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Gesetzentwurf
des Bundesrates

Entwurf eines ... Gesetzes zur Anderung des Gentechnikgesetzes

A. Problem und Ziel

Die Richtlinie iiber die Anwendung genetisch verdnderter Mikroorganismen in
geschlossenen Systemen (90/219/EWG) wurde mit der Richtlinie 98/81/EG ge-
andert. Die Frist fiir die Umsetzung in nationales Recht ist am 5. Juni 2000 ab-
gelaufen, ohne dass die Bundesregierung einen Entwurf zur Anderung des Gen-
technikgesetzes vorgelegt hat.

Die Richtlinie 98/81/EG sieht bei voller Wahrung der technischen Sicherheits-
anforderungen verschiedene Vereinfachungen und Beschleunigungen bei den
durchzufiihrenden Verwaltungsverfahren vor. Um Wettbewerbsverzerrungen zu
vermeiden, sollten sie so weit wie vertretbar in nationales Recht umgesetzt wer-
den. Rechtsgrundlage der Richtlinie ist Artikel 175 EG-Vertrag (ex-Artikel
130s). Artikel 176 EG-Vertrag (ex-Artikel 130t) erlaubt national schirfere Re-
gelungen.

Neben dem Anderungsbedarf, der sich aus der Richtlinie 98/81/EG ergibt, wer-
den Klarstellungen, sprachliche Bereinigungen und Anpassungen auf Grund
von Anderungen im geltenden Recht vorgenommen.

B. Losung

Der Gesetzentwurf sieht hinsichtlich der Anforderungen an das jeweils durch-
zufiihrende Verwaltungsverfahren Folgendes vor:

Forschung und Gewerbe

Sicherheitsstufe S1 S2 S3/4
Anlage1 .und Anmeldung Anmeldung Genehmigung
erstmalige .
Arbeit ((gzrr)lz}(i;igung)
weitere Forschung: kein Anmeldung Genehmigung
Arbeiten Verwaltungsverfahren (Option:

Gewerbe: Anzeige Genehmigung)

Fiir das Anmeldeverfahren gilt generell eine Frist von 45 Tagen. Das Genehmi-
gungsverfahren ist im Falle einer gentechnischen Anlage in 90 Tagen, bei wei-
teren gentechnischen Arbeiten innerhalb einer Frist von 45 Tagen durchzufiih-
ren. Bei erstmaligen gentechnischen Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 ist das
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Genehmigungsverfahren innerhalb einer Frist von 45 Tagen durchzufiihren,
wenn die betreffende Arbeit mit einer von der Zentralen Kommission fiir die
Biologische Sicherheit bereits bewerteten Arbeit vergleichbar ist.

Zusammenfassend ergeben sich gegeniiber dem geltenden Gentechnikgesetz
die folgenden Vereinfachungen und Beschleunigungen:

— Weitgehende Angleichung der Anforderungen hinsichtlich gentechnischer
Arbeiten zu Forschungs- und zu gewerblichen Zwecken,

— Ersatz des Genehmigungsverfahrens fiir gentechnische Anlagen und darin
durchzufiihrende Arbeiten in der Sicherheitsstufe 2 durch eine Anmeldung,

— Ersatz des Anmeldeverfahrens fiir weitere gentechnische Arbeiten der Si-
cherheitsstufe 1 zu gewerblichen Zwecken durch eine Anzeige ohne Warte-
frist,

— Ersatz des Genehmigungsverfahrens flir weitere gentechnische Arbeiten zu
gewerblichen Zwecken in der Sicherheitsstufe 2 durch eine Anmeldung,

— Verkiirzung der Verfahrensdauer bei gentechnischen Anlagen, in denen gen-
technische Arbeiten der Sicherheitsstufen 1 und 2 durchgefiihrt werden sol-
len, von drei Monaten auf 45 Tage,

— bei weiteren gentechnischen Arbeiten zu Forschungszwecken in der Sicher-
heitsstufe 2 Verkiirzung der Frist fiir das Anmeldeverfahren von zwei Mona-
ten auf 45 Tage.

Damit ergeben sich sowohl fiir den Forschungsbereich als auch fiir die gewerb-
liche Nutzung der Gentechnik zahlreiche Verbesserungen, ohne dass das
Grundprinzip der praventiven Kontrolle aufgegeben wiirde. Dies wird wesent-
lich zur Akzeptanz der Regelungen in der Offentlichkeit beitragen. Zugleich
wird eine angemessene behordliche Priifung im Vorfeld neuer gentechnischer
Vorhaben sichergestellt, was nach den Erfahrungen der Praxis auch im Inte-
resse der meisten Betreiber liegt.

C. Alternative
Keine

D. Finanzielle Auswirkungen

Das Landeskostenrecht siecht Gebiihren fiir die Durchfiihrung der verschiede-
nen Verwaltungsverfahren vor; dabei wird nach dem Zweck der gentechnischen
Arbeit (Forschung, gewerblich) und nach der Art des Verfahrens (Anmeldung,
Genehmigung) differenziert. Die Gebiihrenordnungen sind deshalb an die neue
Verfahrensstruktur anzupassen. Inwieweit sich in der Folge Anderungen bei
den Einnahmen der zustindigen Behorden ergeben, kann nicht abgeschitzt
werden, sie werden aber allenfalls gering sein.

E. Sonstige Kosten

Sonstige Kosten werden nicht verursacht.
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BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND Berlin, den ;5" Aprll 2001

DER BUNDESKANZLER

022 (312) — 231 00 — Sy 1/01

An den

Prasidenten des
Deutschen Bundestages
Platz der Republik

11011 Berlin

Hiermit ibersende ich gemaR Artikel 76 Abs. 3 des Grundgesetzes den vom
Bundesrat in seiner 760. Sitzung am 9. Marz 2001 beschlossenen

Entwurf eines ... Gesetzes zur Anderung des Gentechnikgesetzes

mit Begrindung und Vorblatt (Anlage 1).
Ich bitte, die BeschluRfassung des Deutschen Bundestages herbeizufiihren.
Federfuhrend ist das Bundesministerium fiir Gesundheit.

Die Auffassung der Bundesregierung zu dem Gesetzentwurf ist in der als Anlage 2
beigefiigten Stellungnahme dargelegt.

-y

Qoev ety
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Anlage 1

Entwurf eines ... Gesetzes zur Anderung des Gentechnikgesetzes

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Das Gesetz zur Regelung der Gentechnik (Gentechnikge-
setz — GenTG) vom 20. Juni 1990 (BGBI. I S. 1080) in der
Fassung der Bekanntmachung vom 16. Dezember 1993
(BGBL. I S. 2066) zuletzt gedndert durch Artikel 2 des Ge-
setzes zur Anderung produkthaftungsrechtlicher Vorschrif-
ten vom 2. November 2000 (BGBI.1 S. 1478) wird wie
folgt gedndert:

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gedndert:

a) Die Angabe zu § 9 wird wie folgt gefasst:
»$ 9 Weitere gentechnische Arbeiten®

b) Die Angabe zu § 10 wird wie folgt gefasst:
,»$ 10 (aufgehoben)*

¢) Die Angabe zu § 12 wird wie folgt gefasst:
»$ 12 Anzeige- und Anmeldeverfahren®

d) Die Angabe zu § 21 wird wie folgt gefasst:
»$ 21 Mitteilungspflichten*

2. In § 3 Nr. 10 wird vor dem Wort ,,Person* das Wort ,,be-
triebszugehorige* eingefiigt.

3. Dem § 5 wird folgender Satz angefiigt:

,»Die Kommission ver6ffentlicht allgemeine Stellung-
nahmen zu hiufig durchgefiihrten gentechnischen Arbei-
ten mit den jeweils zugrunde liegenden Kriterien der
Vergleichbarkeit im Bundesgesundheitsblatt.*

4. In § 6 Abs. 1 Satz 1 werden die Worter ,,dem Stand der
Wissenschaft anzupassen durch die Worter ,,und die
Sicherheitsmafinahmen in regelméfBigen Abstinden zu
tiberarbeiten, jedoch unverziiglich wenn

a) die angewandten Sicherheitsmafinahmen nicht mehr
angemessen sind oder die der gentechnischen Arbeit
zugewiesene Sicherheitsstufe nicht mehr zutreffend
ist oder

b) die begriindete Annahme besteht, dass die Bewertung
nicht mehr dem neuesten wissenschaftlichen und
technischen Kenntnisstand entspricht™ ersetzt.

5. In § 7 wird nach Absatz 1 folgender Absatz la einge-
fiigt:

,(1a) Bestehen Zweifel dariiber, welche Sicherheits-
stufe fiir die vorgeschlagene gentechnische Arbeit ange-
messen ist, so ist die gentechnische Arbeit der héheren
Sicherheitsstufe zuzuordnen. Im Einzelfall kann die zu-
stindige Behorde auf Antrag Sicherheitsma3nahmen ei-
ner niedrigeren Sicherheitsstufe zulassen, wenn ein aus-
reichender Schutz fiir die menschliche Gesundheit und
die Umwelt nachgewiesen wird.*

6. § 8 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 3 werden die Worter ,,zu gewerbli-
chen oder zu Forschungszwecken® gestrichen.

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Der Betreiber hat die zustindige Behorde tiber
die Errichtung und den Betrieb gentechnischer Anla-
gen, in denen gentechnische Arbeiten der Sicher-
heitsstufe 1 durchgefiihrt werden sollen, und die vor-
gesehenen gentechnischen Arbeiten vor dem beab-
sichtigten Beginn der Errichtung oder, falls die An-
lage bereits errichtet ist, vor dem beabsichtigten
Beginn des Betriebs schriftlich zu unterrichten und
den Ablauf der Frist abzuwarten, die der Behorde fiir
die Priifung eingerdumt ist (Anmeldeverfahren). Fiir
die Errichtung und den Betrieb einer gentechnischen
Anlage, in der gentechnische Arbeiten der Sicher-
heitsstufe 2 durchgefiihrt werden sollen, einschlief3-
lich der vorgesehenen gentechnischen Arbeiten, ist
ein Anmeldeverfahren nach Satz 1 durchzufiihren.
Abweichend hiervon kann der Betreiber eine Anla-
gengenehmigung nach § 8 Abs. 1 beantragen.”

¢) In Absatz 4 wird Satz 2 wie folgt gefasst:
»Absatz 2 Satz 1 und 2 bleiben unberiihrt.*
7. § 9 wird wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift werden die Worter ,,zu For-
schungszwecken® gestrichen.

b) Vor Absatz 1 wird folgender Absatz 0 eingefiigt:

,»(0) Die zustindige Behorde ist iiber die Durch-
fiihrung weiterer gentechnischer Arbeiten der Sicher-
heitsstufe 1 zu gewerblichen Zwecken vor dem beab-
sichtigten Beginn der Arbeiten schriftlich zu unter-
richten (Anzeigeverfahren).*

¢) In Absatz 1 wird Satz 1 durch folgende Sétze ersetzt:

,Flr weitere gentechnische Arbeiten der Sicherheits-
stufe 2 ist bei der zustdndigen Behdrde vor dem be-
absichtigten Beginn der Arbeiten ein Anmeldever-
fahren durchzufiihren. Abweichend von Satz 1 kann
der Betreiber eine Genehmigung beantragen.

d) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:

»(1a) Weitere gentechnische Arbeiten der Sicher-
heitsstufen 3 oder 4 bediirfen einer Genehmigung.*

e) In Absatz 2 werden die Worter ,,zu Forschungszwe-
cken“ gestrichen und folgender Satz angefiigt:

,.8 8 Abs. 2 Satz 2 bleibt unberiihrt.*

f) In Absatz 3 werden die Worter ,,zu Forschungszwe-
cken* gestrichen.

8. § 10 wird aufgehoben.
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9. § 11 wird wie folgt gedndert: i) In Absatz 8 wird nach Satz 1 folgender Satz einge-
a) In Absatz 2 Satz 1 wird die Angabe ,,§ 8 Abs. 1 flgt:
Satz 2, Abs. 3 oder 4 durch die Angabe ,,§ 8 Abs. 1 ,Die Kommission gibt ihre Stellungnahme unver-
Satz 2, Abs. 2 Satz 3, Abs. 3 oder 4 oder nach § 9 ziiglich, jedenfalls so frithzeitig ab, dass die Einhal-
Abs. 2 Satz 1* ersetzt. tung der jeweiligen gesetzlichen Verfahrensfristen
b) Absatz 2 Satz 2 wird wie folgt gedndert: nicht gehindert wird.
10. § 12 wird wie folgt gedndert:

d)

e)

2

aa) In Nummer 4 werden nach dem Wort ,,Einrich-
tungen® die Worter ,,und Vorkehrungen* einge-
fiigt.

bb) Nach Nummer 5 folgende Nummer 5a einge-
fugt:
die

,,Ja. Informationen {ber Abfallentsor-

gung,®.
In Nummer 7 wird das Wort , Reststoffverwer-
tung, gestrichen.

In Absatz 4 Satz 1 werden die Worter ,,der Sicher-
heitsstufen 2, 3 oder 4 zu gewerblichen Zwecken*
gestrichen und die Angabe ,,§ 10 Abs. 2 wird durch
die Angabe ,,§ 9 Abs. 1 Satz 2 oder Abs. 1a“ ersetzt.

Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt gedndert:

cc)

aa) In Nummer 1 wird nach den Wortern ,,nach
Maligabe des Absatzes 2 Satz 2 Nr. 5 die An-
gabe ,,und 5a‘“ eingefiigt.

bb) In Nummer 3 werden die Worter ,,Datum und
Aktenzeichen® durch die Worter ,,Aktenzeichen
und Datum der Eingangsbestitigung der Anmel-

dung nach § 12 Abs. 6 oder* ersetzt.
Absatz 6 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird die Angabe ,,§ 8 Abs. 1 Satz 2,
Abs. 3 oder 4 durch die Angabe ,,§ 8 Abs. 1
Satz 2, Abs. 2 Satz 3, Abs. 3 oder 4 oder nach
§ 9 Abs. 2 Satz 1¢ ersetzt, die Worter ,,drei Mo-
naten* werden durch die Worter ,,90 Tagen* er-
setzt.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,zu Forschungs-
zwecken® gestrichen und die Worter ,.einem

Monat* durch die Worter ,,45 Tagen* ersetzt.
cc) Satz 3 wird gestrichen.
Absatz 6a wird aufgehoben.
Absatz 7 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird die Angabe ,,§ 10 Abs. 2 durch
die Angabe ,,§ 9 Abs. 1 Satz 2 oder Abs. la*
und werden die Worter ,,drei Monaten* durch
die Worter ,,45 Tagen™ ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,zu gewerblichen
Zwecken“ gestrichen und die Worter ,,zwei Mo-

naten” durch die Worter ,,45 Tagen™ ersetzt.

In Satz 3 werden nach dem Wort ,,abwartet” die
Worter ,,oder bis die erforderliche Stellung-
nahme der Kommission zur sicherheitstechni-
schen Einstufung der vorgesehenen gentechni-
schen Arbeiten und zu den erforderlichen si-
cherheitstechnischen Maflnahmen vorliegt ein-
gefligt.

cc)

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»Anzeige- und Anmeldeverfahren®.

b) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Eine Anmeldung und eine Anzeige bediirfen
der Schriftform.“

¢) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Im Anmeldeverfahren nach §8 Abs.2
Satz 1 sind die Unterlagen nach § 11 Abs. 2 Satz 2
vorzulegen.*

d) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Einer Anmel-
dung nach § 9 Abs. 1 oder § 10 Abs. 1 durch
die Worter ,Im Anzeigeverfahren nach §9
Abs. 0 und 3 sowie im Anmeldeverfahren nach
§ 9 Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2 Satz 2 ersetzt,
das Wort ,,beizufiigen* wird durch das Wort
,vorzulegen* ersetzt.

In Satz 2 Nr. 4 werden die Worter ,,Datum und
Aktenzeichen® durch die Worter ,, Aktenzei-
chen und Datum der Eingangsbestitigung der
Anmeldung nach § 12 Abs. 6 oder* ersetzt.

bb)

f) In Absatz 5 wird nach Satz 1 folgender Satz einge-

fiigt:

»Die Kommission gibt ihre Stellungnahme unver-
ziiglich, jedenfalls so friihzeitig ab, dass die Einhal-
tung der jeweiligen gesetzlichen Verfahrensfristen
nicht gehindert wird.*

g) Absatz 7 wird wie folgt gedndert:

aa) Die Sitze 1 bis 4 werden durch die Satze ,,In
Féllen des § 8 Abs. 2 Satz 1 und 2, § 9 Abs. 1
Satz 1 und Abs. 2 Satz 2 kann der Betreiber mit
der Errichtung und dem Betrieb der gentech-
nischen Anlage und mit der Durchfithrung
der vorgesehenen gentechnischen Arbeiten
45 Tage nach Eingang der Anmeldung bei der
zustdndigen Behorde oder mit deren Zustim-
mung auch frither beginnen. Absatz 5 findet im
Falle der Sicherheitsstufe 1 keine Anwendung,
im Falle der Sicherheitsstufe 2 nur dann, wenn
die gentechnische Arbeit nicht mit einer bereits
von der Kommission eingestuften gentechni-
schen Arbeit vergleichbar ist.” ersetzt.

bb) In Satz 5 werden nach dem Wort ,,abwartet™
die Worter ,,oder bis die erforderliche Stellung-
nahme der Kommission zur sicherheitstechni-
schen Einstufung der vorgesehenen gentechni-
schen Arbeit und zu den erforderlichen
sicherheitstechnischen Mafnahmen vorliegt*

eingefligt.
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i) Die Absitze 8 und 9 werden aufgehoben, die Ab- g) In Absatz 4 Satz 1 wird das Wort ,,anzuzeigen*
siatze 10 und 11 werden die Absétze 7 und 8. durch das Wort ,,mitzuteilen® ersetzt.
11. § 13 wird wie folgt gedndert: h) In Absatz 5 wird das Wort ,,anzuzeigen durch das
. Wort ,,mitzuteilen ersetzt.
a) In Absatz 1 Satz 1 wird nach der Angabe ,,§ 8
Abs. 1 Satz 2 die Angabe ,,, Abs. 2 Satz 2* einge- | 15. In § 22 Abs. 2 werden nach den Wortern ,,finden auf*
fiigt. die Worter ,,gentechnische Anlagen, fiir die ein An-
. . . meldeverfahren nach diesem Gesetz durchzufiihren ist,
b) Ig Absatz 3 wird die Angabe ,,§ 10 Abs. 2 durch sowie auf* eingefiigt.
die Angabe ,,§9 Abs.1 Satz 2 oder nach §9
Abs. 1a“ ersetzt. 16. § 24 Abs. 3 wird wie folgt gedndert:
12. § 17 wird wie folgt gedndert: a) In Satz 1 wird der zweite Halbsatz gestrichen.
a) In Absatz 1 wird die Angabe ,,§ 12 Abs. 2 durch b) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:
die Angabe ,.§ 12 Abs. 1: und dl? Angabe ”§ 12 »Soweit bei den Landern durch ein Genehmigungs-
Abs. 3 Satz 2 Nr. 5 und 6“ durch die Angabe ,.§ 12 verfahren von Bundesbehorden oder -einrichtungen
Abs. 2 Satz 2 Nr. 5 und 6 ersetzt. Aufwendungen veranlasst werden, konnen diese
b) In Absatz 3 Satz 1 werden die Worter ,,Erfolgt eine Kost“en gegeniiber dem Bund geltend gemacht wer-
Anmeldung* durch die Worter ,,Wird ein Anmelde- den.
verfahren durchgefiihrt™ ersetzt. 17. In § 26 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 werden die Worter ,,die er-
13. § 17a Abs. 2 wird wie folgt gedndert: forderliche Anmeldung unterblieben ist“ durch die
Worter ,,das erforderliche Anmeldeverfahren nicht
a) Nach Nummer 4 wird folgende neue Nummer ein- durchgefiihrt worden ist ersetzt.
efligt:
gelug 18. In § 28 Abs. 1 wird das Wort ,,angezeigten* durch das
,,4a. Sicherheitsstufe und Sicherheitsmafinahmen,*. Wort ,,mitgeteilten‘ ersetzt.
b) In Nummer 6 werden die Worter ,,pathogene und | 19. § 30 wird wie folgt gedndert:
okologisch storende Wirkungen* durch die Worter . .
,,schidliche Auswirkungen auf die menschliche Ge- a) g:) ;?r? Sdaitez“z d{a\ir.\i/ir?lfnr;aeiged?eﬁzgt?i?glt ’ﬁzlcdlzz
dheit und die U 1t ersetzt. ” ”o
sunchertund die Umwelt ersetz Angabe ,,§ 12 Abs. 3“ durch die Angabe ,.§ 12
14. § 21 wird wie folgt gedndert: Abs. 1 und 2 ersetzt.
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst: b) Absatz 3 wird aufgehoben.
,Mitteilungspflichten®. 20. § 38 Abs. 1 wird wie folgt geéndert:
b) Absatz 1 wird wie folgt gedindert: a) Nummer 5 wird wie folgt gefasst:
aa) In Satz 1 wird das Wort ,,anzuzeigen” durch 5. entgegen §8 Abs.2 oder §9 Abs.0 oder
das Wort "mitzuteﬂen“ ersetzt. Abs. 1 Satz 1 gentechnische Arbeiten nicht an-
) ) zeigt oder anmeldet,”.
bb) In den Sitzen 2 und 3 wird das Wort ,,Anzeige* ) )
durch das Wort ,,Mitteilung* ersetzt. b) In Nummer 6 wird die Angabe ,,§ 9 Abs. 2 oder
§ 10 Abs. 2 oder 3 durch die Angabe ,,§ 9 Abs. 1a
¢) In Absatz la wird die Angabe ,,§ 9 Abs. 1 Satz 2 oder 2° ersetzt.
Nr. 1 durch die Angabe ,,§ 9 Abs. 1 Satz 3 Nr. 1 ) .
und das Wort ,,anzuzeigen‘ durch das Wort ,,mitzu- ¢) In Nummer 9 wird qach (}er Angabe -8 9.Abs. 3
teilen® ersetzt. das Komma durch die Worter ,.eine Anzeige oder
entgegen und das Wort ,,Anzeige* wird durch das
d) Absatz 1b wird wie folgt gedndert: Wort ,,Mitteilung® ersetzt.
aa) In Satz 1 wird das Wort ,,anzuzeigen* durch | 21. § 41 wird wie folgt gefindert:

das Wort ,,mitzuteilen ersetzt.

bb) In Satz 2 wird das Wort ,,Anzeige* durch das
Wort ,,Mitteilung* ersetzt.

e) In Absatz 2 wird das Wort ,,Anzuzeigen® durch das
Wort ,,Mitzuteilen“ und das Wort ,,Einrichtungsge-
genstinde* wird durch die Worter ,,Einrichtungen
und Vorkehrungen® ersetzt.

f) In Absatz 3 werden die Worter ,,die Anmeldung™
durch die Worter ,,das Anmeldeverfahren®, das
Wort ,,anzuzeigen™ durch das Wort ,,mitzuteilen*
ersetzt.

a) Absatz 1 Satz 2 und die Absitze 3, 5 und 6 werden
aufgehoben.

b) Folgender Absatz 7 wird angefiigt:

»(7) Auf die bis zum ... <einsetzen: Datum des
Inkrafttretens dieses Gesetzes> begonnenen Verfah-
ren finden die Vorschriften des ... Gesetzes zur An-
derung des Gentechnikgesetzes vom ... (BGBI. I
S. ...) keine Anwendung, sofern vollstindige An-
tragsunterlagen vorliegen. Dies gilt nicht fiir die
Genehmigung weiterer Arbeiten der Sicherheitsstu-
fen 3 und 4 gemiB § 9 Abs. la.
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Artikel 2

Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann den Wort-
laut des Gentechnikgesetzes in der vom Inkrafttreten dieses
Gesetzes an geltenden Fassung im Bundesgesetzblatt be-
kannt machen.

Artikel 3

Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

Die Gentechnik ist eine Schliisseltechnologie, die entschei-
dende Fortschritte vor allem in der biomedizinischen For-
schung erwarten ldsst, aber auch auf andere Bereiche wie
z. B. die Informationsverarbeitung oder die Verfahrenstech-
nik Riickwirkungen hat. Sie verspricht zugleich die Schaf-
fung neuer, hoch qualifizierter Arbeitsplétze. Sie ist welt-
weit zu einer etablierten technisch-wissenschaftlichen
Methode geworden, der sich Deutschland ohne Beeintrich-
tigung seiner Wettbewerbsfahigkeit nicht entziehen kann.
Die Gentechnik kann ausweislich der Agenda 21 auch wich-

tige Beitrdge zur Verwirklichung einer nachhaltigen Wirt-
schaftsweise leisten. Die verantwortbaren Innovations-
potentiale der Bio- und Gentechnologie miissen daher syste-
matisch weiterentwickelt werden.

Die Richtlinie iiber die Anwendung genetisch verdnderter
Organismen in geschlossenen Systemen (90/219/EWG)
wurde mit der Richtlinie 98/81/EG gedndert. Dabei wurden
bei voller Wahrung der technischen Sicherheitsanforderun-
gen die je nach Fallgestaltung unterschiedlichen Verwal-
tungsverfahren vereinfacht und beschleunigt. Im Einzelnen
sieht die Richtlinie 98/81/EG Folgendes vor:

Forschung und Gewerbe
Sicherheitsstufe S1 S2 S3/4
Anlage und erstmalige | Anzeige Anmeldung Genehmigung
Arbeit
weitere Arbeiten kein Anmeldung Genehmigung
Verwaltungsverfahren (Option: Genehmigung)

Beim Anzeigeverfahren kann der Betreiber unmittelbar
nach Vorlage der nétigen Informationen bei der zustindigen
Behorde mit dem Vorhaben beginnen, muss also nicht auf
einen Bescheid der Behorde oder den Eintritt der Zustim-
mungsfiktion warten. Fiir das Anmeldeverfahren ist eine
Frist von 45 Tagen vorgesehen. Wahlweise kann der Betrei-
ber bei weiteren gentechnischen Arbeiten der Sicherheits-
stufe 2 (geringes Risiko) an Stelle der Anzeige auch eine
Genehmigung beantragen. Fiir das Genehmigungsverfah-
ren sieht die Richtlinie 98/81/EG im Falle der Anlagenge-
nehmigung eine Frist von 90 Tagen vor, bei weiteren gen-
technischen Arbeiten eine Frist von 45 Tagen.

Der vorliegende Gesetzentwurf ersetzt zu Gunsten einer
verbesserten praventiven Kontrolle und héheren Rechtssi-
cherheit fiir den Betreiber das in der Richtlinie 98/81/EG
vorgesehene Anzeige- durch ein Anmeldeverfahren. Auf3er-
dem wird bei den weiteren gentechnischen Arbeiten zu ge-
werblichen Zwecken in der Sicherheitsstufe 1 wegen des
hohen technischen Aufwandes eine Anzeige bei der zustin-
digen Behorde fiir sinnvoll gehalten. Sie sollte iiber etwaige
technische Verdnderungen an der Anlage im Zusammen-
hang mit dem Beginn einer neuen gentechnischen Arbeit in-
formiert sein. Im Einzelnen sind folgende Verwaltungsver-
fahren vorgesehen:

Forschung und Gewerbe

Sicherheitsstufe S1 S2 S3/4
Anlage und erstmalige | Anmeldung Anmeldung Genehmigung
Arbeit (Option: Genehmigung)
weitere Arbeiten Forschung: kein Anmeldung Genehmigung

Verwaltungsverfahren o .

(Option: Genehmigung)
Gewerbe: Anzeige

An Stelle der Anmeldung einer gentechnischen Anlage, in
der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 durchge-
fithrt werden sollen, kann — analog zur Option bei weiteren
gentechnischen Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 — auch eine
Genehmigung beantragt werden. Fiir das Anmeldeverfahren
gilt generell eine Frist von 45 Tagen. Das Genehmigungs-
verfahren ist im Falle einer gentechnischen Anlage in 90 Ta-

gen, bei weiteren gentechnischen Arbeiten innerhalb einer
Frist von 45 Tagen durchzufiihren. Bei erstmaligen gentech-
nischen Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 ist das Genehmi-
gungsverfahren innerhalb einer Frist von 45 Tagen durchzu-
fiihren, wenn die betreffende Arbeit mit einer von der Zen-
tralen Kommission fiir die Biologische Sicherheit bereits

bewerteten Arbeit vergleichbar ist.
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Damit ergeben sich sowohl fiir den Forschungsbereich als
auch fiir die gewerbliche Nutzung der Gentechnik zahlrei-
che Verbesserungen, ohne dass das Grundprinzip der pré-
ventiven Kontrolle aufgegeben wiirde. Dies diirfte wesent-
lich zur Akzeptanz der Regelungen in der Offentlichkeit
beitragen. Zugleich zeigt die Praxis, dass eine angemessene
behordliche Priifung im Vorfeld neuer gentechnischer Vor-
haben auch im Interesse der meisten Betreiber liegt.

B. Besonderer Teil

I. Zu Artikel 1
Mit Artikel 1 wird das Gentechnikgesetz geéndert.

1. Zur Anderung der Inhaltsiibersicht

Folgednderungen zu den im Gesetz vorgenommenen
Anderungen.

2. Zu §3Nr. 10  (Begriffsbestimmungen)

Mit der Prizisierung im Hinblick auf der erforderliche
Betriebszugehorigkeit des Projektleiters wird die bisher
im nachgeordneten Recht nicht hinreichend deutliche
Unterscheidung der Stellung von Projektleiter und Be-
auftragtem fiir die Biologische Sicherheit klargestellt.

3. Zu§5 (Aufgaben der Kommission)

Allgemeine Stellungnahmen der ZKBS zu haufig durch-
gefiihrten Arbeiten werden von den zustéindigen Behor-
den zur Sicherheitsbewertung von vergleichbaren Arbei-
ten der Stufe 2 herangezogen. Aus redaktionellen und
systematischen Griinden wird der Wortlaut des § 11
Abs. 6a in die Aufgabenbeschreibung der Kommission
in § 5 libertragen.

4. Zu§6 (Allgemeine Sorgfalts- und Aufzeichnungs-
pflichten, Gefahrenvorsorge)

Mit der Anderung wird Artikel 6 Abs. 2 der Richtlinie
98/81/EG umgesetzt. Die sofortige Anpassungspflicht
der Richtlinie wird mit ,,unverziiglich“ in den Sprachge-
brauch des deutschen Rechts iibertragen. Die Anpas-
sungspflicht bezieht sich nicht nur auf die Sicherheitsbe-
wertung, sondern auch auf die erforderlichen Sicher-
heitsmafnahmen.

5. Zu §7 (Sicherheitsstufen, Sicherheitsmainahmen)

Mit der Anderung wird Artikel 5 Abs. 4 der Richtlinie
98/81/EG umgesetzt. 8.

6. Zu §8 (Genehmigung und Anmeldung von gentech-
nischen Anlagen)

Absatz 1 wurde an die Richtlinie 98/81/EG angepasst,
die bei der Wahl des Zulassungsverfahrens nicht mehr
zwischen gentechnischen Arbeiten zu Forschungs- und
zu gewerblichen Zwecken unterscheidet. 9.

Mit der Anderung von Absatz 2 wird Artikel 9 Abs. 1
der Richtlinie 98/81/EG umgesetzt. Das Konzept der
Richtlinie unterscheidet zwischen Anmeldungen ohne
Wartefrist (Anzeige) und solchen mit Wartefrist (vgl.

§ 12 Abs. 7 GenTG). Auf die Einfiihrung einer Anzeige-
pflicht fiir Errichtung und Betrieb gentechnischer Anla-
gen, in denen gentechnische Arbeiten der Sicherheits-
stufe 1 durchgefiihrt werden sollen, wird zu Gunsten ei-
ner Anmeldepflicht verzichtet. Sie wird von den Betrei-
bern liberwiegend nicht als Belastung empfunden und
bietet groflere Rechtssicherheit. Ein Anzeigeverfahren
hitte dagegen zur Folge, dass die Selbsteinstufung durch
den Betreiber nicht praventiv kontrolliert wiirde. Dies
konnte als Schwichung der Steuerungsfunktion des
GenTG verstanden werden.

Nummer 3 der Berichtigung der Richtlinie 98/81/EG
(Amtsblatt EG L 93/27 vom 8. April 1999) sieht die Op-
tion eines Genehmigungsverfahrens fiir weitere gentech-
nische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 vor. Sie sollte
sinnvollerweise auch bei Errichtung und Betrieb einer
gentechnischen Anlage, in der gentechnische Arbeiten
der Sicherheitsstufe 2 durchgefiihrt werden sollen, ge-
nutzt werden kdnnen.

Zug§9 (Weitere gentechnische Arbeiten zu For-
schungszwecken)

Absatz 0 regelt das Anzeigeverfahren. Die Anzeige ver-
schafft der zusténdigen Behorde im Falle gentechnischer
Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 zu gewerblichen Zwe-
cken die benétigten Informationen. Sie ist im Unter-
schied zur Anmeldung fiir den Betreiber nicht mit einer
Wartefrist verbunden

Die Anderungen in Absatz 1 setzen Artikel 9 Abs. 1 und
Abs. 2 der Richtlinie 98/81/EG um. Die Beibehaltung
des Anmeldeverfahrens dient einer sinnvollen staatli-
chen Priavention und bietet dem Betreiber durch den Dia-
log mit der Behdrde vor dem Beginn der Arbeiten Bera-
tung und so letztlich groere Rechtssicherheit. Mit Satz
2 wird Nummer 3 der Berichtigung der Richtlinie 98/81/
EG (Amtsblatt EG L 93/27 vom 8. April 1999) umge-
setzt.

Absatz la setzt Artikel 10 der Richtlinie 98/81/EG um,
der fiir weitere gentechnische Arbeiten der Sicherheits-
stufen 3 und 4 ein Genehmigungsverfahren vorsieht.

In Absatz 2 ergeben sich Folgeinderungen aus der An-
derung von § 8.

Absatz 3 wurde an die Aufgabe der Unterscheidung zwi-
schen gentechnischen Arbeiten zu Forschungs- und zu
gewerblichen Zwecken in der Richtlinie 98/81/EG ange-
passt.

Zu § 10 (Weitere gentechnische Arbeiten zu gewerbli-
chen Zwecken)

Die Vorschrift wurde wegen der Aufgabe der Unter-
scheidung zwischen gentechnischen Arbeiten zu For-
schungs- und zu gewerblichen Zwecken in der Richtlinie
98/81/EG aufgehoben.

Zu § 11 (Genehmigungsverfahren)

Mit den Anderungen in den Absitzen 2 und 4 werden
die Artikel 9 und 10 in Verbindung mit Anhang V Teil B
und C der Richtlinie 98/81/EG umgesetzt. Mit den in
Absatz 2 Nr. 4 genannten Mafinahmen sind sowohl die
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10. Zu § 12

technischen Sicherheitseinrichtungen als auch organisa-
torische Maflnahmen wie z. B. die Unterrichtung des
Personals gemeint. Im Hinblick auf die in Absatz 2 neu
eingefithrte Nummer Sa (Informationen iiber die Abfal-
lentsorgung) kdnnen Angaben iiber die Reststoffverwer-
tung unter Nummer 7 entfallen. Die Regelungen sollen
auch fiir das in der Sicherheitsstufe 2 als Option einge-
fiihrte Genehmigungsverfahren gelten.

Mit den Anderungen in Absatz 6 wird Artikel 10 Abs. 2
Buchstabe b der Richtlinie 98/81/EG umgesetzt. Das als
Option fiir gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2
eingefiihrte Genehmigungsverfahren wird entsprechend
gehandhabt. Fiir erstmalige gentechnische Arbeiten der
Sicherheitsstufe 2, die mit von der Zentralen Kommis-
sion fiir die Biologische Sicherheit bereits bewerteten
Arbeiten vergleichbar sind, ist ein einheitliches Geneh-
migungsverfahren mit einer Bearbeitungszeit von 45 Ta-
gen vorgesehen.

Die Aufhebung von Absatz 6a stellt eine Folgednderung
im Hinblick auf die Streichung von Absatz 6 Satz 2 dar.

Mit den Anderungen in Absatz 7 werden Artikel 9
Abs. 2 — Berichtigung — und Artikel 10 Abs. 2 Buch-
stabe a der Richtlinie 98/81/EG umgesetzt. Die
45-Tage-Frist sollte einheitlich fiir jedes Verfahren zur
Genehmigung weiterer gentechnischer Arbeiten gelten,
also auch fiir das in der Sicherheitsstufe 2 als Option an-
gebotene Genehmigungsverfahren. Die 45-Tage-Frist
ruht bis die ggf. erforderliche Stellungnahme der ZKBS
vorliegt.

Die Beteiligung der ZKBS darf nicht dazu fiihren, dass
die zustéindigen Landesbehorden gehindert werden, die
im GenTG vorgesehenen Fristen einzuhalten. Auch die
ZKBS triagt Mitverantwortung fiir die Einhaltung der
Verfahrensfristen. Das Tatbestandsmerkmal ,,unverziig-
lich* soll dazu beitragen, der das Genehmigungsverfah-
ren fithrenden Landesbehdrde erreichbare zeitliche
Spielrdume zu schaffen. Die Koppelung der Stellung-
nahmefrist an die Verfahrensfrist soll den Vorrang der
Verfahrensfrist auch fiir die ZKBS festlegen.

(Anmeldeverfahren)

In die Uberschrift wird ein Hinweis auf das Anzeige-
verfahren aufgenommen, das ebenfalls in § 12 geregelt
wird.

Die Anderungen in Absatz 2 setzen Artikel 7 in Verbin-
dung mit Anhang V Teil A der Richtlinie 98/81/EG um.

Die Anderungen in Absatz 3 setzen Artikel 9 Abs. 1 in
Verbindung mit Anhang V Teil B der Richtlinie 98/81/
EG um. Fiir eine Anzeige sind die gleichen Informatio-
nen zu fordern wie fiir eine Anmeldung. Es ist zu be-
riicksichtigen, dass einer Anmeldung nach § 9 Abs. 1
ein Genehmigungsverfahren (Nutzung der Option) vor-
ausgegangen sein kann.

Die Beteiligung der ZKBS darf nicht dazu fiihren, dass
die zustindigen Landesbehdrden gehindert werden, die
im GenTG vorgesehenen Fristen einzuhalten. Auch die
ZKBS triagt Mitverantwortung fiir die Einhaltung der
Verfahrensfristen. Das Tatbestandsmerkmal ,,unverziig-

11.

12.

13.

14.

15.

16.

lich* soll dazu beitragen, der das Genehmigungsverfah-
ren fiihrenden Landesbehorde erreichbare zeitliche
Spielrdume zu schaffen. Die Koppelung der Stellung-
nahmefrist an die Verfahrensfrist soll den Vorrang der
Verfahrensfrist auch flir die ZKBS festlegen.

Mit den Anderungen in Absatz 7 werden die Artikel 7
bis 9 der Richtlinie 98/81/EG umgesetzt. Die Zustim-
mungsfiktion wird rechtlich nicht benétigt und er-
scheint entbehrlich.

Absatz 8 wird gestrichen, weil die Anmeldung weiterer
gentechnischer Arbeiten in Absatz 7 mitgeregelt wird.

Absatz 9 wird als Folgednderung der Zusammenfiih-
rung der §§ 9 und 10 gestrichen.

Zu§13

Die Anderung in Absatz 1 ergibt sich als Folge der An-
derung von § 8, die von Absatz 3 als Folge der Ande-
rung von § 9.

(Genehmigungsvoraussetzungen)

Zu § 17

Absatz | wird an die Anderungen in § 12 angepasst.

(Verwendung von Unterlagen)

Zu § 17a (Vertraulichkeit von Angaben)

Mit der Einfligung von Nummer 4a in Absatz 2 wird
Artikel 19 Abs. 3 zweiter Spiegelstrich der Richtlinie
98/81/EG umgesetzt.

Mit der Anderung von Absatz 2 Nr. 6 wird Artikel 19
Abs. 3 der Richtlinie 98/81/EG umgesetzt, der im letz-
ten Spiegelstrich von ,,schidlichen Auswirkungen auf
die menschliche Gesundheit und die Umwelt* spricht.

Zu§21

Die Anderungen filhren zu einer Klarstellung gegen-
iiber dem Anzeigebegriff nach § 9 Abs. 0. Mitteilungs-
pflichtig sind nicht nur beabsichtigte Anderungen der
sicherheitsrelevanten Einrichtungsgegenstinde, son-
dern auch der sonstigen Vorkehrungen (organisatori-
sche Mafinahmen).

(Anzeigepflichten)

Zu §22

Die Anderung von Absatz 2 beriicksichtigt die Uberle-
gung, dass § 22 Abs. 2 auch auf gentechnische Anlagen
anzuwenden ist; die Formulierung schlie3t eine Geset-
zesliicke.

(Andere behordliche Entscheidungen)

Zu § 24 Abs. 3 (Kosten)
Zu Buchstabe a

Die Regelung der durch die Lander zu erhebenden Kos-
ten in einem Bundesgesetz stellt einen Eingriff in die
Landerkompetenz dar und ist daher zu streichen.

Zu Buchstabe b

Diese Neuregelung wird erforderlich, da es bisher keine
spezialgesetzliche Grundlage gab, die es den Léndern
ermoglichte, ihre entstandenen Kosten geltend zu ma-
chen.
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17. Zu §26 (Behordliche Anordnungen) Absatz 1 Nr. 9 wurde im Hinblick auf die Unterschei-
Die Anderung in Absatz 1 Satz 2 Nr. 1 stellt eine An- dung zwischen Anzeige und Mitteilung gedndert.
passung an den Sprachgebrauch gemél §§ 8 und 9 dar. | 5, 7z, §41 (Ubergangsregelung)
18. Zu § 28 (Unterrichtungspflicht) Zu Buchstabe a
- . .. Die Vorschriften sind durch Zeitablauf entbehrlich ge-
Die Anderung von Absatz 1 stellt eine Folgednderung worden
zur Anderung von § 21 dar. '
Zu Buchstabe b
19. Zu § 30 (Erlltass von lec.?;[svf rordnungen und Ver- Mit Absatz 7 wird eine Ubergangsregelung unter Be-
walltingsvorschritten riicksichtigung von Artikel 10 der Richtlinie 98/81/EG
Die Anderungen in Absatz 2 Nr. 15 sind eine Folge der geschaffen.
Anderungen in den §§ 11 und 12.
Absatz 3 entfillt, da die Regelung mit dem Inkrafttreten IL. Zu Artikel 2
der Verordnung iiber Sicherheit und Gesundheitsschutz | Mit Artikel 2 wird das Bundesministerium fiir Gesundheit
bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen (Bio- | gemdl § 34 Abs.2 GGO II ermichtigt, eine Lesefassung
stoffverordnung — BioStoffV) hinfallig wurde. des gednderten Gesetzes im Bundesgesetzblatt zu verdffent-
lichen.
20. Zu § 38 (BuBgeldvorschriften)

Absatz 1 Nr. 5 und 6 wurde an die Zusammenfiihrung
der §§ 9 und 10 angepasst.

III. Zu Artikel 3
Die Vorschrift regelt den Zeitpunkt des Inkrafttretens.
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Stellungnahme der Bundesregierung

Der Bundesrat beabsichtigt, mit dem Gesetzentwurf die
Richtlinie 98/81/EG des Rates vom 26. Oktober 1998 zur
Anderung der Richtlinie 90/219/EWG iiber die Anwendung
genetisch verdnderter Mikroorganismen in geschlossenen
Systemen in nationales Recht umzusetzen.

Der Bundesregierung ist die Umsetzung dieser Richtlinie
ein wichtiges Anliegen. Daher bereitet sie derzeit einen Ge-
setzentwurf vor, mit dem sowohl die vorbezeichnete Richt-
linie als auch die Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen

Anlage 2

Parlaments und des Rates vom 12. Mérz 2001 iiber die ab-
sichtliche Freisetzung genetisch verdanderter Organismen in
die Umwelt und zur Authebung der Richtlinie 90/220/EWG
des Rates umgesetzt werden sollen. Damit sollen die Ande-
rung des Gentechnikrechts in einem einheitlichen Verfahren
erreicht und mogliche Rechtsunsicherheiten durch mehrere
nacheinander folgende Anderungen vermieden werden.

Dieser Gesetzentwurf soll noch in der parlamentarischen
Sommerpause vom Kabinett beschlossen werden.
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