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Neues aus dem europaischen Gentechnikrecht -
Zum Vorschlag der Europaischen Kommission

far eine Verordnung Giber mit bestimmten neuen
genomischen Techniken gewonnenen Pflanzen und
die aus ihnen gewonnenen Lebens- und Futtermittel
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Der vorliegende Beitrag beleuchtet die neusten unionsrechtlichen
Entwicklungen auf dem Gebiet der griinen Gentechnik. Er kniipft
insoweit an die in NuR 2021, 812ff. dargestellte Diskussion iiber
den Einsatz neuer Techniken in der Pflanzenziichtung an. Im
Mittelpunkt des Beitrags steht die Analyse und Bewertung des im
Juli 2023 vorgestellten Kommissionsvorschlags fiir eine Verordnung
iiber mit neuen genomischen Techniken gewonnenen Pflanzen und
deren Erzeugnisse.

1. Einfiihrung

Wohl kaum ein Teilbereich der Biotechnologie vermag der-
art zu polarisieren wie die griine Gentechnik.! Fiir manche
ist sie ein Heilsbringer im Kampf gegen den Klimawandel
und Welthunger. Fiir andere wiederum ist sie ein Schreck-
gespenst, das mit potentiell nachteiligen Auswirkungen auf
die Gesundheit von Menschen und Tieren sowie die Um-
welt einhergeht. Die kritische Haltung zur griinen Gen-
technik in Europa hat u.a. dazu gefiihrt, dass innerhalb der
EU ein sehr strenger Regulierungsrahmen fiir die Freiset-
zung und das Inverkehrbringen von genetisch verinder-
ten Pflanzen sowie die aus ihnen gewonnenen Lebens- und
Futtermittel gilt.? Diesen Regulierungsrahmen méchte die
Europiische Kommission nun auflockern. Hierzu legte sie
im Juli 2023 einen Vorschlag fiir eine Verordnung tiber mit
bestimmten neuen genomischen Techniken gewonnenen
Pflanzen und die aus ithnen gewonnenen Lebens- und Fut-
termittel (NGT-Verordnung)® vor. Wihrend diese Dere-
gulierungsbestrebungen von Seiten der Wissenschaft lange
herbeigesehnt wurden, stellen sich NGOs und Verbrau-
cherverbinde gegen die Kommissionsinitiative. Auch in-
nerhalb der deutschen Regierungskoalition scheint es bis-
her keine Einigkeit in Sachen griine Gentechnik zu geben.*
Dieser Aufsatz fiihrt in die Hintergriinde des Verordnungs-
vorschlags ein und gibt einen Uberblick iiber die Neue-
rungen, die eine Verabschiedung des Gesetzesentwurfes
fiir das europiische Gentechnikrecht bedeuten wiirden.
Er ordnet Reaktionen auf den Verordnungsvorschlag ju-
ristisch ein und nimmt eine erste Bewertung der Gesetzes-
initiative vor.

2. Hintergriinde

2.1 Die ,,Mutagenese-Entscheidung des EnGH

Den Startschuss fiir die neuen Entwicklungen im euro-
piischen Gentechnik Recht gab ein EuGH-Urteil aus
dem Jahr 2018.%> Im Mittelpunkt der ,,Mutagenese-Ent-
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scheidung® stand die Auslegung und Anwendung der RL
2001/18/EG (Freisetzungsrichtline)® in Zusammenhang
mit neuen Mutageneseverfahren. Mutagenese beschreibt
das artifizielle Auslosen von Mutationen, d.h. der struk-
turellen Verinderung des Erbguts, in einem Organismus.
Bei Pflanzen konnen diese genetischen Verinderungen
wiederum ihre phinotypischen Eigenschaften (z.B. ho-
herer Ertrag) beeinflussen. Solche Mutationen koénnen
auch auf natiirlichem Wege (z.B. durch Sonneneinstrah-
lung) entstehen.” Es gibt konventionelle Mutagenese-
verfahren, die die Mutationen an einer zufilligen Stelle
im Pflanzengenom hervorrufen (Zufallsmutagenese) so-
wie neuere Methoden, die die genetische Verinderung
an einer prizisen Stelle im Genom herbeifithren (gerich-
tete/gezielte Mutagenese).® In dem Vorlageverfahren ent-
schied der EuGH, dass durch Mutagenese verinderte Or-
ganismen genetisch verinderte Organismen (GVO)? sind
und somit grundsitzlich den Zulassungsvoraussetzungen
der Freisetzungsrichtlinie unterliegen.!® Allerdings ent-
hilt Art. 3 Abs. 1 i.V.m. Anhang I B Nr. 1 der Frei-
setzungsrichtlinie einen Ausnahmetatbestand, der durch
Mutagenese veranderte Organismen wieder vom Anwen-
dungsbereich der Richtlinie ausnimmt. Der EuGH ur-
teilte, dass dieser Ausnahmetatbestand nicht solche Mu-
tageneseverfahren umfasse, die erst nach dem Erlass der

1) Griine Gentechnik meint den Einsatz von technischen Verfah-
ren zur Verinderung des Genoms (Erbgut) einer Pflanze. Heberer,
Griine Gentechnik, 2. Aufl. 2021, S. XI.

2) Komm., Vorschlag fiir eine Verordnung des Europiischen Parla-
ments und des iiber mit bestimmten neuen genomischen Tech-
niken gewonnene Pflanzen und die aus thnen gewonnenen Le-
bens- und Futtermittel sowie zur Anderung der Verordnung
(EU) 2017/625, KOM(2023)411 endg.

3) Zur Entwicklung der Griinen Gentechnik in Europa, insbeson-
dere im internationalen Vergleich: Herdegen, The International
Law of Biotochnology, 2. Aufl. 2023, S. 5ft., 40ff.

4) Spiegel, Griine, her mit der Gentechnik!, Stand 5.7.2023, abruf-
bar unter https://www.spiegel.de/wissenschaft/natur/landwirt-
schaft-gruene-her-mit-der-gentechnik-leitartikel-a-f8c89acf-
4d41-4ae4-a56d-da8704133c55.

) EuGH, Urt. v. 25.7.2018 — C-528/16, ECLI:EU:C:2018:583.

6) Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen Parlaments und des

Rates vom 12.3.2001 iiber die absichtliche Freisetzung gene-

tisch verinderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung

der Richtlinie 90/220/EWG des Rates, ABI. 2001 L 106, S. 1.

7)  Schiiler, Die Biotechnologie-Industrie, 2016, S. 8; zu den Ver-
fahren der Mutagenese: Becker, Pflanzenziichtung, 3. Aufl. 2019,
S. 2071

8) Seitz, EuZW 2018, 757, 759.

9) Nach Art. 2 Nr. 1 der Freisetzungsrichtlinie ist ein GVO ,,ein

Organismus mit Ausnahme des Menschen, dessen genetisches

Material so veriandert worden ist, wie es auf natiirliche Weise

durch Kreuzen und/oder natiirliche Rekombination nicht mog-

lich ist.”.

EuGH, Urt. v. 25.7.2018 — C-528/16, ECLLI:EU:C:2018:583,

Rdnr. 54.
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Richtlinie im Jahr 2001 entwickelt wurden bzw. sich eta-
bliert haben."

2.2 Vom Untersuchungsauftrag zum Regulierungsvorschlag

Die Entscheidung des EuGH stie3 insbesondere in der Wis-
senschaft auf heftige Kritik. Das gegenwirtige Verstindnis
der Mutageneseausnahme fithre dazu, dass Organismen,
die dieselbe genetische Verinderung tragen, in Abhingig-
keit von der angewendeten Technik, unterschiedlich re-
guliert werden.'? Ferner sei die gegenwirtige Regulierung
insbesondere dahingehend unverhiltnismiflig, als dass die
neuen Verfahren wesentlich genauer sind und weniger Oft-
target-Mutationen aufweisen.'®> Auch an der Umsetzbarkeit
des europiischen Genetechnikrechts wird gezweifelt. Ge-
genwirtig ist die Zulassung fiir die Freisetzung und das
Inverkehrbringen von GVO und entsprechender Erzeug-
nisse an die Voraussetzung gekniipft, dass der Antragstel-
ler Nachweis- und Identifizierungsmethoden fiir den GVO
bereitstellt." Doch auch mithilfe genetischer Analyseme-
thoden ist es oftmals nicht moglich nachzuweisen, ob ein
Organismus auf natiirlichem Wege, durch konventionelle
Mutagenese oder durch den Einsatz neuer Mutagenesever-
fahren mutiert ist.'®

Als Reaktion auf die ,,Mutagenese-Entscheidung er-
suchte im Jahr 2019 der Rat die Kommission mit dem Auf-
trag, den Status von neuen genomischen Ziichtungstechniken
(NGT) im Unionsrecht im Lichte der EuGH-Entschei-
dung zu untersuchen und gegebenenfalls einen Vorschlag
fur erforderliche MafBnahmen zu unterbreiten.'® Der Be-
griff NGT stellt eine Sammelbezeichnung fiir eine Vielzahl
von neueren Verfahren zur genetischen Verinderung von
Pflanzen dar, die sich nach Erlass der Freisetzungsrichtlinie
entwickelt bzw. etabliert haben.'” Die gezielte Mutagenese
bildet insoweit lediglich eine der vielen Verfahrensarten ab,
welche unter den Begriff NGT subsumiert werden.!® Im
April 2021 legte die Kommission eine entsprechende Stu-
die zum Status von NGT nach dem Unionsrecht vor. In
dieser Studie kommt die Kommission zu dem Ergebnis,
dass die gegenwirtige GVO-Regulierung der EU zumin-
dest fiir bestimmte NGT nicht zweckmiBig sei und dem
wissenschaftlichen Fortschritt hinterherhinke.” Als Reak-
tion auf die Ergebnisse der Studie initiierte die Kommis-
sion ein Verfahren zur Erarbeitung eines Regulierungsvor-
schlags, das eine Folgenabschitzung sowie Konsultationen
der Offentlichkeit umfasste.?” Nach diesem tiber zwei Jahre
andauernden Prozess prisentierte die Kommission am
5. Juli 2023 ihren Verordnungsvorschlag fiir die Regulie-
rung von durch bestimmte NGT geziichtete Pflanzen so-
wie aus ithnen gewonnenen Lebens- und Futtermittel.

3. Wesentliche Neuerungen

3.1 Die NG'T-Verordnung im System
des europdischen Gentechnikrechts

Die Freisetzung und das Inverkehrbringen von gentech-
nisch verinderten Pflanzen und den aus ihnen gewonne-
nen Lebens- und Futtermitteln wird im Unionsrecht ins-
besondere durch die Freisetzungsrichtlinie, die VO (EG)
Nr. 1829/2003 (Lebens- und Futtermittelverordnung)?
sowie die VO (EG) Nr. 1830/2003 (Riickverfolgbarkeits-
verordnung)?? geregelt. In dieses System von Rechtsakten
soll sich die neue NGT-Verordnung nach einem lex specia-
lis-Prinzip einfiigen. Nach ErwGr. 11% sollen die GVO-
Vorschriften des Unionsrechts sowie sektorspezifische
Rechtsvorschriften immer dann auf durch NGT verinderte
Pflanzen Anwendung finden, wenn die NGT-Verordnung
selbst keine spezielleren Vorschriften enthilt. Anders als
die Freisetzungsrichtlinie soll die NGT-Verordnung nur
auf Pflanzen und nicht auf genetisch verinderte Mikroor-
ganismen, Pilze und Tiere Anwendung finden (ErwGr. 9).
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Besonderheiten gelten im Verhiltnis der NGT-Verordnung
zur VO (EU) 2018/848 (Oko-Basis-Verordnung).?* Das
Verbot des Einsatzes von GVO im 6kologischen Landbau
nach Art. 5 lit. f) ziff. iii und Art. 11 der Oko-Basis-Ver-
ordnung gilt weiterhin fiir alle NGT-Pflanzen (ErwGr. 23,
Art. 5 Abs. 2), wihrend Art. 3 Nr. 58 der Oko-Basis-Ver-
ordnung Organismen, die durch die in Anhang I B der
Freisetzungsrichtlinie genannten Verfahren genetisch ver-
andert wurden, von der Definition des GVO und somit
vom GVO-Verbot ausnimmt.

11) EuGH, Urt. v. 25.7.2018 — C-528/16, ECLI:EU:C:2018:583,

Rdnr. 54; ausfiihrlich zu der Entscheidung und ihren Folgen:

Faltus, ZUR 2018, 524f1t.; Seitz, EuZW 2018, S. 757ff.; Beck,

EurUP 2019, 346 ff.; Andersen/Schreiber, NuR 2020, 991f., 1681 ;

Kloepfer/Doerenbach, NuR 2021, 812ff.

Deutsche Akademie der Waissenschaften Leopoldina/Deut-

sche Forschungsgemeinschaft/Union der deutschen Akademie

der Wissenschaften, Wege zu einer wissenschaftlich begriinde-
ten, differenzierten Regulierung genomeditierter Pflanzen in
der EU, Stand 29.10.2023, abrufbar unter https://www.leopol-
dina.org/uploads/tx_leopublication/2019_Stellungnahme_Ge-

nomeditierte_Pflanzen_web.pdf, S. 18.

13) Deutsche Akademie der Waissenschaften Leopoldina/Deut-
sche Forschungsgemeinschaft/Union der deutschen Akademie
der Wissenschaften, Wege zu einer wissenschaftlich begriinde-
ten, differenzierten Regulierung genomeditierter Pflanzen in
der EU, Stand 29.10.2023, abrufbar unter https://www.leopol-
dina.org/uploads/tx_leopublication/2019_Stellungnahme_Ge-
nomeditierte_Pflanzen_web.pdf, S. 32.

14) Art. 6 Abs. 2 lit. a) und Art. 13 Abs. 2 lit. a) jeweils i. V.m. An-
hang III A der Freisetzungsrichtlinie.

15) Faltus, ZUR 2018, S. 531.

16) Beschluss (EU) 2019/1904 des Rates vom 8.11.2019 mit dem Er-
suchen an die Kommission, eine Untersuchung im Lichte des Ur-
teils des Gerichtshofs in der Rechtssache C-528/16 zu dem Status
neuartiger genomischer Verfahren im Rahmen des Unionsrechts
sowie — falls angesichts der Ergebnisse der Untersuchung ange-
messen — einen Vorschlag zu unterbreiten.

17) Komm., Study on the status of new genomic techniques under
Union law and in light of the Court of Justice ruling in Case
C-528/16, SWD(2021) 92 endg., S. 2.

18) Oftmals kniipfen NGT an Techniken an, die bereits vor 2001
entwickelt wurden, oder kombinieren neue mit ,,alten” Tech-
niken. Zu NGT zihlen u.a. die folgenden Verfahrensarten: Ge-
nomeditierung (welche die gerichtete Mutagenese ermoglicht),
Cisgenese, Agroinfiltration, Pfropfungen mit gentechnisch ver-
inderter Unterlage oder Pfropfreis, RNA-abhingige DNA-Me-
thylierung und reverse Ziichtung. Komm., New Techniques in
Agricultural Biotechnology, Scientific Advice Mechanism, Ex-
planatory Note 2/2017, Stand 28.4.2017, abrufbar unter https://
op.europa.eu/s/yXyA, S. 56 ff.

19) Komm., Study on the status of new genomic techniques under

Union law and in light of the Court of Justice ruling in Case

C-528/16, SWD(2021) 92 endg., S. 59.

Komm., Rechtsvorschriften fiir Pflanzen, die mithilfe bestimmter

neuer genomischer Verfahren gewonnen werden, Stand 6. 10.2023,

abrufbar unter https://ec.europa.cu/info/law/better-regulation/

have-your-say/initiatives/13119-Rechtsvorschriften-fur-Pflanzen-
die-mithilfe-bestimmter-neuer-genomischer-Verfahren-gewon-
nen-werden_de.

21) Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europiischen Parlamentes
und des Rates vom 22.9.2003 tiber genetisch verinderte Lebens-
mittel und Futtermittel, ABL. 2003 L 268, S. 1.

22) Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 des Europiischen Parlaments
und des Rates vom 22.9.2003 iiber die Riickverfolgbarkeit und
Kennzeichnung von genetisch verinderten Organismen und tiber
die Riickverfolgbarkeit von aus genetisch verinderten Organis-
men hergestellten Lebensmitteln und Futtermitteln sowie zur An-
derung der Richtlinie 2001/18/EG, ABL 2003 L 268, S. 24.

23) Alle ohne Rechtsvorschrift genannten ErwGr. und Art. sind sol-
che der NGT-Verordnung.

24) Verordnung (EU) 2018/848 des Europiischen Parlaments und
des Rates vom 30.5.2018 tiber die 6kologische/biologische Pro-
duktion und die Kennzeichnung von &kologischen/biologi-
schen Erzeugnissen sowie zur Aufhebung der Verordnung (EG)
Nr. 834/2007 des Rates, ABL 2018 L 150, S. 1.
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3.2 Allgemeine Bestimmungen (Kapitel I)
3.2.1 Anwendungsbereich

Die NGT-Verordnung soll gem. Art. 2 auf NGT-Pflanzen,
aus NGT-Pflanzen gewonnene Lebens- und Futtermittel
sowie andere Erzeugnisse, die aus NGT-Pflanzen gewon-
nen wurden, Anwendung finden. Die NGT-Pflanze wird
in Art. 3 Nr. 2 definiert als ,,genetisch verinderte Pflanze,
die durch gezielte Mutagenese oder Cisgenese oder einer
Kombination daraus gewonnen wurde, sofern sie kein ge-
netisches Material auBerhalb des Genpools der Ziichter
enthilt, das wihrend der Entwicklung einer NGT-Pflanze
voriibergehend eingefithrt worden sein konnte.” Bei der
Cisgenese wird in die zu verindernde Pflanze genetisches
Material eines anderen Organismus eingebracht, der sei-
nerseits mit dem Zielorganismus sexuell kompatibel, d.h.
kreuzungstihig, ist. Einen Unterfall der Cisgenese bildet
die Intragenese, bei der das genetische Material des sexuell
kompatiblen Spenders vor der Einordnung verindert bzw.
umgeordnet wird.”> Auch durch Intragenese hergestellte
Pflanzen sind NGT-Pflanzen i.S.v. Art. 3 Nr. 2 (ErwGr. 2,
7, 9). Nicht unter den Begriff der NGT-Pflanzen fallen so-
mit Pflanzen, in die gentechnisch ein Merkmal von nicht
kreuzungstihigen Arten eingefiihrt wurde (Transgenese).
An dieser Stelle sollte angemerkt sein, dass es durchaus
moglich ist, durch den Einsatz neuer genomischer Techni-
ken transgene Pflanzen herzustellen.?® Insoweit ist die ju-
ristische Definition der NGT-Pflanze im Sinne des Verord-
nungsvorschlags enger als ein rein naturwissenschaftliches
Verstindnis dieses Begriffs.

3.2.2 Kategorisierung der NGT-Pflanzen

Kernelement des Regelungssystems der NGT-Verordnung
ist die Unterscheidung zwischen NGT-Pflanzen der Kate-
gorie 1 und der Kategorie 2. Bet NGT-Pflanzen der Katego-
rie 1 soll gem. Art. 5 Abs. 1 ausschlieBlich die NGT-Verord-
nung Anwendung finden. Alle iibrigen GVO-Vorschriften
des Unionsrechts werden verdringt. Bei NGT-Pflanzen der
Kategorie 2 finden gem. Art. 12 dagegen die GVO-Vor-
schriften des EU-Rechts vollumfinglich Anwendung, so-
fern die NGT-Verordnung nichts Abweichendes bestimmt.

Der Begriff der NGT-Pflanze der Kategorie 1 sowie ih-
rer Nachkommen bestimmt sich nach Art. 3 Nr. 7 1. V.m.
Anhang I. Die Qualifizierung als NGT-Pflanze der Kate-
gorie 1 erfolgt am MaBstab der Gleichwertigkeit im Ver-
haltnis zu Pflanzen, die auf natiirliche Weise oder durch
konventionelle Techniken genetisch verindert wurden.
Die Gleichwertigkeit bemisst sich nach Zahl und Art der
genetischen Verinderungen. Nach Anhang I ist eine durch
NGT verinderte Pflanze zu einer herkdémmlichen Pflanze
als dquivalent anzusehen, wenn sie im Vergleich zur Eltern-
pflanze nicht mehr als 20 genetische Verinderungen der in
Anhang I Nr. 1-5 genannten Art aufweist. Fiir den Begriff
der NGT-Pflanze der Kategorie 2 wihlt die Kommission
eine Negativdefinition. Nach Art. 3 Nr. 8 sind alle NGT-
Pflanzen, die nicht zu den NGT-Pflanzen der Kategorie 1
zihlen, NGT-Pflanzen der Kategorie 2. Es handelt sich also
ebenfalls um im Wege der gezielten Mutagenese oder Cis-
genese genetisch verinderte Pflanzen, wobei die Zahl oder
Art der genetischen Verinderungen iiber die in Anhang I
genannten Voraussetzungen hinausgeht.

3.3 NGT-Pflanzen und NG'I-Erzeugnisse
der Kategorie 1 (Kapitel II)

3.3.1 Verifikationsverfahren

NGT-Pflanzen der Kategorie 1 und ihre Nachkommen
diirfen gem. Art. 4 Abs. 1 freigesetzt und ihre Erzeugnisse
in den Verkehr gebracht werden, soweit sie eine Statuserkla-
rung iiber die Einordnung als NGT-Pflanze der Kategorie 1
erhalten haben. Um diese Statuserklirung fiir ihre Pflanze
zu erhalten, missen die Antragsteller ein Verifikationsver-

NuR (2023) 45:801-807 803

fahren durchlaufen. Art. 6 regelt hierbei das Verifikations-
verfahren fiir die Freisetzung von NGT-Pflanzen der Ka-
tegorie 1 zu anderen Zwecken als dem Inverkehrbringen
(z.B. Feldversuche), wihrend Art. 7 das Verifikationsver-
fahren fiir das Inverkehrbringen fiir Erzeugnisse von NGT
1-Pflanzen (einschlieBlich Lebens- und Futtermittel) zum
Gegenstand hat. Das Verifikationsverfahren nach Art. 6 soll
grundsitzlich auf nationaler Ebene durchgefiihrt werden
(ErwGr. 18). Die Kompetenz iiber den Status der NGT-
Pflanze zu entscheiden liegt daher gem. Art. 6 Abs. 8 bei
der zustindigen nationalen Behorde. Die Entscheidungs-
befugnis verlagert sich nur dann auf Unionsebene, wenn
die Mitgliedstaaten oder die Kommission eine fristgemil3e
Stellungnahme zu dem nach Art. 6 Abs. 6 erlassenen Uber-
priifungsbericht der nationalen Behorde abgegeben haben
(Art. 6 Abs. 7, Abs. 10). Das Verifikationsverfahren nach
Art. 7 findet dagegen auf Unionsebene statt. Es liegt in der
Zustindigkeit der Kommission, nach Stellungnahme der
Europiischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA),
den Beschluss zur Klirung des NGT-Status zu erlassen
(Art. 7 Abs. 6). Eine Moglichkeit zur Stellungnahme durch
die Mitgliedstaaten ist nicht vorgesehen.

Im Vergleich zur Freisetzungsrichtlinie wiirde die Ein-
fithrung dieses Verifikationsverfahrens erhebliche Erleich-
terungen fiir die Freisetzung und das Inverkehrbringen von
NGT-Pflanzen und Erzeugnissen der Kategorie 1 bedeu-
ten. Das bisherige Verbotssystem mit Erlaubnisvorbehalt
wiirde fiir NGT 1-Pflanzen und die entsprechenden Er-
zeugnisse entfallen. Die Anforderungen des Uberpriifungs-
antrags nach Art. 6 Abs. 3 und 7 Abs. 2 sind im Vergleich
zum Genehmigungsantrag nach der Freisetzungsrichtlinie?’
maBgeblich vereinfacht. Es ist insbesondere keine Umwelt-
vertriglichkeitsprifung durchzufithren. Das Verfahren zur
Klirung des Status der NGT-Pflanze ist rein technischer
Natur. Es umfasst daher, anders als die Genehmigungser-
teilung nach der Freisetzungsrichtlinie, keine Risikobewer-
tungs- oder Risikomanagemententscheidung (ErwGr. 20).
Die Fristen fiir die Entscheidungen der zustindigen Behor-
den nach der NGT-Verordnung sind aullerdem strenger als
jene der Freisetzungsrichtlinie, was zu einer Verkiirzung des
Zeitraums zwischen Antragstellung und der tatsichlichen
Freisetzung bzw. dem Inverkehrbringen von NGT-Erzeug-
nissen fithren diirfte. Nicht auler Betracht bleiben sollte al-
lerdings, dass fiir NGT-Pflanzen der Kategorie 1 ebenfalls
der Rechtsrahmen fiir herkommlich geziichtete Pflanzen
Anwendung findet (ErwGr. 22). In Deutschland ist der ge-
werbliche Vertrieb von Saatgut gem. §3 Saatgutverkehrsge-
setz an eine entsprechende Sortenzulassung gekniipft. Das
auch auf NGT 1-Pflanzen anwendbare Sortenzulassungsver-
fahren kann mehrere Jahre in Anspruch nehmen. Schlie3-
lich ist in Hinblick auf Lebens- und Futtermittel, welche aus
NGT-Pflanzen der Kategorie 1 bestehen, zu beachten, dass
diese zwar nicht mehr nach Art. 4 Abs. 3 Lebens- und Fut-
termittelverordnung einer Zulassung bediirfen, gegebenen-
falls aber nach der VO (EU) 2015/2283 (Novel-Food Ver-
ordnung)®® genehmigungspflichtig sind.

25) Komm., New Techniques in Agricultural Biotechnology, Sci-
entific Advice Mechanism, Explanatory Note 2/2017, Stand
28.4.2017, abrufbar unter https://op.europa.cu/s/yXyA, S. 67.

26) Ahmad et al., An Outlook on Global Regulatory Landscape for
Genome-Edited Crops (2021) 22(21):11753 International Journal
of Molecular Sciences, Stand 29. 10.2021, abrufbar unter https://
doi.org/10.3390/ijms222111753, S. 10f.

27) Art. 6 Abs. 2 und Art. 13 Abs. 2 der Freisetzungsrichtlinie.

28) Verordnung (EU) 2015/2283 des Europiischen Parlaments und
des Rates vom 25.11.2015 iiber neuartige Lebensmittel, zur An-
derung der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des Europiischen
Parlaments und des Rates und zur Aufhebung der Verordnung
(EG) Nr. 258/97 des Europiischen Parlaments und des Rates
und der Verordnung (EG) Nr. 1852/2001 der Kommission, ABI.
2015 L 327, S. 1.
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3.3.2 Transparenzregelungen

Beschliisse iiber den Status von NGT-Pflanzen der Kate-
gorie 1 sollen gem. Art. 9 in einer 6ffentlichen Datenbank
aufgefithrt werden. Ferner soll Pflanzenvermehrungsma-
terial (z.B. Saatgut und Jungpflanzen) gem. Art. 10 als
»Kat. 1 NGT* gekennzeichnet werden. Diese Regelun-
gen sollen dazu dienen, eine Riickverfolgbarkeit fiir NGT
1-Pflanzen zu ermoglichen, Transparenz zu schaffen und
Unternehmen die Wahlmoglichkeit zu lassen, NGT freie
Produktionsketten zu erhalten. Auf diesem Wege soll
schlussendlich auch das Vertrauen der Verbraucher ge-
schiitzt werden (ErwGr. 21, 24). Weitere Transparenzre-
gelungen fiir NGT1-Pflanzen sind nicht vorgesehen. Dies
stellt eine erhebliche Neuerung im Vergleich zum gegen-
wirtigen GVO-Recht der Union dar. Die Kennzeich-
nungspflichten fiir GVO-Erzeugnisse nach Art. 21 der
Freisetzungsrichtlinie, Art. 4 der Riickverfolgbarkeitsver-
ordnung sowie Art. 12, 13, 24 und 25 der Lebens- und
Futtermittelverordnung finden demnach fiir NGT 1-Er-
zeugnisse nicht mehr Anwendung.

3.4 Regelungen fiir NGT-Pflanzen
und NGT-Erzeugnisse der Kategorie 2 (Kapitel III)

Die Freisetzung und das Inverkehrbringen von NGT-
Pflanzen der Kategorie 2 und entsprechender Erzeugnisse
bleiben gem. Art. 4 Abs. 2 zulassungsbediirftig. Allerdings
modifizieren die Regelungen im dritten Kapitel der NGT-
Verordnung die Zulassungsvoraussetzungen nach der Frei-
setzungsrichtlinie sowie der Lebens- und Futtermittel-
verordnung.

3.4.1 Anpassungen bei der Freisetzung,
dem Inverkehrbringen und der Kennzeichnung

Bei NGT 2-Pflanzen, die zu anderen Zwecken als dem
Inverkehrbringen freigesetzt werden sollen, sieht Art. 13
eine Anpassung der Anmeldevoraussetzungen nach
Art. 6 Abs. 2 der Freisetzungsrichtlinie vor. Insbesondere
schreibt Art. 13 lit. d) i. V.m. Anhang II eine an das Ri-
sikoprofil von NGT-Pflanzen angepasste Umweltvertrig-
lichkeitspriifung vor. Eine fiir die Souverinitit der Mit-
gliedstaaten einschneidende Neuregelung diirfte gem.
Art. 25 die Nichtanwendbarkeit der ,,opt out“-Rege-
lung nach Art. 26b der Freisetzungsrichtlinie aut NGT
2-Pflanzen sein.”

Durch Art. 14 werden die Anmeldevoraussetzungen nach
Art. 13 Abs. 2 der Freisetzungsrichtlinie fiir das Inverkehr-
bringen von NGT-Erzeugnissen der Kategorie 2 (Lebens-
und Futtermittel ausgenommen) angepasst. Art. 14 Abs. 1
lit. 1) sieht hierbei Erleichterungen vor, sollte es dem An-
tragsteller nicht moglich sein, Analysemethoden zum
Nachweis und zur Identifizierung der NGT-Pflanze bereit-
zustellen. Dadurch wird dem eingangs erwihnten Umstand
Rechnung getragen, dass sich manche NGT-Pflanzen nicht
von natiirlichen oder konventionell geziichteten Pflanzen
unterscheiden lassen (ErwGr. 28). In Hinblick auf' den Ein-
satz von NGT-Pflanzen der Kategorie 2 in der Lebens-
und Futtermittelproduktion modifiziert Art. 19 gleichlau-
fend zu Art. 14 die Zulassungserfordernisse aus Art. 5 und
Art. 17 der Lebens- und Futtermittelverordnung. NGT-
Erzeugnisse der Kategorie 2 sowie entsprechende Lebens-
und Futtermittel bleiben vollumfinglich kennzeichnungs-
pflichtig. Art. 23 sieht zusitzlich die Moglichkeit vor, bei
der Kennzeichnung tiber diejenigen Merkmale zu infor-
mieren, welche durch die genetische Verinderung hervor-
gerufen werden.

3.4.2 Anreizsystem

Fiir bestimmte NGT-Pflanzen der Kategorie 2 sowie den
aus ihnen gewonnen Erzeugnissen sieht die NGT-Ver-
ordnung ein Anreizsystem vor. Durch regulatorische Er-
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leichterungen und Vorteile sollen potentielle Antragstel-
ler dazu animiert werden, Pflanzen zu entwickeln, die in
besonderer Weise zu einem nachhaltigen Agrar- und Le-
bensmittelsystem beitragen konnen (ErwGr. 33). Um von
diesem System profitieren zu kénnen, miissen die maf3-
geblichen Pflanzen eines oder mehrere der in Anhang III
Teil 1 aufgezihlten ,,Nachhaltigkeitsmerkmale® (z. B. effi-
zientere Nutzung von Ressourcen) erfiillen. Vom Anreiz-
system ausgenommen sind gem. Anhang III Teil 2 NGT-
Pflanzen der Kategorie 2, welche eine Herbizidtoleranz
aufweisen. Als regulatorischen Anreiz fiir die Entwick-
lung solcher Pflanzen sieht Art. 22 Abs. 2 lit. a) in Hinblick
auf die Zulassung von entsprechenden Lebens- und Fut-
termitteln eine Verkiirzung der Frist zu Stellungnahme
durch die EFSA von sechs auf vier Monate vor. Ferner
werden kleine und mittlere Unternehmen (KMU) gem.
Art. 22 Abs. 2 lit. b) von Zahlung der finanziellen Beitrige
an das Referenzlaboratorium der Europiischen Union und
das Europiische Netz der GVO-Laboratorien ausgenom-
men. Zum Anreizsystem gehort gem. Art. 22 Abs. 3 auch
die Moglichkeit, dass sich Unternehmen vor Beantragung
der Zulassung nach der Freisetzungsrichtlinie oder der Le-
bens- und Futtermittelverordnung durch die EFSA bera-
ten lassen kdnnen, wobei besondere Erleichterungen fiir
KMU vorgesehen sind.*

4. Reaktionen

Der Gesetzesentwurf der Kommission sah sich schnell
zahlreicher Kritik ausgesetzt. Teile der Politik und Inter-
essenverbinde befiirchten, dass die Anderungen der Kenn-
zeichnungspflichten zu einem Verlust der Wahlfreiheit des
Verbrauchers fiihre.’! Auch die zusitzliche Kennzeich-
nungsmoglichkeit nach Art. 23 fiir NGT 2-Erzeugnisse
habe das Potential, den Verbraucher in die Irre zu fiithren.??
Ferner gehe mit der Freisetzung und dem Inverkehrbrin-
gen von bestimmten NGT-Pflanzen und deren Erzeug-
nisse ohne vorherige Risikopriifung eine Aufweichung des
Vorsorgeprinzips einher.*® AuBlerdem wird die Sorge ge-
duBert, dass die Erteilung von Patenten auf NGT-Verfah-
ren und Produkte Ziichtern den Zugang zu neuen Tech-
nologien und biologischem Material erschweren konne,
was eine negative Beeinflussung des Ziichtungsfortschritts
zur Folge hitte. Zudem bestiinde die Gefahr, dass Bauern
durch die Patente in eine Abhingigkeit von grofen Kon-
zernen geraten.>* Schlielich wird kritisiert, dass durch die
Nichtanwendbarkeit der Freisetzungsrichtlinie auf NGT

29) Die ,,opt-out“-Regelung ermdglicht es bisher den Mitgliedstaa-
ten, ihr Hoheitsgebiet ganz oder teilweise vom GVO-Anbau aus-
zunehmen.

30) Das I'V. Kap. der NGT-Verordnung umfasst die Schlussbestim-
mungen. Da diese eher technischer Natur sind, bleiben sie im
Rahmen des vorliegenden Beitrags auller Betracht.

31) Z.B. BMUYV, Bundesumweltministerin Steffi Lemke zu den Pla-

nen der EU-Kommission zur Neuen Gentechnik, Stand 5.7.2023,

abrufbar unter https://www.bmuv.de/meldung/bundesumwelt-

ministerin-steffi-lemke-zu-den-plaenen-der-eu-kommission-
zur-neuen-gentechnik.

Z.B. Verbraucherzentrale Bundesverband, Gesetzesvorschlag zu

neuen Gentechnik Pflanzen inakzeptabel, Stand 5.7.2023, ab-

rufbar unter https://www.vzbv.de/pressemitteilungen/gesetzes-
vorschlag-zu-neuen-gentechnik-pflanzen-inakzeptabel.

33) Z.B. Bund fiir Umwelt und Naturschutz Deutschland, Neue
Gentechnik-Regeln der EU opfern Wahlfreiheit und Vorsorge-
prinzip, Stand 5.7.2023, abrufbar unter https://www.bund.net/
themen/aktuelles/detail-aktuelles/news/neue-gentechnik-re-
geln-der-eu-opfern-wahlfreiheit-und-vorsorgeprinzip/.

34) Z.B. Deutscher Bauernverband, DBV-Positionspapier zu neuen
Ziichtungstechniken, Stand 29.10.2023, abrufbar unter https://
www.bauernverband.de/fileadmin/user_upload/dbv/positio-
nen/2021/Gentechnik/DBV_Position_Genomeditierung.pdf,
S. 3f.
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1-Pfanzen die Koexistenz®® der 6kologischen/biologischen
Landwirtschaft zur Gentechnik-Landwirtschaft gefihrdet
werde .’

4.1 Verlust der Wahlfreiheit und Irrefiihrung des Verbrauchers?

Mangels Kennzeichnungspflicht fiir Erzeugnisse, die aus
NGT 1-Pflanzen hergestellt wurden oder diese enthalten,
wird der Verbraucher im Laden tatsichlich nicht erkennen
konnen, dass er ein NGT 1-Erzeugnis erwirbt. Allerdings
erscheint es fraglich, ob der Verbraucher hierdurch seine
Wahlfreiheit hinsichtlich des generellen Konsums gen-
technisch verinderter Produkte verliert. Das wiirde nim-
lich voraussetzen, dass er tiberhaupt eine ,,echte” Wahl-
freiheit hat. Produkte, die aus Pflanzen gewonnen werden,
die durch konventionelle Mutagenese gentechnisch veran-
dert wurden, sind von den Kennzeichnungspflichten der
Freisetzungsrichtlinie und der Lebens- und Futtermittel-
verordnung ausgenommen.*® Sie diirfen nach deutschem
Recht sogar als ,,ohne Gentechnik* hergestellte Produkte
gekennzeichnet werden.? Gentechnisch verinderte Pro-
dukte werden demnach lingst von Verbrauchern konsu-
miert, ohne dass sie entsprechend gekennzeichnet sind.
Insoweit ist vielleicht weniger die Abschaffung der Kenn-
zeichnungspflicht fiir NGT 1-Erzeugnisse der Skandal, als
vielmehr der Umstand, dass dem Verbraucher vorgegau-
kelt wird, er hitte eine Wahlfreiheit. Im Ubrigen bleibt
dem Verbraucher trotz der Neuerungen der NGT-Verord-
nung die Moglichkeit, sich spezifisch gegen den Konsum
von NGT-Produkten zu entscheiden, indem er als oko-
logisch/biologisch gekennzeichnete Produkte* wihlt.¥
Dass die durch Art. 23 geschaffene Moglichkeit der zu-
sitzlichen Kennzeichnung bei NGT-Erzeugnissen der Ka-

35) Um in der Landwirtschaft die Trennung der gentechnikfreien
Produktion von der Produktion mit Gentechnik zu gewihrleis-
ten, werden auf nationaler Ebene zahlreiche koexistenzsichernde
MafBnahmen implementiert. Hierzu zihlen z.B. Informations-
pflichten vor der Aussaat von GVOs oder das Einhalten von Ab-
stinden. BVL, Koexistenz, Stand 6.10.2023, abrufbar unter
https://www.bvl.bund.de/DE/Arbeitsbereiche/06_Gentech-
nik/02_Verbraucher/04_GVO_nach_Genehmigung/04_Ko-
existenz/gentechnik _koexistenz_node.html#:~:text=Koexis-
tenz%20verfolgt%20das%20Ziel%2C%20eine,entwickelt%20
und%20gesetzlich%20verankert%20worden.

36) Z.B. Arbeitsgemeinschaft biuerliche Landwirtschaft, AbL-Be-
wertung des Verordnungsentwurfs der EU-Kommission zu neuen
Gentechnik-Pflanzen, Stand 25.7.2023, abrufbar unter https://
www.abl-ev.de/fileadmin/Dokumente/AbL _ev/Gentechnik-
frei/Hintergrund/AbL-Bewertung_Verordnungsentwurf_zu_
den_neuen_Gentechnik-Pflanzen_25.7.2023.pdf, S. 4.

37) Von Seiten der Wissenschaft bestehen ferner Zweifel hinsichtlich
der Angemessenheit der Aquivalenzkriterien des Anhang I. Dies
eingehender zu untersuchen ist primir eine naturwissenschaft-
liche Frage, die in diesem Beitrag nicht beantwortet werden
kann. Hierzu die Stellungnahmen von Prof. Dr. Detlef Weigel,
Prof. Dr. Andreas Weber und Prof. Dr. Sebastian Soyk gegentiber
dem Science Media Center Germany, Stand 29.10.2023, abruf-
bar unter https://www.sciencemediacenter.de/alle-angebote/ra-
pid-reaction/details/news/neue-eu-regeln-fuer-die-zuechtung-
geneditierter-pflanzensorten/.

38) Art. 2 Nr. 5 Lebens- und Futtermittelverordnung und Art. 3
Abs. 11.V.m. Anhang I B Freisetzungsrichtlinie.

39) Buchholz/Willand, LMuR 2019, 45, 47; Schmidt-De Caluwe,
LMuR 2019, 97, 99f.

40) Kennzeichnung entsprechend Kap. IV der Oko-Basis-Verord-
nung.

41) Deutsche Forschungsgemeinschaft/Nationale Akademie der
Wissenschaften Leopoldina, Statement regarding the proposal of
the European Commission for an EU regulation on plants ob-
tained by new genomic techniques, Stand 29.10.2023, abruf-
bar unter https://www.dfg.de/download/pdf/dfg_im_profil/
geschaeftsstelle/publikationen/stellungnahmen_papiere/2023/
statement_genomic_techniques.pdf, S. 2.
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tegorie 2 zu einer Irrefithrung des Verbrauchers fithren
konnte, ist unwahrscheinlich. Unternehmen miissen gem.
Art. 14 Abs. 1 lit. 1), 19 Abs. 4 bei Antragstellung fir die
Zulassung einen Vorschlag fiir eine mogliche Kennzeich-
nung nach Art. 23 machen. Die Kennzeichnung wird von
der zustindigen Behdrde nur dann genehmigt, wenn sie
nicht irrefithrend ist (ErwGr. 32). Die zusitzliche Kenn-
zeichnung trigt vielmehr dazu bei, dass der Verbraucher
eine informierte Entscheidung bei der Wahl des Produk-
tes treffen kann.

4.2 Aufweichung des Vorsorgeprinzips?

Das Vorsorgeprinzip ist im Unionsrecht in Art. 191 Abs. 2
S. 2 AEUV verankert. Es zdhlt zu den Grundprinzipien
des europiischen Umwelt- und Lebensmittelrechts.* Das
Vorsorgeprinzip erlaubt es, SchutzmaBnahmen in Hin-
blick auf Handlungen und Produkte zu erlassen, die
mit potentiell nachteiligen Auswirkungen auf die Um-
welt oder die menschliche Gesundheit verbunden sind,
auch wenn das Vorliegen und das Ausmal dieser Gefah-
ren noch nicht vollumfinglich geklirt ist.** Sowohl die
Kommission** als auch der EuGH* haben Kriterien zur
Anwendung des Vorsorgeprinzips entwickelt. Diesen Kri-
terien ist gemein, dass das Vorsorgeprinzip nicht von ei-
ner wissenschaftlichen Analyse losgekoppelt ist. Regulie-
rungsmaBnahmen sind nur dann zulissig, wenn es nach
der Auswertung wissenschaftlicher Daten konkrete Hin-
weise auf Risiken fiir die menschliche Gesundheit, Tiere
und/oder die Umwelt gibt. Rein hypothetische Betrach-
tungen sind nicht ausreichend.*® In Hinblick auf die Frei-
setzung und das Inverkehrbringen von NGT 1-Pflanzen
und Erzeugnissen bedeutet dies, dass nach dem Vorsorge-
prinzip eine Deregulierung nur dann nicht gerechtfertigt
wire, wenn empirische Belege fiir das Vorhandensein ent-
sprechender Gefahren vorligen. Nach Ansicht der EFSA
bestehen solche spezifischen Gefahren im Zusammen-
hang mit dem Einsatz von gezielter Mutagenese und Cis-
genese in der Pflanzenzilichtung nicht.*” Insoweit vermag
der Rekurs auf das Vorsorgeprinzip, zumindest in seiner

42) Callies, in: Callies/Ruffert, EUV/AEUYV, 6. Aufl. 2022, Art. 191
AEUYV, Rdnr. 28.

43) Herdegen, The International Law of Biotochnology, 2. Aufl.
2023, S. 114.

44) Komm., Mitt. v. 2.2.2000, die Anwendbarkeit des Vorsorge-
prinzips, KOM(2000)1 endg. v. 2.2.2000, S. 15ff.

45) Uberblick zu der EuGH-Rechtsprechung zum Vorsorgeprinzip
bei Garnett/Parsons, Multi-Case Review of the Application of the
Precautionary Principle in European Union Law and Case Law
(2017) 37 Risk Analysis, 502 ff.

46) Faltus, ZUR 2018, S. 530; Callies, in: Callies/Ruffert, EUV/
AEUYV, 6. Aufl. 2022, Art. 191 AEUV, Rdnr. 29, 31f.

47) GVO-Gremium der EFSA, Updated scientific opinion on plants
developed through cisgenesis and intragenesis, EFSA Journal
2022, Stand 29.9.2022, abrufbar unter https://doi.org/10.2903/j.
efsa.2022.7621 S. 19f.; GVO-Gremium der EFSA, Applicability
of the EFSA Opinion on site-directed nucleasestype 3 for the
safety assessment of plants developed usingsite-directed nuclea-
ses type 1 and 2 and oligonucleotide-directed mutagenesis, EFSA
Journal 2020, Stand 14.10.2020, abrufbar unter https://doi.org/
10.2903/j.ef52.2020.6299, S. 11; ebenso Deutsche Akademie der
Wissenschaften Leopoldina/Deutsche Forschungsgemeinschaft/
Union der deutschen Akademie der Wissenschaften, Wege zu ei-
ner wissenschaftlich begriindeten, differenzierten Regulierung
genomeditierter Pflanzen in der EU, Stand 29.10.2023, abruf-
bar unter https://www.leopoldina.org/uploads/tx_leopublica-
tion/2019_Stellungnahme_Genomeditierte_Pflanzen_web.pdf,
S. 14.; auf potentielle Risiken hinweisend z.B. Eckerstorfer et. al.,
An EU Perspective on Biosafety Considerations for Plants Deve-
loped by Genome Editing and Other New Genetic Modification
Techniques (nGMs) (2019) 7 (31) Front. Bioeng. Biotechnol.,
Stand 5.3.2019, abrufbar unter https://www.frontiersin.org/ar-
ticles/10.3389/tbioe.2019.00031/full.
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Pauschalitit, als Argument gegen die Erleichterungen der
NGT-Verordnung nicht zu iiberzeugen. Er birgt die Ge-
fahr, das Vorsorgeprinzip als ,,politisches Verhinderungs-
prinzip*“*® zu missbrauchen.

4.3 Patentrechtliche Herausforderungen

Im Patentrecht der Union bestimmt Art. 4 Abs. 1 litt. a)
und b) der RL 98/44/EG (Biopatentrichtlinie)*, dass Pflan-
zensorten und ,,im Wesentlichen biologische Verfahren zur
Zichtung von Pflanzen® nicht patentierbar sind. Dieser Pa-
tentierungsausschluss erstreckt sich auch auf die durch diese
Verfahren gewonnenen Produkte.®® Der Schutz des geis-
tigen Eigentums in der Pflanzenziichtung erfolgt primir
tiber das Sortenschutz- und nicht das Patentrecht. Das Sor-
tenschutzrecht sieht zahlreiche Ausnahmeregelungen vor,
um Ziichtern und Landwirten die Verwendung geschiitz-
ter Sorten zu erleichtern.®® Allerdings schlieBt die Biopa-
tentrichtlinie die Patentierbarkeit von Pflanzenziichtungs-
verfahren und entsprechender Erzeugnisse nicht ginzlich
aus. Art. 4 Abs. 2, Abs. 3 der Biopatentrichtlinie enthilt
entsprechende Spezialbestimmungen, die es ermoglichen,
Patente auf Techniken in der Pflanzenziichtung oder bei-
spielsweise auf gentechnisch verinderte DNA-Sequenzen
von Pflanzen zu erteilen. Hinter diesen Spezialbestimmun-
gen steht der Gedanke, dass die Entwicklung von gentech-
nischen Verfahren in der Pflanzenziichtung sowie der gen-
technisch verinderten Pflanzen mit erheblichen Kosten
verbunden ist. Patenten kommt daher eine Anreizfunktion
zu, solche Investitionskosten auf sich zu nehmen. Sie sol-
len Innovationsbestrebungen férdern und nicht hemmen. >
Ob das bei NGT-Pflanzen anders sein kénnte und ob zu-
satzlich Abhingigkeiten von Landwirten entstehen, bleibt
zu beobachten.® Die Kommission will eine entsprechende
Marktanalyse im Jahr 2026 vorlegen.>* Nicht ganz von der
Hand zu weisen ist zumindest eine gewisse Unlogik, die
sich daraus ergibt, dass bestimmte NGT-Pflanzen und Er-
zeugnisse auf der einen Seite wegen ihrer Vergleichbarkeit
zu natiirlich oder konventionell verinderten Pflanzen de-
reguliert werden, auf der anderen Seite aber die zum Ein-
satz kommenden Verfahren und Erzeugnisse wegen ih-
rer technischen und innovativen Natur patentierbar sind.
Schlussendlich bleibt gleichwohl festzuhalten, dass mogli-
che patentrechtliche Probleme kein Argument gegen die
NGT-Verordnung selbst darstellen, sondern mit dem Pa-
tentrecht ein eigenes Rechtsgebiet betreffen.®

4.4 Sorge um Koexistenz

Hinsichtlich der Sorge um die Koexistenz des Skologi-
schen/biologischen Landbaus bezieht die Kommission
wie folgt Stellung: ,,... der Vorschlag [schreibt] Koexis-
tenz-MafBnahmen auf nationaler Ebene verbindlich vor.
Die Mitgliedstaaten miissen MalBlnahmen ergreifen, damit
verschiedene Anbauarten nebeneinander bestehen kon-
nen, z.B. durch Festlegung von Abstinden zwischen den
Feldern.“*® Ganz so eindeutig scheint die Sachlage jedoch
nicht zu sein. ErwGr. 38 bestimmt zwar, dass die Mitglied-
staaten koexistenzsichernde MafBnahmen ergreifen sollen,
er bezieht sich allerdings nur auf den Anbau von NGT-
Pflanzen der Kategorie 2. In Hinblick auf NGT 1-Pflanzen
diirfte lediglich die Kennzeichnungspflicht fiir Vermeh-
rungsmaterial eine vorgeschriebene koexistenzsichernde
MaBnahme sein. Aus der Verordnung geht dagegen nicht
hervor, ob und wie z.B. sichergestellt werden soll, dass der
Oko-Landbau nicht mit NGT-Pflanzen der Kategorie 1
kontaminiert wird.

5. Fazit

Mit Verabschiedung des Verordnungsvorschlags wiirde
in Hinblick auf die Freisetzung und das Inverkehrbrin-
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gen von genetisch verinderten Pflanzen und deren Er-
zeugnissen in der EU ein Vier-Klassen-System etabliert
werden. Pflanzen und ihre Erzeugnisse, die durch die in
Anhang I B der Freisetzungsrichtlinie genannten Ver-
fahren genetisch verindert wurden, unterligen wie bis-
her keinen gentechnikrechtlichen Regeln. Sie diirften
grundsitzlich auch im dkologischen/biologischen Land-
bau eingesetzt werden (Klasse 1). Pflanzen und ihre Er-
zeugnisse, die nicht in den Anwendungsbereich der
NGT-Verordnung fallen (insbesondere transgene Pflan-
zen), unterligen weiterhin vollumfinglich den bisheri-
gen gentechnischen Regeln des Unionsrechts (Klasse 2).
NGT 1-Pflanzen und ihre Erzeugnisse miissten lediglich
ein Verifikationsverfahren durchlaufen (Klasse 3), wih-
rend fiir NGT 2-Pflanzen und ihre Erzeugnisse das bishe-
rige Gentechnikrecht in angepasster Form gelten wiirde
(Klasse 4). Pflanzen der Klasse 2—4 diirften im Okolo-
gisch/biologischen Landbau nicht zum Einsatz kommen.
Somit wiirden zumindest NGT1-Pflanzen groBtenteils
dereguliert werden. Eine Gleichbehandlung mit natiir-
lichen und herkémmlich geziichteten Pflanzen, wie sie
in ErwGr. 14 anvisiert ist, erfolgt indes nicht. Unter dem
Gesichtspunkt der geltend gemachten Gleichwertigkeit
von NGT1-Pflanzen mit natiirlich vorkommenden und
herkémmlich geziichteten Pflanzen, ist das Verbot von
NGT1-Pflanzen in der Oko- und Bio-Landwirtschaft
eine Kompromisslosung mit Inkonsistenz. Zumindest ist
der Grundstein fiir eine Reform des EU-Rechtsrahmens
auf dem Gebiet der griinen Gentechnik nun gelegt. Bis
in der EU tatsichlich neue Regelungen fiir NGT-Pflan-
zen und deren Erzeugnisse erlassen werden, diirfte es
wohl noch Monate, wenn nicht Jahre dauern.”” Bis zum
5. November besteht fiir die Offentlichkeit die Moglich-
keit, Riickmeldungen zum Verordnungsvorschlag abzu-
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55) AuBerdem ist zu beachten, dass in Europa nicht nur die Biopa-
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geben.®® Der Gesetzesentwurf muss so dann das ordent-
liche Gesetzgebungsverfahren nach Art. 289 Abs. 1, 294
AEUV durchlaufen. Hierbei konnte insbesondere die
Frage der Patente und der Koexistenz zum Streitthema
werden.
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Mindestwasserfestsetzungen sind unmittelbare inhaltliche Be-
schrankung von Stau- und Ausleitrechten (sogleich 2.1). Gegen-
iiber alten Wasserrechten stellt sich eine solche Inhaltsbeschrin-
kung als Teil-Widerruf dar und ist nur auf Grundlage der § 20
Abs. 2 S. 1und S. 2 WHG zuldssig. Eine Mindestwasseran-
ordnung gemdfs § 20 Abs. 2 S. 3 in Verbindung mit § 13 Abs. 2
WHG ist durch diese abschlieffenden Widerrufsgriinde gesperrt
(daraufhin 2.2).

Sofern man dies anders sehen wollte, iiberzeugt ein Riickgriff
auf §13 Abs. 2 Nr. 2 lit. d) WHG nicht (sodann 3.1). Allen-
falls kommt § 13 Abs. 2 Nr. 2 lit. a) WHG als Ermdchtigungs-
grundlage in Betracht. Dies fiihrt zu Beschrinkungen der zuldssi-
gen Mindestwasserfestsetzungen unter anderem in_funktionaler und
zeitlicher Hinsicht (abschlieffend 3.2).

1. Einleitung

Ein unzureichender Wasserdurchfluss hat weitrechende
Konsequenzen fiir die komplexe Okologie in Gewissern.
Folge von Niedrigwasser sind unter anderem ein Anstieg
der Wassertemperatur, ein Abfallen der Sauerstoffkonzen-
tration und eine Aufkonzentrierung stoffliche Eintrige,
die im Gewisser nicht mehr ausreichend gelost werden
konnen.! Zudem sind gewisserabhingige Landdkosys-
teme und insbesondere Gewisserlebewesen auf einen aus-
reichenden Wasserzufluss angewiesen. Das Wasserhaus-
haltsgesetz begegnet diesem Problem im Rahmen des §33
WHG. Demnach ist das Aufstauen eines oberirdischen
Gewissers oder das Entnehmen oder Ableiten von Was-
ser aus einem oberirdischen Gewisser nur zulissig, wenn
eine Mindestwasserfithrung erhalten bleibt. Mindestwas-
serfihrung wird in {33 WHG legaldefiniert als die Ab-
flussmenge, die fir das Gewisser und andere hiermit ver-
bundene Gewisser erforderlich ist, um den Zielen des §6
Abs. 1 und der §§27 bis 31 zu entsprechen. Ziel der Vor-
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schrift 1st der Erhalt der 6kologischen Funktionstihigkeit
eines oberirdischen Gewissers.?

Dazu kniipft die Norm an die Benutzungstatbestinde
des Aufstauens, Ableitens sowie der Entnahme nach §9
Abs. 1 Nr. 1 und Nr. 2 WHG an. Diese bediirfen gemif3
§8 Abs. 1 WHG grundsitzlich der vorherigen Erlaubnis
oder Bewilligung. Nicht erforderlich ist eine wasserrecht-
liche Gestattung nach §20 Abs. 1 WHG ausnahmsweise
fur alte Wasserrechte. Dabei handelt es sich um Benut-
zungsrechte, die auf Grundlage alter Wassergesetze der
Linder vor Erlass des Wasserhaushaltsgesetzes im Jahr
1957 erteilt wurden®. Diese Rechte sind vom Gesetzgeber
im Wege des Bestandsschutzes aufrechterhalten worden
und stellen sich regelmifig auf Grund ihrer Ausgestaltung
als Eigentum im Sinne des Art. 14 Abs. 1 GG dar*. Alte
Wasserrechte konnen lediglich in den abschlieBend be-
nannten Ausnahmefillen des §20 Abs. 2 S. 1, 2 WHG wi-
derrufen werden®. Ein Widerruf ohne Entschidigung be-
schriankt sich nach §20 Abs. 2 S. 2 Nr. 1-4 WHG auf Fille
aus der Verantwortungssphire des Gestattungsinhabers.®
Ein Widerruf aufgrund geinderter wasserwirtschaftlichen
Entwicklungen ist hingegen ausschlieBlich auf Grundlage
des §20 Abs. 2 S. 1 WHG zuldssig und bedarf einer Ent-
schidigung. Als Minus zu einem vollstindigen Widerruf
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