worte ,

"guch fiir kiinftige Generatiomen™

einzufiigen. '
Begriindung:
Es darf nicht nur an die Gefahren fiir die
heutige Generation gedacht werden.
Mit der Gentechnologie k®nnen Auswirkungen ver-
bunden sein, die erst spédtere Generationen in
vollem Umfang zu spiiren bekommen.

Wi Dieser Empfehlung widerspricht der Wirtschaftsausschuf

mit folgender

Begriindung:
1e 1m Gentechnikgesetz vorgesehene Beachtung

des Standes von Wissenschaft und Technik stelilt
sicher, dafl auch langfristige Sicherheits-
aspekte beriicksichtigt werden miissen.



8. Zu Art. 1 § T Nr. 1, § 6 zweiter Halbsatz

In Artikel 1 § 1 Nr. 1 ist nach dem Wort "schiitzen" ein
Komma zu setzen und das anschliefllende Wort "und® durch
das Wort '‘insbesondere! zu ersetzen.

Als Folge ist in § 6 zweiter Halbsatz nach dem Wort
"gchiitzen' ein Komma zu setzen und das anschlieflende Wort
vond” durch das Wort "insbesondere' zu ersetzen.

Begriindung: o .
Dem Entstehen von Gefahren vorzubeugen
. ist Aufgabe des'vorbeugenden Gefahren-
schutzes und damit Teil des Gefahren-
schutzes (vgl. auch die Bundesratsdruck-
sache 200/89 - BeschluB - Nr. 2).
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G 9.Zu Art. 1 § V. Nr.. 2

In Art. 1 ist § 1 Nr. 2 zu streichen.

Begrindung:

G Es ist selbstversténdliich, daB es
Zweck elnes Gesetzes ist, den recht-
lichen Rahmen fir den jewelligen
Regelungsgegenstand zu schaffen.

§ 1 umschreibt den Zweck des Gesetzes.
Die Begriindung zu dem Gesetzentwurf hebt
ausdriicklich hervor, daB der Schutz der
in Nr. 1 genannten Rechtsgiiter im
Vordergrund steht. Schutz und Vorsorge
werden jedoch durch die Zweckbestimmung
der Nr. 2 relativiert; dies geschieht
zugunsten bestimmter Nutzungen, was
besonders in § 15 Abs. 1 Nr. 3 und § 15
abs. 2 Nr. 2 deutlich wird.

Die im Gesetz und seinen Rechtsverord-
nungen zu normierenden materiellen
Anforderungen an den sicheren Umgang mit
gentechnisch veranderten Organismen

" miissen eindeutig dem Schutz und der

. Vorscrge dienen und dirfan durch einen
weiteren Gesetzeszweck keine Relativie-
rung erfahren.

U Dieser Tell ist iiberfliissig, da Erforschung,
Entwicklung und Nutzung der Gentechnik be-
reits Voraussetzung fiir die gesetzliche Rege-
lung sind.
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Wi 10. Zu Art. 1 § 1 Nr. 2 o
Entfillt In § 1 ist die Nummer 2 wie folgt zu fassen: -
bei Annahm .
voiZiff.g 2. die. Erforschung, Entwicklung und Nutzung der Gentechnik

zu ermdglichen und zu férdern.”

Begriindung:

Nach der Begriindung des Regierungsentwurfs
(Seite 7) soll die Erforschung, Entwicklung und
Nutzung der Gentechnik als ein vielversprechen-
des Instrument zur LOsung dringender Gegen-
warts- und Zukunftsprobleme in einem beherrsch-
baren Rahmen erm&glicht und gefdrdert werden.
Die Fdrderung der Gentechnik als Gesetzeszweck
beruht auf der zutreffenden Beurteilung der
Chancen gentechnologischer Verfahren fir die
Menschen und ihre Umwelt. Den Gesetzgeber
trifft deshaldb zwar vorrangig die Pflicht,
Leben und Gesundheit der Menschen sowie die
Natur vor mdglichen Gefahren der Gentechnik zu
schiitzen; er ist aber auch verpflichtet,
geeignete Rahmenbedingungen zur weiteren Erfor-
schung, Entwicklung, Nutzung und Fdrderung
dieser Technologie zu schaffen, das die mensch-
lichen Lebensbedingungen und die Natur auch
dadurch gefihrdet werden kdnnen, dafl eine
Technologie nicht angewandt wird.

Der Bundesrat hat in seinem Beschluf vom
10. Februar 198% - BR-Drs. 285/88 (Be-
schiufl} - ausgefiihrt, d&f es "oberstes Ziel
der rechtlichen Regelungen sein muf,

- die Erforschung, Entwicklung und Nutzung der
Gentechnologie in einem beherrschbaren Rahmen
zu erm8glichen und zu fdrdern,

- das Leben und die Gesundhelit von Menschen,
Tieren und Pflanzen sowie die Umwelt vor den
mit der CGentechnik verbundenen Gefahren zu
schiitzen.”

Der Zweck des Gentechnik-Cesetzes, neben dem
vorrangigen Schutz des Menschen, seines Lebens,
seiner Gesundheit und seiner Umwelt auch die
Erforschung, die Entwicklung und die Nutzung
der Gentechnologie 1in einem beherrschbaren
Rahmen zu f&rdern, sollte deshalb nicht nur in
der Begriindung, sondern auch in § 1 selbst
seinen Ausdruck finden.

Der Vorrang des Schutzgedankens kommt bei der
Anderung hinreichend zum Ausdruck.
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R 11. Zu Art. T § 1 Nr. 1

In Artikel 1 sind in § 1 Nr. 1 am Schlufl

Entfallt ie " diesem Zweck"
bei Annahme die Worte "zu die

von Ziff. 9 einzufiigen.

oder 10

Begriindung:

Dem Bund fehlt die Gesetzgebungskom-
petenz fir Regelungen mit dem Zweck,
einen rechtlichen Rahmen fiir die Er-
forschung, Entwicklung und Nutzung der
wissenschaftlichen und technischen
Méglichkeiten der Gentechnik zu
schaffen. Auf Artikel 74 Nr. 13 GG (F&r-
derung der wissenschaftlichen For-
schung) kdnnen nur Regelungen iiber
finanzielle oder organisatorische
MaBnahmen zur Forschungsfdrderung ge-
stiitzt werden, nicht jedoch Regelungen
ﬁber'die Zulassung oder Ausiibung der
wissenschaftlichen Forschung. Auf die
tibrigen in Teil A, Abschnitt IV der
Gesetzesbegriindung genannten Kompe -
tenztitel kénnen zwar die Einzelvor-
schriften des Gesetzes und die Zweck-
setzung nach § I Nr. 1 gestiitzt wer-
den, aber nicht der Regelungszweck
nach § 1 Nr. 2. Durch die Anderung
wird verdeutlicht, das die Schaffung
eines rechtlichen Rahmens gemdB § 1
Nr. 2 nicht eigenstindiger Zweck des
Gesetzes ist, sondern in engem funk-
tionalem Zusammenhang mit dem in § 1
Nr. 1 genannten Zweck steht.




12.
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Zu Art. 1_§_g_Abs. 1 Nr. 01 ~neu-

*

In Artikel 1 ist in § 2 Abs. 1 vor Nummer 1 die Nummer 01

einzufiigen:

"31. gentechnische Anlagen,'.

Begriindung:

Die t#tigkeitsbezogene Xonzeption des Regie-
rungsentwurfs wird um eine anlagebezogene
Konzeption ergidnzt.
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G 13. Zu Art. 1 § 2 Abs. 1 Nr. 1

In Artikel 17 ist § 2 Abs. 1 Nr. 1 wie folgt zu fassen:

Entfillt

3;2%????E} . die Errichtung und den Betrieb gentechnischer Anlagen

sowle fiir gentechnische Arbeiten,*.

Begrindung:

'Die t&tigkeitsbezogene Konzeption des
Reglerungsentwurfs wird durch eine
tadtigkelits- und anlagenbezogene Konzeption
ersetzt. Es ist nétig, dies auch in der
Formulierung des Anwendungsbereiches
deutlich zum Ausdruck zu bringen. Auf die
Begrindung der Anderung zu § 7 wird

Bezug genommen.



G 14. Zu Art. 1 § 2 Abs. 1 Nr., 2 I
U
In § Z Abs. 1 Nr. 2 sind nach dem Wort "Organismen" die Worte
gzisﬁgg_ 'und von sonstigen QroduktEn, die solche Organismen enthalten,"
Ziff, 72 einzufiigen.
Begriinduna:

Der Gesetzentwurf nenht regelmiBig neben
. den gentechnisch verinderten Organismen
die sonstigen Produkte, die solche Orga-
nismen enthalten. Ruck diese sonstigen
Produkte k&nnen freigesetzt werden.
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15. Zu Art. 1 § 2 Abs. 1 Nr. 2

Es wird gebeten, im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu
priifen, ob das Gesetz auch fiir die Freisetzung der Be-
standteile gentechnisch veridnderter Organismen gelten
soll.

Begriindung:

Bioclogisch aktive, rekombinante Nu-
kleinsdure ist in-vitro neukombinierte
Nukleins3dure, die durch Transfektion
oder Transformation in Zellen gelangen,
sich dort vermehren und zur Bildung ei-
nes Genproduktes fiihren kann.

Dieser von Anhang Nr. 4.11 der Verord-
nung iiber genehmigungsbediirftige Anlagen
nach dem BImSchG (4. BImSchV) erfafBte
Tatbestand sollte nicht ohne eingehende
Priifung fallengelassen werden. Wegen der
Mdglichkeit der Transformation von Mi-
kroorganismen sollte unter Vorsorgeas-
pekten im Hinblick auf den Umwelt- und
Gesundheltsschutz auf die Einbeziehung
von Bestandteilen oder Stoffwechselpro-
dukten, die biologisch aktive rekombi-
nante Nukleinsdure enthalten, nicht ver-
zichtet werden. Neueste Untersuchungen
im Rahmen des BMET~Forschungsprogramms
"Biologische Sicherheit" weisen darauf
hin, daB der Transformation von Mikroor—
ganismen durch im Boden vorhandene freie
Nukleinsduren erheblich gréBere Bedeu-
tung belzumessen ist als bisher angenom-
mern.




16.

- 18 -

Zu Art. 1 § 2 Abs. 1 Nr. 3

In Artikel 1 ist in § 2 Abs. 1 die Nummer 3 wie folgt zu
fassen:

3. das Inverkehrbringen von Produkten, die gentechnisch
veridnderte Organismen enthalten.".

Begriindung:

Von Produkten, die gentechnisch verédnderte
Organismen enthalten, kdnnen die gleichen Zko-
logischen und gesundheitlichen Risiken ausgehen
wie bei ungewollten Freisetzungen aus
geschlossenen Systemen oder bei Freisetzun-

gen in die Umwelt. Sie sind des-

halb in den Anwendungsbereich des Gentechnik-
Gesetzes einzubeziehen.



G 17. Zu Art. 1 § 2 Abs.

Setzt An-
nahme voan
Ziff. 156
VOoraus
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3

einzufiigen.

In § 2 Abs. 1 Nr. 3 sind nach dem Wort "Risikoabschidtzung" die
"fir die in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsgiiter" und nach
den Worten "gelten nur" die Worte "§ 15 a Abs. 1 bis 4 und"

Begriindung:

1. Die Risikeabschiatzung von Produkten,

die nach anderen Spezialgesetzen
vorzunehmen i1st, muB - um iiberhaupt
die Vergleichbarkeit einer Risikcab-
schatzung nach diesem Gesestz herzu-
stellen, den Schutz der in § 1 Abs. 1
genannten Rechtsgliter verfolgen.

Pie Ergédnzung dient dem Zweck, daf
Produkte, die gentechnisch verinderte
Crganismen enthalten, vor dem Inver-
kehrbringen einer Abschitzung der
mnisiken unterzsgen werden, dis éurch
gentechnisch verdnderte Organismen
bedingt sein kdnnen. Sehen Spezial-
gesetze diese Risikoabschdtzung Vor
dem Inverkehrbringen nicht vor, muB
dies durch das Gentechnik-Gesetz
bewirkt werden.

Der Vorschlag zu § 15 a sieht dies vor.



Wi

18.
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Zu Art. 1 § 2 Abs. 1 Nr. 3 a -neu-

In § 2 Abs. 1 1ist nach Nummer 3 folgende Nummer 3a
anzufiigen: ’

""3a, das Befdrdern von gentechnisch verinderten Organismen
und von sonstigen Produkten, die solche Organismen
enthalten.”

Als Folge i ,
—~ ist in § 2 Abs. 1 Nr. 3 der Punkt durch ein Komma zu
ersetzen,

- gind in § 3 Nr. 10 am Ende die Worte
"oder befdrdert”

einzufiligen.

Begriindung:

Auch das Bef@rdern soll vom Geltungsbereich des
Gesetzes erfalt werden (vgl. § 26 Nr. 14). Dazu
ist es notwendig, § 2 entsprechend zu erginzen.
Das Befdrdern kénnte zwar als "Umgang'" im Sinne
von § 3 Nr. -3 Buchstaben b und ¢ verstanden
werden, doch zeigen die Regelungen fir gen-
technische Arbeiten, daff damit nur Arbeiten an
bestimmten Standorten erfaflt werden., Das Be-
f8rdern ist auch kein Freisetzen oder Inver-
kehrbringen, sondern allenfalls eine Vorbe-
reitungshandlung zu einer Freisetzung oder
Nachfolgehandlung zu einem Inverkehrbringen.
Erst mit der Ergdnzung in § 2 besteht die
Méglichkeit, Rechtsverordnungen nach § 26
Nr. 14 oder im Einzelfall Anordnungen nach § 23
in Verbindung mit § 6 zu erlassen.




19.
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Zu Art. 1 § Z Abs. 1 Nr, 4 -neu-

In Artikel 1 ist in § Z Abs. 1 nach Nummer 3
folgende Nummer 4 anzufiigen:

"4. die Befdrderung, Lagerung, Kennzeichnung und Ent-
sorgung von Produkten, die gentechnisch verinderte

Organismen enthalten oder aus ihnen bestehen.”

Begriindung:

Bei der Befdrderung, Lagerung und Entsor-
gung gentechnisch veridnderter Organismen
sollten die gleichen vorbeugenden und
gefahrenabwendenden MaBnahmen gelten

wie in geschlossenen Anlagen oder

bei der gewollten Freisetzung in die
Umwelt. Die von den Organismen aus-
gehenden G6kologischen und gesundheit-
lichen Risiken sind unabhingig von

ihrem jeweiligen Aufenthaltsort gege-
ben.

Insbesondere sollten sich vorbeugende

und gefahrenabwendende Mafinahmen auch
auf die Entsorgung gentechnisch verinder-
ten Organismen bis zu ihrer vélligen
Inaktivierung erstrecken.
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K 20. Zu Art. 1 § 2 Abs. 1 Nr, 4 -neu-

Entfdllt In Artikel 1 ist in § 2 Abs.- 1 folgende Nummer an-
bei Annzhme £i .

von zufidgen:

Ziff. 19

"4, Lagerung und Befdrderung, Kennzeichnung und
Entsorgung."

Begrﬂndung:

Notwendige Erginzung (siehe z.B.
Artikel 1 § 26 Abs. 2 Nr. 14).



Setzt

21.

Annahme

von
Ziff.
voraus

19
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Zu Art. 1 § 2 Abs. 1 Nr. 4 -neu-~

Es wird gebeten, im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu prifen,
ob fiir die in § 2 Abs. 1 Nr. 4 (neu) genannten Anwendungsbe-

reiche des Lagerns, Transportierens und Beiseitigens (Zer-
stérens) von gentechnisch verinderten Organsimen ausreichende

Regelungen im Gesetz enthalten sind.



Entf#llt

22.

bei Annahme

von Ziff.
oder 20

19

- 24 -

Zu Art. 1 § 2 Abs. 1

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren
zu priifen, ob und wie auch die Lagerung und Befdrderung
gentechnisch verinderter Organismen in den Anwendungs-
bereich des Gesetzes einzubeziehen ist.

Begrindung:

Lagerung undVBefodérdﬁé;&GEft;h durch das "Inverkehrbringen"”,
wie s in § 3 Nr. 9 ﬁmschriehen ist, nicht -jedenfalls nicht
vollsténdig- erfaBt sein. Andererseits enthalt § 28 Abs. 2

Nr. 14 eine Verordnungserm3chtigung beziglich der Befdrderung.
Auch Lagerung und Befdrderung sind gefahrentrachtig. Auch
soweit Genehmigungserfordernisse nach anderen Varschriften
bestehen, erscheint es geboten, daB zumindest die fRegelungen
dieses Gesetzes Uber die Haftung eindeutig auf Lagerung und

Befdrderung anwendbar sind.



23.
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Zu Art. 1 § 2 Abs. 1 a -neu-

In Artikel 1 ist in § Z nach Absatz 1 folgender Absatz ta
einzufiigen:

n =
{1a) Dieses gGesetz gilt nicht fiir die Anwendung gentechnischer
Methoden am Menschen vom Zeitpunkt seiner Zeugung an

sowie an menschlichen Keimbahnzellen."

Begriindung:

Das Gesetz gilt nicht flr .den Einsatz der Gentech-
nik im Humanbereich (Humangenetik)}. Notwendige
Regelungen auf diesem Gebiet sollen nach der
Begriindung zu § 2 des Regierungsentwurfs im Rahmen

des Embryonenschutzgesetzes getroffen werden.

Dieses gilt jedoch nur flir die Gentherapie, also
fir Eingriffe in somatische und in Keimbahnzellen:
letztere sollen nach § 5 des Entwurfs eines
Embryonenschutzgesetzes verboten, erstere nach
allgemeinen medizin-rechtlichen Grundsitzen
zulidssig sein. Dagegen zeichnet sich fiir die
Anwendung genomanalytischer Methoden beim

Menschen, die unbestreitbar ebenfalls gesetzliche
Regelungen {z. B. im Arbeitsrecht) erfordert,
noch keline spezialgesetzliche Normierung ab.

Zur Klarstellung des Geltungsbereichs des vor-
liegenden Entwurfs ist die Anwendung gentechni-
scher Methoden am Menschen sowie an menschlichen
Keimbahnzellen auszuschlieBen. In diesem Zusam-—
menhang ist klarzustellen, daf diese Abgrenzung
fiir menschliches Leben von der Zeugung an, also
auch fir Embryonen gilt (vgl. die Begriffsbestim-
mung in § 8 des Entwurfs eines Embryonenschutz-

_ gesetzes).



G 24.

Entfillt
bei An-

nahme von
Ziff. 23
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Zu Art. 1 § 2 Abs. 1

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren
den Anwendungsbereich des Gesetzes im Hinblick auf die
Humangenetik eindeutig festzustellen.
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25. Zu Art. 1 § 2 Abs. 2
In Artikel 1 sind in § 2 in Absatz 2 die Worte

“"Erlaubnis~ oder"
zu streichen.

Als Folge ist in allen weiteren Fidllen auf "Genehmigungs-
verfahren' abzustellen.

Begriindung:

Eine terminologische Differenzierung
zwischen Erlaubnis und Genehmigung ist
nicht sachgerecht.
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Zu Art. 1 § 2 Abs. 2 gn473

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, im weiteren
Gesetzgebungsverfahren daflilr Sorge zu tragen, dafl die seit
Jahrzehnten bewihrten Methoden der herk3mmlichen Pflanzen-
ziichtung nicht unter die Ermichtigung fallen, den Anwen-
dungsbereich des GesetZes aul andere kiinstliche Methoden,
die denen bestimmter gentechnischer Arbeiten vergleichbar

sind, auszudehnen.
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G 27. Zu Art. 1 § 3 Nr. 1

in Artikel 1 ist in § 3 die Nummer 1 wie folgt zu

fassen:

"l. Organismen: ,
Vviren und Viroide, Bakterien, Hefen, Pilze und andere
Mikroorganismen, Pflanzen und Tiere einschlieBlich Pol-
len, Ei- und Samenzellen sowie Zellkulturen,"®

Begriindung:

Der Begriff "Einzeller" wirxd iiblicher-
weise nur auf hdhere (eukariontische)
pflanzliche und tierische Einzeller an-
gewendet; es wird fiir sinnvoll gehalten,
statt dessen den Begriff der "Mikroorga-
nismen" einzufithren, der auch Einzeller
im eigentlichen Sinne umfaft. Die in der
Gentechnik am hiufigsten verwendeten
Mikroorganismengruppen (Bakterien, He-
fen, Pilze) sollten gesondert aufgefiithrt
werden. Beim Umgang mit gentechnisch
verinderten Pflanzen und Tieren ist auch
an deren Pollen sowie Ei- und Samenzel-
len zu denken; da es sich dabel streng
genommen nicht um Organismen handelt (im
Unterschied zu pflanzlichen Frilchten und
Samen), sollten sie ausdrilcklich genannt
warden; damit wird auch § 3 Nr. 4 Rech-
nung getragen.
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28. Zu Art. 1 § 3 Nr. 3 Buchst. bm'

In Artikel 1 sind in § 3 Nr. 3 Buchstabe b die Worte
."Agenzien, die in-vitro neukombinierte Nukleins3ure ent-
halten und die wie Viren auf nattirlichen Wegen in lebende
Zellen eindringen”

durch die Worte

"in-vitro neukombinierten Nukleins3uren, die in lebende
Zellen eindringen kdnnen,"

zu ersetzen.

Begriindung:

Die vergleichende irritierende Umschreibung
einer Fidhigkeit (wie Viren) sollte entfallen.



Wi

29.

Zu Art. 1 §

- 31 - Drucksache 387/1/89

3 Nr. 3 Buchst. b und c

In § 3 Nr.
"Umgang”

3 Buchstaben b und ¢ sind nach dem Wort

jeweils die Worte

"in ortsfesten Anlagen”

einzufiigen.

Begriindung:

Der Begriff "Umgang' ist umfassend und erfalit
auch Beférderungsvorginge auBerhalb von An-
lagen. Die Bestimmungen des Gesetzentwurfs fir
gentechnische Arbeiten sind auf solche Befdrde-
rungsvorginge aber nicht zugeschnitten, z. B.
scheidet ein Anhdrungsverfahren (§ 16} fir
Beférderungen auf &ffentlichen StrafBen, in der
Luft oder auf Schienenwegen aus.
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Zu Art. 17§ 3 F?‘WS_BPC@%Ei_F

In Artikel 1 sind in § 3 Nr. 3 Buchstabe ¢ nach
den Worten "in-vitro neukembinierter Nuklein-
sduren”

die VWorte

“"oder von Deletionen™

einzufigen.

Begriindung:

Die Deletion, d.h. die Beseitigung einer
einzigen Erbinformation aus der Gesamt-
information, ist in der bisherigen Definition
des § 3 - trotz der gegenteiligen Ausflhrun-
gen in der Begriindung zum Gesetzentwurf

{(S. 14) - nicht enthalten.
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31. Zu Art. 1 § 3 Nr. 3 Buchst. ¢

In § 3 Nr. 3 Buchst. ¢ sind die Worte "soweit noch keine
Genehmigung flir das Inverkehrbringen erteilt wurde,"
zu streichen.

Begriindung:

Folge des Gesetzentwurfs ist, daB
gentechnische Arbeiten nach der Geneh-
migung ‘des Inverkehrbringens nicht mehr
dem Gentechnik-Gesetz unterfallen.

Dies hitte folgende Konsequenz: der
weitere Umgang mit entsprechenden
Organismen in beispielsweise einer
chemischen Fabrik widre allein nach dem
BImSchG (§ 5 Abs. 1 Nr. 1, "Schutz vor
.sonstigen Gefahren") zu beurteilen, wenn
die Organismen von einem anderem “rder-
steller" stammen, der eine Genehmigung
zum Inverkehrbringen erhalten hat.




K
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Entfiallt
bei Annahme
von Ziff. 31

3Z.
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Zu Art. 1 § 3 Nr. SHchhst. c

In Artikel 1 sind in § 3 Nr. 3 Buchstabe ¢ die Worte
"soweit noch keine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
erteilt wurde,"

zu streichen.

'Eegrﬁndunq:

Die mit der Formulierung des Gesetzentwuris

verkniipfte Absicht ist rechtssystematisch inner-

halb des Definitioﬁsbpreiches nicht richtig geregelt.
Dariiber hinaus fithrt dieser 2. Halbsatz eine Liicke in
das CGesetz ein. Denn fiir Produﬁtiénsanlégen mit gen-
technisch veranderten Orqanismen, fiir die eine‘Erlaub—
nis fiir das Inverkehrbringen einmal erteilt wurde, ist
kilnftig weder eine Anmeldunq noch eine Erlaubnis not-
wendig. Insgesamt unterliegen’ derartlge Produktlonen
ﬁbérhaupt nicht dem Gentechnikgesetz. In Verblndunq
mit § 13 fihrt dies zu ‘einer unkontrollierten Moqllch-
keit des Umgangs mit vermehrungsfdhigen Orqaniampn

die Triger in - vitro neukombinierter Nukleinsduren
sind.
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Zu Art. 1‘§ 3 Nr. 3 Buchst. c_

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, im weiteren
Gesetzgebungsverfahren sicherzustellen, daBl der Umgang mit
gentechnisch ver#nderten Organismen, soweit es sich um den
Anbau von Pflanzen oder das Halten von Tieren im Rahmen der
landwirtschaftlichen Erzeugung handelt, keine gentechnische
Arbeit darstellt. '



34.

- 36 -

Zu Art. 1 § 3 Nr. 3 a -neu- und 3 b -neu-

In § 3 sind nach Nummer 3 folgende Nummern 3 a -neu-
und 3 b -neu- anzufiigen:
"3 a. Umgang:

Herstellen, Gewinnen und Verwenden,

3 b. Verwenden:

Insbesondere Gebrauchen, Verbrauchen, Lagern, Aufbe-
wahren, Be- und Verarbeiten, Abfiillen, Umfidllen,
Mischen, Entfernen, Vernichten und innerbetriebliches

Beférdern,™

Begrindung:

Der Bégriff "Umgang", der in Nr. 3 verwendet
wird, muB im Rahmen des Gentechnik-Gesetzes
definiert werden.

L\

Es werden so alle T&tigkeiten erfapt, die
mit gentechnisch verénderten Organismen
vorgencmmen werden kdénnen.
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35. Zu Art. 1 § 3 Nr. 4 a2 -neu-

In Artikel 1 ist in § 3 nach Nummer 4 folgende Nummer 4 a
einzufiigen:

"4 a. Produkte
a) gentechnisch verinderte Organismen

b) sonstige Produkte, die gentechnisch verinderte
Organismen enthalten,”

Begriindung: i

Der Gesetzentwurf verwendet das Wort
rprodukte” (vgl. § 1), daneben regelma-
Big "gentechnisch verdnderte Organismen
und sonstige Produkte, die solche Orga-
nismen enthalten™ (vgl. z.B. § 2 Abs. 1
Nr. 3), aber auch "gentechnisch verdn-
derte Organismen oder Produkte die sol-
che Organismen enthalten® (vgl. § 13
Abs. 4) und "Organismus oder Produkt”

(§ 14 Aabs. 3 Wr. 2). Durch die Einfi-
gung einer Begriffsbestimmung in § 3
kann dieser schwankende Sprachgebrauch
vereinheitlicht und der Gesetzestext ge-
strafft werden. Als Folge der Begriffs-
bestimmung kann ndmlich Im gesamten Text
ausschlieBlich das Wort "Produkte® ver-
wandt werden, das auch fiir gentechnisch
verinderte Organismen allein gilt ({vgl.
sonstige Produkte}).
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Zu Art. 1 5 3 Nr. 5

In § 3 Nr. 5 sind die Worte "Geschlossenes System” durch

die Worte "Abgegrenzter Bereich:" zu ersetzen.

Als Folge ist entsprechend die weitere Verwendung des
Wortes '"geschlossenes System” im Entwurf zu ersetzen.

Beqgriindung:

Der Begrlff "Geschlossenes System”
wird in anderen Rechtsvorschriften
{z. B. & 19 GefStoffvo) feststehend
in dem Sinne verwendet, daB ein Aus-
tausch von Partikeln zwischen ge-
schlossenem System und Umwelt ausge-
schlossen lIst.

Wegen des abweichenden Begriffsin-
halts 1m Gentechnikgesetz sollte im
Interesse der Einheit der Rechtsord-
nung und der Rechtsklarheit statt des
Begriffes "geschlossenes System" derv
Begriff "abgegrenzter Bereich!" ver-
wendet werden.

Damit wirde die Verwendung gleicher
Begriffe fir verschiedene Sachverhal-
te vermieden.
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In § 3 ist Nummer 5 wie folgt zu fassen:

!l5.

Abgegrenzter Bereich:

Einrichtungen, fir die physikalische Schranken verwendet
werden, ggf. in Verbindung mit biologischen oder
chemischen Schranken oder einer Kombination von bio-
logischen und chemischen Schranken, um den Kontakt

der verwendeten Organismen mit Menschen und der Umwelt,
soweit dies nach dem Stand der Wissenschaft und
Technik erforderlich ist, zu verhindern.”

Begriindung:

Die Anderung beruht auf den Anderungen zu § 7
Abs. 1. Auf die Begrlindung zu § 7 Abs. 1
wird Bezug genommen.

Es wird klargestellt, daB alle MaBnahmen nach
dem Stand von Wissenschaft und Technik er-
griffen werden missen, um den Kontakt

der verwendeten Organismen mit Menschen und
der Umwelt zu verhindern.
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u 8. Zuy Art. 1 § 3 Nr. 5

e In Artikel 1 ist in § 3 die Nummer 5 wie folgt zu fassen:
Entfdllt

bei Annahme
2225,37 "5. Geschlossenes System
’ Einrichtungen, fiir die physikalische Schranken verwendet
werden, ggf. in Verbindung mit biologischen oder chemischen
Schranken oder einer Kombination von biologischen und
chemischen Schranken, um den Kontakt der verwendeten
Organismen mit Menschen und der Umwelt nach dem Stand

der Wissenschaft und Technik zu verhindern."

Begriindung:

Die Anderung beruht auf den Anderungen zu §

Auf die Begriindung zu dem § 7 wird Bezug ge-
nommen.




]
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Zu Art. 1 § 3 Nr. 5 a -neu~

In Artikel 1 ist in § 3 nach Nummer 5 folgende Nummer 5 a
einzufiigen:

"5 a. Gentechnische Anlagen

Gentechnische Anlagen sindfortsfeste|Einrichtungen, in
denen im geschlossenen System gentechnische Arbeiten
nach Nummer 3 durchgefihrt werden,™.

Begriindung:

4] Die Definition erleichtert das Verstindnis von

Anderungen zu § 7, indem sie Umschreibungen
zu vermeiden hilft.

G Die tﬁtigkeitsbezogene Konzeption des Reglerungs-
entwurfs wird um eine anlagebezogene Konzeption
erginzt. Auf die Begrlindung zu § 7 wird
Bezug genommen.
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40. Zu Art. 1 § 3 Nr. 6

B AetEa . B s AR e Thaledds wd S xosdii 4 . ao= T2

In Artikel 1 sind in § 3 Nr. 6 die Worte "in kleinem MaBstab"
durch die Worte "mit einem Kulturvolumen von 10 1 oder
weniger'" zu ersetzen.

Begrihdung: = ..

Klarstellung des Gewollten. Der unbestimmte
Rechtsbegriff "kleiner Mafstab” mup
konkretisiert werden. Dabei kann auf die
Begrindung zu § 3 Nr. § zuridckgegriffen
werden, in der deutlich gemacht wird, dap
hier Kulturvelumen von 10 1 oder weniger
gemeint sind.



41,

- 43 - Drucksache 387/1/89

Zu Art. 1 § 3 Nr. 6 a -neu-

In Artikel 1 ist in § 3 nach Nummer 6 folgende Nummer 62
einzufiigen:

“"6a. Gentechnische Forschungsanlagen
Gentechnische Forschungsanlagen sind Anlagen, in

denen Arbeiten nach Nummer 6 durchgefihrt werden,”

Begriindung:

Durch die Anderung werden Umschreibungen
in anderen Vorschriften des Gesetzes ver-
mieden.
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42. Zu Art. 1 § 3 Nr. 7 a -neu-

In Artikel 1 ist in § 3 nach Nummer 7 folgende Nummer 7 a

einzufiligen:

"7 a. Gentechnische Produktionsanlagen

Gentechnische Produktionsanlagen sind Anlagen, in
denen Arbeiten nach Nummer 7 durchgefiihrt werden,"”

Begriindung:

Durch die Anderung werden Umschreibungen in
anderen Vorschriften des Gesetzes vermieden.
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Zu Art. 1 § 3 Nr. 9

In Artikel 1 ist in § 3 Nr. 9 nach den Worten
“Organismen enthalten,™

die Worte

"durch einen Betréiber"

einzufiigen.

Begriindung:

Die Genehmigung'des Inverkehrbringens soll
sich lediglich auf die erstmalige Abgabe aus
dem Bereich des Betreibers erstrecken.

Nach der Genehnmiqung des Inverkehrbringens
ist es weder vom Schutzzweck des Gesetzes her
erfcrderlichinoch praktikabel, den Welter-
vertrieb zusdtzlichen Genehmigungsverfahren

zu unterziehen.




Entf#llt
bei Annahme
von

Ziff. 43
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Zvy Art. 1 § 3 Nr. 8§

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu
priifen, ob in § 3 Nr. § nach den Worten "an Dritte" die
Worte "durch den Betreiber" eingefiigt werden sollen.

Begriindung:

Nach der Definition des § 3 Nr. 9 kann auch der Weitervertrieb
von gentechnisch verinderten Produkten unter den Begriff des

"Inverkehrbringens" fallen.

Soll sich die Genehmigung des Inverkehrbringens - #hnlich wie
im Arzneimittelrecht (§ 21 Abs. 1 Satz 1 AMG) - aber lediglich
auf die erstmalige Abgabe aus dem Bereich des Betreibers er-
strecken, erscheint es sinnvoll, dies innerhalb des § 3 Nr. 9
klarzustellen.



Wi
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Zu Art. 1 § 3 Nr. 9

In § 3 Nr. 9 sind die Worte
"bei dem keine Be- oder Verarbeitung erfolgt,”

'ziu streichen.

Begriindung:

Es gibt keinen unter zollamtlicher Uberwachung
durchgefiihrten Transitverkehr, bei dem eine Be-
oder Verarbeitung erfolgt.
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Zu Art. 1 § 3 Nr. 10

Der Bundesrat ©bittet die Bundesregierung, im weiteren
Gesetzgebungsverfahren klarzustellen, dall der Erwerber von
gentechnisch veridnderten landwirtschaftlichen Nutipflanzen
und -tieren bei deren weiterer bestimmungsgem#Ber Verwendung
nicht als Betreiber gilt. )
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Zu Art. 1T § 3 Nr. 10

In Artikel 1 sind in § 3 Nr. 10 die Worte "gentechnische

Arbeiten" durch die Worte "eine gentechnische Anlage betreibt”
Zu ersetzen. '

Begriindong:

Die titigkeitsbezogene Konzeption
des Regierungsentwurfs wird durch
eine anlagenbezogene Konzeption er-
gidnzt. Auf die Begriindung zu

§ 7 wird Bezug -genommen.

Betreiber ist vor allem derjenige,
der in gentechnischen Anlagen gen-
technische Arbeiten durchfihrti.
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48. Zu Art. 1 § 3 Nr. 10

mn et b el o e = et ¢ R

In Artikel 1 sind in § 3 Nr. 10 die Worte
"erstmalig in Verkehr bringt,"®

durch die Worte

""in Verkebr bringt oder befdrdert”

Zu ersetzen,

Begriindung:

Jeder Inverkehrbringer ist ein Betrei-
ber, auch wenn nur der erste Inverkehr-
bringer einer Genehmigung bedarf. Davon
geht auch § 13 Abs. 1 Satz 3 aus, da ein
fritherer Betreiber nur bestehen kann,
wenn auch der spdtere Inverkehrbringer
ein Betreiber ist. Im Hibrigen Anpassung
an die Ergdnzung in § 2 um das Bef3r-~
dern.
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49. Zu Art. 1 § 3 Nr. 11

In Artikel 1 ist in § 3 die Nummer 11 wie folgt zu fassen:

""11. Projektleiter

Eine Person, die im Rahmen ihrer beruflichen Obliegenheite
eine gentechnische Arbeit im geschlossenen System oder eine

Freisetzung unmittelbar plant und leitet,"

Begriindung:

Xlarstellung, daB dem Projektleiter Pla-
nung und Leitung obliegt, dagegen in der
Regel nicht die unmittelbare Aufsicht,
die von Hilfskriften unter seiner Lei-
tung ausgeiibt werden kann.




Entfidllt
bei An-
nahme von
Ziff. 49;
setzt An-
nahme von
Ziff. 36
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50. Zu Art. 1 § 3 Nr. 11
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In Artikel 1 ist in § 3 die Nummer 11 wie folgt zu fassen:

11,

Projektleiter

Eine Person, die im Rahmen ihrer beruflichen Obliegenheiten
eine gentechnische Arbeit im abgegrenzten Bereich oder eine
Freisetzung unmittelbar plant und leitet, "

Begriindung: ) ,
Klarstellung, daB dem Projektleiter Pla-
nung und Leitung obliegt, dagegen in der
Regel nicht die unmittelbare Aufsicht,
die von Hilfskriften unter seiner Lei-
tung ausgeilbt werden kann.
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Zu Art. 1 § 3 Nr. 11 und 12

Der Bundesrat bittet, im Laufe des weiteren Gesetzgebungs-
verfahrens im Gesetz selbst, dhnlich wie fiir

den Betriebsbeauftragten fﬁr:Immissionsschutz oder den
Strahlenschutzbeauftragten, die Stellung und die Aufgaben
des Projektleiters und des Beauftragten £{r die bioclogische
Sicherheit in. eigenen Paragraphen festzulegen. Zu priifen
wire in diesem Zusammenhang auch, ob zur konkreten Aus-
formulierung Ermichtigungen zum Erlafll von Rechtsverordnungen
in die entsprechenden Paragraphen eingefiigt werden

sollten. Dabei sollen auch Regelungen zum arbeitsrechtlichen
Schutz fiir die Beauftragten flir die biologische Sicherheit und
fiir die Beteiligung der Arbeitnehmervertretungen bei ihrer
Bestellung vorgesehen werden.
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52. Zu Art. 1 § 3 Nr. 11 it i e

CERATLIEERL IR D R TR BRI

In Artikel 1 sind in § 3 Nr. 11 die Worte "im geschlossenen
System” zu streichen.

Begriindung:

AuBerhalb eines geschlossenen Systems
diirfen gentechnische Arbeiten nicht

- durchgefilhrt werden. Damit ist dieser
Zusatz entbehrlich.
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6 53. Zu Arr. 1. § 3 Nr. 14
' In Artikel 1 ist § 3 Nr. 14 wie folgt zu fassen:
J

"14. Lgbo%sicherheitSmaﬁnahmen oder Produktionssicher-

heitfmaﬁnahmen:

FesggEZEgte Atbeitstechniken und eine festgelegte
Ausstattung ven gentechnischea Forschungs~ und Pro-
duktionsaniagen."

Begrinduneg:

. = | ‘ ~ Die tdtigkeitsbezogene Konzeption des
o Reglerungsentwurfs wird durch eine

tatigkeits- und anlagenbezogene Konzeption
erganzt. Auf die Begrindung zu § 7
‘ wird Bezug genommen.
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Zu Art. 1 § 3 Nr. 15

In § 3 Nr. 13 ist das Wort
n"geeigneter’ | -

duych die Wthe

nyon durch 413 Xommission anerkannten”
zu ersetzen. '

_ Begrindung:
Nach den Richtlinien zum Schutz
durch in-vitro neukombinierte

vom Gesetzgeber der Kommission

+49 228 9123408

vor. Gefahren
Nukleinsduren
umfassen biologische -Sicherheitsmafinahmen
yerwendung anerkannter Empféngerorgan
| Vektoren. ‘pie Anerkennung erfolgt
. Zentrale Kommission fir die Biologische Sicher-
: heit. Von diesem Verfahren sollte unter Sicher-~
heitsgesichtspunkten und im Hinblick

ismen und
durch die

auf die
zugedachten
- sonstigen Aufgaben, 2. B. im Rahmen
nehmigungsverfahren, nicht abgewichen werden.

S.8R22.-a43

:
Kl
]
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U 55. Zu Art. 1 § 3 Nr. 15

ti ist 1 .
EntfE11t ;n A;.1k§1.1ﬂ;s 1n § S_Nr 15 das Wort
bei An- "geeigneter”
nahme von
Ziff. 54 durch das Wort
"anerkannter"”

ZUu ersetzen.

Begriindung

Im Hinblick auf Artikel 1,
§ 1 Nr. 1 dirfen nur solche
Empféingerorganismen und Vék—
toreﬁ verwendet werden, die
ausreichend erforscht wurden
"und deren Eigenschaften'ﬁber
Generationen hindurch stabil
geblieben sind. Nur von solchen
anerkannten Empfingerorgansimen
und Vektoren kann eine gewisse
sicheéheit erwartet werden.
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56. Zu Art. 1 § 3 Nr. 15 eeenoe. fwie UA G Ziff. 27)

In Artikel 1 ist das Wort "oder" durch das Wort "und"

zu ersetzen und vor dem Wort "Vektoren'" ist das Wort
N . *
'"'geeigneter" einzufiigen. )

Begriindung:

Sowohl der Empfangerorganismus als
auch der Vektor miissen geeignet
sein.

Um auszudrilcken, daB der Vektor ge-
eignet sein muB, sollte dies aus-
driicklich genannt und nicht nur ein
Vektor "mit bestimmten Eigenschaften'
gefordert werden. "Bestimmte Eigen-
schaften" sagen nichts iiber die tat-
sichliche Eignung aus {es sind auch
ungeeignete bestimmte Eigenschaften
denkbar) .

*) Das Wort "geeigneter" ist bei Annahme von Ziff. 54 oder §5%
entsprechend zu ersetzen.
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Zu Art. 1 § 3

Der Bundesrat empfiehlt, im weiteren Verlauf des
Gesetzgebungsverfahrens eine Vorschrift folgenden

Inhalts aufzunehmen:

"Aufgabe und Stellung des‘Beauftragten filr die Biologische
Sicherheit

Der Beauftragte fiir die Biologische Sicherheit {iberpriift

die Erfiillung der Aufgaben des Projektleiters, fiber-

wacht betriebsintern die Einhaltung der Vorschriften

und MaBnahmen zur biologischen Sicherheit und berit

den Betreiber. Bel der Erfiillung seiner Aufgaben handelt

der Beauftragte flir die Biologische Sicherheit nicht

weisungsgebunden.”



G
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58. Zu Art. 1 § 3 Nr. 16 -neu-

In Artikel 1 ist nach Nummer 15 folgende Nummer 16 einzufiigen:

"16. Organisatorische Sicherheitsmafinahmen:

Festlegung von erforderlicher Sachkunde, Belehrung,
Verhaltensregeln der Beschidftigten beim Umgang und
der Organisation von Arbeitsabliufen.”

Begrindung:

pPle Aufnahme dieser Definition erlaubt
insbesondere fir die In § 26 Abs. 2 zu
erlassenden Rechtsvercrdnungen eine
sachgerechte Differenzierung der einzelnen
Sicherheitsmafnahmen in Anlehnung an die
EG-Richtlinien {iher den Schutz von
Arbeitnehmern gegen Gefdhrdungen durch
biclogische Arbelitsstoffe bei der Arbeit
und {ber die Verwendung gentechnisch
veranderter Mikroorganismen an
angeschlossenen Systemen.
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Zu Art. 1 § 3 Nr. 16 -neu-

In Artikel 1 ist in § 3 nach Nummer 15 folgende Nummer 16
einzufiigen:

"16. Oigéniéétorischvpersonenbezogene Sicherheitsmafinahmen
Festlegung von erforderlicher Sachkunde, Belehrung, Art

und Weise von ArbeitsschutzmalBnahmen und Organisation
von Arbeitsabldufen.™

o Begriindung:

Die Aufnahme dieser Definition erlaubt
inskbesondere fiir éie nach § 26 Abs. 2 zu
erlassenden Rechtsverordnungen eine der
EG-Richtlinien {iber die Verwendung
genetisch verdnderter Mikroorganismen in
geschlossenen Systemen folgende Diffe-
renzierung.
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60. Zu Art. 1 § 3 Nr. 17 -neu-

In Artikel 1 ist in § 3 nach Nummer 16 (neu) folgende Nummer 17

anzufiigen:

"17.

Vektor

Ein Vektor ist ein Obertriger, der Nukleinsiure-Segmente
in die neue Zelle einfiihrt und sich dort unabhingig
vermehren kann."

Begriindung:

Das Gesetz sollte die Fachbegriffe, die
es verwendet, vollstidndig in den Begriffs-
bestimmungen definieren. Der Begriff
Vektor ist nicht ohne weiteres aus sich
heraus verstindlich.
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Zu Art. 1 §§ 4 und 5

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren
darauf hinzuwirken, daB ein AusschuBl fiir Gentechnik einge-
richtet wird, der die Bundesregierung und die Linder

in allen Fragen der technischen Sicherheit in Forschung

und Produktion,des Arbeits-, Gesundheits- und Umweltschutzes
sowie der organisatorischen Maflnahmen berdt. Im Ausschufl
sollen alle gesellschaftlich relevanten Krdfte vertreten
sein, wie das z.B. im Ausschul flir Gefahrstoffe der Fall
ist. Bei Einrichtung des Ausschusses ist die Kommission

von den allgemeinen Beratungsaufgaben zu entbinden.

Dieser Empfehlung widerspricht der Wirtschaftsausschuf

mit folgender

Begriindung:

Nach § 5 des Gesetzentwurfs ist es Aufgabe der
Kommission, die sicherheitsrelevanten Vor-
schriften dieses Gesetzes zu priifen, zu bewer-
ten und die Bundesregierung zu beraten. Ein
dariiber hinausgehender Beratungsbedarf durch
einen zusidtzlichen Ausschuf besteht nicht.
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62.Zu Art. 1 § 4 Abs. 1 Nr. 1. 2 und 3 -peu-

In Artikel 1 sind in § 4 AbS. 1 die Nummern 1 und 2 durch

folgende Nummern 1 bis 3 zu ersetzen:

"1. finf Sachverstidndigen, die auf dem Gebiet der Neu-
kombination von Nukleinsiuren unter Einschlufl der
Disziplinen der Mikrobiologie, Zellbiologie und Viro-

logie arbeiten;

Z. je einem Sachverstindigen, der iliber besondere und
m8glichst auch internationale Erfahrungen in den Be-

reichen der Biochemie, Hygiene, Pflanzendkologie,
Tier8kologie, Bodenkunde, Ukosystemforschung, Gene-
tik, des Arbeitsschutzes, der Sorzialwissenschaften

und der Anlagensicherheit verfiigt;

3. je einer fachkundigen Person aus den Bereichen der
Gewerkschaften, der Wirtschaft, der Naturschutz- und
Umweltverbinde, der Verbraucherorganisationen und dem

ethischen Bereich."

Begriindung:

Zu 1.:
Obernahme der derzeitigen in den Gen-Richt-

linjen des Bundesministers flir Forschung und
Technologie festgehaltenen Regelungen.

Zu 2.:
Aus fachlicher Sicht ist eine Erweiterung der

neben der Genetik bedeutenden Sachgebiete er-
forderlich. Insbesondere wegen der mdglichen
Risiken der Gentechnologie flir Tiere und Pflan-
zen, sowie fir den Naturhaushalt, sollten
unter anderem sowohl die Ukosystemforschung,
die Pflanzen- als auch die Tierdkologie ver-
treten sein. Dies entspricht auch dem "Eck-
werte-Beschlufl” der Bundesregierung vom
30.11.1988, demzufolge im Hinblick auf kinf-
tige Freisetzungen der 8kologische Sachver-
stand in der ZKBS ausgebaut werden sollte.
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(noch Ziff. 62)

- Da die Gentechnologie enge Beziehungen zur
Biochemie hat, sollte auch dieses Fachgebiet

in der ZKBS vertreten sein.

Zu 3.:
Die Auswahlmbglichkeit sollte nicht auf Um-

weltschutzorganisationen beschrinkt sein.

Auf nicht ndher umschriebene "beteiligte Kreise"
sollte aus Grinden der Rechtsklarheit verzichtet

werden.



K 63. Zu Art. 1 § 4 Aps. 1
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In Artikel 1 sind in § 4 Abs. 1 die Nummern 1 und 2
bei An- durch folgende Nummern 1 bis 3 zu ersetzen:

Entfdllt

nahme von

Ziff. 62

fiinf Sachverstindigen, die auf dem Gebiet der
Neukombination von Nukleins3uren unter Einschluf
der Disziplinen der Mikrobiologie, Zellbiologie
und Virologie arbeiten;

je einem Sachverstindigen, der iiber besondere

und méglichst auch internationale Erfahrungen

in den Bereichen der Biochenie, Hygiene, Genetik,
Okologie, Ukosystemforschung, Bodenkunde, Anlagen-
sicherheit, des Arbeitsschutzes und der Sozial-
wissenschaften verfiigt;

je einer fachkundigen Person aus den Bereichen
der Gewerkschaften, der Wirtschaft, des Unwelt-
schutzes, der Kirche und der forschungsférdernden
Organisationen.

Begriindung:

Zu 1.:

Ube?nahme der derzeitigen in den Gen-Richt-
linien des Bundesministers fiir Forschung und
Technologie festgehaltenen Regelungen.

Zu 2.:

Aus fachlicher Sicht ist eine Erweiterung der
neben der Genetik bedeutenden Sachgebiete er-
forderlich. Insbesondere wegen der m&gl:chen
Risiken der Gentechnologie fiir Tiere und Pflan-
zen sowie filr den Naturhaushalt sollten

unter anderem sowohl die Okologie als auch
die Okosystemforschung vertreten sein. Dies
entspricht auch dem "Eckwerte-BeschluB"

der Bundesregierung vom 30.11.1988,
demzufolge im Hinblick auf kiinftige
Freisetzungen der dkologische Sachverstand
in der ZXBS ausgebaut werden sollte.
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{noch Ziff. 63)

Da die Gentechnologie enge Beziehungen zur
Biochemie hat, sollte auch dieses Fachgebiet
in der ZXBS vertreten sein.

Zu 3.:

Die Beschrinkung auf fachkundige Personen aus Umwelt-
organisationen ist zu eng, da auch auflerhalb dieser
Organisationen spezifischer den Bereich des Umwelt-
schutzes abdeckender Sachverstand zu finden ist.

Um auch die ethischen Aspekte in die Beratungen ein-
zubringen, sollte ein Vertreter der Kirche zur
Kommission geh&ren.

Auf die nicht niher umschriebenen "beteiligten Kreise"
sollte aus Grlinden der Rechtsklarheit verzichtet werden.
Dariiber hinaus ist zu beriicksichtigen, daB bereits durch
die i{ibrigen Mitglieder der Kommission eine sachgerechte
Beteiligung aller Betroffenen gesichert ist.
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64. Zu Art. 1 § 4 Abs. 2 Satz 1

In Artikel 1 sind in § 4 Abs. 2 Satz 1 nach den Worten
"sowie filir Wirtschaft"

die Worte

"und mit Zustimmung des Bundesrates"™

einzufiligen.

Begriindung:
Die Stellungnahmen und Empfehlungen der

K Kommiasion werden fiir die Titigkeit der
zustindigen Behdrden in den Lindern von
wesentlicher Bedeutung sein. Auch soweit
auf der Basis des unverinderten Regierungs-
entwurfs Genehmigungen durch das Bundesge-
sundheitsamt zu erteilen und Anmeldeverfahren
dort durchzuftthren sind, wirken sich die Entschej-
dungen der XKommission mittelbar auf di=»
Tdtigkeit der Behdrden in den L#ndern aus,
die den Vollzug des Gesetzes {lberwachen
miissen. Nach allem sollten die Mitglieder
der Kommission mit Zustimmung des Bundes-
rates berufen werden.

Begriindung:

Die Stellungnahmen und Empfehlungen der

Kommission werden fiir die Tdtigkeit der

zuatindigen Behdrden in den Li&ndern von

wesaentlicher Bedeutung sein. Auch goweit

G Genehmiqungen durch das Bundesgesund-

U heitsamt erteilt und Anmald?verfahfen
dort durchgefiihrt werden, wirken s;gh
die Entscheidungen der Kommission mit-
telbar auf die TAtigkeit der Behdrden in
den Lindern aus, die den Vollzug des
Gesetzes ifiberwachen miissen. Des@al? i
sollten die Mitglieder der Kommisslon lm
‘Binvernehmen mit dem Bundesrat berufen
warden.
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65.2u Art. 1 § 4 Abs. 2 Satz 1

In § 4 Abs. 2 Satz 1 sind nach den Worten
"im Einvernehmen"

die Worte '

''‘mit dem Bundesrat sowie"

einzufligen.

Begriindung:

Die Stellungnahmen und Empfehlungen der Kommis-
sion werden fiir die Tidtigkeit der zustindigen
Landesbehdrden im Vollzug des Gentechnik-Ge-
setzes von wesentlicher Bedeutung sein. Die
Regelungen in § 11 Abs. 4 und Abs. S5 fithren zu
einer faktischen Bindung der Landesbehdrden an
die Stellungnahmen der Kommission. Auch soweit
Genehmigungen durch das Bundesgesundheitsamt
erteilt und Anmeldeverfahren vor dem Bundesge-
sundheitsamt durchgeffihrt werden, wirken sich
die Entscheidungen der Kommission {mittelbar)
auf die Tédtigkeit der Landesbehdrden aus, die
den Vollzug des Gesetzes iiberwachen miissen.
Deshalb sollten die Mitglieder der Xommission
nur im Einvernehmen mit dem Bundesrat berufen
werden.
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66. Zu Art. 1 § 4 nach Abs. 3

In Artikel 1 ist in § 4 nach Absatz 3 folgender Absatz 3 a
einzufﬁgenE

“"Za. die Linder k&nnen mit jeweils einer Person an den

Sitzungen der Zentralen Kommission mit Rederecht
teilnehmen.”

Begriindung

Der Vollzug des Gesetzes liegt auch
bei -den Lindern.

Mit dieser Einfligung soll sichex-
gestellt werden, daB die Er-
fahrungen aus dem Vollzug des
Gesetzes,insbhesondere aus der
#berwachung von gentechnischen
Arbeiten, bei der Arbeit der
Kommission berficksichtigt wer-

den. |
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67.2Zu Art. 1 § 4 Abs. 4

QAL

1 In Artikel 1 sind in § 4 Abs. 4

- nach den Worten "durch Rechtsverordnung”

die Worte 'mit Zustimmung des Bundesrates" elnzufiigen;

- die Worte "dem Bundesgesundheitsamt” durch die Worte

n"den zustindigen Behdrden" zu ersetzen.

oo

Wi

Begriindungs:

Der Vollzug des Gesetzes obliegt auch
den zustindigen Behdrden der Linder.
Deshalb ist fiir die Verordnung die Zu-
stimmung des Bundesrates vorzusehen und
die Zusammenarbeit mit den zustindigen
Behtrden der L3nder zu regeln.

Begriindung:
Die Linder legen Wert darauf, an der Regelung
des niheren Verfahrens mitzuwirken.

Der Regierungsentwurf weist dem Bundesgesund-
heitsamt die Entscheidungskompetenz bei gen-
technischen Arbeiten zu Forschungszwecken, bei
Freisetzungen und beim Inverkehrbringen zu. Er
weicht damit ohne Notwendigkeit von dem in
Artikel 83 niedergelegten Grundsatz der Landes~-
exekutive ab. Durch Anderung vor zllem der §§ 8
und 13 soll die umfassende Vollzugszustindig-
keit der Linder wieder hergestellt werden. Auf
die Begriindung zur ZXAnderung des § 8 wird Bezug
genommen.



(noch Ziff.
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Die Knaerung ist eine Folge der notwendigen
Ausrichtung des Regierungsentwurfs auf den
Landesvollzug.

Die Landesbeh&rden milssen bej umfassendem
Landesvollzug im Erlaubnis-, Anmelde- und
Genehmigungsverfahren Stellungnahmen der
Kommission einholen. Einer Beteiligung des
Bundesgesundheitsamtes bedarf es nicht, um den
Sachverstand der Kommission in Verfahren der
Landesbehdrden einzubringen. Die Zusammenarbeit
der Kommission mit den Lindern und das von der
Kommission zu beachtende Verfahren ist durch
Rechtsverordnung zu regeln. Dabei wird darauf
zu achten sein, daB die im Regierungsentwurf
und in der EG-Richtlinie vorgesehenen Fristen
von den zustindigen RBehdrden eingehalten werden
k&nnen wund die Einschaltung der Kommission
nicht zu iberflitssigen Verfahrensverzégerungen
fihrt.
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K 68. Zu Art. 1 § 4

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, durch einen raschen
ErlaB einer Rechtsverordnung gaméB § 4 Abs. 4 sicherzustellen,
daB die in UmSetzung der geplanten EG-Richtlinie {iber die Ver-
wendung genetisch veranderter Mikroorganismen in geschlossenen
Systemen im Entwurf sines Gentechnik-Gesetzes normierten Fristen
durch die Vollzugsbehbdrden QEWahrt.werden kdnnen, auch wenn eine

Stellungnahme der Kommission einzuholen ist.

Begrindundg:

forsdhung und Produktion missen dem sich rasch &ndernden
Stand von Wissenschaft und Technik Rechnung tragen; neue gen-
technische Erkenntnisse in der Porschung missen rasch umge-—
setzt werden kdnnen. Diesen Bedﬁftnissen mup durch dle Ausge-
“staltung der Verwaltungsverfahren Rechnunb'getragen yerden.
Grundsdtzlich stellen Pristén,,wie'sie auch die be&béichtigte
EG-Richtlinie Uber dle Verwendung genetisch verinderter Mi-

- kroorganismen in geschlossenen Systemen vorsieht, eine Mag-

" lichkeit dar, dem Interesse des Antragstellérs an rascher be-—
hérdiicher Entscheidung Rechnung zu ;iagen.

s

Die Verptlic@tung der Behdrde, gesetzlich nérmierté Pristen

: einzuhaltén, darf jedoch nicht dazu fithren, daf notwendige
Priifungen aus Zeitgrinden nicht oder'nicht ausreichend vorge-
nommen werden. Es muPf deshalb sichergestellt werden, dap die
notwendige Elnschaltung der Kommission nicht zu Verfahrens-
verzdgerungen fihrt, die die Einhaltung der Fristen durch dle
entscheidende Behdrde 1in Frage stellen kdnnen. Die Kommission
ist deshaldb unter anderem personell, technisch und organisa-
torisch sowie durch entsprechende Verfahrensregelungen in die
Lage zu versetzén. in einem den zeitlichen Vorgaben des Gen-
technik-Gesetzes entsprechenden Zeitraum ihre Stellungnahmen

zu. erarbeiten und vorzulegen.
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Zu Art. 1 § 5 Satz 1

In Artikel 1 sind in § 5 Satz 1 nach den Worten
"die Bundesregierung"

die Worte

"und die Lander™

einzufiigen.

' Begriindung: ]
A Da der Vollzug des Gegelzes augh bei den
U Lindern liegt,ist es erforderlich, daB

die Liénder den Sachverstand der Kommls-

sion nutzen kdnnen.

Begriindung:
K Nas Gentechnik-Gesetz ist entsprechend dem
. Grundsatz des Artikels 83 GG durch die Linder

Wi zu vollziehen. Auf die Begriindung zur Anderung

des § 8 wird Bezug genommen. Die Anderung trigt
der Zustindigkeit der Linder Rechnung.

Da die Linder das Gentechnik-Gesetz vollziehen,
wird in § 5 auch die Beratung der Linder durch

die Kommission aufgenommen.
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G 70.Zu Art. 1 § 5 Satz 2

In Artikel 1 sind in § 5 Satz 2 die Worte "und entsprechende
internationale Verpflichtungen der Bundesrepublik Deutsch-

land™ zu streichen.

Begriindung

Die Xommissionen scllen Bewertungen und Beratungen
auf fachlicher Grundlage durchfiihren. Die Beriick-
sichtigung internationaler Verpflichtungen derxr
Bundesrepublik Deutschland obliegt den zustd&ndigen
Behdérden.
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71. Zu Art. 1 § 5§

In Artikel 1 ist in § 5 fdlgender Satz anzufligen:

"Die Kommission berichtet j#hrlich der Uffentlichkeit
iber ihre Arbeit.

Begriindung:

Die Anderung dient der allgemeinen
Transparenz der Kommissionsarbeit.
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S 72. Zu Art. 1 § 6

In Artikel 1 sind in § 6 die Worte
“frejsetzt oder erstmalig in Verkehr bringt”

Zusam- :
menhang durch die Worte |
mit v"oder sonstige Produkte, die solche Organismen enthalten,

Z' . .. . .
iff. 14 greisetzt, in Verkehr bringt oder befdrdert™

zu ersetzen.

Begriindung:

Die Erwidhnung der scnstigen Produkte
entspricht dem sprachgebrauch des Ent-
wurfs. Die allgemeinen Sorgfaltspflich-
ten gelten nicht nur fiir das erstmalige
Inverkehrbringen sondexrn auch fiir spdte-
res Inverkehrbringen, auch wenn dieses
Inverkehrbringen keinerx Genehmigung mehr
bedarf. Die Aufnahme des Befdrderns
folgt aus der Ergianzung in § 2.
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Wi 73. Zu Art. 1 § 7 Abs. 1, § 8 e

In § 7 iIst Absatz 1 wie folgt zu fassen:

(1) Gentechnische Arbeiten diirfen nur in gentechnischen
Anlagen im Sinn des § 3 Nr. 5a durchgefithrt werden. Die
Errichtung wund der Betrieb . gentechnischer Anlagen
bediirfen einer Genehmigung. Dies gilt nicht, soweit sich
aus den Vorschriften dieses Gesetzes oder der darauf
beruhenden Rechtsverordnungen etwas anderes ergibt.”

[£-0
o
1

|

|

I

§ 8 ist wie folgt zu fassen:

"’§ 8

Genehmigungsumfang

(1} Die Genehmigung zur Errichtung und zum Betrieb
gentechnischer Anlagen einer bestimmten Sicherheitsstufe
berechtigt zur Durchfithrung aller gentechnischer Arbei-
ten, die nach § 7 Abs. 2 durch Rechtsverordnung der
Bundesregierung mit Zustimmung ‘des Bundesrates derselben
oder einer. niedrigeren Sicherheitsstufe zugeordnet sind.

(Z) Die Aufnahme gentechnischer Arbeiten der Sicherheits-
stufen 2 bis 4 in genehmigten gentechnischen Anlagen
bedarf zusdtzlich der Anzeige an die zustidndige Behérde
gemdB § 11.

*) Diese "reine Anlagenkonzeption" und die reine Tédtigkeits-
konzeption wie die kombinierte Tdtigkeits- und Anlagen-
konzeption schlieBen einander aus.
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(3) Die Errichtung und der Betrieb gentechnischer Anlagen
kénnen auf die Durchfilhrung einer bestimmten oder
mehrerer bestimmter gentechnischer Arbeiten beschrinkt
werden (beschrinkte Genehmigung). Die beschrinkte Geneh-
migung gilt nur fiir die im Genehmigungsbescheid aufge-
fithrten und einer bestimmten Sicherheitsstufe zugeordne-
ten gentechnischen Arbeiten.

(4} Auf Antrag kann eine Genehmigung fiir

1. die Errichtung einer gentechnischen Anlage oder eines
Teils einer solchen Anlage oder

2. die Errichtung und den Betrieb eines Teils einer
gentechnischen Anlage

(Teilgenehmigung) erteilt werden, wenn eine vorlidufige
Priifung ergibt, dal die Voraussetzungen des § 12 im
Hinblick auf die Errichtung und den Betrieb der gesamten
gentechnischen Anlage vorliegen werden und ein berechtig-
tes Interesse an der Erteilung einer Teilgenehmigung
besteht.

(5) Die wesentliche Anderung der Beschaffenheit oder des
Betriebs einer gentechnischen Anlage bedarf der Genehmi-~

gung."”




{noch Ziff. 73)

Begriindung zu § 7 Abs. 1 und § 8:

Die  Xnderung  spricht sich
gegen die Konzeption der Regierungs-
vo¥lage aus, wonach die Genehmigung
£ir gentechnische Arbeiten weitgehend
tdtigkeitsbezogen ist und, sowelt es
sich um Forschungsarbeiten handelt,
vom Bundesgesundheitsamt zu erteillen
ist. Sie sieht vor, dap gentechnische
Arbeiten nur in genehmigten gentech-
nischen Anlagen durchgefihrt werden
dirfen (Anlagenkonzepticn), und dap
die Genehmigung entsprechend dem in
Artikel 83 GG niedergelegten Grund-
satz ausschliefilich von Landesbehdr-
den erteilr wird.

Die anlagebezogene Xonzeptlon lehnt
sich an das bewdhrte, dem Rechtsan-
wender vertraute gesetzliche Instru-
mentarium des BImSchG an.

Sie greift darlber hinaus auch den in
den Gen-Richtlinien ("Registrierungs-
pflicht flr Gen-Labcratorien®”) und in
der EG-Richtlinie Uber die Verwendung
von genetisch veranderten Mikroorga-—
nismen in geschlossenen Systemen
{"erstmalige Verwendung in gentechni-
schen Anlagen"} zum Ausdruck kommen-—
den Gedanken auf, daf die Sicherheit
der gentechnischen Forschungs- und
Produkticnsanlage im Mittelpunkt al-
ler MaPnahmen zum Schutze der Men-
schen und lhrer Umwelt stehen muf.
Den Besonderheiten gentechnischer Ar-
beitsmetheoden wird dadurch Rechnung
getragen, daB zusdtzlich auf die
Sachkunde und Zuverlissigkeit der
verantwortlichen Personen abgestellt
ungd den zustdndigen Behdrden die Még-
lichkeit an die Hand gegeben wird,
auch die einzelne gentechnische aAr—
beit mit Risikopotential, die in der
genehmigten Anlage durchgeflhrt wer-
den soll, einer Uberpriifung zu unter-
ziehen. Um allen Sicherheitshbedirf-
nissen und den Erfordernissen der -
Praxis gerecht zu werden, werden un-—
terschiedliche Genehmigungstypen ge~
schaffgn- o
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§ B unterscheidet deshalb zwischen
zwel Genehmigungsarten: Die Genehmi-
gung des Absatzes 1 berechtigt zur Durch-
fihrung aller gentechnischen Arbei-
ten, die nach § 7 Abs. 2 durch
Rechtsverordnung der Bundesregierung
mit Zustimmung des Bundesrates der
entsprechenden oder einer niedrigeren
Sicherheitsstufe zugeordnet sind. Die
"beschrénkte Genehmigung® nach § 8
Abs. 3 berechtigt im CGegensatz zur
Genehmigung nach Absatz 1 nur zur
Durchiihrung einer bestimmten oder
mehrerer bestimmter gentechnischer
Arhelten; sie gilt nur f£ir die im Be-
acheld auvfgefihrten und einer be-
stimmten Sicherheitsstufe zugeordne-—
ten gentechnischen Arbeiten. Eine we-
sentliche Anderung bhedarf der Geneh-
migung.

Die anlagebezogene Konzevition hac
folgende Vorteile:

- Vermeidung von Verwaltungsaufwand
bei gleicher Sicherheit

Wenn im Genehmigungsverfahren
zur EBErrichtung und zum Betrieb
einer gentechnischen Anlage
festgestells ist, dap die anla-
ge die flir eine bestimmte Si-
cherheitsstufe notwendigen Si-
cherheitsvorkehrungen aufweist,
ist es iberfliissig, bei Vornah-
me jeder neuen gentechnischen
Arbeit die Beschaffenheitg und
die Ausstattung der Anlage er-—
neut zu Uberpritfen, weil die
erforderxliche Sicherheit ge-
wahrleistet ist. Die Anzeige
einzelner gentechnischer Arbei-
ten erméglicht der Genehnmi- -
gungshehdérde die Prifung, ob
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das Risikopotential und die si-

. ¢herheltstechnische Einstufung

der beabsichtigten gentechni-
schen Arbheit zutreffend festge—
stellt sind, so daf zusdtzliche
SicherheitsmaBnahmen nicht er-
forderlich werden. Dadurch wird
ohne den Aufwand eines Genehmi-
gungsverfahrens allen Sicher-
heitserfordernissen fir all die
heabsichtigten Verfahren Rech-
nung getragen, die wegen der
vorhandenen und gepriifcen, dem
Risikopotential entsprechenden
Sicherheitsvorkehrungen keiner-
lei sicherheitsrelevanten Fra-
gen aufwerfen. Die Genehmi-
gungshehérde und die Xommission
kénnen sich auf die Falle kon-
zentrieren, die einer eingehen-
deren Prifung bedlirfen. Ein Si-
cherheitsverlust gegenliker dexr
im wesentlichen tatcigkeitsbezo-
genen Ausgestaltung des Verfah-
rens im Reglerungsentwurf tritc
nicht ein.

Die Unterscheidung zwischen
"erstmaliger” und "weiterer®
Durchfldhrung einer (gentechni-
schen) Arbeit im Regierungsent-
wurf ist dem deutschen Recht
fremd. Die Differenzierung er-
schelnt auch nutzles: So macht
§ 12, der allgemein die Zulés-
sigkeitsvoraussetzungen fir gen-
technische Arbeiten statuiert
{vgl. § 11 Abs. 4, der auf § 12
verweist), keinerlei Unter-
schied zwischen "erstmaliger
Genehmigung” (Erlaubnis) und
"weiteren Erlaubnissen". “"Ange-
meldete™ Arbeiten missen
gleichfalls nach den Kriterien
des § 12 auf eine eventuell
notwendige Untersaqung oder er-
forderliche Nebenbestimmungen
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Gberprift werden,unabhéngig da-
von, ob es sich um erstmalige
Forschungsarbeiten oder Produk-
tionsvorhaben der Sicherheits-
stufe 1. um weitere Forschungs-—
arbeiten der Sicherheitsstu-
fen 2 - 4 oder um weitere Pro-
duktionsvorhaben der Sicher-
heitsstufe 1 handelt (vgl. § 11
Abs. 2, 4).

Die Konzeption des Regierungs-
entwurfs verursacht vor allem
in der Sicherheitsstufe 2 eine
Vielzahl nicht notwendiger ver-
waltungsvorgange. Zwar bedarf
im Forschungsbereich nur die
erstmalige Arbeit einer Geneh-
migung; weitere Arbeiten milssen
lediglich angemeldet werden. Da
das Verfahren zur erstmaligen
Genehmigung jedoch nur sehr
eingeschr&nkt anlagebezogen
ist, well es lediglich die eine
konkrete heabsichtigte {("erst-—
malige”) Tatigkeit betrifft,
wirkt es nicht auf die nachfol-
genden Anmeldeverfahren. In de-
ren Rahmen ist erpneut eine um~
fassende Prifung aller sicher-
heitsrelevanten Umsténde vorzu-—
nehmen. Ob sich - wie die Be-
grindung des Entwurfs meint -
die Behdrde hdufig auf frihere -
Uberprtifungsverfahren beziehen
kann, ist angesichts der aus-—
dricklich vorgesehenen Prii-
fungspflicht des § 12 Abs., 2
Satz 2 sowie der Tatsache, daf
die friheren Prifungen sich nur
auf jeweils eine einzige, mdg-
licherwelse vdllig anders gear-
tete Arbeit bezogen haben, sehr
zwelfelhafr.
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Die Sachkunde und die Zuverlds-
sigkeit des Projektleiters und
des Beauftragten £ir die Biolo-
gische Sicherheit werden nicht
wie im Regierungsentwurf bei
jeder neuen gentechnischen Ar-—
beit erneut geprift, sondern
nur im Genehmigungsverfahren
zur Errichtung und zum Betrieb
der gentechnischen Anlage. Ein
Wechsel in der Person des Be-—
auftragten fir die Biologische
Sicherheit sowie der Verant-
wortlichen ist anzuzeigen. Der
Behdérde wird dadurch die Mog-
lichkeit eingerdumtc, bei feh-
lendem Nachwels der Sachkunde
oder mangelnder Zuverlidssigkeit
Mafnahmen zu ergreifen.

- GréBere Differenzierungsmdglich-

keigen bei gleicher Sicherheit

Dexr Antragsteller hat die Még-

lichkeit, .

* entweder in einer gentechni-
schen Anlage mit allen er-—
forderlichen Sicherheitsvor-
kehrungen der jeweiligen Si-
cherheitsstufe auch alle ,
entsprechenden (oder niedri-
ger eingestuften) gentechni-
schen Arbeiten durchfihren
zu kdénnen oder

* gich auf die Vornahme einer
bestimmten gentechnischen
Arbeit zu beschrdanken, so
daP auch nur die hierfir
notwendigen Sicherheitsmal-
nahmen getroffen werden mis-
sern.

Damit besteht die Mdglichkeirt.
Gegebenheiten und Erfordernis-
sen in Forschung und Produktiorn
gerecht zu werden und Uberfliis-
sigen Aufwand zu vermeiden, oh-
ne dap dadurch eine Einbufle an
Sicherheit zu beflirchten ware.
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Die Sicherheit ist durch die
eingehende hehdérdliche Prifung
dery Anlage und die Kontrolle
der sicherheitstechnischen Ein-
stufung der in ihr beabsichtig-
ten Vorhaben gewdhrleistet.

Eine Genehmigung zur Vornahme
aller, einer hestimmten Sicher-
heitsstufe zugeordneten gen-—
technigchen Arbeiten wirde vor
allem in den Sicherheitsstu-
fen 1 und 2 (kein bzw. nur ge-—
ringes Risike) in Betracht kom-
men; 90 % bis 95 % aller gen-—
technischer Vorhahen werden
derzeit in diesen Sicherheits-
stufen durchgefthrt. In der Si-
cherheitsstufe 3, in der das
Risiko fir die Bevdlkerung und
die Umnwelt ebenfalls noch ge-
ring ist, werden Antrige aurf
die umfassende Genehmigung vor-
aussichtlich die Ausnahme blei-
ben; ein Anwendungsbereich fir
die Sicherheitgstufe 4 ist der-
zeit nicht ersichtlich.

Die Produktion wird aller Wahr-—-
scheinlichkelt nach {berwiegend
Anlagen zur Durchivdhrung eines
bestimmten Verfahrens errich-
ten, das damit Gegenstand des
Genenmigungsverfahrens ist.

- 3eschleunigung des Verwaltungsver—

fahrens bei gleicher Sicherheit

Im Genehmigungsverfahren zur
Errichtung und zum Betrieb ei-
ner gentechnischen Anlage kann
die Ubereinstimmung des Vorha-
bens mit sdmtlichen &ffentlich-—
rechtlichen Bestimmungen fest- .
gesrellt werden (sog. "Konzen-
trationswirkung"; Ausnahme Was-—
serrecht), wahrend nach der
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Konzeption des Regierungsent-—
wurfs alle zusidtzlichen Geneh-
migungen {(z.B. Baugenehmigung}
in selbstdndigen Verfahren be-
antragt und erteilt werden mis-
Sern.

Durch die Kenzentration der er-
forderlichen Genehmigungsver-—
fahren bei einer Landeshehdrde,
dle die Kommission in den er-—
forderlichen Fallen gutachtlich
einschalten mupf, werden ver-
schiedene Verwaltungsverfahren
auf unterschiedlichen Ebenen
vermieden. Dies reduzierct den
Verwaltungs- und Zeitaufwand,
beschleunigt das Verfahren ins-
gesamt und tragt dazu bei, wi-
dersprichliche Entscheidungen
verschiedener Behd8rden zu ver-
meiden.
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Folgednderungen zur Empfehlung Wi zu § 7 Abs. 1, § 8:

Wi a) Artikel 1 {§ 2 Abs. 1 Nr. 01 - neu -), o
In Artikel 1 ist in § Z Abs. 1 vor Nummer 1 die Nummer 01

einzufiigen:

"01. gentechnische Anlagen,'.

Begriindung:

Die tdtigkeitsbezogene Xonzeption des Regie-
rungsentwurfs wird an die anlagenbezogene
Konzeption angepafit.
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Wi b) Artikel 1 (§ 3 Mr. 5} .
In § 3 sind in Nummer 5 die Worte

"in denen gentechnische Arbeiten im Sinne der Nummer 3
durchgeffihrt werden und"
zu streichen.

Begrﬂnduhg:r i

Die t#itigkeitsbezogene Konzeption des Regie-
rungsentwurfs wird durch eine anlagenbezogene
Konzeption ersetzt. Auf die Begriindung zu §§ 7
und 8 wird Bezug genommen.
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Wi c) Artikel 1
(§ 3 Nr. 52 - neu -)

In § 3 ist nach Nummer 5 folgende Nummer 5a einzufilgen:

""5a. Gentechnische Anlagen
Gentechnische Anlagen sind Einrichtungen, in denen im
geschlossenen System gentechnische Arbeiten nach Num-
mer 3 durchgefiihrt werden.™

-Begriindung:

Die tHtigkeitsbezogene Konzeption des Regie-
rungsentwurfs wird durch eine anlagenbezogene
Konzeption ersetzt. Auf die Begriindung zu §§ 7
und 8 wird Bezug genommen.

Die gentechnische Anlage muR im Mittelpunkt der
Sicherheitserwigungen stehen.
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Wi d) Artikel 1 i
(§ 3,NI.'..' ba o~ neu "J .

In § 3 ist nach Nummer 6 folgende Nummer 6a einzufiigen:

"6a. Gentechnische Forschungsanlagen (Gentechnische Labora-
torien)
Gentechnische Forschungsanlagen sind Anlagen, in denen
Arbeiten nach Nummer 6 durchgefithrt werden."

Begrﬁn@ggg: B , .

Die tdtigkeitsbezogene Konzeption des Regie-
rungsentwurfs wird durch eine anlagenbezogene
Konzeption ersetzt. Auf die Begriindung zu §§ 7
und 8 wird Bezug genommen.
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Wi e} Artikel |
(§ 3 Nr. 7a - neu =)

In § 3 ist nach Nummer 7 folgende Nummer 7a einzufiigen:
"7a. Gentechnische Produktionsanlagen

Gentechnische Produktionsanlagen sind Anlagen, in denen
Arbeiten nach Nummer 7 durchgefiihrt werden."

Begriindung:

Die tdtigkeitsbezogene Konzeption des Regie-
rungsentwurfs wird durch eine anlagenbezogene
Konzeption ersetzt. Auf die Begriindung zu §§ 7
und 8 wird Bezug genommen.



- 92 -
{(noch Ziff. 73)

Wi f) Artikel 1
@ 3 Nr. 10) . e

In § 3 Nr. 10 sind die Worte

""die unter ihrem Namen"

durch die Worte

""die eine gentechnische Anlage beireibt oder"
Zu ersetzen,

Begriindung:

Die tﬁtigkeitsbézogene Konzéption des Regie-
rungsentwurfs wird durch eine anlagenbezogene

Konzeption ersetzt. Auf die Begriindung zu §§ 7 -

und 8 wird Bezug genommen.

Betreiber ist vor allem auch derjenige, der in
gentechnischen Anlagen gentechnische Arbeiten
durchfithrt.
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- 93 -
Drucksache 387/1/89

In § 3 Nr. 14 sind die Worte
"Laboratorien oder Produktionsbereichen'

durch die Worte

""gentechnischen Forschungs- und Produktionsanlagen™

Zu ersetzen.

Begriindung:

Die t#tigkeitsbezogene Konzeption des Regie-
rungsentwurfs wird durch eine anlagenbezogene
Konzeption ersetzt. Auf die Begriindung zu §§ 7
und 8 wird Bezug genommen.

Den Arbeitstechniken und vor allem der Ausstat-
tung der gentechnischen Anlagen kommt Ffiir die
Sicherheit fiir die Menschen und ihre Umwelt
wesentliche Bedeutung zu.
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Wi h) Artikel 1 o
Oberschrift "Iweiter Teil"

Die Oberschrift des Zweiten Teils ist wie folgt zu fassen:
"Iweiter Teil

Gentechnische Arbeiten in
Forschungs- und Produkfionsanlagen”

Begriindung:

Anpassung an die anlagenbezogene Konzeption.
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Wi i) Artikel 1
(§ 9)

§ 9 ist wie folgt zu fassen:

H§ 9
Pflichten der Betreiber genehmigungsbediirftiger
gentechnischer Anlagen

(1) Gentechnische Anlagen sind so.zu errichten und zu betrei-

ben, daf )

1. Gefahren fir das Leben und die Gesundheit von Menschen,
Sachgliter sowie die Umwelt, insbesondere den Naturhaushalt
mit seinen Tieren und Pflanzen durch den Stand von Wissen-—.

schaft und Technik entsprechende MaPnahmen vermieden werden;

2. Reststoffe vermieden werden, es sel denn., sie werden ord-
nungsgemé&f und schadlos verwertet oder, sowWwelt Vermeidung
und vVerwertung technisch nicht méglich oder unzumutbar sind,

als Abfille cohne Beeintrachtigung des Wohls der Allgemein-
heit beseitigt.

(2) Die Betreiber gentechnischer Anlagen sind verpflichtet,
1. Projektleiter mit der erforderlichen Sachkenntnis zu benen-—
nen,

2. Beauftragte oder Ausschisse fiir die Biclogische Sicherheit
' zu hestellen .”
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Begrindung:

Die tdtigkeitsbezogene Konzeption
des Regierungsentwurfs wird durch
eine anlagenbezogene Konzeption er-—
setzt. Auf die Begrindung zu §§ 7
und 8 wird Bezug genommen.

§ S8 begrindet die wesentlichen
Pflichten der Betreiber genehmi-
gungshedirftiger gentechnischer aAn-
lagen. Dbie Vorschrift ist in ihrem
Absatz 1 dem § S BImSchG nachgebildet.
Danach sind gentechnische Anlagen sc
zu errichnten und zu betreiben, daR
Gefahren fidr die Schutzguter cdes § 1
Nr. 1 durch MaPfnazhmen vermieden wer-
den, die dem Stand von Wissenschafc
und Technik entsprechen. Die Zflicht
zur Vermeidung und Beseitigung wvon
Reststoffen entspricht § 3 Abs. &
Nr. 3 BImScha.

In Absatz 2 sind =zusatzlichs Ver—
pflichtungen dec Betreibers aufge~—
fihrt, die sich auch aus éden Beson-—
derheitan gentechnischer Arbeiten
ergeben. Sie dienen ebenfzalls wie
die Pflichten des Absatzes 1 dem Schutz
der Menschen und ihrer Unwelr.
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j) Artikel 1
(§ 10)

§ 10 ist wie folgt zu fassen: -

l|’§ 10
Antrag und Antragsunterlagen

{1} Das Genehmigungsverfazhren setzt einen schriftlichen antrag
voraus.

{2) Einem Antrag auf Genehmigung sind die Unterlagen beizufi-

gen, die zur Prifung der Voraussetzungen der Genehmigung ein-

schlieBlich der nach § 20 eingeschlossenen behdrdlichen Enc-

scheidungen erforderlich sind. Die Unterlagen wmissen insbason—

dere folgende Angaben enthaltsn:

1. die Lage der gentechnischen Aanlage sowie den Namen und die
Anschrift des Betraikers,

2. den Namen des Projektleiters und den Nachwels der erforder—
lichen Sachkenntnis,

3. den Namen des oder der Beauftragten Iflr &le Biologische Si-
cherheit und den Nachweis der erZorderlichen Sachkenntnis,

4. eline Beschreibung der bestehenden oder dar geplanten gen—
technischen Anlage und ihres Betriebs, inshesondere der f£ir

die Sicherheit bedeutsamen Einrichtungen und Vorkehrungen.

(3) Einem Antrag auf Erteilung einex beschrénkten Genehmigung
nach § 8 Abs. 3 i1st eine Beschreibung der vorgesenenen gentech-
nischen Arbeit Beizufﬁgen, aus der sich die Eigenschaften der
verwendeten Spender-~ und Empfé&ngercrganismen sowis der Vektoren
im Hinblick auf die erforderlicﬁe Sicherheitsstivfe sowie Lhre
Auswirkungen auf die in § 1 Nr. 1 hezeichneten Rechusglicer :nd
die vorgesehenen Vorkehrungen ergeben.
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(4) Der Betreiber kann auf Unterlagen nach Absatz 2 und 3

Bezug nehmen, die er der zusté&ndigen Behdrde in einem vorange-—
gangenen Verfahren vorgelegy hat. Bel dem Antrag auf Erteilung
einer beschriénkten Genehmigung fir die Durchfihrung einer be-
stimmten gentechnischen Arbeit, die in ihrer Art im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes hereits genehmigr worden ist, kann der
Betreiber auf Unterlagen nach Absatz 3 eines fritharen aAntragstel-
lers {Vorantragsteller) nmit dessen Zustimmung Bezug nehmen.

{5) Bel der Beantragqung einexr Genehmigung zur Errichtung und
zum Betrieb.einer gentechmischen Produktionsanlage der Sicher—
heitsstufen 3 und 4 rach § 8 Abs. 1 und § 8 aAbs. 3 sind cie Un-
terlagenl soweit sie Geschdafts- oder Betrishsgeneimnisse ent-—
halten. zu Xennzeithnen und getrennt vorzulagen. Ihr Inhalc
ist, soweit es ohne Preisgebe des Geheimnisses geschehen xann,
so ausfihrliich darzustellen, daPf es Dricten mdglich ist zu b

o

urteilen, cb und in welchem Umfang sie von den Aauswirkungen der
gentechnischen Produktionsanlage betroffen werden kdnnen.

{6) Die zustiéndige Behdrde hat dem ﬁntragsﬁeller den Eingang
des Antrags und der beigeflgtern Uncerlagen unverziiglich .
schriftlich zu bestatigen und zu prifen, ob der Antrag und die .
Unterlagen fir die Prifung der Genehmigungsvoraussetzungsn aus-
reichen. Sind der Antrag oder die Unterlagen nicht vollsténdig,
so soll die zustandige Behdrde den Antragsteller unverziglich
auffordern, den antrag oder die Unterlagen innerhalb einer an-
gemessenern Frist zu ergdnzen.
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{7) Ober einen Genehmigungsantrag nach § 8 Abs. 5 ist innerhalt
einer Frist von 6 Monaten zu entscheiden. Die zustdndige Behdr-
de kann die Frist um jgweils 3 Monate verlangern, wenn dies we-
gen der Schwierigkeit der Prifung erforderlich ist."

Begrindung:

Die té&tigkeitsbezogene Konzeption
des Regierungsentwurfs wird durch
eine anlagenbezogene Konzeption er-
setzt. Auf die Begrindung zu §§ 7
und 8 wird Bezug genommen.

Nurch die Anderung wird § 10
des  Regierungsentwurfs dem An-
lagenkonzept angepalt.
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k} Artikel 1 L : S

§ 11 ist wie'folgt zu fassen:

n§ 11
Anzeigeverfahren

(1) Einer Anzeige nach § 8 Abs. 2 sind die Unterlagen baizuid-

gen, die zur Beurteilung der angezeigten gentechnischen Arteit

exforderlich sind. Die Unterlagen missen inshesondere folgande

Angaben enthalten:

1. Lage der gentechnischsn Anlage sowie Namen und Anschr=if= g

Betreibers,
2. Darum und Akteanzeichen des Genshnigungshescheaidasg zur =»-
richtung und zum Betrliabh der gentechhnischen Aanlzze,
gn ArZeiczn,

3. elne Beschreibung der vorgesehenen gentechnischer
aus der sich die Eigenscharften der verwendsren Y
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Empfédngerorganismen sowie der Vektoren im Hinblick auf die
erforderliche Zuordnung der gentechnischen Arbeit zu einer
bestimmten Sicherheitsstufe nach § 7 Abs. 2 ergeben.

(2) Bei der Anzeige einer gentechniséhen Arbelt, die in ihrer
Art im Geltungsbereich dieses Gesetzes bereits angezeigr und
durchgefihrt worden ist, kann der Betreiber auf Unterlagen nach
Absatz 1 eines friheren Antragstellers (Verantragsteller) mi=

dessen Zustimmung Bezug nehmen.

{3) Die zusténdige Behdrde Uberprift die sicherneitstechnische
Einstufung der angezeigten gentechnischen Arbeiten. Lassen die
-Anzeigeunterlagen eine sicherheitstechnische Beurteilung der

angezeigten gentechnischen Arbeiten nichrt ZUu, S0 kann d&is zu-

standige Behdrde die Vorlage weiterer zur Seurteilung erfpriéer-
licher Unterlagen verlangen. In diesem Fall darf mit der Dursh-
fihrung der gentechnischen Arbeit erst Iregennen werden, wernn
die zustindige Behérde der Durchfinrung der gentecnnischen Ar-

belten zustimmt. Nach Eingang der zusavzlichen Unterlagen gel-
ten die Fristen des Absatzes S.

(4} Ist eine angezeigte gentechnische Arbeit der Sicherheits-
stufen 2, 3 und 4 nicht in einer Rechtsverordnung nach § 7 '
Abs. 2 aufgefiihrt, soll die zustidndige Behdrde bel Zweifeln
Uber die sicherheitstechnische Einscufung der angezeigten gen-
technischen Arbeit eine Stellungnahme der Kemmission einholen.
Die stelliungnahme i3t dem Betreiber mitzuteilen und ocei cer
Entécheidung zu beritcksichtigen. Weichrt die zustdndige Berérde

e

bei ihrer Entscheidung von der Stellungnahme ab, so nat sie die

Grinde hierflir.schrifrlich darzulegen.
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{3) Die zustdndige Behércde hart dem Betreiher den Eingang der

Anzeige binnen einer Frisct von 60 Tagen, bei gentechaischen Ar-

beiten, die in einer Rechtsverordnung nach § 7 Abs. 2 aufge-

Lihrt sind, binnen einer Frist von 30 Tagen zu bestitigen.

{6) Mit Zustimmung der zustdndigen 3ehdrde kdnnen édie gentech-
nischen Arbeiren auch vor Ahlauf der Fristen nach Absatz § be-

gonnern werden.,"

3earindung:

§ 11 regelt das anzeigeverfahren,
das fir die Durchfihrung einzelner
gentecnnischer Arkbz2itsn in genenmig-
ten Forschungs- Und ProduXktionsanla-
gen der Sicherheitsstufen 2 bis 4
geméB § 8 Abs. 2 vorgeschrieben ist.
Da die gentechnische Anlage im Hin-
blick aul die erforderlichen Sicher-—
heitsmafnahmen zur Durchfihrung gen-

‘technischer Arbeiten der hetreffenden

Sicherheicsstufie pereits liberprift
worden ist,. stehen T3rigkeiten, die
in der genehmigrten Anlage durchge-—
fihrt werden sollen, nicht unter ei-
nem Erlauvknisvorbehalt. Nach ablauf
der in Absatzs 5 normierten Fristen
kann cder Betreiber grundsatzlich mit
den angezeigten gentechnischen Ar-
beiten beginnen, unaphé&ngig davon, ob
die Behdrde ausdriicklich zugestimmt
nac,

Die Behdrde Uberprift aufgrund der
in Absatz 1 aufgefiihrten Unterlagen,
ob cer Betreiber die beabsichrtigre
gentechnische Arbeit zutreffend ein-
gestuit nat, so daf aufgrund der bhe-
stehenden und bereits Qberpriften
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Sicherheitsverkehrungen der Anlage
die Arbeit gefahrlos durchgeflihrt
werden kann. Wesentlich ist neben
den anlagehezogenen Unterlagen die
Beschreibung der gentechnischen Ar-
beit nach Absatz 1 Nr. 3. Die Vor-
schrift entspricht § 10 aAbs. 1 Nr. 5
des Regierungsentwurfs.

Die zusté&ndige Landezbehdrde kann
gine Stellungnahme der Kommissiocn
zur sicherheitstechnischen Zinstu-
fung der angezeigten gentechnischen
Arbeit einholen. Damit wird der kel
der Kommission vorhandene Sachver-
stand genutzt. Die gesetzliich nor-
mierte PEflicht, die Stellungnahme
dem Betreiber mitzuteilen, sie bei
der Entscheidung zu beridcksichtigen
und Abweichungen schriftlich darzu-
legen, betont die Bedeutung der Xom-
mission und trigt neben dem mate-
riellen Recht zu einer weitestgehen-—
den Vereinheitlichung der Genenmi-
gqungspraxis bei. Micht erforderiich
ist die Einschaltung der Xommissicn,
wenn die angezeigte Arpeit einer Si-
chernheitsstufe durch Rechtsverordnung
zugeordnet ist.

¥Xann aufgrund der eingereichten Un-
terlagen eine Entscheidung der Ee-

hérde nicht erfolgen, darf mit der

Durchfihrung der gentechnischen Ar-
beilt erst . ktegonnen werden, wenn die
Zustimmung der EBehdrde vorliegrt.

Die Fristen entsprechen im wesentli-
chen denen des Reglierungsentwurfs im
Anmeldsverfanren nach § 1i. Dabel ist
zu heriicksichtigen, dzaB die Einstu-
fung einear arceit, dies durch Rechis-
verordnung einer Sicherheitsstufe
zugeordnet ist, keinerlei (Uberpri-
fungsaurtwand erfordert. Bereitet die ™
Prifung Schwierigkeitcen ungd wird die
Kommission eingeschnaltet, verlingert
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sich die Frist. Angesichfs der in

§ 11 Abs. 5 i.v.m. § 11 Abs. 1 sowie
in § 12 Abs. 6 1i.V.m. § 12 Abs. 4 des
Regierungsentwuris vorgesehenen
Fristen, innerhalb derer ein umfas-
sendes Anmelde~ bzw. Genehmigungsver-
fahren unter Einschaltung der Kommis-
sion durchzufithren ist, erscheinen
die in Absatz 5 aufgefilhrten Fristen
realistisch: Das Verfahren beschrénkt
sich auf die sicherheitstechnische
Einstufung der gentechnischen Arbelt;
im Gegensatz zum Regierungsentwurf
hedarf es keiner weiteren anlage-—
oder personenbezogenen Uberpriifung.

Unabhingig von der Konzeption eines
Gentechnik-Gesetzes wird es Aufgabe
der Bundesreglerung sein sicherzu-
stellen, dap entsprechend den von
ihr im Interesse zlgiger Verwal-
tungsverfahren vorgegebenen Fristen
eine rasche Stellungnahme der Kom-
mission mdglich ist.
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Wi 1) Artikel 1
§ 123

§ 12 ist wie folgt.zu fassen:

g 12

Genehmigung gentechnischer Anlagen

(1) Die Genehmigung zur Errichtung und zum Betrieb einer gen-

rechnischen Anlage nach § 8 Abs. 1 ist zu erteilen, wenn

1. keine Tatsachen vorliegen, aus denen sich Bedenken gegen die
Zuverlassigkeit des Betreibers und der fir die Errichtung
sowie fiir die Leitung und die Beaufsichtigung des Betriebs

~ der Anlage verantwortlichen Personen ergeben,

2. gewdhrleistet 1ist, dap der Projektleiter sowie der Beauf-
tragte oder die Beauftragten fir die Biologische Sicherheit
die fur ihre Aufgaben erforderliche Sachkenntnis besitzen

ungd die innen obliegenden Verpflichtungen stdndig erfillen
konnen,

3. sichergestellt ist, daR die sich aus § 9 Abs. 1 ergebenden
Pflichren fir. die Durchfidhrung aller gentechnischen Arbeiten
der betreffenden Sicherheltsstufe erfdllt werden,

4. eine aufgrund einer nach § 30 Abs. 1 erlassenen Rechtsver-
ordnung erforderliche DeckungsvorsqQrge nachgewiesen ist und

5. andere &ffentlich-rechtliche Vorschriften und Belange des
Arbeitsschutzes der Errichtung und dem Betrieb der gentech-
nischen Anlage nicht entgegenstehen.

{2) Fir die Genehmigung zur Errichrung und zum Betrieb eliner
gentechnischen Anlage nach § 8 Abs. 3 gilt Absatrz 1 entspre-
chend mit der Mafgabe, daf gem3f Nummer 4 sichergestellt sein -
muf, dap die sich aus § 9 Abs. 1 ergebenden PLflichten lediglich

fir die Durchfihrung der beantragten gentechnischen Arbeiten
erfillc werden.
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{3} Vor der Genehmigung ven gentechnischen Anlagen der Sicher-—
heitsstufen 2, 3 und 4 holt die zustdndige Behdrde eine Stel-
lungnahme der Kommission zu den Sicherheitsvorkehrungen ein.

§ 11 Abs. 4 Satz 2 und‘3 gelten entsprechend."

Als Folge

ist in Artikel 1 in § 15 dér Abséti 5 zﬁ Streiéhen.

Begrindung:

Die t&tigkeitsbezogene Xonzeption
des Regierungsentwurfs wird durch
eine anlagenbezogene Konzéption er-
setzt. Auf die Begrindung zu §§ 7
und 8 wird Bezug genommen.

Fir die Erteilung einer umfassenden
Genehmigung muf gemif § 12 abs. 1
Nr. 3 sichergestellt sein, dapf die
notwendigen Vorkehrungen (0r alle
gentechnischen Arbeiten der betref-
fenden Sicherheitsstufe getroffen
werden. Hingegen ist gem&B Absatz 2
zur Erteilung einer beschridnkten Ge-
nehmigung lediglich auf die erford-
erlichen Sicherheltsmapnahmen abzu-
stellen, die f£ir die Durchfdhrung
der beantragten gentechnischen Ar-—
belten notwendig sind. Im fbrigen
entsprechen dle Genehmigungsvoraus-
setzungen in Absatz 1 Nr. 1, 2 und 4
dem § 12 Abs. 2 des Reglerungsent-
wurfs bzw.in Absatz 1 Nr. 3 und 5 dem
§ 6 BImSchG.

Bel Verfahren zur Genehmigung gen-

technischer Anlagen mit Risikopoten-—
tial ist eline Stellungnabme der Xom-
mission einzuholen {Abs. 3}). Fir die

Mittellungs—, Berdcksichtigungs-— und ™

Begrindungspflicht der zusténdigen
Landesbehdrde ¢gilt § 11 Abs. 4
Satz 2 und 3.
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m) Artikel 1 (§ 16)

§ 16 ist wie folgt zu fasseh:
n§ 16
Arth8rung

—

(1) Vor der Entscheidung Uber die Errichtung und den
Betrieb einer gentechnischen Produktionsanlage der
Sicherheitsstufen 3 und 4 nach § 12 hat die zustédndige
Behdrde ein Anhdrungsverfahren durchzufiihren. Das gleiche
gilt bei Freisetzungen, soweit es sich nicht um Organismen
handelt, deren Auébreitung begrenzbar ist. Die Bundesre-
gierung bezeichnet nach Anhérung der Xommission durch
Rechtsverordnung mit = Zustimmung des Bundesrates die
Organismen, deren Ausbreitung bei einer Freisetzung
begrenzbar ist.

(2} § 10 Abs. 3 bis 8 sowie § 14 des Bundes-~Immissions-
schutzgesetzes gelten entsprechend.”

Begriindung:

Die titigkeitsbezogene Konzeption des
Regierungsentwurfs wird durch eine
anlagenbezogene Konzeption ersetzt. Auf
die Begrindung zu §§ 7 und 8 wird Bezug
genommen.

Entsprechend der Regierungsvorlage wird
ein Anhdrungsverfahren fir gentechnische
Forschungsanlagen nicht vorgesehen.

Im geschlossenen System ist ein Anhdrungs-
verfahren, mit dem die Gffentlichkeit
einbezogen wird, aufgrund der verfassungs-
rechtlich gebotenen Abwdgung der Inte-
ressen des Antragstellers und der {ffent-
lichkeit nur dann erforderiich, wenn

iber die Errichtung und den Betrieb gen-
technischer Produktionsanlagen mit

h@hgrem Risikopotential entschieden

wird.
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Die Einbeziehung erstmaliger Produktions-
arbeiten der Sicherheitsstufe 2 in ein
Verfahren mit O0ffentlichkeitsbeteiligung
ist aufgrund des geringen Risikopoten-
tials nicht erforderlich. Sie wirde auch
dem Ziel des Bundesrates widersprechen,
zu einer Harmonisierung der Regelungen
in der Europdischen Gemeinschaft zu ge-
langen. Zwar ist nach der EG-Richtlinie
fber die "Verwendung genetisch verdn-
derter Mikroorganismen in geschlossenen
Systemen” eine Offentlichkeitsbeteiligung
zuldssig, doch wird nach dem derzeitigen
Stand von dieser Mdglichkeit durch die
EG-Mitgliedstaaten kein Gebrauch gemacht.
Dadurch werden der deutschen Industrie

. Wetitbewerbsnachteile entstehen, chne dah
dies in der Sicherheitsstufe 2 durch
fibergeordnete Interessen zwingend not-
wendig erscheint.

Weiterhin milssen im Anhdrungsverfahren
Firmenunterlagen Uber neue Verfahren,
fiir die noch kein Patentschutz besteht,
zur Einsicht offengelegt werden. BDies
mu auch bei der Umsetzung von for-

schungsergebnissen in die Produktion
lange vor Abschlufl der Forschungsar-
beiten geschehen. Die nationalen und
internationalen Konkurrenten wirden
dadurch Erkenntnisse iber neue Pro-
dukte und Produktionsverfahren erlan-
gen und koénnten daraus Nutzen fiir die
eigene Forschung und Produkticn ziehen.

Durch § 16 Abs. 2 werden die Regelungen
des § 10 und des § 14 BImSchG {ber-
nommen .
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In § 17 Satz 1 sind die Worte

"in § 1 Nr.

1 bezeichneten Zwecke"”

durch die Worte

“"in § 12 und 15 genannten Genehmigungsvoraussetzungen"

Zu ersetzen.

Begriindung:

Die tdtigkeitsbezogene Konzeption des Regie-
rungsentwurfs wird durch eine anlagenbezogene

Konzeption ersetzt. Auf die Begriindung zu §§ 7
und 8 wird Bezug genommen.

§ 17 entspricht im wesentlichen dem § 17 des
Regierungsentwurfs. Nebenbestimmungen k&nnen
zur Sicherstellung der Genehmigungsvorausset-
zungen der Entscheidung beigefiigt werden.
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o) Artikel 1

(8

§

18)

18 ist wie folgt zu fassen:

!!s '18
Ricknahme, Widerruf, einstweilige Einstellung

Sind die Voraussetzungen £ir die Fortfihrung des Betriebs der
cgentechnischen Anlage oder dle Voraussetzungen Iir die Durch-
fihrung einer gentechnischen Arbeit, der Freisetzung oder des
Inverkehrbringens nachtriglich entfallen. so kann anstelle ei-
rner Ricknahme oder eines Widerrufs der Genehmigung nach den
Vorschriften der Verwaltungsverfahrensgesetze die Tatigkeit
nach § 23 untersaght werden bhis der Betreilber nachweist, daf die
Voraussetzungen wieder vorliegen.™

Begrindung:

Die tdtigkeitsbezogene Keonzeption
des Regilerungsentwurfs wird durch
eine anlagenbezogene Konzeption er-
setzt, Auf die Begrindung zu §3 7
und 8 wird Bezug genommen.

§ 18 des Reglerungsentwurfs wird an
die Anlagenkonzeption angepapt. LCie
Mafnahmen des § 18 kénnen nicht nur
dann ergriffen werden, wenn die
Voraussetzungen fir den Betrieb der
gentechnischen Anlage nicht mehr
bestehen, sondern auch dann. wenn
die Voraussetzungen fir bestimnmte
Tacigkeiten (Durchfthrung einzelner
gentechnischer Arbeiten, Frelset-
zungen, Inverkehrbringen) entfallen
sind. ’



(noch Ziff. 73) - 111 - Drucksache 387/1/89

Wi P) Artikel 1 (§ 19)

In § 19 sind die Oberschrift und die Absdtze 1 und 2 wie
folgt zu fassen:

|r§ 19
Mitteilungspflichten

{1) Der Betreiber hat jeden Wechsel in der Person des Projekt-
leiters, des Beauftragten flir die Biologische Sicherheit ocdex
eines Mitglieds des Ausschusses fir die Biologische Sicherheit
der zustandigen Behdrde vorher mitzuteilen. Der unvorhergesehe-
ne Wechsel ist unverziiglich mitzuteilen. Mit der Mitteilung ist
die erforderliche Sachkenntnis nachzuweisen.

(2) Mitzuteilen ist ferner jede beabsichtigte Anderung der Be-
schaffenheit einer gentechnischen Anlage, auch wenn die gen-
technische Anlage durch die Anderung weiterhin die Anforderun-
gen der fir die Durchfilhrung der gentechnischen Arbeiten erfor-
derlichen Sicherheitsstufe erfidllt.”

Begrindung:

Die ta&rigkeitsbezogene Konzeption
des Regierungsentwurfs wird durch
eine anlagenbezogene Konzeption er-
setzt. Auf die Begriindung zu §§ 7
und 8 wird Bezug genommen.

Um Verwechslungen mit dem Anzeige-
verfahren nach § 11 zu vermeiden,
wurde der Begriff "Anzeige" durch
"Mittellung" ersetzt. Ansonsten
entspricht die Vorschrift dem § 19
des Regierungsentwuris.
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Wi q) Artikel 1
(§.20)

§ 20 ist wie folgt zu fassen:

n§ 20
Genehmigung und andere beh&rdliche Entscheidungen

Die Genehmigung schliept andere, die gentechnische Anlage und
die Freisetzung betreffende behdrdliche Entscheidungen ein,

insbesondere &ffentlich-rechtliche Genehmigungen, Zulassungen,
Verleihungen, Erlaubnisse und Bewilligungen, mic Ausnahme wvon

beh&rdlichen Entscheidungen aufgrund wasserrechtlicher und
atomrechtlicher Vorschriften.™

Begrindung:

pie tatigkeitsbezogene Konzeption
des Regierungsentwurfs wird durch
eine anlagenbezogene Konzeption er-
setzt. Auf die Begrlndung zu §§ 7
und 8 wird Bezug genommen.

Im Genehmigungsverfahren zur Er-
richtung und zum Betrieb einer gen-
technischen Anlage wird die (Ubexr-
einstimmung des Vorhabens mit s&mt-
lichen &ffentlich-rechtlichen Be~
stimmungen festgestellt mit Ausnah-
me von hehdrdlichen Entscheldungen
aufgrund wasserrechtlicher und
atomrechtlicher Vorschriften., Durch
diese Konzentrationswirkung werden
verschiedene Verwaltungsverfahren
auf unterschiedlichen Ebenen ver-
mieden. Dies reduziert den Verwal-
rungs—- und Zeitaufwand, beschleunigt
das Verfahren Insgesamt und trégt
dazu bei, widersprichliche Ent-
scheidungen verschisdener Behdrden
und Kompetenzkonflikte zy vermei-
den. Die Vorschrift ist dem § 13
3ImSchG nachgebildert.
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r} Artikel 1

(§ 23)
§ 23 ist wie folgt zu fassen:

g 23
Behdérdliche Anordnungen

(1) Die zustindige Behdrde kann im Einzelfall die Anordnun-
gen treffen, die zur Beseitigung festgestellter oder zur
Verhiitung kiinftiger VerstdBe gegen dieses Gesetz oder gegen
die aufgrund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen
notwendig sind. Sie kann insbesondere gentechnische Arbei-
ten, eine Freisetzung oder ein Inverkehrbringen ganz oder
teilwelse untersagen, wenn

1. die Anzeige nach § 11 unterblieben ist, eine Genehmigung
cder eine Zustimmung nicht vorliegt,

2. ein Grund zur Riicknahme oder zum Widerruf einer Genehmi-
gung nach den Verwaltungsverfazhrensgesetzen gegeben ist,

3. gegen Nebenbestimmungen oder nachtrigliche Auflagen nach
§ 17 verstoflen wird.
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{2) Kommt der Betreiber einer genehmigungsbedirftigen gen-
technischen Anlage einer Auflage, einer vollziéhbaren Anord-
nung oder einer Pflichr aufgrund einer Rechtsverordnung nach
§ 26 nicht nach und betreffen die Auflage, dle Ancrdnung
oder die Pflicht die Beschaffenheit cder den Betrieb der
gentechnischen Anlage, so kann die zustdndige Behdrde den
Betrieb ganz oder teilweise.bis zur Erfillung der Auflage,
der Anordnung oder der Pflichten aus einer Rechtsverordnung
nach § 26 untersagen.

(3) Die zustandlge. Behdrde kann anordnen, daf eine gentech-
nische Anlage, die ohne die erforderliche Genehmigung er-
richtet, betrieben oder wesentlich gedndert wird, ganz oder
tellweise stillzulegen oder. zu heseitigen ist. Sie soll die
vollsténdige oder teilweise Beseitigung anordnen, wenn Leben
und Gesundheit von Menschen, Tieren und Pflanzen sowie die
Umwelt nicht auf andere Welse ausreichend geschiltzt werden
k&nnen. "

Begrindung:

Die tétigkeitshezogene Konzeption
des Regierungsentwurfs wird durch
eine anlagenbezogene Konzeptilon er-
setzt. Auf die Begrindung zu §§ 7
und 8 wird Bezug genommen,

Neben der Unterbindung einzelner
gentechnischer Arbeiten kdénnen die
Behdrden auch den Betrieb einer
gentechrilschen Anlage ganz cder
teilweise untersagen und die voll-~
standige oder teillweise Stillegung
der Anlage anordnen, wenn entspre-
chende 2flichtverstdfe des Betrei-
bers vorliegen. Als letztes Mitrel -
kommt die Beseitigung der Anlage in
Betracht. Die Regelungen entsprechen
im wesentlichen § 20 Abs. 1 und 2
des BImSchG.
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Wi $) Artikel 1
(§ 23a - neu ~)
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Nach § 23 ist folgender § 23a einzufiigen:

"§ 23a

Erléschen der Genehmigung

(1} Die Genehmigung erlischt, wenn

1.

worden isctc.

innerhalb einer von der CGenehnmigungsbehdrde gesetzten ange-—
messenen Frist nicht mit der Errichtung oder dem Betrieb der
gentechnischen Anlage oder der Freisetzung begonnen oder
eine gentechnischen Anlage wahrend eines Zeitraums von mehr
als drel Jahren nicht mehr betrieben

{2) Die Genehmigungsbehdrde kann auf Antrag die Frist nach

Absatz 1 aus wichtigem Grunde verldngern, wenn hierdurch dor

Zweck des Gesetzes night gefahrdet wird."

Begrindung:

Die tAtigkeitsbezogene Konzeption
des Regierungsentwurfs wird durch
eine anlagenbezogene Konzeption er-
setzr. Auf die Begriindung zu §§ 7
und 8 wird Bezug genommen.

§ 23a entsprichr § 18 BImSchG und
soll dem sich rasch andernden Stand
von Wissenschaft und Technik Rech-
nung tragen.
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Wi t) Artikel 1
(§ 24)

§ 24 ist wie folgt zu fassen:

ns 24
Unterrichtungspflicht

Die zustandigen Behdérden unterrichten das Bundesgesundheitsamt
tber die erteilten Genehmigungen nach § 12, die angezeigten
gentechnischen Arbeiten nach § 11, sowie Uber alle f£fir die Si-

cherheit gentechnischer Anlagen und Arbelten bedeutsamen Er-
kenntnisse."

Begrindung:

Die tatigkeitsbezogene Konzeption
des Regierungsentwurfs wird durch
eine anlagenbezogene Konzeption er-
getzrt. Auf die Begrindung zu §§ 7
und 8 wird Bezug genommen.

Durch § 24 soll darauf hingewlrkt
werden, dap Erkenntnisse, die in
Vollzug des Gesetzes bei den Lan-
desbehdrden anfallen, an einer zen-
tralen Stelle gesammelt werden. Die
zusténdigen Landesbehdrden ké&nnen im
wege der Amtshilfe auf die beim
Bundesgesundheitsamt zusammenge-

fihrten Informationen zurickgrei-
fen.
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Wi u) Artikel 1
(§ 32 Abs. 1 Nr. 23_§Tgni“92

P

In § 32 Abs. 1 sind die Nummern 2, 3 und 6 wie folgt zu

fassen:

IYZ .

l'l3 .

I16 .

entgegen § 8 Abs. 2 in Verbindung mit § 11 gentech-
nische Arbeiten nicht anzeigt,”

gentechnische Arbeiten ohne Zustimmung nach § 13
Abs. 3 Satz 3 durchfithrt,”

seinen Mitteilungspflichten nach § 19 Abs. 1 Satz i
auch in Verbindung mit Satz 2, oder Absatz 2 oder 3
nicht, mnicht richtig oder nicht rechtzeitig nach-
kommt."

Begriindung:

Die titigkeitsbezogene Xonzeption des Regie-
rungsentwurfs wird durch eine anlagenbezogene
Konzeption ersetzt. Auf die Begriindung zu §§ 7
und 8 wird Bezug genommen.

Die BulBlgeldvorschriften des Regierungsentwurfs
werden der Anlagenkonzeption angepalit.
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Wi v) Artikel 1 _ -
(§ 32 Abs. 1 nach Nummer 9)

In § 32 Abs. 1 sind nach Nummer 9 folgende Nummern 10, 11
und 12 anzufiigen:

- "10. eine gentechnische Anlage ohne die Genehmigung nach
§ 7 Abs. 1 Satz 2 in Verbindung mit § 8 Abs. 1 und
§ 8 Abs. 3 errichtet,

- "11. die Beschaffenheit oder den Betrieb einer genehmi-
gungsbediirftigen gentechnischen Anlage ohne die
Genehmigung nach § 8 Abs. 5 wesentlich #ndert,

- "12. eine gentechnische Anlage entgegen einer vollziehba-
ren Untersagung nach § 23 Abs. 2 betreibt."

Begrﬁndung:

Die titigkeitsbezogene Xonzeption des Regie-
rungsentwurfs wird durch eine anlagenbezogene
Konzeption ersetzt. Auf die Begriindung zu §§ 7
und 8 wird Bezug genommen.

Die Anderungen enthalten die notwendigen Anpas-
sungen der Bulgeldvorschriften an die Anlagen-
konzeption.
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w} Artikel 1 (§ 33 Abs. 2)

In § 33 Abs. 2 sind die Worte
“"oder 9"

durch die Worte

"8, 10, 11 oder 12"

Zu ersetzen.

Begriindung:

Die tdtigkeitsbezogene Xonzeption des Regie-
rungsentwurfs wird durch eine anlagenbezogene
Konzeption ersetzt. Auf die Begriindung zu §§ 7
und 8 wird Bezug genommen.

Die Anderung ergibt sich als Xonsequenz der
Strafvorschriften.
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Zu Art. 1 § 7 Ubers;ﬁ;if; 99?_$E§f”]

Die Oberschrift des Zweiten Teils "Gentechnische Arbeiten
im geschlossenen System'" ist durch die Oberschrift "Gentech-
nische Arbeiten in gentechnischen Anlagen'" zu ersetzen

und § 7 Abs. 1 ist wie folgt zu fassen:

"5 7

Genehmigungspflicht, Sicherheitsstufen, Sicherheits-
mallnahmen

(1) Gentechnische Arbeiten diirfen nur in ortsfesten gentechnischen
Anlagen im Sinne des § 3 Nr. 5 a (neu) durchgefiihrt werden.
Die Errichtung und der Betrieb sowie jede wesentliche
Anderung der Beschaffenheit und des Betriebes gentechnischer
Anlagen bediirfen der Genehmigung der zustindigen Behdrde.
Jede gentechnische Arbeit zu Forschungszwecken, die einer

der Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 zuzuordnen ist, sowie

zu gewerblichen Zwecken bedarf der Genehmigung der zu-
stindigen BehSrde. Sonstige gentechnische Arbeiten sind

bei der zustindigen Behdrde anzumelden.”

Begrindung: = B

Die Anderung geht davon aus, dal gentechnische
Arbeiten nur in genehmigten gentechnischen An-
lagen durchgefiihrt werden diirfen.

Die gentechnische Arbeit zu gewerblichen Zwecken
bedarf insgesamt der Genehmigung. Gentechnische
Arbeiten zu Forschungszwecken sind nur genehmi-
gungspflichtig, soweit sie den Sicherheitsstufen
2 bis 4 zuzuordnen sind.

Die Genehmigung soll Konzentrationswirkung ent-
falten und die Genehmigung der gentechnischen
Anlage mit umfassen.

Damit wird eine Konzeption verfolgt, die den
spezifischen Anforderungen an biologische Sicher-
heitsmaBnahmen, Labor- und Produktionssicher-
heitsmafnahmen sowie organisatorisch-personen-
bezogenen Sicherheitsmafllnahmen gerecht werden kann.
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. Gentechnische Anlagen zu Forschungs-

zwecken milssen zwar auch genehmigg
werden, der Genehmigungsumfang kann
jedoch mehrere Sicherheitsstufen erfas-
sen, so daB gentechnische Arbeiten
innerhalb der Bandbrejite der sicher-
heitstechnischen Ausstattung der Anlage
vorgenommen werden kSnnen. Das Anmealde-~
verfahren und das Zustimmungserfordernis
zur Durchiithrung gentechnischer Arbeiten
gewdhrleisten, dafl die verfolgte Sicher-

heitskonzeption durchgesetzt werden

kann.

Durch die Kenzentrationswirkung, die der
Genehmigung gentechnischer Arbeiten zu
Produktionszwecken verliehen werden
soll, kann vermieden werden, dal mehrere
separate Verfahren durchgefihrt werden
miissen.
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Zu Art. 1 § 7 Abs. 2

In Artikel 1 sind in § 7 Abs. 7 Satz 1 die Nummern 1 bis 4 .
wie folgt zu fassen:

1.

Der Sicherheitsstufe 1 ist der Umgang mit gentechniséh
veridnderten Organismen zuzuordnen, bel denen nach dem Stand
der Wissenschaft nicht.von elnem Risiko fiir Leben und Ge-
sundheit der Beschadftigten, der Bevdlkerung, fiir Tiere oder
Pflanzén.;oder”fﬁr“&ié'UmWElt“aﬁszﬁgehen ist.

Der Sicherheitsstufe 2 ist der Umgang mit gentechnisch
verﬁndertgq.organismen zuzuardnen, beil denen nach dem Stand
der Wissénschaft von einem geringen Risiko fiir die Beschif-
tigﬁén oder einem geringen Risiko fiir die Bevdlkerung, Tiere
oder Pflanzen oder die Umwelt auszugehen ist.

Der Sicherheitsstufe 3 ist der Umgang mit gentechnisch

verdnderten Organismen zuzuordnen, beil denen nach dem Stand
der Wissenschaft von einem mdBigen Risiko fiir die

.Beschiftigten aler einem miABigen Risiko fiir die Bevdlkerung

oder die Umnwelt oder einem mdBigen Risiko fiir Tiere und
Pflanzen auszugehen ist.

Der Sicherheitsstufe 4 1st der Umgang mit gentechnisch
verinderten Qrganismen zuzuordnen, bei denen nach dem Stand
der Wissenschaft von einem hohen Risiko oder dem begriindeten
vVerdacht eines solchen Risikos flir die Beschidftigten oder die
Bevtilkerung sowie fiir Tiere, Pflanzen oder die Umwelt auszu-
gehen ist. '
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Begriindung:

Die Defifiition der gentechnischen Arbeit
in § 3 Nr. 3 bezieht sich auf den Ungang mit
gentechnisch verdnderten Organismén,
dies socllte sprachlich auch bei derx
Definition der Sicherheitsstufen beibe-
halten werden. Als Kriterium fiir das
Risikopotential gentechnisch ver&nderter
Organismen soll in der Nr. 1, 2 und 3
auf das Merkmal der Pathogenitdt wver-
zichtet werden. Es ist fiir die sicher-
heitstechnische Einstufung ausreichend,
die Beschreibung des Risikos fir die
genannten Rechtsgliter in Abhdngigkeit
von gentechnisch verinderten Organismen
vorzunehmen, chne da8 es der Hervorhe-
bung eines Gefdhrlichkeitsmerkmals
bedarf.

- : . Nicht nachvollziehbar ist, weshalb Eel
der Festlegung van Sicherheitsstufen das
Risiko lediglich £Ur Nutztiere und
Rulturpflanzen ausschlaggebend sein
soll. Zu den Rechtsgitern des § 1 Nr. 1
zdhlen allgemein Tiere und Pflanzen;
dies muBR auch konsequent flir die Sicher-
heitsstufen gelten.

Das Ersetzen von 'und’ durch ‘oder' in
Nr. 1, 2 und 3 stellt klar, daB eine
Rumulation nicht gemeint ist.

Daraus folgt, daB es geboten ist, bei
der Beschreibung des Risikopotentials
nicht qualitativ zwischen dem der
Beschiftigten und dem filr die Bevdl-
kerung etc. zii unterscheiden. Fiir die
jeweilige Sicherheitsstufe wird mit dem
Antrag ein Merkmal fiir das Risikopoten-
tial festgelegt.
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1

Zu Art. 1 § 7 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 Lis 4 *)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren die
in Artikel 1 § 7 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 bis 4 enthaltene Ein-
ordnung in Sicherheitsstufen im Hinblick darauf zu iberpriifen,
ob

a) fiir simtliche Gefahren deutlich ist, welche Sicherheits-
stufe ihnen entspricht,

b) der Sprachgebrauch an denjenigen des Artikels 1 § 1

anzupassen ist.

Begrlndung: e

Zu a) Der vom Gesetzentwurf aufgestellte Katalog erlaubt keine
eindeutige Zuordnung simtlicher denkbarer Gefahren zu
Sicherheitsstufen. Dies gilt beispielsweise fiir die fol-
genden Fallgruppen:

- Risiko fir Beschidftigte, BevGlkerung und Umwelt jeweils
gering;

~ Risiko fir Beschdftigte, Bevolkerung und Umwelt jeweils
maBig;

- Risiko fir Beschdftigte hoch, sowohl fir Bevilkerung

wie fir Umwelt jeweils geriﬁg gder midBig;

- Risiko fir Bevdlkerung oder Umwelt hoch.

*} Das Anliegen von Ziff. 76 ist von Ziff. 75 nicht voll

erfallit.
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Zu b) In den Nummern 1 bis 4 sollteZEntsprechend dem Sprach-
gebrauch in § 1/ jeweils formuliert werden:

-7
nur K
-" Risiko fiir Leben oder Gesundheit der Beschidftigten";
- Risiko fiir Leben oder Gesundheit der Bevdlkerung";
-" Tiere oder Pflanzen" ;
-'"" die sonstige Umwelt'.
-7 Bei der jetzigen Fassung wird das Schutzziel des § 1 /Abs. 17
nur R insofern verfehlt, als nur auf die Gefihrdung von Nutztieren und

Kulturpflan;gn,abggsnglLrwird-,,,”

Es ist klarzustellen, daB Leben sowie Gesundheit von Menschen
geschitzt sind. Durch die Formulierung "Leben oder Gesundheit”
ist zyu verdevtlichen, daB fir die Einordnung in eine hdhere
Sicherheitsstufe selbstverstindlich schan eine Gefahrdung

der. Gesundheit genligt.
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Zu Art. 1 § 7 Abs. 2 Satz 2 . .. ...

In Artikel 1 ist in § 7 Abs. Z der Satz 2 durch folgende

Fassung zu ersetzen:

"Die Bundesregierung wird ermi#chtigt, nach Anhdrung der
Kommission durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates zur Erreichung der in § 1 Nr. 1 genannten Zwecke
die Zuordnung bestimmter Gruppen gentechnischer Arbeiten
zu den Sicherheitsstufen zu regeln. Die Zuordnung erfolgt
anhand des Risikopotentials gentechnisch verinderter Organis-
men, das bestimmt wird durch Eigenschaften des Empfinger-
und Spenderorganismus, des Vektors und seiner Wirkungen,
Eigenschaften des verinderten Organismus, sowie der Aus-
wirkungen auf Menschen, Tiere, Pflanzen und der sonstigen
Umwelt einschlieBlich der Verfiigbarkeit geeigneter Gegen-

mafinahmen.™

Begriindung:

Mit "wird ermichtigt'” anstelle von "regelt"
wird klargestellt, dafl gentechnische Arbeiten
in geschlossenen Systemen vor Erlall der Ver-
ordnung und fir die Fille, fir die in der
Verordnung Regelungen nicht enthalten sind,
eine Einstufung nach den Nummern 1 bis 4
unmittelbar vorzunehmen ist.

Im ibrigen verdeutlicht die Anderung das ver-
folgte Sicherheitskonzept.
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77. Zu Art. 1§ 7 Abs. 3)

In Artikel 1 ist in § 7 der Absatz 3 wie folgt zu fassen:

"(3) Die Bundesregierung regelt nach Anh&rung der Kommission
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die
fiir die unterschiedlichen Sicherheitsstufen nach dem Stand
der Wissenschaft und Technik erforderlichen Labor- und Pro-
duktionssicherheitsmaBnahmen, die Anforderungen an die Aus-
wahl und Sicherheitsbewertung der bei gentechnischen Arbei-
ten verwendeten Drganismen und Vektoren unter Beriicksichti-
gung der Sicherheit von Arbeitsstdtten und sonstiger erfor-
derlichér'brganisatorisch-personenbezogener Maflnahmen.

Die Bunaesregierung wird ermdchtigt, nach Anh&rung der Kom-
mission durch Rechtsvercrdnung mit Zustimmung des Bundes-
rates zum Schutz der in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsgiiter
Entsorgungstechnologien zu bestimmen, die dem jeweiligen
Gefihrdungspotential der Sicherheitsstufe der durchgefiihr-
ten gentechnischen Arbeit entsprechen.”

Begriindung:

Die Neufassung dieses Absatzes ist eine Kon-
sequenz der Anderung zu § 7.
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Zu Art. 1 § 7 Abs. 4 -neu-

In Artikel 1 ist an § 7 folgender Absatz 4 anzufiigen:

"(4) Gentechnische Arbeiten diirfen nur in gentechnischen

Anlagen im Sinne des § 3 Nr. 5 a durchgefithrt werden.

Gentechnische Anlagen sind so zu errichten und zu betrei-
ben, daf

1.

Gefahren fir Leben und Gesundheit von Menschen, Tiere,
Pflanzen und Sachgiiter sowie die sonstige Umwelt in ihrem
Wirkungsgefilige nicht hervorgerufen werden und fiir kiinftige
Generationen nicht entstehen k&nnen,

die der jeweiligen Sicherheitsstufe einer gentechnischen
Arbeit entsprechenden Labor- und Produktionssicherheits-
mafinahmen nach dem Stand von Wissenschaft und Technik
eingehalten werden, um Gefahren flr das Leben und die
Gesundheit von Menschen, Tiere, Pflanzen und Sachgiiter
sowie die sonstige Umwelt in ihrem Wirkungsgefiige und
dem Entstehen solcher Gefahren auch fiir kiilnftige Genera-
tionen vorzubeugén, '

Stoffe (z. B. Kulturfliissigkeiten und Aufarbeitungsriick-
stinde), die lebende, vermehrungsfihige gentechnisch ver-
dnderte Organismen enthalten und entsorgt werden milssen,
solange in den geschlossenen Systemen verbleiben, bis .
sie durch chemische und/oder physikalische Methoden in-
aktiviert worden sind."

Begriindung:

Nr. 1 enthidlt einen aus dem Bundes-Immissions-
schutzgesetz entlehnten Grundsatz.
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(noch Ziff. 78)

Nr. 2 macht deutlich, daB der Vorsorge-
grundsatz es .gebletet, die technisch-
physikalischer Ausstattung einer gen-
technisehen Anlage sowie betriebliche
Mafnahmen zum Personenschutz nach dem
Stand von Wissenschaft und Technik an
dem speziellen (biclogischen) Risiko der
gentechnischen Arkelt auszurichten.

Nr. 3 hebt die Besonderheit der gentech-
nischen Anlage hervor und regelt die
Entsorgung von Riickstdnden, die bei der
gentechnischen Arbeit anfallen. Die
- Entsorgung ist im - Gesetzentwurf als
Regelungstatbestand nicht enthalten.

Es wird verkannt, daB gentechnische
Arbeiten in Anlagen durchgefihrt werden
und hier der Anfallort von Abwidssern und
Abfdllen ist.

Das Gefidhrdungspotential der zu entsgr-
genden Stoffe kann potentiell dem einer
Freisetzung im Sinne des § 13 ent-
sprechen.

Die in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsgiiter
erfordern daher, daf vom Anwendungsbe-
reich des Gesetzes auch zu entsorgende
Riickstidnde aus gentechnischer Arkbeit
erfaBt werden.

Dieser Empfehlung widerspricht der WirtschaftsausschuB
hilfsweiseéhinsichtlich der Worte "und fir kiinftige
Generationem nicht entstehen kénnen" in Nummer 1 mit
folgender

Begriindung:

Die im Gentechnikgesetz vorgesehene Beachtung
des Standes von Wissenschaft und Technik stellt
sicher, daB auch langfristige Sicherheits-
aspekte berlicksichtigt werden miissen.

*) d.h. fiir den Fall der Ablehnung der Anlagenkonzeption
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(Hauptempfehlung) = _ ..
G 79. Zu Art. 1 8 8 e o 1

§ 8 ist wie folgt zu fassen:

Bei Annahme "§ 8
entfallen . .
Ziff. 80 Aufzelchnungspfllcht fir gentechnische Arbeiten

bis 82
(1) Ober die Durchfithrung angemeldeter und genehmigter gen-

technischer Arbeiten hat der Betreiber Aufzeichnungen zu
fihren, aus denen sich Art und Weise der Durchfihrung er-
geben. Der Betreiber hat die Aufzeichnungen der zustindigen

Behdrde auf Verlangen vorzulegen.

{(Z) Die Bundesregierung regelt nach Anh#rung der Kommission
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die
Einzelheiten fiber Form und Inhalt der Aufzeichnungen sowie

die Aufbewahrungs- und Vorlagepflicht."

Begfﬁndqu:

- Die Neufassung igt di Konsequenz der
'7 Knderung zu § 7{?&135.}.

nur G
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(Hilfsempfehlung)’

G 80. Zu Art. 1 § 8 Abs. 1 und 2

U

In § B sind

- in Absatz 1 und 2 die Worte

"beim Bundesgesundheitsamt"”

; durch die Worte

"bei der zustindigen Behdrde" und
- in Absatz 2 die Worte
"des Bundesgesundheitsamtes’

durch die Worte

"der zustidndigen Behdrde"”

Zu ersetzen.

Begriindundgs:

Rach Art. 83 GG fithren die Linder die
Bundesgematze als eigene Angelegenheit
aus, weit das Grundgesetz nichts ande-
res bestlmmt oder zuldhBt. Der Regie-
rungsentwurf weicht chre ein Wort der
Begriirdung von diesem verfassungsrecht-
lich normierten Grundsatz ab, und weist
dem Bundesgesundheitsamtdie Priifung der
Ammeldungen und die Erteilung der Geneh-
migungen im Forschungsbereich zu.

Gerade im Bereich der reinen (Boch-
schul-) Forschung ist die Linderzustin-
digkeit von besonderer Bedeuntung da an-
derenfalls eine Anfweichung der Linder-
hoheit fiir RKultur und Wissenschaft zu
befiirchten ist. Ein "Wissenschafts-Zen-
tralismus™ in der Gentechnik kann nicht
im wissenschafts- und wirtschaftspoliti-
schen Interesse der Liander liegen und
der notwendigen Wahrung f&deraler Struk-
turen in der Bundesrepublik Deutschland
nicht dienlich sein. Der Verlagerung von

Linderkompetenzen auf den Bund in diesem
Bereich muf asch im Hinblick auf die
wachsende EinfluBnahme der Europiischen
Gemeinschaft entgegengetreten werden.

Im fibrigen sprechen folgende Grunde fir
die Landeszust3ndigkeit.

%) jeweils Hilfsempfehlung zur vorstehenden Ziffer 79.
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(noch Ziff. 80)

— Die Aufgaken der Linder bei der fiher-
wachung und beil der Erlaubnis von Pro-
dnktionsanlagen erxfordern ohnehin den
Aufbau eigenen Sachverstandes, soweit
dieser nicht bereits verhanden ist.
Damit sind zugleich die Voraussetzun-
gen fiir die Abwicklung von Genehmi-
gungs—- bzw. Anmeldeverfahren im For-
schungsbereich -~ . auch bei hdherem Ri-
siko potential - gegeben.

- Wenn die Verantwortung fiir die Ertei-
lung von Genehmiqungen und Erlaubnis-
sen und fiir die Uberwachung auseinan-
derfallen hesteht die Gefahr unter-
schiedlicher Entscheidungen bei glei-
chen Sachverhalten, entstehen iiber-
fliissige Verwaltungsvorginge und unnd-
tige Erschwernisse fr Bntragsteller
bzw. Betreiber.

- Die Verzahnung der Genehmiqung gen-
technischer Vorhaben mit anderen
Rechtsgebieten (Bau-, Immissions-,
Brand-~ und Katastrophen-, Arheits-
schutz- sowle Naturschutz- und Abfall-
recht) und die Ortsndhe der Verwaltung
sprechen fir die Linderzustindigkeit
auch beil ForschurngsmaBnahmen.

Wie in vielen anderen Rechtsgebieten, in
denen einheitliche BeurteilungsmaBst3be
filr den Gesetzesvollzug notwendig sind,
kann auch im Bereich der Gentechnik der
Bund durch das von ihm gesetzte einheit-
liche materielle Recht den notwendigen
einheitlichen Vollzug sowohl im For-
schungs—~ wie im Prodoktionsbereich si-
cherstellen. Dies geschisht durch den
Regierungsentwurf und die worgesehenen

Rechtsverordnungen und Verwaltungsvor-
schriften. Die zwingend einzuholenden
Stellungnahmen der Kommission, an die
die zustindigen Behdrden praktisch weit-
gehend gebunden sind, werden weiter zux
Vereinheitlichung des Vollzugs beitra-~
gen.
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Zu Art. 1 § 8 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2 Satz 1 und 2

In § 8 Abs. 1 Satz 1 sind die Worte
"beim Bundesgesundheitsamt™

durch die Worte

"bei der zustindigen Behdrde"

zu ersetzen.

In § 8 Abs,. 2 sind

- in Satz 1 die Worte
"des Bundesgesundhéitsamtes"
durch die Worte
“"der zustindigen Behd&rde

und

- in Satz 2 die Worte
"beim Bundesgesundheitsamt™
durch die Worte
""bei der zustindigen Behdrde™
zu ersetzem.
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81)
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Begrindung:

FRFT e

Nach Artikel 83GG flhren die Linder
die Bundesgesetze als eigene Angele-
genheliten aus, soweit das Grindge—
selz nichts anderes bestimmt oder
zuldft. Der Regierungsentwurf weicht
ohne ein Wort der Begrindung van
diesem verfassungsrechtlich normier-
ten Grundsatz ab und weistc dem Bun-
desgesundheitsant die Prifung der
Anmeldungen und die Erteilung der
Genehmigungen im Forschungsbereich
zu (Ausnahme: Prifung der sicher-
heitsrelevanten Einrichtungen for
gentechnlische Forschungsarbeiten der
Sicherheitssctufe 2).

Fir die uneingeschrinkte Landesexe-—
kutive gprechen folgende Gringd

2 bt o

- Ausgehend von ¢éem in Artikel 83
GG niedergelegten Grundsetrz der
Landesexekutive s0ll eine Zustan-
digkeit von Bundesbehdrden nur
dann und insoweit begrindet wer-—
den, als bestimmre Aufgaben aus
durchcreifenden Sachgrinden der
Bund erfillen sollte. Grinde £ir
die Annanme, cz8 die Lénder nichco
in der Lage si=zd, einen szchge-
rechten Vollzug des Gesstzes so—
wohl im Forschings— und Produkci-
onspereicn sichsrzustellen, sind
nicht ersichtlich.

— Die Zusté&ndigkeit fir die =rrei-
lung von Genehmigungen, die Dri-
fung von Anmeldungen und die
Uberwachung ihrer Einhaltung
scllten im Forschungsbereich
-~ wie fir den Produktionsbereich
vorgesehen - in der Verantwortung
einer Behdrde liegen. Anderen-—
falls besteht das Risiko, daB die
zustiandige Bundesbehdrde Genehmi-
gungen mit Auflagen, Bedingungen
usw. verbindet, ohne auf eine
ausreichende Vollziehbarkeit in
der Praxis angemessen Ricksicht
ZU nehmen. '
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81)

Ein Auseinanderfallen von Geneh-
migungs- {bzw. beli Anmeldungen
"pPrifungs-") und Uberwachungsbe-
hérden birgt stets die Gefahr
Uberfliissiger Verwaltungsvorgdn-—
ge, differierender Reurteilungen
und zusétzlicher Erschwernisse
fir den Antrzgsteller bzw. Be-
treiber.

Die Aufgaben der Linder bei Ober-
wachung und Vpllzug erfordern
ochnehin den Aufbau eigenen Sach-
verstandes, soweit dieser nicht
bereits worhanden ist. Damit sind
zugleich die Voraussetzungen fidr
die Abwicklung von Genehmigungs-—
{bzw. Anmelde-}verfahren im For--
schungsbhereich - auch bei hdéherenm
Risikeopotential - gegeben. Dies
schlieft nicht aus, daf der bei
der Kommisslon vorhandene wissen-
schaftliche Sachverstand durch
die Lander genutzt wird.

Die Verzahnung der Genehmigun
gentechnischer Vorhaben mit ande-
ren Rechtsgebieten {Bau-~, Immisg-
sions—, Brand— und Katastrophnen-—,
Arbeitsschurz—- sowie Naturxschutz-
und ahfallrecht) und dile Crusnéhe
der Verwaltung sprechen fir die
Landerzustandigkeit auch bei For-
schungsmafinahmen.

Wie in wvielen anderen Rechtsge-—
bieten auch, in denen einheitli-
che Beurteilungsmafstébe fir den
Gesetzesvollzug notwendig sind,
kann auch im Bereich der Gentech-
nik der Bund durch das veon ihm
gesetzte einheitliche materxielle
Recht den notwendigen einheicli-
chen Vollzug sowohl im For-
schungs—= und Produktionsherelch
sicherstellen. Dies geschiehrt
durch den Reglerungsentwurf und
die vorgesehenen Rechtsverordnun-—
gern.
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—
w—

Die Einschaltung der Kommissicn,
deren Stellungnahme infolge der
durch § 11 Abs. 5, § 12 Abs. 4
und Abs.5 bedingten weltgehenden
faktischen Bindung der Landesbe-
hoérden, wesentliche Bedeutung zu-
kommt, wird weiter zur Verein-
heitlichung des Vollzugs beivra~
ger.

Der Verlagerung von L&nderkompe—
tenzen auf den Bund sollte auch
aus grundsdtzlichen Erwdgungen
entgegengewirks werden. Dies giitg
besonders im Einblick auf die
wachsenden Einflufmdglichkeiten
der Europdischen Gemeinschaften.
Gerade im Bersich der reinen

(Hochscnul—lfcrsqpung lsc die
Landerzustandigkelit rar Exrlauh-
nisse und Gerehmigungen von be—
sonderer Bedeutung, da anderen-—
falls eine AuZweichung der Lin-
derhoheit flir Zuitur und Wissen-
schaft zu befirchcen ist. Ein
"Wissenschafts—ZentraLismus“ in

- der GentechnlXx kann nicht im wig-

senschafcs— uné Wirtschaftspoli-
tischen Interesse der Linder lie-
gen und der notwendigen Wahrung
foderaler Strukturen in der Bun-
desrepublik Deutschland nichr
dienlich sein,
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(Hilfsempfehlung)*)

Zu Art. 1 § 8 Abs. 2 Satz 2

In Artikel 1 ist in § 8 Abs. 2 in Satz 2 das Wort
“"auch"

zv streichen.

Klarstellung des Gewollten.

*) Hilfsempfehlung zur Ziff, 789.
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U 83. Zu Artikel 1 (§ 8 a (neu) GenTG) .

In Artikel 1 ist nach § 8 folgender § 8 a einzufiligen:

"§83

Gentechnische Arbeiten zu Forschungszwecken

Gentechnische Arbeiten zu Forschungszwecken diirfen nur in

einer genehmigten gentechnischen Forschun

gsanlage durchge-
fiithrt werden."

Begrﬁndung:

Die Neufassung ist die Konsequenz
der Anderung zu § 7.



G
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Zu Art. 1 § 9

§ 9 ist wie folgt zu fassen:

Il§ g

‘Genehmigung géntechnischer Arbeiten zu gewerblichen Zwecken

(1) Die Genehmigung einer gentechnischen Arbeit zu gewerblichen
Zwecken in einer gentechnischen Produktionsanlage darf nur
erteilt werden, wenn Errichtung und Betrieb der Anlage die
Anforderungen erfiillen, die sich aus § 7 Abs. 4 (neu) und
einer Rechtsverordnung nach § 7 Abs. 3 als Produktionssicher-
heitsmalBnahmen fiir die Sicherheitsstufe der beantragten gen-

technischen Arbeit ergeben.

{2) Die Durchfithrung anderer als der genehmigten gentechnischen
Arbeiten auch derselben oder einer niedrigeren Sicherheits-

stufe bediirfen einer neuen Genehmigung durch die zustindige
Behdrde.

(3) Jede gentechnische Arbeit ist stets vor ihrem beabsichtig-
ten Beginn der zustindigen Behdrde mitzuteilen.”

Begriéindung:

§ 9 ist die Konsequenz aus der Anderung
zu § 7[Abs._ﬂ.

Abs. 1 stellt deutlich heraus, daB die
Genehmigung der gentechnischen Arbeit
abhidngig ist von der Sicherheitsstufe
entsprechenden technisch-physikalischen
Ausstatftung der Anlage.

[ﬂnie Genehmigungspflicht £4r gentech-
nische Arbeiten der Sicherheitsstufen 2
3 und 4 zu gewerblichen Zwecken ist
bereits im § 7 Abs. 1 normiert:]

r
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(noch Ziff. 84)

Abs. 2 dient der Xlarstellung, daB
andere gentechnische Arbeiten, auch wenn
sie innerhald der gleichen odexr einer
niedrigeren Sicherheitsstufe durchge-

-7 : fiilhrt werden sollen, einer neuen Geneh-

nur G : migung bediirfen.

[bie Priifung, ob die Anlage den tech-
"nischen Sicherheitsanspriichen fir
gentechnische Arbeiten der Sicherheits-
stufe 1 geniigt, ist durch das Anmelde-
verfahren gewﬁhrleistetﬂ
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(Hilfsempfehlung) *)L
85.2u Art. 1 § 9 Abs. 1 u.a.

In § 9 Abs. 1 und 2 ist jeweils das Wort

Landesbehdrde"
durch das Wort
"Behérde”

zu ersetzen.

Als Folge o .

ist im Artikel 1 in §§ 12, 22, 23, 24 und 26 Abs. 2 Nr. 12
jeweils das Wort

"Landesbehdrde"

durch das Wort

"Behdrde™

zu ersetzen.

Begriindung:

Die nach Landesrecht zust#ndigen BehoOrden
kdnnen auch Kommunalbehdrden sein.

*) Hilfsempfehlung jeweils zur vorstehenden Ziffer.
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Zu Art. 1. § 9

In § 9 ist

- in Abs. 1 Satz 1

- in Abs. 1 Satz 2

- in Abs. 2 Satz 1

- und in Abs. Z Satz 2

jeweils das Wort "Landesbehdrde” durch das Wort "Behdrde" zu

ersetzen.

Begriindung:

Das Gentechnik-Gesetz ist entsprechend dem
Grundsatz des Artikels 83 GG durch die Linder
zu vollziehen. Auf die Begriindung zur Anderung
des. § 8 wird Bezug genommen. Die Anderung trigt
der Zusti#ndigkeit der Linder Rechnung.
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Zu Art. 1T §§ 9 und 11

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, im weiteren Gesetz-
gebungsverfahren darauf hinzuwirken, daB die unterschiedlichen
Formen der behdrdlichen Zulassung ("Genehmigung' und "Erlaubnis’) ein-
heitlich als Genehmigung bezeichnet werden.

Begriindung:

Da inhaltlich das Gleiche gemeint wird, sollte auch ein ein-

heitlicher Begriff verwendet werden. -
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88. Zu Art. 1 § 10

§ 10 ist wie folgt zu fassen:

n§ 10
Anmelde~ und Antragsunterlagen

(1} Die Genehmigung von gentechnischen Anlagen setzt einen
schriftlichen Antrag voraus. Dem Antrag sind die zur Prii-
fung erforderlichen Zeichnungen, Erliuterungen und sonstige
Unterlagen beiiufﬁgen. Die Unterlagen miissen insbesondere

folgende Angaben enthalten:

1. Die Angaben zur Lage der gentechnischen Anlage und die
Beschreibung des Umfeldes der Anlage sowie den Namen und

die Anschrift des Betreibers;

2. eine Beschreibung des bestehenden oder geplanten geschlos-
senen Systems, insbesondere der sicherheitsrelevanten Ein-
richtungen (Autocklaven, Sicherheitswerkbidnke, Vorrich-
tungen zur Sterilisation von AbIuft oder Abwidssern oder

sonstige Sicherheitseinrichtungen);

3. eine Beschreibung der geplanten NotfallmaBnahmen.

{2) Anmeldungen sowie Antrdge zur Geﬁehmigung der Durch-
fithrung gentechnischer Arbeiten bedilirfen der Schriftform.
Einer Anmeldung oder einem Antrag auf Genehmigung sind die
Unterlagen beizufiigen, die zur Beurteilung der Anmeldung oder
zur Priifung der Voraussetzungen der Genehmigung erforderlich

sind. Die Unterlagen milasen insbesondere folgende Angaben

enthalten:

1. Den Namen der Institution und des Betreibers,

2. den HNamen des Projektleiters und den Nachwels der

erforderlichen Sachkunde,
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(noch Ziff. 88)

3. den Namen des oder der Beauftragten fiir die Biologische

Sicherheit und den Nachweis der erforderlichen Sachkunde,

4. dem Antrag auf Cenehmigung einer éentechnischen Arbeit zu

N gewerblichen Zwecken ist eine Beschxeiﬁﬁhg der vorgesehenen
gentechnischen Arbeit beizufiigen, aus der sich die Eigen-
schaften der verwendeten gentechnisch verdnderten Organismen
im Hinblick auf die erforderliche Sicherheitsstufe sowie
ihrer Auswirkungen auf die in § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechts-
giiter, die der Sicherheitsstufe entsprechenden Produktions-
sicherheitsmaBnahmen sowie MaBnahmen, die Sicherheit der

Bei der Beantragung sind die Unterlagen, soweit sie Ge-
schidfts- oder Betriebsgeheimnisse enthalten, zu kennzeichnen
und getrennt vorzulegen. Ihr Inhalt ist, soweit es chne
Preisgabe des Geheimnisses geschehen kann, so ausfithrlich
darzustellen, daB es Dritten mdglich ist zu beurteilen, ob

und in welchem Umfang sie von den Auswirkungen gentechnischer
Arbeit betroffen werden ktnnen.™

Begriindung:

Die tdtigkeitsbezogene Konzeption des
Regierungsentwurfs wird um eine anlagebe-

zogene Konzeption erginzt.
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Zu Art. 1 § 10 Abs. 1 - N

B s o PR R

*
In § 10 Abs. 1 sind folgende weitere Nummern ) anzufiigen:
"a1) fiir gentechnische Arbeiten zu gewerblichen Zwecken
eine Beschreibung und Bewertung von Alternativen
nicht gentechnischer Art oder weniger risikoreicher
gentechnischer Verfahren;

a2} eine Beschreibung der beabsichtigten Verfahren der
Technologiefolgeabschidtzung und -bewertung."

Begriindung:

Gentechnische Arbeiten im geschlossenen System zu gewerbliche:
Zwecken stellen aufgrund der Quantitit eine Gefahrenguelle
dzr. Deshalb muB im Vorgriff einer mdglichen Genshmigung
genriift werden, ob das angestrebte Produkt nicht auf wenlger
gefahrvolle Art hergestellt werden kann. Die langzeitbezogener
Risiken gentechnischer Produktion miissen bei Filllung des
Schutzauftrages beriicksichtigt werden. Deshalb muB eine netc
Technoclogie auch auf ihre Folgen hin absehbar sein. Ein
Konzept flir eine Technologiefolgeabschdtzung, die marallel
zur Produktion vonstatten gehen nufi, wird bei der Anmeldung
bzw. Genehmigung deshalb unabdenkbar zu verlangen sein.

*) d.h. unabhdngig von der Annahme der Ziffer 88.
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(Hllfsempfehlungl *)

Zu Artikel 1 (§ 10 Abs. 1 Nr. 5 GenTG)

In Artikel 1 ist in § 10 Abs. 1 in Nummer 5 das Wort
sicherheitsrelevanten"”

zu streichen.

Begriindung:

Es kann nlcht der Beschrelbung des An-
melders bzw. Antragstellers iiberlassen
werden, ob er Auswirkungen fiir sicher-
heitsrelevant hilt.

*) Hilfsempfehlung zur.vorstehenden Ziffer 88.
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A 91. Artikel 1 (§ 10 Abs..2, §14. Abs. 4 und vor § 16 GenlG)
In Artikel 1 ist’

a) in § 10 der Absatz 2 und in § 14 der Absatz 4 zu streji-

chen und

b) im Vierten Teil {Gemeinsame Vorschriften) vor § 16 folgen-
der § 160 einzufiigen:

u§ 160

Verwendung von Unterlagen eines Dritten

(1)-Unterlagen nach § 10 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 oder § 14 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2

' und 3 oder Absatz 3 Satz 2 Nr. 2, 4 und 5 sind nicht erforderlich, soweit
der zustandjaen Beh&rde ausreichende Erkenntnjsse vorl;egen.
“Stammen Erkenntnisse, die Tierversuche voraussetzen, aus Un-
terlagen eines Dritten, so tellt die zustdndige Behdrde die-
sem und dem Anmelder oder Antragstellgr mit, welche Untexla-
gen des Dritten sie zugunsten des Anmelders oder Antragstel-
lers zu verwenden beabsichtigt, sowie jeweils Name und An-
schrift des anderen. Sind Tierversuche nicht Voraussetzung,
80 bedarf es zur Verwendung von Unterlagen eines Dritten des-
sen schriftlicher Zustimmung. S#tze 2 und 3 gelten nicht, ‘
wenn die Ammeldung, Erlaubnis oder Genehmlgung des Dritten
langer als zehn Jahre zurﬁckllegt. ) ‘

(2) Der Dritte kann dei Verwértunguééinef Unteilagen im Falle des
Absatzes 1 Satz 1 innerhalb einer Frist von drei Monaten nach
Zugang der Mittellung nach Absatz 1 Satz 2 wxdersprechen. Im
Falle des Widerspruchs

FET S
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N T

;al. verlangert sxch “die Frist‘nach § 8 Abs. 1 Satz 1 oder
L Absatz 2 Satz 2 oder S 9 Abs. 1 ‘um einen Zei.traum von ftinf
' Jahren oder_"“‘ e SR T AR

'.2. ist das Erlaubnls— oder Genehmlgungsverfahren fiir elnen
Zeltraum von fiinf Jahren nach Stellung des Erlaubnis- oder
Genehmigungsantrags auszusetzen,

1angstens jedoch blS zum Ablauf von zehn Jahren nach der An-
meldung, Erteilung ‘der Erlaubnis oder Genehmigung des Dritten.
wirde der Anmelder oder Antragsteller fiir die Beibringung ei-
gener Unterlagén'einen kﬁrze;en Zeitraum benﬁtigen; SO

1. verlangert sich. dle Frist nach § 8 Abs. 1 Satz 2 oder
Absatz 2 Satz 2- oder § 8 Abs. 1 nur um diesen Zeitraum oder

2. ist das Erlaubnis- oder Genehmigungsverfahren nur flir die-

sen Zeitraum auszusebtzen.

. -
1

vor Verangerung der Frist nach § 8 Abs. 1 Satz 2 oder Absatz 2
Satz 2 oder § 9 Abs. 1 oder vor Aussetzung des Erlaubnis- oder
Genehmigungsverfahrens sind der Anmelder oder Antragsteller
'und der Dritte zu héren.

N

(3) Erfolgt eine Anmeldung_odér_ﬁird_eine_Erlaubnis oder eine Ge-
' nehmigung im Falle des Absaﬁzes 2 vor Ablauf von zehn Jahren
-nach der Anmeldung odex Erteilung der Erlaubnis oder Genehmi-
gung des Drltten unter VErwertung ‘geiner Unterlagen erteilt,
- 80 hat exr gegen den Anmelder oder Antragsteller Anspruch auf
eine Vergiitung in H6he von 50 v.H. der vom Anmelder oder An-
' tragsteller durch die Verwertung ersparten Aufwendungen. Der
- Dritte kann dem Anmelder oder Antragsteller das Inverkehrbrln-

gen untersagen, solange dieser nicht die Vergutung gezahlt
oder fﬂr sie in. angemessener H8he Slcherhelt gelelstet hat.

3 '. s
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(4) Sind von mehreren Anmeldern oder Antragstellern gleichzeltig

_'inhaltllch glelche Unterlagen bel einer zustindigen BehSrde
vorzulegen, die Tierversuche voraussetzen, so teilt die zu-
“‘stdndige BehSrde den Anmeldern oder Antragstellern, die ihr
" bekannt éind, mit, welche ﬁnterlagen von ihnen gemeinsam vor-
zulegen sind, sowie jeweils Name und Anschrift der anderen Be-
teiligten. Die zustdndige Beh&rde gibt den beteiligten Anmel-
"dern oder.Antragstellern Gelegenheit, sich innerhalb einer
von ihr zu bestimmenden Frist zu einigen, wer die Unterlagen
vorlegt. Kommt eine Einigung-nicht zustande, so entscheidet
die »ust#ndige Behdrdé und ﬁnterrichtéi hiexrvon unverziiglich
. alle Beteiligten. Diese sind, sofern sie ihre Anmeldung oder
ihren Antrag.nicht zurticknehmen oder éonst_gie_Vbraussetzun—
gen ihrer Anmeldepflicht oder ihres Antrags entfallen, ver-
pflichtet, demjenigeﬁ, der die Unterlagen vorgelegt hat, die
anteiligen Aufwendungen fiir die Erstellung der Unterlagen zu
erstatten; sie haften als Gesamtschuldner.

Begriindung: = -

GemdB den Zielen des novellierten Tierschutzgesetzes ist es
unerldBlich, alle MSglichkeiten zu nutzen, um Tierversuche

bzw. den Elnsatz von Versuchstieren zu verringern. Die vorge-
schlagene Regelung dient dem Zlel, unter Wahrung des Wettbe-
werbsvorsprungs desjenigen, der unter Einsatz von Zeit und Ko-
sten bestimmte vorzulegende Unterlagen bereits erstellt hat,
unndtige Tierversuche nach Mﬁglibhkeit 2u vermeiden.

Entsprechende Regelungen sind bereits im Pflanzenschutzgesetz
und im Entwurf eines ersten Gesetzes zur Anderung des Chemika-
liengesetzes (BR—Druckéache 200/89) enthalten.
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i Absatz 1 regelt den Fall daﬂ ein Anmelder oder Antragsteller

".‘;dle Anmeldung, Erlaubnis oder Genehmlgung vornimmt oder bean-

tragt, wihrend fiir ein zumlndest im wesentlichen glelches Vor-
haben eines Dritten bereits eine Anmeldung erfolgt coder eine
Erlaubnis odef'Genehmigﬁng erteilt worden ist. Die fﬁﬁ die
Anmeldung oder zum Nachweis der Erl&ubhis— oder Genehmigungs-
vorauséétzungen erforderlichen Unterlagen sind, soweit diese
auf ‘Tierversuchen héruhen, nicht erforderlich, wenn der zu-
stidndigen Beh&rde ausreichende Erkenntnisse vorliegen.

" Um den vorgeseheﬁeﬁ privétrechtlichen"interessenausgleich zwi-
schen dem Anmelder oder Antragsteller und dem Dritten zu er-
m&alichen, teilt die zusténdiqe Behdrde beideﬁ Beteiligten je-
weils Name und Anschrift des anderen mit. Sie teilt ferner |
mit, welche Unterlagen sie zu verwerten beabsichtigt. Die Be-
fristung auf zehn Jahre beruht ‘darauf, daB nach Ablauf dieser
~ Frist der Dritte keine Ansprﬁche nach Absdtzen 2 und 3 mehr
,geltend machen kann. - -
Bei Unterlagen, die keine Tierversuche voraussetzen, ist ein
besonde;es 8ffentliches Interesse an einer Verwertung friiherer
Unterlagen nicht gegeben. Uber diese darf die zust#indige Be-
hérde daher gemdl Absatz 1 Satz 4 vor dem Ablauf von zehn Jah-
~ren seit der Anmeldung oder der Erteilung der Erlaubnis oder
Genehmigung nicht verfilgen. . ‘ '

Absatz 2 sieht eine Widerspruchsméglichkeit fir den Dritten
gegen die Verwertung seiner Unterlagen, die Tierversuche vor-
aussetzen, vor. Der Zweitanmelder‘aﬁer -antragsteller unter-
liegt dann einer Sperrfrist, um die seine Anmeldefrist nach
§ 8 Abs. 1 oder Abs. 2 oder § 9 Abs. 1 verlidngert wird oder
» in der sein Erlaubnis- oder Genehmigungsverfahren auszusetzen




- 152 -

91)

. ' - _ - ’ :
ist Diese Frist lst so zu bemessen, daf’ sie in aller Regel

kurzer ist als der Zeltraum den der ZWELtanmelder oder Antragw
steller bei ‘einer selbstandlgen Erarbeitung der Unterlagen re-
gelmifig ben&tigen wiirde. Sie betrdgt h¥chstens fiinf Jahre,
verkiirzt sich aber entsprechend wenn der Zweitanmelder oder
-antragsteller darlegt, daﬂ er fiir eine eigene Erarbeltung
-entsprechender Unterlagen einen kuxzeren Zeitraum benﬁtlgen
wiirde. '

Die Regelung in Absatz 3 soll gerichtllche Auselnandersetzun—
gen vermeiden. Sie knupft daran an, daB fiir den Zweitanmelder
oder -antragsteller die Unterlagen einen nicht unerhebllchen
w1rtschaff11ﬂhen Wert darstellen .dessen. Erarbaitung er sxch
erspart. Ferner ist zu berucxs;chtlgen, daB durch die Verwer-
tung der Unterlagen das Vorhaben des Zweitanmelders oder ~an-
tragstellers iiberhaupt erst realisiert werden kann. Der Vergii-
tungsanspruch entfillt ebenso wie die Sperrftlst wenn die An-
meldung, Erlaubnis oder Genehmlgung ldnger als zehn Jahre zZu-
rilckliegt. )

Absatz 4 regelt den Fall, daB dle zustdndige Behorde fir meh-
rere glelchartige, bereits abgewickelte Anmelde-~ oder Antrags-
-verfahren von Anmeldern oder Antragstellern weitere Unterla-
gen nachfordert, die Tierversuche voraussetzen, etwa weil neue
wissénschaftliche Exkenntnisse oder Informaticnen iiber bisher
unbekannte Schiden oder Géfah;en dies erforderlich machen. Sie
betreffen, anders als Abs#tze 1 bis 3, alle Vorhaben.
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Zu Art. 1 §§ 10, 12, 14 und 15

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren die
Vorschriften iiber die Genehmigung und Erlaubnis zu fiberpriifen
mit dem Ziel, festzulegen, daB in die von der Behdrde vorzu-
nehmende Abwigung auch die Frage einzustellen ist, ob es fiir
das jeweilige gentechnische Vorhaben Alternativen - gentech-
nischer oder nichtgentechnischer Art - mit einem geringeren
Gefdhrdungspotential gibt.

-

Begrindung:

Der Verfassungsgrundsatz der Verhéltnismﬁﬁigkeit gebietet,
Gefahren fir die nach § 1 Nr. 1 geschitzten Rechtsgiter nach
Méglichkeit zu begrenzen. Dazu ist je nach Sachlage auch die
Miiglichkeit von Alternstiven in die Abwégung einzustellen.

Ds des Gesetz einen Rechtsanspruch auf Erlaubnis bzw. Genehmigung
einrdumt, ist dies unter die Vdrauésetzﬁngen der Genehmigung
ausdriicklich aufzunehmen. Entsprechend wére fir den Antrag

vorzuschreiben, dall der Ahtragstéller auch hierzu Angaben
zu liefern hat, '
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G 93. Zu Art. 1 § 11

§ 11 ist wie folgt zu fassen:

lv§ 11
Anmeldeverfahren
-7 (1) Die Anmeldung gentechnischer Arbeiten zu Forschungszwecken
nur G [ﬂer Sicherheitsstufe TJhat schriftlich zu erfolgen. Der An-

meldung sind die Unterlagen beizufiigen, die zur Beurteilung
der gentechnischen Arbeit erforderlich sind. Die Unterlagen
missen insbesondere folgende Angaben enthalten:

1. Lage der gentechnischen Anlage sowie Namen und An-
schrift des Betreibers,

2. Datum und Aktenzeichen des Genehmigungsbescheides zur
Errichtung und zum Betrieb der gentechnischen Anlage,

3. eine Beschreibung der vorgesehenen gentechnischen
Arbeiten, aus der sich die Eigenschaften der verwende-
ten gentechnisch verinderten Organismen im Hinblick auf
die erforderliche Zuordnung der gentechnischen Arbeit

[?ur Sicherheitsstufe I]sowie ihre mdglichen Auswirkungen
nur G auf die in § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsgiiter und die

o
u

vorgesehenen Vorkehrungen ergeben.

(2) Lassen die Anmeldeunterlagen eine Beurteilung der gen-
technischen Arbeit bezfiglich der Eiologischen Sicherheit
oder ihrer 8kologischen Auswirkungen oder ihrer sicherheits-
technischen Aspekte oder ihrer Auswirkungen auf die in § 1
Nr. 1 genannten Rechtsgiiter nicht zu, kann die zustidndige
Behdrde die Vorlage weiterer zur Beurteilung erforderlicher

Unterlagen verlangen.

(3} Mit der Durchfithrung einer gentechnischen Arbeit darf
erst begonnen werden, wenn die zustdndige Behérde den Ein-
gang der Anmeldung sowie die Vollstidndigkeit der Unterlagen



Drucksache 387/1/89

(noch Ziff. 93) - 155 -

[-7

—

nur G

schriftlich bestitigt und die Durchfiihrung der angemeldeten
gentechnischen Arbeit nicht untersagt hat. Die Untersagung

ist innerhalb einer Frist von 30 Tagen, im Fall des Absatz Z
Satz 2 innerhalb einer Frist von weiteren 30 Tagen nach Ein-
gang der erforderlichen zusiitzlichen Unterlagen schriftlich

auszusprechen.

(4] Die zusténdige Beh6rde kann die Durchfihrung der gentech-
nischen Arbeiten von Bedingungen abhdngig machen, zeitlich
befristen oder Auflagen vorsehen, um dieEier §i~
cherheitsstufe Tjentsprechenden Anforderungen zu bewirken und
den Schutz der in § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsgiiter sicher-
zustellen.

(3) Die Durchfihrung der angemeldeten gentechnischen Arbeit soll
untersagt werden, wenn durch sie schidliche Einwirkungen auf
die in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsgiiter zu besorgen sind.

Die Durchfiihrung einer gentechnischen Arbeit kann unter den

in Absatz 1 und 2 genannten Voraussetzungen auch nach ihrem
Beginn untersagt werden. Sie soll untersagt werden, wenn

einer Auflage im Sinne des ARbsatz 4 zuwidergehandelt wird.
Die Durchfiihrung ist insbesondere zu untersagen, wenn

a) nachgewiesen ist, daB dem Projektleiter sowie dem/den
Beauftragten fiir die Biologische Sicherheit die filir ihre
Aufgaben erforderliche Sachkunde fehlt und sie die

ihpnen obliegenden Verpflichtungen nicht stdndig erfiillen
konnen,

b) Tatsachen vorliegen, aus denen sich Bedenken gegen die
erforderliche Zuverldssigkeit des Betreibers, des Projekt-

leiters oder des oder der Beauftragten flir die Bilologische
Sicherheit ergeben,
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(nocn Ziff. y3)

c) die gentechnische Anlage die fiir die notwendige Sicher-
heitsstufe erforderlichen technischen Anforderungen nicht
erfille,

d} die gentechnische Anlage nicht den Anforderungen des § 7

L_-.g Abs. 3[§der einer Rechtsverordnung nach § 7 Abs. 3  oder § 26 Abs. glentspricht,
nur
e) eine aufgrund einer nach § 30 Abs. 1 erlassenen Rechtsver-
ordnung erforderliche Deckungsvorsorge nicht nachgewiesen
ist.
Begriindung:
Der Anfrag igt die Konsequenz qer Anderung
-7 zu § 7[Abs. _1?
Die Neufassung ist erforderlich, da nach
£-7 dem Antrag zu § 7 [Abs. ]J:jalle gentech-
nischen Arbeiten zu Forschungszwecken
£-7 der Anmeldung unterworfen sind.[Dariiber
. hinaus bedarf lediglich der Anmeldung
jeweils nur die gentechnische Arbeit zu gewerblichen
G } Zwecken des Sicherheitsstufe 1.

Anders als im Gesetzentwurf darf nach
diesem Antrag mit der Durchfiihrung einer
gentechnischen Arbeit erst begonnen
werden, wenn die zustindige Behdrde den
Eingang der Anmeldung bestdtigt und die
Durchfiihrung der angemeldeten gentech-
nischen Arbeit nicht untersagt hat.

Die Versagungsgriinde sind in Abs. 7
genannt.

Eine tberpriifung und Bewertung durch die
Kommission erfolgt bei der Anmeldung
gentechnischer Arbeiten der Sicherheits-
stufe 2, 3 und 4 (Abs. 3).]
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94, Zu Art. 1 § 11 Abs. 1 Satz 1  usw.

Ungeachtet der sonstigen Anderungen des § 11 ist jeweils
statt auf Tagesfristen auf die Einhaltung einer angemessenen

Frist abzustellen.

Begriindung:

Eine Festlegung auf bestimmte Fristen zur Anmeldung
bzw. Genehmigung ist aufgrund der unterschiedlichen
Eigenschaften der gentechnisch ver&nderten Organismen
generell nicht m&glich. Es kann sich hierbei nur um
Einzelfallentscheidungen handeln. Den Behdrden auf-
erlegte Fristen sind gesetzestechnisch untvpisch

und beinhalten die Gefahr, da8 Entscheidungen unter Zeit-~
druck getroffen werden.




- 158 -

(Hilfsempfehlungl..*)_.t_. e
$5. Zu Artikel 1 (§ 11 Abs. 3 GenTG)

In Artikel 1 ist in § 11 der Absatz 3 zu streichen.

Begxiindung:

Die Best3tigung nach Abs. 1 und die Zu-
stimmung nach Abs. 2 sind Entscheidungen
im Sinne von § 17 Satz 1. Die Regelung
des Abs. 3 ist deshalb bereits in § 17
-enthalten; auch § 17 Satz 3 gilt nicht
entsprechend sondern unmittelbar.

*) Hilfsempfehlung zur vorstehenden Ziffer 93.
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96.Zu Art. 1 § 11 Abs. 3, § 23 Satz 2 Nr. 3

Nach § 11 Abs. 3 kann die zustindige BehSrde die Durchfiihrung
von Arbeiten, die nicht genehmigungs- oder erlaubnispflichtig,
sondern nur anmeldepflichtig sind, "von Bedingungen abhingig
machen" oder "zeitlich befristen". In § 23 Satz 2 Nr. 3 ist
von "Nebenbestimmungen_... nach § 11" die Rede. Die Konstruktion
‘einer Nebenbestimmung in Form von'Bedingung oder Befristung
{(vgl. § 36 Abs. 2 VwVEG) pafRt hier nicht, da es sich nicht um
Ergldnzungen zu einem von der Beh8rde erlassenen Verwaltungs-
akt handelt. Vielmehr dlrfte es sich hier darum handeln, dafl
von der Beh®rde eine Tdtigkeit mit der Mafigabe untersagt wird,
dall sie unzul#ssig ist, wenn bestimmte Bedingungen nicht er-
fillt oder bestimmte Fristen iiberschritten werden.

Der Bundesrat bittet, im weiteren Verlauf des Gesetzgebungs-~
verfahrens nach einer Fassung von § 11 Abs. 3 und § 23 Satz 2 Nr. 3
zu suchen, welche nicht zu dem mdglichen MiBverstindnis fiihren
kann, es handle sich um Nebenbe§£immungen i.8.v. § 36 Abs. 2
VwVEG,
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(Hilfsempfehlung)w%)

97. Zu Artikel 1 (§ 11 Abs. 5 GenTG) . .

In Artikel 1 sind in § 11 Abs. 5 Satz 1 die Worte
"hierzu Empfehlungen”

durch die Worte

veine Stellungnahme fiir die Entscheidung ab"

Zu ersetzen.

Als Folggfrm,, e e e e .-
sind in Satz 2 die Worte "einer Empfehlung"
durch die Worte '"einer Stellungnahme"

Zu ersetzen.

" Begriindung:

Die Kommission soll nicht nur zur sicherheits-
technischen Einstufung sondern auch zum sonsti-
gen Inhalt der Entscheidung z. B. iiber Neben-
bestimmungen eine Stellungnahme abgeben.

*) Hilfsantrag zu Ziffer g3
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In § 11 Abs. 5 ist Satz 2 zu stfeiéheﬁ.

Entfillt
bei Annahme
von Ziff. 93,

Begriindung:

Das Gentechnik-Gesetz 1ist entsprechend dem
Grundsatz des Arxrtikels 83 GG durch die Linder
zu vollziehen. Auf die Begriindung zur Anderung
des § 8 wird Bezug genommen. Die Anderung trdgt
der Zustindigkeit der Linder Rechnung.

Die Streichung ist notwendig, da die zustdndige
Landesbehdrde ohne Einschaltung des Bundesge-
sundheitsamtes die Entscheidungen mnach § 11
Abs. 3 und 4, § 8 Abs. 2 trifft.
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99. Zu Art. 1 § 11 Abs. 5 Satz 2 *)

In § 11 Abs. 5 Satz 2 sind die Worte
'das Bundesgesuqdhgi;;amt"

durch die ﬁorfe

"die zustindige Beh&rde"

Zu ersetzen.

G ' Begriindung:

Anpassung an Landeszustindigkeiten.

X Begrindung;

Das Gentechnik—-Gesetz ist entspe-
chend dem Grundsatz des Artikels 83 GG
durchk die Lander zZUu vollziehen. Auf
die Begrindung zur Anderung des § 8§
wilrd Bezug genommen. Dex Vorschlag
trdgt der Zustdndigkeit der Lénder
Rechnung.

*)} Von G und U Hilfsempfehlung zu Ziff. 93.
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G 100. Zu Art. 1 § jzll N
. § 12 ist wie folgt zu fassen:
Bei Annahme
entfallen
Z@ff. 101 '
bis 112 g 12

Genehmigung

(1) Die Entscheidung itber einen Antrag auf Errichtung und
zum Betrieb einer gentechnischen Anlage und zur Genehmigung
einer gentechnischen Arbeit zu Forschungszwecken der Sicher-
heitsstufen 2 bis 4 und zu gewerblichen Iwecken bedarf der

Schriftform.

(2} Die zustindige BehSrde kann die Genehmigung zur Errich-
tung und zum Betrieb einer gentechnischen Anlage und zur
Durchfilhrung einer gentechnischen Arbeit zu Forschungszwecken
der Sicherheitsstufen 2 bis 4 und zu gewerblichen ZIwecken von
Bedingungen abhingig machen, zeitlich befristen oder Auflagen
vorsehen, um die der jeweiligen Sicherheitsstufe entsprechen-
den Anforderung zu bewirken und den Schutz der in § 1 Nr. 1

bezeichneten Rechtsgiiter sicherzustellen.

(3) Vor der Entscheidung {ber die Genehmigung beantragter gen-
technischer Arbeiten zu gewerblichen Zwecken prift und bewer-
tet die Kommission die Einstufung der angemeldeten gentech-
nischen Arbeit und gibt dazu eine Empfehlung. Weicht die
zustindige Behdrde in ihrer Entscheidung {iber die Genehmi-
gung oder der Sicherheitseinstufung von der Empfehlung der
Kommission ab, so sind die Griinde schriftlich darzulegen.

(4) Die Genehmigung zur Errichtung und zum Betrieb einer gen-
technischen Anlage und zur Durchfiihrung beantragter gentech-
nischer Arbeiten zu Forschungszwecken der Sicherheitsstufen 2
bis 4 und zu gewerblichen Zwecken darf erteilt werden, wenn

- durch sie keine schidlichen Einwirkungen auf die in § 1
Nr. 1 genannten Rechtsgiliter zu besorgen ist,
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(noch Ziff. 100)

andere 8ffentlich-rechtliche Vorschriften nicht entgegen-
stehen,

sichergestellt ist, daB die sich aus § 7 Abs. 3 ergebenden
Pflichten erfiillt werden,

die gentechnische Anlage die in der Rechtsverordnung nach
§ 7 Abs. 3 oder § 26 Abs. 2 festgelegten
Sicherheitsanforderungen erfillt,

keine Tatsachen vorliegen, aus denen sich Bedenken gegen
die Zuverlissigkeit des Betreibers ergeben,

nachgewiesen ist, daB der Projektleiter sowie der Beauf-
tragte fiir die Biologische Sicherheit die fiir seine Auf-
gaben erforderliche Sachkunde hat und die ihm obliegenden
Verpflichtungen stindig erfiillen kann,

keine Tatsachen vorliegen, aus denen sich Bedenken gegen
die Zuverlissigkeit des Projektleiters oder des Beauftrag-
ten flir die Biologische Sicherheit ergeben,

Vorkehrungen nach dem Stand von Wissenschaft und Technik
fir den Stdrfall getroffen sind,

die Beurteilung der vorgelegten Technologiefolgenabschit-
zung und -bewertung keine dauerhaften und schweren Schidi-
gungen der in § 1 Nr. 1 aufgefilhrten Rechtsgliter erwarten
1iB¢c,

eine aufgrund einer nach § 30 Abs. 1 erlassenen Rechts-
verordnung erforderliche Deckungsvorsorge nachgewiesen ist."

Begrindung:

Die Neufassung ist die Konsequenz der XAnderung
zu § 7 Abs. 1. Die Aufzihlung der Grilnde, wo-
nach die Genehmigung versagt werden soll, ist
eine konsequente Umsetzung der mit den Antrigen
verfolgten Sicherheitskonzeption.
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Zu Artikel 1 (§ 12 Abs. 2 GenTG) = ‘

In Artikel 1 ist in § 12 an Absatz Z folgende Nummer 6 an-
zufiigen:

"H. andere B8ffentlich-rechtliche Vorschriften nicht
entgegenstehen.”

Begriindung:

Die Erteilung einer Erlaubnis oder Genehmigung
zur Durchfithrung gentechnischer Arbeiten sollte
auch dann nicht erfolgen, wenn erkennbare andere
dffentlich-rechtliche Vorschriften der Durchfiith-
rung dieser Arbeiten dauerhaft entgegenstehen.
Die Aufnahme einer solchen Vorschrift entspricht

dem § 6 Nr. 2 Bundes-Immissionsschutzgesetz.
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102. zu Artikel 1 (§ 12 Abs. 2 GenTG)

In Artikel 1 sind in § 12 Abs. 2 die Sdtze 2 und 3 zu
streichen.

Begrindung:

Es kann in das Ermessen der zustdndi-
gen Behdérde gestellt werden, ob sie
die Ausstattung des geschlossenen
Systems vor Erteilung einer Genehmi-
gung oder Erlaubnis Gberprift.

Gleichzeitig wird durch die Strei-
chung vermieden, daB eine Genehmigung
aoder Erlaubnis in den Fillen nicht
erteilt werden kann, in denen das ge-
schlossene System naoch nicht errich-
tet oder eingerichtet ist. An einer
mégiichst frihzeitigen, also z.B. in
der Planungsphase, erteilten Genehmi -
gung oder Erlaubnis besteht ein Inte-
resse, um Fehlplanungen zu vermeiden
und die mit der Entscheidung ggf.
verbundenen Nebenbestimmungen recht-
zeitig zu beriicksichtigen.
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103. Zu Artikel 1 (§ 12GenTG). .. - _

K

Wi
In Artikel 1 ist in § 12 Abs. 2 der Satz 3 zu
streichen.

Entfillt

bei Annahme

von Zlff. 102 Becrrﬁndung:

Das Gentechnik-Gesetz igr entspe-—
chend dem Grundsatz des Artikels 83 GG
durch dile LAnder .zyu vollziehen. Aurf
die Begrindung zur Anderung des § §
wird Bezug genommen. Der Vorschlag
tragt der Zustandigkeit der Léndex
Rechnung. _



= o

U hat
statt

"Oder"
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104. Zu Artikel 1 (§ 12 GenTG) ) B ' 7 -

In Artikel 1 ist in § 12 der Absatz 3 wie folgt zu fassen:

"(3) Vor der Entscheidung {tber eine Genehmigunglund der
Entscheidung fiber die Erteilung einerf{Erlaubnis holt die
zustédndige Behdrde eine Stellungnahme der XKommission f{iber
die sicherheitstechnische Einstufung der beantragten gen-
technischen Arbeiten ein."

K Begriindung:

Das Gentechnlk—-Gesetz ist entspe-

chend dem Grundsatz des Artikels 83 GG
durch die Linder zu vellziehen. Aunf

die Begrindung zur Anderung des § 8
wird Bezug genommen. Die Anderungen tra-
gen der Zustdndigkelt der Lé&nder
Rechnung.

Die zustindige Landeshehdrde ent-—
scheidet (ber Antrige auf Erteilung
einexr Erlaubnis oder eine Genehmi-
gung unter Beridcksichtigung der vcn
ihr eingsholten Stellungnahme der
Kommissicn zur sicherheltstechni-
schen Einstufung der beantragten
gentechnischen Arbeiten. Einer Be-
teiligqung des Bundesgesundheitsamcas
hedarf es nicht. Durch die Pflichrc,
eine abweichende Beurteilung
schriftlich zu begrinden, wird eine
) erhebliche faktische Bindung der
s Landesbehdrde bhewirkt.

U Begriindung:

Die XKommission soll nicht nur zur sicherheits-
technischen Einstufung Stellung nehmen, sondern
auch zur Frage, ob die Genehmigung mit welchen
Nebenbestimmungen nach § 17 erteilt werden kann.
Im ibrigen Anpassung an die Linderzustindigkeit
fiir Genehmigungen im Forschungsbereich.
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K 105. Zu Artikel 1 (§ 12 GenTG)

In Artikel 1 ist in § 12 der Absatz 4 zu streichen.

K Begrindung:

Das Gentechnlk-Gesetz ist entspe-
chend dem Grundsatz des Artikels 83 GG
durch éie Lé&nder zu vollziehen. Auf
die Begrindung zur Anderung des § 8
wird Bezug gencmmen. Der Antrag

trigt der Zusténdigkeit der Léander
Rechnung.

Fie zustindige Landesbehdrde ent—
gscheidet Uber Antridge auf Erteilung
einer Erlaubnis cder eine Genehmi-
qung unter Berlcksichtigung der von
ihr eingeholten Stellungnahme der
Kommission zur sicherheiltstechni-
schen Binstufung der beantragien
gentechnischen Arbeiten. Einer Be-
telliqung des Bundesgesundheitsamtes
bedarf es nicht. Durch die Fflicht,

eine azhweichende Beurtellung
schriftlich zu begriinden, wird eine
erhebliche faktische Bindung der

s Landesbehdrde hewirkt.

U Begriindung: .

Die Kommission soll nicht nur zur sicherheits-
technischen Einstufung Stellung nehmen, sondern
auch zur Frage, ob die Genehmigung mit welchen
Nebqnb§stimmungen nach § 17 erteilt werden kann.
Im ibrigen Anpassung an die Linderzustindigkeit
fiir Genehmigungen im Forschungsbereich.
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R 106. Zu Art. 1 § 12 Abs. 4 Satz 3

_ In Artikel 1 ist § 12 Abs. 4 Satz 3 wie folgt zu
Entfillt
bei Annahme
von Ziff., 105

fassen:

"Es teilt der Landesbeh&rde seine Auffassung iiber die
sicherheitstechnische Einstufung der gentechnischen
Arbeit und die Stellungnahme der Kommission npit."

Begrﬂndung:

§ 12 Abs. 5 satz 2 und 3 geht davon
aus, dafB das Bundesgesundheitsamt
~nicht nur die Stellungnahme der Kom-
mission iiber die Sicherheitstechnische
Einstufung an die Landesbehdrde weiter
dIbt, sondern seine eigene Auffassung
tiber die Einstufung. Eine bindende
Entscheidung iiber die sicherheitstech-
nische Einstufung kann das Bundesge-
sundheitsamt,geggnﬁber der zustidndigen
LandesbehSrde nicht tfeffen, da dies
zu einer unzulissigen Mischverwaltung
fiihren wiirde. Um eine Ubereinstimmung
der Regelungen in § 12 Abs. 4 und 5
herbeizufithren, ist §$ 12 Abs. 4 Satz 23
so zu fassen, daB das Bundesgesund-
heitsamt im Rahmen des Benehmens nach
§ 12 Abs. 4 satz 1 seine eigene Auf-
fassung iiber die sicherheitstechnische
”Einstufung der gentechnischen Arbeiten
und die Stellungnahme der Kommission
der Landesbehérde mitteilt.
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Zu Artikel 1 (§ 12 GenTG)

In Artikel T ist in § 12 Abs. 5
der Satz Z wie folgt zu fassen:

rwaicht die zustaAndige Behdrde bel der Entscheidung ven der
tellungnahme der Kommission ab, so hat sie die Grinde hierZfir
scnriftitch darzulegen.”

sowie
Satz 3 zu streichen.

Begrindung:

Das Gentechnik-Gesetz ist entspe-
chend dem Grundsatz des Artikels 83 GG
durch die Lander .zu vollzlehen. Auf
die Begrindung zur Anderung des § 8
wird Bezug genommen. Der Antrag

tragt der Zustindigkelt der Landarx
Rechoung. .

Die zustandige Landeshbehdrde ent-
scheidat Tiber Antrége auf Erteilung
einer Erlaubnls oder eine Genehmi-
gqung unter Bericksichtiqung der von
ihyr eingebolten Stellungnahme der
Kommission zur sicherheitstechni-
schen Einstufimg der beantragten
gentechnischen Arkbeiten. Einex Be—
teiligung des Bundesgesundheitsamtes
badarf es nicht. Durch die Piflicht,

eine abweichende Beurtellung
schriftlich zu begriinden, wird eine
erhebliche faktischs Bindung der

J Landesbeahdrde bewirkt.
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u 108. Zu Art. 1 § 12 Abs. 5 o

Entfillt In Artikel 1 sind in § 12 Abs. 5 die Sitze 2 und 3 durch
bei An- folgenden Satz zu ersetzen:

nahme von

Zirr. 1u?

"Weicht die zustindige Behdrde von der Stellungnahme
der Kommission ab, so hat sie die Griinde fir die ah-
weichende Beurteilung schriftlich darzulegen.™

Begriindung:

Die Kommission soll nicht nur zur sicherheits-
technischen Einstufung Stellung nehmen, sondern
auch zur Frage, ob die Genehmigung mit welchen -
Nebenbestimmungen nach § 17 erteilt werden kann.
Im Gbrigen Anpassung an die Linderzustindigkeit
fiir Genehmigungen im Forschungsbereich.
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109. zu Artikel 1 (§ 12 Abs. 6 GenTG)

In Artikel 1 ist in § 12 der Absatz 6 wie folgt zu fassen:

(6} Uber einen Antrag auf Erteilung einer Erlaubnis oder Ge-
nehmigung soll nach Vorlage vollstidndiger Antragsunterlagen
oder nach Abschluff einert erforderlichen Bffentlichkeitsbe-
teiligung innerhaldb von 90 Tagen entschieden werden."

Begriindung:

§ 12 Abs. 6 des Regierungsentwurfs hat rein de-
klaratorischen Charakter. Es ist véllig unklar,
was es fiir Rechtsfolgen haben soll, wenn die zu-
 stindige Behtrde einen Antrag auf Erteilung einer
Erlaubnis oder Genehmigung nicht innerhalb von

90 Tagen beschieden hat. Die vorgeschlagene An-
derung bewirkt eine gewlisse Verpflichtung der
zustindigen Beh&rde die 90-Ta es-Frist einzu-
halten. Allerdings wird auch ilargestellt, dafB
diese Frist erst nach Vorlage vollstidndiger
Antragsunterlagen oder nach Abschlull einer
erforderlichen Offentlichkeitsbeteiligung zu
laufen beginnt.

Der Entwurf der Bundesregierung {ibersieht im
{ibrigen, daB das Anhdrungsverfahren nach § 16
schon im Regelfall die 90-Tages-Frist ausschépfen
witrde.

Auch entspricht die neue Formulierung dem iiber-
arbeiteten KompromiBvorschlag des Rates der EG
zum Vorschlag fiir eine Richtlinie {iber die Ver-
wendung genetisch verdnderter Mikroorganismen
(GVM) in geschlossenen Systemen (Sitzungsdoku-
ment CONS/ENV/89/1).




Entfi1lt
bei An-
nahme
von
Ziff, 109

110.
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Zu Artikel 1 (§ 12 GenTG) . .= S

In Artikel 1 ist in § 12 Abs. 6 der Satz 1 wie folgt zu

fassen:

'""Uber einen Antrag auf Erteilung einer Erlaubnis oder
Genehmigung ist nach Vorliegen der vollstidndigen
Antragsunterlagen und nach Durchfiihrung des Anhdrungs-
verfahrens innerhalb von 90 Tagen zu entscheiden."

Begriindung

Nach § 16 Abs. 2 mufl das Verfahren den
Anforderungen des § 10 abs. 3 bhis 8

des Bundes~Immissionsschutzgesetzes
entsprechen. Nach den. Anforderungen

dieses Gesgtzes ist eine Entscheldung
innerhalb von 30 Tagen nach Eingang

des Antrages nicht m8glich, da be-

gtimmte Fristen £4r dle Ausleggng

‘des Antrages, Einwéndungen und Er-

Srterung fggtgélegt sind;

Auch entspricht die . hier vorgeschlagene neue
Formulierung dem {iberarbeiteten KompromifBvor-
schlag des Rates der EG zum Vorschlag fiir eine
Richtlinie {iber die Verwendung genetisch
verinderter Mikrcorganismen (GVHM) in
geséhlossenen Systemen (Sitzungsdokument
CONS/ENV/BS /1),
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Artikel 1 (§ 12 Abs. 6)

In § 12 Abs. 6 ist folgender Satz anzufugen°

"Die Fristen ruhen, solange ein Anhﬁrungsverfahren-nach § 16
3 - 1)
Entfg1ie  CuTchgefihrt wird.

bei Annahme
von Ziff. 109
oder 110

Begriindung:

Wenn ein Anhoérungsverfahren durchgefithrt wird,
ist es fltir die Behdrde unméglich, binnen 90
Tagen bzw. binnen 60 Tagen nach Eingang
zusdtzlicher Unterlagen zu entscheiden.
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R 112. Zu Art. 1 § 12 Abs. 6
Entfillt
bgiAnndmw Der Bundesrat weiteren Gesetzgebungsverfahren

ven Ziff., 111 zu priifen, ob § 12 Abs. 6 nicht um eine Regelung zu ergdnzen
ist, daB die dort genannten Fristen nicht laufen, wenn und
solange ein Anhdrungsverfahren nach § 16 liuft.
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G 113. Zu Art. 1 § 13 Ab;i 1 bismﬁ
Bei Annabme § 13 Abs. 1 bis 4 sind wie folgt zu fassen:
entfallen -
u.a.
Z@ff.114 "(1) Verboten ist,
bis 116,
118 bis . . . . . .
122 1. die Freisetzung von gentechnisch verinderten Organismen

sowie

2. das Inverkehrbringen gentechnisch verdnderter Organismen

oder sonstiger Produkte, die solche Organismen enthalten.

(2} In den F#llen des Absatzes 1 Nr. 1 ist eine Ausnahme nur
zu Forschungszwecken m8glich.

In den Fdllen des Absatzes 1 Nr. 2 ist eine Ausnahme nur dann
mdglich, wenn ein iiberwiegendes Interesse der Allgemeinheit
vorliegt. Die Bundesregierung regelt in einer Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates die hierfiir m8glichen Ausnahme-

bereiche.

(3) Fir die in- Absatz 2 genannten Ausnahmen von Absatz 1
bedarf es einer Genehmigung durch die zustindigen Beh&rden.

(4) Die Bundesrtegierung legt mit Zustimmung des Bundesrates
nach Anh&rung der zustindigen XKommission fest, welche Verfahren
der Risikoerkennung und ~bewertung vor einer Genehmigung

nach Absatz 3 notwendigerweise vorhanden sein miissen.™

Folgednderungen:

- In § 13 werden die bisherigen Absidtze 2 bis 5 Absitze 5 bis 8.*J

- In § 14 Abs. 1 Satz 1 ist das Wort "Genehmigung" durch die
Worte "Erteilung einer Ausnahme'" zu ersetzen.

*) siehe aber unten Ziff. 124
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(noch Ziff. 113)

- § 15 Abs. 3 ist wie folgt zu fassen:

"Die Entscheidung ergeht durch die zustindige Behdrde im

Einvernehmen mit dem Bundesgesundheitsamt, der Biologischen
Bundesanstalt fiir Land- und Forstwirtschaft und dém Umweltbundes-
amt, bei der Freisetzung gentechnlisch verinderter Tiere auch

im Einvernehmen mit der Bundesforschungsanstalt fir vVirus-

Krankheiten der Tiere."

- § 15 Abs. 5 ist zu streichen.
- § 21 Abs. 1 ist wie folgt zu fassen:

“"Die zustindigen Landes- und Bundesbeh@rden erheben fiir
Amtshandlungen nach diesem Gesetz Kosten (Gebiithren und

Auslagen)."

- In § 26 Abs. 2 Nr. 16 sind die Worte ", insbesondere zan
welchen Kriterien die Bewertung auszurichten ist,"™ zu streichen.

Begriindung:

Zur Begrindung wird auf die Stellungrahme des
Enquéte-Berichtes "Chance und Risiken der Gen-
technologie”. zur Freisetzungsproblematik ver-
wiesen. Die Neuformulierung kommt den Erkenntnissen
dexr Enguéte-Kommission entgegen. Zusitzlich hat

sich der Bundesrat in seiner Stellungnahme zu den
EG-Richtlinien ausd-iicklich dafiir ausgesprochen,
geltendes Recht beizubehalten, sowie die Freisetzung
gentechnisch verdnderter Organismen nur in
begriindeten Ausnahmefillen zuzulassen. Beziiglich der
Frage der alleinigen Landerkompetenz wird auf die
Begriindung der Enderung zu § 7, § 8§ verwiesen.

Jegliche Freisetzung kann erst dann erfolgen, wenn
geniligend Wissen Uber die mdglichen Gefahren vorliegt.
Dazu bedarf es eines Risikobewertungskonzeptes,

was zu entwickeln ist. Dexr Absatz 4 stellt auch die
Rechtsgrundlage fiir die Verordnungsermichtigung
gemdB § 26 Ahsatz 2 Ziffer 16 2. Halbsatz dar.
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(noch Ziff. 113)

Die Streichung des § 13 Abs. 1 Satz 2 und 3 aus

dem Gesetzesentwurf der Bundesregierung wird damit
begrfindet, daf8 die Genehmigung des Inverkehrbr%ngens
nicht auch die MNachkommen und Vermehrungsmaterial
des genetisch verinderten Organismus beinhaltet,

da es sich bei diesen Folgeprodukten um m&glicher-
weise qualitativ andere Produkte handeln kann.

Auch kann die Genehmigung nicht von einem friikeren
Betreiber auf einen neuven Betreiber {ibertragen werden,
da das Inverkehrbringen zum Beispiel abhingig ist
von Verpackungsformen, Anwendungsbereichen etc.,
die jeweils neb zd priifen sind.

Dieser Empféhlurig widerspricht der Wirtschaftsausschuf}

mit folgender

Begriindung:

Ein grunds#tzliches Verbot von Freisetzungen
gentechnisch veridnderter Organismen sowie des
Inverkehrbringens gentechnisch verinderter Or-
ganismen oder sonstiger Produkte, die solche
Organismen enthalten, wire mit den zu erwarten-
den Bestimmungen des EG-Rechts nicht vereinbar.

Darflber hinaus werden die restriktiven Genehmi-
gungsvoraussetzungen, die im  Entwurf der
Bundesregierung vorgesehen sind, als aus-
reichend erachtet, um die mit einem Freisetzen
oder Inverkehrbringen verbundenen mdéglichen
Gefahren abzuwenden.
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114. Zu Artikel 1 (§ 13 Abs. 1 GenTG). *)

In-Artikel 1 ist § 13 Abs. 1 eingangs wie folgt zu fassen:

"(1) Einer Genehmigung der zustdndigen Behdrde bedarf,

wer".
G Begriindung: ‘
u Fiir den Vollzug des Gesetzes sollen die Linder
zustindig sein.
K Begriindung:
Wi

Das Gentechnik-Gesetz ist entsprechend dem
Grundsatz des Artikels 83 GG durch die Linder
zu vollziehen. Auf die Begriindung zur Anderung
des § 8 wird Bezug genommen. Die Anderung trigt
der Zustindigkeit der Linder Rechnung.

*) Von G nur Hilfsempfehlung
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*
A 115. zu Art. 1§ 13 Abs. 1 Satz 1 )

In Artikel 1 sind in §13 Abs. 1 Satz 1 die Worte
ndes Bundesgesundheitsamtes"

durch die Worte

“"der zustindigen Bundesbeh&rde'

zu ersetzen.

Begriindung:

Die Zusténdigkeit des Bundesgesundheitsamtes
ist nicht zwingend. So sollte zum Beispiel die
Entscheidung Uber die Genehmigung einer Frei-
setzung (z. B. zu gewerblichen Zwecken) aus
fachlichen Griinden von der Biologischen Bundes-
anstalt oder dem Umweltbundesamt getroffen
werden.

*) Entfdllt, wenn Landesbehdrden zustidndig sein sollen.
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w
116. zu Artikel 1 (5 15 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 GenTG)

In Artikel 1 ist § 13 Abs. 1 Satz 1 die Nummer 1 wie folgt
zu fassen:

"1, gentechnisch veridnderte Organismen oder Produkte, die
gentechnisch verdnderte Organismen enthalten, freisetzt,”.

Begrﬁndq&&i

Produkte, die-genteéhnisch verinderte Organis-
men enthalten, sind ausdriicklich in die Rege-
lung einzubeziehen.

*) Von G-éiémhilféempféhlunél
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117. Artikel 1 (§ 13 Abs. 1 GenTG)

In § 13 Abs. 1 sind nur "Organismen" genannt. Hier ist z.B.
eine grunds#dtzliche Unterscheidung zwischen Mikroorganismen,
Pflanzen und Tieren zu treffen; denn die hier zugrunde
liegenden unterschiedlichen Gefihrdungspotentiale erfordern
eine ebenso differenzierte Betrachtungsweise fiir die Frei-
setzung und das Inverkehrbringen. Der Bundesrat bittet die
Bundesregierung, im weiteren Gesetzgebungsverfahren diesenm

Anliegen Rechnung zu tragen.
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Zu Ar;jk;l 1,£§"15_AP§;_1 Satz TVN?.WZ‘und Satzrs GenTG)

In Artikel 1 ist in § 13 Abs. 1 Satz 1 Nr. Z vor den
Worten '

"in den Verkehr bringt"”

das Wort

"erstmals"
einzufiigen. Satz 3 ist zu streichen.

Begriindung: o
Klarstellung des Gewollten.
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119. Zu Artikel 1 (§ 13 Abs. 1 Satz 2_GenTG)")

In Artikel 1 ist in § 13 Abs. 1 Satz 2 wie folgt zu

fassen:

v"Die Genehmigung fiir eine Freisetzung oder ein Inver-
kehrbringen umfaBt auch die Nachkommen und das Vermeh-
rungsmaterial des gentechnisch verinderten Organismus."

Begrindung:

Die an sich selbstverstindliche Bestim-
mung des § 13 Abs. 1 Satz 2 muB auch fir
Freisetzungen gelten.

Genehmigungsbediirftig bleiben weitere
Freisetzungen, wenn nur eine einmalige
Freisetzung beantragt und genehmigt wur-
" de. Die Genehmigung kann auf ent-

sprechenden Antrag aber auch fiir wieder-
holte bzw. beliebige Freisetzungen eines
Produkts an einem bestimmten Standort
erteilt werden.

*)} Von G als Hilfsempfehlung
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(Hilfsempfehlung) =~ |
Zu Art. 1 S 13 gbs:_]msgtz § und {

§ 13 Abs. 1 Satz 3 ist wie folgt zu fassen und durch einen
weiteren Satz zu erginzen:

"gEiner erneuten Genehmigung bedarf es nicht, wenn der Inhaber der
Genehmigung das Inverkehrbringen des gentechnisch verdnderten
organismus oder des Produkts, das einen solchen enthdlt, mit der
gleichen bestimmungsgemdfen Anwendung fortsetzt. Der Genehmigung
des Inverkehrbringens bedarf es, wenn ein inverkehrgebrachter
gentechnisch verdnderter Organismus oder ein Produkt, das gen-
technisch verinderte Organismen enthdlt, zu einer anderen als der
bisherigen bestimmungsgemidBen Verwendung in den Verkehr gebracht
werden soll."

Begrindung:

Die Neufassung und die Ergdnzung stellen
klar, was der Begrilindung zum Gesetzent-
wurf als Gewolltes zu entnehmen ist.

Entscheidend fiir die Frage, ob eine
weitere Genehmigung zum Inverkehrbringen
erforderlich ist, muf die bestimmungs-
gemiBe Verwendung sein. Werden gentech-
nisch verdnderte Organismen ihrer
bestimmten Verwendung entsprechend vom
Inhaber einer Genehmigung fortgesetzt in
den Verkehr gebracht, braucht es dazu
keiner weiteren Genehmigung zum Inver-
kehrbringen {Satz 3). Andert der Inhaber
der Genehmigung jedoch die urspriinglich
bestimmte Verwendung, miissen die Auswir-
kungen dieses neuen Verwendungszwecks
auf die in § 1 Nr. 1 genannten Rechts-
giiter vor dem Inverkehrbringen einer
erneuten Uberpriifung unterworfen werden.
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(noch Ziff. {2y)
Es bedarf einer erneuten Genehmigung
(satz 4). Das gleiche muB gelten, wenn
ein Dritter mit den an ihn {rechtmidBig)
abgegebenen gentechnisch verdnderten -
organismen gentechnische Arbeiten
ausfiihrt und das Ergebnis 2.B. als
Produkt, das gentechnisch verdnderte
Organismen enthdlt, in den Verkehr
bringen will (satz 4).

Der Begriff "bestimmungsgemdBe Verwen-
dung" ist anderen Gesetzen (z.B. dem
Arzneimittelgesetz, dem Pflanzenschutz-
gesetz, dem Lebensmittel- und Bedarfs-.
gegenstindegesetz) entnommen, ist dort
nicht niher definiert und bedarf auch in
diesem Gesetz keiner Definition, wenn an
ihn keine andere materielle Bedeutung
gekniipft wird, als er in den beispiel-
haft genannten Gesetzen hat.

Der Begriff wird dann verwandt, wenn es
sich um eine Uberpriifung der Auswir-
kungen eines Produkts auf die gesetzlich
genannten Schutzglter handelt.

Ob ein Produkt in den Verkehr gebracht
werden darf, richtet sich danach, c<b es
iiberhaupt und welche schddlichen Einwir-
kungen auf die gesetzlich genannten
Schutzgiiter hat - und zwar bei bestim-
mungsgemdBer {und sachgerechter} Anwen-
dung. Die Genehmigung des Inverkehr-
bringens kann nicht von der Mdglichkeit
eines MifRbrauchs, der nicht bestim-
mungsgemiaBen Anwendung, abhdnglg gemacht
.werden. '
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A 121, Artikel 1 (§ 13 Abs. 1 Satz 3 und Satz 4 - neu - GenTG) -

In Artikel 1 ist in § 13 Abs. 1 der Satz 3 durch folgende

Entfillt SEtze 3 und 4 zu ersetzen:

bei An-
nahme
von

Ziff. 120

f'Einer Genehmigung bedarf es nicht, wenn der Betreiber der

Genehmigung das Invgrgehfbringen des gentechnisch verdnderten
Organiéﬁus oder des Produkts, das einen solchen enthdlt, mit der
gleichen bestimmungsgemdfen Anwendung fortsetzt. Der Genehmigung
des Inverkehrbringens bedarf es, wenn ein invefkehrgebrachter
gentechnisch verdnderter Organismus oder ein Produkt, das gen-
technisch verdnderte Qrganismen enthdlt, zu einer anderen als der

bisherigen bestimﬁungsgem&ﬁen Verwendung in den Verkehr gebracht
werden szoll.”

Begriindung:

Die Neufassung und die Ergdnzung stellen
klar, was der Begriindung zum Gesetzent-
wurf als Gewolltes zu entnehmen ist.

Entscheidend filir die Frage, ob eine
weitere Genehmigung zum Inverkehrbringen
erforderlich ist, muB die bestimmungs-
gemidfBe Verwendung sein. Werden gentech-
nisch verdnderte Organismen ihrer
.. —bestimmten- Verwendung entsprechend vom
Betreiber einer Genehmigung fortgesetzt in
den Verkehr gebracht, braucht es dazu :
\ keiner weiteren Genehmigung zum Inver-
kehrbringen (Satz 3). Andert der Betreiber,
der Genehmigung jedoch die ursprilnglich
bestimmte Verwendung, missen die Auswir-
kungen dieses neuen Verwendungszwecks
auf die in § 1 Nr. 1 genannten Rechts-
gliiter vor dem Inverkehrbringen einer
erneuten Uberpriifung unterworfen werden.
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{noch Ziff. 121)

Fs bedarf einer erneuten Genehmigung
(satz 4). Das gleiche muf gelten, wenn
ein Dritter mit den an ihn (rechtmaliqg)
abgegebenen gentechnisch verdnderten
Organismen gentechnische Arbeiten
ausfiihrt und das Ergebnis z.B. als
Produkt, das gentechnisch verinderte
Organismen enthdlt, in den Verkehr
pringen will (Satz 4j.

Der Begriff "hagtimmungsgemiafe Verwen-
dung" ist anderen Gesetzen {z.B. dem
Arzneimittelgesetz, dem Pflanzenschutz-
gesetz, dem Lebensmittel- und Bedarfs-
gegenstindegesetz) entnommen, ist dort
nicht niher definiert und bedarf auch in
diesem Gesetz keiner Definition, wenn an
ihn keine andere materielle Bedeutung
gekniipft wird, als er in den beispiel-
haft genannten’ Gesetzen hat.

Der Begriff wird dann verwandt, wenn es
sich um eine Uberpriifung der Auswir-
kungen eines Produkts auf die gesetzlich
.genannten.&s:hutggiite_r.handeltA

Ob ein Produkt in den Verkehr gebracht
werden darf, richtet sich danach, ob es
{iberhaupt und welche schiddlichen Einwir-
xungen auf die gesetzlich genannten
Schutzgiiter hat - und zwar beil bestim-
mungsgemdfer (und sachgerechter) Anwen-
dung. Die Genehmigung des Inverkehr-
bringens kann nicht wvon der Moglichkeit
eines MiBbrauchs, der nicht bestim-
mungsgemifen Anwendung, abhingig gemacht
"werden. : .
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U 122. Zu Artikel 1 (§ 13 Abs. 1 Satz 4 - qu“f_qgnTG)

In Artikel 1 ist in § 13 Abs. 1 als Satz 4 anzufigen:

Entfdllt "Der Genehmigung des Inverkehrbringens bedarf es, wenn ein
Sgéé?gfm$ﬂ} inverkehrgebrachter gentechnisch verdnderter Organismus

oder 121 oder ein Produkt, das gentechnisch verinderte Organismen
enthilt, zu einer anderen als der bisherigen bestimmungs-
gemiBen Verwendung in den Verkehr gebracht werden soll.”

Begrﬁndung:

Entscheidend fiir die Frage, ob eine
weitere Genehmigung zum Inverkehrbringen
erforderlich ist, muB die bestimmungs-
gemdBe Verwendung sein. Werden gentech-
nisch verdnderte Organismen ihrer
bestimmten Verwendung entsprechend vom
Inhaber einer Genehmigung fortgesetzt in
den Yerkehr gebracht, braucht es dazu
keiner weiteren Genehmigung zum Inver-
kehrbringen {(Satz 3). Andert der Inhaber
der Genehmigung jedoch die urspriinglich
bestimmte Verwendung, milssen die Auswir-
kungen dieses neuen Verwendungszwecks
auf die in § 1 Nr. 1 genannten Rechts-
giiter vor dem Inverkehrbringen einer
erneuten Uberpriifung unterworfen werden.

Es bedarf einer erneuten Genehmigung
{Satz 4). Das gleiche muB gelten, wenn
ein Dritter mit den an ihn {rechtmidBig)
abgegebenen gentechnisch verinderten
Organismen gentechnische Arbeiten
ausfilhrt und das Ergebnils z.B. als
Produkt, das gentechnisch verinderte
Organismen enthilt, in den Verkehr
bringen will (Satz 4).

‘Der Begriff "bestimmungsgemife Verwen-
dung" ist anderen Gesetzen {z.B. dem
Arzneimittelgesetz, dem Pflanzenschutz-
gesetz, dem Lebensmittel- und Bedarfs-
gegenstindegesetz) entnommen, ist-dort
nicht ndher definiert und bedarf auch in
diesem Gesetz keiner Definition, wenn an
ihn keine andere materielle Bedeutung
geknipft wird, als er in den beispiel-
haft genannten Gesetzen hat.

Der Begriff wird dann verwandt, wenn es
sich um eine Uberpriifung der Auswir-
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(noch Ziff. 122)

kungen eines Produkts auf die gesetzlich
genannten Schutzgiliter handelt.

Ob ein Produkt in d&en Verkehr gebracht
werden darf, richtet sich danach, ob es
iiberhaupt und welche schiddlichen Einwir-
kungen auf die gesetzlich genannten
Schutzgiiter hat - und zwar bel bestim-
mungsgemdfer (und sachgerechter) Anwen-
dung. Die Genehmigung des Inverkehr-
bringens kann nicht von der Moglichkeit
eines MiBbrauchs, der nicht bestim-
mungsgemidfen Anwendung, abhingig gemacht
werden.
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A 123. Artikel 1 '(§ 13 Abs. 1 a - nmeu - GenTG) >
h L e LI S L2t S

In Artikel 1 ist in § 13 nach Absatz 1 als Absatz 1 73

einzufiigen:

(1 a) Einer Genehmigung der zustindigen Landesbehdrde bedarf,
wer gentechnisch verinderte Organismen oder Produkte, die

gentechnisch verinderte Organismen enthalten, zu For-
schungsf:oder Entwicklungékwecken freisetzt."

Begriindung: -

Eine unterschiedliche Zustindigkeit ist

zum einen in der internationalen Bedeu-
tung einer Genehmigung zum Inverkehrbrin-
gen begriindet, zum anderen aus Wettbewerbs-
griinden geboten.

Filr cine Reihe von Produkten (z.B.
- Lebensmittel, Arzneimittel, Pflanzen-
schutzmittel) sind in Spezlalgesetzen
. bestimmte Voraussetzungen an das Inver-
kehrbringen normiert. Es handelt sich
dabeiwiiberwiegend -am -eine -vorzunehmende
bestimmte Priiffolge, die die zweckbe-
stimmte Geeignetheit und die Auswir-
kungen des Produkts bei bestimmungsge-
midfer Anwendunyg auf die gesetzlich
genannten zu schiitzenden Rechtsgiiter
beinhaltet. Nach bestehenden gesetz-
lichen Regelungen sind £lr die Entscheli-
dung liber das Inverkehrbringen solcher
Produkte unterschiedliche Bundesbehtrden
zustindig (2.8. Blologische Bundesan-
stalt, Bundesgesundhejtsamt].
Denkbar Ist es, daB zukiinftig eine Reihe
dieser durch Spezialgesetze erfaSten
Predukte gentechnisch verdnderte Crga-—
[7-7 - nismen enthalten.[Es sind keine Grilinde
aur U erkennbar, weshalb dann die Zusténdig-
. keit fiir die Entscheidung {ber das
Inverkehrbringen von Landesbehdrden
vorgenommen werden soll.

Wegen der internationalen Bedeutung
einer Genehmigung zum Inverkehrbringen
sollten Bundesbehdrden auch zustdndig
sein, wenn dle Entscheidung ber das
Inverkehrbringen eines gentechnisch
verdnderten Organismus oder von Produk-
ten, die gentechnisch verdnderte Qrga-
nismen enthalten, betrifft, deren
Zulassung nicht durch ein Spezlalgesetz
geregelt ist.

*) Von U als Hiif;empfehlung
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3

§ 13 Abs.

=COH=0

3 ist zu streichen.

Begriindung:

Die Freisetzung unterschiedlicher gen-
technisch verinderter Organismen am
gleichen Standort ist in der Regel, die
Freisetzung eines verinderten Organismus
an verschiedenen Standorten immer ein
selbstindiger Genehmigungstatbestand.
Eine Ausnahme im ersten Fall ist ledig-

lich dann anzunehmen, wenn verschiedene °

Organismen zwingend zusammen freigesetzt
werden milssen, um den geplanten Zweck zu
erreichen. Dieser Sonderfall ist nach
allgemeinen Grundsdtzen des Verwaltungs-
rechts zu l&sen.

Unabhdngig von der Trennung der Genehmi-
gungstatbestinde kdnnen verschiedene
Genehmigungen in einem Genehmigqungsbe-
scheid zusammengefaBt werden, bei Geneh-
migungen fiir verschiedene Standorte al-
lerdings nur, soweit die entscheidende
Behdrde die Srtliche Zustindigkeit be-
sitzt.

Als Folgerung aus dem Regierungsentwurf
wirde sich im lbrigen ergeben, daB bei
Anfechtung von Nebenbestimmungen, die
nur hinsichtlich bestimmter Organismen
oder Standorte erlassen wurden, die An-
fechtung sich auch auf die Genehmiqung
hinsichtlich der iibrigen Organismen und
Standorte erstrecken wiirde.




§ 13 Abs.

4 ist zu streichen.

Begriindung:

In der Begriindung zum Gesetzentwurf wird
dargelegt, daB die MSglichkeit geschaf-
fen werden scll, bestimmte gentechnisch
verdnderte Organismen oder Preodukte, die
solche enthalten, von der Genehmigungs-
pflicht auszunehmen, wenn empirisch
belegt werden kann, daB eine Gefihrdung
der in § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsgii-
ter ausgeschlossen ist.

Im Text des Gesetzentwurfs fehlt eine
dexr Voraussetzungen, die in der Begriin-
dung genannt ist. Die Ausnahme von der
Genehmigungspflicht wird nicht an den
"empirischen Beleg" fiir den Gefdhr- -
dungsausschluB gekniipft.

In der Begrindung zum Entwurf wird von
einer Option f{ir die Zukunft gesprochen;
um sc weniger verstdndlich ist es, daB
die im Reglerungsentwurf vorgesehene
Ermdchtigungsgrundlage nach Artikel 8
Abs. 2 des Entwurfs berelits am Tag nach
der Verkiindung in Kraft treten soll.

Erstmals wird im Gesetzentwurf die
Erteilung einer Genehmigung an die
Voraussetzung gekoppelt, daB nach dem
Stand der Wissenschaft eine Gefihrdung
der in § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsgil-
ter ausgeschlossen ist.

*) Von G als Hilfsempfehlung
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Dieser Empfeh
mit folgender
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Die zu erteilenden Genehmigungen nach §
15 des Entwurfs verlangen hingegen nur,
daf "nach dem Stand der Wissenschaft im
verhdltnis zum 2Zweck ... unvertretbare
schidliche Einwirkungen auf die in § 1
Nr. 1 bezeichneten Rechtsgiiter nicht zu
erwarten sind".

Es fehlt an einer Kongruenz des materiel-
len Regelungsgehalts.

lung widerspricht der Wirtschaftsausschull

Begriindung:

Die Verordnungsermichtigung darf nicht ausge-
schlossen werden, um dem Fortschreiten des
Standes der Wissenschaft Rechnung tragen zu
kdnnen. Durch die restriktiven Voraussetzungen
fiir den ErlaB der Rechtsverordnung - Gefihrdun-
gen der in § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsgiiter
miissen ausgeschlossen sein - ist dem Gedanken
des vorbeugenden Gefahrenschutzes voll Rechnung
getragen. Im {brigen entspricht die Verord-
nungsermdchtigung auch der in der entsprechen-

den EG-Richtlinie vorgesehenen Regelung {ber
das vereinfachte Verfahren.



S

126. Zu Art. 1 § 15 Abs. 5

186 -

§ 13 Abs. 5 ist zu streichen;

Begriindung:

Im Regierungsentwurf fehlt die Nennung
der Mindestvoraussetzungen, unter denen
eine Gleichwertigkeit von Verfahren
angenommen werden kann. Die hier gewidhl-
te Formulierung kann auch lediglich
formale Gleichwertigkeit bedeuten. Da
der Geltungsbereich auBerhalb dieses
Gesetzes auch nicht auf die EG be-
schrinkt wird, widren in einer solchen
Ermichtigungsnorm die Voraussetzungen zu
nennen, die als Indikatoren fir eine
Gleichwertigkeit des Verfahrens dienen
sollen.



Entfillt
bei An-
nahme wvon
Ziff. 126

127.
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Zu Artikel 1 (§ 13 GenTG) .

In Artikel 1 sind in § 13 Abs. 5 nach den Worten
*durch Rechtsverordnung"

die Worte
"mit Zustimmung des Bundesrates"

einzufilgen.

Begriindung:

Die Vorschrift des § 13 Abs. 5 berihrt
auch den Verwaltungsvollzug der Linder,
denen die Uberwachung des Gesetzesvoll-
zugs obliegt.



Entfillt
bei An-

nahme von
Ziff. 126

128.

- 198 -

Zu Artikel 1 (§ 13 GenTG)

In Artikel 1 sind in § 13 Abs. 5 die Worte
"das Bundesgesundheitsamt"

durch die Worte

die zustindige Behdrde"

zZu ersetzen.

Begrﬂndung:

Das Gentechnikgesetz ist entsprechend
dem Grundsatz des Artikel 83 GG durch
die Linder zu vollziehen. Auf die
Begrilndung zur Anderung des § 8 wird
Bezug genommen. Der Vorschlag trigt
der Zustindigkeit der LiAnder Rechnung.



129.
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Zu Artikel 1"(§§ 13 bis 15 GenTG)

Der Bundesrat bittet, im Verlauf des Gesetzgebungsver-
fahrens die Unterscheidung zwischen Freisetzung und In-
verkehrbringen zu prizisieren. Es erscheint sinnvoll,

im Bereich der Freisetzung zwischen dem Forschungszweck
und dem gewerblichen Zweck zu differenzieren. Das Inver-
kehrbringen sollte ebenfalls nach Zwecken definiert werden.

SchiieBlich sollte das Inverkehrbringen von Stoffwechsel-
produkten gentechnisch verdnderter Organismen einbezogen

werden.

Begriindung:

Im Gesetzentwurf und in seiner Begriindung
werden die Begriffe "Freisetzung" und
"Inverkehrbringen" nicht einheitlich ver-
wandt und nicht klar voneinander abge-
grenzt. Da es sich aber um zwel vollig
verschiedene Ebenen handelt - die tatsich-
liche Handlung des "bewufiten und gewollten
Ausbringens gentechnisch verdnderter Orga-
nismen in die Umwelt" und die "Abgabe

an Dritte" - ist eine deutliche Trennung
erforderlich.
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Zu Art. i_§714 Ab?;J1 Qgtz ZVNriIT

§ 14 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 ist wie folgt zu fassen:

n{ . eine Beschreibung mit den Informationen zur Beurtellung
der vorhersehbaren Gefahren, von Sofort— und Sp¥tfolgen
der gentechnisch verindertenfoder der in groBen Mengen
gezielt gezﬁchteten]Organismen fir Mensch und Umwelt,
sowle eine Beschreibung der Methoden und bibliographische
Hinweise auf diese und inshesondere auf folgende Punkte:

~ Identifizierung und Elgenschaften des gentechnisch

verfdnderten foder in groBen Mengen gezielt geziichteter
Organismus,

- Ort,[Zeitpunkt und Zeitrauﬁ]der absichtlichen Freisetzung und
wichtigste meteorologische, sozizle, umwelt- und landwirt-
schaftliche Merkmale des Gebiets,

- Zweck und Bedingungen der Freisetzung einschlieBlich
der Menge der zur Freisetzung vorgesehenen gentéchnisch
veridnderten /foder in groflen Mengen gezielt gezlichteten?

Organismen, Gr3Be des beeinfluBiten Gebiets und Dauer der
Freisetzung,

- gimtliche sonstigen Informationen zur Durchfilhrung
der Risikoabschitzung,

- Mafinahmen zur Uberwachung der freizusetzenden Organis-
men und gegebenenfalls vorgeschlagene Verfahren zur
Beseitigung oder Inaktivierung dieser Organismen nach
AbschluB des Experiments und NotstandsmaBnahmen im
Falle der Ausbreitung dieser Organismen Uber die
Grenzen des Frelsetzungsgebiets hinaus, ”

Als Folge _ o
entfillt Nummer 4 in Absatz 1 Satz 2.
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Begrﬁnduhg

Es wurdeh die Mindestforderungen aus

dem Vorschlag flir eine Richtlinie des
Rates {lber die absichtliche Freisetzung
gentechnisch verdnderter Organismen 1n
die Umwelt (BR.-Dr. 285/88) {bernommen.
Die Mitgliedstaaten k¥nnen Uber diese
Sicherheitsanforderung hinausgehen, sie
jedoch nicht unterschreiten.

[_Die‘in grofen Mengen gezielt geziichteten

Organismen wurden mit einbezogen, da
auch von ihrer Freilsetzung Gefahren fir
die Umwelt ausgehen kiinnen.]
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131. (Hilfsempf__ehlupg)*{ e e
Zu Art. 1 § 14 Abs. .1 Satz 2 Nr. 1

§ 14 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 ist wie folgt zu fassen:
"1. die Beschreibung des Freisetzungsvorhabens hinsichtlich

seines Zweckes, Standortes, des Zeitpunktes und des

Zeitraumes,"

Begriindung:

Sowohl Zeitpunkt als auch Zeitraum
sind wesentliche Angaben, die zu der
in 8 15 Abs. 1 Nr. 3 vorgeschriebenen
Risikobewertung bendtigt werden.

(11 : 0)

*) Hilfsempfehlung zur vorstehenden Ziffer
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¢ 132. Zu Art. 1 § 14 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2

§ 14 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 ist wie folgt zu fassen: h

"2. die dem Stand der Wissenschaft und Technik entsprechende
Beschreibung = der sicherheitsrelevanten Eigenschaften
des freizusetzenden Organismus und der Umstdnde, die £ir
das tberleben, die Fortpflanzung und die Verbreitung des
Crganismus von Bedeutung sind; Uniterlagen iibex die
Wirksamkeit und Notwendigkeit der MaBnahme,die Umwelt-
und Gesundheitsvertrdglichkeit ihrer Zielsetzung;
Belege, dafl alternative, nicht gentechnische Wege und
Methoden zur Realisierung der angestrebten Zielsetzung
nicht m&glich sind; Unterlagen liber vorangegangene
Arbeiten im_ geschlossenen System (Labor, Mikrokosmos)

im Sinne eines abgestuften Vorgehens,"

Begriindung:

Auf die Begriindung zur Anderung von § 10 Abs. 1 Nr. 6 und 7 wird verwiesen.
Gleiches gilt im noch stiZrkerem MaBe fiir die Frei-
setzungsproblematik. )

Zusdtzlich erscheint €s £ir die Freisetzung und das
Inverkehrbringen notwendig, schritt ise Erfahrungen

zu sammeln, die aus Vorversuchen in kleineren Einheiten
entwickelt werden miissen. Verwiesen wird in diesem
Zusammenhang auch auf die Punkte 12 und 13 des Be-
schlusses des Bundesrates zu den EG-Richtlinien.

Dieser Empfehlung widerspricht der Wirtschaftsausschuf
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(noch Ziff. 132)

Dieser Empfehlung widerspricht der Wirtschaftsausschuf

mit folgender

Begriindung:

Die Forderung, daB der Antragsteller bei
Antragstellung nachweisen mufi, dal alternative
nicht gentechnische Wege fiir die angestrebte
Zielsetzung nicht méglich sind, unterstellt,
dall die gentechnischen Wege per se gefdhrlicher
als alle anderen denkbaren Wege wiren. Insbe-
sondere wiirde aber auch die Forschung in
verfassungsrechtlich fragwiirdiger Weise einge-
schridnkt. Dariber hinaus wire die Regelung
nicht mit dem vorgesehenen EG-Recht vereinbar.
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133. Zu Artikel 1 (§ 14 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 GenTG)

In Artikel 1 ist § 14 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 wie folgt zu fassen:

"2. die Erfassung und Bewertung des Zustandes von Natur und
Landschaft sowie der Tier- und Pflanzenwelt .in dem be-
troffenen Gebiet, den Nachweis der Umstidnde, die filr das
Uberleben, die Fortpflanzung und die Verbreitung des Or-
ganismus von Bedeutung sind; Unterlagen iiber vorange-
gangene Arbeiten im geschlossenen System oder bei er-
folgten Freisetzungen sind beizufiigen,™.

Begriindung:

Die fachlich erforderliche Bewertung
mdglicher Auswirkungen auf Natur und
Landschaft verlangt insbesondere eine
grindliche Exfassung des gegen-—
wdrtigen Zustands der Umwelt. Ver—
gléichbare Auflagen werden beispiels—
welse im Rahmen der Eingriffsregelung
nach den Bestimmungen des Bundes-

naturschutzgesetzes verlangt.
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G 134. Zu Art. 1 § 14 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3

§ 14 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 ist wie folgt zu fassen:

"3. den begritndeten Nachweis der durch die Freisetzung mg-
lichen kurz- bzw. langfristigen Auswirkungen auf die in
§ 1 Nr. 1 genannten Rechtsgilter sowie der vorgesehenen
Vorkehrungen, ™.

Begriindung:

Die bislang vorgesehene "Darlegung" mdglicher
Auswirkungen ist fiir eine sachgerechte Beur-
teilung nicht ausreichend und verlangt eine
sachgerechte Ergidnzung.

Wi Dieser Empfehlung widerspricht der Wirtschaftsausschuf
mit folgender '

Begriindung:
M8gliche Auswirkungen lassen sich allenfalls

prognostizieren, Jjedoch aber nicht begriindet
nachweisen.
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X 135. Zu Artikel t (§ 14 GenTG)

In Artikel 1 ist in § 14 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3
das Wort "sicherheitsrelevanten"
zu streichen.

EntfAllt
bei Annahme B' snd )
von Ziff. 134 Begrancung:

Es darf nicht der Beurteilung des Be-
treibers iiberlassen werden, ob er Aus-
wirkungen fiir sicherheitsrelevant und
damit fiir beschreibungspflichtig hidit.
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136.Zu Art. 1 § 14 Abs. 1 Satz 2 Nr. 4

§ 14 Abs. 1 Satz 2 Nr. 4 ist wie folgt zu fassen:

"4. eine Beschreibung.der geplanten OberwachungsmaBnahmen und
der vorgesehenen Verfahren zur Beseitigung oder Inaktivie-
rung der gentechnisch verdnderten Organismen nach Beendigung

der Freisetzung."

Begriindung:

Es erscheint dringend notwendig, das
die vorgesehenen Verfahren zur Besei-
tigung oder Inaktivierung der gen-
technisch veranderten Organismen nach
Beendigung der Freisetzung vorgelegt
werden, damlt geprift werden kann, ob
die Freilsetzung tatsichlich beendet
werden kann,
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137. Zu Art. 1 § 14 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 -neu-

In § 14 Abs. 1 Satz 2 ist folgende Nummer 5 -neu- anzufiigen:

"S. eine Abschidtzung der Technologiefolgen und ihre

Bewertung.".

Begrindung:

Freisetzungen kdnnen den Ausgangspunkt fiir
dauerhafte Verinderungen unserer Umwelt bil-
den. Sie milssen daher einer kritischen Ober-
pritfung unterzogen werden. Die Genehmigungs-
behdrde mul daher auch die Befugnis besitzen,
auf Grund einer von dem Antragsteller zu
liefernden Technologiefolgenabschidtzung und
-bewertung die beantragte Genehmigung zu
verweigern.
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U 138.Zu Artikel 1 (§ 14 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 - neu - GenTG)

In Artikel 1 ist in § 14 Abs. 1 Satz 2 nach Nummer 4

. folgende Nummer 5 anzufiigen:
Entfillt :
bei Annahme

von Ziff. 137 v5. eine Abschitzung und Bewertung der Technologiefolgen
im Hinblick auf die in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsgiiter,
sofern eine solche nach § 17 Satz 3 von der zustindigen
Behdrde angeordnet wurde.™

Begriindung:

In § 1 sind als Schutzzweck des Gesetzes die
Rechtsgiiter Leben und Gesundheit von Menschen,
Tiere und Pflanzen sowie die sonstige

Unwelt in ihrem Wirkungsgefiige und Sachgliter
genannt und die Vorsorge vor dem Entstehen
von Gefahren auch im Hinblick auf kilnftige
Generationen formuliert worden. Der Schutz




{(noch Ziff.

138)
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dieser Rechtsgliter kann es in Fillen der
Freisetzung gentechnisch veridnderter Organis-
men erforderlich machen, nach § 17 Techno-
logiefolgenabschitzungen und ~bewertungen

im Hinblick auf die Auswirkungen der jeweils
geplanten Freisetzungen gentechnisch verdn-
derter Organismen auf die genannten Rechts-
giiter lange vor Beginn elner Freisetzung
durch den Betreiber zu veranlassen. Dabel
sind bel Technologiefolgenabschidtzungen

und -bewertungen ggf. unter Entwicklung
verschiedener Szenarien und unter Einbeziehung
theoretischer Modelle und experimenteller
Methoden nicht nur die Primirfolgen, sondern
gerade auch Zweit- und Drittwirkungen usw.

zu ermitteln und zu beurteilen.

Mit der hier vorgeschlagenen Bestimmung
soll der Betreilber veranlalt werden, ent-
sprechende Antragsunterlagen vorzulegen,
die die sachliche Beurtellungsbasis der
zustindigen Behdrde vertiefen.
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139. Zu Artikel 1 (§ 14 Abs. 3 Satz 1 und Satz 2 Nr. 2 und 4 GenTG)

In Artikel 1 ist § 14 Abs. 3 wie folgt zu erginzen:

a} In Satz 1 sind nach dem Wort "Inverkehrbringen"
die Worte "™und der Freisetzung zu gewerblichen Zwecken'
einzufiigen,

b) in Nummer 2 sind nach dem Wort "Freisetzungen'
die Worte "zu Forschungszwecken sowie Unterlagen i{iber
Untersuchungen zur bestimmungsgemifien Anwendung"
einzufiigen,

c) in Nummer 4 sind nach dem Wort "Inverkehrbringen™
die Worte "oder Freisetzungen zu gewerblichen Zwecken"
und nach dem Wort "Rechtsgiiter™
die Worte "bei zweckbestimmter Anwendung des gentech-
nisch verdnderten Organismus oder des Produkts, das gen-
technisch verinderte Organismen enth#lt"
einzufiigen.

Begriindung:

Das Hinzufiigen von "Freisetzen zu gewerb-
lichen Zwecken' ergibt sich aus der Anderung
zu § 13 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1.



Zusammenhang
mit Ziff.
121 und 123
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140.Artikel 1 (§ 14 Abs. 3 Satz 2 Nr. 2 und 4 GenTG)

In

a)

b)

Artikel 1 ist § 14 Abs. 3 Satz 2 wie folgt zu erginzen:

In Nummer 2 sind nach dem Wort

"Freisetzungen" -

die Worte

”zu'Fdrschﬁngs— oder Entwicklungszwecken sowie Unterla-
gen f{ber Untersuchungen zur bestimmungsgemiBen Anwen-
dung"

einzufiigen;

in Nummer 4 sind nach dem Wort

"Rechtsgliter"

die Worte. . . _ ..

"bei zweckbestimmter Anwendung des gentechnisch veridn-
derten Organismus oder des Proaukts, das gentechnisch
verdnderte Organismen enthidlt"

einzufiigen.

Begriindung:

Das Hinzufiigen von Freisetzungen zu Forschungszwecken
und der bestimmungsgem#fBen Anwendung ergibt sich aus
den Anderungen zu § 13 Abs. 1a und § 13 Abs. 1 Satz 3.
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141. Zu Artikel 1 (§ 14 Abs. 3 Satz 2 Nr. 4 GenTG)

In Artikel 1 ist in § 14 Abs. 3 Satz 2 Nr. 4 das Wort
""'sicherheitsrelevanten' zu streichen.

Begriindung:

Zusammenhang - o . .

mit Ziff. 135 Es darf nicht der Beurteilung des Betreibers
iberlassen werden, ob er Auswirkungen fiir
sicherheitsrelevant und damit fiir beschrei-
bungspflichtig hiit.



142.

- 215 -~
Drucksache 387/1/8%

Zu Artikel 1 (§ 14 Abs. 3 Satz 2 Nr. 6 - neu - GenTG)

In Artikel 1 ist in § 14 Abs. 3 Satz 2 nach Nummer 5
folgende

Nummer 6 anzufiigen:

"6. eine Abschédtzung und Bewertung der Technologiefolgen
im Hinblick auf die in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsgiiter,
sofern eine solche nach § 17 Satz 3 von der zustindigen
Behdrde angeordnet wurde."

Begriindung:

In § 1T sind als Schutzzweck des Gesetzes

die Rechtsgliter Leben und Gesundheit

von Menschen, Tiere , Pflanzen sowie

die sonstige Umwelt in ihrem Wirkungsge-

fiige und Sachgiter genannt und die Vor-

sorge vor dem Entstehen von Gefahren

auch im Hinblick auf kiinftige Generationen
formuliert worden. Der Schutz dieser
Rechtsgliter kann es in Fillen des Inverkehrbringens
gentechnisch verdnderter Organismen erforder-
lich machen, nach § 17 Technologiefolgen-
abschidtzungen und -bewertungen im Hinblick

auf die Auswirkungen des jeweils geplanten Inverkehr
bringens _gentechnisch verdnderter
Organismen auf die genannten Rechtsgiiter

lange vor Beginn eines Inverkehrbringens durch
den Betreiber zu veranlassen. Dabei sind

bei Technologiefolgenabschitzungen und
-bewertungen ggf. unter Entwicklung ver-
schiedener Szenarien und unter Einbeziehung
theoretischer Modelle und experimenteller
Methoden nicht nur die Primirfolgen,

sondern gerade auch Zweit- und Drittwir-
kungen usw. zu ermitteln und zu beurteilen.

Mit der hier vorgeschlagenen Bestimmung
soll der Betreiber veranlaBt werden,
Antragsunterlagen vorzulegen, die die
sachliche Beurteilungsbasis der zustidn-
digen Behdrde vertiefen.



143, Zu Artikel 1 (§ 15 GenTG) ). . _
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S SRR TP

In Artikel 1 ist § 15 wie folgt zu fassen:

A

G

U

Zusamme

mit Ziff. 137,

142, 156
(1)
{2)

n§ -IS
Genehmigung bei Freisetzung

Die Genehmigung der Freisetzung zu Forschungs-/Entwicklungs-
und anderen nicht gewerblichen Zwecken darf nur etteilt
werden, wenn eine schidliche Einwirkung auf die in § 1 Nxr. 1

genannten Rechtsgiiter nicht zu besorgen ist und gewihrleistet

ist, daB die nach dem Stand von Wissenschaft und Technik
erforderlichen SicherheitsmaSnahmen getroffen sind, um im
Fall unvorhergesehener Erelgnisse eine Minimierung der Folger
zZu bewirken.

Dariiber hinaus muB die aufgrund einer nach § 30 abs. 1
erlassenen.Rechtsverordnung erforderliche Deckungsvorsorge
nachgewiesen =ein.

Fir die Frelsetzung in Betracht kommen kann nur ein gentecﬁ—
nisch verdnderter Organismus oder ein Produkt, das gentech-
nisch verdnderte Organismen enthilt, wenn die gentechnische
Verdnderung zuvor als gentechnische Arbeit in einem Anmelde-
verfahren erfolgt oder in einem Genehmigungsverfahren geneh-
migt worden ist.

*) Von G nur Hilfsempfehlung gegeniiber

der Empfehlung

in Ziff. 113 zu § 13 Abs. 1 bis 4.
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(noch Ziff. 143)

{3) Der Genehmigung der Frelsetzung zu Forschungszwecken hat

mindestens ein Experiment in einem geschlossenen System
vorauszugehen, das die Gegebenheiten des geplanten Stand-
orts der Freisetzung soweit simuliert, wie dies in einem
geschlossenen System mdglich ist.

Die Genehmigung der Freisetzung zu Forschungszwecken setzt
voraus, daf das Experiment nach Absatz 3E§nd die nach

§ 14 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 (neu) vorgelegte Abschitzung und Be- -
wertung der Technologiefolgei}zum Ergebnis hat, daB eine
schiddliche Einwirkung auf die in § 1 Nr. 1 genannten
Rechtsgliter nicht zu besorgen ist.

Die Freisetzung zu gewerblichen Zwecken darf erst genehmigt
werden, wenn durch eine ausgefiihrte Freisetzung zu For-
schungszwecken{ﬁnd durch die nach § 14 Abs. 3 Satz 2 Nr. 6

- (neu) vorgelegte Abschidtzung und Bewertung der Technolo-

(5)

(6)

giefolgeﬁzder Nachweis erbracht ist, daR eine schddliche

Binwirkung auf die in § 1L Nr. 1 genannten Rechtsgliter nicht
erfolgte und erwartet werden kann, daB bei bestimmungsgem&dBe:
Anwendung des gentechnisch verdnderten Organismus, oder des.
" Produkis, das solche enthilt, keine schiddlichen Einwirkungen
auf die in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsgiiter zu erwarten 1ist.
Cgierfﬁr sind 6kologische und dkosystemare Untersuchungen
notwendig sowie eine Beurteilung der vorgelegten Technolo-
giefolgenabschidtzung und —bewertunéJ

Vor Erteilung dex Genehmigung priift und bewertet die Kommis-
sion den Antrag und gibt dazu Empfehlungen. Weicht die zu-
stindige Behdrde von der Empfehlung der Kommission ab, so

hat sie die Griinde fiir die abweichende Entscheidung schrift-
lich darzulegen.

Die zustindige Behdrde hat eine Stellungnahme der Biolo-
gischen Bundesanstalt f£fi{ir Land- und Forstwirtschaft, des
Umweltbundesamtes und des Bundesgesundheitsamtes, bei der
Freisetzung gentechnisch verdnderter Tiere auch die Stellung-
nahme der Bundesforschungsanstalt fiir Viruskrankheiten der
Tiere einzuholen.
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143)

Begrindung: ]

Die Neufassung des § 15 ist eine Konseqenz
der Anderung zu § 13. § 15 unterscheidet
zwischen dem Freisetzen zu Forschungs- und
gewerblichen Zwecken und folgt damit den
beabsichtigten EG-Richtlinien zur Frei-
setzung der gentechnisch verinderten Or-
ganismen in die Umwelt.

Wihrend der Gentechnik-Gesetzentwurf einen
Rechtsanspruch auf Erteilung der Genehmi-
gung an Generalklauseln kniipft, entfillt
in der Neufassung der Rechtsanspruch und
es werden die Voraussetzungen, unter denen
eine Freisetzung genehmigt werden darf,
genannt.

Fiir die Genehmigung zu Forschungszwecken

ist ein gestuftes Vorgehen - step-by-step -
normiert, wobei jeder folgende Schritt voraus-
setzt, daB die Ergebnisse des vorangegangenen
keine schiddlichen Einwirkungen auf die Rechts-
giiter hatten.

Zu Absatz 4:

Die Freisetzung gentechnisch verinderter Orga-
nismen stellt einen erheblichen Eingriff in
Bkologische Zusammenhinge dar und kann erheb-
liche 8kologische Risiken beinhalten. Die ..
Wechselwirkungen des freigesetzten Organismus
mit der Umwelt und damit verbundenen Auswir-
kungen auf das UOkosystem sind entsprechend
grilndlich zu untersuchen.

Ebie zustidndige Behdrde soll im Rahmen des Ge-
nehmigungsverfahrens die vom Antragsteller
vorgelegte Technologiefolgenabschitzung und
-bewertung beurteilen]J
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(noch Ziff. 143}
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Dieser Empfehlung f) widerspricht der Wirtschaftsausschul}

mit folgender

Begriindung:

Der Gesetzentwurf verlangt umfassende Genehmi-
gungsvoraussetzungen. Dariber hinaus sind keine
Versagenskriterien erkennbar, die der Erteilung
einer Genehmigung fiir Freisetzungen oder fiir
das Inverkehrbringen entgegenstehen kénnten. Im
Ubrigen wilrde die Einriumung eines Versagungs-
ermessens der vorgesehenen EG-Richtlinie entge-
genstehen. Der Versagungsgrund 'keine schid-
lichen Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1
genannten Rechtsgiiter" ist zu strikt, da der
Kreis der Rechtsgiiter auBlerordentlich breit
gefaflit ist. Zielkonflikte beim Schutz einzelner
Rechtsgiiter sind von daher nicht immer auszu-
schlieflen. Beispielsweise konnten zum Schutz
der wichtigeren Rechtsgiiter (Leben und Gesund-
heit) méglicherweise vertretbare Einschrin-
kungen anderer Rechtsgliter {z. B. Wirkungsge-
fiige) hingenommen werden.

*) Der Widerspruch erstreckt sich auch auf die Einfiigung
eines neuen § 15 a in Ziff. 156

144, ist Leerziffer
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145.(Hilfsempfehlung)f) -
G Zu Art. 1 § 15 Abs. 1 eingangs

§ 15 Abs. 1 ist eingangs wie folgt zu fassen:

"(1) Die Genehmigung fiir eine Freisetzung darf nur erteilt
werden, wenn"

Begrlndung:

Nach der Konzeption sollen

Freisetzung und Inverkehrbringen aus Griinden
der Sicherheit einem Verbot mit Genehmigungs-
vorbehalt unterliegen, weil schwerste
Beeintrichtigungen hchster Rechtsgliter

nicht auszuschlieBen sind.

Wi Dieser Empfehlung widerspricht der Wirtschaftsausschuf

*) s. Hinweis zu vorstehender Ziffer 14%3.
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{noch Ziff.145)

Dieser Empfehlung widerspricht der Wirtschaftsausschul}
mit folgender

Begriindung:

Der Gesetzentwurf verlangt umfassende Geneh-
migungsvoraussetzungen. Dariber hinaus sind
keine "Versagungskriterien erkennbar, die der
Erteilung einer Génehmigung £ir Freisetzungen
entgegenstehen kdnnten. Im {brigen wilrde die
Einrdumung eines Versagungsermessens der vorge-
sehenen EG-Richtlinie entgegenstehen.
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146. Zu Artikel 1 (§ 15 GenTG)

In Artikel 1 sind in § 15 Abs. 1 Nr. 2

die Worte "alle die nach dem Stand von Wissenschaft
und Technik erforderlichen Sicherheitsvorkehrungen
getroffen sind"

durch die Worte "alle nach dem Stand von Wissenschaft
und Technik erforderlichen Sicherheitsvorkehrungen
getroffen werden"

zu ersetzen.

Begriindung:
Klarstellung des Gewollten.




147. 2u Art.
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1 § 15 Abs. 1 Nr. 3, Abs. 2 Nr. 2

§ 15 Abs.

"3,

Als

T Nr. 3 ist wie folgt zu fassen:

nach dem Stand der Wissenschaft und Technik zum Zweck der

Freisetzung schidliche Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1
bezeichneten Rechtsgliter mit an Sicherheit grenzender
wahrscheinlichkeit auszuschliefien sind."

Folge ist § 15 Abs. 2 Nr. 2 wie folgt zu fassen:

2. nach dem Stand der Wissenschaft und Technik im Ver-

Dieser Empfehlung widerspricht der Wirtschaftsausschuf

hiltnis zum Zweck des Inverkehrbringens schidliche
Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechts-
gliter mit an Sicherheit grenzender Wahrscheinlichkeit

auszuschlieBen sind®.

Begriindung:

Auch der Stand der Technik hat fir die Freisetzung und
das Inverkehrbringen eine-Bedeutung (Uberwachungs-
mafnahmen) . Eine Einschrinkung der schiddlichen
Einwirkungen auf diejenigen, die als unvertretbar

zu bezeichnen sind, ist aufgrund des Spielraums,

den dieser Rechtsbegriff offen 1&8%t, nicht angebracht.

Da von der Freisefzung und dem Inverkehrbringen ein
groBes Gefahrenpotential ausgehen kann, sollen schadliche

Eimwickum nicht nur''nicht zu erwarten” sein , sondern
gréBtméglich ausgeschlessen werden. .

« = =
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(noch Ziff. 147)

Dieser Empfehlung widerspricht der Wirtschaftsausschuf

mit folgender

Begriindung:

Da der Kreis der Rechtsgfiter in § 1 Nr. 1
auferordentlich breit gefafit ist, sind Zielkon-
flikte beim Schutz einzelner Rechtsgliter nicht
immer auszuschlieBen, so daR zum Schutz der
wichtigeren Rechtsgliter (Leben und Gesundheit)
méglicherweise vertretbare Einschrinkungen
anderer Rechtsgiiter (z. B. Wirkungsgefiige) hin-
genommen werden miissen.
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Artikel 1 (§ 15 Abs. 1 Nr. 3 GenTG)

Ziel des Gesetzentwurfs ist es, Mensch und Umwelt vor
m3glichen Risiken der Gentechnik zu schiitzen und solchen
Risiken vorzubeugen. Die dariiber hinausgehende Priifung eines
gesellschaftlichen Nutzens gehdrt bei Einhaltung aller nach
Stand von Wissenschaft und Technik vorgeschriebenen Sicher-
heitsvorkehrungen nicht mehr in den Regelungsbereich dieses

Gesetzes und sollte im weiterem Gesetzgebungsverfahren
entfallen.
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149. Zu Art. 1 § 15 Abs. 1 Nr. 3 undrAbgf 2 Nr. 2

e S

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsvérfahren
zu priifen, ob und wie das in § 135 Abs. 1 Nr. 3 und Abs. 2
Nr. 2 enthaltene Erfordernis, dafl "im Verhdltnis zum
Zweck (der Freisetzung bzw. des Inverkehrbringens)] unver-
tretbare schiddliche Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1
bezeichneten Rechtsgliter nicht zu erwarten sind", im

Gesetz konkretisiert werden kann.

Begrindung:

Nach der vorgelegten Fassung werden fir die Rechtsanwendung
keine konkreten Kriterien der Abwdgung an die Hand gegeben.

Ppie Fassung l&a6Bt sogar die Interpretation zu, daB unter Um-
stidnden, die nicht benannt sind, eine Gefahr sogar fir das
Schutzgut des menschlichen Lebens hinzunehmen wére. Der Gesetz-
geber ist gshalten, - wenn irgend mdglich - HaBlstdbe fur die
Abwdgung anzugeben, zumal er der Verwaltung kein Ermessan

bei der Entscheidung Uber die Erlsubnis bzw. Genehmigung ein-
rdumt; auch ist kein abgestuftes Verfahren bei der Freisetzung

vorgesehen.

Ebenso ist der Begriff "nicht zu erwarten” zu unbestimmt,.

Er kann verstanden werden als “mdglich, aber nicht wahrschalnlich®.
Je nach dem Pang der potentiell geT#hrdeten Rechtsgliter und

nach der Intensitdt der potentiellen Gefdhrdung muB jedoch
vielfach ein anderer MaBstab angewendet werden; insbesondere

muB eine Gefdhrdung von menschlichen Leben auszuschlieBen

sein.
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150. (Hilfsempfehlungl*) i
Zu Art. 1 § 15 Abs. 2 eingangs

§ 15 Abs. 2 ist eingangs wie folgt zu fassen.

"(2) Die Genehmigung fiir ein Inverkehrbringen darf nur erteilt

werden, wenn"

Begriindung:

Nach der Konzeption

scllen Freisetzung und Inverkehrbringen
aus Grlinden der Sicherheit einem Verbot
mit Genehmigungsvorbehalt unterliegen,
weil schwerste Beeintrichtigungen héchster
Rechtsgliter nicht auszuschlieflen sind.

Dieser Empfehlung widerspricht der Wirtschaftsausschuf ......

[ LT

*) s. FuBnote zu vorstehender Ziff. 143
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(noch Ziff. 150)

Dieser Empfehlung widerspricht der Wirtschaftsausschuf

mit folgender

Begriindung:

Der Gesetzentwurf verlangt umfassende Geneh-
migungsvoraussetzungen. Dar{iber hinaus sind
keine Versagungskriterien erkennbar, die der
Erteilung einer Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen entgegenstehen kdénnten. Im tibrigen
wiirde die Einr#umung eines Versagungsermessens
der vorgesehenen EG-Richtlinie entgegenstehen.
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Artikel 1
(§ 15 Abs.
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3)

In § 15 ist Abgatz 3 wie fblgt zu fassen:

"(3) Vor

Bundesgesundheitsamtes, der Biologischen Bundesanstalt fiir
Land- und Forstwirtschaft und des Umweltbundesamtes;- bei
Freisetzung gentechnisch veridnderter Tiere auch der Bundes-
forschungsanstalt flr Viruskrankheiten der Tiere einzu-

holen."

Erteiluﬁg der Genehmigung sind Stellungnahmen des

Begriindung:

Das Gentechnik-Gesetz ist entsprechend dem
Grundsatz des Artikels 83 GG durch die Linder
zu vollziehen. Auf die Begrindung zur Anderung
des § 8 wird Bezug genommen. Die Anderung trigt
der Zustindigkeit der Linder Rechnung.

Die nach der Regelung des Gesetzentwurfes
erforderliche Herstellung des Einvernehmens mit
bis zu drei weiteren Beh&rden fiihrt zu einem
schwerfilligen wund zeitaufwendigen Entschei-
dungsprozell, der Forschung und Industrie beein-
trichtigt, ohne dall etwaige Vorteile ersicht-
lich sind. Die Anderung stellt sicher, dal der
Sachverstand dieser Fachstellen weiterhin in
die Entscheidung der jeweils zustindigen Behdr-
de einflieflen kann, so dall sich keine negativen
Auswirkungen fiir die sachlichen Grundlagen der
Genehmigung ergeben. Dieses Ziel wird jedoch
mit einem vereinfachten Verfahren erreicht.

Die Entscheidung der zustindigen Behdrde ergeht
auch im Benehmen mit dem Bundesgesundheitsamt.



K 152, Zu Artikel 1 (§ 15 GenTG)

Entfillt
bei
Annahme
von
Ziff.
151
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In Artikel 1 sind in § 15 Abs. 3

das Weort "Einvernehmen"

jeweils durch das Wort '"Benehmen"

und die Worte "mit der Biologischen Bundesanstalt™
durch die Worte 'mit dem Bundesgesundheitsamt, der
Biologischen Bundesanstalt'

zu ersetzen.

Begrindung:

Das Gentechnik-Gesetz ist entspe-
chend dem Grundsatz des Artikels 83 GG
durch die Lander zu vollziehen. Auf
die Begrindung zur Anderung des § 8

wird Bezug gencmmen. Der Vgrschlag
tragt der Zusténdigkeit der Linder
Rechnung. Die Entscheidung der zu-—.
stindigen Behdrde exrgeht zuch im Be-
nehmen mit dem Bundesgesundheitsamt.
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Entfillt

bei Annahme
von Ziff. 151
oder 152
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Zu Art. 1 § 15 Abs. 3

In § 15 Abs. 3 ist jeweils das Wort "Einvernehmen" durch

das Wort "Benehmen' zu ersetzen.

_Begriindung:

Anpassung an die Linderzustidndigkelt
fiir Genehmigungen von Frelsetzungen
und Inverkehrbringen.
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154.Zu Art. 1 § 15 Abs. 4

§ 15 Abs. 4 ist wie folgt zu fassen:

"(4) Vor Erteilung der Ausnahmegenehmigung wird die von der
zustindigen Behdrde beauftragte Kommission eine Priifung und
Bewertung sowie Empfehlung zu den im Antrag im Hinblick auf
m8gliche Gefahren fiir die in § T Nr. 1 genannten Rechtsgilter,
in den Fdllen des Absatzes 1 unter Berlicksichtigung der
geplanten Sicherheitsmafnahmen, abgegeben. Die zust#ndige
BehSrde kann vom Bundesgesundheitsamt eine Stellungnahme
einholen.

Begriindung:

Folgednderung zu Artikel 1
§ 4, zu Artikel 1 § 7 und zu Artikel
§ 13.
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155. Artikel 1
(§ 15 Abs. 4)

In § 15 Abs. 4 ist folgender Satz anzufiigen:

"§ 12 Abs. 5 Satz 2 gilt entsprechend.”

Als Folge ist in § 15 der Absatz 5 zu streichen.

Begriindung:

Sachzusammenhang.
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U

Zusammern -
hang mit
Ziff. 143

156.
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Zu Artikel 1 (§ 15 a - neu - ngTG}f}

In Artikel 1 ist nach § 15 folgender § 15 a einzufiligen:

(1)

(3]

v§ 15 a
Genehmigung des Inverkehrbringens

Die Genehmigung zum Inverkehrbringen darf nur erteilt werden,
wenn eine schZdliche Einwirkung auf die. inp § 1 Nr. 1 genann-
ten Rechtsgiiter nicht zu besorgen ist und beil bestimmungs-
gemifBer Anwendung des gentechnisch verinderten Organismus
oder des Produkts, das solche enthdlt, keine schidlichen
Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsgliter zu
erwarten ist. Darliber hinaus mufl die aufgrund einer nach § 30
Abs. 1 erlassenen Rechtsverordaunyg erforderliche Ueckungs-
vorsorge nachgewiesen sein.

Die -Genehmigung des Inverkehrbringens bedingt die Stabilitit
des Erbmaterials des gentechnisch verinderten Organismus und.
daf das Verhalten und die Qualitdt des Produkts voraus-
schauend einzuschitzen sind.

Die Genehmigung des Inverkehrbringens setzt voraus, daf eine
Priifung der Auswirkungen der zur Abgabe vorgesehenen gentech-
nisch verinderten Organismen auf die in § 1 Nr. 1 genannten
Rechtsgiiter durchgefihrt wird. Diese Priifung erfolgt im
Hinblick auf die bestimmungsgemidlie Anwendung.

(4) Soweit in Spezialgesetzen vor dem Inverkehrbringen eines

Produkts eine Uberpriifung vorgesehen ist, die auch den
Schutz der in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsgiiter beurteilen

soll, kann die Oberprifung nach Absatz 3 erginzend vor-
genommen werden.

*) von G als Hilfsempfehlung,”



- 235 -
Drucksache 387/1/89

{noch Ziff, 156)

{(5) Vor der Erteilung der Genehmigung priift und bewertet die
Kommission den Antrag und gibt dazu Empfehlurigen. Weicht
die zustindige BehSrde von der Empfehlung der Kommission

ab, so hat sie die Griinde fiir die abweichende Entschei-
dung schriftlich darzulegen.

(6) § 15 Abs. 6 gilt entsprechend.

Begriindung:

Das Inverkehrbringen meint nicht nur die
Abgabe an einen Dritten direkt, sondern
auch, dafl das Produkt auf den Markt
gebracht wird, und zwar zur bestimmungs-~
gemdBen Anwendung (auf die Begriindung
des Vorschlags zu § 13 Abs. 1 Satz 3 wird
hingewiesen).

Abs. 1 stellt klar, daB zum Zeitpunkt
der Genehmigung keine schidlichen
Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1
genannten Rechtsgilter zu besorgen sind
und solche bel bestimmungsgemdBem
Gebrauch auch nicht zu erwarten sind.

Dies setzt voraus, daB der Genehmiqung
eine Prifung der Auswirkungen des zur
Adbgahe vorgesehenen gentechnisch verin-
derten Organismus auf die in § 1 Nr. 1
genannten Rechtsgiiter bei bestimmungsge-
maBer Anwendung des Produkts vorangeht
und zum Ergebnis hat, daf schidliche
Einwirkungen gegenwdrtig nicht zu
besorgen und hei bhestimmungsgemidfer
Anwendung auch nicht zu erwarten sind
{Aabs. 3).

Vorstehende Aussagen bedingen, daB die
Stabilitdt des Erbmaterials des gentech-
nisch verdanderten Organismus gegeben ist
(Abs. 21).

Abs. 4 berilicksichtigt, daB es eine Reihe
von Produkten gibt, die vor dem Inver-
kehrbringen einem Zulassungsverfahren
oder dhnlichem unterworfen sind. Soweit
solche Preodukte .zukiinftig gentechnisch
verdnderte Organismen enthalten, sind



(noch Ziff.

156)
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ihre Auswirkungen auf die Schutzgiiter
auch bezliglich dieses speziellen Gefdhr-
dungspotentials zu {iberprifen. Nach Abs.
4 kann diese Uberpriifung fiir Produkte,
deren Inverkehrbringen durch Spezial-
gesetze naher geregeli ist, ergdnzend
vorgenommen werden.
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U 157. Zu Artikel 1 (§ 16 GenTG).
Setzt § 16 wird wie folgt gefaft:
Annahme . o
von Ziff. 123
voraus } } _ S L . TR 16

Anhérungsverfahren

Vor der Entscheidung {iber die Genehmigung einer gentech-
nischen Prodiktionsanlage, einer gentechnischen Arbeit zu
gewerblichen Zwecken der Sicherhéitsstufe 2, 3 oder 4 oder
einer Freisetzung zu Forschungs-, Entwicklungs- und sdn—.
stigen nicht gewerblichen Zwecken {s§ 13 abs. 1 a) hat die
zustandigé Behdrde ein Anh&rungsverfahren durchzuflihren; § 10
Abs. 3 bis' 8§ des Bundes-Immissionsschutzgesetzes gilt ent-
sprechend." '

Begrindung:

Die Neufassung ist eine Konseguenz der
- konzeptionellen Anderungen.

Die Offentlichkeitsbeteiligung ist nach die-
sem Konzept nicht vorgesehen fiir gen-
technische Arbeiten zu Forschungszwek-~
ken, f£iir das Freisetzen zu gewerblichen
Zwecken und fiir das Inverkehrbringen.

Auf eine Offentlichkeitsbeteiligung fiir
gentechnische Arbeiten zu Forschungs-
zwecken wurde verzichtet, um dem For-
schungsbereich die bendtigte Flexiblitit
zu belassen. Dem Sicherheitserxrfordernis
wird dadurch Rechnung getragen, daB
gentechnlsche Forschungsanlagen geneh-

migt werden miissen und die dort ge-
prlanten gentechnischen Arbeiten anzu-
melden sind und der "Zustimmung" derx
zustidndigen Beh&rde bediirfen.

Der Kreis wvon Persconen, die im Fall der
Freisetzung zu gewerblichen Zwecken und
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{noch Ziff. 157)

des Inverkehrbringens potentiell anzu-
hdren widre, ist nicht abgrenzbar.

Der Abs..2 des Gesetzentwurfs kann bei
der in diesem Antrag enthaltenen Rege-
lungsdichte entfallen.

Die in § 16 Abs. 1 S. 3 des Gesetzent-
wurfs vorgesehenen Ermdchtigungsgrund-
lage muB als Folge der Anderungen zu § 13
Abs. 1 und § 15 entfallen.
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G 158. Zu Art. 1 § 16 Abs. 1

§ 16 Abs. 1 ist wie folgt zu fassen:

Ent£411t o e
bei An-  "(1) Vor der Entscheidung iiber eine Genehmigung aller Pro-
ﬁi?w duktionsanlagen und von Forschungsanlagen ab Sicherheits-

Ziff. 157 stufe 2 sowie von gentechnischen Arbeiten ab Sicherheits-
stufe 2 hat die zustindige Behdrde ein Anh&rungsverfahren
durchzufiihren. Vor der Ausnahmegenehmigung von Freisetzungen
gilt die AnhBrungspflicht uneingeschrinkt."”

Begriindung:

Im Hinblick auf die angestrebte Transparenz
der Verwaltungsverfahren soll eine weiter-
gehende Offentlichkeitsbeteiligung vorge-
sehen werden, als dies nach dem Gesetzent-
wurf der Bundesregierung der Fall ist.

Dies gilt insbesondere fir Freisetzungen
im Hinblick auf die damit verbundenen m&g-
lichen Gefahren.
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K 159, Zu Artikel 1 (§ 16 GenTG)

i R R

In Artikel 1 ist in § 16 der Absatz 1 wie folgt zu

Entfdilt

bei An- fassen:

nahme von

Ziff. 157

oder 158 "(1) Vor der Entscheidung {iber eine Genehmigung von

gentechnischen Arbeiten zu gewerblichen Zwecken

ab Sicherhelitsstufe 2 hat die zustindige

Behorde ein Anhdrungsverfahren durchzufithren. Vor
der Genehmigung von Freisetzungen gilt die Anhdrungs-
pflicht uneingeschrinkt."”

Begriindung:

Im Hinblick auf die angestrebte Trans-
parenz der Verwaltungsverfahren sollte eine

weitergehende Offentlichkeitsbeteiliqung
vorgesehen werden, als dies nach dem

vorliegenden Gesetzentwurf der Fall ist.

Dies gilt insbesondere fiir Freisetzungen
im Hinblick auf die damit verbundenen mdglichen

Gefahren.
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G 160.Zu Art. 1 § 16 Abs, 2
§ 16 Abs. 2 ist wie folgt zu fassen:
Entfdlit - : -
bei An- ) -
nahme von {2) Das AnhSrungsverfahren regelt die Bundesregierung durch
Ziff, 157 Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates. Das

AnhBrungsverfahren vor ‘der Entscheidung liber eine Genehmigung
gentechnischer Anlagen muf den Anforderungen des § 10 abs. 3
bis 8 des Bundes-Immissionsschutzgesetzes entsprechen.

Das Anh&rungsverfahren vor der Entscheidung {iber gen-
technische Arbeiten und Freisetzungen muf den Anforderungen
des § 73 Abs. 3 bis 7 Verwaltungsverfahrensgesetz entsprechen.
Dabei ist” fiiy Freisetzungen als Auslegungsort im Sinne des

§ 73 Abs. 3 Satz 1 des Verwaltungsverfahrensgesetzes die

Gemeinde vorzusehen, in der dlie Freisetzung erfolgen soll.”

Begriindung:

Das Anh8rungsverfahren nach dem Bundes-
Immissionsschutzgesetz ist nur anlagebezogen
und wire deshalb auf gentechnische Arbeiten
und Freisetzungen nicht sinngemdB ibertragbar.
Es bedarf deshalb zusitzlich eines Rickgriffs
auf das Verwaltungsverfahrensgesetz unter
Beachtung der sich aus der Frelsetzung
ergebenden Besonderheiten hinsichtlich des

Auslegungsortes.
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Zu Art. 1 § 17 Satz 1

SV R QR P

§ 17 Satz 1 ist wie folgt zu fassen:
"Die zustdndige Behdrde kann ihre Entscheidung mit Neben-

bestimmungen versehen, soweit dies erforderlich ist, um
die Genehmigungsvoraussetzungen sicherzustellen."

Begriindung:

Klarstellung des Gewollten.
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U 162. Zu Artikel 1(§ 17 GenTG)

In Artikel 1 ist in § 17 ein neuer Satz 3 einzufiigen:

Setzt SR o S , ,

Annahme "Die zustindige Beh&rde kann anordnen, daf ein Betreiber
Zﬁg:hff' 156 55 Fdllen der §§ 15 und 35 a (Neufassung) schon widhrend der
VOTaus Entwicklung und Herstellung des gentechnisch verinderten

Organismus oder des Produkts, das gentechnisch veridnderte
Organismenn enthdlt, als gentechnische Arbeit (§ 15 Abs. 2)
bei einem von ihm unabhingigen Dritten eine Abschidtzung und
Bewertung der Technologiefolgen im Hinblick auf die in § 1
Nr. 1 genannten Rechtsgiiter in Auftrag gibt."

Begriindung:

Diese Bestimmung soll es der zust#dndigen
Behdrde ermBglichen, den Betreiber recht-
zeitig, also in einem frithen Stadium der
Vorbereitung einer Freisetzung, zur Ab-
schidtzung und Bewertung der Technologie-
folgen dieser geplanten Freisetzung zu
veranlassen.




163. Zu
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Artikel 1 (§ 18 GenIC)

In

b)

c)
d)

wdET e avia o

Artikel 1 ist § 18 wie folgt zu Andern:

In der Uberschrift sind die Worte '"Riicknahme, Widerruf,"
zu streichen,

nach den Worten "der gentechnischen Arbeit" sind die Worte
"des Betriebs der gentechnischen Anlage™ einzufiigen;
die Worte "Erlaubnis oder'" sind zu streichen,

die Worte "einer Riicknahme oder' sind zu streichen,

die Worte "die einstweilige Einstellung der Tdtigkeit
angeordnet' sind durch die Worte 'die Tdtigkeit
nach § 23 untersagt'" zu ersetzen.

Begriindung: _

§ 18 bandelt micht von Riicknahme und
wWwiderruf, fiir die die Vorschriften dex
Verwaltungsverfahrensgesetze gelten,
sondern nur von einer einstweiligen Ein-
stellung anstelle von Riicknahme oder
Widerruf. ‘ :

Angesprochen ist nur der Fall, daB die
Voraussetzungen nachtrdglich entfallen
und die MBglichkeit besteht, daB sie
kiinftig wieder vorliegen. Dabei handelt
es sich um Widerrufsfille nach § 49
Abs. 2 Nrn. 3 und 4 VwVEG. Nicht ange-
sprochen ist der Fall einer mdglichen
Beilung rechtswidriger Verwaltungsakte,
die nach § 48 VwVfG zuriickgenommen wer-
den konnen.

Die einstweilige Einstellung nach § 18
ist in Wahrheit eine (einstweilige) Un-
tersagung nach § 23 Satz 2. Nach dem
Reqgierungsentwurf miiite nach der einst-
weiligen Einstellung die selbe Behdrde
oder eine andere Behdrde noch zusitzlich
eine Untersagung nach § 23 Satz 2 Nr. 1
aussprechen; diese Entscheidung wire
iilberdies in ibhr Ermessen gestellt.
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Zu Art. 1 § 18 Abs. 2 - neu -

In Art. 1 wird in § 18

a) der bisherige Wortlaut dexr Vorschrift Absatz 1
und ist

b) folgender Absatz Z anzufiigen:

n(2) In den Fiillen des Absdtzes 1 ist eine Entschidigungspflicht
ausgeschlossen.”

Begriindung:

Die vorgeschiagene Kndefung entspricht
Ziffer 14 des Beschlusses des Bundesrates
vom 10. Februar 1989 (Drs. 285/88 - BeschluB -J.
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G 165. Zu Art. 1 § 19 Abs, 1 und 2

aEuioEn L L

§ 19 Abs. 1 und 2 sind wie folgt zu fassen:

(1) Der Betreiber hat -jeden Wechsel in der Person des Projekc-

- leiters, des Beauftragten f£dr die Biologische Sicherheit odexr
eines Mitglieds des Ausschusses fir die Biologische Sicherheit
der zusté&ndigen Behdrde vorher mitzuteilen. Der unvorhergesshe—
ne'Wéqhéel ist unverziiglich mitzuteilen. Mit der Mittellung ist
die erforderliche Sachkunde nachzuweisen. '

{2} Mitzuteilen ist ferner jede beabsichrigte Andérung der Ze-
gchafrenheit einer gentechnischen:Anlage. auch wenn Cie gen-
technische Anlage durch die Anderung weiterhin éie Anforderum—~
gen der rﬁr'die'nuréhfﬁhrung der gentechnischen Arbeitsn erfor—
derlichen Sicherheitsstufe erfdllt."

Bearindung:

Die tatigkeitsbezogene Konzeption
des Regierungsentwurfs wird durch
eine anlagenbezogene Konzeption er—

ganzt. Auf die Begrindung zu 5§ 7
wird Bezug genommen.

Um Verwechslungen mit dem Anzeige-—
verfahren nach § 11 zu vermeiden,
wurde der Begrirfr "Anzeige® durch
"Mitteilung" ersetzt. Ansonsten
entspricht die Vorschrift dem § 19
des Regierungsentwurfs.



Entfillt
bei An-

nahme von
Ziff, 165

166.
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Zu Artikel 1 (§ 19 Abs. 2, § 17 Satz 2 GenTG)

a)

b)

In Artikel 1 § 19 Abs. 2 sind die Worte
”szcherheltsrelevanten Elnrlchtungsgegenstande”
durch das Wort

"Beschaffenheit"

Zu ersetzen.

In § 17 Satz Z sind die Worte

. "oder Ausstattung"

zu streichen.

Begriindung: .

Nicht nur die beabsichtigte Anderung wvon
{beweglichen) Einrichtungsgegenstinden
sondern jede Anderung der Beschaffenheit
z.B. auch von Tiiren, Mauern, Leitungen
soll angezeigt werden. RAuf das Wort
"sicherheitsrelevant" kann verzichtet
werden, da untergeordnete Anderungen die
Beschaffenheit des geschlossenen Systems
bzw. der Anlage nicht beriihren, anderer-
seits die Beschaffenheit immer sicher-
heitsrelevant ist.

Die Beschaffenheit ist der Oberbeqriff,
der die Ausstattung, also die Einrichtungs-
gegenstinde, miterfalt.
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Zu Artikel 1 _(§ 19 Abs. 3 GenTG)

In Artikel 1 sind in § 19 Abs. 3 Satz 1 der Wortteil
"-serteilung'” zu streichen,

nach dem Wort "Arbeit' das Wort '"oder' durch ein Komma
zu ersetzen und

nach dem Wort "Freisetzung" die Worte "oder des Inver-
kehrbringens'" einzufiigen.

Begriindung: .

Eine Mitteilungspflicht sollte auch je-
der Inverkehrbringer haben, der durch
seine RKunden von einem nicht erwarteten
Verlauf einer gentechnischen Arbeit oder
Freisetzung erfihrt.
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168. Zu Art. 1 § 19 Abs. 4 -neu-

In § 19 ist folgender Absatz 4 -neu- einzufiigen:

"(4) Ergeben sich aus Betriebsstdrungen oder sonstigen
Vorkommnissen beim Umgang mit gentechnisch ver#nderten
Organismen neue Erkenntnisse mit wesentlicher Relevan:z
fir die technische oder biologische Sicherheit, so sind
der fir die Oberwachung zustdndigen Behdrde hierliber
unverziiglich schriftliche Informationen zuzuleiten."

Als Folge sind die Bulligeldtatbestinde zu erginzen.

Begrilndung:

Situationen, die zu einer Gefihrdung der

in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsgliter filhren
kSnnen, ergeben sich erfahrungsgemfs durch das
Zusammentref fen mehrerer Sicherheitsmingel und
unglinstiger Umstinde. Aus dem Auftreten eines
kritischen Faktors kdnnen auch wesentliche
Rlickschliisse zur Verbesserung der Gesamt-—

sicherheit gezogen werden.
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169. Zu Art. 1 § 20

§ 20 ist wie folgt zu fassen:

250 -

ns 20

Genehmigung und andere behSrdliche Entscheidungen

Die Genehmigung schliest andere, die gentechnische Anlage und die

Freisetzung betreffende beh8rdliché Entscheidungen ein, insbeson-

dere Sffentlich-rechtliche Genehmigungen, Zulassungen, Verleihun-

gen, Erlaubnisse und Bewillligungen, mit Aunsnahme von Planfest-

stellungen oder behdrdlichen

Entscheidungen aufgrund wasserrecht-

licher und atomrechtlicher Vorschriften.®

Beqgriindung:

Die tdtigkeitsbezogene Konzeption
des Reglerungsentwurfs wird durch
eine anlagenbezogene Ronzeption
ergdnzt. Auf die Begriindung zu § 7
wird Bezug genommen.

Im Genehmigungsverfahren zur Errich-
tung und zum Betrieb einer gentech-
nischen Anlage wird die Ubereinstim-~
mung des Vorhabens mit sdmtlichen
Sffentlich-rechtlichen Bestimmungen
fastgestellt mit Ausnahme von be-
hordlichen Entscheidungen aufgrund
wasserrechtlicher und atomrechtli-
cher Vorschriften. Durch diese Kon-
zentrationswirkung werden verschie-
dene Verwaltungsverfahren auf unter-
schiedlichen Ebenen vermieden. Dies
reduziert den Verwaltungs- und Zeit-
aufwand, beschleunigt das Verfahren
insgesamt und trigt dazu bel, wider-
spriichliche Entscheidungen verschie~
dener Beh®rden und Kompetenzkonflik-
te zu vermeiden. Die Vorschrift ist
dem § 13 BImSchG nachgebildet.
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u 170. Zu Artikel 1 (§ 20 GenTG)

Entfiallt In Artikel 1 ist in § 20 der erste Halbsatz wie folgt zu
bei Annahme

von Ziff. 169  L2SSen:

"Die Genehmigung schlieft andere beh&rdliche Entscheidungen
ein, insbesondere &ffentlich-rechtliche Genehmigungen, Zu-
1as§ungen, Verleihungen, Erlaubnisse und Bewilligungen,
mit Ausnahme von Entscheidungen aufgrund wasserrechtlicher
und atomrechtlicher Vorschriften;".

Begriindung:

Die Enderung ist eine Konsequenz der Anderung
zu § 7.

Damit wird deutlich, daB die Genehmi-
gungen - mit Ausnahme der des Inverkenr-
bringens -, wie sie nach dem Xonzept
dieser Antrige vorzusehen sind, weltge-
hende Konzentrationswirkung entialten
sollen.

Dis ausdriickliche Ausnahme der wasser-
rachtlichen Vorschriften korrespondliert
mit der Regelung in § 13 BImSchG. Uker §
7 a) abs. 1 WHG in Verbindung mit der
Abwasserherkunftsverordnung ist sicher-
gestellt, daB fir die im Abwasserkereich
vorhandenen Risiken entsprechences
Anforderungen gestellt werden.

Herausgenommen aus der Kenzentrations-
wirkung ist auch die Zulassung von
Produktan, die nach Spezialgesetzen vor
dem Inverkenrbringen einer Risikcab-
schidtzung bezliglich ihrer auswirkungen
auf die in § I Nr. 1 genannten Rechts-
gliter unterzogen werden. Auf die Bagriin-
dung zu § 2 und zu § 15 a, wird Bezug
genomman.
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Zu Art.

1§ 21

- 252 =~

§ 21 ist zu streichen.

Begrilindung:

§ 21 des Regierungsentwurfs kann
ersatzlos entfallen, da bei Vollzugs-
hoheit der Linder nach der Konzeption
sich die Kostener-

hebung nach den Kostengesetzen

der Linder richtet.

Begriindung:

pas Gentechnik-Gesetz ist entsprechend dem
Grundsatz des Artikels 83 GG durch die Linder
zu vollziehen.[Auf die Begriindung ZzZur Enderung
des § 8 wird Bezug genommen.]Die Enderung trigt
der Zustindigkeit der Linder Rechnung.

§ 21 kann entfallen, da die Xostenerhebung
durch die Landesbehdrden aufgrund der Xosten-
gesetze der Lander erfolgt.
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Fz 172, Zu Art. 1 §§ 21 und 22

a) In Artikel 1 erhdlt § 21 folgende Fassung: -

|r§ 21

Kosten

(1) Fir die Amlsbandlungen nach diesem Gesetz und den zur
Durchfiihrung dieses Gesetzes erlaasenen Rechtsvorschrif-

ten sind Koanten (Gebihren und Auslagen) zu erheben.

(2} Der Bundesminisler FGr Juyend, Familie, Frauen und Gesund-
heit wird crmiichtiqt, im Einvernehmen mit dem Bundesmini-
ster Fir Umwclt, Naturschutz und Reaktorsicherheit und dem
Bundesminister far Erndhrung, Landwirtschaft und forsten
durch Rechilsverordnung, die nicht der Zustimmung des Bun-
desrates bedarf, die gebibrenpflichtigen Tatbestidnde und

die Gebihirensitze fic Amtshandlungen des Bundesgesundheits-

ambes niiher su bLestimmen,
(3) ritr die durch die Linder .zu erhebenden Kosten gilt Landes-
recht.

(4) Die dem DBetreiber bei Erfidllung von Auskunfits- und Dul-
dunyspflichten im Rahmen von AnmeldeqGenehmigungsverfahren
und liberwachung entstehenden eigenen Aufwendungen hat er

selbust zu btrangen,

b) In Artikel 1 wird § 22 Absatz 6 gestrichen.

Beprindung:

Durch die Anderung werden die Kostenrege-
lingen des Gesetzes zusammengefaBt.
Gleichzeitig stellt Abs. 1 nunmehr klar,

dafl nicht nur fiir Amtshandlungen des Bundes-
gesundheitsamtes, sondern auch flir alle
anderen nach diesem Gesetz und den noch




{noch Ziff.

172)

- 234 -

zu erlassenden-Rechtsverordnungen vorzu-
nehmenden Amtshandlungen Kosten zu erheben
sind. Dies gilt mithin fir Uberwachungs-
maBnahmen auch dann, wenn sie zu keinen
Beanstandungen fihren. Die Uberwachung'von:
gentechnischen Arbeiten, insbesondere von
solchen mit einem erheblichen Gefdhrdungs -
potential, kann hohe Kosten, u.a. auch durch
die Untersuchung -von Proben, verursachen.

Da der Auskunftspflichtige durch seine
Tatigkeit den AnlaB fir die Uberwvachmgs-
mafinahmen gesetzt hat, ist es gerechtfertigt,
ihn in jedem Falle mit den Kosten zu belasten.

Die in § 22 Abs. 6 vorgesehene, auf die
Beanstandungsf#lle beschrdnkte Kostenregelung
fiir die Entnahme und Untersuchung von

Froben ist daher zu streichen.

Fiir Landesbehtrden finden nach § 21 Abs.3

- die Jeweiligen Landeskostengesetze Anwendung.

21 Abs. &4 ist inhaltlich angelehnt an
25a Abs.3 ChemG,BR-Fassung.
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173. Zu Artikel 1 (§ Z1 a - neu - GenTG)

In Artikel 1 ist nach § 21 einzufigen:

"§ 21 a
Verglitung fir Sachverstindige

Vergiitungen fiir Sachverstindige sind als Auslagen zu
erstatten, soweit sie sich auf Betrige beschrinken,
die unter Bérﬁcksichtigung der erforderlichen fach-
lichen Kenntnisse und besonderer Schwierigkeiten der
Begutachtung, Priifung und Untersuchung als Gegenlei-
stung fir die Tdtigkeit der Sachverstindigen angemes-
sen sind.”

Begriindung:

Soweit die zustidndigen Behdrden im Einzelfall
Sachverstindige zur Frage heranziehen, ob die
Anlage geeignet ist, die nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik erforderliche Vorsor-
ge gegen die Gefahren der Gentechnik entspre-
chend der vom Bundesgesundheitsamt vorgesehenen
Sicherheitsstufe zu gewihrleisten, sind die
Kosten eines Sachverstindigen als Auslage dem
Antragsteller aufzuerlegen. Die Formulierung
folgt dem § 21 Abs. 2 des Atomgesetzes.
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174. Zu Artikel 1 (§ 22 GenTG)

In Artikel 1 ist in § 22 Abs. 1 Satz 1
das Wort "Landesbeh&rden™
durch das Wort “Beh&rden'

zu ersetzen.

Begriindung:

Das Gentechnikgesetz ist entsprechend
dem Grundsatz des Artikel 83 GG
durch die Linder zu vollziehen.

Auf die Begriindung zur Xnderung

des § 8 wird Bezug genommen. Der
Vorschlag trigt der Zustidndigkeit
der Linder Rechnung.

(75, Iu Art. 1 § 22 Abs. 1 Satz 2z

In § 22 Abs. 1 Satz 2 sind die Worte "der Sicherheitsstufe 3 und 4
zu Forschungszwecken" sowie die Worte ", soweit Besichtigungen von
geschlossenen Systemen und Untersuchungen von Probeentnahmen

vorgenommen werden' zu streichen,

Begrﬁndﬁng:

Die zustindige Beh&rde muf im Rahmen ihrer
Uberwachungstatigkeit uneingeschrénkt die
M&glichkeit haben, das Bundesgesundheitsamt
zZu beteiligen.
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K 176, Zu Artikel 1 (§ 22 GenTG)
U .
In Artikel 1 sind in § 22 Abs. 1 Satz 2
Eg?%&i&mm die Worte "zu Forschungszwecken"
von Ziff, 175 zu streichen.

Begriindung:

Die Einschridnkung dexr Zuziehung von Vertretern
des Bundesgesundheitsamtes lediglich aunf
gentechnische Anlagen und gentechnische
Arbeiten zu Forschungszwecken ist nicht

sachgerecht.



Entfidllt
bei Annahme
von Ziff. 175

177.
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Zu ArtikglAENQSWZZ Abs. 1 Satz 2 GenTG)

In Artikel 1 sind in § 22 Abs. 1 Satz 2 die Worte
"soweit Besichtigungen von geschlossenen Systemen und
Untersuchungen von Probeentnahmen vorgenommen werden'
durch die Worte ‘

"wenn geschlossene Systeme besichtigt und Proben unter-
sucht werden"

zu ersetzen.

Begriindung:
Klarstellung des Gewollten.



178.
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7u Artikel 1 (§ 22 Abs. 1 Satz 3 - neu - GenTG)

In Artikel 1 ist in § 22 an Absatz 1 folgender Satz

anzufilgen:

" Zur Beurteilung der von gentechnischen.hrbeiten, Einrich-
tungen oder Anlagen ausgehenden Risiken kann die zustén-
dige Behdrde die Vorlage eines Gutachtens durch einen von
.ihr zu bestimmenden Sachverstdndigen #erlangen.

"

" ‘Begriindung

. Zur Beurteilung der Risiken

am Standort kann u.U. das
Fachwissen der Genehmigungs-
beh8rde allein nicht ausreichen.
Zur Vermeidung wvon. Risiken soll-
ten dann Gutachten eingeholt

werden kdnnen.
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179. Zu Artikel 1 (§ 22 Abs. Z GenTG)

In Artikel.i sind in § 22 Abs., 2 die Worte

"Natiirliche und juristische Personen sowie nichtrechts-
fihige Personenvereinigungen”

durch die Worte

"Die Betreiber”

zu ersetzen,

Begrﬁndung:

Benutzung der Begriffsbestimmung in § 3
Nr. 10.
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U  180.7Zu Artikel 1 (§ 22 Abs. 3 Satz 1 Nr. 1 GenTG)

In Artikel 1 sind in § 22 Abs. 3 Satz 1 Nr. 1 vor dem Wort
"Grundstiicke"

die Worte

"ohne vorherige Ankindigung"

einzufiigen:

'Begrﬁnduhg

‘Die Erginzung stellt kiar, daB
die Uherwachungsheh®rden Besich-
tigungen der Grundstiicke und
Riume chne vorherige Ankiindigung
vornehmen kdnnen. Dies ist not-
-wendig um zu prifen, ob die
RechtsﬁorsChriften und die Be-
stimmungen der Genehmigungen und
_Erlaubnisse'steﬁs . — nicht nur
bei angekdndigten Prﬁfungen -

eingehalten werden.



G
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Zu Art. 1 § 22 Abs. 3 Satz 1 Nr. 3

In § 22 Abs., 3 Satz 1 Nr. 3 sind nach dem Wort "einzusehen" die
Worte "und hieraus Ablichtungen oder Abschriften anzufertigen®

einzufiigen.

Begriindung:

Diese Formulierung erfolgt 1ln Anleh-
nung an das Arzneimittelgesetz und
das Bundesseuchengesetz sowie die
Trinkwasserverordnung.

Die Erginzung ist_erforderlich, um
die sachgerechte Uberwachung sicher-
zustellen.
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182. Zu Artikel 1 (§ 22 Abs. 4 GenTG)

Der Bundesrat bittet im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu
priifen, ob.die Regelung fiber ein Auskunftsverwelgerungsrecht
ersetzt werden kann durch ein Verwertungsverbot fiir Strai-
und Ordnungswidrigkeitenverfahren. Die zum Vollzug dieses
Gesetzes zustindigen Behdrden haben ein berechtigtes Interes-
se an umfassender Auskunft, die nicht unter Berufung auf eine
Verfolgungsgefahr eingeschriénkt werden sollte. Andererseits
sollen die Betreiber nicht zur Selbstbezichtigung in Straf-
und Ordnungswidrigkeitenverfahren verpflichtet werden. Die
L&sung kdnnte in einem vollstidndigen oder teilweisen Verwer-
tungsverbot liegen (vgl. Bericht vom 19. Dezember 1988,

S. 69 - 71 des Arbeitskreises der Bundesregierung ''Umwelt-
strafrecht" der interministeriellen Arbeitsgruppe "Umwelthaf-
tungs- und Umweltstrafrecht').
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183, Zu Art, 1 § 22 Abs. 5

In § 22 Abs. 5 sind vor dem Wort "erforderlich" die Worte
#oder zum Vollzug sonstiger durch Gesetz fibertragener Aufgaben”
einzufigen.

dung:
Personenbezogene Informationen miissen
auch den Beh8rden zuginglich sein, die’
zur Erfiillung sonstiger ihnen durch Ge-
setz zugewiesener Aufgaben auf diese
Informationen angewiesen sind, z.B. all-
gemeine Sicherheitsbehdrden, Gewdsser-
schutzbehdrden.
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R 184. Zu Artikel 1 (§ 22 Abs. 5 GenTG)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren
zu priifen, wie sichergestellt werden kann, daB § 161 StPO

durch § 22 Abs. 5 nicht beeintri#chtigt wird.

Begrindung:

Es erscheint nicht angezeigt, daR

§ 161 StPO durch § 22 Abs. 5 einge-
schrédnkt wird, zumal § 22 Abs. 4 ein
Auskunftsverweigerungsrecht einriumt.
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185. Zu Artikel 1 (§ 22 Abs. 5 GenTG)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren
zu prifen, ob § 22 Abs. 5 im Hinblick auf Artikel 1 § 12
‘Abs. 2 Nr. 6 bis 8 des Entwurfs eines Gesetzes zur Fort-
ehtwicklung der Dafenverarbeitung und des Datenschutzes
(BT-Drucks. 11/4306) erweitert werden kann.

Begriindung:

Die maBgeblichen Griinde fiir die in Be-
zug genommene Regelung, wonach Informa-
tionen auch flir bestimmte andere Zwecke
als zur Durchfiihrung des Gesetzes ver-
wendet werden diirfen, treffen auch fiir
die Gentechnik zu.

Im ibrigen wird davon ausgegangen, dafl
auch fiir den Bereich der Gentechnik die
in Artikel 1 § 12 Abs. 3 des genannten
Gesetzentwurfs enthaltene Wertung zur
Zweckentfremdung gilt.



¢} 186.

Entfillt
bei An-

nahme von
Ziff. 172
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Zu Artikel 1 (§ 22 Abs. 6 GenTG)

In Artikel 1 ist in § 22 der Absatz 6 wie folgt zu
fassen:

'""(6) Notwendige Auslagen, die bei UberwachungsmafBnahmen
entstehen, trigt der Auskunftspflichtige. Im iibrigen
wird die Etrhebung von Geblihren durch Landesrecht geregelt."

- Begriindung

Die Uberwachung von gentechnischen
Arbeiten, insbesconder= von solchen

mit einem erheblichen Gef#hrdungspo-
-tential.kann hohe Kosten verursachen,
vor allem wenn dié Einschaltung von
Sachverstindigen und die. Untersuchung
von Proben notwendig. ist.. Soweit diese
.Kosten als notwendige Auslagen bei der
Uberwachungsbeh&rde anfallen, sollte
der‘Auskunftspflichtige sle in jedem
Fall Ubernehmen, da er den Anla8 durch
seine Tdtigkeit fiir die flberwachungs-
maBnahme gesetzt hat. Im {ibrigen scllte
es den Lindern {iberlassen bleiben, ob
und in wieweit. sie fiir die THtigkeit
der Uberwachunésbehﬁrden selbst Gebiihren
erheben wollen. Diese Regelung entspricht
der vom Bundesrat beschlossenen Knderung
.von § 52 Abs. 4 Bundes-Immissionsschutz-

gesetz.
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G 187. Zu Art. 1 § 22 Abs. 7 -neu~- _

~In § 22 ist folgender Absatz 7 -neu-anzufiigen:

"(7) Widerspruch und Anfechungsklage gegen MaBnahmen nach
den Absiitzen 2 und 3 haben keine aufschiebende Wirkung."

Begrﬁndung:

Eine entsprechende Klarstellung, die in
einem Vorentwurf der Bundesregierung noch
vorhanden war, ist im jetzigen Entwurf
der Bundesregierung nicht mehr enthalten.
Die im damaligen Gesetzentwurf enthaltene
Begrlindung hatte ausgefiihrt:

"Im Interesse einer effektiven Oberwachung
und Kontrolle ordnet Absatz 7 aufgrund
der besonderen Situation und Interessen-
lage an, dal Widerspruch und Anfechungs-
klage gegen UOberwachungsmaBnahmen entgegen
§ 80 Abs. 1 Verwaltungsgerichtsordnung keine
aufschiebende Wirkung haben."”
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K 188.Zu Artikel .1 (§ 23 GenTG)

In Artikel 1 ist in § 23 Sat:z l'
das Wort "Landesbehdrde"
durch das Wort "Behdrde'"

Zu ersetzen.

Begrindung:

Das Gentechnikgesetz ist entsprechend
dem Grundsatz des Artikel 83 GG
durch die Linder zu vollziehen.

Auf die Begriindung zur Xnderung

des § 8 wird Bezug genommen. Der
Vorschlag trdgt der Zustidndigkeit

der Linder Rechnung.




G
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189. Zu Art. 1 § 23

§ 23 ist wie folgt zu #dndern:

Der bisherige Text wird Absatz 1 und in Satz 2 Nr. 1 und Nr. 2
wie folgt gefaBt:

“). die Anzeige nach § 11 unterblieben ist, eine Genehmigung
oder eine Zustimmung nicht vorliegt,

2. ein Grund zur Riickname oder zum widerruf einer Genehmigung

nach den Verwaltungsverfahreﬁsgesetzen gegeben ist.”

In Satz 2 Nr. 3 werden die Worte "§ 11 oder" gestrichen.



Drucksache 387/1/§g
-271 -

(noch Ziff. 189)

3. Folgende Absidtze 2 und 3 werden angefiigt:

"(2) Kommt der Betreiber einer genehmigungsbediirftigen gen-

technischen Anlage einer Auflage, einer vollziehbaren Anord-
nung oder einer Pflicht aufgrund eiﬁer Rechtsvercordnung nach
§ 26 nicht nach und betreffen die Auflage, die Ancrdnung oder
die P£licht dié Beschaffenheit oder den Betrieb der gentech-
nischen Anlaée, so kann die zustdndige Behfirde den Betrieb

ganz oder tellweise bis zur Erflillung der Auflage, der Anord-
nung oder der Pflichten aus einer Rechtsverordnung nach § 26

untersagen.

(3) Die zusténdige Behdérde kann .anordnen, daP eine gentech~
nische Anlage, die ohne die erforderliche Genehmigung er--
richtet.‘betrieben oder wesentlich gééhdért wird, ganz oder
tellweilse stillzulegen.oder zu beseitigen ist.” Sle soll die
vollstandige oder teilweis® Beseitigung anordnen, wenn Leben
und Gesundheit von Menschen, Tieren und Pflanzen sowie die
Umwelt nicht auf. andere Weise aus;éichend geschiitzt werden
kénnen. ® .

Begfﬁndunq{

Die Anderung ist eine Folge der
Anderung zu § 7.

Neben der Unterbindung einzelner
gentechnischer Arbeiten kdénnen die

. Behdrden auch den Betrieb einer

, ) gentechnischen Anlage ganz oder

- i tellweise -untersagen und die voll-

standige oder teilweise Stillegung
der Anlage anordnen, wenn entspre-
chende PLflichtverstdfe des Betrei-
bers vorliegen. Als letztes Mittel
kommt die Beseitigung der Anlage in
Betracht. Die ‘Regelungen entsprechen
.im wesentlichen § 20 Abs. 1 und 2 '
des BImSchG. : .




Ziff. 189
und 190

schlieflen
sich aus
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190. Zu Artikel 1(§ 23 GenTG)

—
-

In Artikel 1 ist in § 23 der Satz 2 durch folgende Fassung
Zu ersetzen:

"Sie kann insbesondere den Betrieb einer gentechnischen
Anlage, eine gentechnische Arbeit, eine Freisetzung oder
ein Inverkehrbringen ganz oder teilweise untersagen, wenn
ein Grund zur Ricknahme oder zum Widerruf einer Genehmigung
nach den Verwaltungsverfahrensgesetzen gegeben ist oder
gegen Nebenbestimmungen oder nachtrégliche Auflagen nach

§ 17 verstoBen wird. .Sie soll eine Untersagung ausspre-
chen, wenn eine’ Genehmigung nicht erteilt oder eine Anmel-

dung unterblieben ist."

Begrindung:

Die Neufassung paft § 23 Satz 2 an

die Einfihrung einer Anlagengenehmiqung,
die Zustindigkeit von Landesbehérden und
die Anderungen in §§ 11 und 18 an. Soweit
eine erforderliche Genehmigung nicht vor-
liegt oder eine erforderliche Anmeldung
unterblieben ist, wird das Ermessen einer
Behdrde bei der Entscheidung iiber eine
Untersagung eingeschrinkt.




G
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Zu Art. 1 § 23 a -neu-

Es ist folgender § 23 a -neu- einzufligen:

"§ 23 a

Erldschen der Genehmigung

(1) Die Genehmigung, gentechnische Anlagen zu betreiben erlischt,

wenn

aj innerhﬁlb einer von der Genehmigungsbehdrde gesetzten
angemessenen Frist nicht mit der Errichtung oder dem
Betrieb der gentechnischen Anlage oder der Freisetzung
begonnen oder

b) eine gentechnische Anlage wihrend eines Zeitraumes von
mehr als drei Jahren nicht mehr betrieben

worden ist.

(2) Die Genehmigung, gentechnische Arbeiten durchzufihren

erlischt, wenn
a) innerhalb einer von der Genehmigungsbehdrde gesetzten
angemessenen Frist nicht mit der Durchfiihrung der

gentechnischen Arbeiten begonnen oder

b) eine gentechnische Arbeit wihrend eines Zeitraumes von
mehr als drei Jahren nicht mehr durchgefiihrt

worden ist.

(3) Die Genehmigung erlischt ferner, soweit das Genehmigungs-
erfordernis aufgehoben wird.
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(noch Ziff. 191}

(4) Die Genehmigungsbeh&rde kann auf Antrag die Frist nach
Absatz 1 aus wichtigem Grunde verlingern, wenn hierdurch”
der Zweck des Gesetzes nicht gefdhrdet wird."”

Begriindung:

Die Anderung ist eine Folge der
Anderung zu § 7.

§ 23 & entspricht § 18 BImSchG

und so0ll dem sich rasch dndernden
Stand von Wissenschaft und Technik
Rechnung tragen.



Drucksache 387/1/89

- 275 -
192.zu Artikel 1 (§ 24 GenTG)
In Artikel 1 ist § 24 wie folgt zu fassen: -
"§ 24

Unterrichtungspflicht

Die zustindigen Beh&rden unterrichten das Bundesge-
sundheitsamt {iber die im Vollzupg dieses Gesetzes
getroffenen Entscheidungen sowie {iber alle sicherheits-

relevanten Erkenntnisse.™

Begrindung:

Das Gentechnik-Gesetz ist entspe-
chend dem Grundsatz des Artikel 83 GG
durch die L&nder zu vollziehen. Auf
die Begrindung zur Anderung des § 8
wird Bezug genommen. Der Vorschlag
trégt der Zustidndigkeit der Lander
Rechnung. '

- Durch die Neufassung des § 24 wird
sichergestellt, daB Erkenntnisse,
die in Vollzug des Gesetzes bei den
Landesbehdrden anfallen, an einer
zentralen Stelle gesammelt werden.
Die zustandigen Landesbehdrden kon-
nen im Wege der Amtshilfe auf die
beim Bundesgesundheits zusammenge—
fihrten Informationen zurickgrei-
fen.
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193. Zu Artikel 1 (§ 24 GenTG)_

In Artikel 1 ist an § 24 folgender Satz anzufiigen: )

»pDas Bundesgesundheitsamt gibt seine hieraus gewonnenen Er-
kenntnisse, soweit sie fiir einen einheitlichen Gesetzesvollzug
von Bedeutung sein kdnnen, den zustindigen Behdrden be-
_kannt

Begriindung:

Es handelt es sich um aufsichtliche Erkenntnisse der
zustindigen Landesbeharden die Eir ql;ichqelaqertﬂ
Fille in anderen Bundeslandern von erheblicher Bedeu-
tung sein kdnnen und ggf.-ein sofortiges auﬁsxcht~
liches Eingreifen der zustdndigen Landesbeh&rden er~
forderlich machen. Dies setzt voraus, dap die an zen-
traler Stelle im Bundesqesundhe1tsamt eingehenden re-
levanten Informat1onen in geeigneter Form den anderen
zustdndigen Landesbehorden unverziiglich bekanntqeqeben
werden. Die Regelung ist zur Sicherstellung einer un-
verzégerten Information wie eines einheitlichen Ge-
setzesvellzuges erforderlich. '

*y Ziff. 193 ist gegebenenfalls an Ziff. 192 anzuflgen.
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G 194. Zu Art. 1 § 25 Abs. 1 und Abs. 4

a) § 25 Abs. 1 ist wie folgt zu fasSenm: )

(1) Die zuéténdigen Beh6rden sowie das Bundesgesundheitsamt
sind befugt, die zum Vollzug dieses Gesetzes und der darauf
gestiitzten Verordnungen zulﬁésigerweise erhobenen Daten
zu speichern, zu veréndern, zu nutzen, zu 18schen und

untereinander auszutauschen."

b} § 25 Abs. 4 ist wie folgt zu fassen:

"(4) Die Bundesregierung kann durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates die Art und den Umfang der
Daten regeln."

Begriindung:

Das Recht, sicherheitsrelevante Daten zum
Vellzug dieses Gesetzes und der darauf
gestitzten Rechtsverordnungen zu )
verarbeiten, mup allen zustindigen Behdrden
zukommen. Dariber hinaus mup ein Austausch
zwlschen den zustandigen Behdrden m&glich
sain,. '

Der Umfang der Daten ist durch die
zustandige Behdrde nach pflichtgemafem
Ermessen festzulegen, sofern keine
Regelungen im Rahmen einer Verordnung
getroffen sind. Werden Art und Umfang der
Daten geregelt, so muf das Einvernehmen
nicht nur mit dem Bundesminister fiur
Wirtschaft, sondern auch mit den sachlich
betroffenen Bundesministern fir Arbeit und
Sozialordnung und fiir Umwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit hergestellt werden.

*)} s. auch nachfolgende Ziffer.

B EEEEEE—E——————
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Zu Art. 1 § 25 Abs. 1

In § 25 Abs. 1 ist folgender Satz anzufligen:

"Die Ergebnisse der THtigkeiten nach Satz 1 werden vom
Bundesgesundheitsamt den zustindigen Beh&rden in
zusammenfassenden Berichten mindestens einmal jdhrlich
zur Kenntnis gegeben.'

Begriindung:

Diese fir den Gesetzesvollzug in den
Lindern unerlfflichen Erkenntnisse
sind Grundlage fOr die fachliche
Arbeit der Linder im Gesetzesvollzug.
Sie fallen nur beim Bundesgesundheits-
amt zusammengefaflt an und sind deshalb
auch von diesem in nicht zu langen
"Abstinden (mindestens einmal jihrlich)
regelmiBig den Lindern zur Kenntnis

zu geben.
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196. zu Artikel 1 (§ 25 Abs. 1 GenTG) ')

In Artikel 1 sind in § 25 Abs. 1 die Worte "und nutzen"

zu streichen.

Begrﬁndunq:

Der Begriff der Datenverarbeltunq ist in den Daten-
schutzqesetzen des Bundes und der Linder bereits
ausrezchend definiert. Unter den Begriff der Verar-

‘ beitung von Daten ist auch'die Nutzung zu fassen. Es
bedarf also ke1ner ausdriicklichen nochmaligen Rege—
lung der Nutzung von Daten. '

*)} Bei Annahme ist in Ziffer 194 § 25 Abs. 1 entsprechend
anzupassen.
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G 197. Zu Art. 1 § 25 Abs. 2 Satz 2

In § 25 Abs. 2 Satz 2 sind nach den Worten "Vorkehrungen zum
Schutz" die Worte "personenbezogener Daten sowie" einzufiigen.

Begrindung:

Auch dle Wejitergabe personenbezogener
Daten an auslandische Behdrden darf
nur unter der Voraussetzung erfolgen,
daf dle erforderlichen SchutzmafBnah-
men getroffen sind.
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R 198. Zu Artikel 1 (§ 25 Abs. 2 GenTG)

Entsprechend dem Vorschlag des UA RA
vgl. a.a.0. S. 114

empfiehlt der RA einstimmig folgende Stellungnahme:

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, im weiteren
Gesetzgebungsverfahren einen geeigneten Formulierungs-
vorschlag Fiir § 25 Abs. 2 vorzulegen, der normenklar
die materiellen Voraussetzungen einer Obermittlung,

insbesondere deren Zweck, an nichtdeutsche Stellen
nennt.

Begrﬁndﬁng:

“Aus der jetzt vorgelegten Formulierung wird
insbesondere nicht erkennbar, zu welchem
Zweck die Erkenntnisse an nichtdeutsche
Stellen Ubermittelt werden dUrfen.
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Zu Art. 1 § 26 insgesamt

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, im Laufe des weiteren
Gesetzgebungsverfahrens zu priufen, ob Verordnungsermichtigungen in
8 26 systematisiert, gestrafft und im Falle des Abs. 2 Nrn. 10 und
11 insbesondere unter datenschutzrechtlichen Gesichtspunkten
prizisiert werden kdnnen.
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t

G 200.Z2u Art. 1 § 26 Abs. 1 o

In § 26 Abs. 1 ist nach dem Wort "Projektleiters™ das Wort
"insbesondere" einzufiigen.

' Begriindung:

Die Aufzahlung der im Rahmen der
Rechtsverordnung festzulegenden Kenntnisse

und Erfahrungen darf nicht abschliefBend
seln.
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201. Zu Art. 1 § 26 Abs. 2 eingangs

In § 26 Abs. 2 ist eingangs nach dem Wort "Zwecke'" das Wort
"insbesondere" einzufiigen.

Begrindung:

Die Aufzihlung der in der Rechtsverordnung

moglichen Regelungstatbestdnde darf nicht
abschliefend sein.
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G

202. Zu Art. 1 § 26 Abs. 2 eingangs

In § 26 Abs. 2 sind eingangs die Worte "wird ermichtigt," durch
das Wort "bestimmt:" zu ersetzen und die Worte "zu bestimmen"
zu streichen.

Begriindung:

Die Bundesregierung soll zum ErlafB der
erforderlichen Rechisverordnungen vey-
pflichtet werden.
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Zu Art. 1 § 26 Abs. 2 Nr. 1

In § 26 Abs. Z Nr. 1 sind nach dem Wort "beachten" die Worte:
"einschlieBlich der menschengerechten Gestaltung der Arbeit
erforderlich" einzufiigen..

Begriindung:

Die auf eine umfassende Pridvention im
Arbeitsleben zielende '"menschengerechte
Gestaltung der Arbeit™ sollte als allge-
meine Zielvorstellung einer Arbeitsschutz-
Verordnung in die Verordnungsermichtigung
des § 26 aufgenommen werden.

Diese Formulierung entspricht im @ibrigen

§ 19 des Chemikaliengesetzes.



204.
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Zu Art. 1 § 26 Abs. 2 Nr. 1 a;rr;_éu-‘

L

In § 26 Abs. 2 ist folgende Nummer 1 a -neu- einzufiigen:
"1 a. daB die Arbeitsstitte, die Betriebsanlagen oder Arbeits-

verfahren durch einen Sachkundigen oder Sachverstdndigen
gepriift werden miissen;"

Begrindung:

In der Rechtverordnung muB auch be-
stimmt werden kx#nnen, daB zum Schutz
der Arbeitnehmer Arbeitsstdtten,
Betriebsanlagen oder die Arbeitsver-
fahren einer Sachverstandigenprifung
zu unterziehen sind.
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205 . Zu Art. 1 § 26 Abs. 2 Nr. 2 a -neu-

In § 26 Abs. 2 ist folgende Nummer 2 a -neu- anzufiigen:

n) g. wie die Arbeitsbereiche fiberwacht werden milssen,

um eine Kontamination durch gentechnisch verinderte
Organismen festzustellen;"

Begrindung:

Im Rahmen dér Rechtsverordnung missen auch
Mafnahmen zur Xontaminationsiberwachung
festgelegt werden kénnen.



- 289 - Drucksache 387/1/89

206. Zu Art. 1 § 26 Abs. 2 Nr; 11 a -neﬁ-

In § 26 Abs. 2 ist folgende Numﬁer'?I'a.—neu— einzufiigen?

"11 a. daB ein Ausschufl zu bilden iét,'déﬁ dié Aufgabe iibertragen
wird, sicherheitstechnische, arﬁeitsmedizinische und _
hygienische Regeln sowie sonstige arbeitswissenschaftliche

- Erkenntnisse zu ermitteln und die Bundesregierung oder
den zustidndigen Bundesminister zu beraten;"

‘Begriindung:
Es_iﬁt’h&tig, daBl ein
" Sachverstdndigengremium gebildet wird, das

die Bundesregierung in allen Fragen des
Schutzes der BeschAftigten vor gentechnisch
verinderten Organismen ber&t und
entsprechende sicherheitstechnische,
arbeltsmedizinische und hygienische Regeln
sowle arbeitswissenschaftliche Erkenntnisse
ermittelt. Dieses Gremium mup dariber
hinaus auch 2u Arbeitsschutzfragen beim
Umgang mit gentechnisch nicht veranderten
blologischen Arbeitsstoffen

tAtig werden kdnnern.

Dieser Empfehlung widerspricht der Wirtschaftsausschull mit

folgender

Begriindung:

Nach's 5 des Gesetzentwurfs ist es Aufgabe der
Komm3551on, die sicherheitsrelevanten Vor-
schriften dieses Gesetzes zu priifen, zu bewer-
ten und die Bundesregierung zu bératen "Ein
darfiber hinausgehender Beratungsbedarf .durch
einen zusdtzlichen Ausschup besteht nicht.
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-

Zu Artikel 1 (§ 26 GenTG)

In Artikel 1 ist in § 26 Abs. 2 Nr. 12
das Wort "Landesbehdrden

durch das Wort "Behdérden"

Zu ersetzen.

Begrﬁndung:

Das Gentechnikgesetz ist entsprechend
dem Grundsatz des Artikel 83 GG
durch die Linder zu vollziehen.

Auf die Begriindung zur Anderung

des § 8 wird Bezug genommen. Der
Vorschlag trigt der Zustidndigkeit

der Linder Rechnung.
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208. Zu Art. 1 § 26 Abs. 2 Nr. 14

§ 26 Abs. 2 Nr. 14 ist wie folgt zu fassen:

"14. daR die Lagerung, die aulerbetriebliche Befdrderung
und die Entsorgung von gentechnisch verinderten
Organismen von der Einhaltung bestimmter Vorsichts~
mafnahmen abhdngig zu machen ist;"

Begriindung:

Fassung der Verordnungsermidchtigung
gemifl § Z Abs. 1 Nr. 4.
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209, Zu Art. 1 § 26 Abs. 2 Nr. 15

In § 26 Abs. 2 Nr. 15 sind nach dem Wort "enthalten,"” die
Worte "und des Umgangs,' einzufiigen.

Begriindung:

Zum Arbeitsschutz sollte auch der
Umgang einbezogen werden.
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K 210. Zu Artikel 1 (§ 26 Abs. 2 Nr. 15 GenTG)
1} A
EntfH11t In Artikel 1 ist in § 26 Abs. 2 Nr. 15 das Wort

bei Annahme "Verkehrs"
yon Zlff. 209 durch das Wort

"Umgangs"
zu ersetzen.

Begriindung:

Umgang ist der fibergeordnete Begriff,
insbesondere fiir Verkehr, Transport
Lagerung.
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G 211. Zu Art. 1 § 26 Abs. 2 Nr. 15

In § 26 Abs. 2 Nr. 15 sind nach den Worten "Organismen und
Produkte" die Worte "zu verpacken und" einzufiigen.

'Begrﬁnduﬁg:

Die Bundeésregierung muB auch erm&ch-
tigt werden, zum Schutz der Beschdf-
tigten ‘Rechtsvorschriften Ober die
Verpackung gentechnisch verdndérter
-Organismen und sonstiger Produkte,
die “solche Organismen enthalten, zu
.érlassen. 'Dies entspricht § .14 Abs. 2
Nr.-1 ChemG. -
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Zu Art. 1 § 26 Abs. 2 Nr. 16 )

a

In § 26 Abs. 2 ist Nummer 16 wie folgt zu fassen:

"16. Welchen Inhalt und welche Form die Anmelde- und Antrags-
unterlagen nach den §§ 10 und 14 haben miissen, insbesondere
an welchen Kriterien die Bewertung auszurichten ist und
welche pérsonenbezogenen Daten hierflir erhoben werden
diirfen, sowie die weiteren Einzelheiten des Anmelde- und
Genehmigungsverfahrens;"

Begriindung:

Im Hinblick auf die insbesondere vom

Bundesverfassungsgericht aufgestell-

ten gesteigerten Anforderungen an die
Zulassigkeit der Erhebung personenbe-
zogener Daten ist die Verordnungser-~

m&chtigqung entsprechend zu pridzisie-

ren.
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Zu Art. 1 § 26 Abs, 2 Nr, 17 und Abs. 2 a -neu-

a) § 26 Abs. 2 Nr. 17 ist zu streichen.

b) Es ist folgender Absatz 2 a -neu- anzufiigen:

"(2 a) Die Bundesregierung wird ermdchtigt, soweit es zum Schut:
von Leben und Gesundheit éon,Beschaftigten erforderlich ist,
dﬁrch.Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates zu
bestimmen, daf die Regelungen, die nach Abs. 2 erlassen werden
kénnen, auch auf den Umgang mit anderen bioclogischen Arbeits-
stoffen 1.S. der Richtlinie des Rates der. Europdischen
Gemelinschaften itber den Séhutz der Arbeitnehmer gegen
Gefihrdungen durch bioclogische Arbeitsstoffe bel der Arbeit
ausgedehnt werden kbnnen.f

Durch Rechtsverordnupé nach Satz 1 kann auch bestimmt werden,

1. wie die mit dem Umgaﬁg mit biologischen Arbeitsstoffen
verbundenen Risiken zu ermitteln und zu béwerten sind und
wie eine Zuordnung zu Sicherheitsstufen entsprechend § 7
Abs. 2 vorgencmmen wird,

2. dap Arbeiten, beil denen Beschaftigte besonderen Gefahren
'durch biologische Arbeitsstoffe ausgesetzt sind oder bei
denen solche Gefahren zu besorgen sind, der zustandigen
Behdrde angezeligt oder genehmigt werden missen.”
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(noch Ziff. 213)

Begrindung:

Dle Ausweitung der Ermichtigung auf andere
bioclogische“Arbeitsstoffe als den
gentechnisch verfnderten Organismen paBt
systematisch nicht in die Aufzdhlung der
nach § 26 Abs. 2 mdglichen
Regelungstatbesténde. Sie ist daher als
eigener Absatz anzufigen.

purch abs. 2 a soll eine Licke geschlossen
werden, die in bezug auf den Schutz der
Beschiftigten im Umgang mit gentechnisch
nicht verinderten Mikroorganismen besteht.
Die Ausweitung der Verordnungsermichtigung
ist auch notwendig, um die EG-Richtlinie
zum Schutz der Arbeitnehmer gegen .
Gefahrdung durch biologische Stoffe bei der
Arbeit vollstindig in natiocnales Recht
umzusetzen.

Dies gilt um so mehr, als die Bundes-
regierung es abgelehnt hat, Regelungen
{iber biologische Arbeitsstoffe in das
Chemikaliengesetz zu ilbernehmen.

Die Ordnungswidrigkeitentatbestidnde miissen
der neuen Regelung angepaflt werden.

Dieser Empfehlung widerspricht der WirtschaftsausschuB
mit folgender

Begriindung:

Mit der Regelung des  Absatzes 22 wird der
Anwendungsbereich des Gentechnikgesetzes auf
biologische Arbeitsstoffe ausgedehnt, die nicht
gentechnisch verindert worden sind.

Entsprechend dem BeschluB des Bundesrates vom
02.06.1989 - Drucksache 200/89 (BeschluB) -

sollte dieser Sachverhalt im Chemikaliengesetz
geregelt werden.
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214.' Zu Artikel 1 (§ 26 Abs. 2a -neu- GenTG)

In Artikel 1 ist in § 26 -nach Absatz 2 folgender
Absatz 2a einzufiigen: *)

"(2 a) Verordnungen nach Absatz 2 Nummern 1, 2 Buch-
stabe a, b und g, Nummern 6, 7, 8, 5 und 15 k8nnen
auch zum Schutz der fibrigen Rechtsgiiter in § 1 Nr. 1
erlassen werden."

Begriindung:
Die Verordnungsermichtigungen, die aus-
schliellich auf den Schutz der Beschif-

tigten abstellen, fiillen den Rahmen des
§ 1 nicht aus.

*) Bei Annahme von Ziff. 213 neuer Absatz 2 b
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Zu Artikel 1 (§ 26 Abs. 4 GenTG)

In Artikel 1 sind in § 26 Abs. 4 nach dem Wort
"Verwaltungsvorschriften"

die Worte

"insbesondere iiber einen bei Entscheidungen nach § 15
und § 15 a (neu) zu beriicksichtigenden Fragenkatalog"

.einzufiigen.

Beqriindung:

Durch Verwaltungsvorschrlft soll sicher-
gestellt werden, daB der von der Kommis-
sion verdffentlichte "Fragenkatalog zur
Freisetzung gentechnisch ver&nderter
Organismen "bei der Priifung veon Vorhaben
zur Freisetzung oder zum Inverkehrbrin-
gen durch die zustindigen Behdrden zu-
grunde gelegt wird.
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"t 216, Zu Artikel 1 (§ 27 GenTG)

In Artikel 1 ist § 27 z,u__streichen.

Bei Annahme
entfillt
2iff. 217 Begrimdung:

a) Aus verfassungspolitischen Grimden sollte von einer general-
klauselartigen Ermichtigung an den Verordmungsgeber zur
Umsetzung und Durchfiihrung von Rechtsakten der Europdischen
Gemeinschaften im Sachbereich des Gesetzes Abstand genommen



b)

- 301 -
Drucksache 387/1/89

(noch Ziff. 216)

werden, Rechtsetiung der Europﬁiséhen Gemeinschaften zur
Gentechnik kenn neus, noch ger nicht absehbare Grundsatz-
fragen in diesem Sachbereich aufwerfen. Daher ist es uner-
winscht, daB die Umsetzung von Recht der Europﬁischen Ge-
meinschaften generell nicht in der Verantwortung des Gesetzge—
bers stehen soll.

Die Vorschrift stdft auf schwerwiegende verfassungsrechtliche
Bedenken aus Artikel 80 Abs. 1 Satz 2 GG,

Wie die Gasetzusbegrﬂndung zeigt, soll fir die Umsetzung

van Recht der Europ#ischen Gemeinschaften eine umfassende
und eigenstindige Erméchtigung geschaffen werden; denn

8ls Mativ ist angegeben, dafl hierfOr nicht alle sonstigen
Zum ErlaB von Rechtsverordnungen vargesehenen Vorschriften
wosreiéhernrwarden. Dis Scha¥turig s61%h einer zusitzlichen
ErmEchtigung erscheint nicht hinnehmbear. Insbesondere ginge
sie such iiber dis in § 83 des Arzneimittelgesetzes ent-
haltene Ermichtigung, die innerhalb der Begrindung herange-
zogen wird, hinaus. Denn Jjene 2ielt lediglich auf sine
Anpassyng "im Rahmen des bestehenden Ermichtigungssystenms
ab”™ (Entwurf eines Gesetzes zur Nevordnung des Arzneimittel-
rachts - BR-Drucks., 552/74, Begrindung zu § 77),

Dariber hingus ist gdie Erméchtigung insofern unbestimmt,
als sie nicht einmal auf den Bereich der Gentechnik be-
grenzt ist. Dazu sei darauf hingew;essn. daB an anderer

Stelle im Gesetz (§ 2 Abs. 2 und 3) die Erweiterung ober
die Gentechnik hinaus vorgesehen ist.




G 217.

X 218.

Ziff. 218
ist bei An-
nahme von
Ziff. 217
erledigt
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Zu Art. 1 § 27

In Artikel 1 ist in § 27 das Wort
"kénnen"

durch die Worte

"kann die Bundesregierung mit Zustimmung des Bundesrates"

Zu ersetzen.

In Artikel 1 sind in § 27
nach dem Wort "k&énnen"
die Werte "mit Zustimmung des Bundesrates"

einzufiigen.

Begriindung zu Ziff. 217 und 278:

In § 27 werden die Mitwirkungsrechte der
Linder bei der Transformation von EG-
Recht in unzuldssiger Weise einge-
schrankt. Das Gentechnikgesetz ist zu-
stimmungsbedlirftig; auch wenn Rechtsver-
ordnungen auvfgrund dieses Gesetzes der
Transformation von EG-Recht dienen, ist
zu ihrem ErlaB entsprechend Art. 80

Abs. 2 GG die Zustimmung des Bundesrates
einzuholen.

Da Richtlinien der EG nur hinsichtlich
des zu erreichenden Zieles wverbindlich
sind und den Mitgliedstaaten bei der
Omsetzung die Wahl der Form und der Mit-
tel fiberlassen ist, kann auch azus diesem
Grunde auf die Mitwirkung des Bundesra-
tes nicht verzichtet werden.

219, ist Leerziffer



Drucksache 387/1/89
- 303 -

R 220.Zu Art. 1§ 28 Abs. 1 Satz 2

In Artikel 1 ist § 28 Abs. 1 Satz 2 zu streichen.

Begrﬁndung:

Die Gefé&hrdungshaftung fir den Fall
héherer Gewalt auszuschlieBen, ist nicht
sachgerecht. Zwar findet sich ein Aus-
schlufBl der Haftung fir hohere Gewalt
oder - noch weitergehend - fir unabwend-
bare Ereignisse in den meisten Geféhr-
dungshaftungstatbestinden. Diese Bewer-
tung kann jedoch nicht auf die Folgen
gentechnischer Arbeiten (bertragen wer-
den,

Bei Schaden, die z.B. im Zusammenhang
mit dem Betrieb von Schienenfahrzeugen
oder Energieleitungen entstehen, er-
scheint eine Risikoverteilung dahin, daB
derartige Ereignisse und ihre Folgen im
allgemeinen Lebensrisiko zuzurechnen
sind, grundsdtzlich gerechtfertigt.
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(noch Ziff. 220)

Demgegeniber 138t es gerade die Unabseh-
. barkeit der Risiken, die sich im Bereich
der Gentechnik ergeben kénnen, angemes-
sen erscheinen, dem Betreiber das Risika
auch fiUr solche Schadensereignisse zuzu-

rechnen, die sich nur durch das Hinzu-
treten auBergewdhnlicher und nicht ab-
wendbarer Ereignisse von auBen verwirk-
lichen. Wenn etwa ein Gebdude, in dem
gentechnische Arbeiten vorgenommen wer-
den, durch einen Bombenanschlag zerstért
wird und dadurch gentechnisch verinderte
Organismen freigesetzt werden, die Schi-
den verursachen, dann entspricht es
billiger Risikoverteilung, den Betreiber
auch mit diesem Schaden zu helas:ten. Da
die Gefahren der Gentechnik im einzelnen
nicht abschdtzbar sind, sollte die Haf-
tungsregelung davon ausgehen, daf der
Betreilber auch das auBergewdhnlichste
Ereignis noch ins Kalk{dl zu ziehen hat.
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Zu Art. 1 § 28 Abs.
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2

In Artikel 1 ist in § 28 Abs. 2 folgender Satz anzufiigen:

"§ 830 Abs. 1 Satz 2 des Biirgerlichen Gesetzbuches gilt ent-

. sprechend.™

Begrindung:

Eine dem § 830 Abs. 1 Satz 2 BGB entsprechende
Ergﬁpzung dirfte die fiUr den Geschidigten sowieso
schon nahezu unliberwindbaren Beweisschwierigkeiten
mildern. In der hbchstrichterlichen Rechtspre-
TR PE BEPELtS MierKARNYY 348 AEF Cruhdsats

des § 830 Abs. 1 Satz 2 BGB auch auf Fidlle der
Gefdhrdungshaftung Anwendung findet, wenn der Ge-
achiddigte vor entsprechenden Beweisschwierigkei-

- ten steht. Der BGH hdlt es flr gerechter, alle

Personen haften zu lassen, die sich an der ge-
meinsamen Gefihrdung beteiligt haben, als den

- Geschidigten leer ausgehen zu lassen (vgl. BGHZ

55, S. 96 rf. (99)).
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R 222.2u Art. 1 § 28 Abs. 5

In Artikel 1 sind in § 28 Abs. 5 die Worte

"war oder seine Bedi{irfnisse vermehrt waren"

durch die Worte -

"ist oder eine Vermehrung seiner Bedilrfnisse eingetreten ist"
zZu ersetzen.

Begrtndyng: |

Der Entwurf enth#lt einen Wechsel der Zeitform. Die Vorschrift
ist in Anpassung an vergleichbare Vorschriften (§ 6 HPfIG,

§ 11 StVG, § 87 AMG) zu berichtigen. -
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223. Zu Art. 1 § 28 Abs. 5 Satz 2 -neu-

In Artikel 1 ist in § 28 Abs. 5 folgender Satz 2 anzufiigen:
"Wegen des Schadens, der nicht Vermdgensschaden ist, kann er

eine billige Entschidigung in Geld verlangen; § 847 Abs. 1
Satz_ZqushBurge:lighcnﬂgggggzbuchs,gil:“entsprechend.”

'Begrﬁndung:

Es erscheint erforderlich, im Rahmen der
vorgesehenen Gefdhrdungshaftung einen
Schmerzensgeldanspruch zu schaffen.
Diesen Schadensbereich von der Ersatz-
pflicht auszunehmen, besteht kein hin-
reichender Grund.

Rechtssystematische Bedenken bestehen
nicht. In keiner anderen Rechtsordnung
wird der Ersatz des immateriellen Scha-
dens ausgeschlossen (vgl. Kotz in "Gut-
achten und Vorschlidge zur Uberarbeitung
des Schuldrechts", B8d. II 1881, s. 1779,
1825). Demgegeniber hat der Hinweis der
Begriindung (zu § 28 Abs. 1 GenTG, S Ab-
satz) auf eine "Tendenz in allen neueren
Gefahrdungshaftungstatbestinden" kein
Gewicht. Schon bisher sind bei der Ge-
fahrdungshaftung fir Luxustiere (§ 833
Satz 1 BGB) und fir militdrische Luft-
fahrzeuge (§ 53 Abs. 3 LUuftVvVG) immate-
rielle Schiden nicht ausgenommen. Fdr
den mit im einzelnen unabsehbaren Risi-
ken verbundenen Bereich der Gentechnik
mul das auch gelten.




- 308 -

(noch Ziff. 223)

Die Bandbreite moglicher gentechnikspe-
zifischer Schadensbilder ist derzeit
nicht vorhersehbar. Als Individualrechts-~
giiter sind insbesondere Kdrper und Ge-
sundheit besonders gef&hrdet. Bereits

der Bericht der Enquete-Kommission "Chan-
cen und Risiken der Gentechnologie™ des
10. Deutschen Bundestages (BT-Drs. 10/6775
S. 294) verweist auf die Parallele zur
"Tierhalterhaftung. Wegen des ungesicher-
ten Kenntnisstandes im Bereich der Gen-
technik und der erkennbar zunehmenden
Entwicklung dieses Bereichs ist es erfor-
derlich, fir Schdden i. §. v. § 28

#bsw 5 mib der Gewdhrung 'eines Schmer-
zensgeldanspruchs einen Ausgleich insbe-
sondere fir Schadensbilder zu schaffen,
die mit komplizierten und langwierigen
Genesungs- und Heilungsprozessen verbun-
den sind oder mdglicherweise auch zu
unheilbaren Langzeitfolgen fiihren.

Wirde im Rahmen der Gefdhrdungshaftung
kein Schmerzensgeld vorgesehen, so wire
damit zu rechnen, dafl die Rechtsprechung
im Rahmen der daneben bestehenden Ver-
schuldenshaftung hohe Sorgfaltsanforde-
rungen stellen wirde, um zu einem Schmer-
zensgeldanspruch zu gelangen. Die Einbe-
ziehung eines Schmerzensgeldes in die
Gefdhrdungshaftung wirde deshalb nicht
zu einer ins Gewicht fallenden Belastung
der Betreiber fihren.
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Zu Art. 1 § 28 Abs. 6 Satz 1

In Artikel 1 sind in § 28 Abs. 6 Satz 1 die Worte
"fiir die Zukunft ist™
durch die Worte

"ist fir die Zukunft™ zu ersetzen.

Begriindung:

Die Vorschrift ist dem Wortlaut vergleichbarer Haftungsvor-
schriften (§ 8 HPfIG, § 13 StVG, § 89 AMG) anzupassen.
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225. Zu Art. 1 § 28 Abs. 7 =

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren
die Formulierung des Satzes 1 "... soweit der Geschddigte
den vorherigen Zustand wiederherstellt ..." unter Beriick-
sichtigung des Wortlautes des § 249 Satz BGB zu iiberpriifen.

Begriindung:

§ 28 Abs. 7 regelt die Rechtsfolgen fiir den Fall, dall der
Geschiddigte "den vorherigeﬁ Zustand wiederherstellt'. Dile
Wiederherstellung des vorherigen Zustandes nach einem
Schadensereignis ist aber begrifflich nicht denkbar. Mog-
1ich ist nur die Herstellung einer dem Zustand, der ohne
das schiddigende Ereignis bestehen wiirde, wirtschaftlich
gleichen Lage. Dies bringt § 249 Satz 1 BGB mit der Formu-
lierung zum Ausdruck: "Wer zum Schadensersatz verpflichtet
ist, hat den Zustand herzustellen, der bestehen wirde, wenn
der zum Ersatz verpflichtende Umstand nicht eingetreten
wire." Unter diesem Aspekt ist die Fassung des § 28 Abs. 7
zu {berpriifen.’
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226. Zu Art. 1 § 28 Abs. 7

Der Bundesrat bittet, im welteren Gesetzgebungsverfahren
zu iftberpriifen, ob ein Anspruch der 8ffentlichen Hand auf
Ersatz Bkologischer Schidden_ eingef{lhrt werden soll.

Begriindung:

Die derzeitige Formullierung in § 28 Abs.
7 regelt den Ersatz "okologischer
Schiden' noch nicht hinreichend. liber-
dies gibt § Z8 Abs. 7 in der derzeitigen
Fassung der Offentlichen Hand nicht die
M8glichkeit, Aufwendungen beim Schidiger
zu licquidieren, die sie zur Behebung
Bkologischer  Schiaden an im Eigentum
Dritter stehenden Bestahdteilen des
Naturhaushalts getadatigt hat.- Gerade
diesexr Sachverhalt stellt den Regelfall
bei Schidigungen des Naturhaushaltes
dar. : :
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Zu Art. 1 § ;?rAbs;_S -

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren
zu pxriifen, ob im @esetz selbst ausdriickliche Verjiahrungs-
fristen enthalten sein sollen.

Begriindung:

Mit einer ausdriicklichen Regelung wird der
Rechtsklarheit gedient. Mit Verjihrungs-
regelungen kann der Risikodauer Rechnung
getragen und zudem ein genauer Zeitpunkt
festgesetzt werden, ab dem im Verhiltnis
zu den Auskunftsanspriichen und den Bewels-
regelungen die Verjihrung zu Lasten des
Geschidigten beginnt.
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Zu Art. 1 § 28 a -neu-

In Artikel 1 ist nach § 28 folgender § 28 a einzufiigen:

" 28 =a
trsachenvermutung
(1) Sind die Eigenschaften eines Organismus, die auf gentechni-
schen Arbeiten beruhen, unter Berlcksichtigung der besonderen
Umstande des Einzelfalles_geeignet, den entstandenen. Schaden zu

verursachen, so wirq vermutet, dafl der Schaden durch diese

Eigenschaften verursacht ist.

(2) Die Vermutung 1ist entkraftet, wenn es wahrscheinlich ist, .

daB3 ein anderer Umstand den Schaden verursacht hat."”

"{3) Sind mehrere gentechnisch verinderte Organismen
oder deren Produkte geeignet, den Schaden zu verur-
sachen, so ist die Vermutung nach Absatz 1 nur dann
entkriftet, wenn es wahrscheinlich ist, daB ein an-
derer Umstand als einer der gentechnisch ver#nderten
Organismen oder deren Produktéiden Schaden verur-
sacht hat."
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(noch Ziff. 228)
Begrindung.

Im Hinblick auf das derzeit nicht ab-
schédtzbare Risikopotential auf dem Ge-
biet der Gentechnik erscheint ein v&lli-
ger Verzicht auf Erleichterungen im
Rahmen des Nachweises der Kausalitdt von
gentechnischen Arbeiten fir einen fest-
gestellten Schaden nicht akzeptabel.

Wie in der Begrindung (zu § 28 Abs. 1,
letzter Absatz) ausgefidhrt ist, kdnnen
sich Beweisschwierigkeiten hinsichtlich
der Urs&chlichkeit der gentechnischen
Veranderung eines Organismus fir einen
eingetretenen Schaden ergeben. Dies
macht es - entgegen der in der Begrin-
dung zum Ausdruck gebrachten Auffassung -
erforderlich, dem Geschddigten durch
eine eingeschrankte und widerlegbare
Kausalitdtsvermutung den Beweis zu er-
leichtern. Der in § 29 vorgesehene

-~ Wrch Yessen ABYEtZ 2 bereits einge-
schrankte - Auskunftsanspruch macht eine
Beweiserleichterung nicht entbehrlich.

Die Art der in Betracht kommenden Wir-
kungsablaufe bel Schiadigungen durch
gentechnische Verdnderungen an 0Organis-
men macht es wahrscheinlich, dafl im
Einzelfall zwar - in der Regel durch
Sachverstandigengutachten - die konkrete
Eignung der gentechnischen Verdnderung
fur einen eingetretenen Schaden festge-
stellt werden kann, dal aber die £fir
einen Vollbeweis erforderliche GewiBheit
nicht erreicht werden kann. QOhne Beweis-
erleichterung wirde deshalb das Risiko
des geringen und ungesicherten Kenntnis-
standes Uber die Wirkungen gentechnisch
verdnderter Organismen regelmdBig dem
Geschadigten auferlegt. Angemessen ist
es hingegen, das Beweisrisiko teilweise
auf den Betreiber zu verlagern, der mit
seinen Arbeiten ein Gefahrenpotential
geschaffen hat.
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(noch Ziff. 228)

DaB statistische Daten tber Schadens-
f#lle und Verdachtsfdlle bislang fehlen,
spricht entgegen den Ausfihrungen der
Begriindung nicht gegen die Einfihrung
einer derartigen Beweiserleichterung.
Das Gegenteil ist richtig. In Bereichen
mit umfangreichem empirischen Material
kann auf gesetzliche Beweiserleichterun-
gen eher verzichtet werden, weil die
Rechtsprechung dort in der Lage ist,
anhand der Kenntnisse Uber typische
Kausalitatsabldufe den Betroffenen die
notwendigen Erleichterungen auch ohne
ausdriickliche Regelung zu gewahren. Wo
es dagegen, wie in der Gentechnik, an
breiten und gesicherten Erkenntnissen
iher Kausalitdtsverldufe bel Schadigun-
gen fehlt, ist es zur Minderung der
Risiken AuBenstehender sachgerecht, eine
normative Verknipfung zwischen einem B
konkreten Schadensbild und einer hierfir
geeigneten Schadensursache herzustellen.

Vergleichbare Beweiserleichterungen
finden sich z.B. in der Bergschadensver-
mutung des § 120 BBergG und im Diskus-
sionsentwurf eines Umwelthaftungsgeset-
zes. Die Argumente, die zur Aufnahme
einer Ursechenvermutung in den Diskus-
sionsentwurf eines Umwelthaftungsgeset-
zes gefihrt haben, treffer auch fir den

Regelungsbereich des Gentechnikgesetzes
zZU.

Die in Absatz 1 vorgeschlagene Kausali-
tdtsvermutung knipft begrifflich an die
haftungsbegrindenden Veraussetzungen
gemaB § 28 Abs. 1 des Entwurfs an. Sie
setzt die Eignung der gentechnischen
Arbeiten zur Schadensverursachung vor-
aus. Dabel soll eine hloBe abstrakte
Eignung nicht ausreichen. Gefordert
werden soll vielmehr eine konkrete Eig-
nung im Einzelfall. Dies wird durch die
Worte "unter Beriicksichtigung der besonderen
Umstdnde des Einzelfalles" zum Ausdruck
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gebracht._Die zu bericksichtig&naen
Umstédnde in der Vorschrift zu nennen,
erscheint weder notwendig noch sachge-
recht. In Betracht kommen werden unter
anderem die Einzelheiten der Anlage, in
der die Arbeiten durchgefiihrt worden
sind, die verwendeten Organismen, die
Art der Arbeiten und ihre Ablédufe, Qrt
und Zeit der Arbeiten und des Schadens-
eintritts sowie die Einzelheiten des
Schadensbildes. Wenn es nach allen heran-
zuziehenden Umstanden moglich ist, daB
der Schaden durch die Verdnderungen
eines verwendeten Organismus verursacht
ist, soll "die Vermutungswirkung eiatre-
ten.

Eine angemessene Risikoverteilung erfor-
dert es, die Vermutung widerleglich aus-
zugestalten (Absatz 2). Dabei soll nicht
der volle Gegenbeweis verlangt werden.
Die Wahrscheinlichkeit einer anderen
Ursache muB vielmehr 7ur Entkraftung
wusreicheny

Eine so konzipierte Ursachenvermutung
stellt keine unangemessene Belastung des
Betreibers dar. Mit seiner Sachkunde,
die der des Geschddigten Uberlegen ist,
kann er wesentlich zur Aufklarung beitra-
gen und damit das Risiko mindern, daB
aufgrund einer Beweislastverteilung
entschieden werden muBl. Die vorgeschla-
gene Bestimmung kann zugleich tenden-
ziell zur Schadensverhltung beitragen.
Zwar wirken haftungsrechtliche Regelun-
gen im Vergleich 2zu schadensvermeidenden
Sicherheitsbestimmungen nur mittelbar
rechtsgutschitzend, wegen der auch pri-
ventiven Funktion einer Haftungsregelung
sind Beweiserleichterungen zugunsten des
Geschadigten geeignet, Schutzfunktionen
zu erfiillen. )

Bei der Kausalitdtsvermutung zwischen
dem Normalbetrieb und Stdrfillen Zu
unterscheiden, erscheint - anders als im
Bereich der Umwelthaftung - nicht ange-
zeigt.
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(noch Ziff. 22%2)

Im tibrigen trdgt die Vorschrift mit
lhren Beweiserleichterungen zugunsten
des Geschidigten dem Umstand Rechnung,
daB Kenntnis und Beherrschung der gen-
technisch bearbeiteten Organismen
beim Hersteller oder Anwender, d. h.
dem vom Geschidigten in Anspruch zu
nehmenden méglichen Schiddiger, konzen-
triert sind.
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229. Zu Art. 1 § 29 Abs. 1 Satz 1

In Artikel 1 ist § 29 Abs. 1 Satz 1 wie folgt zu fassen:

-

"Besteht bei einem entstandenen Personen- oder Sachschaden
die ernsthafte Mdglichkeit, daR der Schaden auf gentech-
-frerhen Arbe¥ten des Betreibers beruht, so ist dieser ver-
pflichtet, auf Verlangen des Geschddigten iiber die Art
und den Ablauf der in dem geschlossenen System durchge-
filhrten oder einer Freisetzung zugrunde liegenden gen-
technischen Arbeiten Auskunft zu erteilen, soweit dies

zur Feststellung, ob ein Anspfuch_ﬁach § 28 besteht,
erforderlich ist."
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(noch Ziff. 229)
Begriindung:

Soweit in § 29 Abs. 1 Satz 1 gefordert wird, daB der Geschiddigte die
Schadensentstehung im "Einwirkungsbereich eines geschlossenen Systems

oder einer Freisetzung" nachweisen muBl, begegnet dies Bedenken. Der Be-
griff des "Einwirkungsbereichs" ist konturlos und auch in der Begriindung
des Gesetzentwurfs nicht ndher erldutert. Er 138t daher die Frage nach
seiner lokalen Reichweite ebenso offen wie die eventuelle Beriicksichtigung
einer tempordren Kamponente. Bei der Anwendung dieser Anspruchsvoraus-
setzung durch die Gerichte sind daher Auslegungsschwierigkeiten zu er-
warten. Auch ist die Gefahr einer uneinheitlichen Rechtsprechung nicht von
der Haid zu weisen. )

Demgegeniber erscheint es zur Vermeidung von mutwiiligen Klagen sachlich
nicht Berecntigter ausreichend, wenn der Geschiddigte begriindete Annalts-
punkte dafir nachweist, daB der Schaden auf gentechnischen Arbeiten des
auf Auskunft in Anspruch genommenen Betreibers beruht. Auch insoweit
liegt hierin lediglich eine Anpassung- an den in § 10 Abs. 1 des Diskus-
sionsentwurfs flr ein Umwelthaftungsgesetz vorgesehenen Auskunftsanspruch.




R 230.

Setzt
Annahme
von

Ziff. 228
voraus

- 320 -

Zu Art. 1 § 29 Abs. 1 Satz 3 -neu-

gehen kann."”

In Artikel 1 ist in § 29 Abs. 1 folgender Satz 3 anzufiigen:

"Wird die Auskunft nicht oder nicht vollstidndig erteilt,
so tritt fiir den Geschidigten eine Beweiserleichterung
ein, die je nach den Umstinden bis zur Beweislastumkehr

Begriindung:

Die als § 28 a vorgeschlagene Ursachenvermu-
tung reicht filir eine angemessene Rechtspo-
sition des Geschidigten nicht aus. Vielmehr
erscheint es erforderlich, ihm bei man-
gelnder Mitwirkung des Anspruchsgegners an
der Sachaufklirung eine Beweilserleichterung
einzuriumen, die, wie in den Fidllen der
Arzthaftung und der Produkthaftung, bis zur
Bewelslastumkehr fihren kann (vgl. zur
Arzthaftung BGHZ 72, S. 132 und zur Pro-
dukthaftung BGH NJW 1988 sS. 2611). Eine
ausdriickliche tbernahme der in standiger
Rechtsprechung vor allem zur Arzthaftung
und zur Produkthaftung entwickelten Grund-
sitze in das Gentechnikgesetz ist wegen der
vergleichbaren Gegebenheiten sachgerecht
und auch deshalb zu befiirworten, damit in
dieser Frage von Anfang an Rechtsklarheit
besteht. :

Soweit der Geschiadigte durch Urtell zur
Erteilung einer Auskunft verpflichtet wor-
den ist, hat er bei Verdacht der uUnvoli-
stindigkeit die Wahl, ob er eine Versiche-
rung an Eides Statt verlangen oder sofort
die Beweiserleichterung des Satzes 3 in
Anspruch nehmen will. Diese Erleichterung
verhleibt ihm jedoch auch dann, wenn der
Verdacht besteht, daB die eidesstattliche

. Versicherung falsch ist.
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231. Zu Art. 1 § 29 Abs, 3

In Artikel 1 ist in § 29 Abs. 3
der Satzteil nach dem Wort "sind™ zu streichen.

Begrﬁndungf

Die Auskunftsansprliche des Geschﬁdigteﬁ
sollen Vorrang haben vor dem Geheimhal-~
tungsinteresse des Betreibers.



23Z.

- 322 -

Zu Art. 1 § 30

In Artikel 1 ist § 30 wie folgt zu fassen:

u§ 30
Deckungsvorsorge

(1) Die Betreiber von gentechnischen Arbeiten der Sicherheits-
stufen 2 bis 4 und von Freisetzungen sowie Personen, die
gentechnisch verinderte Organismen in den Verkehr bringen, sind
verpflichtet, zur Sicherung der Haftung nach § 28 Vorsorge

zu treffen (Deckungsvorsorge).

(2) Die Deckungsvorsorge kann erbracht werden

1. durch eine Haftpflichtversicherung bei einem im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes zum Geschdftsbetrieb befugten
Versicherungsunternehmen oder

2. durch eine Freistellungs- oder Gewdhrleistungsverpflichtu

des Bundes oder eines Landes.
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(noch Zitt. 252)
(3) Von der Pflicht zur Deckungsvorsorge sind befreit
1. die Bundesrepublik Deutschland,.
2. die Linder und
3. die iibrigen juristischen Personen des ﬁffeﬁt}ichen Rechts.

(4) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung

mit Zustimmung des Bundesrates Varschriften zu erlassen Gber

1. den Umfang und die Hohe der Deckungsvorsorge,

2. die Zulassung von Absatz 2 abweichender Arten der Dek-
kungsvorsorge, insbesondere von Freistellungs- und Ge-
wdhrleistungsverpflichtungen von Kreditinstituten, sofern
sie vergleichbare Sicherheiten bieten,

3. die fir die Uberwachtung der Deckungsvorsorge zustidndigen
Stellen sowie {ber deren Verfahren und Befugnisse bei der

iberwachung der Deckungsvorsorge.™

Begrindung:

Der Entwurf geht zutreffend davon aus,
dall es geboten ist,; fir gentechnische
Arbeiten der Sicherheitsstufen 2 bis 4
und fir Freisetzungen eine Deckungs-
vorsorge vorzuschreiben. Gleichwohl will
er - ohne ndhere Begrindung - die Grund-
satzentscheidung, ob Uberhaupt eine
Deckungsvorsorge vorgeschrieben werden
soll, dem Verordnungsgeber i{iberlassen.

Sachgerecht ist es hingegen, die Ver-
pflichtung zur Deckungsvorsorge im Ge-
setz selbst festzulegen und nur die
Bestimmung der Einzelheiten einer Rechts-
verordnung zu Oberlassen. Zu diesem

Zweck ist eine teilweise Neugliederung
der Bestimmung erforderlich.
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(noch Ziff. 232)

Angesichts des Risikopotentials, das in
durch gentechnische Arbeiten entstehen-
. den oder gentechnisch verdnderten
Organismen enthalten ist, darf die
gesetzlich vorgesehene Deckungsvorsorge
nicht hinter dem Regelungsniveau des
Arzneimittel-Gesetzes zurilckbleiben.
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233_ Zu Art. 1 § 31

§ 31 ist zu streichen.

Begriindung:

Es besteht kein hinreichender Grund,
Arzneimittel, die durch gentechnische
Arbeiten verdnderte Organismen enthal-
ten, von der Anwendung der §§ 28 bis 30
GenTG auszunehmen. Die Begrindung ent-
halt hierzu keine Angaben.

Soweit die Haftung nach § 28 GenTG Ober
diejenige nach dem Arzneimittelgesetz

- hinausreicht, ist es sachgerecht, dem
Geschddigten diesen Vorteil nicht vorzu-
enthalten, denn es ist eine andere Qua-
1itdt des Risikos als bei sonstigen
Arzneimitteln erreicht, wenn sie gentech-
nisch veranderte Organismen enthalten.

Die Regelung des Entwurfs hatte im UObri-
gen die nicht hinnehmbare Folge, daR ein
Sachschaden, der durch gentechnisch
veranderte Organismen in Medikamenten.
verursacht wird, zu einer scharferen
Haftung fOhrt als ein Kérperschaden.

Dieser Empfehlung widerspricht der Wirtschaftsausschufl

mit folgender

Begriindung:

Das Arzneimittelrecht sieht ein einheitliches

Haftungsrecht fiir alle Arzneimittel vor. Es ist

sachlich nicht gerechtfertigt fiir Arzneimit-

tel, die gentechnisch gewonnen sind oder

gentechnisch verdnderte Organismen enthalten,
andere Haftungsanspriiche zusdtzlich zu gewdh-

ren.
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R 234, Zu Art. 1 § 31 Abs. 1 und 2

In Artikel 1 ist § 31 Abs. 1 und 2 zu streichen.

Entfillt
bei Annahme
von Ziff. 233

Begriindung:

a) Zu § 31 Abs. 1

Es besteht kein hinreichender Grund,
Arzneimittel, die durch gentechnische
Arbeiten veranderte Organismen enthal-
ten, von der Anwendung der §§ 2B bis 30
GenTG auszunehmen. Die Begrindung ent-
hélt hierzu keine Angaben.
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(noch Ziff. 234)

Soweit die Haftung nach § 28 GenTG iber
diejenige nach dem Arzneimittelgesetz
hinausreicht, ist es sachgerecht, dem
Geschédigten diesen Vorteil nicht vorzu-
enthalten, denn es ist eine andere Qua-
litdt des Risikos als bei sonstigen
Arzneimitteln erreicht, wenn sie gentech-
nisch verdnderte Organismen enthalten.

Die Regelung des Entwurfs hdtte im Obri-
gen die nicht hinnehmbare Folge, daB ein
Sachschaden, der durch gentechnisch
verdnderte QOrganismen in Medikamenten
verursacht wird, zu einer schirferen
Haftung fihrt als ein Kérperschaden.

bl Zu § 31 Abs. 2

Die Regelung des Entwurfs geht ersicht-
lich davon aus, daB eine unzingeschrink-
te Geltung der §§ 28 bis 30 neben dem
Produkthaftungsgesetz nicht mit der
Produkthaftungs-Richtlinie vereinbar
wiare. Diese Annahme dirfte indes nicht
zrutreffen,

Mit einer Haftung fiir gentechnische
Arbeiten wird nicht etwa der gesamte
Geltungsbereich der Produkthaftungs-
Richtlinie oder auch nur ein wesentli-
cher Teil hiervon erfaBt, sondern eine
Spezialregelung fir ein besonderes Risi-
ko, die zudem einen anderen Ansatzpunkt
hat, fithrt in einem sehr kleinen Bereich
zu einer {berschneidung mit der Richtli-
nie.
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Ausgangspunkt ist nicht der Fehler eines
Produkts, sondern sind gentechnische
Arbeiten. Wie bedeutsam dieser Unter-
schied in den Ansatzen ist, zeigt sich
an der Regelung des Entwurfs fir land-
wirtschaftliche Naturprodukte. Das Risi-
ko, dem mit dem Gentechnikgesetz begeg-
net werden sgll, ist von sndersartiger
Qualitat als dasjenige, das AnlalB fir
die Produkthaftungs-Richtlinie war. Beim
ErlaB der Richtlinie ist der Bereich der
Bentechnik nicht in Betracht gezogen
worden, snders als manche anderen Berei-
che. Nach alledem kann nicht angenommen
werden, daB mit der Richtlinie eine
Haftungsregelung fir gentechnische Arbei-
ten insoweit ausgeschlossen werden soll-

~te, als sie zu einer Uberschneidung mit

dem Anwendungsbereich der Produkthaftung
fihrt.
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] 235. Zu Art. 1 §§ 32 und 33

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu

priifen, ob in den Sechsten Teil des Gentéchnikgesetzes nicht eine
Regelung eingefiigt werden sollte, durch die die Einziehung der
Beziehungsgegenstinde im Falle der Begehung einer Ordnungswidrigkeit
nach § 32 Abs. 1 Nr.l3 cder 9, auch in Verbiﬁdung mit Absatz 2,

im Falle der Begehung einer solchen Ordnungswidrigkeit bzw,

bel Begehung einer Straftat nach § 33 ermdglicht werden

sollte. . '

Begriindung:

Bei Zuwiderhandlungen gegen § 32 Abs. 1
Nr. 3 oder bei Begehung von Ordnungs-
widrigkeiten nach § 32 Abs. 1 Nr. 9 sind
Fdlle denkbar, in denen die Einziehung
der Beziehungsgegenstiénde angezeigt ist.
Entsprechendes gilt, soweit diese Ord-
nungswidrigkeiten nach § 32 Abs. 2 ent-
sprechend anzuwenden sind.
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236.Zu Art. 1 § 32 Abs. 1 Nr. 3

In Artikel 1 ist § 32 Abs. 1 Nr. 3 wie folgt zu fassen:

"3, gentechnische Arbeiten ohne Genehmigung oder Erlaubnis

nach § 8 Abs. 2 Satz 1 oder § 9 Abs. 2 durchfithrt,".

Begriindung:

Tite sprachiiche Bestaltung des Bufigeldtatbestandes berfick-
sichtigt, daB die Genehmigung nach § 8 Abs. 2 Satz 1 erforder-

lich ist, wihrend der Erlaubnisvorbehalt in § 9 Abs. 2 ge-
Tegelt ist.
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237.Zu Art. 1 § 32 Abs. 1 Nr. 9

In Artikel 1 sind in § 32 Abs. 1 Nr. 9 nach der Angabe

'"§ 26 Abs. 2 Nr. 1 bis 15" die Worte ', auch in Verbindung
mit Nr. 17,7

einzufiigen.

Begriindung:

Es ist sachgerecht, eine BuBlgeldbewehrung auch fiir Regelungen
nach § 26 Abs. 2 Nr. 1 bis 15 zu ermdglichen, die nach § 26
Abs. Z Nr. 17 auf die bei gentechnischen Arbeiten und bei Frei-
setzungen anfallenden biologischen Agenzien im Sinne der
Richtlinien des Rates der Europdischen Gemeinschaften {iber den
Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefdhrdungen durch biologische
Arbeitsstoffe bei. der Arbeit ausgedehnt werden.
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238.Artikel 1
(§ 32 Abs. 4) o _
In § 32 ist Absatz 4 zu streichen.

Begriindung:

Das Gentechnik-Gesetz ist entsprechend dem
Grundsatz des Artikels 83 GG durch die Li#nder
zu vollziehen. Auf die Begrilndung zur Anderung
des § 8 wird Bezug genommen. Die Anderung trigt
der Zustdndigkeit der Linder Rechnung.
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Zu Art. 1 §§ 32, 33

Die BuB- und Strafvorschriften des Entwurfs sind entsprechend
den vorgeschlagenen Anderungen anzupassen.
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Zu Art. 1 § 33

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu
pritfen, ob in § 33 ein Qualifikationstatbestand mit einem
Strafrahmen von sechs Monaten bis zu zehn Jahren Freiheits-
strafe in Anlehnung an § 330 Abs. 4 StGB eingestellt werden
soll.

Begriindung:

Ein Qualifikationstatbestand in Anlehnung
an § 330 Abs. 4 StGB erscheint konsequent.
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241.Zu Art. 1 § 33 Abs. 1

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu
priifen, ob in Fldllen der Verletzung der Vorschriften einer
Rechtsverordnung nach § 30 Abs. 1 Satz 1 nicht der Strafrahmen
in Anlehnung an die Ausgestaltung des § 96 Nr. 14 des Arznei-
mittelgesetzes reduziert werden sollte.



R
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Zu Art. 1 § 33 Abs. 2

In Artikel 1 sind in § 33 Abs. 2 die Worte
"vorsidtzliche Handlung Leib oder Leben eines Menschen,
Sachen"

durch die Worte

"Handlung Leib oder Leben eines anderen, fremde Sachen'

t
s

zu ersetzen.

Begrﬁndung:

Anpassung an die {ibliche
Gesetzessprache.
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243, Zu Art. 1 § 33 Abs. 4 i.V.m. § 3 Nr. 8

Der Bundesrat bittet, im weiteren Verlauf des Gesetzgebungs-
verfahrens zu priifen, wie angesichts der besconderen tatbe-
standlichen Ausgestaltung des § 33 Abs. 2 die Strafdrchung fir
die Fdlle der Vorsatz-Fahrlissigkeits-Kombination {(§ 11 Abs. 2
StGB) zu fassen ist.

Begriindung:

§ 33 Abs. 4 Nr. 2 tridgt der
tatbestandlichen Ausgestaltung
des Absatzes 2 nicht Rechnung.
Bei der gebotenen Ergidnzung wird
auch zu priifen sein, ob fiir den
Fall des vorsdtzlichen Handelns
bei fahrlissigem Herbeifiihren
der Rechtsguﬁsgeféhrdung der
gleiche Strafrahmen gewdhlt
werden kann wie fiir die Fidlle
einer insgesamt fahrlissigen Be-
gehung oder ob insoweit eine
abgestufte Regelung (vgl. etwa

§ 315 b Abs. 4 und 5 StGB) vor-
zuziehen ist.
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Zu Art. 1 § 33 Abs. 4 Nr. 2

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren
zu priifen, ob Stimmigkeit besteht zwischen der Definition
der Freisetzung in § 3 Nr. 8 und der Strafbarkeit der
fahrlissigen Freisetzung in § 33 Abs. 4.

Begriindung:

En § 3 Nr. 8 wird die Freisetzung als
das bewufite und gewollte Ausbringen"
d@flplert. § 33 Abs. 4 will auch fahr-
ldssige Freisetzung unter Strafe stel-

len. Hierin k&nnte eine Widerspriich-
lichkeit liegen.
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245. Zu Art. 1 § 34 Abs. 1

(NIRRT N RPRP (- : '

§ 34 Abs. 1 ist wie folgt zu féssen:

"{1l) Fir gentechnische Arbeiten, die bei Inkrafttreten der
Vorschriften dieses Gesetzes Uber Anmeldungen und Genehmigungs-

pflichten in einém nach den "Richtlinien zum Schutz vor Gefahren
durch in-vitro neukoﬁbiniertejNukleinsauren (Gen—-Richtlinien)
registrierten Genlabor durchgéfﬁhrt.werden durften und die nach
den Vorschriften dieses Gesetzes angemeldet werden missen oder
einer Genehmigung bedlirfen, gilt die Anmeldung als vorliufig
erfolgt oder die Genehmigung %ls vorliufig erteilt. Die durch
Satz 1 erfafiten Betreiber haben bei der zustindigen Landesbe-
hrde innerhalb einer Frist vén zwblf Monaten nach Inkraft-
treten der Vorschriften dieses Gesetzes einen Antrag auf
Genehmigung der genteChnische% ARrbeiten zu stellen oder diese

- soweit Bicherheitsstufe 1 gilt - anzumelden."

Begriindung:

Die Ubergangsregelung ist zu erweitern, weil
das GenTG ohne;die vorgesehenen Rechtsver-
ordnungen in der Praxis nicht durchfiihrbar ist.
Im ibrigen handelt es sich um Folge&nderungen
vornehmlich aus der Konzeption der Vollzugs-

hoheit der Lénﬁer.

Dieser Empfehlung widerspricht der Wirtschaftsausschufl ......
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Dieser Empfehlung widerspricht der Wirtschaftsausschufl

mit folgender

Begriindung:

Die Vorlage eines RegistrierungsbeScheides des
Bundesgesundheitsamtes sowie eine nach den
Gen-Richtlinien erforderliche Zustimmung der
Kommission oder des Bundesgesundheitsamtes zu
gentechnischen Arbeiten im geschlossenen System
oder Freisetzungen wird fi@ir ausreichend gehal-
ten. Eine nochmalige Genehmigung wilirde zudem
bei den fiber 800 in der Bundesrepublik Deutsch-
lanpd registrierten Genlaboratorien unvermeidbar
zv einem Antragstau bel den zustidndigen Behdr-
den fithren.
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Artikel 1

(§ 34 Abs. 23} |

In § 34 ist Absatz 2 wie folgt zu fassen:

"(2) Eine Genehmigung, die vor dem Inkrafttreten der
Vorschriften dieses Gesetzes  liber Anmeldungen sowie die

Erlaubnis- und Genehmigungspflichten nach dem Bundes-
Immissionsschutzgésetz erteilt worden ist, gilt im bis-
herigen Umfang als Anmeldung oder Erlaubnis im Sinne dieses
Gesetzes fort."

Begriindung:

Die OUbergangsregelung des § 34 Abs. 2 deckt
nicht Genehmigungstatbestinde ab, die vor
Inkrafttreten der Nummer 4.11 des Anhangs zur
Vierten Verordnung zur Durchfiihrung des
Bundes-Immissionsschutzgesetzes erteilt worden
sind.
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Zu Art. 1§ 34 Abs. & -neu-

In Artikel 1 ist in § 34 nach Absatz 3 feolgender

Absatz 4 anzuffigen:

"(4) § 17 findet entsprechende Anwendung."”

Begrilndung: .
Die Betreiber von bei Inkrafttreten des GenTG bereits
bestehenden gentechnischen Anlagen missen

im Wege von Auflagen zur Anpassung an
die Genehmigungsvoraussetzungen des GenTG

gezwungen werden kdnnen.
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248. zu Artikel 1 (§ 34 Abs. 4 -neu- GenTG)

In Artikel 1 ist in § 34 nach Absatz 3 folgender
Absatz 4 anzuyfiigen:

"(4) § 17 findet entsprechende Anwendung."”

Begriindung:

Die Betreiber von bei Inkrafttreten des GenIG bereits
bestehenden gentechnischen Anlagen milssen

im Wege von Auflagen zur Anpassung an

die Genehmigungsvoraussetzungen des GenTG
gezwungen werden kdnnen.
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Artikel 3 ist zu streichen.

Begrindung:

Die vorgesehene Streichung von § 1 Nr.
10 h) Abwasserherkunfisverordnung, der
die Hexstellung und Verwendung von
Mikroorganismen und Viren mit in-vitro
neukombinierten Nukleinsdursn als
Herkunftsbereich im Sinn von § 7 a)
Absatz 1 Satz 4 WECGC kestimmt, istc
abzulehnen. . :

- Der BMU hat den Lindern bereits den

Entwurf des Anhangs "Herstellung und
Verwendung von gentechnisch verdnderten
Mikroorganismen" zur allgemeinen Rah-
men-abwasserverwaltungsvorschriZt nach §
7 a) Abs. 1 WHG vorgelegt.

Damit ist gewdhrleistet, dafB alsbkald fir
den genannten Herkunftskereich Anforde-
rungen nach dem Stand dex Technik auch
fiir Abwidsser, die infaolge von gentech-
nischer Arbeit entstehen, gestellt
werden k3nnen.

Dieser Vorschlag ist auch ein Folgevorschlag

zu § 20, wonach Entscheidungen aufgrund
wasserrachtlicher Vaorschrifiten von dar
Konzentrationswirkung ausgenommen sind. '
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250. Zu Art. 4

e A

Artikel 4 ist zu streichen.

Begrindung:

Um Regelungsliicken zu vermeiden, sollte § 15
Abs. 1 Nr. 1 der Gefahrstoffverordnung unver-
dndert fortgelten. Das Gentechnikgesetz selbst
enthdlt - im Gegensatz zur Gefahrstoffverord-
nung - keine materiell-rechtlichen Anforde-
rungen zum Schutz der Beschiftigten vor Ge-
fahren beim Umgang mit dem bei 'der Bio- fnd
Gentechnik anfallenden gefdhrlichen biolo-
gischen Material. Solche Anforderungen kénnen
auch nicht in vollem Umfang durch eine Rechts-
verordnung nach § 26 des Gentechnikgesetzes ab-
gedeckt werden, da das Gesetz nur flir gentech-
nisch verdnderte Organismen gilt. Durch Verord-
nungen nach § 26 kann nicht das bei der Bio-
technik anfallende Material erfaBt werden.
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251. Zu Art. 6

In Artikel 6
sind die Worte "in Verbindung mit diesem Artikel"”
zu streichen.

Begriindung:

In Artikel 2 bis 4 werden jeweils nur
einzelne Vorschriften in Rechtsver-
ordnungen gestrichen. Im Rahmen der
"Entsteinerungsklausel" reicht die
Klarstellung aus, daB die Rechtsver-
ordnungen weiterhin durch Rechtsver-
ordnung auf der Grundlage der jeweils_
einschligigen Ermdchtigung gedndert
oder aufgehoben werden kénnen. Bs ist
nicht notwendig, daf bei allen kinf-
tigen Anderungen auch Artikel 6 des

. vorliegenden Gesetzes als Ermdchti-

gungsgrundlage mitzitiert wird.
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Z252. Zum Gesetzentwurf im ganzen

Es wird gebeten, den im Gesetzentwurf verwendeten Begriff
"Sachkenntnis'" durchgingig durch den Begriff "Sachkunde"

zu ersetzen, da das Mal an Sachwissen hdher sein mufll als
bei bloBler Sachkenntnis.



253. .

Zum
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Gesetzentwurf im ganzen

Die
daR
der
vOoT

beim Bundesrat durchgefilhrten Beratungen Haben gezeigt,
der vorgelegte Gesetzentwurf den Anforderungen zum Schutz
in § 1 Nr. 1'genannten Rechtsgiiter und der Vorsorge
Gefahren nicht gerecht wird. Der Gesetzentwurf ist

inhaltlich und in den erforderlichen verfahrensrechtlichen

Regelungen unausgereift.

Insbesondere fehlen klare Regelungen fiir folgende Punkte:

~ Genehmigungspflicht f£fiir gentechnische Anlagen und gen-

technische Arbeiten zu gewerblichen Zwecken,

- Konzentrationswirkung bezogen auf andere &ffentlich-

rechtliche Genehmigungen, Erlaubnisse usw.,

- grundsitzliche Beteiligung der Offentlichkeit bei allen

Genehmigungsverfahren.

Im weiteren Gesetzgebungsverfahren ist der Gesetzentwurf

um entsprechende Regelungen zu erginzen.
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B

Der AusschuB fiir Arbeit und Sozialpolitik

hat von einer Empfehlung an das Plenum aus der Erwdgung
abgesehen, daBl die Regelungen des Entwurfs hinsichtlich
des Gesundheitsschutzes und des Arbeitsschutzes untrenn-
bar miteinander zuéammenhangen und Jie Entscheidung tiber
Einzeldnderungen ohne Entscheidung iiber die Konzeption
kaum m8glich ist.



