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Gesetzentwurf

des Bundesrates

Entwurf eines ... Gesetzes zur Anderung des Gentechnikgesetzes

A. Problem und Ziel

Am 2. April 2015 ist die Richtlinie (EU) 2015/412 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 11. Mirz 2015 zur Anderung der Richtlinie 2001/18/EG zu
der den Mitgliedstaaten eingerdumten Mdglichkeit, den Anbau von gentechnisch
verdnderten Organismen in ihrem Hoheitsgebiet zu beschrianken oder zu untersa-
gen (Opt-Out-Richtlinie), in Kraft getreten.

Der Bundesrat schligt mit dem vorliegenden Entwurf eines Anderungsgesetzes
einen Regelungsrahmen vor, um die seit Inkrafttreten der Anderungsrichtlinie er-
offnete Moglichkeit von Anbaubeschrankungen oder -untersagungen fiir gentech-
nisch verdnderte Organismen (GVO) in Deutschland nutzen zu konnen.

Dariiber hinaus hat sich im Verlauf der vergangenen Jahre im Bereich des Gen-
technikrechts fachlich und redaktionell notwendiger Anderungsbedarf ergeben.

B. Lésung
Anderung des Gentechnikgesetzes.

C. Alternativen
Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Haushaltsausgaben ohne Erflillungsaufwand entstehen fiir Bund, Linder und
Kommunen nicht.

E. Erfillungsaufwand

E.1 Erflllungsaufwand fur Blrgerinnen und Birger
Fiir die Biirgerinnen und Biirger entsteht kein Erfiillungsaufwand.
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E.2 Erflllungsaufwand fur die Wirtschaft

Soweit es sich um Anordnungen fiir gentechnische Anlagen und um Anbaube-
schriankungen in Form von Bewirtschaftungsauflagen handelt, kann es in Einzel-
fillen zu einem nicht bezifferbaren, voraussichtlich jedoch geringfiigigen Erfiil-
lungsmehraufwand kommen. In diesem Bereich diirfte der zusétzliche Erfiillungs-
aufwand fiir die Wirtschaft 20 000 Euro nicht iibersteigen.

Hingegen werden Einsparungen von Mehraufwendungen filir Probenahmen, Ana-
lysen und Vermeidungsstrategien in Bezug auf Kontaminationen mit GVO im
Bereich der konventionell und 6kologisch wirtschaftenden Landwirtschaft und
des verarbeitenden Gewerbes in nicht bezifferbarer Hohe erwartet.

In der Summe wird daher kein zusétzlicher Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft
erwartet.

E.3 Erflllungsaufwand der Verwaltung

Im Zusammenhang mit der Moglichkeit, Anbaubeschrankungen und -verbote fiir
gentechnisch verdnderte Organismen erlassen zu konnen, entsteht durch das Ge-
setz allein fiir die Verwaltung kein Erfiillungsaufwand.

Der Bundesregierung wird durch die Durchfiihrung des Verwaltungsverfahrens
zur Anbauuntersagung oder -beschriankung ein Erflillungsaufwand entstehen. Der
Bund ist allerdings bereits aktuell in das Genehmigungsverfahren gentechnisch
veranderter Produkte eingebunden. Durch die Beteiligung im Verfahren (Stel-
lungnahme) entsteht fiir die Lander ein Erfiillungsaufwand. Andererseits konnen
Anbaubeschriankungen und -verbote fiir gentechnisch verdnderte Organismen zu
einer Einsparung von Mehraufwendungen fiir UberwachungsmaBnahmen in nicht
bezifferbarer Hohe beitragen.

F. Weitere Kosten

Fiir die Wirtschaft, insbesondere fiir mittelstindische Unternechmen, entstehen
keine sonstigen Kosten. Negative Auswirkungen auf Einzelpreise, das allgemeine
Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, und auf die sozialen
Sicherungssysteme sind nicht zu erwarten.
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BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND Berlin, 11. November 2015
DIE BUNDESKANZLERIN

An den

Prasidenten des

Deutschen Bundestages

Herrn Prof. Dr. Norbert Lammert
Platz der Republik 1

11011 Berlin

Sehr geehrter Herr Prasident,

hiermit Gbersende ich gemalR Artikel 76 Absatz 3 des Grundgesetzes den vom
Bundesrat in seiner 936. Sitzung am 25. September 2015 beschlossenen

Entwurf eines ... Gesetzes zur Anderung des Gentechnikgesetzes
mit Begrindung und Vorblatt (Anlage 1).
Ich bitte, die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizufiihren.
Federflhrend ist das Bundesministerium flr Ernahrung und Landwirtschaft.

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

Mit freundlichen GrifRen

Dr. Angela Merkel
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Anlage 1

Entwurf eines ... Gesetzes zur Anderung des Gentechnikgesetzes

Vom ...
Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Das Gentechnikgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 16. Dezember 1993 (BGBI. I S. 2066), das
zuletzt durch Artikel 4 Absatz 14 des Gesetzes vom 7. August 2013 (BGBI. I S. 3154) gedndert worden ist, wird
wie folgt gedndert:

1.  Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gedndert:
a) Nach der Angabe zu § 16e wird folgende Angabe eingefiigt:
,»3 16f  Anbaubeschrankungen und -verbote®.
b) Die Angabe zu § 27 wird wie folgt gefasst:
»§ 27  Erloschen der Genehmigung, Unwirksamwerden der Anzeige oder Anmeldung®.
2. § 2 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 Nummer 4 werden nach den Wortern ,,das Inverkehrbringen von* die Worter ,,und den
Umgang mit* eingefiigt.
b) In Absatz 2 werden die Worter ,,Artikel 21 der Richtlinie 90/219/EWG des Rates vom 23. April 1990
iiber die Anwendung genetisch verdnderter Mikroorganismen in geschlossenen Systemen (ABI. EG Nr.
L 117 S. 1), zuletzt gedndert durch die Entscheidung 2005/174/EG der Kommission vom 28. Februar
2005 (ABIL. EU Nr. L 59 S. 20),“ durch die Worter ,,Artikel 20 der Richtlinie 2009/41/EG des Europaéi-

schen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009 iiber die Anwendung genetisch verdnderter Mikroor-
ganismen in geschlossenen Systemen (ABI. L 125 vom 21.5.2009, S. 75)* ersetzt.

¢) In Absatz 2a wird die Angabe ,,90/219/EWG* durch die Angabe ,,2009/41/EG* ersetzt.

3. In § 3 Nummer 3 wird nach dem Wort ,,vorkommt;" der Halbsatz ,,ein gentechnisch verdnderter Organismus
ist auch ein synthetisch hergestellter Organismus mit neuen Eigenschaften; eingefiigt.

In § 4 Absatz 5 Satz 1 werden die Worter ,,der Ausschiisse gestrichen.

5. Dem § 5 Satz 1 werden nach den Wortern ,,zur Gentechnik™ die Worter ,,und zur synthetischen Biologie*
angefiigt.

6. § 6 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 2 werden die Worter ,.fiir das Inverkehrbringen bis zum 31. Dezember 2004 und fiir
die Freisetzung bis zum 31. Dezember 2008 gestrichen.

b) In Absatz 4 wird vor dem Wort ,,Projektleiter das Wort ,,betriebsangehorige* eingefiigt.
7. § 9 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 6 wird wie folgt gefasst:

,»(0) Absatz 2 gilt nicht fiir weitere gentechnische Arbeiten, die auf Veranlassung der zustindigen
Behorde durchgefiihrt werden und die

1. der Entwicklung der fiir eine Probenuntersuchung erforderlichen Nachweismethoden dienen oder
2. der Untersuchung einer Probe im Rahmen der Uberwachung nach § 25 dienen.
b) Folgender Absatz 7 wird angefiigt:

»(7) Absatz 3 gilt nicht fiir weitere. gentechnische Arbeiten, die auf Grund eines Unfalls in einer
gentechnischen Anlage von amtlichen Uberwachungslaboren durchgefiihrt werden. Solche Arbeiten
sind der zustindigen Behdrde unverziiglich mitzuteilen.*
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10.

In § 10 Absatz 2 Nummer 2 werden nach dem Wort ,,Sachkunde® die Worter ,,und der Betriebszugehorig-
keit* eingefiigt.

In § 12 Absatz 6 werden nach dem Wort ,kann* die Worter ,,den Betrieb einer angezeigten oder angemel-
deten gentechnischen Anlage sowie™ eingefligt.

Nach § 16e wird folgender § 16f eingefiigt:

»$ 16f
Anbaubeschrankungen und -verbote
(1) Die zustindige Bundesoberbehdrde soll wihrend eines Verfahrens tiber

1. die Zustimmung oder die Erneuerung der Zustimmung zum Inverkehrbringen eines bestimmten gen-
technisch verdnderten Organismus zum Anbau nach den Artikeln 13 bis 19 der Richtlinie 2001/18/EG
oder

2. die Zulassung oder die Erneuerung einer Zulassung zum Inverkehrbringen eines bestimmten gentech-
nisch veridnderten Organismus zum Anbau nach den Artikeln 5, 11, 17 oder 23 der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003

den Anmelder oder den Antragsteller iiber die Europdische Kommission nach dem Verfahren des Absatzes 2
dazu auffordern, dass dieser den geografischen Geltungsbereich seiner beantragten Zustimmung oder Zulas-
sung dndert, so dass das Hoheitsgebiet der Bundesrepublik Deutschland vollstindig vom Anbau ausgeschlos-
sen wird.

(2) Wird die zustindige Bundesoberbehdrde von einer nationalen Behorde eines anderen Mitglied-
staates iiber die Europdische Kommission nach Artikel 13 Absatz 1 Satz 4 der Richtlinie 2001/18/EG iiber
eine Anmeldung oder von der Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit nach Artikel 5 Absatz 2
Buchstabe b oder Artikel 17 Absatz 2 Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 iiber einen Antrag
zum Anbau von gentechnisch verdnderten Organismen informiert, leitet sie die Zusammenfassung und In-
formationen der jeweiligen Anmeldung oder des jeweiligen Antrages unverziiglich an die zustdndigen obers-
ten Landesbehorden weiter. Satz 1 gilt entsprechend, wenn die zustdndige Bundesoberbehdrde beabsichtigt,
selbst einen bei ihr nach der Richtlinie 2001/18/EG zum Anbau von gentechnisch verdnderten Organismen
gestellten Antrag zu iibermitteln oder einen an sie gerichteten Antrag nach Artikel 5 Absatz 2 Buchstabe a
oder nach Artikel 17 Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 zur Verfiigung zu stellen.
Erhélt die zustindige Bundesoberbehdrde einen Bewertungsbericht im Sinne des Artikels 14 Absatz 2 der
Richtlinie 2001/18/EG oder eine Stellungnahme im Sinne des Artikels 6 Absatz 6 oder des Artikels 18 Ab-
satz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003, so leitet sie den Bewertungsbericht oder die Stellungnahme unter
Angabe des jeweiligen Eingangstermins unverziiglich an die zustindigen obersten Landesbehdrden weiter.
Satz 3 gilt entsprechend mit der MaBgabe, dass das Datum der Ubermittlung mitzuteilen ist, wenn die zu-
stindige Bundesoberbehorde zu einem bei ihr eingereichten Antrag zum Anbau von gentechnisch verdnder-
ten Organismen den von ihr erstellten Bewertungsbericht iibermittelt. Die zustindige Bundesoberbehorde
iibermittelt die Aufforderung nach Absatz 1 spitestens 45 Tage nach Eingang oder Ubermittlung eines Be-
wertungsberichts oder Eingang der Stellungnahme an die Européische Kommission.

(3) Die zustindige Bundesoberbehdrde unterrichtet die zustindigen obersten Landesbehérden unver-
ziiglich iiber ihr zugehende Informationen zur Reaktion eines Anmelders oder Antragstellers zu Aufforde-
rungen nach Absatz 1.

(4) Soweit bei einem bei der zustindigen Bundesoberbehdrde gestellten Antrag zur Genehmigung des
Inverkehrbringens eines gentechnisch verénderten Organismus zum Anbau

1. diese Behorde eine Aufforderung nach Absatz 1 abgegeben hat oder

2. ein anderer Mitgliedstaat der Europdischen Union oder ein anderer Vertragsstaat des Abkommens iiber
den Europiischen Wirtschaftsraum eine einer Aufforderung nach Absatz 1 entsprechende Aufforderung
abgegeben hat

und der Antragsteller jeweils den geografischen Geltungsbereich seines Antrags nicht innerhalb von 30 Ta-
gen nach Ubermittlung der jeweiligen Aufforderung durch die Europdische Kommission im urspriinglich
gestellten Umfang bestitigt hat, entscheidet die zustdndige Bundesoberbehorde iiber den Antrag fiir den nach
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Malfigabe der Aufforderungen eingeschrinkten geografischen Geltungsbereich. Die Frist fiir die Entschei-
dung iiber den Antrag verldngert sich abweichend von § 16 Absatz 3 Satz 2 und 4 um 15 Tage, wenn die
zustidndige Bundesoberbehorde oder die zustidndige Behdrde eines anderen Staates im Sinne von Satz 1 Num-
mer 2 die Aufforderung nach Satz 1 nach Weiterleitung des Bewertungsberichts tibermittelt hat.

(5) Die Bundesregierung soll, soweit
1. die zustdndige Bundesoberbehdrde eine Aufforderung nach Absatz 1 nicht abgegeben hat oder

2. der Anmelder oder Antragsteller den geografischen Geltungsbereich seiner urspriinglichen Anmeldung
oder seines urspriinglichen Antrags bestétigt hat,

durch Rechtsverordnung den Anbau eines gentechnisch verdnderten Organismus oder einer Gruppe von nach
Kulturpflanzen oder Merkmalen festgelegten gentechnisch verédnderten Organismen nach dessen oder deren
Zulassung nach Mafigabe der Sétze 2 bis 8 und der Absitze 6 bis 9 im gesamten Hoheitsgebiet beschrinken
oder untersagen. Vor dem Erlass einer Rechtsverordnung leitet das Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft den Entwurf unverziiglich an die zustindigen obersten Landesbehdrden. Stellungnahmen der
zustdndigen obersten Landesbehorden zu regionaltypischen Untersagungsgriinden sind dem Bundesministe-
rium fiir Erndhrung und Landwirtschaft spétestens 35 Tage nach Eingang des Entwurfs der Rechtsverord-
nung zu libermitteln und von der Bundesregierung zu beriicksichtigen. Eine Rechtsverordnung nach Satz 1
darf nur ergehen, soweit die Beschrankung oder das Verbot

1. im Einklang mit dem Recht der Europdischen Union steht und begriindet, verhiltnismafBig und nicht
diskriminierend ist und

2. sich auf zwingende Griinde stiitzt, die insbesondere Folgendes betreffen:
a) umweltpolitische Ziele,
b) die Stadt- und Raumordnung,
c) die Bodennutzung,
d) soziodkonomische Auswirkungen,

e) die Verhinderung des Vorhandenseins gentechnisch verdnderter Organismen in anderen Erzeug-
nissen unbeschadet des § 16b,

f)  agrarpolitische Ziele,
g) die Wahrung der 6ffentlichen Ordnung oder
h) die Wahrung sonstiger wichtiger Griinde des Allgemeinwohles.

Die in Satz 4 Nummer 2 bezeichneten zwingenden Griinde konnen einzeln oder zusammen zur Rechtferti-
gung der Beschriankung oder des Verbotes herangezogen werden. Satz 5 gilt insoweit nicht fiir den zwingen-
den Grund nach Satz 4 Nummer 2 Buchstabe g, als dieser nicht einzeln angefiihrt werden kann. Der Erlass
einer Rechtsverordnung nach Satz 1 ist unzuldssig, soweit die fiir eine Beschriankung oder ein Verbot heran-
gezogenen Griinde im Widerspruch zu der nach den unionsrechtlichen Vorgaben zur Erteilung der Zustim-
mung oder Zulassung durchgefiihrten Umweltvertraglichkeitspriifung stehen. In einer Begriindung ist das
Vorliegen der Voraussetzungen der Sitze 4 bis 7 darzulegen.

(6) Der Entwurf der Rechtsverordnung und die entsprechend angefiihrten Griinde nach Absatz 5 sind
vom Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft der Européischen Kommission zu iibermitteln.
Diese Ubermittlung kann erfolgen, bevor das Verfahren zur Zulassung des gentechnisch veréinderten Orga-
nismus abgeschlossen ist. Die Rechtsverordnung darf friihestens nach Ablauf von 75 Tagen nach dem Tag
der Ubermittlung des Entwurfs an die Europdische Kommission erlassen werden. Die erlassene Rechtsver-
ordnung darf von dem nach Satz 1 iibermittelten Entwurf nur abweichen, soweit den nicht bindenden Be-
merkungen der Europdischen Kommission Rechnung getragen wird. Die Geltungsdauer der Verordnung ist
auf die Laufzeit einer Zustimmung oder erneuerten Zustimmung oder einer Zulassung oder erneuerten Zu-
lassung zu befristen. Der libermittelte Entwurf der Rechtsverordnung wird vom Bundesministerium fiir Er-
ndhrung und Landwirtschaft im Bundesanzeiger einschlieBlich der entsprechend angefiihrten Griinde verdf-
fentlicht. Wahrend des in Satz 3 bezeichneten Zeitraumes von 75 Tagen ist es Landwirten und sonstigen
Wirtschaftsteilnehmern untersagt, die gentechnisch verdnderten Organismen anzubauen, die Gegenstand des
Entwurfs der Rechtsverordnung sind. Soweit die gentechnisch verdnderten Organismen, die Gegenstand des
Entwurfs der Rechtsverordnung sind, in der Européischen Union fiir das Inverkehrbringen zum Anbau wéh-
rend des in Satz 7 bezeichneten Zeitraumes zugelassen sind oder voraussichtlich zugelassen sein werden, ist
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11.

12.

13.

14.

15.

vom Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft im Bundesgesetzblatt ein Hinweis auf die sich
aus Satz 7 ergebende Rechtsfolge zu verdffentlichen; dabei sind diese gentechnisch verdnderten Organismen
sowie Beginn und Ende des in Satz 7 bezeichneten Zeitraumes anzugeben. Die erlassene Rechtsverordnung
ist vom Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft der Europdischen Kommission, den Mitglied-
staaten und dem Inhaber der Zustimmung oder Zulassung unverziiglich mitzuteilen.

(7) Soll das Hoheitsgebiet der Bundesrepublik Deutschland ganz oder teilweise wieder in den geogra-
fischen Geltungsbereich einer Zustimmung oder Zulassung, von dem es nach dem Verfahren des Absatzes 1
ausgeschlossen worden ist, aufgenommen werden, so kann die zustindige Bundesoberbehdrde im Benehmen
mit den zustidndigen obersten Landesbehdrden der betroffenen Linder ein entsprechendes Ersuchen an die
zustindige Behorde, die die Zustimmung erteilt hat, oder an die Européische Kommission, wenn der gen-
technisch verdnderte Organismus nach der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 zugelassen worden ist, richten.
Hat die zustindige Bundesoberbehorde selbst bei Erteilung einer Genehmigung zu einem Antrag zum Anbau
von gentechnisch verdnderten Organismen nach Maflgabe von Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 das Hoheitsgebiet
der Bundesrepublik Deutschland ganz oder teilweise vom Geltungsbereich der Genehmigung ausgenommen,
kann diese Behorde im Benehmen mit den zustindigen obersten Landesbehérden der betroffenen Lander
dieses Hoheitsgebiet ganz oder teilweise wieder in den Geltungsbereich der Genehmigung aufnehmen; hier-
iiber hat diese Behorde die Européische Kommission, die anderen in Betracht kommenden Staaten und den
Genehmigungsinhaber zu unterrichten. Hat die zustindige Bundesoberbehdrde in der erteilten Genehmigung
nach Maflgabe von Absatz 4 Satz 1 Nummer 2 das Hoheitsgebiet eines anderen Mitgliedstaates der Europa-
ischen Union oder eines anderen Vertragsstaates des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum
ganz oder teilweise vom Geltungsbereich der Genehmigung ausgeschlossen und erhélt diese Behorde von
einem dieser Staaten ein Ersuchen zur Wiederaufnahme des Hoheitsgebietes des betreffenden Staates in den
Geltungsbereich ihrer Genehmigung, dndert sie den geografischen Geltungsbereich ihrer Genehmigung ent-
sprechend und unterrichtet hieriiber die Europdische Kommission, die anderen Staaten und den Genehmi-
gungsinhaber.

(8) Nach den Absitzen 1 bis 7 ergriffene Mallnahmen diirfen nicht den freien Verkehr gentechnisch
verdnderter Organismen als Erzeugnis oder in Erzeugnissen beeintrachtigen. § 1 Nummer 2 findet im Hin-
blick auf die Moglichkeit des Anbaus gentechnisch verdnderter Organismen fiir die Absétze 1 bis 7 keine
Anwendung.

(9) Die Absitze 1 bis 8 gelten nicht fiir den Anbau zugelassener gentechnisch veranderter Organismen
zu Forschungszwecken, wenn durch entsprechende Sicherheitsvorkehrungen sichergestellt ist, dass keine
Ausbreitung gentechnisch verdanderter Organismen stattfinden und kein Eintrag von Bestandteilen von gen-
technisch verdnderten Organismen in die Lebensmittelkette erfolgen kann.

§ 21 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wortern ,,eines Mitgliedes des Ausschusses fiir die Biologische
Sicherheit der fiir“ die Worter ,,eine Anzeige,* eingefligt.

b) Folgender Absatz 7 wird angefiigt:
,»(7) Mitteilungen bediirfen der Schriftform.*
§ 22 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
a) Nach den Wortern ,,fiir die ein“ werden die Worter ,,Anzeigeverfahren oder* eingefiigt.

b) Die Worter ,,anmelde- oder genehmigungspflichtig® werden durch die Worter ,,anzeige-, anmelde- oder
genehmigungspflichtig® ersetzt.

In § 24 Absatz 3 Satz 1 wird der zweite Halbsatz wie folgt gefasst:
»~Absatz 1 Satz 2 gilt fiir Gebiihren entsprechend.*

In § 25 Absatz 2 werden nach den Wortern ,,und die erforderlichen* die Worter ,,Unterlagen und* sowie
nach dem Wort ,,Verfiigbarkeit* das Wort ,,unentgeltlich“ eingefiigt.

§ 26 Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 2 werden nach der Angabe ,,Richtlinie 2001/18/EG* die Worter ,,oder nach Artikel 34 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1829/2003 in Verbindung mit den Artikeln 53 und 54 der Verordnung (EG) Nr.
178/2003“ eingefligt.
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16.

17.

18.

19.

b) In Satz 4 werden die Worter ,,sieht von Anordnungen nach Satz 1 ab“ durch die Worter ,.kann von
Anordnungen nach Satz 1 absehen‘ ersetzt.

§ 27 wird wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift werden nach dem Wort ,,Unwirksamwerden® die Wérter ,,der Anzeige oder* einge-
fiigt.

b) In Absatz 4 werden die Worter ,,Die Anmeldung® durch die Worter ,,Die Anzeige oder die Anmeldung*
ersetzt.

In § 28b Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,im Benehmen mit den nach lebens- und futtermittelrechtlichen
Vorschriften* durch die Worter ,,im Benehmen mit den lebensmittel-, futtermittel- und gentechnikrechtlich*
ersetzt.

§ 38 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) Nach Nummer 1a wird folgende Nummer 1b eingefiigt:
»1b. entgegen § 6 Absatz 4 Projektleiter nicht bestellt,”.

b) Nach Nummer 7a wird folgende Nummer 7b eingefiigt:

»7b. entgegen § 16f Absatz 6 Satz 7, auch in Verbindung mit § 41 Absatz 12 oder Absatz 14, gen-
technisch verdnderte Organismen anbaut, die Gegenstand des Entwurfs der Rechtsverordnung
sind,*.

¢) In Nummer 10 werden nach dem Wort ,,Hilfsmittel* die Worter ,,oder Unterlagen* eingefiigt.

d) In Nummer 12 werden nach der Angabe ,,§ 7 Abs. 2 Satz 2 die Worter ,,, § 16f Absatz 5 Satz 1, auch
in Verbindung mit § 41 Absatz 12 oder Absatz 14, eingefligt.

Dem § 41 werden die folgenden Absitze 10 bis 15 angefiigt:

»(10) Die zustéindige Bundesoberbehorde soll iiber die Europdische Kommission den Anmelder oder
Antragsteller dazu auffordern, dass der geografische Geltungsbereich

1. einer Anmeldung, einer Zustimmung oder einer erneuerten Zustimmung zur Verwendung eines be-
stimmten gentechnisch verdnderten Organismus nach den Artikeln 13 bis 19 der Richtlinie 2001/18/EG
oder

2. eines Antrags, einer Zulassung oder einer erneuerten Zulassung eines bestimmten gentechnisch verén-
derten Organismus nach den Artikeln 5, 11, 17 oder 23 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003, die vor
dem 2. April 2015 vorgelegt oder erteilt worden ist, angepasst wird, so dass das Hoheitsgebiet der Bun-
desrepublik Deutschland vollstdndig ausgeschlossen ist. Die zustindige Bundesoberbehorde leitet die
Aufforderung spétestens bis zum 3. Oktober 2015 an die Europédische Kommission weiter. § 16f Ab-
satz 4 gilt entsprechend.

(11) Ist iber die Anmeldung zu einer Zustimmung oder den Antrag auf eine Zulassung noch nicht ent-
schieden worden und hat der Anmelder oder Antragsteller binnen 30 Tagen ab Ubermittlung der Aufforde-
rung nach Absatz 10, eines anderen Mitgliedstaates der Européischen Union oder eines anderen Vertrags-
staates des Abkommens iiber den Europédischen Wirtschaftsraum nach Absatz 10 den geografischen Gel-
tungsbereich seiner urspriinglichen Anmeldung oder seines urspriinglichen Antrags nicht bestétigt, so ergeht
die Entscheidung iiber den Antrag fiir den entsprechend der Aufforderung eingeschrinkten geografischen
Geltungsbereich. § 16f Absatz 2 gilt entsprechend.

(12) Soweit der Anmelder oder Antragsteller den geografischen Geltungsbereich seiner urspriinglichen
Anmeldung oder seines urspriinglichen Antrags bestitigt hat, gilt § 16f Absatz 5 bis 9 entsprechend.

(13) Wurde die Zulassung bereits erteilt und hat der Inhaber der Zulassung binnen 30 Tagen ab Uber-
mittlung der Aufforderung nach Absatz 10, eines anderen Mitgliedstaates der Europdischen Union oder eines
anderen Vertragsstaates des Abkommens tiber den Europdischen Wirtschaftsraum nach Absatz 10 den geo-
grafischen Geltungsbereich der Zulassung nicht bestitigt, so wird die Zulassung entsprechend geéndert. Bei
einer schriftlichen Zustimmung gemif dieser Richtlinie dndert die zustindige Behdrde den geografischen
Geltungsbereich der Zustimmung entsprechend und unterrichtet die Kommission, die Mitgliedstaaten und
den Inhaber der Zulassung iiber die erfolgte Anderung.
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(14) Soweit

1. die zustindige Bundesoberbehorde eine Aufforderung nach Absatz 10 nicht abgegeben hat oder

2. der Anmelder oder Antragsteller den geografischen Geltungsbereich seiner urspriinglichen Anmeldung
oder seines urspriinglichen Antrags bestétigt hat,

gilt § 16f Absatz 5 bis 9 entsprechend.

(15) Die Absitze 10 bis 14 beriihren nicht den rechtméifBigen Anbau zugelassenen gentechnisch verdn-
derten Saatgutes und Pflanzenvermehrungsmaterials, das ausgesit oder ausgepflanzt wurde, bevor der Anbau
des gentechnisch verdnderten Organismus beschrinkt oder untersagt wurde.*

Artikel 2

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

A. Allgemeiner Teil

L. Zielsetzung, Gegenstand und wesentliche Regelungen

Die Verdffentlichung der Richtlinie (EU) 2015/412 des Européischen Parlaments und des Rates zur Anderung
der Richtlinie 2001/18/EG betreffend die den Mitgliedstaaten eingerdumte Moglichkeit, den Anbau von genetisch
verinderten Organismen auf ihrem Hoheitsgebiet zu beschrinken oder zu untersagen (Anderungsrichtlinie),
wurde am 13. Mirz 2015 im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht.

Der Bundesrat schligt mit dem vorliegenden Entwurf eines Anderungsgesetzes einen Regelungsrahmen vor, um
die seit Inkrafttreten der Anderungsrichtlinie erdffnete Moglichkeit von Anbaubeschrinkungen oder -untersagun-
gen fiir gentechnisch verdnderte Organismen in Deutschland nutzen zu koénnen. Ziel des Vorhabens ist es, ein
bundesweit zentrales und einheitliches Verfahren zu etablieren und bundesweit geltende Beschrankungen bzw.
Verbote zu erreichen.

Dariiber hinaus hat sich im Verlauf der vergangenen Jahre im Bereich des Gentechnikrechts fachlich und redak-
tionell notwendiger Anderungsbedarf ergeben.

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Européischen Union vereinbar.
Gleichstellungspolitische Aspekte sind nicht betroffen.

11 Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir den Gesetzentwurf ergibt sich aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 26,
2. Alternative GG (Untersuchung und kiinstliche Verdnderung von Erbinformationen) in Verbindung mit Artikel
72 Absatz 2 GG. Wie das Bundesverfassungsgericht in seinem Urteil vom 24. November 2010 (1 BvF 2/05)
ausgefiihrt hat, ist der Kompetenztitel weit zu verstehen und deckt auch die Gentechnik in Bezug auf Tiere und
Pflanzen ab und begriindet eine umfassende Zusténdigkeit des Bundesgesetzgebers zur Regelung des Rechts der
Gentechnik. Erfasst sind von diesem Kompetenztitel auch Vorschriften, die die Verwendung von und den Um-
gang mit gentechnisch verdnderten Organismen regeln.

Eine bundesgesetzliche Regelung ist auch im Sinne des Artikels 72 Absatz 2 GG zur Wahrung der Rechts- und
Wirtschaftseinheit im gesamtstaatlichen Interesse erforderlich.

Das Gentechnikgesetz regelt bereits seit 1990 in Umsetzung europarechtlicher Vorschriften bundeseinheitlich die
inhaltlichen Anforderungen, die Genehmigungsverfahren und die diesbeziiglichen Sanktionen hinsichtlich gen-
technischer Arbeiten in gentechnischen Anlagen sowie die (experimentelle) Freisetzung von gentechnisch verin-
derten Organismen und das Inverkehrbringen von Produkten, die gentechnisch verdnderte Organismen enthalten
oder aus solchen bestehen.

Eine Regelung durch den Bund, in der insbesondere die Anforderungen an Anbaubeschrankungen und -verbote
festgelegt werden, kann zu einer einheitlichen Situation in den rechtlichen und wirtschaftlichen Gegebenheiten in
Deutschland fiihren.

II1. Finanzielle Auswirkungen, Kosten fiir die Wirtschaft
1. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Kosten fiir die 6ffentlichen Haushalte von Bund, Landern und Kommunen sind nicht zu erwarten. Vielmehr kon-
nen Anbaubeschrdnkungen und -verbote fiir gentechnisch verdnderte Organismen zu einer Einsparung von Mehr-
aufwendungen fiir Uberwachungsmafinahmen in nicht bezifferbarer Hoéhe beitragen.
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2. Erfiillungsaufwand

Mit Stand vom 2. Juli 2015 ist in der EU nur eine gentechnisch verdnderte Maislinie zum Anbau zugelassen, fiir
weitere sieben gentechnisch verdnderte Maislinien sind derzeit Anbauzulassungen beantragt, die insektenresis-
tent, herbizidtolerant oder zugleich insektenresistent und herbizidtolerant sind. Ob weitere Anbauzulassungen fiir
gentechnisch verdnderte Organismen beantragt werden und um wie viele Zulassungen es sich hierbei handeln
konnte, ist derzeit nicht absehbar. Ob fiir weitere Anbauzulassungen Erfiillungsaufwand entsteht, ist daher nicht
hinreichend abschétzbar mit der Folge, dass hierzu auch keine Aussagen getroffen werden. Der Erfiillungsauf-
wand reduziert sich weiter, wenn Antrdge zuriickgezogen werden sollten.

a) Erfiillungsaufwand fiir Biirgerinnen und Biirger
Fiir die Biirgerinnen und Biirger entsteht kein Erfiillungsaufwand.
b) Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft

Fiir die Wirtschaft kann durch die Anordnung von Auflagen oder Bedingungen fiir den Betrieb gentechnischer
Anlagen der Sicherheitsstufen 1 und 2 zusétzlicher Erfiillungsaufwand entstehen. Da die Kosten insoweit ent-
scheidend von der Art der angeordneten Mafinahmen abhdngen, ist eine hinreichend genaue Bezifferung nicht
mdglich. Voraussichtlich ist der Erfiillungsaufwand gering. Dariiber hinaus kénnen je nach Landesrecht im Zu-
sammenhang mit Anzeigen, Anmeldungen und Genehmigungsverfahren nach dem Gentechnikgesetz die Kosten
fiir die Stellungnahme der Zentralen Kommission fiir die Biologische Sicherheit (ZKBS) wieder dem Anzeigen-
den bzw. Anmelder oder Antragsteller in Rechnung gestellt werden. Die Anderung betrifft die Auslagen, die die
Lander auf Grund einer voriibergehenden unsachgeméafen Kostenregelung tragen mussten, insbesondere bei Vor-
haben von als gemeinniitzig anerkannten Forschungseinrichtungen.

Durch die Einfiihrung eines neuen Ordnungswidrigkeitstatbestandes konnen im Einzelfall bei VerstoB gegen die
Vorschrift Bufigelder anfallen. Hierbei ist jedoch nur mit duferst geringen Fallzahlen zu rechnen. Da derzeit in
Deutschland kein kommerzieller Anbau von gentechnisch veridnderten Pflanzen stattfindet, entsteht fiir die Wirt-
schaft, soweit der Anbau von gentechnisch verénderten Organismen im Einzelfall auf der Grundlage dieses Ge-
setzes beschrinkt oder verboten wird, allenfalls nur ein sehr geringer Erfiillungsaufwand. Beim Erlass einer An-
baubeschrinkung oder eines Anbauverbots haben sich die betroffenen Landwirte hieriiber zu informieren, was
mit einem geringfiigigen, nicht messbaren zeitlichen Aufwand verbunden ist. Im Gegensatz dazu konnen im Be-
reich der gentechnikfrei wirtschaftenden konventionellen und 6kologischen Landwirtschaft Einsparungen von
Mehraufwendungen auftreten.

Da Anbaubeschriankungen oder -verbote nicht Handel, Transport und Lagerung mit dem betreffenden gentechni-
schen Saatgut betreffen, weil sie den freien Warenverkehr von gentechnisch verdnderten Organismen als Erzeug-
nis oder in Erzeugnissen nicht beeintriichtigen diirfen, entsteht im Ubrigen kein Erfiillungsaufwand fiir die Wirt-
schaft. In der Summe sind somit eher Einsparungen fiir die Wirtschaft zu erwarten.

¢) Erfiillungsaufwand der Verwaltung

Die Landesregierungen werden von der zustidndigen Bundesoberbehdrde in das Verfahren zur Anbauuntersagung
oder -beschrinkung einbezogen und konnen Stellungnahmen dazu abgeben. Von der Nutzung der neu geschaffe-
nen Moglichkeiten, Anbaubeschrankungen oder -verbote fiir gentechnisch verdnderte Organismen festzulegen,
wird ein diesbeziiglicher Erfiillungsaufwand bei der zustdndigen Bundesoberbehorde und den beteiligten Landes-
behdrden entstehen. Die finanziellen und zeitlichen Belastungen der Bundesverwaltung entstehen in diesen Féllen
im Wesentlichen durch die Abfassung von Aufforderungsschreiben an den Anmelder oder Antragsteller, den ge-
ografischen Geltungsbereich seiner beantragten Zustimmung oder Zulassung zu éndern, so dass das Hoheitsgebiet
der Bundesrepublik Deutschland vollstdndig vom Anbau ausgeschlossen ist (§ 16f Absatz 1, § 41 Absatz 10),
durch den Erlass von Rechtsverordnungen iiber Anbaubeschrankungen und -verbote fiir gentechnisch verdnderte
Organismen (§ 16f Absatz 5, § 41 Absatz 12), durch mdgliche Ersuchen an die Europédische Kommission, das
Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaates ganz oder teilweise wieder in den geografischen Geltungsbereich einer Zu-
stimmung oder Zulassung wieder aufzunehmen (§ 16f Absatz 7). Bei den Landern entstehen Belastungen durch
die Uberwachung von Anbaubeschrinkungen und -verboten, jedoch sind diese voraussichtlich geringer als durch
eine Uberwachung des GVO-Anbaus ohne Beschriinkungen. Der Erfiillungsaufwand zur Abfassung von Auffor-
derungsschreiben fiir die acht gentechnisch verdnderten Maislinien durch die zustdndige Bundesoberbehorde
(§ 16f Absatz 1, § 41 Absatz 10) ist gering. Hierfiir werden acht Personenstunden (rd. 288 Euro) je Aufforde-
rungsschreiben veranschlagt, insgesamt also hochstens 36 864 Euro.
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Da es sich in allen Féllen um Maispflanzen handelt, konnen Anbaubeschriankungen oder -verbote mit einer einzi-
gen Rechtsverordnung fiir alle gentechnisch verdnderten Maislinien festgelegt werden. Es besteht aber auch die
Moglichkeit, diese MaBnahmen fiir jede gentechnisch verdnderte Maislinie gesondert festzulegen oder Mafinah-
men fiir die insektenresistenten Maislinien und fiir die Maislinien, die jeweils insektenresistent und herbizidtole-
rant sind, in zwei gesonderten Rechtsverordnungen festzulegen. Bei der Wahl des Vorgehens kann die zustidndige
Bundesoberbehdrde auch den Erfiillungsaufwand beriicksichtigen, der ihr entstehen wird. Der Aufwand fiir die
Abfassung der Rechtsverordnungen wird auf 100 Personenstunden (rd. 7 800 Euro), pro Maislinie insgesamt also
hochstens 115 200 Euro veranschlagt und damit als geringfiigig eingestuft.

Fiir mogliche Ersuchen an die Europdische Kommission, das Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaates ganz oder teil-
weise wieder in den geografischen Geltungsbereich einer Zustimmung oder Zulassung wieder aufzunehmen
(§ 16f Absatz 7) werden vier Personenstunden (rd. 144 Euro) veranschlagt, fiir die Unterrichtung der Europii-
schen Kommission iiber die Aufhebung einer Rechtsverordnung durch das zustindige Bundesministerium (§ 16
Absatz 7) drei Personenstunden (rd. 108 Euro), insgesamt also hochstens 21 888 Euro. In beiden Fillen ist also
der Verwaltungsaufwand als sehr geringfiigig einzustufen.

Die finanziellen und zeitlichen Belastungen fiir die Uberwachung sind ebenfalls sehr gering, im Einzelnen aber
nicht hinreichend abschitzbar. Dies beruht zum einen darauf, dass der Anbau von gentechnisch verdnderten Or-
ganismen im bestehenden, 6ffentlich zugénglichen Standortregister vollstindig erfasst wird (§ 16a GenTG) und
insofern Anbaubeschriankungen auch mit geringem finanziellem und zeitlichem Aufwand iiberwacht werden kon-
nen. Die Uberwachung von Anbauverboten und -beschriinkungen kann beispielsweise im Rahmen der bereits
existierenden Kontrollen von landwirtschaftlichen Betrieben miterledigt werden. Ferner wird davon ausgegangen,
dass Verstofle gegen Anbaubeschrinkungen und -verbote kaum vorkommen diirften, weil VerstoB3e geahndet wer-
den und auch erhebliche wirtschaftliche Risiken fiir die Landwirte zur Folge haben konnen.

Durch die Einfiihrung eines neuen Ordnungswidrigkeitstatbestands entsteht geringfiigig hoherer Erfiillungsauf-
wand fiir die zustdndigen Behorden der Lander. Fiir amtliche Labore wird fiir bestimmte Fille im Zusammenhang
mit Unféllen in gentechnischen Anlagen eine Genehmigungspflicht in eine Mitteilungspflicht umgewandelt, so
dass der Verwaltungsaufwand insoweit sinkt; da von sehr geringen Fallzahlen auszugehen ist, ist die Differenz
als geringfiigig einzuschitzen. In Bezug auf die Einholung der ZKBS-Stellungnahmen reduziert sich der Erfiil-
lungsaufwand der Lénder insofern, als sie die hierfiir aufgewendeten Gebiihren als Auslagen beim Anzeigenden,
Anmelder bzw. Antragsteller geltend machen konnen.

d) Erfiillungsaufwand fiir die zustindige Bundesoberbehorde

Die finanzielle und zeitliche Belastung fiir die Erstellung und Weiterleitung der Entwiirfe der Rechtsverordnungen
durch die zustindige Bundesoberbehdrde an die Lander und die Europdische Kommission sowie deren Verodffent-
lichung im Bundesanzeiger gemdf3 § 16f Absatz 6 ist wie oben ausgefiihrt geringfiigig. Die finanzielle und zeitli-
che Belastung fiir die Weiterleitung des Bewertungsberichts bzw. der Stellungnahme durch die zustindige Bun-
desoberbehorde ist ebenfalls sehr geringfiigig. Fiir eine Weiterleitung wird ein Erfiillungsaufwand von drei Per-
sonenstunden (rd. 108 Euro) veranschlagt, insgesamt also hochstens 864 Euro.

Fiir die finanzielle und zeitliche Belastung fiir die zustéindige Bundesoberbehdrde wegen einer Weiterleitung
mdglicher Ersuchen an die Européische Kommission, das Hoheitsgebiet eines Landes ganz oder teilweise wieder
in den geografischen Geltungsbereich einer Zustimmung oder Zulassung aufzunehmen (§ 16f Absatz 7), werden
zwei Personenstunden (rd. 72 Euro) je Ersuchen veranschlagt, insgesamt demnach hochstens 9 216 Euro. Fiir die
finanzielle und zeitliche Belastung im Bundesministerium infolge der Weiterleitung der Unterrichtung der Euro-
paischen Kommission iiber die Aufhebung einer Rechtsverordnung (§ 16 Absatz 7) werden zwei Personenstunden
(rd. 72 Euro) veranschlagt, also ebenfalls hochstens 2 304 Euro. In beiden Féllen ist also der Erfiillungsaufwand
als geringfiigig einzustufen.

3.  Weitere Kosten

Fiir die Wirtschaft, insbesondere flir mittelstindische Unternehmen, entstehen keine sonstigen Kosten. Auswir-
kungen auf Einzelpreise, das allgemeine Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, und auf die
sozialen Sicherungssysteme sind nicht zu erwarten.
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B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Gentechnikgesetzes)

Zu Nummer 1 (Inhaltsiibersicht)

Es handelt sich um eine Folgeéinderung der Einfiigung von § 16f und der Neufassung der Uberschrift zu § 27.
Zu Nummer 2 (§ 2)

Zu Buchstabe a

Seit dem Gesetz zur Neuordnung des Gentechnikrechts vom 21. Dezember 2004 (BGBI. I S. 186) enthélt das
Gentechnikgesetz auch Regelungen zum Umgang mit zum Inverkehrbringen zugelassenen gentechnisch verdn-
derten Organismen und Produkten, die gentechnisch verdnderte Organismen enthalten (siche insbesondere § 3
Nummer 6a, § 16a bis § 16d GenTG). Der Umgang mit zugelassenen gentechnisch verdnderten Organismen, wie
z.B. die Aussaat von gentechnisch verdndertem Saatgut und damit der Anbau von gentechnisch verédnderten Pflan-
zen, ist aber von der gegenwértigen Definition des Anwendungsbereiches des Gentechnikgesetzes in § 2 Absatz 1
nicht erfasst. Insofern soll aus Griinden der Kohirenz des Gesetzes der ,,Umgang mit gentechnisch verdnderten
Organismen®, der in § 3 Nummer 6a des Gentechnikgesetzes legal definiert ist, klarstellend in den Anwendungs-
bereich aufgenommen werden.

Zu den Buchstaben b und ¢

Es werden redaktionelle Anderungen vorgenommen, die der Umsetzung der Richtlinie 2009/41/EG dienen. Diese
Richtlinie 2009/41/EG fasst die Richtlinie 90/219/EWG einschlie8lich der nachfolgenden Anderungen zu einer
konsolidierten Fassung zusammen, ohne inhaltliche Anderungen vorzunehmen.

Zu Nummer 3 (§ 3)

Die Synthetische Biologie steht fiir ein Forschungs- und Anwendungsgebiet, das sich nicht strikt von den her-
kémmlichen gentechnischen und biotechnologischen Verfahren unterscheidet und deshalb als eine Weiterent-
wicklung dieser Disziplinen und der damit verfolgten Ziele verstanden werden kann. Somit fallt die Synthetische
Biologie bei vermehrungsfahigen Organismen bereits grundsétzlich in den Regelungsbereich des Gentechnikge-
setzes. Die Begriffsbestimmung wurde in Anlehnung an § 2 Absatz 2 Nummer 2 BioStoffV, in der technisch
hergestellte biologische Einheiten den Biostoffen zugeordnet werden, entsprechend an den Stand der Wissen-
schaft angepasst.

Zu Nummer 4 (§ 4)
Es handelt sich um eine nachtragliche, rein redaktionelle Anpassung an die Abschaffung der Ausschiisse der
ZKBS durch das Gesetz zur Anderung des Gentechnikgesetzes, zur Anderung des EG-Gentechnik-Durchfiih-

rungsgesetzes und zur Anderung der Neuartige Lebensmittel- und Lebensmittelzutaten-Verordnung vom 1. April
2008.

Zu Nummer 5 (§ 5)

Naturwissenschaftliche wie gesellschaftliche Auswirkungen der Synthetischen Biologie bediirfen einer Einschét-
zung, inwieweit das geltende Recht diese Auswirkungen erfasst. Dem Zweck des Gentechnikgesetzes folgend ist
die Kommission auf Grund ihrer Zusammensetzung mit den Vertretern der wissenschaftlichen und zivilgesell-
schaftlichen Interessentriger geeignet, die Bundesregierung und die Lander im Hinblick auf sicherheitsrelevante
Fragen der Gentechnik mit ihren Beriihrungen zur Synthetischen Biologie zu beraten.

Zu Nummer 6 (§ 6)

Zu Buchstabe a

Das Erfordernis einer besonderen Beriicksichtigung der Erzeugung moglicher Antibiotikaresistenzen ist unabhén-
gig von einem Datum weiterhin gegeben.

Zu Buchstabe b
Die besonderen Pflichten des Projektleiters erfordern eine unmittelbare Einbindung in die betrieblichen Vorginge
und begriinden eine besondere Sorgfaltspflicht gegeniiber dem Betreiber, die nur durch Betriebsangehdrige sinn-

voll erfiillt werden konnen. Da es in der Praxis zu unterschiedlichen Auslegungen im Vollzug gekommen ist,
sollte eine Klarstellung im Gesetz erfolgen.
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Zu Nummer 7 (§ 9)
Zu Buchstabe a

Die neue Formulierung in Absatz 6 dient der Klarstellung, dass die genannten weiteren gentechnischen Arbeiten
unmittelbar kraft Gesetzes von der Anzeigepflicht nach Absatz 2 ausgenommen sind.

Zu Buchstabe b

Der neue Absatz 7 soll es den Uberwachungsbehdrden erméglichen, schneller auf sicherheitsrelevante Ereignisse
zu reagieren. Die Vorschrift kommt dann zum Tragen, wenn ein amtliches Uberwachungslabor — ohne selbst
eigene neue gentechnisch verdnderte Organismen der Risikogruppe 3 oder 4 einzusetzen — bei der Untersuchung
einer Probe aus einer verunfallten gentechnischen Anlage mit Arbeiten der Sicherheitsstufe 3 oder 4 tatsdchlich
gentechnisch verdnderte Organismen der Risikogruppen 3 oder 4 entdecken sollte. Angesichts des Zeitdrucks, der
in solchen Unfallsituationen oft herrscht, soll ausnahmsweise auf die eigentlich nach § 9 Absatz 3 erforderliche
Genehmigung verzichtet werden, um sicherzustellen, dass auf Grundlage der Untersuchungsergebnisse so schnell
wie moglich die erforderlichen Maflnahmen nach Artikel 14 bis 16 der Richtlinie 2009/41/EG getroffen werden
konnen.

Zu Nummer 8 (§ 10)
Folgednderung zu Nummer 6 Buchstabe b.
Zu Nummer 9 (§ 12)

§ 12 Absatz 6 sicht eine spezialgesetzliche Rechtsgrundlage fiir Bedingungen, Befristungen und Auflagen bei
angezeigten und angemeldeten gentechnischen Arbeiten, nicht jedoch bei dem Betrieb angezeigter oder angemel-
deter gentechnischer Anlagen vor. Die Rechtsgrundlage soll daher so ergénzt werden, dass auch angezeigte oder
angemeldete gentechnische Anlagen von ihr erfasst werden. Dies ermoglicht im Einzelfall auch mildere Mittel
im Vergleich zur vollstindigen Untersagung der in der gentechnischen Anlage durchgefiihrten gentechnischen
Arbeiten nach § 12 Absatz 7.

Zu Nummer 10 (§ 16f)
§ 16f setzt Artikel 26b der Anderungsrichtlinie um.

In der Europdischen Union besteht nach der Richtlinie 2001/18/EG' und der Verordnung (EG) Nr. 1829/20032
ein rechtlicher Rahmen fiir die EU-weite Zulassung genetisch verdnderter Organismen. Die Richtlinie
2001/18/EG gilt fiir die Freisetzung und das Inverkehrbringen von gentechnisch verdanderten Organismen und die
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 findet speziell Anwendung bei gentechnisch verdnderten Organismen, die zur
menschlichen oder tierischen Erndhrung bestimmt sind. Dieser Rechtsrahmen findet in vollem Umfang auch auf
gentechnisch verdnderte Organismen Anwendung, die als Saatgut oder sonstiges Pflanzenvermehrungsmaterial
zu Anbauzwecken in der Union verwendet werden sollen.

Im Rahmen des 6. Erwigungsgrundes der Anderungsrichtlinie wird vor dem Hintergrund der bisherigen Erfah-
rungen des Anbaus von gentechnisch verdnderten Organismen in der Europdischen Union nunmehr auch festge-
stellt, dass es sich beim Anbau von gentechnisch verdnderten Organismen um ein Thema ,,mit ausgeprégter nati-
onaler, regionaler und lokaler Bedeutung handelt, weil es mit der Bodennutzung, den ortlichen landwirtschaftli-
chen Strukturen und dem Schutz oder der Erhaltung von Lebensriumen, Okosystemen und Landschaften ver-
kniipft ist.*

Angesichts dieser Ausgangslage hilt es der Unionsgesetzgeber fiir angemessen, den Mitgliedstaaten entsprechend
dem Subsidiaritétsprinzip mehr Flexibilitdt bei der Entscheidung dariiber zu gewéhren, ob sie gentechnisch ver-
dnderte Organismen in ihrem Hoheitsgebiet anbauen mdchten. Hierdurch diirfte nach Einschétzung des Unions-
gesetzgebers das Zulassungsverfahren fiir gentechnisch verdnderte Organismen verbessert und gleichzeitig auch
die Entscheidungsfreiheit der Verbraucher, Landwirte und Wirtschaftsteilnehmer gewahrt werden, wihrend mehr
Klarheit fiir alle Beteiligten hinsichtlich des Anbaus von gentechnisch verénderten Organismen in der Union ge-
schaffen wird. Die Anderungsrichtlinie soll daher nach dem 8. Erwiigungsgrund das reibungslose Funktionieren
des Binnenmarktes erleichtern.

Richtlinie 2001/18/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 12. Marz 2001 iiber die absichtliche Freisetzung genetisch
verdnderter Organismen in die Umwelt und zur Authebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABI. L 106 vom 17.4.2001, S. 1).
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 iiber genetisch verdnderte Le-
bensmittel und Futtermittel (ABI. L 268 vom 18.10.2003, S. 1).
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Vor dem Hintergrund dieser Zielsetzungen soll die Moglichkeit, den Anbau von gentechnisch verdnderten Orga-
nismen unter den in der Anderungsrichtlinie genannten Voraussetzungen beschrianken oder untersagen zu kénnen,
im nationalen Recht verankert werden, damit in Deutschland von dieser Moglichkeit auch Gebrauch gemacht
werden kann.

Die Moglichkeit der Anbaubeschrinkungen und -verbote gilt entsprechend den Vorgaben der Anderungsrichtlinie
nicht fiir experimentelle Freisetzungen nach §§ 14 ff. GenTG.

§ 16f findet entsprechend den Vorgaben der Artikel 26b und 26¢ der Anderungsrichtlinie auch auf Zulassungen
nach der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 Anwendung.

Zu den Absitzen 1 bis 4

Die Absitze 1 bis 4 setzen die Moglichkeit zur Aufforderung an den Anmelder oder Antragsteller in der soge-
nannten 1. Phase um, wonach dieser den geografischen Geltungsbereich seiner beantragten Zustimmung oder
Zulassung so dndern soll, dass das Hoheitsgebiet der Bundesrepublik Deutschland vollstindig vom Anbau ausge-
schlossen ist. Nach Absatz 2 werden der zustéindigen Bundesoberbehdrde (z.B. dem Bundesamt fiir Verbraucher-
schutz und Lebensmittelsicherheit) bestimmte verfahrensrechtliche Aufgaben zugewiesen. Eine Aufforderung in
der 1. Phase kann nach der Konzeption der Anderungsrichtlinie bereits mit Beginn des Anmelde- bzw. Antrags-
verfahrens erfolgen. Eine 45-Tagefrist, nach der eine Aufforderung nicht mehr méglich ist, 1auft nach den Vor-
gaben der Anderungsrichtlinie ab Weiterleitung des Bewertungsberichts nach der Richtlinie 2001/18/EG bzw.
nach Erhalt der Stellungnahme der Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA) nach der Verord-
nung (EG) Nr. 1829/2003. In der Praxis der EFSA wird die Veroffentlichung der Stellungnahme vorangekiindigt
und anschlieBend mit deren Verdffentlichung allgemein zugénglich ins Internet eingestellt.

Eine Reaktion des Anmelders oder Antragstellers auf eine entsprechende Aufforderung ist fiir alle Beteiligten
wichtig und soll den Landern dementsprechend mitgeteilt werden.

Zu Absatz 5

Absatz 5 erméchtigt die zustindige Bundesoberbehorde gemif der sogenannten 2. Phase nach Artikel 26b Absatz
3 der Anderungsrichtlinie, durch Rechtsverordnungen Anbaubeschrinkungen und -verbote fiir gentechnisch ver-
inderte Organismen festzulegen. GeméB den Vorgaben der Anderungsrichtlinie diirfen diese Rechtsverordnungen
nur ergehen, soweit sie im Einklang mit dem Recht der Europdischen Union stehen und begriindet, verhaltnisma-
Big und nicht diskriminierend sind und sich auf zwingende Griinde stiitzen. Dabei ist generell zu beachten, dass
die Anbaubeschrankungen und -verbote nicht Selbstzweck, sondern Mittel zur Erreichung eines oder mehrerer
der in Absatz 5 Satz 4 Buchstaben a bis h genannten zwingenden Griinde sein miissen. Dabei kommt dem Ver-
ordnungsgeber ein erheblicher Beurteilungsspielraum zu. Zugleich sind die volkerrechtlichen Verpflichtungen
der Bundesrepublik Deutschland, insbesondere im Zusammenhang mit dem Welthandelsrecht, zu wahren.

Zu Absatz 5 Satz 4 Nummer 2 Buchstabe a

Vor dem Hintergrund des EU-weiten Zulassungsverfahrens fiir gentechnisch verdnderte Organismen soll ein Mit-
gliedstaat nach dem 14. Erwigungsgrund der Anderungsrichtlinie nur solche Griinde im Zusammenhang mit um-
weltpolitischen Zielen anfiihren, die Auswirkungen betreffen, die der Risikobewertung in Bezug auf die Gesund-
heit und die Umwelt, die im Zusammenhang mit den Zulassungsverfahren gemaf der Richtlinie 2001/18/EG und
der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 vorgesehen ist, nicht widersprechen und diese Risikobewertung ergénzen.
Dies sind nach dem genannten Erwdgungsgrund Griinde wie die Beibehaltung und Entwicklung landwirtschaftli-
cher Verfahren, die besser geeignet sind, die Erzeugung mit der Nachhaltigkeit der Okosysteme in Einklang zu
bringen, oder die Erhaltung der ortlichen biologischen Vielfalt — einschlieBlich bestimmter Lebensrdume und
Okosysteme — oder bestimmter Natur- und Landschaftselemente und bestimmter Okosystemfunktionen und -leis-
tungen.

Zu Absatz 5 Satz 4 Nummer 2 Buchstabe b

Der zwingende Grund ,,Stadt- und Raumordnung® eréffnet die Moglichkeit, bei der drtlichen und tiberortlichen
Planung, wie sie zum Beispiel im Baugesetzbuch und in den Landesplanungsgesetzen der Lander geregelt ist,
auch Anbaubeschrinkungen und -verbote fiir gentechnisch verdnderte Organismen zu erlassen. Bauplanung und
Raumordnung erlauben jedoch keine bloBe ,,Verhinderungsplanung® oder ,,Negativplanung®, sondern setzen ei-
nen positiven Gestaltungswillen voraus.
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Zu Absatz 5 Satz 4 Nummer 2 Buchstabe ¢

Der zwingende Grund ,,Bodennutzung* ermoglicht Anbaubeschrankungen oder -verbote, im Rahmen der Vorga-
ben zur Nutzung des Bodens. Hierunter kann z. B. der Erhalt der Kulturlandschaft fallen.

Zu Absatz 5 Satz 4 Nummer 2 Buchstabe d

Im Rahmen des ,,zwingenden Grundes* sozidkonomischer Auswirkungen sollten die sozio6konomischen Vor-
und Nachteile jeder Kategorie von gentechnisch verdnderten Organismen, deren Inverkehrbringen zugelassen
worden ist, entsprechend dem 62. Erwédgungsgrund der Richtlinie 2001/18/EG abgewogen werden, um den Inte-
ressen der Landwirte und Verbraucher gebiihrend Rechnung zu tragen. Sind unter Abwégung der Vor- und Nach-
teile tiberwiegend belastende sozio6konomische Auswirkungen prognostizierbar, kann deren Vermeidung ein
zwingender Grund fiir ein Verbot oder eine Beschrinkung des Anbaus sein. Die Ergebnisse des Berichts der
Kommission iiber die soziodkonomischen Auswirkungen des Anbaus von GVO vom 15. April 2011, KOM(2011)
214 endg., und Informationen des European GMO Socio-Economics Bureau (ESEB) kdnnen unter Umsténden
herangezogen werden, um Anbaubeschrankungen oder -verbote auf Grund soziodkonomischer Griinde zu recht-
fertigen.

Zu Absatz 5 Satz 4 Nummer 2 Buchstabe e

Der zwingende Grund der Verhinderung des Vorhandenseins von gentechnisch verdnderten Organismen in ande-
ren Erzeugnissen kann vorliegen, wenn Koexistenzmafinahmen hohe Kosten verursachen, undurchfiihrbar sind
oder auf Grund spezieller geografischer Gegebenheiten, etwa in Berggebieten, nicht umgesetzt werden konnen,
oder wenn verhindert werden muss, dass gentechnisch verénderte Organismen in andere Erzeugnisse — etwa spe-
zifische oder besondere Produkte — gelangen (15. Erwigungsgrund der Anderungsrichtlinie).

Zu Absatz 5 Satz 4 Nummer 2 Buchstabe f

Als Griinde im Zusammenhang mit agrarpolitischen Zielen kann nach dem 15. Erwiigungsgrund Satz 6 der An-
derungsrichtlinie unter anderem angefiihrt werden, dass die Vielfalt der landwirtschaftlichen Produktion geschiitzt
und die Reinheit des Saatguts und des Pflanzenvermehrungsmaterials gewahrt werden miissen.

Zu Absatz 5 Satz 4 Nummer 2 Buchstabe h

Als sonstige wichtige Griinde des Allgemeinwohles kommen z. B. kulturelle Traditionen in Betracht (15. Erwé-
gungsgrund der Anderungsrichtlinie).

Nach der Konzeption der Anderungsrichtlinie ist die Aufzihlung der Griinde fiir Anbaubeschrinkungen oder
-verbote in Artikel 26b Absatz 3 nicht abschlieBend.

Zu Absatz 6

Absatz 6 betrifft die Umsetzung insbesondere des speziellen Notifizierungsverfahrens in der 2. Phase nach Artikel
26b Absatz 4 der Anderungsrichtlinie. In diesem Zusammenhang fiihrt der 17. Erwadgungsgrund der Anderungs-
richtlinie aus, dass es dariiber hinaus nicht notwendig ist, die Anwendung der Richtlinie 98/34/EG vorzusehen.

Gegen das wihrend des 75-Tage-Zeitraumes im Einklang mit der Anderungsrichtlinie statuierte voriibergehende
Verbot des Anbau ist Rechtsschutz nach allgemeinen prozessualen Grundsétzen insbesondere im Wege der vor-
beugenden Feststellungsklage gemaB § 43 VwGO grundsitzlich eréffnet.

Zu Absatz 7

Der Absatz 7 setzt Artikel 26b Absatz 5 bis 7 der Anderungsrichtlinie um, die es ermdglichen, den im Rahmen
der 1. Phase eingeschriankten geografischen Geltungsbereich einer Zulassung oder Zustimmung wieder zu erwei-
tern oder Anbaubeschriankungen und -verbote, die in der 2. Phase erlassen wurden, wieder aufzuheben. Der Ab-
satz 7 sieht hierflir die ndtigen Verfahren vor.

Zu Absatz 8

Artikel 26b der Anderungsrichtlinie bestimmt, dass erlassene Anbaubeschrinkungen oder -verbote nicht den
freien Verkehr von zugelassenen gentechnisch verdanderten Organismen als Erzeugnis oder in Erzeugnissen (z. B.
gentechnisch veréndertes Saatgut oder gentechnisch verdnderte Lebens- oder Futtermittel) beriihren diirfen. Die
nach § 16f Absatz 8 vorgesehene Vorschrift setzt 1 : 1 diese Verpflichtung um und ist lediglich terminologisch
angepasst. Die Gewihrleistung der Binnenmarktfreiheit ist ein zentrales Ziel der Anderungsrichtlinie, was auch
in den Erwigungsgriinden 5, 6 und 22 der Anderungsrichtlinie deutlich wird. Satz 2 stellt klar, dass der Anbau
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von gentechnisch verdnderten Organismen im gesamten Hoheitsgebiet untersagt werden kann und die MafBnah-
men nach § 16f nicht an das Ziel einer Koexistenz unter Einschluss des Anbaus von gentechnisch verdnderten
Organismen gebunden sind.

Zu Absatz 9

Der Absatz 9 regelt den Anbau gentechnisch verdnderter Organismen zu Forschungszwecken. Es wird klarge-
stellt, das Freisetzungen nach § 14 GenTG nicht beriihrt sind.

Zu Nummer 11 (§ 21)

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine nachtrédgliche redaktionelle Anpassung an die Einfiihrung des Anzeigeverfahrens durch
das Gesetz zur Anderung des Gentechnikgesetzes, zur Anderung des EG-Gentechnik-Durchfiihrungsgesetzes und
zur Anderung der Neuartige Lebensmittel- und Lebensmittelzutaten-Verordnung vom April 2008.

Zu Buchstabe b

In § 21 wird zudem klargestellt, dass die Mitteilung der Schriftform bedarf.

Zu Nummer 12 (§ 22)

Es handelt sich wiederum um eine nachtrigliche redaktionelle Anpassung an die Einfithrung des Anzeigeverfah-
rens.

Zu Nummer 13 (§ 24)

Die Einschrinkung auf Gebiihren soll es den Landern, die fiir die Einholung einer Stellungnahme der ZKBS
Gebiihren entrichten miissen, ermdglichen, diese wieder als Auslagen beim Antragsteller geltend zu machen.

Zu Nummer 14 (§ 25)

Im Hinblick auf das Recht der Uberwachungsbehérde, Unterlagen einzusehen und daraus Ablichtungen zu ferti-
gen (§ 25 Absatz 3 Satz 1 Nummer 3), soll klargestellt werden, dass der Betreiber neben Hilfsmitteln auch Unter-
lagen zur Verfiigung zu stellen hat.

Die Entnahme von Proben zum Zwecke der Uberpriifung regelkonformer Produkte stoft, wie das Beispiel mit
hochpreisigem Saatgut zeigt, auf Probleme. Die Probenauswahl durch die vollziehende Behdrde kann jedoch nicht
von dem Kriterium abhingig gemacht werden, dass fiir den Vollzug des Gentechnikrechts nicht geniigend Fi-
nanzmittel zur Bezahlung von Proben zur Verfiigung stehen.

Zu Nummer 15 (§ 26)
Zu Buchstabe a

Die Rechtsgrundlage fiir Untersagungsverfiigungen wird vor dem Hintergrund des Urteils des Europdischen Ge-
richtshofes vom 8. September 2011 (Verb. Rs. C-58/10 bis C-68/10) europarechtskonform um den Verweis auf
die Schutzklausel nach Artikel 34 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 in Verbindung mit den Artikeln 53 und
54 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 ergénzt.

Zu Buchstabe b

Der jeweilige Einzelfall erfordert eine Ermessensbandbreite fiir die vollziehende Behdrde, da das Fehlen der Vo-
raussetzungen zum Inverkehrbringen immer mit einem entsprechenden Informationsdefizit im Hinblick auf mog-
liche schidliche Auswirkungen verbunden ist, welches eine Folgenabschitzung der MaBinahmen erschweren
kann.

Zu Nummer 16 (§ 27)

Es handelt sich wiederum um eine nachtrigliche redaktionelle Anpassung an die Einfilhrung des Anzeigeverfah-
rens.

Zu Nummer 17 (§ 28b)

Die Beteiligung der gentechnikrechtlich zustdndigen Behérden neben den nach lebensmittel- und futtermittel-
rechtlichen Vorschriften zustindigen Behorden entspricht bereits der aktuell geilibten Praxis und soll deshalb auch
ausdriicklich normiert werden.
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Zu Nummer 18 (§ 38)
Zu Buchstabe a

In der Praxis ist es bereits vorgekommen, dass Projektleiter gegeniiber der zustéindigen Behorde zwar benannt, in
Wirklichkeit jedoch nicht bestellt wurden. Auf Grund der umfassenden Verantwortlichkeiten des Projektleiters
soll dieser Tatbestand als Ordnungswidrigkeit eingestuft werden. Ein entsprechender Ordnungswidrigkeitstatbe-
stand besteht bereits fiir die Nichtbestellung eines Beauftragten fiir die Biologische Sicherheit (§ 20 Nummer 8
GenTSV).

Zu Buchstabe b

Eine BuB3geldbewehrung soll auch geschaffen werden fiir Versto3e gegen das Anbauverbot des § 16f Absatz 6
Satz 7, das nach dieser Bestimmung fiir einen Zeitraum von 75 Tagen gilt ab Ubermittlung des Entwurfs einer
Anbauverbotsverordnung des Bundes an die Europdische Kommission — auch in den in § 41 Absatz 10 bis 14
GenTG n. F. genannten Fillen einer vor dem 2. April 2015 vorgelegten Anmeldung, eines Antrags oder einer
erteilten Zulassung. Solche Verstdfie konnen nur dann allein nach diesem neuen Ordnungswidrigkeitentatbestand
buBgeldbewehrt sein, wenn im Ubrigen das Inverkehrbringen der gentechnisch veréinderten Organismen, die Ge-
genstand des Entwurfs der Rechtsverordnung sind, auch in Deutschland zum Zwecke des Anbaus zugelassen ist.

Zu Buchstabe ¢

Die in § 25 nunmehr ausdriicklich vorgesehene Pflicht seitens des Betreibers und der dort genannten Personen,
Unterlagen zur Verfligung zu stellen, ist als Ordnungswidrigkeit sanktionsbewehrt.

Zu Buchstabe d

Der Verstof3 gegen eine auf § 16f Absatz 5 Satz 1 beruhende Rechtsverordnung des Bundes kann — auch in den
in § 41 Absatz 10 bis 14 GenTG geregelten Fillen einer vor dem 2. April 2015 vorgelegten Anmeldung oder
Antrags bzw. erteilten Zulassung -, in einer solchen Rechtsverordnung mit Geldbuf3e bedroht werden. Die Schaf-
fung eines Bufigeldtatbestandes in einer solchen Rechtsverordnung wird dann Bedeutung haben, wenn die den
Gegenstand solcher Verordnungen bildenden gentechnisch verdnderten Organismen fiir ein Inverkehrbringen zum
Anbau auch in Deutschland zugelassen sind.

Zu Nummer 19 (§ 41)

UbergangsmaBnahmen fiir Anbaubeschrinkungen und -verbote sind nach Artikel 26¢ der Anderungsrichtlinie
auch hinsichtlich einer Anmeldung oder eines Antrags, der vor Inkrafttreten der Anderungsrichtlinie vorgelegt
wurde, bis zu sechs Monaten nach Inkrafttreten der Anderungsrichtlinie mdglich. Gleiches sieht die Anderungs-
richtlinie auch fiir erteilte Zustimmungen und Zulassungen vor.

Da die Aufforderung an den Anmelder oder Antragsteller, in der 1. Phase das Hoheitsgebiet vollstdndig vom
Anbau auszuschlieBen, auch in Kombination mit Artikel 26¢ Absatz 2 Satz 1 bei Untétigkeit des Antragstellers
grundrechtsrelevant ist, wird eine diesbeziigliche gesetzliche Grundlage geschaffen. UbergangsmaBnahmen in der
2. Phase sind in 1 : 1-Umsetzung der Anderungsrichtlinie nach Artikel 26¢ Absatz 4 in Verbindung mit Arti-
kel 26b Absatz 3 bis 8 durch den Verweis in § 41 Absatz 12 in Verbindung mit § 16f Absatz 5 bis 9 transformiert.

Zu Artikel 2 (Inkrafttreten)
Die vorgesehenen Anderungen treten unmittelbar nach der Verkiindung in Kraft.
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Anlage 2

Stellungnahme der Bundesregierung

Die Bundesregierung nimmt zu dem Gesetzentwurf des Bundesrates wie folgt Stellung:

Mit dem Gesetzentwurf des Bundesrates wird ein Regelungsrahmen vorgeschlagen, um die nach der Richtlinie
(EU) 2015/412 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 11. Mérz 2015 zur Anderung der Richtlinie
2001/18/EG zu der den Mitgliedstaaten eingerdumten Mdoglichkeit, den Anbau von gentechnisch verdanderten Or-
ganismen in ihrem Hoheitsgebiet zu beschrianken oder zu untersagen (so genannte Opt out-Richtlinie), in Deutsch-
land nutzen zu kdnnen.

Ferner werden sonstige fachlich und redaktionell bedingte Anderungen des Gentechnikgesetzes (GenTG) vorge-
schlagen.

Zur Eingangsformel:

Die Zustimmung des Bundesrates ist fiir das Gesetz nicht erforderlich. Die Einschlidgigkeit eines Zustimmungs-
tatbestandes nach dem Grundgesetz ist nicht ersichtlich. Die Worter ,,mit Zustimmung des Bundesrates* sind
daher aus der Eingangsformel zu streichen.

Zu Ziffer 3 (betreffend § 3 GenTG-E):

Die Bundesregierung empfiehlt, die vom Bundesrat vorgesehene Aufnahme eines synthetisch hergestellten Orga-
nismus mit neuen Eigenschaften in die Legaldefinition des gentechnisch verdnderten Organismus abzulehnen.
Die geltende Definition des gentechnisch verdnderten Organismus nach § 3 Nummer 3 GenTG erfolgt in Umset-
zung des Artikels 2 Nummer 2 der Richtlinie 2001/18/EG und ist europarechtlich somit vorgegeben. Zudem be-
steht bisher im internationalen, européischen und nationalen Kontext kein klar umrissenes fachliches Verstindnis
von synthetisch hergestellten Organismen.

Zu Ziffer 4 (betreffend § 4 GenTG-E):

Die Bundesregierung empfiehlt vor dem Hintergrund, dass der Gesetzentwurf des Bundesrates eine Aufgabener-
weiterung der Zentralen Kommission fiir die Biologische Sicherheit (ZKBS) vorsieht, bei der Zusammensetzung
der ZKBS nunmehr fiir den Bereich der synthetischen Biologie einen Sachverstidndigen vorzusehen. Folglich ist
die Anderung des § 4 GenTG-E wie folgt zu fassen:

a) In Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 werden nach dem Wort ,,Genetik,” die Worter ,,synthetische Biologie, einge-
fiigt.
b) In Absatz 5 Satz 1 werden die Worter ,,der Ausschiisse™ gestrichen.

Zu Ziffer 6 (betreffend § 6 GenTG-E):

Die Bundesregierung empfiehlt, beide Anderungen abzulehnen. Die in Ziffer 6 Buchstabe a vorgeschlagene An-
derung verstoB3t gegen den Wortlaut des Artikels 4 Absatz 2 Satz 4 der Richtlinie 2001/18/EG.

Die Vorschrift in Ziffer 6 Buchstabe b, wonach der Projektleiter stets betriebsangehorig sein muss, sollte nicht in
das Gentechnikgesetz {ibernommen werden. Wie die Erfahrungen zeigen, ist die Betriebszugehorigkeit des Pro-
jektleiters in bestimmten Einzelfdllen nicht erforderlich, das gilt insbesondere fiir kleine und mittlere Betreiber
und fiir bestimmte Félle der Forschungskooperation.

Zu Ziffer 8 (betreffend § 10 GenTG-E):

Die Bundesregierung empfiehlt in Konsequenz der Empfehlung zu Ziffer 6 Buchstabe b, die Anderung ebenfalls
abzulehnen.
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Zu Ziffer 10 (betreffend § 16f GenTG-E):

Die Bundesregierung teilt zu Ziffer 10 die Auffassung des Bundesrates, die Opt out-Richtlinie in deutsches Recht
umzusetzen.

Die Bundesregierung empfiehlt, die in Ziffer 10, § 16f Absatz 8 Satz 2 GenTG-E vorgeschlagene ausnahmslose
Nichtanwendung des Koexistenzzweckes des Gentechnikgesetzes nach § 1 Nummer 2 GenTG zu streichen. Die
ausnahmslose Abbedingung des Gesetzeszweckes in einzelnen Vorschriften eines Gesetzes ist nicht anzuraten.
Insbesondere bei Anbaubeschrinkungen kann die Zweckbestimmung weiterhin notwendig sein. Im Ubrigen wird
die Bundesregierung priifen, inwieweit dem Anliegen des Bundesrates Rechnung getragen werden kann.

Die Bundesregierung schlégt vor, die in Ziffer 10, § 16f Absatz 9 GenTG-E vorgesehene Regelung wie folgt zu
fassen: ,,Die Absétze 1 bis 8 gelten nicht fiir den Anbau zugelassener gentechnisch verdnderter Organismen, so-
fern der Anbau zu Forschungszwecken erfolgt.*

Eine zusétzliche Vorgabe von Sicherheitsvorkehrungen, wie sie der Gesetzentwurf des Bundesrates vorsieht, ist
nicht geboten. Denn der Anbau zugelassener gentechnisch verdnderter Organismen unterliegt bereits jetzt den
Koexistenzvorschriften der §§ 16a, 16b, 32 ff. GenTG sowie der Gentechnik-Pflanzenerzeugungsverordnung
(GenTP{IEV). Insbesondere durch die Vorgaben zur guten fachlichen Praxis nach § 16b Absatz 3 GenTG ist
sichergestellt, dass unzuldssige Eintridge gentechnisch verdnderter Organismen in die Lebensmittelkette vermie-
den werden. Fiir den Anbau von nicht zugelassenen gentechnisch verdanderten Organismen zu Forschungszwecken
enthdlt das Gentechnikgesetz Sicherheitsvorkehrungen, die vom Sinn und Zweck her nicht auf den Anbau von
zugelassenen gentechnisch verdnderten Organismen zu Forschungszwecken iibertragbar sind.

Um die Uberwachung der Ausnahme fiir den Anbau zu Forschungszwecken zu gewihrleisten, sollten die Vor-
schriften zum Standortregister im Gentechnikgesetz dahingehend erginzt werden, dass in der Mitteilung an die
zustiandige Bundesoberbehorde iiber den Anbau von gentechnisch verdnderten Organismen geméal § 16a Absatz 3
GenTG auch angegeben werden muss, dass der Anbau zu Forschungszwecken erfolgt und wie lange der Anbau
andauern soll, wenn von der Ausnahme nach § 16f Absatz 9 GenTG-E Gebrauch gemacht wird. In § 16a Absatz
3 GenTG wire demnach nach der Nummer 4 folgende Nummer 5 einzufiigen: ,,5. sofern der Anbau zu For-
schungszwecken gemil § 16f Absatz 9 erfolgt, die Angabe, des verfolgten Forschungszwecks und des Anbau-
zeitraums.*

Im Ubrigen ist die Priifung der Bundesregierung zu den mit Ziffer 10 vorgeschlagenen Regelungen noch nicht
abgeschlossen.

Zu Ziffer 13 (betreffend § 24 GenTG-E):

Die Bundesregierung schlégt vor, Ziffer 13 betreffend die Erstattungsfiahigkeit von Auslagen fiir u.a. Stellung-
nahmen der Zentralen Kommission fiir die Biologische Sicherheit (ZKBS) abzulehnen. § 24 GenTG ist durch das
Gesetz zur Strukturreform des Gebiihrenrechts des Bundes mit Zustimmung des Bundesrates im Jahre 2013 neu
gefasst worden. Sinn und Zweck dieses Gesetzes ist es, die Gebiihrenregelungen der einzelnen Fachgesetze zu
vereinheitlichen. Dariiber hinaus soll eine Verwaltungsvereinfachung herbeigefiihrt werden, indem das Umver-
teilen von Geldern aus verschiedenen 6ffentlichen Haushalten unterbunden werden soll. Das Gesetz zur Struktur-
reform des Gebiihrenrechts des Bundes sollte nicht durch die vorgeschlagene Anderung des § 24 GenTG teilweise
riickgéingig gemacht werden. Im Ubrigen wird mit diesem Gesetz § 24 GenTG mit Wirkung vom 14. August 2018
aufgehoben.

Zu Ziffer 18 (betreffend § 38 GenTG-E):
§ 38 Absatz 1 Nummer 1b GenTG-E ist aus bewehrungsrechtlichen Griinden wie folgt zu fassen:

,1b entgegen § 6 Absatz 4 nicht dafiir sorgt, dass eine Projektleitung bestellt ist.

Mit gesondertem Anderungsbefehl ist die zu Grunde liegende Verpflichtung zur Bestellung nach § 6 Absatz 4
GenTG wie folgt zu fassen:

,»(4) Wer gentechnische Arbeiten oder Freisetzungen durchfiihrt, hat dafiir zu sorgen, dass eine Projektleitung
sowie Beauftragte oder Ausschiisse fiir Biologische Sicherheit bestellt sind.*
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Dariiber hinaus wird aus bewehrungsrechtlichen Griinden empfohlen, in § 38 Absatz 1 Nummer 10 GenTG-E
folgende Anderung vorzunehmen:

,.In Nummer 10 werden die Worter ,,oder Unterlagen durch die Worter ,,oder eine Unterlage* ersetzt.

Zu Ziffer 19 (betreffend § 41 GenTG-E):

Die in Ziffer 19 vorgeschlagene Ubergangsregelung enthilt nach Einschitzung der Bundesregierung in § 41 Ab-
satz 11 und 13 GenTG-E iiberfliissige, zu streichende Regelungen, da keine Altzulassungen seitens der zustindi-
gen Bundesoberbehorde, dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, erteilt sind und bei
der zustindigen Bundesoberbehdrde auch keine schwebenden Verfahren vor dem 2. April 2015 eingeleitet wur-
den. Bei § 41 Absatz 12 GenTG-E handelt es sich um eine Doppelregelung zu § 41 Absatz 14 GenTG-E. Da
letztgenannte Vorschrift die Anderungsrichtlinie ,,eins zu eins* umsetzt, empfiehlt die Bundesregierung, erstge-
nannte Vorschrift zu streichen. Zur vorgeschlagenen Regelung in § 41 Absatz 14 und 15 GenTG-E ist die Priifung
der Bundesregierung noch nicht abgeschlossen.

Zu den iibrigen Ziffern:

Im Ubrigen werden die in Ziffern 1, 2, 5, 7, 9 sowie 11, 12, 14, 16 und 17 vorgeschlagenen Regelungen befiir-
wortet. Ziffer 15 wird in der Sache zugestimmt, lediglich redaktionell muss es richtigerweise lauten ,,oder nach
Artikel 34 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 in Verbindung mit Artikeln 53 und 54 der Verordnung (EG) Nr.
178/2002%.

Ferner wird folgende redaktionelle Anpassung zu § 16d GenTG angeregt:

In § 16d Absatz 2 Satz 4 werden nach den Wortern ,,der Richtlinie 2002/55/EG des Rates vom 13. Juni 2002 {iber
den Verkehr mit Gemiisesaatgut (ABl. EG Nr. L 193 S. 33),* die Worter ,,zuletzt gedndert durch die Verordnung
(EG) Nr. 1829/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 (ABI. EU Nr. L 268
S. 1)* durch die Worter ,,zuletzt gedndert durch die Durchfiihrungsrichtlinie 2013/45/EU der Kommission vom
7. August 2013 (ABI. L 213 vom 8.8.2013, S. 20)* ersetzt.

Zur Gesetzesbegriindung:

Zur Gesetzesbegriindung zu § 16f Absatz 5 GenTG-E schldgt die Bundesregierung nach dem bisher vorgesehenen
Absatz zur Klarstellung folgenden Absatz vor:

Bestitigt der Antragsteller oder Anmelder in der 1. Phase die urspriingliche Anmeldung bzw. den urspriinglichen
Antrag lediglich teilweise, ist aufgrund der Systematik und des Zweckes der Richtlinie (EU) 2015/412 die An-
wendbarkeit des §16f Absatz 5 Satz 1 Nr. 2 ebenfalls gegeben.
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