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Bekanntmachung
der Neufassung der ZKBS-Verordnung

Vom 5. August 1996

Auf Grund des Artikels 2 der Ersten Verordnung zur Anderung der Ver-
ordnung Uber die Zentrale Kommission fur die Biologische Sicherheit vom
5. August 1996 (BGBI. | S. 1230) wird nachstehend der Wortlaut der ZKBS-Ver-
ordnung in der ab 14. August 1996 geltenden Fassung bekanntgemacht. Die
Neufassung beriicksichtigt:

1. die am 8. November 1990 in Kraft getretene Verordnung vom 30. Oktober
1990 (BGBI. | S. 2418),

2. den am 13. Mérz 1993 in Kraft getretenen Artikel 73 der Verordnung vom
26. Februar 1993 (BGBI. | S. 278),

3. den am 1. Juli 1994 in Kraft getretenen Artikel 5 § 2 des Gesetzes vom
24. Juni 1994 (BGBL. | S. 1416),

4. den am 14. August 1996 in Kraft tretenden Artikel 1 der eingangs genannten
Verordnung.

Die Rechtsvorschriften wurden erlassen auf Grund

zul. des § 4 Abs. 4 des Gentechnikgesetzes vom 20. Juni 1990 (BGBI. |
S. 1080),

zu 2. des Artikels 56 Abs. 3 des Zustdndigkeitsanpassungs-Gesetzes vom
18. Marz 1975 (BGBI. | S. 705),

zu 4. des § 4 Abs. 4 des Gentechnikgesetzes in der Fassung der Bekannt-
machung vom 16. Dezember 1993 (BGBI. | S. 2066).

Bonn, den 5. August 1996

Der Bundesminister fir Gesundheit
Horst Seehofer
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Verordnung
uber die Zentrale Kommission fiir die Biologische Sicherheit
(ZKBS-Verordnung - ZKBSV)

§1
Aufgaben

(1) Die Zentrale Kommission fiir die Biologische Sicher-
heit (Kommission) pruft und bewertet sicherheitsrelevante
Fragen nach den Vorschriften des Gentechnikgesetzes,
gibt hierzu Empfehlungen und berét die Bundesregierung
und die Lander in sicherheitsrelevanten Fragen der Gen-
technik.

(2) Die Kommission gibt gegeniiber der nach dem Gen-
technikgesetz zustiandigen Behdrde Stellungnahmen
nach den Vorschriften dieser Verordnung ab, insbeson-
dere

1. zur Sicherheitseinstufung der vorgesehenen gentech-
nischen Arbeiten und zu den erforderlichen Sicher-
heitsmaBnahmen gemaB § 7 des Gentechnikgesetzes
und

2. zuden méglichen Gefahren fir die in § 1 Nr. 1 des Gen-
technikgesetzes genannten Rechtsgiiter durch eine
Freisetzung oder das Inverkehrbringen gentechnisch
veranderter Organismen.

Die Kommission veréffentlicht nach § 11 Abs. 6a und
§ 12 Abs. 8 Satz 3 des Gentechnikgesetzes allgemeine
Stellungnahmen zu hé&ufig durchgefiihrten gentechni-
schen Arbeiten mit den jeweils zugrunde liegenden Krite-
rien der Vergleichbarkeit im Bundesgesundheitsblatt und
gibt nach § 6 Abs. 3 Satz 2 der Gentechnik-Sicherheits-
verordnung neu anerkannte biologische SicherheitsmaB-
nahmen regelmaBig im Bundesgesundheitsblatt bekannt.

(3) Die Kommission wird angehort

1. zur Aktualisierung der vom Bundesministerium fir
Gesundheit nach § 5 Abs. 6 der Gentechnik-Sicher-
heitsverordnung im Bundesgesundheitsblatt veréffent-
lichten Organismenlisten und

2. zu den vom Bundesministerium fir Arbeit und Sozial-
ordnung im Bundesarbeitsblatt nach § 12 Abs. 8 in Ver-
bindung mit Anhang VI Abschnitt L der Gentechnik-
Sicherheitsverordnung zu veréffentlichenden wissen-
schaftlichen Erkenntnissen, die im Rahmen der
arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchungen zu
beachten sind.

§2
Berufung der Mitglieder

(1) Der Bundesminister fir Gesundheit beruft gemaB
§ 4 Abs. 2 des Gentechnikgesetzes die Mitglieder und
die stellvertretenden Mitglieder im Benehmen mit den
Landesregierungen. Bei den Berufungen nach § 4 Abs. 1
Satz 2 Nr. 1 des Gentechnikgesetzes sind Vorschlage
des Wissenschaftsrates, bei Berufungen nach § 4 Abs. 1

Satz 2 Nr. 2 des Gentechnikgesetzes Vorschldge aus den
dort genannten Bereichen einzuholen.

(2) Das Bundesministerium fir Gesundheit macht die
Namen der Mitglieder und der stellvertretenden Mitglieder
im Bundesgesundheitsblatt bekannt.

§3
Mitglieder und stellvertretende Mitglieder

(1) Die Tatigkeit in der Kommission wird ehrenamtlich
ausgeliibt. Die Mitglieder und die stellvertretenden Mit-
glieder erhalten Ersatz ihrer Reisekosten nach dem Bun-
desreisekostenrecht sowie eine Sitzungsentschadigung.

(2) Die Mitglieder und die stellvertretenden Mitglieder
konnen durch schriftliche Erklarung gegeniiber dem Bun-
desminister fur Gesundheit ihre Mitgliedschaft jederzeit
beenden.

§4

Beteiligung anderer Personen und Stellen

(1) Die in § 4 Abs. 2 des Gentechnikgesetzes genannten
Bundesministerien sowie die zustandigen obersten Lan-
desbehdrden haben das Recht, zu den Sitzungen der
Kommission und der Arbeitskreise Vertreter zu entsenden.

(2) Auf BeschluB der Kommission werden der Antrag-
steller oder der Anmelder in dem Verfahren nach dem
Gentechnikgesetz und von ihm beauftragte Sachverstéan-
dige zum miindlichen Vortrag vor der Kommission zuge-
lassen.

§5
Vorsitzender und Stellvertreter

Die Mitglieder oder bei deren Abwesenheit ihre Stellver-
treter wahien aus dem Kreis der Mitglieder nach § 4 Abs. 1
Satz 2 Nr. 1 des Gentechnikgesetzes einen Vorsitzen-
den und zwei Stellvertreter fiir die Dauer von drei Jahren.
Wiederwahl ist méglich.

§6
Berichterstatter

(1) Anforderungen von Stellungnahmen der Kommis-
sion werden auf je zwei Berichterstatter aus dem Kreis der
Mitglieder und deren Stellvertreter verteilt. Die Bericht-
erstatter fertigen eine Zusammenfassung der Unterlagen
und nehmen eine Sicherheitseinstufung unter Beriicksich-
tigung der vorgesehenen SicherheitsmaBnahmen vor; sie
erarbeiten sonstige Stellungnahmen. Sie berichten der
Kommission.

(2) Die Berichterstatter kénnen der Kommission Vor-
schldge fiir die Hinzuziehung von Sachverstéandigen nach
§ 7 machen.
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§7
Sachverstindige

Zur Erfullung ihrer Aufgaben kann die Kommission
Sachverstandige horen, Gutachten beiziehen, Unter-
suchungen durch Dritte vornehmen lassen oder einzelne
Mitglieder oder stellvertretende Mitglieder mit der Wahr-
nehmung bestimmter Aufgaben betrauen.

§8
Geschiiftsstelle

(1) Die Kommission hat ihre Geschiftsstelle beim Robert-
Koch-Institut.

{2) Die Geschéftsstelle fiihrt die laufenden Geschifte
der Kommission einschlieBlich der Vorbereitung, Weiter-
leitung und Bekanntmachung ihrer Entscheidungen und
unterstiitzt die Kommission, die Arbeitskreise und die
Berichterstatter bei der Wahmehmung ihrer Aufgaben.

(3) Die Geschiftsstelle nimmt die an die Kommission
gerichteten Antriage entgegen, unterrichtet die zustandige
Behérde bei Unvollstandigkeit der Antrdge unverziiglich
und sorgt fiir die fristgerechte Beurteilung der Antrage
durch die Kommission.

§9
Sitzungen der Kommission

(1) Die Sitzungen der Kommission finden in regelmasi-
gen Abstédnden statt. Die Sitzungen der Kommission sind
so haufig anzuberaumen, daB die Entscheidungen den
zustandigen Behorden innerhalb der gesetzten Fristen
mitgeteilt werden kdnnen.

(2) Der Vorsitzende beruft die Kommission ein und stellt
fur jede Sitzung auf Vorschlag der Geschiftsstelle eine
Tagesordnung auf.

(3) Die Einladung, die Tagesordnung und die Sitzungs-
unterlagen sollen den Mitgliedern und den stellvertreten-
den Mitgliedern spétestens eine Woche vor der Sitzung
zugehen. Auf die Einhaltung der Frist kann verzichtet wer-
den, wenn mindestens zwei Drittel der Mitglieder einver-
standen sind. Die in § 4 Abs. 2 des Gentechnikgesetzes
genannten Bundesministerien und die zustindigen ober-
sten Landesbehbrden erhalten die Einladung, die Tages-
ordnung und auf Anforderung die Sitzungsunterlagen
nachrichtlich.

(4) Ist ein Mitglied an der Teilnahme verhindert, unter-
richtet es unverziiglich seinen Stellvertreter und die
Geschiftsstelle.

(5) Auf Antrag der Mehrheit der Mitglieder der Kommis-
sion ist zu einer auBerordentlichen Sitzung einzuladen.

§10
Durchfithrung von Sitzungen
(1) Die Sitzungen sind nicht 6ffentlich. Die stellvertreten-
den Mitglieder sollen an den Sitzungen teilnehmen.

(2) Der Vorsitzende eréffnet, leitet und schiieBt die Sit-
zungen; er ist fiir die Ordnung verantwortlich.

{3) Zu Beginn der Sitzung wird Uber die Tagesordnung
entschieden. Auf BeschiuB von zwei Dritteln der Mitglieder
kann die Tagesordnung ergdnzt werden.
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(4) Stimmberechtigt sind die Mitglieder, im Falie ihrer
Verhinderung die stellvertretenden Mitglieder.

(5) Die Sitzungsteilnehmer haben {iber den Inhalt der
Sitzung Verschwiegenheit zu wahren.

§11
BeschluBfassung

(1) Die Kommission ist beschlufdhig, wenn alle Mit-
glieder geladen und mindestens zehn stimmberechtigte
Mitglieder, davon mindestens sechs stimmberechtigte
Mitglieder nach § 4 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 des Gentechnik-
gesetzes, anwesend sind.

(2) Die Kommission kann auf der Grundlage (berein-
stimmender Stellungnahmen der Berichterstatter oder der
Mitglieder eines Arbeitskreises

1. Stellungnahmen zur Sicherheitseinstufung einer gen-
technischen Arbeit der Sicherheitsstufe 2 oder einer
gentechnischen Arbeit der Sicherheitsstufe 3, die einer
bereits von der Kommission eingestuften gentech-
nischen Arbeit vergleichbar ist, oder

2. Empfehlungen zu einem Antrag auf Freisetzung oder
Inverkehrbringen, der einem bereits von der Kommis-
sion beurteilten Antrag vergleichbar ist,

im schriftlichen Verfahren beschlieBen. Satz 1 gilt auch fir
die abschlieBende BeschluBfassung einer bereits von der
Kommission beratenen Stellungnahme. Der BeschluB gilt
als angenommen, wenn nicht mehr als zwei Mitglieder der
Kommission bei der Geschéftsstelle binnen einer Frist von
zehn Tagen nach Zugang der Entscheidungsunteriagen
widersprechen. Bei Widerspruch entscheidet die Kom-
mission.

(3) Uberstimmte Mitglieder konnen verlangen, daB ein
Minderheitsvotum bei der Verdffentiichung oder Weiter-
leitung von Stellungnahmen der Kommission zum Aus-
druck gebracht wird. Ein Minderheitsvotum ist zuldssig,
wenn das Mitglied die Stellungnahme als Ganzes ablehnt
und der Gegenstand des Minderheitsvotums in Form
eines Antrags in die Beratung eingefiihrt worden ist. Das
Minderheitsvotum ist zu begriinden. Aus der Begriindung
muB sich ergeben, auf welchen Einzelerwagungen die
Ablehnung der Stellungnahme beruht.

§12
Sitzungsprotokoll

(1) Die Geschaéftsstelle fertigt fur jede Sitzung ein Sit-
zungsprotokoll, das Ort und Zeit der Sitzung, die Bera-
tungsgegenstinde, deren Ergebnisse und ihre Begrin-
dung sowie die Stimmenverhaltnisse ausweist. Minder-
heitsvoten werden protokolliert. Dem Sitzungsprotokoll ist
eine Anwesenheitsliste beizufigen.

(2) Zur Erleichterung der Erstellung des Sitzungsproto-
kolls kann die Geschéftsstelle den Sitzungsverlauf auf
Tontrager aufzeichnen. Unmittelbar nach Verabschiedung
des Sitzungsprotokolls sind die Aufzeichnungen zu
I6schen.

(3) Das Sitzungsprotokoll ist vom Vorsitzenden der
Kommission und von einem Beauftragten der Geschifts-
stelle zu unterzeichnen.

(4) Die Geschiftsstelle Ubersendet das Sitzungsproto-
koll an die Mitglieder, die stellvertretenden Mitglieder, die
in § 4 Abs. 2 des Gentechnikgesetzes genannten Bundes-
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ministerien und an die zustandigen obersten Landes-
behdrden. Soweit der Antragsteller oder der Anmelder
sowie von diesen beauftragte Sachversténdige nach § 4
Abs. 2 gehort werden, erhilt die zustédndige Behérde den
entsprechenden Auszug aus dem Sitzungsprotokoll.

§13
Arbeitskreise

(1) Die Kommission kann nach Bedarf unter Hinzu-
ziehung von Sachversténdigen nach § 7 fur bestimmte
Aufgaben auf Zeit Arbeitskreise bilden. Zur Bildung von
Arbeitskreisen ist in dringenden Fallen auch der Vorsitzen-
de der Kommission im Einvernehmen mit seinen Stellver-
tretern befugt. Er hat die Kommission dartiber zu unter-
richten.

(2) Die Kommission bestimmt fir die Arbeitskreise
jeweils einen Sprecher, der die Arbeitsergebnisse in der
Kommission vertritt. Im Falle des Absatzes 1 Satz 2 wird
der Sprecher vom Vorsitzenden im Einvernehmen mit sei-
nen Stellvertretern bestimmt.

(3) Die Arbeitskreise haben ihre Arbeitsergebnisse der
Kommission Uber die Geschéftsstelle zur Beratung und
BeschluBfassung zu unterbreiten. § 4 Abs. 1, §§ 7 und 10
Abs. 1 und § 12 finden entsprechende Anwendung.

§14
Zusammenarbeit mit den zustéandigen Behorden

(1) Die Kommission gibt spatestens sechs Wochen, bei
Anmeldung weiterer gentechnischer Arbeiten spéatestens
vier Wochen, nach Eingang der Unterlagen gegeniber der
nach dem Gentechnikgesetz zustandigen Behorde eine
Stellungnahme nach § 1 Abs. 2 ab. Die Frist nach Satz 1
verlangert sich, wenn eine Ergdnzung der Unterlagen
erforderlich ist und nach § 11 Abs. 6 Satz 4 oder Abs. 7
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Satz 3, § 12 Abs. 7 Satz 5, Abs. 8 Satz 5 oder Abs. 9 Satz 4
oder § 16 Abs. 3 Satz 3 des Gentechnikgesetzes die Frist
ruht. Die Stellungnahme ist zu begriinden. Sie soll die tra-
genden Erwdgungsgriinde, das Abstimmungsergebnis
und die Minderheitsvoten enthalten.

(2) (weggefallen)

§15

Tatigkeitsbericht und
Unterrichtung der Offentlichkeit

(1) Die Kommission erstelit einen jahrlichen Tétigkeits-
bericht, der vom Bundesministerium fur Gesundheit ver-
offentlicht wird.

(2) Die Kommission kann der Offentlichkeit in geeigneter
Weise (iber Stellungnahmen von allgemeiner Bedeutung
berichten, jedoch nicht vor AbschluB des jeweiligen Ver-
fahrens nach dem Gentechnikgesetz.

§16
Geschiftsordnung

Die Kommission gibt sich eine Geschéftsordnung. Die
Geschéftsordnung bedarf der Zustimmung des Bundes-
ministeriums fir Gesundheit, das seine Entscheidung im
Einvernehmen mit den in § 4 Abs. 2 des Gentechnikgeset-
zes genannten Bundesministerien trifft.

§17
(weggefallen)

§18
(Inkrafttreten)



