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Gesetzentwurf
des Bundesrates

Entwurf eines ... Gesetzes zur Anderung des Gentechnikgesetzes

A. Problemund Zid

Am 2. April 2015 ist die Richtlinie (EU) 2015/412 des Européischen Parla-
ments und des Rates vom 11. Mé&rz 2015 zur Anderung der Richtlinie
2001/18/EG zu der den Mitgliedstaaten eingeraumten Moglichkeit, den Anbau
von gentechnisch veranderten Organismen in ihrem Hoheitsgebiet zu beschran-
ken oder zu untersagen (Opt-Out-Richtlinie), in Kraft getreten.

Der Bundesrat schlagt mit dem vorliegenden Entwurf eines Anderungsgesetzes
einen Regelungsrahmen vor, um die seit Inkrafttreten der Anderungsrichtlinie
ertffnete Moglichkeit von Anbaubeschréankungen oder -untersagungen fir
gentechnisch veranderte Organismen (GV O) in Deutschland nutzen zu kénnen.

Darliber hinaus hat sich im Verlauf der vergangenen Jahre im Bereich des
Gentechnikrechts fachlich und redaktionell notwendiger Anderungsbedarf erge-
ben.

B. Ldsung
Anderung des Gentechnikgesetzes

C. Alternativen

Kene

D. Haushaltsausgaben ohne Erfillungsaufwand

Haushaltsausgaben ohne Erfillungsaufwand entstehen fur Bund, Lander und
Kommunen nicht.
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E. Erfullungsaufwand
E.1 Erfullungsaufwand fur Birgerinnen und Burger

Fur die Burgerinnen und Birger entsteht kein Erfillungsaufwand.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Soweit es sich um Anordnungen fir gentechnische Anlagen und um Anbaube-
schrankungen in Form von Bewirtschaftungsauflagen handelt, kann es in Ein-
zelfélen zu einem nicht bezifferbaren, voraussichtlich jedoch geringftigigen Er-
fullungsmehraufwand kommen. In diesem Bereich dirfte der zusétzliche Er-
fullungsaufwand fir die Wirtschaft 20 000 Euro nicht Ubersteigen.

Hingegen werden Einsparungen von Mehraufwendungen fir Probenahmen,
Analysen und Vermeidungsstrategien in Bezug auf Kontaminationen mit GVO
im Bereich der konventionell und ¢kologisch wirtschaftenden Landwirtschaft
und des verarbeitenden Gewerbes in nicht bezifferbarer Hohe erwartet.

In der Summe wird daher kein zusétzlicher Erfullungsaufwand for die Wirt-
schaft erwartet.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Im Zusammenhang mit der Mdglichkeit, Anbaubeschréankungen und -verbote
fUr gentechnisch veranderte Organismen erlassen zu kénnen, entsteht durch das
Gesetz dlein fur die Verwaltung kein Erfllungsaufwand.

Der Bundesregierung wird durch die Durchfihrung des Verwaltungsverfahrens
zur Anbauuntersagung oder -beschrénkung ein Erfullungsaufwand entstehen.
Der Bund ist allerdings bereits aktuell in das Genehmigungsverfahren gentech-
nisch veranderter Produkte eingebunden. Durch die Beteiligung im Verfahren
(Stellungnahme) entsteht fur die Lander ein Erflllungsaufwand. Andererseits
koénnen Anbaubeschrankungen und -verbote fir gentechnisch verénderte Orga-
nismen zu einer Einsparung von Mehraufwendungen fir Uberwachungsmal’-
nahmen in nicht bezifferbarer Hohe beitragen.
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F. WeatereKosten

Fur die Wirtschaft, insbesondere fir mittelstandische Unternehmen, entstehen
keine sonstigen Kosten. Negative Auswirkungen auf Einzelpreise, das allge-
meine Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, und auf die
sozialen Sicherungssysteme sind nicht zu erwarten.
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Gesetzentwurf
des Bundesrates

Entwurf eines ... Gesetzes zur Anderung des Gentechnikgesetzes

Der Bundesrat hat in seiner 936. Sitzung am 25. September 2015 beschlossen, den
beigefugten Gesetzentwurf gemafd Artikel 76 Absatz 1 des Grundgesetzes beim
Deutschen Bundestag einzubringen.
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Anlage

_ Entwurf eines ... Gesetzes
zur Anderung des Gentechnikgesetzes

Vom ...

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das folgende Gesetz beschlos-
sen:

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. | S. 3154) gedndert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. Dielnhaltsiibersicht wird wie folgt gedndert:
a) Nach der Angabe zu § 16e wird folgende Angabe eingefiigt:
"8 16f Anbaubeschrankungen und -verbote"
b) Die Angabe zu § 27 wird wie folgt gefasst:

"§27 Erloschen der Genehmigung, Unwirksamwerden der Anzeige oder
Anmeldung”

2. §2wirdwiefolgt geéndert:

a) In Absatz 1 Nummer 4 werden nach den Wértern "das Inverkehrbringen
von" die Worter "und den Umgang mit" eingeflgt.

b) In Absatz 2 werden die Worter "Artikel 21 der Richtlinie 90/219/EWG des
Rates vom 23. April 1990 Uber die Anwendung genetisch verénderter Mi-
kroorganismen in geschlossenen Systemen (ABI. EG Nr. L 117 S. 1), zu-
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letzt gedndert durch die Entscheidung 2005/174/EG der Kommission vom
28. Februar 2005 (ABI. EU Nr. L 59 S. 20)," durch die Wérter "Artikel 20
der Richtlinie 2009/41/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom
6. Ma 2009 Uber die Anwendung genetisch veranderter Mikroorganismen
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 8 3 Nummer 3 wird nach dem Wort "vorkommt;" der Halbsatz "ein gentech-
nisch veranderter Organismus ist auch ein synthetisch hergestellter Organismus
mit neuen Eigenschaften;” eingefugt.

4. In84 Absatz 5 Satz 1 werden die Worter "der Ausschiisse" gestrichen.

5. Dem 8§ 5 Satz 1 werden nach den Wortern "zur Gentechnik" die Worter "und
zur synthetischen Biologie" angeflgt.

6. 86 wirdwiefolgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 2 werden die Worter "fur das Inverkehrbringen bis zum
31. Dezember 2004 und fir die Freisetzung bis zum 31. Dezember 2008"
gestrichen.

In Absatz 4 wird vor dem Wort "Projektleiter" das Wort "betriebsangeht-
rige" eingefugt.

7. 89 wirdwiefolgt geéndert:

a)

Absatz 6 wird wie folgt gefasst:

"(6) Absatz 2 gilt nicht fir weitere gentechnische Arbeiten, die auf Veran-
lassung der zustandigen Behorde durchgefihrt werden und die

1. der Entwicklung der fir eine Probenuntersuchung erforderlichen Nach-
weismethoden dienen oder

2. der Untersuchung einer Probe im Rahmen der Uberwachung nach § 25
dienen."
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10.

b) Folgender Absatz 7 wird angeflgt:

"(7) Absatz 3 gilt nicht fir weitere gentechnische Arbeiten, die auf Grund
eines Unfals in einer gentechnischen Anlage von amtlichen Uberwa-
chungslaboren durchgefiihrt werden. Solche Arbeiten sind der zusténdigen
Behorde unverziglich mitzuteilen.”

In 8 10 Absatz 2 Nummer 2 werden nach dem Wort "Sachkunde" die Worter
"und der Betriebszugehorigkeit" eingefigt.

In § 12 Absatz 6 werden nach dem Wort "kann" die Worter "den Betrieb einer
angezeigten oder angemel deten gentechnischen Anlage sowie" eingeflgt.

Nach § 16e wird folgender § 16f eingefiigt:
"8 16f

Anbaubeschrankungen und -verbote

(1) Die zustandige Bundesoberbehtrde soll wéhrend eines Verfahrens tiber

1. die Zustimmung oder die Erneuerung der Zustimmung zum Inverkehrbrin-
gen eines bestimmten gentechnisch veranderten 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 gentechnisch veranderten Organismus zum Anbau nach
den Artikeln 5, 11, 17 oder 23 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003

den Anmelder oder den Antragsteller Uber die Européische Kommission nach
dem Verfahren des Absatzes 2 dazu auffordern, dass dieser den geografischen
Geltungsbereich seiner beantragten Zustimmung oder Zulassung andert, so dass
das Hoheitsgebiet der Bundesrepublik Deutschland vollstandig vom Anbau
ausgeschlossen wird.

(2) Wird die zustandige Bundesoberbehtrde von einer nationalen Behdrde eines
anderen Mitgliedstaates Uber die Européische Kommission nach Artikel 13 Ab-
satz 1 Satz 4 der Richtlinie 2001/18/EG Uber eine Anmeldung oder von der Eu-
ropéischen Behorde fur Lebensmittelsicherheit nach Artikel 5 Absatz 2 Buch-
stabe b oder Artikel 17 Absatz 2 Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr.
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1829/2003 Uber einen Antrag zum Anbau von gentechnisch verénderten Orga-
nismen informiert, leitet sie die Zusammenfassung und Informationen der je-
weiligen Anmeldung oder des jeweiligen Antrages unverziiglich an die zustén-
digen obersten Landesbehdrden weiter. Satz 1 gilt entsprechend, wenn die zu-
stéandige Bundesoberbehdrde beabsichtigt, selbst einen bei ihr nach der Richtli-
nie 2001/18/EG zum Anbau von gentechnisch veranderten Organismen gestell-
ten Antrag zu Ubermitteln oder einen an sie gerichteten Antrag nach Artikel 5
Absatz 2 Buchstabe a oder nach Artikel 17 Absatz 2 Buchstabe a der Verord-
nung (EG) Nr. 1829/2003 zur Verfiigung zu stellen. Erhdt die zusténdige Bun-
desoberbehdrde einen Bewertungsbericht im Sinne des Artikels 14 Absatz 2 der
Richtlinie 2001/18/EG oder eine Stellungnahme im Sinne des Artikels 6 Ab-
satz 6 oder Artikel 18 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003, so leitet
sie den Bewertungsbericht oder die Stellungnahme unter Angabe des jeweiligen
Eingangstermins unverziglich an die zustandigen obersten Landesbehtrden
weiter. Satz 3 gilt entsprechend mit der MaRgabe, dass das Datum der Uber-
mittlung mitzuteilen ist, wenn die zustandige Bundesoberbehérde zu einem bei
ihr eingereichten Antrag zum Anbau von gentechnisch veranderten Organismen
den von ihr erstellten Bewertungsbericht Ubermittelt. Die zustandige Bundes-
oberbehtrde Ubermittelt die Aufforderung nach Absatz 1 spatestens 45 Tage
nach Eingang oder Ubermittlung eines Bewertungsberichts oder Eingang der
Stellungnahme an die Européische Kommission.

(3) Die zustéandige Bundesoberbehtrde unterrichtet die zustandigen obersten
Landesbehdrden unverziglich dber ihr zugehende Informationen zur Reaktion
eines Anmelders oder Antragstellers zu Aufforderungen nach Absatz 1.

(4) Soweit bel einem bei der zustéandigen Bundesoberbehdrde gestellten Antrag
zur Genehmigung des Inverkehrbringens eines gentechnisch veranderten Orga-
nismus zum Anbau

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

2. ein anderer Mitgliedstaat der Europaischen Union oder ein anderer Ver-
tragsstaat des Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum eine
einer Aufforderung nach Absatz 1 entsprechende Aufforderung abgegeben
hat
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und der Antragsteller jeweils den geografischen Geltungsbereich seines Antrags
nicht innerhalb von 30 Tagen nach Ubermittlung der jeweiligen Aufforderung
durch die Europaische Kommission im urspriinglich gestellten Umfang bestétigt
hat, entscheidet die zustandige Bundesoberbehtrde Uber den Antrag fir den
nach Mal3gabe der Aufforderungen eingeschrénkten geografischen Geltungsbe-
reich. Die Frist fur die Entscheidung Uber den Antrag verlangert sich abwei-
chend von § 16 Absatz 3 Satz 2 und 4 um 15 Tage, wenn die zustandige Bun-
desoberbehdrde oder die zustandige Behdrde eines anderen Staates im Sinne
von Satz 1 Nummer 2 die Aufforderung nach Satz 1 nach Weiterleitung des
Bewertungsberichts Gbermittelt hat.

(5) Die Bundesregierung soll, soweit

1. die zusténdige Bundesoberbehdrde eine Aufforderung nach Absatz 1 nicht
abgegeben hat oder

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

durch Rechtsverordnung den Anbau eines gentechnisch veranderten Organis-
mus oder einer Gruppe von nach Kulturpflanzen oder Merkmalen festgel egten
gentechnisch verénderten Organismen nach dessen oder deren Zulassung nach
Mal3gabe der Sétze 2 bis 8 und der Absédtze 6 bis 9 im gesamten Hoheitsgebiet
beschrénken oder untersagen. Vor dem Erlass einer Rechtsverordnung leitet das
Bundesministerium fir Erndhrung und Landwirtschaft den Entwurf unverzig-
lich an die zusténdigen obersten Landesbehdrden. Stellungnahmen der zustan-
digen obersten Landesbehdrden zu regionaltypischen Untersagungsgrinden
sind dem Bundesministerium fur Erndhrung und Landwirtschaft spétestens
35 Tage nach Eingang des Entwurfs der Rechtsverordnung zu Ubermitteln und
von der Bundesregierung zu beriicksichtigen. Eine Rechtsverordnung nach
Satz 1 darf nur ergehen, soweit die Beschrénkung oder das Verbot

1. im Einklang mit dem Recht der Europdischen Union steht und begriindet,
verhatnismafdig und nicht diskriminierend ist und
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2. sich auf zwingende Grinde stiitzt, die insbesondere Folgendes betreffen:
a) umweltpolitische Ziele,
b) die Stadt- und Raumordnung,
c) die Bodennutzung,
d) soziotkonomische Auswirkungen,

e) die Verhinderung des Vorhandenseins gentechnisch verénderter Orga
nismen in anderen Erzeugnissen unbeschadet des 8§ 16b,

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

Diein Satz 4 Nummer 2 bezeichneten zwingenden Griinde kénnen einzeln oder
zusammen zur Rechtfertigung der Beschrénkung oder des Verbotes herangezo-
gen werden. Satz 5 gilt insoweit nicht fir den zwingenden Grund nach Satz 4
Nummer 2 Buchstabe g, as dieser nicht einzeln angefiihrt werden kann. Der
Erlass einer Rechtsverordnung nach Satz 1 ist unzulassig, soweit die fir eine
Beschrankung oder ein Verbot herangezogenen Grinde im Widerspruch zu der
nach den unionsrechtlichen Vorgaben zur Erteilung der Zustimmung oder Zu-
lassung durchgefihrten Umweltvertraglichkeitspriifung stehen. In einer Begriin-
dung ist das Vorliegen der Voraussetzungen der Sétze 4 bis 7 darzulegen.

(6) Der Entwurf der Rechtsverordnung und die entsprechend angefihrten
Griinde nach Absatz 5 sind vom Bundesministerium fur Erndhrung und Land-
wirtschaft der Europaischen Kommission zu ibermitteln. Diese Ubermittiung
kann erfolgen, bevor das Verfahren zur Zulassung des gentechnisch veranderten
Organismus abgeschlossen ist. Die Rechtsverordnung darf frihestens nach
Ablauf von 75 Tagen nach dem Tag der Ubermittlung des Entwurfs an die
Européische Kommission erlassen werden. Die erlassene Rechtsverordnung
darf von dem nach Satz 1 Ubermittelten Entwurf nur abweichen, soweit den
nicht bindenden Bemerkungen der Europdischen Kommission Rechnung
getragen wird. Die Geltungsdauer der Verordnung ist auf die Laufzeit einer
Zustimmung oder erneuerten Zustimmung oder einer Zulassung oder erneuerten
Zulassung zu befristen. Der tUbermittelte Entwurf der Rechtsverordnung wird
vom Bundesministerium fir Erndhrung und Landwirtschaft im Bundesanzeiger
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einschliefdlich der entsprechend angefiihrten Griinde veroffentlicht. Wahrend
des in Satz 3 bezeichneten Zeitraumes von 75 Tagen ist es Landwirten und
sonstigen Wirtschaftsteilnehmern untersagt, die gentechnisch veranderten Orga-
nismen anzubauen, die Gegenstand des Entwurfs der Rechtsverordnung sind.
Soweit die gentechnisch verénderten Organismen, die Gegenstand des Entwurfs
der Rechtsverordnung sind, in der Européischen Union fir das Inverkehr-
bringen zum Anbau wéhrend des in Satz 7 bezeichneten Zeitraumes zugel assen
sind oder voraussichtlich zugelassen sein werden, ist vom Bundesministerium
fur Erndhrung und Landwirtschaft im Bundesgesetzblatit ein Hinwels auf die
sich aus Satz 7 ergebende Rechtsfolge zu verdffentlichen; dabel sind diese
gentechnisch verénderten Organismen sowie Beginn und Ende des in Satz 7 be-
zeichneten Zeitraumes anzugeben. Die erlassene Rechtsverordnung ist vom
Bundesministerium fur Erndhrung und Landwirtschaft der Européischen Kom-
mission, den Mitgliedstaaten und dem Inhaber der Zustimmung oder Zulassung
unverziglich mitzuteilen.

(7) Soll das Hoheitsgebiet der Bundesrepublik Deutschland ganz oder teilweise
wieder in den geografischen Geltungsbereich einer Zustimmung oder Zulas-
sung, von dem es nach dem Verfahren des Absatzes 1 ausgeschlossen worden
ist, aufgenommen werden, so kann die zustandige Bundesoberbehdrde im Be-
nehmen mit den zustandigen obersten Landesbehtrden der betroffenen Lander
ein entsprechendes Ersuchen an die zusténdige Behdrde, die die Zustimmung
erteilt hat, oder an die Européische Kommission, wenn der gentechnisch veran-
derte Organismus nach der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 zugel assen worden
ist, richten. Hat die zustandige Bundesoberbehtrde selbst bel Erteilung einer
Genehmigung zu einem Antrag zum Anbau von gentechnisch verénderten Or-
ganismen nach Mal3gabe von Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 das Hoheitsgebiet der
Bundesrepublik Deutschland ganz oder teilweise vom Geltungsbereich der Ge-
nehmigung ausgenommen, kann diese Behtrde im Benehmen mit den zusténdi-
gen obersten Landesbehdrden der betroffenen Lander dieses Hoheitsgebiet ganz
oder teilweise wieder in den Geltungsbereich der Genehmigung aufnehmen;
hierliber hat diese Behorde die Européische Kommission, die anderen in Be-
tracht kommenden Staaten und den Genehmigungsinhaber zu unterrichten. Hat
die zustandige Bundesoberbehtrde in der erteilten Genehmigung nach Mal3gabe
von Absatz 4 Satz 1 Nummer 2 das Hoheitsgebiet eines anderen Mitgliedstaates
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11.

12.

der Européischen Union oder eines anderen Vertragsstaates des Abkommens
Uber den Européischen Wirtschaftsraum ganz oder teilweise vom Geltungsbe-
reich der Genehmigung ausgeschlossen und erhélt diese Behdrde von einem
dieser Staaten ein Ersuchen zur Wiederaufnahme des Hoheitsgebietes des be-
treffenden Staates in den Geltungsbereich ihrer Genehmigung, andert sie den
geografischen Geltungsbereich ihrer Genehmigung entsprechend und unterrich-
tet hierliber die Européische Kommission, die anderen Staaten und den Geneh-
migungsinhaber.

(8) Nach den Absétzen 1 bis 7 ergriffene Mal3nahmen durfen nicht den freien
Verkehr gentechnisch veranderter Organismen al's Erzeugnis oder in Erzeugnis-
sen beeintrachtigen. 8 1 Nummer 2 findet im Hinblick auf die Moglichkeit des
Anbaus gentechnisch veranderter Organismen fir die Absdtize 1 bis 7 keine
Anwendung.

(9) Die Absétze 1 bis 8 gelten nicht fir den Anbau zugelassener gentechnisch
verénderter Organismen zu Forschungszwecken, wenn durch entsprechende Si-
cherheitsvorkehrungen sichergestellt ist, dass keine Ausbreitung gentechnisch
verénderter Organismen stattfinden und kein Eintrag von Bestandteilen von
gentechnisch veranderten Organismen in die L ebensmittel kette erfolgen kann."

§ 21 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wortern "eines Mitgliedes des Aus-
schusses fir die Biologische Sicherheit der fur" die Woérter "eine Anzeige,”
eingeflugt.

b) Folgender Absatz 7 wird angeflgt:
"(7) Mitteilungen bedirfen der Schriftform.”

§ 22 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

a) Nach den Wortern "fur die ein" werden die Woérter "Anzeigeverfahren
oder" eingefugt.

b) Die Worter "anmelde- oder genehmigungspflichtig” werden durch die Woér-
ter "anzeige-, anmelde- oder genehmigungspflichtig” ersetzt.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

In 8§ 24 Absatz 3 Satz 1 wird der zweite Halbsatz wie folgt gefasst:
"Absatz 1 Satz 2 gilt fur Gebuhren entsprechend.”

In 8 25 Absatz 2 werden nach den Wortern "und die erforderlichen” die Worter
"Unterlagen und” sowie nach dem Wort "Verfugbarkeit® das Wort "unent-
geltlich" 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 Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 in Verbindung
mit Artikel 53 und 54 der Verordnung (EG) Nr. 178/2003" eingefigt.

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 Worter
"der Anzeige oder" eingefigt.

b) In Absatz 4 werden die Worter "Die Anmeldung” durch die Worter "Die
Anzeige oder die Anmeldung” ersetzt.

In 8 28b Absatz 1 Satz 1 werden die Worter "im Benehmen mit den nach
lebens- und futtermittelrechtlichen Vorschriften" durch die Woérter "im Beneh-
men mit den lebensmittel-, futtermittel- und gentechnikrechtlich" ersetzt.

§ 38 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) Nach Nummer lawird folgende Nummer 1b eingefigt:
"1b.  entgegen § 6 Absatz 4 Projektleiter nicht bestellt,”

b) Nach Nummer 7awird folgende Nummer 7b eingefgt:

"7b.  entgegen § 16f Absatz 6 Satz 7, auch in Verbindung mit § 41 Ab-
satz 12 oder Absatz 14, gentechnisch veranderte Organismen an-
baut, die Gegenstand des Entwurfs der Rechtsverordnung sind,”
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19.

c) In Nummer 10 werden nach dem Wort "Hilfsmittel* die Worter "oder
Unterlagen” eingefugt.

d) In Nummer 12 werden nach der Angabe "8 7 Abs. 2 Satz 2" die Worter
", 8§ 16f Absatz 5 Satz 1, auch in Verbindung mit § 41 Absatz 12 oder Ab-
satz 14," eingefugt.'

Dem 8 41 werden folgende Absétze angefiigt:

"(10) Die zustandige Bundesoberbehtrde soll lber die Europasche Kommis-
sion den Anmelder oder Antragsteller dazu auffordern, dass der geografische
Geltungsbereich

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

2. eines Antrags, einer Zulassung oder einer erneuerten Zulassung eines be-
stimmten gentechnisch verénderten 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 Bundesrepublik Deutschland vollsténdig ausgeschlossen ist. Die
zustandige Bundesoberbehtrde leitet die Aufforderung spétestens bis zum
3. Oktober 2015 an die Européische Kommission weiter. 8 16f Absatz 4 gilt
entsprechend.

(11) Ist Gber die Anmeldung zu einer Zustimmung oder den Antrag auf eine
Zulassung noch nicht entschieden worden und hat der Anmelder oder Antrag-
steller binnen 30 Tagen ab Ubermittiung der Aufforderung nach Absatz 10, ei-
nes anderen Mitgliedstaates der Europaischen Union oder eines anderen Ver-
tragsstaates des Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum nach Ab-
satz 10 den geografischen Geltungsbereich seiner urspriinglichen Anmeldung
oder seines urspriinglichen Antrags nicht bestétigt, so ergeht die Entscheidung
Uber den Antrag fur den entsprechend der Aufforderung eingeschrankten geo-
grafischen Geltungsbereich. § 16f Absatz 2 gilt entsprechend.

(12) Soweit der Anmelder oder Antragsteller den geografischen Geltungsbe-
reich seiner urspringlichen Anmeldung oder seines urspriinglichen Antrags be-
stétigt hat, gilt 8 16f Absatz 5 bis 9 entsprechend.
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(13) Wurde die Zulassung bereits erteilt und hat der Inhaber der Zulassung bin-
nen 30 Tagen ab Ubermittlung der Aufforderung nach Absatz 10, eines anderen
Mitgliedstaates der Européischen Union oder eines anderen V ertragsstaates des
Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum nach Absatz 10 den geo-
grafischen Geltungsbereich der Zulassung nicht bestétigt, so wird die Zulassung
entsprechend geéndert. Bei einer schriftlichen Zustimmung gemal3 dieser Richt-
linie andert die zustdndige Behdrde den geografischen Geltungsbereich der
Zustimmung entsprechend und unterrichtet die Kommission, die Mitglied-
staaten und den Inhaber der Zulassung tiber die erfolgte Anderung.

(14) Soweit

1. die zustandige Bundesoberbehtrde eine Aufforderung nach Absatz 10 nicht
abgegeben hat oder

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

gilt 8 16f Absatz 5 bis 9 entsprechend.

(15) Die Absédtze 10 bis 14 berthren nicht den rechtméaldigen Anbau zuge-
lassenen gentechnisch veranderten Saatgutes und Pflanzenvermehrungsmate-
rials, das ausgesét oder ausgepflanzt wurde, bevor der Anbau des gentechnisch
veranderten Organismus beschrankt oder untersagt wurde."

Artikel 2

Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Verkindung in Kraft.
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Begrindung

A. Allgemeiner Tell

Zielsetzung, Gegenstand und wesentliche Regelungen

Die Verdffentlichung der Richtlinie (EU) 2015/412 des Européischen Par-
laments und des Rates zur Anderung der Richtlinie 2001/18/EG betreffend
die den Mitgliedstaaten eingerdumte Moglichkeit, den Anbau von genetisch
veranderten Organismen auf ihrem Hoheitsgebiet zu beschranken oder zu
untersagen (Anderungsrichtlinie), wurde am 13. M&rz 2015 im Amtsblatt
der Européischen Union verdffentlicht.

Der Bundesrat schlagt mit dem vorliegenden Entwurf eines Anderungsge-
setzes einen Regelungsrahmen vor, um die seit Inkrafttreten der Anderungs-
richtlinie eréffnete Mdglichkeit von Anbaubeschrénkungen oder -untersa-
gungen fir gentechnisch veranderte Organismen in Deutschland nutzen zu
konnen. Ziel des Vorhabens ist es, ein bundesweit zentrales und einheitli-
ches Verfahren zu etablieren und bundesweit geltende Beschrénkungen
bzw. Verbote zu erreichen.

Darlber hinaus hat sich im Verlauf der vergangenen Jahre im Bereich des
Gentechnikrechts fachlich und redaktionell notwendiger Anderungsbedarf
ergeben.

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Européischen Union vereinbar.

Gleichstellungspolitische Aspekte sind nicht betroffen.

. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fur den Gesetzentwurf ergibt
sich aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 26, 2. Alternative GG (Untersuchung
und kunstliche Veranderung von Erbinformationen) in Verbindung mit Ar-
tikel 72 Absatz 2 GG. Wie das Bundesverfassungsgericht in seinem Urtell
vom 24. November 2010 (1 BvF 2/05) ausgefihrt hat, ist der Kompetenz-
titel weit zu verstehen und deckt auch die Gentechnik in Bezug auf Tiere
und Pflanzen ab und begriindet eine umfassende Zusténdigkeit des Bundes-
gesetzgebers zur Regelung des Rechts der Gentechnik. Erfasst sind von die-
sem Kompetenztitel auch Vorschriften, die die Verwendung von und den
Umgang mit gentechnisch veranderten Organismen regeln.
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Eine bundesgesetzliche Regelung ist auch im Sinne des Artikels 72 Ab-
satz 2 GG zur Wahrung der Rechts- und Wirtschaftseinheit im gesamtstaat-
lichen Interesse erforderlich.

Das Gentechnikgesetz regelt bereits seit 1990 in Umsetzung europarechtli-
cher Vorschriften bundeseinheitlich die inhaltlichen Anforderungen, die
Genehmigungsverfahren und die diesbezliglichen Sanktionen hinsichtlich
gentechnischer Arbeiten in gentechnischen Anlagen sowie die (experimen-
telle) Freisetzung von gentechnisch veranderten Organismen und das Inver-
kehrbringen von Produkten, die gentechnisch veranderte Organismen ent-
halten oder aus solchen bestehen.

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

[11. Finanzielle Auswirkungen, Kosten fur die Wirtschaft
1. Haushaltsausgaben ohne Erfillungsaufwand

Kosten fir die offentlichen Haushalte von Bund, Léndern und Kommu-
nen sind nicht zu erwarten. Vielmehr kdnnen Anbaubeschrankungen
und -verbote fir gentechnisch veranderte Organismen zu einer Einspa-
rung von Mehraufwendungen fir Uberwachungsmalznahmen in nicht
bezifferbarer Hohe beitragen.

2. Erfullungsaufwand

Mit Stand vom 2. Juli 2015 ist in der EU nur eine gentechnisch veran-
derte Maislinie zum Anbau zugelassen, fir weitere sieben gentechnisch
verénderte Maidlinien sind derzeit Anbauzulassungen beantragt, die in-
sektenresistent, herbizidtolerant oder zugleich insektenresistent und
herbizidtolerant sind. Ob weitere Anbauzulassungen fir gentechnisch
verénderte Organismen beantragt werden und um wie viele Zulassun-
gen es sich hierbei handeln konnte, ist derzeit nicht absehbar. Ob fir
weitere Anbauzulassungen Erfillungsaufwand entsteht, ist daher nicht
hinreichend abschétzbar mit der Folge, dass hierzu auch keine Aussa-
gen getroffen werden. Der Erfullungsaufwand reduziert sich welter,
wenn Antrage zurlickgezogen werden sollten.
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a)

b)

Erflllungsaufwand fir Blrgerinnen und Birger
Far die BUrgerinnen und Birger entsteht kein Erfillungsaufwand.
Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Fir die Wirtschaft kann durch die Anordnung von Auflagen oder
Bedingungen fir den Betrieb gentechnischer Anlagen der Sicher-
heitsstufen 1 und 2 zusétzlicher Erfullungsaufwand entstehen. Da
die Kosten insoweit entscheidend von der Art der angeordneten
Malinahmen abhéngen, ist eine hinreichend genaue Bezifferung
nicht moéglich. Voraussichtlich ist der Erflllungsaufwand gering.
Darlber hinaus kdnnen je nach Landesrecht im Zusammenhang mit
Anzeigen, Anmeldungen und Genehmigungsverfahren nach dem
Gentechnikgesetz die Kosten fir die Stellungnahme der Zentralen
Kommission fur die Biologische Sicherheit (ZKBS) wieder dem
Anzeigenden bzw. Anmelder oder Antragsteller in Rechnung ge-
stellt werden. Die Anderung betrifft die Auslagen, die die Lander
auf Grund einer vortibergehenden unsachgemalden Kostenregelung
tragen mussten, insbesondere bel Vorhaben von as gemeinnitzig
anerkannten Forschungseinrichtungen.

Durch die Einfuhrung eines neuen Ordnungswidrigkeitstatbestan-
des kénnen im Einzelfall bei Verstold gegen die Vorschrift Bul3gel-
der anfallen. Hierbei ist jedoch nur mit &uferst geringen Fallzahlen
zu rechnen. Da derzeit in Deutschland kein kommerzieller Anbau
von gentechnisch veranderten Pflanzen stattfindet, entsteht fir die
Wirtschaft, soweit der Anbau von gentechnisch veranderten Orga-
nismen im Einzelfall auf der Grundlage dieses Gesetzes beschrankt
oder verboten wird, alenfalls nur ein sehr geringer Erfillungsauf-
wand. Beim Erlass einer Anbaubeschrankung oder eines Anbau-
verbots haben sich die betroffenen Landwirte hieriiber zu informie-
ren, was mit einem geringflgigen, nicht messbaren zeitlichen Auf-
wand verbunden ist. Im Gegensatz dazu kénnen im Bereich der
gentechnikfrel wirtschaftenden konventionellen und ©6kologischen
Landwirtschaft Einsparungen von Mehraufwendungen auftreten.

Da Anbaubeschrankungen oder -verbote nicht Handel, Transport
und Lagerung mit dem betreffenden gentechnischen Saatgut betref-
fen, weil sie den freien Warenverkehr von gentechnisch verander-
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ten Organismen as Erzeugnis oder in Erzeugnissen nicht beein-
trachtigen dirfen, entsteht im Ubrigen kein Erfiillungsaufwand fiir
die Wirtschaft. In der Summe sind somit eher Einsparungen fur die
Wirtschaft zu erwarten.

Erfullungsaufwand der Verwaltung

Die Landesregierungen werden von der zusténdigen Bundesoberbe-
horde in das Verfahren zur Anbauuntersagung oder -beschréankung
einbezogen und konnen Stellungnahmen dazu abgeben. VVon der
Nutzung der neu geschaffenen Moglichkeiten, Anbaubeschrankun-
gen oder -verbote fir gentechnisch veranderte Organismen festzu-
legen, wird ein diesbezuglicher Erfullungsaufwand bei der zustan-
digen Bundesoberbehdrde und den beteiligten Landesbehdrden
entstehen. Die finanziellen und zeitlichen Belastungen der Bundes-
verwaltung entstehen in diesen Fallen im Wesentlichen durch die
Abfassung von Aufforderungsschreiben an den Anmelder oder An-
tragsteller, den geografischen Geltungsbereich seiner beantragten
Zustimmung oder Zulassung zu andern, so dass das Hoheitsgebiet
der Bundesrepublik Deutschland vollstandig vom Anbau ausge-
schlossen ist (8 16f Absatz 1, § 41 Absatz 10), durch den Erlass von
Rechtsverordnungen Uber Anbaubeschrénkungen und -verbote fur
gentechnisch veranderte Organismen (8 16f Absatz 5, §41 Ab-
satz 12), durch mogliche Ersuchen an die Europdische Kommis-
sion, das Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaates ganz oder teilweise
wieder in den geografischen Geltungsbereich einer Zustimmung
oder Zulassung wieder aufzunehmen (8 16f Absatz 7). Bel den
Landern entstehen Belastungen durch die Uberwachung von An-
baubeschrankungen und -verboten, jedoch sind diese voraussicht-
lich geringer als durch eine Uberwachung des GV O-Anbaus ohne
Beschrankungen. Der Erfullungsaufwand zur Abfassung von Auf-
forderungsschreiben fir die acht gentechnisch veranderten Mais-
linien durch die zustandige Bundesoberbehtrde (8§ 16f Absatz 1,
841 Absatz 10) ist gering. Hierfir werden acht Personenstunden
(rd. 288 Euro) je Aufforderungsschreiben veranschlagt, insgesamt
also héchstens 36 864 Euro.
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Da es sich in dlen Félen um Maispflanzen handelt, kénnen An-
baubeschrankungen oder -verbote mit einer einzigen Rechtsverord-
nung fur alle gentechnisch veranderten Maislinien festgelegt wer-
den. Es besteht aber auch die Mdglichkeit, diese Maldnahmen fir
jede gentechnisch verénderte Maidlinie gesondert festzulegen oder
Mal3nahmen fir die insektenresistenten Maidinien und fir die
Maidlinien, die jeweils insektenresistent und herbizidtolerant sind,
in zwei gesonderten Rechtsverordnungen festzulegen. Bei der Wah!
des Vorgehens kann die zustandige Bundesoberbehdrde auch den
Erfallungsaufwand berlicksichtigen, der ihr entstehen wird. Der
Aufwand fir die Abfassung der Rechtsverordnungen wird auf 100
Personenstunden (rd. 7 800 Euro), pro Maislinie insgesamt also
hochstens 115 200 Euro veranschlagt und damit als geringflgig
eingestuft.

Fir mogliche Ersuchen an die Europaische Kommission, das Ho-
heitsgebiet eines Mitgliedstaates ganz oder teilweise wieder in den
geografischen Geltungsbereich einer Zustimmung oder Zulassung
wieder aufzunehmen (8 16f Absatz 7) werden vier Personenstun-
den (rd. 144 Euro) veranschlagt, fir die Unterrichtung der Européi-
schen Kommission Uber die Aufhebung einer Rechtsverordnung
durch das zustéandige Bundesministerium (816 Absatz 7) drei
Personenstunden (rd. 108 Euro), insgesamt also hdchstens
21 888 Euro. In beiden Féllen ist also der Verwaltungsaufwand as
sehr geringfligig einzustufen.

Die finanziellen und zeitlichen Belastungen fur die Uberwachung
sind ebenfalls sehr gering, im Einzelnen aber nicht hinreichend ab-
schétzbar. Dies beruht zum einen darauf, dass der Anbau von gen-
technisch verénderten Organismen im bestehenden, offentlich zu-
ganglichen Standortregister vollstandig erfasst wird (8 16a GenTG)
und insofern Anbaubeschrankungen auch mit geringem finanziel-
lem und zeitlichem Aufwand Uberwacht werden konnen. Die
Uberwachung von Anbauverboten und -beschrankungen kann bei-
spielsweise im Rahmen der bereits existierenden Kontrollen von
landwirtschaftlichen Betrieben miterledigt werden. Ferner wird da-
von ausgegangen, dass Verstolde gegen Anbaubeschrankungen und
-verbote kaum vorkommen dirften, well Verst6l3e geahndet werden
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d)

und auch erhebliche wirtschaftliche Risiken fir die Landwirte zur
Folge haben kdnnen.

Durch die Einfihrung eines neuen Ordnungswidrigkeitstatbestands
entsteht geringfgig hoherer Erfllungsaufwand fir die zusténdigen
Behorden der Lénder. Fir amtliche Labore wird fir bestimmte
Fale im Zusammenhang mit Unféllen in gentechnischen Anlagen
eine Genehmigungspflicht in eine Mitteilungspflicht umgewandelt,
so dass der Verwaltungsaufwand insoweit sinkt; da von sehr gerin-
gen Fallzahlen auszugehen i, ist die Differenz a's geringfiigig ein-
zuschétzen. In Bezug auf die Einholung der ZKBS-Stellungnahmen
reduziert sich der Erfullungsaufwand der Lénder insofern, as sie
die hierfir aufgewendeten Geblhren als Auslagen beim Anzeigen-
den, Anmelder bzw. Antragsteller geltend machen kdnnen.

Erfullungsaufwand fur die zustandige Bundesober behérde

Die finanzielle und zeitliche Belastung fir die Erstellung und Wei-
terleitung der Entwtrfe der Rechtsverordnungen durch die zustan-
dige Bundesoberbehdrde an die Lander und die Européische Kom-
mission sowie deren Verdffentlichung im Bundesanzeiger gemali
8§ 16f Absatz 6 ist wie oben ausgefiihrt geringfiigig. Die finanzielle
und zeitliche Belastung fur die Weiterleitung des Bewertungs-
berichts bzw. der Stellungnahme durch die zustandige Bundesober-
behorde ist ebenfalls sehr geringfuigig. Fur eine Weiterleitung wird
ein Erfillungsaufwand von drei Personenstunden (rd. 108 Euro)
veranschlagt, insgesamt also héchstens 864 Euro.

Fir die finanzielle und zeitliche Belastung fur die zustandige Bun-
desoberbehdrde wegen einer Weiterleitung moglicher Ersuchen an
die Européische Kommission, das Hoheitsgebiet eines Landes ganz
oder teilweise wieder in den geografischen Geltungsbereich einer
Zustimmung oder Zulassung aufzunehmen (8 16f Absatz 7), wer-
den zwei Personenstunden (rd. 72 Euro) je Ersuchen veranschlagt,
insgesamt demnach hdchstens 9 216 Euro. Fir die finanzielle und
zeitliche Belastung im Bundesministerium infolge der Weliterlei-
tung der Unterrichtung der Europdischen Kommission Uber die
Aufhebung einer Rechtsverordnung (8 16 Absatz 7) werden zwei
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Personenstunden (rd. 72 Euro) veranschlagt, also ebenfalls hdchs-
tens 2 304 Euro. In beiden Fallen ist also der Erflllungsaufwand al's
geringflgig einzustufen.

3. WaeitereKosten

Fur die Wirtschaft, insbesondere fur mittelstdndische Unternehmen,
entstehen keine sonstigen Kosten. Auswirkungen auf Einzelpreise, das
allgemeine Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau,
und auf die sozialen Sicherungssysteme sind nicht zu erwarten.

B. Besonderer Tell
Zu Artikel 1 (Anderung des Gentechnikgesetzes)
Zu Nummer 1 (Inhaltstibersicht)

Es handelt sich um eine Folgeénderung der Einfligung von 8 16f und der Neu-
fassung der Uberschrift zu § 27.

Zu Nummer 2 (8 2)
Zu Buchstabe a

Seit dem Gesetz zur Neuordnung des Gentechnikrechts vom 21. Dezember
2004 (BGBI. | S. 186) enthdt das Gentechnikgesetz auch Regelungen zum
Umgang mit zum Inverkehrbringen zugelassenen gentechnisch veranderten Or-
ganismen und Produkten, die gentechnisch verénderte Organismen enthalten
(siehe insbesondere 8 3 Nummer 6a, § 16a bis § 16d GenTG). Der Umgang mit
zugelassenen gentechnisch verénderten Organismen, wie z.B. die Aussaat von
gentechnisch verandertem Saatgut und damit der Anbau von gentechnisch
verénderten Pflanzen, ist aber von der gegenwartigen Definition des Anwen-
dungsbereiches des Gentechnikgesetzes in 8 2 Absatz 1 nicht erfasst. Insofern
soll aus Grunden der Kohérenz des Gesetzes der "Umgang mit gentechnisch
verdnderten Organismen”, der in 8 3 Nummer 6a des Gentechnikgesetzes legal
definiert ist, klarstellend in den Anwendungsbereich aufgenommen werden.
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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 einschliellich der nachfolgenden Anderungen zu einer konsoli-
dierten Fassung zusammen, ohne inhaltliche Anderungen vorzunehmen.

Zu Nummer 3 (8§ 3)

Die Synthetische Biologie steht fur ein Forschungs- und Anwendungsgebiet,
das sich nicht strikt von den herkdmmlichen gentechnischen und biotechnol ogi-
schen Verfahren unterscheidet und deshalb als eine Weliterentwicklung dieser
Disziplinen und der damit verfolgten Ziele verstanden werden kann. Somit fallt
die Synthetische Biologie bei vermehrungsfahigen Organismen bereits grund-
sétzlich in den Regelungsbereich des Gentechnikgesetzes. Die Begriffsbestim-
mung wurde in Anlehnung an 8 2 Absatz 2 Nummer 2 BioStoffV, in der tech-
nisch hergestellte biologische Einheiten den Biostoffen zugeordnet werden, ent-
sprechend an den Stand der Wissenschaft angepasst.

Zu Nummer 4 (8 4)

Es handelt sich um eine nachtragliche, rein redaktionelle Anpassung an die Ab-
schaffung der Ausschiisse der ZKBS durch das Gesetz zur Anderung des Gen-
technikgesetzes, zur Anderung des EG-Gentechnik-Durchfiihrungsgesetzes und
zur Anderung der Neuartige Lebensmittel- und Lebensmittel zutaten-V erord-
nung vom 1. April 2008.

Zu Nummer 5 (8 5)

Naturwissenschaftliche wie gesellschaftliche Auswirkungen der Synthetischen
Biologie bedirfen einer Einschdtzung, inwieweit das geltende Recht diese
Auswirkungen erfasst. Dem Zweck des Gentechnikgesetzes folgend ist die
Kommission auf Grund ihrer Zusammensetzung mit den Vertretern der wissen-
schaftlichen und zivilgesellschaftlichen Interessentréger geeignet, die Bundes-
regierung und die Lander im Hinblick auf sicherheitsrelevante Fragen der Gen-
technik mit ihren Berihrungen zur Synthetischen Biologie zu beraten.
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Zu Nummer 6 (§ 6)
Zu Buchstabea

Das Erfordernis einer besonderen Berticksichtigung der Erzeugung mdglicher
Antibiotikaresistenzen ist unabhangig von einem Datum weiterhin gegeben.

Zu Buchstabeb

Die besonderen Pflichten des Projektleiters erfordern eine unmittelbare Einbin-
dung in die betrieblichen Vorgange und begriinden eine besondere Sorgfalts-
pflicht gegeniber dem Betreiber, die nur durch Betriebsangehtrige sinnvoll
erfullt werden konnen. Da es in der Praxis zu unterschiedlichen Auslegungen
im Vollzug gekommen ist, sollte eine Klarstellung im Gesetz erfolgen.

Zu Nummer 7 (89)
Zu Buchstabea

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

Zu Buchstabeb

Der neue Absatz 7 soll es den Uberwachungsbehorden ermdglichen, schneller
auf sicherheitsrelevante Ereignisse zu reagieren. Die Vorschrift kommt dann
zum Tragen, wenn ein amtliches Uberwachungslabor - ohne selbst eigene neue
gentechnisch veranderte Organismen der Risikogruppe 3 oder 4 einzusetzen -
bei der Untersuchung einer Probe aus einer verunfallten gentechnischen Anlage
mit Arbeiten der Sicherheitsstufe 3 oder 4 tatséchlich gentechnisch verénderte
Organismen der Risikogruppen 3 oder 4 entdecken sollte. Angesichts des Zeit-
drucks, der in solchen Unfallsituationen oft herrscht, soll ausnahmsweise auf
die eigentlich nach 8 9 Absatz 3 erforderliche Genehmigung verzichtet werden,
um sicherzustellen, dass auf Grundlage der Untersuchungsergebnisse so schnell
wie moglich die erforderlichen Malinahmen nach Artikel 14 bis 16 der Richt-
linie 2009/41/EG getroffen werden kénnen.

Zu Nummer 8 (8§ 10)

Folgeénderung zu Nummer 6 Buchstabe b.



-21- Drucksache 317/15 (Beschluss)

Zu Nummer 9 (8 12)

8 12 Absatz 6 sieht eine spezialgesetzliche Rechtsgrundlage fir Bedingungen,
Befristungen und Auflagen bel angezeigten und angemeldeten gentechnischen
Arbeiten, nicht jedoch bei dem Betrieb angezeigter oder angemeldeter gentech-
nischer Anlagen vor. Die Rechtsgrundlage soll daher so ergénzt werden, dass
auch angezeigte oder angemeldete gentechnische Anlagen von ihr erfasst wer-
den. Dies erméglicht im Einzelfall auch mildere Mittel im Vergleich zur voll-
stéandigen Untersagung der in der gentechnischen Anlage durchgefiihrten gen-
technischen Arbeiten nach § 12 Absatz 7.

Zu Nummer 10 (8 16f)
§ 16f setzt Artikel 26b der Anderungsrichtlinie um.

In der Européischen Union besteht nach der Richtlinie 2001/18/EG* und der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 ein rechtlicher Rahmen firr die EU-weite Zu-
lassung genetisch verénderter Organismen. Die Richtlinie 2001/18/EG gilt fur
die Freisetzung und das Inverkehrbringen von gentechnisch veranderten Orga-
nismen und die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 findet speziell Anwendung bei
gentechnisch veranderten Organismen, die zur menschlichen oder tierischen
Erndhrung bestimmt sind. Dieser Rechtsrahmen findet in vollem Umfang auch
auf gentechnisch verédnderte Organismen Anwendung, die als Saatgut oder
sonstiges Pflanzenvermehrungsmaterial zu Anbauzwecken in der Union ver-
wendet werden sollen.

Im Rahmen des 6. Erwagungsgrundes der Anderungsrichtlinie wird vor dem
Hintergrund der bisherigen Erfahrungen des Anbaus von gentechnisch veran-
derten Organismen in der Européischen Union nunmehr auch festgestellt, dass
es sich beim Anbau von gentechnisch veranderten Organismen um ein Thema
"mit ausgepragter nationaler, regionaler und lokaler Bedeutung handelt, weil es
mit der Bodennutzung, den ortlichen landwirtschaftlichen Strukturen und dem
Schutz oder der Erhaltung von Lebensraumen, Okosystemen und Landschaften
verknupft ist."

! Richtlinie 2001/18/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 12. Marz 2001 uber die
absichtliche Freisetzung genetisch veranderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung der
Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABI. L 106 vom 17.4.2001, S. 1).

2 Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. September
2003 uber genetisch veranderte Lebensmittel und Futtermittel (ABI. L 268 vom 18.10.2003, S. 1).
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Angesichts dieser Ausgangslage halt es der Unionsgesetzgeber fir angemessen,
den Mitgliedstaaten entsprechend dem Subsidiaritétsprinzip mehr Flexibilitat
bei der Entscheidung dartiber zu gewahren, ob sie gentechnisch veranderte Or-
ganismen in ihrem Hoheitsgebiet anbauen mdchten. Hierdurch durfte nach Ein-
schéatzung des Unionsgesetzgebers das Zulassungsverfahren fir gentechnisch
verénderte Organismen verbessert und gleichzeitig auch die Entscheidungsfrei-
heit der Verbraucher, Landwirte und Wirtschaftsteilnehmer gewahrt werden,
wahrend mehr Klarheit fur ale Beteiligten hinsichtlich des Anbaus von gen-
technisch veranderten Organismen in der Union geschaffen wird. Die Ande-
rungsrichtlinie soll daher nach dem 8. Erwagungsgrund das reibungsl ose Funk-
tionieren des Binnenmarktes erleichtern.

Vor dem Hintergrund dieser Zielsetzungen soll die Méglichkeit, den Anbau von
gentechnisch veranderten Organismen unter den in der Anderungsrichtlinie ge-
nannten Voraussetzungen beschranken oder untersagen zu kdnnen, im nationa-
len Recht verankert werden, damit in Deutschland von dieser Mdglichkeit auch
Gebrauch gemacht werden kann.

Die Moglichkeit der Anbaubeschrankungen und -verbote gilt entsprechend den
Vorgaben der Anderungsrichtlinie nicht fir experimentelle Freisetzungen nach
88 14 ff. GenTG.

8§ 16f findet entsprechend den Vorgaben der Artikel 26b und 26¢ der Ande-
rungsrichtlinie auch auf Zulassungen nach der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003
Anwendung.

Zu den Absatzen 1 bis4

Die Absétze 1 bis 4 setzen die Moglichkeit zur Aufforderung an den Anmelder
oder Antragsteller in der sogenannten 1. Phase um, wonach dieser den geogra-
fischen Geltungsbereich seiner beantragten Zustimmung oder Zulassung so an-
dern soll, dass das Hoheitsgebiet der Bundesrepublik Deutschland vollstandig
vom Anbau ausgeschlossen ist. Nach Absatz 2 werden der zustandigen Bundes-
oberbehérde (z.B. dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittel-
sicherheit) bestimmte verfahrensrechtliche Aufgaben zugewiesen. Eine Auffor-
derung in der 1. Phase kann nach der Konzeption der Anderungsrichtlinie
bereits mit Beginn des Anmelde- bzw. Antragsverfahrens erfolgen. Eine 45-Ta-
gefrist, nach der eine Aufforderung nicht mehr méglich ist, lauft nach den
Vorgaben der Anderungsrichtlinie ab Weiterleitung des Bewertungsberichts
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nach der Richtlinie 2001/18/EG bzw. nach Erhalt der Stellungnahme der
Européischen Behorde fir Lebensmittelsicherheit (EFSA) nach der Verordnung
(EG) Nr. 1829/2003. In der Praxis der EFSA wird die Verdffentlichung der
Stellungnahme vorangekindigt und anschlief3end mit deren Verdffentlichung
allgemein zuganglich ins Internet eingestel|t.

Eine Reaktion des Anmelders oder Antragstellers auf eine entsprechende Auf-
forderung ist fur ale Beteiligten wichtig und soll den Landern dementsprechend
mitgeteilt werden.

Zu Absatz 5

Absatz 5 erméchtigt die zustandige Bundesoberbehtrde gemal3 der sogenannten
2. Phase nach Artikel 26b Absatz 3 der Anderungsrichtlinie, durch Rechtsver-
ordnungen Anbaubeschrénkungen und -verbote fir gentechnisch veranderte
Organismen festzulegen. Gemal3 den Vorgaben der Anderungsrichtlinie diirfen
diese Rechtsverordnungen nur ergehen, soweit sie im Einklang mit dem Recht
der Europédischen Union stehen und begrindet, verhdltnismalig 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 missen. Dabei kommt
dem Verordnungsgeber ein erheblicher Beurteilungsspielraum zu. Zugleich sind
die volkerrechtlichen Verpflichtungen der Bundesrepublik Deutschland, insbe-
sondere im Zusammenhang mit dem Welthandel srecht, zu wahren.

Zu Absatz 5 Satz 4 Nummer 2 Buchstabe a

Vor dem Hintergrund des EU-weiten Zulassungsverfahrens fir gentechnisch
verénderte Organismen soll ein Mitgliedstaat nach dem 14. Erwégungsgrund
der Anderungsrichtlinie nur solche Griinde im Zusammenhang mit umweltpoli-
tischen Zielen anfuhren, die Auswirkungen betreffen, die der Risikobewertung
in Bezug auf die Gesundheit und die Umwelt, die im Zusammenhang mit den
Zulassungsverfahren gemald der Richtlinie 2001/18/EG und der Verordnung
(EG) Nr. 1829/2003 vorgesehen ist, nicht widersprechen und diese Risikobe-
wertung erganzen. Dies sind nach dem genannten Erwéagungsgrund Grinde wie
die Beibehaltung und Entwicklung landwirtschaftlicher Verfahren, die besser
geeignet sind, die Erzeugung mit der Nachhaltigkeit der Okosysteme in Ein-
klang zu bringen, oder die Erhaltung der ortlichen biologischen Vielfat - ein-
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schliefllich bestimmter Lebensrdume und Okosysteme - oder bestimmter Natur-
und Landschaftselemente und bestimmter Okosystemfunktionen und -leistun-
gen.

Zu Absatz 5 Satz 4 Nummer 2 Buchstabeb

Der zwingende Grund "Stadt- und Raumordnung” er6ffnet die Moglichkeit, bei
der ortlichen und Uberértlichen Planung, wie sie zum Beispiel im Baugesetz-
buch und in den Landesplanungsgesetzen der Lander geregelt ist, auch Anbau-
beschrankungen und -verbote fir gentechnisch veranderte Organismen zu erlas-
sen. Bauplanung und Raumordnung erlauben jedoch keine blof3e "Verhinde-
rungsplanung” oder "Negativplanung”, sondern setzen einen positiven Gestal-
tungswillen voraus.

Zu Absatz 5 Satz 4 Nummer 2 Buchstabec

Der zwingende Grund "Bodennutzung" ermdglicht Anbaubeschrankungen oder
-verbote, im Rahmen der Vorgaben zur Nutzung des Bodens. Hierunter kann
z. B. der Erhalt der Kulturlandschaft fallen.

Zu Absatz 5 Satz 4 Nummer 2 Buchstabed

Im Rahmen des "zwingenden Grundes' sozitkonomischer Auswirkungen soll-
ten die soziotkonomischen Vor- und Nachteile jeder Kategorie von gentech-
nisch veranderten Organismen, deren Inverkehrbringen zugelassen worden ist,
entsprechend dem 62. Erwagungsgrund der Richtlinie 2001/18/EG abgewogen
werden, um den Interessen der Landwirte und Verbraucher gebihrend Rech-
nung zu tragen. Sind unter Abwagung der Vor- und Nachteile Gberwiegend be-
lastende soziodkonomische Auswirkungen prognostizierbar, kann deren Ver-
meidung ein zwingender Grund fir ein Verbot oder eine Beschrankung des An-
baus sein. Die Ergebnisse des Berichts der Kommission Uiber die soziotkonomi-
schen Auswirkungen des Anbaus von GVO vom 15. April 2011, KOM(2011)
214 endg., und Informationen des European GMO Socio-Economics Bureau
(ESEB) konnen unter Umstanden herangezogen werden, um Anbaubeschran-
kungen oder -verbote auf Grund soziodkonomischer Griinde zu rechtfertigen.
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Zu Absatz 5 Satz 4 Nummer 2 Buchstabee

Der zwingende Grund der Verhinderung des Vorhandenseins von gentechnisch
verénderten Organismen in anderen Erzeugnissen kann vorliegen, wenn Ko-
existenzmal3nahmen hohe Kosten verursachen, undurchfihrbar sind oder auf
Grund spezieller geografischer Gegebenheiten, etwa in Berggebieten, nicht um-
gesetzt werden konnen, oder wenn verhindert werden muss, dass gentechnisch
verénderte Organismen in andere Erzeugnisse - etwa spezifische oder besondere
Produkte - gelangen (15. Erwagungsgrund der Anderungsrichtlinie).

Zu Absatz 5 Satz 4 Nummer 2 Buchstabef

Als Grinde im Zusammenhang mit agrarpolitischen Zielen kann nach dem
15. Erwégungsgrund Satz 6 der Anderungsrichtlinie unter anderem angefiihrt
werden, dass die Vielfalt der landwirtschaftlichen Produktion geschitzt und die
Reinheit des Saatguts und des Pflanzenvermehrungsmaterials gewahrt werden
muissen.

Zu Absatz 5 Satz 4 Nummer 2 Buchstabe h

Als sonstige wichtige Grinde des Allgemeinwohles kommen z. B. kulturelle
Traditionen in Betracht (15. Erwagungsgrund der Anderungsrichtlinie).

Nach der K onzeption der Anderungsrichtlinie ist die Aufzahlung der Griinde fiir
Anbaubeschrénkungen oder -verbote in Artikel 26b Absatz 3 nicht abschlie-
Zend.

Zu Absatz 6

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

Gegen das wahrend des 75-Tage-Zeitraumes im Einklang mit der Anderungs-
richtlinie statuierte vortbergehende Verbot des Anbau ist Rechtsschutz nach
allgemeinen prozessualen Grundsédtzen insbesondere im Wege der vorbeugen-
den Feststellungsklage geméR § 43 VwGO grundsétzlich ertffnet.
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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 eingeschréankten geografischen
Geltungsbereich einer Zulassung oder Zustimmung wieder zu erweitern oder
Anbaubeschrénkungen und -verbote, die in der 2. Phase erlassen wurden, wie-
der aufzuheben. Der Absatz 7 sieht hierfir die nétigen Verfahren vor.

Zu Absatz 8

Artikel 26b der Anderungsrichtlinie bestimmt, dass erlassene Anbaubeschran-
kungen oder -verbote nicht den freien Verkehr von zugelassenen gentechnisch
verénderten Organismen als Erzeugnis oder in Erzeugnissen (z. B. gentechnisch
veréndertes Saatgut oder gentechnisch verénderte Lebens- oder Futtermittel) be-
rihren durfen. Die nach 8 16f Absatz 8 vorgesehene Vorschrift setzt 1: 1 diese
Verpflichtung um und ist lediglich terminologisch angepasst. Die Gewéhrleis-
tung der Binnenmarktfreiheit ist ein zentrales Ziel der Anderungsrichtlinie, was
auch in den Erwagungsgriinden 5, 6 und 22 der Anderungsrichtlinie deutlich
wird. Satz 2 stellt klar, dass der Anbau von gentechnisch veranderten Organis-
men im gesamten Hoheitsgebiet untersagt werden kann und die Mal3nahmen
nach 8 16f nicht an das Ziel einer Koexistenz unter Einschluss des Anbaus von
gentechnisch veranderten Organismen gebunden sind.

Zu Absatz 9

Der Absatz 9 regelt den Anbau gentechnisch verénderter Organismen zu For-
schungszwecken. Es wir klargestellt, das Freisetzungen nach 8 14 GenTG nicht
berthrt sind.

Zu Nummer 11 (8 21)
Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine nachtrégliche redaktionelle Anpassung an die Einfih-
rung des Anzeigeverfahrens durch das Gesetz zur Anderung des Gentechnikge-
setzes, zur Anderung des EG-Gentechnik-Durchfiihrungsgesetzes und zur An-
derung der Neuartige Lebensmittel- und Lebensmittel zutaten-V erordnung vom
April 2008.
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Zu Buchstabe b
In 8 21 wird zudem klargestellt, dass die Mitteilung der Schriftform bedarf.

Zu Nummer 12 (8 22)

Es handelt sich wiederum um eine nachtrégliche redaktionelle Anpassung an
die Einfuhrung des Anzeigeverfahrens.

Zu Nummer 13 (§ 24)

Die Einschrankung auf Geblhren soll es den Léndern, die fur die Einholung ei-
ner Stellungnahme der ZKBS Gebtihren entrichten missen, erméglichen, diese
wieder als Auslagen beim Antragsteller geltend zu machen.

Zu Nummer 14 (8 25)

Im Hinblick auf das Recht der Uberwachungsbehorde, Unterlagen einzusehen
und daraus Ablichtungen zu fertigen (8 25 Absatz 3 Satz 1 Nummer 3), soll
klargestellt werden, dass der Betreiber neben Hilfsmitteln auch Unterlagen zur
Verfligung zu stellen hat.

Die Entnahme von Proben zum Zwecke der Uberprifung regelkonformer Pro-
dukte stofdt, wie das Beispiel mit hochpreisigem Saatgut zeigt, auf Probleme.
Die Probenauswahl durch die vollziehende Behtrde kann jedoch nicht von dem
Kriterium abhangig gemacht werden, dass fir den Vollzug des Gentechnik-
rechts nicht gentigend Finanzmittel zur Bezahlung von Proben zur Verfligung
stehen.

Zu Nummer 15 (8 26)
Zu Buchstabe a

Die Rechtsgrundliage fir Untersagungsverfligungen wird vor dem Hintergrund
des Urteils des Européischen Gerichtshofes vom 8. September 2011 (Verb. Rs.
C-58/10 bis C-68/10) europarechtskonform um den Verweis auf die Schutz-
klausel nach Artikel 34 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 in Verbindung mit
den Artikeln 53 und 54 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 erganzt.
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Zu Buchstabeb

Der jeweilige Einzelfall erfordert eine Ermessensbandbreite fir die vollziehen-
de Behdrde, da das Fehlen der Voraussetzungen zum Inverkehrbringen immer
mit einem entsprechenden Informationsdefizit im Hinblick auf mogliche
schadliche Auswirkungen verbunden ist, welches eine Folgenabschétzung der
M al3nahmen erschweren kann.

Zu Nummer 16 (8 27)

Es handelt sich wiederum um eine nachtrégliche redaktionelle Anpassung an
die Einfuhrung des Anzeigeverfahrens.

Zu Nummer 17 (8 28b)

Die Beteiligung der gentechnikrechtlich zustandigen Behérden neben den nach
lebensmittel- und futtermittelrechtlichen Vorschriften zustdndigen Behdrden
entspricht bereits der aktuell gelibten Praxis und soll deshalb auch ausdriicklich
normiert werden.

Zu Nummer 18 (8§ 38)
Zu Buchstabe a

In der Praxis ist es bereits vorgekommen, dass Projektleiter gegeniiber der zu-
stéandigen Behorde zwar benannt, in Wirklichkeit jedoch nicht bestellt wurden.
Auf Grund der umfassenden Verantwortlichkeiten des Projektleiters soll dieser
Tatbestand al's Ordnungswidrigkeit eingestuft werden. Ein entsprechender Ord-
nungswidrigkeitstatbestand besteht bereits fir die Nichtbestellung eines Beauf-
tragten fUr die Biologische Sicherheit (§ 20 Nummer 8 GenTSV).

Zu Buchstabeb

Eine Bufgeldbewehrung soll auch geschaffen werden fir Verstél3e gegen das
Anbauverbot des § 16f Absatz 6 Satz 7, das nach dieser Bestimmung fir einen
Zeitraum von 75 Tagen gilt ab Ubermittlung des Entwurfs einer Anbauverbots-
verordnung des Bundes an die Europaische Kommission - auch in den in § 41
Absatz 10 bis 14 GenTG n.F. genannten Fallen einer vor dem 2. April 2015
vorgelegten Anmeldung, eines Antrags oder einer erteilten Zulassung. Solche
Verstofde konnen nur dann alein nach diesem neuen Ordnungswidrigkeitentat-
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bestand buRgeldbewehrt sein, wenn im Ubrigen das Inverkehrbringen der gen-
technisch verénderten Organismen, die Gegenstand des Entwurfs der Rechts-
verordnung sind, auch in Deutschland zum Zwecke des Anbaus zugel assen ist.

Zu Buchstabec

Die in 8§ 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 Verstol? gegen eine auf § 16f Absatz 5 Satz 1 beruhende Rechtsverordnung
des Bundes kann - auch in den in 8§ 41 Absatz 10 bis 14 GenTG geregelten Fal-
len einer vor dem 2. April 2015 vorgelegten Anmeldung oder Antrags bzw. er-
teilten Zulassung -, in einer solchen Rechtsverordnung mit GeldbulRe bedroht
werden. Die Schaffung eines Bul3geldtatbestandes in einer solchen Rechtsver-
ordnung wird dann Bedeutung haben, wenn die den Gegenstand solcher Ver-
ordnungen bildenden gentechnisch veranderten Organismen fir ein Inverkehr-
bringen zum Anbau auch in Deutschland zugel assen sind.

Zu Nummer 19 (§41)

Ubergangsmalinahmen fiir Anbaubeschrankungen und -verbote sind nach Arti-
kel 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 moglich. Gleiches
sieht die Anderungsrichtlinie auch fiir erteilte Zustimmungen und Zulassungen
vor.

Da die Aufforderung an den Anmelder oder Antragsteller, in der 1. Phase das
Hoheitsgebiet vollstandig vom Anbau auszuschlief3en, auch in Kombination mit
Artikel 26c Absatz 2 Satz 1 bei Untétigkeit des Antragstellers grundrechtsrele-
vant ist, wird eine diesbeziigliche gesetzliche Grundlage geschaffen. Uber-
gangsmal3nahmen in der 2. Phase sind in 1 : 1-Umsetzung der Anderungsricht-
linie nach Artikel 26¢c Absatz 4 in Verbindung mit Artikel 26b Absatz 3 bis 8
durch den Verweis in 8 41 Absatz 12 in Verbindung mit 8 16f Absatz 5 bis 9
transformiert.
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Zu Artikel 2 (Inkrafttreten)

Die vorgesehenen Anderungen treten unmittelbar nach der Verkindung in
Kraft.



