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EINFUHRUNG

Die Gentechnologie ist auch 20 Jahre nach Einfiihrung eines rechtlich gefassten Kontrollrahmens in
Deutschland und der Europiischen Union (EU) sehr umstritten. Sie wird in der dffentlichen Wahr-
nehmung nach wie vor mit groBer Skepsis betrachtet. Dies gilt insbesondere fiir die sog. Griine Gen-
technik. Der Begriff "Griine Gentechnik" bezeichnet gentechnische Verfahren in der Pflanzenziich-
tung, die das Erbgut von Nutzpflanzen veréindern konnen'. Durch sie soll beispielsweise Saatgut ver-
bessert oder die Widerstandsfihigkeit von Pflanzen gegen bestimmte Schiidlinge erhdht werden. Be-
sonders kontrovers wird die Griine Gentechnik diskutiert, sofern sie fiir die Herstellung von Lebens-
oder Futtermitteln eingesetzt wird. Weniger im Fokus der offentlichen Debatte steht die Griine Gen-
technik, soweit es um Auswirkungen auf die Biodiversitit geht. Letzteres soll im Zentrum dieser Stu-

die stehen.

Als Teilgebiet der Biotechnologie bezeichnet der Begriff Gentechnologic die Gesamtheit der Me-
thoden zur Charakterisierung und Isolierung genetischen Materials, zu dessen Neukombination sowie
zur Vermehrung und Wiedereinfiihrung des neu kombinierten Erbmaterials in eine andere biologische
Umgebung. Die Diskussion um die Nutzung gentechnisch veriinderter Organismen (GVO) im Rahmen
der Griinen Gentechnik® zeigt ein zweigeteiltes Bild. Wihrend Befiirworter die Potenziale, etwa effek-
tivere Ziichtungsmethoden, verbesserte Pflanzeneigenschaften und einen umweltschonenden Pflan-
zenbau hervorheben, beflirchten Skeptiker unkontrollierbare Risiken fiir die Biodiversitit sowie Ge-
fahren fiir herkdmmliche Anbauweisen. Beeintrichtigung der gentechnikfreien Landwirtschaft
(Koexistenz) und Schidigung der Biodiversitit sind in diesem Zusammenhang die Leitstichworte. Die
hier vorgelegte Studie richtet ihr Augenmerk auf die Frage, ob und ggf. wie durch die gentechnik-
rechtlichen Kontrollverfahren gewihrleistet ist, dass den Risiken fiir die Biodiversitit in angemessener
Weise begegnet wird.

| So etwa das BMELV auf seiner Webseite: www.bmelv.de/DE/Landwirtschaft/Pflanz/Gentechnik/ gentech-
nik node.html (Stand: 31.12.2011); ebenso: Deutsche Forschungsgemeinschafi, Griine Gentechnik 2011, im Vor-
wort,

?  Die Griine Gentechnik ist abzugrenzen von der sog. Roten Gentechnik und der WeiBen Gentechnik: Rote Gentech-
nik. auch medizinische Biotechnologie genannt, umfasst die Bereiche der Biotechnologie, die medizinische An-
wendungen, insbesondere im Bereich der Gesundheit, zum Ziel haben. Dagegen meint Weile Gentechnik, auch in-
dustrielle Biotechnologie genannt, nach einer Definition der europdischen Industrievereinigung EuropaBio die
Verwendung der Werkzeuge der Natur in der industriellen Produktion. In der Weiben Biotechnologic werden Or-
ganismen oder deren Bestandteile als Grundlagen fiir die industrielle Produktion verwendet; weitere Nachweise:
EuropaBio, White Biotechnology: Gateway to 2 More Sustainable Future, 2003, F. Hucho, e al., Gentherapie in
Deutschland. Eine interdisziplinire Bestandsaufnahme, 2008; BMBF, Weie Biotechnologie - Chancen fir neue
Produkte und umweltschonende Prozesse, 2007.



. Biodiversitit als Schutzgut des Gentechnikrechts

Biodiversitit oder biologische Vielfalt® wird gemdll Art. 2 Abs. 2 der internationalem Biodiversi-
tits-Konvention (CBD) * definiert als ,.die Variabilitit unter lebenden Organismen jeglicher Herkunft,
darunter Land-, Meeres- und sonstige aquatische Okosysteme, und die dkologischen Komplexe, zu
denen sie gehoren; dies umfasst die Vielfalt innerhalb der Arten und zwischen den Arten sowie die
Vielfalt der Okosysleme“. Damit beriicksichtigt die CBD die drei hierarchischen Ebenen’, die der Be-
gniff biologische Vielfalt umfasst, nimlich die genetische Vielfalt, die Artenvielfalt und die Okosys-
temvielfalt’. Ein Okosystem wiederum ist nach der Definition des Art. 2 Abs. 13 CBD ,ein dynami-
scher Komplex von Gemeinschaften aus Pflanzen, Tieren und Mikroorganismen sowie deren nicht
lebender Umwelt, die als funktionelle Einheit in Wechselwirkung stehen®.

Die Pflicht zum Schutz der biologischen Ressourcen als Bestandteile der Okosysteme erstreckt sich
nicht nur auf wilde Ressourcen, sondern auch auf domestizierte Pflanzen und Tiere (sog. Agrobio-
diversitit)’. Agrobiodiversitit oder auch biologische Vielfalt der Landwirtschaft ist die biologische
Vielfalt der fiir die Land-, Forst-, Fischereiwirtschaft und die Erndhrung genutzten oder potenziell
nutzbaren Flora und Fauna®. Die Zuordnung der Agrobiodiversitit als Schutzgut der CBD ergibt sich
insbesondere aus Art. 2 Abs. 10 CBD in der Begriffsdefinition der ,.in situ**-Erhaltung. Dort heifit es,
dass ,,in-situ-Erhaltung die Erhaltung von Okosystemen und natiirlichen Lebensriaumen sowie die Be-
wahrung und Wiederherstellung lebensfihiger Populationen von Arten in ihrer natiirlichen Umgebung
und - im Fall domestizierter oder geziichteter Arten — in der Umgebung, in der sie ihre besonderen
Eigenschaften entwickelt haben®, ist. Die Erhaltung von Kulturpflanzen und -tieren ist also ausdriick-
liches Ziel der CBD. Biologische Vielfalt ist aber nicht etwa nur die Summe aus den Komponenten
genetische Vielfalt, Artenvielfalt und Okosystemvielfalt. Vielmehr beschreibt der Begriff ein Konzept
des Lebens, dessen Merkmal die Vielfalt und damit die Unterschiedlichkeit als solche ist — letztlich
das Uberlebenskonzept der Natur durch die Fihigkeit zur Anpassung an die jeweiligen Umweltbedin-
gungen’. Dies ergibt sich insbesondere aus der Verwendung des Begriffs Variabilitdt'®. , Variabilitit
meint sowohl natiirliche Formenmannigfaltigkeit als auch die Fihigkeit zur Verinderung™''.

*  Diese Begriffe werden synonym verwendet, M. Guimann/P. Janich, Biodiversitat, in: Janich/u.a. (Hrsg.), Biodiver-
sitdt. Wissenschaftliche Grundlagen und gesellschafiliche Relevanz, 2001, 3ff.

*  Convention on Biological Diversity, deutscher Text unter BGBL. 11 1993, 1741.

* U Prall, Die genetische Vielfalt der Kulturpflanzen, 2006, 32.

®  Auch K. J. Gaston/J. Spicer, Biodiversity: an introduction, 2005, 5f; B. Streir, Was ist Biodiversitit? Erforschung,
Schutz und Wert biologischer Vielfalt, 2007, 47f.; T. Potthast, Biodiversitit - Schliisselbegriff des Naturschutzes im
21. Jahrhunden? 2007, im Vorwort; J. Blab, et al., NuL 1995, 1 Iff.

" U Prall, Die genetische Vielfalt der Kulturpflanzen, 2006, 80; H. Steiger, NuR 1995, 437 (441).

* So die Bundesanstalt fir Landwirtschaft und Emhrung (BLE), unter: www.ble.de/nn_
355704/DE/09__ Glossar/__functions/01 __ Glossar,lv2=355866.html (Stand: 31.12.2011).

* A Oetmann-Mennen, Biologische Vielfalt in der Land-, Forst- und Fischereiwirtschaft, 2002, 6.



Die Freisetzungsrichtlinie (FreisRL)", die im Mittelpunkt dieser Arbeit steht, verweist auf die Ach-
tung des Schutzgutes der biologischen Vielfalt der CBD. So heiBt es in Erwiigungsgrund 14 S. 2, dass
.die Richtlinie die Anforderungen des Protokolls von Cartagena iiber die biologische Sicherheit zum
Ubereinkommen iiber die biologische Vielfalt beachten sollte”. AuBerdem wird bei den Grundsitzen
und den Methoden der gentechnikrechtlichen Umweltvertriglichkeitspriifung (UVP") im Rahmen des
Anhangs I der FreisRL immer wieder auf die biologische Vielfalt verwiesen'. Die Vorgaben der
FreisRL sind hinsichtlich des zu erreichenden Ziels verbindlich und in nationales Recht umzusetzen,
Art. 288 Abs. 3 des Vertrages iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union (AEUV"™).

GemiB § 1 Nr. 1 des deutschen Gentechnikgesetzes (GenTG)”* sollen ,,Tiere, Pflanzen sowie die
sonstige Umwelt in ihrem Wirkungsgefiige geschiitzt werden'”. Laut Sachverstindigenrat fiir Um-
weltfragen (SRU) umschlieBt der Begriff des Wirkungsgefiiges die dynamischen und wechselseitigen
Zusammenhinge zwischen Menschen, Tieren, Pflanzen sowie der sonstigen Umwelt". Auf die Nen-
nung eines eigenen Schutzgutes ,biologische Vielfalt“ wurde verzichtet, da dies bereits von dem be-
reits vorhandenen Rechtsgut ,,Umwelt in ihrem Wirkungsgeflige® umfasst ist”. Damit erfiihrt die Na-
tur und Umwelt eine beachtliche normative Aufwertung als eigenstiindiges Rechtsgut, denen nicht nur
um ihrer dienenden Funktion fiir den Menschen Schutzwiirdigkeit zuerkannt wird”. Das GenTG

schiitz also durch die Nennung der ,,Umwelt in ihrem Wirkungsgefiige™ auch die Biodiversitat.

II. Zum Stand des Wissens iiber Gefiihrdungen der Biodiversitit durch die Gentechnik

19 [ Glowka, er al., A guide to the convention on biological diversity, 1994, 16.

""" E Strashurger, Lehrbuch der Botanik fiir Hochschulen, 2002, 830.

2 Richtlinie 2001/18/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 12. Mirz 2001 iiber die absichtliche Frei-
setzung genetisch verinderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates
— Erkliirung der Kommission, ABL L 106 vom 17.4.2001, 1-39.

¥ Die ungliicklich gewihlie Ubersetzung des ,environmental risk assessment” aus der englischen Sprachfassung als
Umweltvertriglichkeitspriifung® statt Umweltrisikopriifung entspricht der vom Antragsteller vorzulegenden Risi-
kobewertung nach gentechnikrechtlichen Vorschriften und nicht etwa der Umweltvertriglichkeitspriifung nach
UVPG. Ausfiihrlich zur UVP im Gentechnikrecht: Kapitel 2 C.

4 7 B. Vorbemerkungen zu den Grundprinzipien der Umweltvertraglichkeitsprifung; Schritte der Umweltvertrig-
lichkeitspriifung: dort unter C.2.; Allgemeine Grundsdtze der Umweltvertriglichkeitspriffung, sechster Spiegel-
strich.

¥ Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union in der Fassung der Bekanntmachung vom 9. Mai 2008, ABI.
Nr. C 115 S. 47, zuletzt gefindert durch Art. 1 AndBeschl. 2011/199/EU vom 25. 3. 2011, ABL. Nr. L91 8. 1).

16 Gentechnikgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 16. Dezember 1993 (BGBL. I, 2066), zuletzt gedndert
durch Artikel | des Gesetzes vom 1. April 2008 (BGBL. 1, 499), im Folgenden GenTG abgekiirzt.

7 Zum Zweck in § | GenTG S. Kraatz, Die Zweckambivalenz des Gentechnikechts: der Schutz- und Forderzweck in
§ 1 GenTG, 1993, 158.

" SRU, Umweltgutachten 1998, Tz. 877

" M Néthiichs, Bio- und Gentechnik, 2007, Erl. zu § 1 Nr. | GenTG.

M Af Herdegen, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch, 2008, § 1 GenTG Rn 13.
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Die Hauptfaktoren fiir den Verlust biologischer Vielfalt sind die Zerstdrung, Verschlechterung,
Verinderung und Zerstiickelung natiirlicher Lebensrdume im Zusammenhang mit landwirtschaftlicher
Titigkeit, Rohstoff- und Energiegewinnung, Abholzung sowie der zunchmenden Zersiedlung durch
den Stidte- und StraBenbau?®. Die Ausbringung von GVO in die Umwelt kann weitere Risiken fiir die
Biodiversitiit mit sich bringen. So ist beobachtet worden, dass die Ausbreitung von GVO zur Etablie-
rung neuartiger Organismen und zur Verdringung herkémmlicher Arten fiihren oder diese durch
Ubertragung der neuen Gene oder Kreuzungen verindern kann®”. Neben dieser Gefahr fiir die geneti-
sche Vielfalt haben Studien im Auftrag der britischen Regierung, in denen 60 Felder {iber drei Jahre
hinweg beobachtet wurden, cine signifikante Verminderung der natiirlichen Artenvielfalt durch den
Einsatz von Genpflanzen ergeben®, SchlieBlich kdnnen die vermehrte Anwendung von Totalherbizi-
den bei herbizidresistenten gv-Pflanzen bzw. die vermehrte Bewirtschaftung von Monokulturen mit
gv-Pflanzen ganze Ackerdkosysteme und damit auch die Vielfalt der Lebensréiume beeintriichtigen.

111. Risikokontrolle in der Gentechnik

Da die landwirtschaftliche Nutzfliche in Deutschland mehr als 50% der Gesamtfliche der Bundes-
republik Deutschland umfasst®, sind dic moglichen Auswirkungen des Gebrauchs von GVO in der
landwirtschaftlichen Produktion nicht zu vernachldssigen, sondern bediirfen einer wirksamen Kontrol-
le. Die Wirksamkeit dieser Kontrolle ist in Anbetracht des noch begrenzten Risikowissens insbesonde-
re abhiingig vom Umgang mit vorhandenen Wissensdefiziten. In diesem Zusammenhang gewinnt die
Anwendung des Vorsorgeprinzips, also mégliche Schiden im Voraus zu vermeiden, eine besondere
Bedeutung. Als einer der ersten westlichen Industriestaaten nahm die Bundesrepublik bereits 1968, zu
einem Zeitpunkt, als von Seiten der Industrie in Deutschland noch gar kein Interesse an dieser ncuen
Technologie bekundet wurde, die Biotechnologie in den Katalog der forderungswiirdigen Technolo-
gien auf®. Im Zuge der bereits damals gefiihrten intemnationalen Debatte iiber dic Wettbewerbsfihig-
keit von Unternehmen erarbeitete das damalige Bundesministerium fiir wissenschaftliche Forschung
ein Programm , Neue Technologien®, in dem die Notwendigkeit einer staatlichen Technologiepolitik
genannt wird®. Seit Anfang der 70er Jahre wurde die Gentechnik staatlich gefordert, was sich auch
darin widerspiegelt, dass ein Forschungsschwerpunkt . Biologie, Medizin und Technik® gegriindet

3 Umfassend zu den direkten und indirekten Ursachen des menschlich verursachten Artensterbens G. Henne, Geneti-
sche Vielfalt als Ressource: die Regelung ihrer Nutzung, 1998, 53-67.

2 SRU (Hrsg.), Umweltgutachten 2004, 2004 433f.

B G. T. Champion, et al., Crop Management and agronomic context of the Farm Scale Evaluationsof genetically mod-
ified herbicide-tolerant crops, 2003, 18016f; D. A. Andow, Natre Biotechnology 2003, 1453.

* M. S. Meier/A. Hilbeck, Indikatoren fiir das Monitoring der Umwelteinwirkungen von GVO, 2005, 15.

B M Behrens, Staaten im Innovationskonflikt, 2001, 75.

¥ B. Waldkirch, Der Gesetzgeber und die Gentechnik, 2004, 87f.
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wurde und die _Richtlinien zum Schutz vor Gefahren durch in-vitro-neukombinierte Nukleinsduren™
1978 verabschiedet wurden?”. Der Impuls zur Forderung der Gentechnik ging also zundchst nicht von
der Industrie aus®. In Deutschland wie auch im Rest Europas erfolgte der Einstieg der Industrie in die
Genforschung erst Anfang der 80er Jahre. Um die beschriecbenen Gefahren abzuwehren, wurden 1990
in Deutschland das GenTG und nur wenige Monate spiter auf Gemeinschaftsebene die sog. System-
richtlinie” und die erste Fassung der schon angesprochenen FreisRL verabschiedet. Die Vielfalt der
gesetzlichen Regelungen und Leitlinien verwundert, bedenkt man, dass aktuell nur zwei gentechnisch
verinderte Pflanzen (gv-Pflanzen) zum Anbau in der EU zugelassen. Bei diesen Nutzpflanzen handelt
es sich um den Bt-Mais MON810* und die stirkehaltige Amflora-Kartoffel™.

Bei der Erarbeitung des deutschen und europidischen Gentechnikrechts spiclte der Vorsorgegrund-
satz eine wichtige Rolle. Neben der ausdriicklichen Nennung des Vorsorgeprinzips  in
Art. 4 Abs. 1 FreisRL flir die gentechnikrechtliche Exekutiventscheidung, findet sich die Auspragung
des Vorsorgegedankens auch in der Anerkennung eines gentechnikspezifischen Basisrisikos, dem Stu-
fenprinzip (step-by-step), dem Prinzip des Einzelfalls (case-by-case) sowie der rechtlichen Veranke-
rung einer Nachmarktiiberwachung und nachtraglicher Eingriffsbefugnisse wie etwa der Schutzklau-
sel. Diese Ausprigungen des Vorsorgeprinzips sind die wesentlichen Bestandteile der Risikokontrolle
im Gentechnikrecht und im Genehmigungsverfahren stindig zu beachten. Daher sollen sie nachfol-
gend kurz erldutert werden.

Grundansatz des europiischen Gentechnikrechts (im Gegensatz etwa zum amerikanischen Modell,
das einen Integrationsansatz in bestehende sektorale Produktgesetze verfolgt) ist ein spezielles Kon-
trollregime fiir den Umgang mit GVO. MaBgebliches und priméres Unterscheidungs- und Eintei-
lungskriterium ist danach nicht die Pathogenitit oder Gefihrlichkeit einzelner GVO, sondern die Un-
terscheidung der gentechnisch veriinderten von natiirlichen™, nicht gentechnisch verinderten Orga-
nismen™. Hinter diesem Ansatz steht die Vorstellung, dass der Umgang mit GVO spezifische Risiken
in sich birgt, die ein spezielles rechtliches Regime rechtfertigen™. Daher wird in Art. 4 Abs. 1 FreisRL
ausdriicklich auf die Beachtung des Vorsorgegrundsatzes hingewiesen. So heiBit es, dass Ldie Mit-

77 Sog. Gen-Richtlinien vom 15.3.1978, Bundesanzeiger Nr. 56 v. 21.3.1978, zuletzt giltig in der 5. Neufassung,
BAnz. 109 v. 20.7.1986; B. Waldkirch, Der Gesetzgeber und die Gentechnik, 2004, 87f.

% Af Behrens. Staaten im Innovationskonflikt, 2001, 75.

#®  pichtinie 90/219/EWG vom 23.04.1990 (ABL EG Nr. L 117, 15). aufgehoben durch die Richtlinie 2001/18/EG
vom 12.03.2001 (ABL. EG Nr. L 330, 13),

3 Ausfihrlich zum Gen des Bodenbakteriums Bacillus thuringiensis (Bt) in Kapitel 1 A1 1.

3 T Keich, NuR 2011, 183-189.

2 YGH Kassel, NJW 1990, 335 (337); R. Wahl, in: Landmann/Rohmer-Band 4, 2007, Vorb. GenTG Rn 17fT; R
Sparwasser, et al., Umweltrecht, 2003 Kapitel 10 Rn 34; J. Wolf, Umweltrecht, 2002, Rn 560; Mecklenburg, NuR
2006, 229 (232); VGH Kassel, NJW 1990, 335 (337); M. Lemke, Gentechnik-Naturschutz-Okolandbau, 2003, 92.

B G. Winter. et al., Grundprobleme des Gentechnikrechts, 1993, 27; R. Wahl/H. Melchinger, JZ 1994, 973 (976); L
Appel, Risikoabwehr im Gentechnik- und Biotechnologierecht, in: Vieweg (Hrsg.), Risiko-Recht-Verantwortung,
2006, 47 (491F.); R. Wahl, in: Landmann/Rohmer-Band 4, 2007, Vorb. § | GenTGRn 7.

15




gliedstaaten im Einklang mit dem Vorsorgeprinzip dafiir Sorge tragen, dass alle geeigneten MaBnah-

men getroffen werden, damit die absichtliche Freisetzung oder das Inverkehrbringen von GVO keine
schiidlichen Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt hat*.

Weiteres wesentliches Prinzip ist das Stufenprinzip, welches ausfiihrlich in den Erwigungsgriinden
23 bis 25 beschrieben wird™. Im Gentechnikrecht wird unterschieden zwischen dem Ausbringen von
GVO im geschlossenen System (Labor, Gewiichshaus), der experimentellen riumlich und zeitlich be-
grenzten Freisetzung und der unbegrenzten Marktzulassung (Inverkehrbringen) *. Stellt sich im Labor
heraus, dass der GVO keine Schiden an Schutzgiitern verursacht, so kann die ndchste Stufe, nimlich
der Testanbau im Gewiichshaus erreicht werden. Werden auch hier keine negativen Auswirkungen
bekannt, so darf der Antragsteller, den GVO unter strengen Sicherheitsvoraussetzungen auf einer be-
grenzten Fliche im Freiland anbauen (Freisetzung). Wihrend es bei der noch immer experimentellen,
zumeist Ortlich und zeitlich beschriinkten Freisetzung darum geht, wissenschaftliche Erkenntnisse iiber
Funktion, Erfolg oder auch Risiken des Konstrukts zu erlangen™, geht es beim Inverkehrbringen als
der letzten Stufe im Stufenkonzept um die europaweite kommerzielle Nutzung der GVO. Erfolgreiche
Freisetzungsversuche sind Voraussetzung fiir die EU-weite Produktzulassung, die wiederum notwen-
dig ist, um den GVO auf dem Acker anzubauen”. Diese Arbeit beschiiftigt sich ausschlieBlich mit den
letzten beiden Stufen, der Freisetzung und dem Inverkehrbringen, da nur hier eine Gefahr fiir die Bio-
diversitit entstehen kann.

AuBerdem ist im Gentechnikrecht das Prinzip der Einzelfallbezogenheit zu beriicksichtigen™. Das
auch als case-by-case bezeichnete Prinzip verlangt, dass im Rahmen der Risikobewertung eine spezifi-
sche Priifung des GVO erfolgt, damit trotz des weiten Spektm.ms seiner individueller Merkmale und
der vielfiltigen Umweltbedingungen, denen der GVO ausgesetzt sein wird, ein aussagekriiftiges Er-

*  Dazu ausfiihrlich Kapitel 1 C IL

¥ Im Laufe der Arbeit wird die Unterscheidung zwischen Freisetzung (Kapitel 2) und Inverkehrbringen (Kapitel 3)
beibehalten, da sich sowohl an die Genehmigung als auch an nachtriigliche Kontrolle unterschiedliche Vorausset-
zungen kniipfen, je nachdem ob es sich um eine Freisetzung oder ein Inverkehrbringen handelt.

¥ P. Meyer, in: Recht der Gentechnik und Biomedizin, 2009, Vorb. zu § 14 GenTG Rnl.; G. Winter, NuR 2007, 571
(575); Hinweise gibt auch der Verordnungstext von § 5 Abs. 2 GenTV{V (Gentechnik-Verfahrensverordnung in der
Fassung der Bekanntmachung vom 4. November 1996 (BGBL. 1, 1657), zuletzt gedndert durch Artikel | der Ver-
ordnung vom 28. April 2008 (BGBL I, 766); Kommission-Entscheidung 2008/62/EG (008/62/EG: Entscheidung
der Kommission vom 12. Oktober 2007 iiber die Artikel 111 und 172 des Entwurfs des polnischen Gesetzes iiber
genetisch verinderte Organismen, die dic Republik Polen gemaB Artikel 95 Absatz 5 EG-Vertrag als Abweichun-
gen von den Bestimmungen der Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen Parlaments und des Rates iiber die ab-
sichtliche Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in die Umwelt mitgeteilt hat, ABL L 16 vom 19.1.2008,
17-25; Bundesregierung, Dritter Bericht der Bundesregierung {iber Erfahrungen mit dem Gentechnik-Gesetz, 2007,
41; M. Ronellenfitsch, in: Eberbach/Ronellenfitsch/Lange, 2007, § 3 GenTG Rn 147f: M. Lemke, Gentechnik-
Naturschutz-Okolandbau, 2003, 100.

¥ Vgl. Umkehrschluss aus § 14 Abs. 3 GenTG, M. Herdegen, in: Eberbach/Lange/Roncllenfitsch, 2008, § 14 GenTG
Rn. 43; G. Hirsch/A. Schmidi-Didezuhn, GenTG, 1991, § 14 Rn 6, die allerdings zusatzlich auf die GroBenordnung
des Freisetzungsprojektes abstellen wollen.

*  Ausfihrlich Kapitel 1 C IL
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gebnis erzielt wird”. Selbst wenn eine bestimmte gentechnisch modifizierte Pflanze schon eine Zulas-
sung hat, ist ein neues Genehmigungsverfahren durchzufiihren, wenn nur ein weiteres Gen in dieser
Pflanze modifiziert wird, Neben diesen beiden im Gesetz nicht namentlich genannten Prinzipien ist
auch das verpflichtende Monitoring nach Erteilung der Genehmigung sowie die Mdglichkeit nach Er-
teilung der Genehmigung aufgrund neuer Informationen oder neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse
die Genehmigung zu suspendieren, eine wesentliche Ausprigung des im Gentechnikrecht anwendba-
ren Vorsorgeprinzips.

Ein weiters Kennzeichen des Umgangs mit Risiken durch das Gentechnikrecht liegt in der Verbin-
dung von wissenschaftlicher Erfassung gentechnischer Risiken (Risikoermittlung) und einer bewer-
tenden Risikoeinteilung (Risikobewertung)®. Risikoermittlung und Risikobewertung sind typische
Kategorien, mit denen das Recht auf Ungewissheit reagiert*’. Es geht bei der wissenschaftlichen Rati-
onalisierung einer Risikoentscheidung um das moglichst umfassende Sammeln von Risikowissen und
das mdglichst kenntnisreiche vorsichtige Bewerten derselben. Um zu gewihrleisten, dass die zur Ent-
scheidung befugte Behdrde am Stand der Wissenschaft orientiert ist, werden im Verfahren um die
Zulassung von GVO Sachverstindigengremien beteiligt, die die Exckutive bei der Entscheidungsfin-
dung beraten. Da es sich bei der Bewertung von Risikowissen nicht ausschlieflich um eine wissen-
schaftliche Bewertung handelt, sondern auch gesellschaftliche Werthaltungen eine Rolle spielen, darf
auch der Einfluss solcher Werthaltungen auf administrative Entscheidungen nicht ausgeblendet blei-

ben und soll im Verlauf dieser Arbeit untersucht werden.

IV. Ziel und Gang der Untersuchung

Ziel der Arbeit ist es zu untersuchen, inwieweit das Schutzgut Biodiversitit durch das Kontrollsys-
tem des Gentechnikrechts wirksam vor den Risiken von GVO geschiitzt ist. Dabei wird dem Umgang
mit Unsicherheit besondere Aufmerksamkeit entgegengebracht, da zum Zeitpunkt der Zulassungsent-
scheidung auf einem Gebiet, welches stiandig neuen Erkenntnissen unterworfen ist, nur ein begrenztes
Wissen iiber die tatsdchlichen Auswirkungen von GVO auf die Biodiversitit besteht.

Im ersten Kapitel wird zunichst cin kurzer Abriss iiber Nutzen und Risiken der Gentechnologie un-
ter Heranzichung aktueller Anbaustatistiken und Entwicklungsperspektiven gegeben (A). Weiter soll

die Entstehung der Risikokontrollsysteme im internationalen, europdischen und nationalen Kontext

3 S0 Art. 4 Abs. 3 S.1 FreisRL und Zielsetzung des Abschnits A. des Anhangs 11 FreisRL.

“  Teilweise wird die Risikoermittlung auch als Risikoanalyse oder Risikoabschatzung bezeichnet, wihrend fur die
Risikobewertung auch der Terminus des Risikomanagments verwendet wird. In der englischen Sprache finden sich
die Termini Risk Assessment und Risk Management.

| Appel. Methodik des Ungangs mit Ungewissheit, in: Schmidt-ABmann/Hoffmann-Riem (Hrsg.), Methoden der
Verwaltungsrechtswissenschaft, 2004, 327 (338).
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dargestellt werden (B), um sodann die Vorsorgeorientierung im Gentechnikrecht herauszuarbeiten (C).
SchlieBlich sind die Grenzen der Risikoverwaltung aufzuzeigen. Insbesondere der Einfluss ethischer
Werthaltungen und politischer Entscheidungen fiir die Gesetzgebung und die Entscheidungen der
Exekutive darf in einem so umstrittenen Bereich wie der Griinen Gentechnik nicht unterschiitzt wer-
den (D).

Das zweite Kapitel beschiftigt sich mit der Risikokontrolle der lokal begrenzten Freisetzung von
GVO und ordnet die Freisetzungsgenchmigung zunichst im Stufenprinzip des Gentechnikrechts ein
(A), bevor der EntscheidungsmaBstab fiir die Erteilung einer solchen Genehmigung erdrtert wird (B).
Weiterer wesentlicher Punkt des zweiten Kapitels wird die gentechnikrechtliche Umweltvertriglich-
keitspriifung sein, die dazu dient, das Risiko des GVO zu ermitteln und zu bewerten (C). Die gentech-
nikrechtliche Umweltvertriglichkeitspriifung ist das wichtigste Instrument zur Identifizierung und
Bewertung von Biodiversititsrisiken. In diesen Zusammenhang gehoren auch die Fragen, welche An-
forderungen das Naturschutzrecht an die Genehmigungsfihigkeit stellt (D) und wie das gentechnik-
rechtliche Genehmigungsverfahren im Hinblick auf den Biodiversititsschutz organisiert ist (E).
SchlieBlich soll aufgezeigt werden, welche Uberwachungs- und Kontrollsysteme nach Erlass der Ge-
nehmigung greifen (F).

Dem dritten Kapitel kommt nun die Aufgabe zu, die Risikokontrolle des EU-weiten Inverkehrbrin-
gens von GVO dahingehend zu untersuchen, ob der Schutz der Biodiversitit ausreichend sichergestellt
ist. Dazu wird zuniichst herausgearbeitet, warum die Inverkehrbringensgenchmigung eine Genehmi-
gung ist, die im europdischen Verwaltungsverbund erlassen wird und EU-weit Geltung beansprucht
(A). Sodann wird die Inverkehrbringensgenehmigung von anderen Vermarktungsgenehmigungen ab-
gegrenzt, die sich mit gentechnisch verinderten Produkten befassen (B). AnschlieBend wird der Ent-
scheidungsmaBstab fiir die Erteilung der Genehmigung erdrtert (C), bevor schlieBlich im Hauptteil
dieses Kapitels das europiisierte Verfahren der Genehmigungserteilung unter besonderer Beriicksich-
tigung der Umweltbelange genau beleuchtet wird (D). Auch auf der Stufe des Inverkehrbringens wird
abschlieBend untersucht, welche Kontrollméglichkeiten sich nach Erlass der europaweit giiltigen Ge-
nehmigung ergeben (E), wobei auf die, in diesem Bereich diskutierten, aktuellen Geschehnisse und

Reformvorschlige einzugehen ist.
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KAPITEL 1: ZUR ENTWICKLUNG DER RISIKOKONTROLLE BEI
GVO

A. UBER NUTZEN UND RISIKEN DER GRUNEN GENTECHNIK

[. Nutzen und Potenziale der Griinen Gentechnik

Die Nutzung gentechnischer Methoden hatte von Beginn an einen besonderen Reiz fir Wissen-
schaft, Forschung und Anwendung im Bereich der Pflanzenzucht. Zielsetzung der klassischen Ziich-
tung wie auch der modernen Griinen Gentechnik sind die Verbesserung der Qualitiit der Inhaltsstoffe
von Pflanzen durch Hinzufligen neuer oder Veriinderung bereits enthaltener Inhaltsstoffe, die Verbes-
serung des Saatgutes und des Ertrages, die Bekiimpfung von Krankheitserregern und Schidlingen und
die Anpassung von Pflanzen an widrige Umweltstandorte®”. Lange Zeit wurden Pflanzen durch Ausle-
se-, Hybrid- und Kombinationsziichtung verbessert. Bei diesen Verfahren werden die kompletten Ge-
nome zweier verwandter Pflanzen durch Kreuzung gemischt und in einem anschlicBenden Verfahren
die Pflanzen aussortiert, die die gewiinschten Eigenschaften tragen. Eine Einflussnahme auf ganz kon-
krete Entwicklungsrichtungen der Kreuzungen ist jedoch bei solchen Verfahren nicht méglich. Da das
Zufallsprinzip ganz entscheidend fiir den Ziichtungserfolg verantwortlich ist, ist die Dauer der Schaf-
fung einer marktreifen Sorte mit 10-20 Jahren sehr zeitaufwendig, teuer und wenig effizient. Das Be-
diirfnis nach schnelleren, effizienteren und kostengiinstigeren Verfahren bei der Neuentwicklung von
Nutzpflanzen ist daher groB. Im Zentrum der Forschungstitigkeit im Zusammenhang mit landwirt-
schaftlichen Nutzpflanzen stehen Mais, Kartoffel. Raps, Sojabohne, Tomate und Baumwolle. Befiir-
worter der Griinen Gentechnik versprechen Lasungen fiir eine Vielzahl von gegenwirtigen Problemen
der Landwirtschaft”. So sei beispielsweise durch den Anbau insektenresistenter Pflanzensorten mit
einer Einsparung beim Einsatz von Inscktiziden und einem damit verbundenen Anstieg der Artenviel-
falt zu rechnen, wihrend herbizidresistente gv-Pflanzen eine Einsparung von einem Kilogramm Her-

bizid pro Hektar versprechen*. Daneben werden hiufig eine bessere Anpassung der Pflanzeneigen-

9 g Menrad, et al., Gentechnik in der Landwirtschaft, 2003, 114; R. Huth, Gentechnik und Umweltrechtskodifikati-
on, 2001, 38; B. Irrgang. er al., Gentechnik in der Pflanzenzucht, 200019fF; 1. Appel, Rechtliche Strategien im
Umgang mit Ungewissheit, in: Ruch (Hrsg.), Recht und neue Technologien, 2003, , P. Axer, Biotechnologie und
Landwirtschaft, in: Hendler/u.a. (Hrsg.), Jahrbuch fiir Technik und Umweltschutz. Schutz der Umwelt durch und
vor Biotechnologie, 2003, 174; 4. H. Meyer, Gen Food-Novel Food, 2002, 72; J. Conrad, Griine Gentechnik-
Gestaltungschancen und Entwicklungsrisiko, 2005, 101f.

* Enquéte-Kommission des 10. Deutschen Bundestages, Chancen und Risiken der Gentechnologie, 57.

*  Eigendarstellung der Firma Monsanto: www_monsanto.de/Produktbereiche/rr_oekologie.php (Stand: 31.12.2011).
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schaften an standortspezifische Faktoren sowie cine zu erwartende Verbesserung der Pflanzeninhalts-

stoffe als Motivation flir die Anwendung der Griinen Gentechnik genannt®.

1. Bt-Pflanzen (insektenresistente gv-Pflanzen)

Innerhalb der EU wird derzeit als landwirtschaftliche Nutzpflanze neben der erst im Mérz 2010 zu-
gelassenen Amflora-Kartoffel* lediglich Mais der Linic MON810 (Monsanto) angebaut”. Der gen-
technisch veriinderte Mais der Linic MONS10 - auch "Bt-Mais" genannt - beschriinkt sich auf die Pro-
duktion eines Schidlingsgifts. Er enthélt ein Gen des Bodenbakteriums "Bacillus thuringiensis (Bt)",
was in der Maispflanze zur Bildung von "Bt-Toxinen" fiihrt. Diese Bt-Toxine richten sich gegen die
Raupen des Maisziinslers, einer Schmetterlingsart. Bei befallenem Mais fressen sich die Maisziinsler-
larven langsam im Stingelmark nach unten, wodurch die Maispflanze in ihrer Entwicklung ge-
schwiicht wird. Das von Bt-Mais gebildete Bt-Toxin wird von den Maisziinslerlarven beim Fressen
aufgenommen und 16st sich in deren Verdauungstrakt aufgrund des dort vorherrschenden alkalischen
Milieus. Das Toxin zerstort Zellen im Verdauungstrakt der Insektenlarven und fiihrt dadurch zu deren
Tod. Aufgrund des gentechnisch bewirkten Selbstschutzes des Bt-Mais kann beim Maisanbau auf die ‘
Ausbringung von gegen den Maisziinsler gerichteten Inscktiziden oder auf andere Schadlingsbekidmp-
fungsmaBnahmen (z.B. Unterpfliigen nach der Emte, Einsatz von Schlupfwespen) verzichtet werden.

Der Maisziinsler ist in allen sidlichen und siidostlichen europdischen Maisanbaugebicten verbreitet.
Noch 1960 beschriinkte sich das Vorkommen in Deutschland auf einzelne Gebiete im Siiden. Inzwi- }
schen ist er kontinuierlich Richtung Norden gewandert und hat die Ostseckiiste erreicht. Der in l
Deutschland und der EU angebaute Bt-Mais der Firma Monsanto produziert eine Variante des Bt- ‘
Proteins, die nur gegen bestimmte Schmetterlingslarven wirkt. Andere Insektenarten sollen davon

nicht betroffen sein®. Der Bt-Mais hat gegeniiber vielen chemischen Insektiziden den wesentlichen

Vorteil, dass es die Qualitat der Nutzpflanze und Niitzlinge dieser Pflanze grundsitzlich nicht beein-
trichtigt.

“ Ubersicht bei: M. Lemke, Gentechnik-Naturschutz-Okolandbau, 2003, 22.

#  3010/135/: Beschluss der Kommission vom 2. Mirz 2010 iiber das Inverkehrbringen eines genetisch verinderten
Kartoffelerzeugnisses, ABL L 53 vom 4.3.2010, 11-14.

47 ZKBS, Tatigkeitsbericht 2008, 8; A. Willand/G. Buchholz, Gutachten zur gentechnikrechtlichen Zulassigkeit des
Inverkehrbringens genetisch verinderter Maissorten der Linic MONS10, 2006; vgl. auch Schriftsatz in der Ver-
waltungsstreitsache Au 7 E 07.259 vor dem VG Augsburg: www.ggsc.de/service/downloads/newsletter/
09052007_SchriftsatzGGSC.pdf (Stand: 31.12.2011) hier S. 111, |

“  Zum Ganzen TransGen, Kompakt 2008, Iff.
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2. Herbizidresistente gv-Pflanzen

Weiterhin werden vor allem in Amerika gv-Pflanzen mit einer Herbizidresistenz geziichtet. Die Re-
sistenz besteht gewdhnlich gegen ein Totalherbizid, welches von derselben Firma hergestellt wird, wie
auch die resistente gv-Pflanze. Beim Auftragen des Totalherbizids auf die Anbaufliche werden alle
Pflanzen und Unkriiuter vernichtet, auBer der gv-Nutzpflanze selbst. Dies filthrt zu einer einfacheren
und giinstigeren Handhabung von Pflanzenschutzmitteln, da der Landwirt gegen alle Unkrauter mit
nur einem Mittel vorgehen kann. Dabei darf nicht verkannt werden, dass dic Herbizidresistenz nur
dazu fiihrt, dass der Landwirt ein Totalherbizid, wie etwa ,Roundup Ready” der Firma Monsanto,
cinsetzt und dieses die Nutzpflanze nicht schadigt, dafiir aber alle andere Ackerkriuter und -
unkrduter”. Statt vieler verschiedener Herbizide trigt der Landwirt nur noch ein, dafiir aber ein umfas-
sendes Totalherbizid auf. Geforscht wird weiterhin an Pflanzen, die resistent gegen Pilze, Viren, Mil-
ben oder Bakterien sind®. Wissenschaft und Forschung haben in der Vergangenheit den Schwerpunkt
vorrangig auf die Verbesserung von Resistenzen gerichtet, weil man in diesem Bereich die hochste

Erfolgsquote und den groBten wirtschaftlichen Nutzen sah.

3. Weitere Potenziale (Amflora-Kartoffel)

Wiihrend die soeben dargestellten Nutzungsmdglichkeiten schon vielfach weltweit angewendet
werden, hat diec Amflora-Kartoffel der Firma BASF erst seit 2010 nach einem I4jdhrigen Zulassungs-
verfahren eine Zulassung zum Anbau in Europa®. Bei der gv-Kartoffel wurde die Stirkezusammen-
setzung so verindert, dass sie besser fiir bestimmte industriclle Verwendungszwecke geeignet ist?. In
herkémmlichen Kartoffeln besteht Stirke aus zwei Komponenten — Amylopektin und Amylose™ . Fiir
die menschliche Emihrung sind beide Bestandteile gleichwertig. Fiir dic industrielle Verarbeitung
jedoch konnen sie nicht zusammen genutzt werden, da sie unterschiedliche Eigenschaften besitzen:
meist werden nur die Kleistereigenschafien des Amylopektins bendtigt, wihrend die gelierende Amy-

lose in vielen Produkten unerwiinscht und stdrend ist. Die chemische Modifikation oder Trennung der

“  FEigendarstellung der Firma Monsanto, wonach der Landwirt gut ein Kilogramm herbizider Wirkstoffe pro Hektar
durch den Einsatz von Roundup Ready spart der Landwirt: www.monsanto.de/Produktbereiche/
rr_oekologie.php (Stand: 31.12.2011).

% 4 Saedler/W. Schuchert, Biotechnologie als interdisziplindre Herausforderung, in: Schuchert/Benner (Hrsg.), Grii-
ne Gentechnik im Uberblick, 2000, 244 (247).

51 2010/135/EU Beschluss der Kommission vom 2. Marz 2010 diber das Inverkehrbringen eines genetisch verdnderten
Kartoffelerzeugnisses (Solanum tuberosum L. Linie EH92-527-1) mit erthdhtem Amylopectingehalt in der Starke
gemdB der Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen Parlaments und des Rates, ABL L 53 vom 4.3.2010, 11-14.
Zum Verfahren T. Keich, NuR 2011, 183 (187).

22 T Keich, NuR 2011, 183f.

53 Zu gentechnisch verinderten Kartoffeln siche www.iransgen.de/zulassung/gvo/16.dokuhtml (Stand: 31.12.2011)
und Eigendarstellung von BASF, unter; www.basf.com/group/corporate/de/innovations/research-verbund/research-
projects/products/amflora (Stand: 31.12.2011).
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beiden Komponenten geht mit einem erhohten Verbrauch von Energie und Wasser einher. Mit Hilfe
der Antisense-Strategie wurde das Gen fiir das Enzym Stirkesynthetase, das an der Bildung der Amy-
lose beteiligt ist, gentechnisch ausgeschaltet™.

Neben dieser Technologie, handelt es sich bei den nachfolgend dargestellten Anwendungsarten um
solche, die sich noch in der Entwicklungsphase befinden. Gleichwohl sollen diese Potenziale der Grii-
nen Gentechnik hier kurz vorgestellt werden. Um auch in agrarwirtschaftlichen Problemzonen Nutz-
pflanzen anbauen zu konnen, wird an transgenen Pflanzen gearbeitet, die unter ungiinstigen Bedin-
gungen wie Hitze, Kilte, Trockenheit™, Mineralmangel und hohem Salz- oder Metallgehalt des Bo-
dens wachsen kiinnen®. Diese Forschungen kdnnen thematisch unter Anpassung der Nutzpflanzen an
ihren Standort zusammengefasst werden. Zwar stecken diesbeziiglich die Arbeiten noch im Versuchs-
stadium, doch hat man bereits Mais mit erhShter Frosttoleranz und Zuckerriiben mit erhhter Stressre-
sistenz in Europa freigesetzt”.

Auch die Optimierung der erni@hrungsphysiologischen Eigenschaften steht im Fokus der derzeitigen
Forschungsarbeiten. Zwar gibt es in der EU noch keine Lebensmittel zu kaufen, die direkt gentech-
nisch verindert sind, man trifft jedoch im Supermarkt gleichwohl auf unzihlige Produkte, bei denen
Gentechnik im Herstellungsprozess beteiligt gewesen ist. Dazu zihlen Lebensmittel wie Soja, Mais
und Raps in verarbeiteter Form, die eine verbesserte Fettsdurezusammensetzung enthalten. In der
Entwicklung befinden sich Kartoffeln mit mehr Ballaststoffen, Sojabohnen mit weniger Cholesterin,
koffeinfreier Kaffee, glutenfreier Weizen sowie Raps und Reis mit erhdhtem Vitamin A-Gehalt™. Dies
ist vor allem fiir die etwa 2,4 Milliarden Menschen bedeutsam, fiir die Reis trotz seiner Mangeler-
scheinung hervorrufenden Wirkung das Grundnahrungsmittel ist. Durch gentechnische Methoden
konnen auch allergieauslosende Stoffe reduziert oder ganz aus Lebensmitteln entfernt werden®.

Diskutiert werden weiterhin mégliche Anwendungen der Griinen Gentechnik zur Verbesserung der
Potenziale der Bioenergienutzung®. Neben der Ertragssteigerung im engeren Sinne durch gentech-
nisch hervorgerufene Steigerung der Biomasseproduktion der Pflanze® wird vor allem die Ertragsstei-

-

Zur Amflora Kartoffel BASF unter:www.biosicherheit.de/de/kartoffel/staerke/30.doku.html (Stand: 31.12.2011).
*  Siehe dazu die Zusammenarbeit zwischen Monsanto und BASF zur Forschung an trockenresistentem Mais, in: Der
Spiegel Heft 10/2009 und www.spiegel.de/spiegel/print/d-64385827 html (Stand: 31.12.2011).
P. Brandt, Transgene Pflanzen: Herstellung, Anwendung, Risiken und Richtlinien, 2004, 152ff.
A. Ostertag, GVO Spuren und Gentechnikrecht, 2006, 42f.

F. Kempken/R. Kempken, Gentechnik bei Pflanzen, 2007, 133.

Uberblick bei: SMUL, Gentechnik-genial oder gefihrlich, 2006, 18fT.

E8813%

K. Menrad, et al., Gentechnik in der Landwirtschaft, 2003, 62 m.w.N; SRU, Klimaschutz durch Biomasse, 2007,
17f; R. Marquardt, Biotechnologie - Basis fiir Innovationen (BMBF), 2000, 39 (53): K. Rath, The Potential of
Green Gene Technology in Biomass Production, in: Breckling /u.a. (Hrsg.), Implications of GM-Crop Cultivation at
Large Spatial Scales, 2008, 163ff; K. Rash, JEEPL 2009, 271fE

V. Scully, Effects of the Biofuel Boom: Market Views, 2007, unter:
www.businessweek.com/investor/content/aug2007/pi20070824 _143619.htm; Corporate Europe Observaiory, The




gerung im weiteren Sinne angesprochen. Darunter versteht man die Ertragssicherung durch eine Mi-
nimierung von Emnteverlusten (z.B. durch eine gentechnisch bedingte Resistenz gegen Schadinsck-
ten®?) und Verinderungen der Inhaltsstoffe der Pflanze im Hinblick auf eine hihere Ausbeute an Biok-
rafistoffen (z.B. durch gentechnisch bedingten hoheren Stirkegehalt der Pflanze™ oder durch eine gen-
technisch bedingte Produktion von Enzymen in der Pflanze, diec die Umwandlung der Stirke in Etha-
nol erleichtern®™). Weiterhin wird intensiv an der Entwicklung von stresstoleranten Pflanzen (z.B. salz-
oder diirretolerante Pflanzen) zum Anbau auf Extremstandorten, die bislang nicht fiir die landwirt-
schaftliche Produktion genutzt werden konnen, geforscht®. In der 6ffentlichen Debatte wie auch in der
Wissenschaft werden die Moglichkeiten der Ertragssteigerung sehr kontrovers diskutiert. Eine realisti-
sche quantitative Einschitzung der tatsichlichen Optimierungspotenziale der genannten Optionen ist
derzeit jedoch nicht méglich, da hierfiir bislang die Datengrundlage nicht ausreicht®.

AuBerdem werden derzeit gv-Pflanzen entwickelt, die Bdden etwa von Quecksilber” regenerieren
oder die Luft reinigen (Phytoremediation®). Durch solche Verfahren lieBen sich moglicherweise Bo-
den schonend und einfach wieder ertragsfihig machen, und der Smog in GroBstidten kdnnte umwelt-
vertriglich bekdmpft werden”. Bei Blumen werden Eigenschaften beziiglich Blitenfarbe (Phénotyp)
oder Haltbarkeit veriindert. So ist seit November 2009 in Japan die weltweit erste blaue Rose auf dem
Markt™. Mithilfe der Gentechnik wurde die Rose so veriindert, dass sie eine blaue Bliitenfarbe bilden

kann. Vor allem in Asien wird mit einer starken Nachfrage gerechnet. Gentechnisch verdnderte Nel-

EU’s agrofuel folly: policy capture by corporate interests, 2007, unter: www.corporateeurope.org/agrofuelfolly html
(Stand: 31.12.2011).

% Siche dazu schon unter Kapitel 1 A.

“  Dazu wird bei Zuckerrohr der Cellulosegehalt erhoht oder bei Kartoffeln der Stirkegehalt verdndert, Monsanto,
Annual Report 2006, 10, unter: www.monsanto.com/pdf/pubs/2006/2006AnnualReport.pdf (Stand: 31.12.2011);
Biofuelwatch, Agrofuels - Towards a Reality check in nine key arcas, 2007, 11, unier
www.archive.corporateeurope.org/docs/AgrofuelsRealityCheck pdf (Stand: 31.12.2011) und dic Zulassung der Am-
flora-Kartoffel im Mirz 2010: 2010/135/: Beschluss der Kommission vom 2. Mirz 2010 dber das Inverkehrbringen
eines genetisch verinderten Kartoffelerzeugnisses, ABL L 53 vom 4.3.2010, 11-14.

% T Frirz, Das Grilne Gold, 2007, 16; www targetedgrowth.com/PressReleases/Monsanto.pdf (Stand: 31.12.2011); /.
Moldenhauer, et al., Nachwachsende Rohstoffe, 2006; Biofuelwatch, Agrofuels - Towards a Reality check in nine
key arcas, www.corporatecurope.org/docs/AgrofuelsRealityCheck.pdf, 2007, unter: www.archive.corporateeurope.
org/docs/AgrofuelsRealityCheck.pdf (Stand: 31.12.2011).

%  Eine Ubersicht, in welchen Ansitzen bei der Entwicklung transgener stresstoleranter Pflanzen derzeit verfolgt wer-

den, findet sich bei J. Teufel, Entwicklung stresstoleranter Nutzpflanzen im Zuge des Klimawandels: Uberblick

iiber den Forschungsstand und Perspektiven, in: Korn/u.a. (Hrsg.), Biodiversitat und Klima - Vernetzung der Akteu-

re in Deutschland, 2005,

WBGU, Zukunfisfihige Bioenergie und nachhaltige Landnutzung, 2009, 154f.

D. A. Farber, et al., Cases and Materials on Environmental Law, 2006, 971.

R. Marquardt, Biotechnologie - Basis fiir Innovationen (BMBF), 2000, 52.

H. G. Dederer, Gentechnik im Wettbewerb der Systeme, 1998, 21.

CSIRO  (Commonwealth  Scientific  and  Industrial  Rescarch  Organmisation) 2009,  unter:

www.csiro.au/files/files/pk8Lpdf (Stand: 31.12.2011).

a3z 28

23




ken, die linger haltbar sind oder eine durch ein Petunien-Gen vermittelte blaue Bliitenfarbe besitzen,

sind in Europa seit einigen Jahren zum Import zugelassen’.

4. Zwischenergebnis

Die skizzierten Nutzenerwigungen beschreiben vielfach noch eine mdgliche Zukunft. Transgene
Pflanzen mit veriinderten, agronomisch interessanten Eigenschaften (vor allem Herbizid- und Insek-
tenresistenz) werden erst seit einem guten Jahrzehnt gewerblich angebaut. Der Anbau dieser transge-
nen Pflanzen fiihrt nicht zu Ertragssteigerungen im engeren Sinne. Stattdessen handelt es sich um neue
Ansiitze zur Schiidlings- und Unkrautbekimpfung, was Ertragssteigerungen im weiteren Sinne durch
Minimierung von Ernteverlusten erwarten ldsst. Bislang fehlen jedoch belastbare Zahlen zu groBtla-
chigen und langfristigen Effekten hinsichtlich tatsichlicher Einsparungen beim Pflanzenschutz”. Alle
anderen oben genannten transgenen Ansitze bzw. Entwicklungen, deren Anbau weitere Optimie-
rungsméglichkeiten bieten konnten, befinden sich derzeit noch im Forschungs- und Entwicklungssta-

dium.

II. Risiken der Griinen Gentechnik fiir die Biodiversitit

Neben dem Nutzenpotenzial der Griinen Gentechnik wird auch das Risikopotenzial diskutiert,
wobei im Zusammenhang dieser Untersuchung der Blick allein auf das Risiko negativer Auswirkun-
gen des Einsatzes von GVO auf die biologische Vielfalt gerichtet werden soll”™. In Bezug auf die még-
lichen Auswirkungen der Freisetzung von GVO bzw. des Anbaus gentechnisch verinderter Pflanzen
auf die Biodiversitdt werden in Anlehnung an Kowarik der vertikale und horizontale Gentransfer, die
toxische Wirkungen auf Nicht-Ziclorganismen und die indirekten Auswirkungen einer verinderten
landwirtschaftlichen Anbaupraxis unterschieden™. Gerade Langzeitwirkungen und auch indirekte
Wirkungen, die noch weitgehend unbekannt sind, kénnen besonders schwer abgeschiitzt werden™.

n

www.transgen.de/zulassung/gvo/94.doku.html (Stand: 31.12.2011).

IAASTD - International Assessment of Agricultural Knowledge Science and Technology for Development (2008):
IAASTD Homepage:. www.agassessment.org (Stand: 31.12.2011); L. Levidow/H. Paul, Land Use, Bioenergy and
Agro-Biotechnology, 2008, 14.

Uberblick bei B. Tappeser, et al., Untersuchung zu nachteiligen Effekten von GVO, 2000; SRU, Umweltgutachten
2008, 824f.

™ I Kowarik, et al., Operationalisierung des Konzepts zu . 5kologischen Schiden™ durch GVO, 2007.

™ S Pagel-Wieder, et al., Journal of Plant Nutrition and Soil Scince 2004, 184fT; S. Baumgarte/C. Tebbe, Molecular
Ecology 2003, 2539fF.; J. Eckert, et al., Environmental Entomology 2006, 5541T.; A. Gathmann, et al., Molecular
Ecology 2006, 26771T.; A. Toschki, et al., Environmental Entomology 2007, 966fT. ZKBS, Stellungnahme der ZKBS
zum Bescheid des BVL vom 27. April 2007, 2007 ZKBS. Stellungnahme der ZKBS zum Bescheid des BVL vom
27. April 2007 - Az. 6788-02-13 vom Juli 2007,

i
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Weltweit werden weniger als 1% der Freisetzungen mit 6kologischer Begleitforschung verbunden™,
obwohl das Risikowissen im Zeitpunkt der Genehmigungsentscheidung notwendig noch begrenzt ist.
Da sich die meisten Freisetzungen in Deutschland auf die Pflanzen Mais, Raps, Zuckerriiben und Kar-
toffeln beziehen” und das Inverkehrbringen EU-weit nur fiir die Maissorte MON810 und die Amflora-
Kartoffel™ genchmigt ist, wird in den folgenden Ausfiihrungen insbesondere auf diese Kulturpflanzen

eingegangen.

1. Vertikaler Gentransfer

Vertikaler Gentransfer wird auch als Auskreuzung bezeichnet und beschreibt die Ubertragung von
Genen mittels sexueller Fortpflanzung™. Vertikaler Gentransfer kann deshalb nur zwischen Arten
stattfinden, die nah genug verwandt sind, als dass zwischen ihnen sexuelle Fortpflanzung moglich ist™.
Die Ubertragung von Genen auf verwandte Wild- oder Kulturpflanzen wird als Hybridisierung be-
zeichnet®', Sowohl! Pflanzen in freier Natur als auch Kulturpflanzen (Agrobiodiversitiit) sind Bestand-
teil der von der CBD geschiitzten Biodiversitit™. Die Wahrscheinlichkeit einer Auskreuzung auf ver-
wandte Wildpflanzen hingt von der Anzahl und dem Verwandtschafisgrad potenzieller Kreuzungs-
partner” sowie von der rdumlichen Entfernung zwischen den Kulturpflanzen und verwandten Wild-
pflanzen, der Reichweite der Pollenausbreitung und der Uberschneidung der Bliihzeiten der Empfiin-
gerpflanzen ab*. Withrend neben Mais* auch Kartoffeln, Tabak und Tomaten™ in Europa keine nahen
Verwandten haben, so dass keine Auskreuzungen mdéglich sind, sind fiir Raps, Weizen und Zuckerrii-
ben Kreuzungen von Kultur- und Wildformen nachgewiesen”. Allein fiir Raps werden in Mitteleuropa

™ G. Schiitte, et al., Transgene Nutzpflanzen: Sicherheitsforschung, Risikoabschitzung und Nachgenehmigungs-
Monitoring, 2001.

7 www.transgen.de/anbau/eu_international/643 doku html (Stand: 31.12.2011); ZKBS, Titigkeitsbericht 2008, unter:
www.bvl.bund.de/cin_007/nn_491876/DE/06__ Gentechnik/093  ZKBS/05 __Taetigkeitsberichte/Ordner _ Taetigk
eitsberichte/zkbs Taeugkmlsbencht 2008 tmnpla:cld-r&w‘pmpenyﬂubhw:mﬁlc pdfizkbs  Taetigkeitsbericht_
2008 pdf (Stand: 31.12.2011).

™  Die Genehmigung fiir den Anbau der Amflora-Kartoffel durch die schwedische Behdrde bei der der Antrag ur-

spriinglich gestellt wurde, ist zum 15.4.2010 noch nicht erlassen wurden. Die Kommission hat den Anbau aber im

Mirz 2010 zugelassen, siehe 2010/135/: Beschluss der Kommission vom 2. Mirz 2010 iiber das Inverkehrbringen

eines genetisch veriinderten Kartoffelerzeugnisses, ABL L 53 vom 4.3.2010, 11-14.

M. Lemke/G. Winter, Bewertung von Umwelteinwirkungen von gentechnisch verinderten Organismen, 2001, 17ff.

SRU, Umweltgutachten 2008, 821. -

¥ G. Wagenitz, Worterbuch der Botanik, 2008.

2 H Steiger, NuR 1995, 437 (441); U. Prall, Die genetische Vielfalt der Kulturpflanzen, 2006, 80 und ausfithrlich un-

ter Punkt I der Einfithrung.

R. 5. Hails, Trends in Ecology and Evolution 2000, 14{f.

1. J. Senior/P. J. Dale, Plant Breeding 2002, 971T.

W. ZiigharvB. Breckling, Konzeptionelle Entwicklung eines Monitoring, 2003, 33.

F. Kempken/R. Kempken, Gentechnik bei Pflanzen, 2007, 192,

N. Ellstrand, Dangerous Liasons? When cultivated Plants mate with their wild relatives, 2005, 93ff.: F. Kempken/R.

Kempken, Gentechnik bei Pflanzen, 2007; W. Ziighart/B. Breckling, Konzeptionelle Entwicklung eines Monitoring,

2003, 30fL; B. Tappeser, et al., Untersuchung zu nachteiligen Effekten von GVO, 2000; 35ff.; P. Boudry, et al.,
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14 Arten genannt, von denen mindestens eine erfolgreiche spontane Kreuzung oder eine erfolgreiche
Handkreuzung mit Raps in Deutschland oder auBerhalb Deutschlands bekannt ist™. Aber auch die gv-
Zuckerriibe, mit der in den letzten Jahren verstirkte Freisetzungsversuche durchgefiihrt wurden, hat in
Mitteleuropa zahlreiche verwandte Kultur- und Wildformen®. Auskreuzungen kdnnen iiber populati-
onsdkologische Verinderungen zu Bestandsverminderungen bis hin zum Aussterben von Arten fiih-
ren. Uber die permanente Inkooperation von Transgenen in den Genpool einer Art (Introgression),
sind eine Beeintrichtigung der genetischen Vielfalt, die Bestandsverminderung von Arten und die
Verdringung anderer Sippen moglich™. Durch Auskreuzung kann es in potenziellen Kreuzungspart-
nern transgener Pflanzen zu einer Akkumulation und Neukombination verschiedener Transgene und
daraus resultierend zu nicht abschiitzbaren Wechselwirkungen sowohl in der Pflanze selbst als auch
zwischen der Pflanze und der Umwelt kommen™. Als weitest reichende Konsequenz dieses Prozesses
wird diskutiert, dass gegeniiber verwandten Pflanzen ein Konkurrenz- bzw. Selektionsvorteil besteht,
der dazu fiihrt, dass die gv-Pflanze die natiirliche auf Dauer verdringt®.

Eine solche Auskreuzung ist — wie bereits erwihnt — nur mdglich, wenn in der Umgebung artver-
wandte Pflanzen beheimatet sind. Dies ist beispiclsweise bei Raps der Fall, da in Deutschland und
auch in anderen mitteleuropdischen Lindern verwandte Wildarten wie der wilde Riibsen oder
Ackersenf wachsen”. Die Kreuzung zwischen transgenem Raps und verwandten Arten fithrt in der
Regel zu vermehrungsfihigen Nachkommen®. Durch den wiederholten Migrationsprozess von Genen
aus Populationen der landwirtschaftlichen Nutzpflanzen in benachbarte Wildkrautpopulationen kann
sich jedoch ein Migrations-Selektions-Gleichgewicht aufbauen, wobei das Resistenzgen in geringer
Hiufigkeit in der Wildkrautpopulation verbleibt™. Bei veriinderten Umweltbedingungen kann sich das

Theoretical and Applied Genetics 1993, 471ff.; Aus Sicht des Artenerhalts besonders besorgniserregend ist die noch
weitgehend unbeachtete Anpflanzung transgener Baume, dazu R. 4. Owuso, GM Technology in the forest sector-A
scoping study fort he WWF, 1999, 6f, unter: www.wwi org.uk/filelibrary/pdfigm.pdf (Stand: 31.12.2011);vgl auch
zu Raps und Weizen VDI, Entwurf: Monitoring der Wirkungen von gentechnisch veriinderten Organismen (GVO);
VDI 4330 Blatt 10, 2009.

* R G. Fitzlohn, et al., Euphytica 2007, 209ff.; VDI, Entwurf: Monitoring der Wirkungen von gentechnisch verin-
derten Organismen (GVO); VDI 4330 Blatt 10, 2009.

= Mangoldt, Futterriibe, Wildriibe, Rote Beete (alles Beta vulgaris) siche: www.biosicherheit.de/de/
zuckerruebe/ 155 . doku.html (Stand: 31.12.2011).

* I Kowarik, et al., Operationalisierung des Konzepts zu Okologischen Schaden® durch GVO, 2007, 42.

'\ W. Ziighart/B. Breckling, Konzeptionelle Entwicklung eines Monitoring, 2003, 21f.

I Broer/d. Piihler, Stabilitat von HR-Genen in transgenen Pflanzen, in: van den Daele/u.a. (Hrsg.), Griine Gentech-
nik im Widerstreit, 1994, ; M. J. Gasson, The safety evaluation of genetically modified foods., in; D'Mello (Hrsg.),
Food safety: contaminants and toxins, 2003, 329ff; B. Irrgang, et al., Gentechnik in der Pflanzenzucht, 200030.

" B Irrgang, et al., Gentechnik in der Pflanzenzucht, 2000; K. Menrad, et al., Gentechnik in der Landwirtschaft,
2003, Tabelle 9.1, 196f.

#*  BMBF-Projekt: Kulturpflanzen als Quelle fiir Neophyten — Etablierungsmechanismen bei der Verwilderung von
Raps (2004 - 2006) Abschitzung des Hybridisicrungspotentials ruderaler Raps- und Ribsenpopulationen (2007 -
2009). Im Rahmen des BIOLOG EUROPA Projektverbundes ,Evolutionire, dkologische und gesellschaftliche
Konsequenzen biologischer Invasionen”, siche: www.biosicherheit.de/de/sicherheitsforschung/
188.doku.html (Stand: 31.12.2011).

% C. Saure, et al., Transgener, herbizidresistenter Raps, 2003, 8.
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Transgen dann im Genotyp stark ausbreiten und den Trigern einen Selektionsvorteil bieten. Besonders
problematisch ist dabei die Irreversibilitét (Nichtumkehrbarkeit) solcher Geniibertragungen®, die unter
Umstinden nicht einmal bemerkt werden, aber die die genetische Vielfalt beeintrichtigen bzw. ganze
Arten verdringen kann.

Hybridisierung und Introgression werden deshalb von Biologen als wichtige Faktoren fir die Ent-
stehung invasiver Eigenschaften von Pflanzen bezeichnet”. Eine Art ist nach der herrschenden Defini-
tion in der Biologie invasiv®, wenn sie die Stufen des Invasionsprozesses durchlaufen hat (Stufenmo-
dell)”. Dazu gehoren die Einfiihrung (Transport und Freisetzung), die Etablierung und die Ausbrei-
tung. Die erste Stufe bildet die Einbringung in einen neuen Naturraum, wobei die Art mit Mithilfe des
Menschen eine natiirliche Barriere iiberwinden muss. In der zweiten Stufe kommt die gebietsfremde
Art spontan in dem neuen Lebensraum vor. Durch wiederholte Ausbringungshandlungen kann es zu
bestindigem Auftreten kommen, die Art kann sich im neuen Naturraum selbststindig reproduzieren.
Diese erfolgreiche Ansiedlung und Reproduktion in der neuen Heimat wird Naturalisation genannt.
Arten gelten als etabliert, wenn sie iiber einen lingeren Zeitraum'” und/oder iiber mindestens drei Ge-
nerationen in dem neuen Lebensraum ohne menschliche Hilfe in der Natur existieren. In der weiteren
Entwicklung breitet sich die Art selbststindig aus. Meist zunichst an anthropogen verdnderten Stand-
orten, spéter kann sie natiirliche oder naturnahe Standorte besiedeln. Arten, die diese Stufe erreicht
haben, werden als invasiv bezeichnet. Eine Wertung ist mit diesem Begriff in der Invasionsbiologie
nicht verbunden''.

Auch die Leitlinien der Kommission zu Anhang II der Freisetzungs-RL (im Folgenden: Entschei-
dung 2002/623/EG) sehen ein invasives Verhalten eines GVO als Gefahr, die es im Rahmen der Risi-

% K. Menrad. ei al., Gentechnik in der Landwirtschaft, 2003, 200fY., Enguéte-Kommission des 10. Deutschen Bundes-

tages, Chancen und Risiken der Gentechnologie, BT-Drucks. 10/6775, 220.

R Hails/W. Timms, Genetically Modified Organisms as Invasive Species? in: Nentwig (Hrsg.), Biological Inva-

sions, 2007, 293; T. Bohn, Invasion of exotic species: Lesson for GMOs, in: Traavik/Ching (Hrsg.), Biosafety First,

2007, 189fF: N. C Elistrand/K. A. Schierenbeck, Proceedings of the National Academy of Science USA, 2000,

1714%; a.A. G. Schiirte, et al., Agronomic and environmental aspects of the cultivation of transgenic herbicide re-

sistant plants, 2004, 55.

% Hierzu die Begriffserlauterungen zu biologischen Invasionen bzw. gebietfremden Arten aus Sicht des Naturschut-
zes, des Pflanzenschutzes und des Rechts D. Ortner, Der Schutz der Biodiversitit vor den Gefihrdungen durch ge-
bietsfremde invasive Arten, 2009, 26; zur umstrittenen Definition in der Biologie E. Hofmann, Invasive gebiets-
fremde Arten als rechtliches Mehrebenenproblem, in: Hendler/u.a. (Hrsg.), Jahrbuch des Umwelt- und Technik-
rechts, 2008, 295fT.

¥ D. Richardson, et al., Naturalization and invasion of alien plants: concepts and definitions. in: Diversity and Distri-
butions, 2000, 93ff.

1 Bei GefiBpflanzen mindestens 30 Jahre; wenn es um Fortpflanzung durch Samen geht, werden mehr als 100 m in
weniger als 50 Jahren vorgeschlagen; bei anderer Verbreitungsart (z.B. durch Wurzeln oder Rhizome) sollen mehr
als 6 m in 3 Jahren geniigen, D. Richardson, et al., Naturalization and invasion of alien plants: concepts and defini-
tions, in: Diversity and Distributions, 2000, 98.

190 . Richardson, et al., Naturalization and invasion of alien plants: concepts and definitions, in: Diversity and Distri-
butions, 2000, 93{f.
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kobewertung zu beachten gilt'”. Dieser, auch als ,exotic species model™ bezeichnete, Ansatz nutzt das
Wissen um Okologische Ursachen, Mechanismen und Wirkungen der Ausbreitung gebietsfremder
Pflanzenarten fiir Aussagen iiber transgene Pflanzen. Aus dem ,exotic species model ergibt sich vor
allem, welche Eigenschaften von Pflanzen bei einer Abschitzung des Verwilderungsrisikos relevant
sind'™. Die Bedrohung der Verdringung anderer Pflanzen gilt nicht nur fiir wilde Pflanzen, sondern
auch fiir die genetische Vielfalt der Kulturpflanzen, da das verinderte Erbmaterial ausgekreuzt und auf
unverinderte Bestiinde iibertragen werden kann und sie so genetisch verindern kann'*.

2. Horizontaler Gentransfer

Horizontaler Gentransfer bezeichnet den nicht-sexuellen Transfer von Genen in Organismen, die
fremde DNA in ihr Genom einbauen konnen (z.B. Bakterien)'”. Diese Moglichkeit der Durchmi-
schung der Erbinformationen iiber einzelne Artgrenzen hinweg wird auch unter dem Schlagwort ..evo-
lutiondire Folgen* der Gentechnik diskutiert'®. Ubertragungsweg ist hier nicht die Bestaubung als sc-
xuelle Fortpflanzung, sondem die nicht sexuelle Ubertragung der veriinderten Eigenschaften'”’. Wih-
rend horizontaler Gentransfer zwischen verschiedenen Mikroorganismen relativ hiufig ist, ist ein
Transfer von Pflanzen auf Viren oder Bakterien zwar méglich, aber sehr unwahrscheinlich'™. 2009
konnte schlieBlich ein horizontaler Gentransfer im Labor'®, nicht aber in Feldversuchen nachgewiesen
werden'”. In einer Studie von Hart et al. wurde in unerwartet vielen Gruppen von Bodenorganismen
transgene DNA von gv-Mais gefunden'"’. Der Nachweis von transgener DNA in Bodenorganismen ist
ein Hinweis auf horizontalen Gentransfer, verursacht durch eine Freisetzung des GVO in die Umwelt.

Die Forschungsergebnisse weisen auch daraufhin, dass die transgene DNA in der Nahrungskette der

%2 Entscheidung 2002/623/EG der Kommission fiber Leitlinien betreffend Ziel, Faktoren, Grundprinzipien und Me-
thodik der UVP gemiB Anhang 11 der RL 2001/18/EG vom 24.07.2002, Abl. L 200, 22. Die ungliicklich gewihite
Ubersetzung Umweltvertriglichkeitspriifung entspricht einer Umweltrisikopriifung nach § 15 Abs. 1 Nr. 4 GenTG
und nicht etwa der UVP nach Gesetz iiber die Umweltvertriiglichkeitspriifung (UVPG).

' G. Schiitte, et al., Transgene Nutzpflanzen: Sicherheitsforschung, Risikoabschitzung und Nachgenehmigungs-
Monitoring, 2001, 83.

"** U. Prall, Die genetische Vielfalt der Kulturpflanzen, 2006, 274; SRU, Umweligutachten 2004, 433fT.

" . Ziighart/B. Breckling, Konzeptionelle Entwicklung cines Monitoring, 2003, 14; M. M. Hart, et al., Agron.
Sustain. Dev. 2009, 497fF.

"% H. G. Dederer, Gentechnik im Wettbewerb der Systeme, 1998, 42.

97 G. Schiitte, et al., Transgene Nutzpflanzen: Sicherheitsforschung, Risikoabschitzung und Nachgenehmigungs-
Monitoring, 2001, 76.

1% G A Kowalchuk, et al., Trends in Ecology and Evolution 2003, 403; F. Kempken/R. Kempken, Gentechnik bei
Pflanzen, 2007.

" E. Kay, et al., Applied and Environmental Microbiology 2002, 3345ff.; F. Gebhard/K. Smalla, Applied and En-
vironmental Microbiology 1998, 1550ff.; K. Schiiiter, et al., Nature Biotechnology 1995, 1094f.

" Kowarik, et al., Operationalisierung des Konzepts zu ,8kologischen Schiden™ durch GVO, 2007; 92; F. Kemp-
ken/R. Kempken, Gentechnik bei Pflanzen, 2007. Die Freisetzungsversuche wurden zum Teil heftig kritisiert, siche
nur K. M. Nielsen/J. P. Townsend, Nature Biotechnology 2004, 1110f.

"' M. M. Hart, et al., Agron. Sustain. Dev. 2009, 497fT.
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Bodenorganismen nicht signifikant abgebaut wird. Gefordert wird, dass sich die Risikobewertung
nicht an der Héufigkeit des Gentransfers, sondern wegen der Irreversibilitit an den mdglichen Aus-
wirkungen eines solchen Transfers ausrichten sollte'. In Bezug auf GVO ist eine Ubertragung von
Transgenen auf Bakterien (Bodenbakterien und phytopathogene Bakierien) und von Virusresistenz
vermittelnden Transgenen auf Viren moglich. In Bezug auf Bakterien wird vor allem die Ubertragung
von Transgenen befiirchtet, die Antibiotikaresistenzen vermitteln. Art. 4 Abs. 2 der FreisRL schreibt
daher ein Verbot der Verwendung von Antibiotikaresistenzmarkern fiir das Inverkehrbringen seit 2004
und fiir Freisetzungen ab Dezember 2008 vor'”, da verhindert werden soll, dass domestizierte Nutztie-

re sich mit Viren- oder Bakterienstimmen infizieren, die antibiotikaresistent sind'".

3. Toxische Wirkung auf Nichtzielorganismen

Studien zu toxischen Wirkungen von GVO beschiftigen sich vor allem mit den Auswirkungen
von Bt-Pflanzen auf Nichtzielorganismen'*. Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittel-
sicherheit (BVL) als zustindige Bundesbehdrde im Gentechnikrecht fiihrt in zwei Bescheiden zur An-
ordnung des Ruhens aus, dass ein berechtigter Grund zu der Annahme besteht, dass der spezielle GVO
eine Gefahr fiir diec Umwelt darstellt''®. Begriindet wurde diese Gefahr in beiden Fillen mit neuen Stu-
dien iiber die negativen Wirkungen von GVO auf bestimmte Nichtzielorganismen'"". Die Diskussion
iiber das generelle Gefahrenpotenzial von transgenen Pflanzen auf Nichtzielorganismen entziindete
sich 1999 an ciner Studie iiber die Auswirkungen von Bt-Maispollen auf die Population des Monarch-
falters""®. Damals hatte eine Gruppe um John E. Losey von der Comell University (New York) in La-
borversuchen gezeigt, dass die Larven des in Nordamerika weit verbreitete Monarchfalters (Danaus

112 SRU, Umweligutachten 2008, 822.

113 Als Markergene bezeichnet man in der Molekularbiologie eindeutig identifizierbare, kurze DNA-Abschnitte, deren
Ort im Genom bekannt ist. Die Markergene dienen dazu nachzuweisen, ob die gewiinschte genetische Eigentschaft
tatsichlich in der Pflanze vorliegt, ausfihrlich: EFSA, Gutachten zu Antibiotikaresistenz- Genen gv- Pflanzen-
Zusammenfassung, 2004 und www.biosicherheit.de/de/gentransfer/44.doku.html (Stand: 31.12.2011).

e www.msgmdc!sichetheiﬂmarkcrgmefﬂl.doku.hlml (Stand: 31.12.2011). .

115 Umfassend zu Bt-Pflanzen B. Skorupinski, Gentechnik fiir die Schidlingsbekampfung, 1996.

"6 YT Bescheid v. 27.4.2007 an Monsanto Europe - Az. 6788-02-13, unter:
www keine-gentechnik.de/fileadmin/files/Infodienst/07 04 27 bvl bescheid_mon810.pdf (Stand: 31.12.2011);
sowie BVL, Bescheid v. 1742009 an Monsanto Europe (Az. 6788-02-13), unter
www bvl.bund.de/cln 027/DE/08__Presselnfothek/00__doks__downloads/mon__810__bescheid, templateld=raw,
property=publicationFile.pdf/mon_810_bescheid.pdf (Stand: 31.12.2011); Ausfiihrlich zu den Voraussetzungen
eines solchen Bescheids unter Kapitel 3 F1I 3.

"7 Dabei wurde u.a. auf Forschungsergebnisse von J. D. Harwood, et al., Molecular Ecology 2005, 2815f.; C. Zwah-
len/D. A. Andow, Environmental Biosafety Research 2005, 113; L. B. Obrist, et al., Ecological Entomology 2006,
143f.; F. Hofmann, Kurzgutachten zur Abschitzung der Maispollendeposition, 2007; A. Lang/E. Vojtech, Basic and
Applied Ecology 2006, 296ff. M. Marvier. et al., Science 2007, 1475; J. E. Schmidt, et al., Archives of Environ-
mental Contamination and Toxicology 2009, 221ff; E. J. Rosi-Marshall, et al., Proceedings of the National
Academy of Science USA 2007, 16204ff; T. Bohn, et al., Archives of Environmental Contamination and Toxicolo-
gy 2008, 584fT. zuriickgegriffen.

W8 1 E Losey, et al., Nature 1999, 214f.
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plexippus) geschiidigt werden, wenn sie Futterpflanzen fraBen, die mit dem Pollen der transgenen
Maishybride N 4640 (Linie Bt-11) bedeckt waren. Nachfolgende Labor- und Freilanduntersuchungen
bestiitigten, dass der Pollen von Bt-Mais fiir die Raupen verschiedener Schmetterlingsarten ecine Ge-
fahr darstellen kann'”. Wihrend ein Teil der wissenschafilichen Literatur die Wirkungen als unan-
nehmbar bewertete'”, relativierten andere Wissenschaftler die Wirkungen von GVO auf Schmetterlin-
ge'*'. Der Monarchfalter ist eine Schmetterlingsart, die ihre Eier bevorzugt auf die Blitter von Milk-
weed-Pflanzen wie den Mais legt. Die geschliipften Larven erniihren sich von den Blittern dieser
Pflanze und nehmen die Pollen des Bt-Maises auf. Zwar soll es in einigen Fillen zu schidlichen Aus-
wirkungen auf cinzelne Individuen kommen; dic Wahrscheinlichkeit aber, dass hieraus schiidliche

22

Wirkungen auf der Populationsebene resultieren, ist gering'”, In Bezug auf die Auswirkungen auf
andere Schmetterlingsarten als den Maisziinsler sei entscheidend, ob deren Larven zeitlich (Uber-
schneidung von Pollenbildung und Entwicklung der Schmetterlingslarven) und rdumlich (Wuchsort
der Futterpflanzen der Larven in Bezug auf die Anbaustandorte von GVO, Expressionsort des Toxins
in der Pflanze) iiberhaupt mit dem Toxin in Kontakt kommen sowie welche Art und Menge von Toxi-
nen exprimiert werde'”. Bt-toxinhaltiger Pollen kann durch Winddrift auch auf Pflanzen auBerhalb der
Maiskultur verfrachtet werden, welche als Futterpflanzen fiir Schmetterlings-Larven dienen, so dass
diese den Pollen unbeabsichtigt aufnehmen'. Entscheidend ist, dass die Nichtziel-Schmetterlinge
unterschiedlich und zum Teil nicht vorhersehbar auf die Verfiitterung transgenen Pflanzenmaterials
reagieren'®. AuBerdem weisen sie darauf hin, dass tiber Nahrungsnetze indirekte negative Auswirkun-
gen denkbar sind — etwa, wenn Organismen aufgrund der Aufnahme von Toxinen eine lingere Ent-
wicklungsdauer zeigen und somit fiir einen ldngeren Zeitraum natiirlichen Feinden ausgesetzt sind.

Als sehr intensiv wirkendes Verbreitungsmedium des Bt-Toxins wird allgemein der Pollenaustrag
aus den Maisfeldern mit gentechnisch verdnderten Maissorten festgestellt. Somit kénnen nicht nur
Schmetterlinge betroffen sein, die sich unmittelbar von der Maispflanze emiihren, sondern auch andere
Organismen, die unter Umstinden in einigem Abstand zu einem Maisfeld leben. Anhand von ein-
schligigen Studien' wurden die Mengeneintriige des Maispollenfluges quantifiziert. Bis in eine Ent-
fernung von 2.400 m von der Feldquelle (Maisfeld) wurden in der Hauptwindrichtung noch 247.000

""" [ CJ. Hansen/J. J. Obrycki, Oecologia 2000, 241ff; M. Felke et al., Joumal of Applied Entomology 2002, 320
(325).

20 M. Mertens, Gutachten zu neuen wissenschafilichen Erkenntnissen bzgl. 6kologischer Risiken bei MONB10, 2006,
24; F. Hofmann, et al., Umweltwissenschaften Schadstoffforschung 2008, 275ff.

2! | Kowarik, et al., Operationalisierung des Konzepts zu ,okologischen Schaden™ durch GVO, 2007.

'2  G.J. Dively, et al., Environmental Entomology 2004, 1116-1125; G.-A. Langenbruch et al., Forschungsreport 2006,
8.

'Z B Tappeser, et al., Untersuchung zu nachteiligen Effekten von GVO, 2000, 411.

'3 W. Zighart/B. Breckling. Konzeptionelle Entwicklung eines Monitoring, 2003, 14f1.
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' Ubersicht bei J. E. U. Schmidt/A. Hilbeck, NuL 2005, 3301F.



Maispollen pro Quadratmeter gemessen. Bei diesen Messungen ging es allerdings um den Austrag
sehr kleiner Versuchsfelder von einem Hektar GroBe. Es wird aber, verursacht durch die in der land-
wirtschaftlichen Praxis wesentlich groBeren Maisfelder, mit erheblich hoheren Polleneintragsmengen
gerechnet'””. Bei Laborversuchen wurden bei 41% der bei rduberischen Insckten untersuchten Parame-
ter negative Einfliisse u.a. auf das Uberleben, die Entwicklungszeit, die Lebensdauer und die Repro-
duktion gemessen'™. Ahnliche Zahlen ergeben sich fiir Parasistiode'”. Andere wichtige Organismen-
gruppen wie riuberische Fliegen, Wespen, Ameisen, Kurzfliigelkifer oder Spinnen, die im Feld eine
groBe Rolle bei der natiirlichen Schidlingsbekdmpfung spielen, wurden bisher im Labor kaum bzw.
nur schlecht untersucht, Fiir den mittleren Westen, diec Hauptanbauregion fiir Agrarpflanzen in den
USA, wird davon ausgegangen, dass ein Eintrag in Gewisser erfolgen kann, aus dem negative Wir-

kungen auf aquatische Organismen resultieren kénnen'".

4. Verinderte Anbaupraxis

Einer der wesentlichen Griinde fiir die Entwicklung von gv-Pflanzen wie dem Bt-Mais waren die
hohen Kosten fiir Insektizide, um die Schadorganismen zu tdten. Die Bt-Pflanze selbst ist nun das In-
sektizid, da sie die Schidlingslarve totet, wenn diese sich von der Pflanze ernihrt (siche oben). Jedoch
entwickeln die Zielorganismen zum Teil Resistenzen gegen die gv-Pflanze.

AuBerdem wurden gentechnisch veréinderte herbizidresistente Pflanzen geziichtet (Round’up
Ready-Produkte). Dadurch konnte man nun gegen alle Unkriuter auf dem Feld vorgehen, ohne die
cigentliche Nutzpflanze zu gefihrden. Diese herbizidresistenten GVO sind aus Naturschutzsicht frag-
wiirdig, da sie den groBflichigen Einsatz von Totalherbiziden im Agrardkosystem fordern und der
langjihrige Einsatz dieser Pflanzen zu Resistenzen bei Ackerbeikrautern fiihrt™'. Immer wieder zeigen
Studien, dass - vor allem in Nordamerika - letztendlich mehr Pestizide ausgebracht werden, um den

herbizidresistenten Unkriiutern Herr zu werden'™. Dabei miissen sie zu immer aggressiveren Metho-

12 G. Menzel. Gentechnisch verinderte Pflanzen und Schutzgebiete, 2005, 51.

1% G L. Lévei/S. Arpaia, Entomologia Experimentalis et Applicata 2005, 1T,

™ G L Lovei/S. Arpaia, Entomologia Experimentalis et Applicata 2005, 1f; andere Ansicht: ZKBS, Stellungnahme
der ZKBS zum Bescheid des BVL vom 27. April 2007, 2007, 2.

3 £ I Rosi-Marshall, et al., Proceedings of the National Academy of Science USA 2007, 162041L.

11 BeifuBblattriges Traubenkraut, Ambrosia artemisiifolia (engl. Ragweed), Tannenwedel, Hippuris vulgaris
(Mare’s tail, Horseweed), Commelina benghalensis (Tropical spiderwort), Amaranthus tuberculatus (Water
hemp). Steifes Weidelgras, Lolium rigidum (Rigid rye Grass), Chinesischer Hanf, Samtpappel, Abutilon theo
phrasti (Velvetleaf) und Welsches Weidelgras, Lolium multiflorum, (Italian ryegrass), unter:
www.umweltinstitut.org/gentechnik/irrtumer/gentech-pflanzen-erfullen-erwartungen-nicht-177.html (Stand:
31.12.2011).

132 Dyie aktuellste Studie von Charles Benbrook vom Organic Center basiert auf Daten des US-Department of Agricul-
ture: C. Benbrook, Impacts of Genetically Engineered Crops on Pesticide Use, 2009, unter: www.organic-
center.org/reportfiles/] 3Years20091126_ExSumFrontMatter.pdf (Stand: 31.12.2011). So erforscht bei der Anwen-
dung cines dreifach herbizidresistentem Raps schon nach vierjahrgem Anbau in Kanada. Siehe auch G. Sciitte, et
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den greifen und setzen Gifte wie Paraquat und 2,4D ein, einen Stoff, der auch als ,Agent Orange*™ be-
kannt ist'”, '

Nach einer gewissen Dauer, so die Gentechnik-Kritiker, zerschligt sich also der urspriingliche Vor-
1eil der herbizidresistenten GVO und fithrt wieder zu Wildkriiutern auf dem Feld, die sich nun durch
kein herkdmmliches Herbizid mehr verdriingen lassen und so wiederum das Potenzial zur Invasivitit
besitzen'. In den USA werden derartig resistente ,,Ackerunkriuter* zunchmend problematisch, so
dass selbst Industrieunternehmen ein entsprechendes Resistenzmanagement eingerichtet haben'. 70%
der US-amerikanischen Farmer halten ,,weed resistance™ fiir ein groBes Problem. welches entscﬁci-
dend den Wert des Ackerlandes und die Rentabilitiit des Anbaus bestimmt. Die Resistenzen bereiten
aber nicht nur den Farmem Probleme, sondern fithren schlieBlich dazu, dass noch stirkere chemische

Substanzen eingesetzt werden miissen, um der Resistenz Herr zu werden'™.

III. Umfang der Nutzung und Entwicklungsperspektiven

Der Anbau von gentechnisch verinderten Pflanzen nimmt nach dem ISAAA-Report (International
Service for the Acquisition of Agri-Biotech Applications) weltweit weiterhin zu. 2010 stiegen die An-
baufliichen von 125 Millionen Hektar im Jahr 2008" auf 148 Millionen Hektar weltweit'™. In 29 Lin-
dern werden gv-Pflanzen kommerziell genutzt. Allein dic Hilfte der globalen Fliche entfillt auf die
USA (66,8 Mio. Hektar). Auch 2011 setzen die Landwirte in den USA auf gv-Pflanzen. Bei Mais,
Soja, Baumwolle und Zuckerriiben liegt der Gentechnik-Anteil zwischen 88 und 94%". Weitere gv-
Anbaunationen waren 2010 Brasilien (25,4 Mio. Hektar), Argentinien (22,9 Mio. Hektar), Indien

al., Agronomic and environmental aspects of the cultivation of transgenic herbicide resistant plants, 2004, 7ff; L

Heap, The international survey of herbicid resisiant weeds-Herbicid Resistance Action Committee (HRCA), 2005,
unter: www.weedscience.com (Stand: 31.12.2011); M. Fulion/L. Kevowski, AgBioForum 1999,
www.agbioforum.missouri.edu/v2n2/v2n2a04-fulton htm (Stand: 31.12.2011) und

www.members.tripod.com/~ngin/151201b.htm (Stand: 31.12.2011).

3 Umweltinstitut Miinchen e.V.,  unter:  www.umweltinstitut.org/gentechnik/irrtumer/gentech-pflanzen-erfullen-
erwartungen-nicht-177.html (Stand: 31.12.2011); Der Standard vom 21.11.2009, USA: Gentech-Pflanzen erhdhen
Pestizid-Einsatz, unter: www.derstandard at/1256745293406/USA-Gentech-Pflanzen-erhoehen-Pestizid-Einsatz

(Stand: 31.12.2011).

¥ S Ober, Agrogentechnik versus Agrobiodiversitat, in: Kdstner/u.a. (Hrsg.), Agro-Gentechnik im landlichen Raum:

Potenziale, Konflikte, Perspektiven, 2007, 133 (141).

15 www.syngentacropprotection.com; www.farmassist.com/resistance (jeweils Stand: 31.12.2011); Mindestens sicben

Unkriuter haben in den USA Resistenzen gegen das Diingemittel Glyphosphat entwickelt.
1% P A Farber, et al., Cases and Materials on Environmental Law, 2006, 969f.

5 1S44A. Executive Summary: Global Status of Commercialized Biotech'GM Crops, 2008,

www.isaaa.org/resources/publications/briefs/42/executivesummary/default.asp (Stand: 31.12.2011).

1 1S444, Executive Summary: Global Status of Commercialized Biotech/GM Crops, 2010, www.isaaa.org/
msom’ceypublicatiom‘bﬁefs/39!cxecutivcsmnumyfpdﬂﬂrieﬁ62039°/a20-%20&ecutive%lﬂsumuury'/.zn-
9%20English.pdf (Stand: 31.12.2011).

1 USDA, Acreage 2011, unter: www.usdamannlib.comell.edu/usda/current/Acre/Acre-06-30-2011.pdf (Stand:

31.12.2011)
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(9.4 Mio. Hektar), Kanada (78,8 Mio. Hektar)und China (3,5 Mio. Hektar)'"’. Bemerkenswert ist auch,
dass 19 der insgesamt 29 Linder mit gv-Nutzpflanzen zu den Entwicklungs-und Schwellenlindern
zihlen. Hier leben auch die meisten der 15,4 Millionen Landwirte, die gv-Pflanzen anbauen. Schluss-
licht auf der ISAAA-Liste ist Deutschland, wo 2010 lediglich 15 Hektar der Stirkekartoffel Amflora
angebaut wurden.

Bei den vier Kulturarten, bei denen schon seit 1996 gv-Sorten landwirtschaftlich genutzt werden,
nahmen die Gentechnik-Flichen erneut zu: Bei Soja summierten sich die mit gv-Sorten bewirtschafte-
ten Flachen 2010 auf 73.3 Mio. Hektar (2007: 58,6), bei Mais auf 46,8 Mio. Hektar, bei Baumwolle
auf 15,5 Mio. Hektar und bei Raps auf 7 Mio. Hektar''. Exotischere und oft nur in einigen wenigen
Lander in geringem MaBstab angebaute Sorten sind Zuckerriiben, Kiirbis, Papaya, Luzeme (Alfalfa),
Nelken, Tomaten, Pappeln, Petunien, Paprika'®,

Der Bericht spiegelt zudem wider, wie deutlich die Agrarproduktion bei einigen Nutzpflanzen von
gv-Sorten bestimmt wird. Bei Soja werden 81% der gesamten Welterzeugung mit gv-Pflanzen erzielt,
bei Baumwolle betriigt der gv-Anteil nun bereits 64%, bei Mais sind es immer noch 29%"°. Bis 2015
rechnet der Vorsitzende der ISAAA damit, dass etwa 40 Linder gv-Nutzpflanzen anbauen. Insgesamt
wiirden den Schatzungen zufolge dann 200 Millionen Hektar mit gv-Pflanzen bepflanzt. Zukunfis-
triichtige neue Entwicklungen werden in néhrstoffangereichertem gv-Reis und trockentolerantem Mais
gesehen. Letzterer wird wohl 2012 in den USA eingefiihrt, und 2017 in Afrika.

Wiihrend weltweit der Anbau von gv-Pflanzen stetig zunimmt, ist in Europa die kommerzielle Nut-
zung von gv-Pflanzen vergleichsweise unbedeutend. Die Landwirte in der EU haben 2010 weniger gv-
Pflanzen ausgebracht als in den Vorjahren. Insgesamt liegt der Anteil gv-Mais an der Gesamtanbau-
fliche fiir Mais in der EU bei lediglich einem Prozent'*. Weiterhin das mit Abstand filhrende Land in
der EU ist Spanien mit 76.500 Hektar gv-Maisanbau, gefolgt von Portugal mit nur noch
5.000 Hektar'. Spanien ist auch das einzige Land in Europa, in dem Bt-Mais mit etwa 24% einen
nennenswerten Anteil an der nationalen Maiserzeugung erbringt'®. Seit Mirz 2010 und damit 13 Jahre
nach der Zulassung von MON810 wurde mit der Amflora-Kartoffel der Firma BASF erstmals wieder

eine gv-Pflanze EU-weit zum Anbau zugelassen'”. Der Anbau der Amflora-Kartoffel begann zunéchst

140 JS4AA, Executive Summary: Global Status of Commercialized Biotech/GM Crops, 2010.

11 [S4A4A, Executive Summary: Global Status of Commercialized Biotech/GM Crops, 2010.

W2 ye444, Executive Summary: Global Status of Commercialized Biotech/GM Crops, 2010.

3 19444, Executive Summary: Global Status of Commercialized Biotech/GM Crops, 2010.

" EuropaBio, 2010-Biotech crop cultivation figures for Europe, 2010, unter:

www.emupabio.otgfposiﬁonstBmﬁlO-GMO-cultivalim—ﬁguru—for—[iumpc-md—beyond.pdf (Stand:

31.12.2011).

EuropaBio, 2010-Biotech crop cultivation figures for Europe, 2010.

EuropaBio, 2010-Biotech crop cultivation figures for Europe, 2010.

147 9010/135/: Beschluss der Kommission vom 2, Mirz 2010 iiber das Inverkehrbringen eines genetisch verdnderten
Kartoffelerzeugnisses, ABL L 53 vom 4.3.2010, 11-14; T. Keich, NuR 2011, 183 (184).
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auf kleineren Flichen. Nur in Tschechien (150 Hektar) wurde die Emte tatsdchlich in einer Stirkefab-
rik verarbeitet'*®, In Schweden (80 Hektar) und Deutschland (15 Hektar) sollten Pflanzenkartoffeln fiir
die niichsten Jahre erzeugt werden. Auch 2011 beschriinkt sich der Amflora-Anbau auf Tschechien
(150 Hektar), Schweden (15 Hektar) und Deutschland (2 Hektar) '“. Hier soll noch darauf hingewiesen
werden, dass in Deutschland bis zur Inanspruchnahme des vom BVL fiir gv-Mais angeordneten An-
baustopps (Moratorium) im April 2009 gv-Mais kommerziell angebaut wurde. Im Jahr 2008 wurden
in Deutschland immerhin auf 3.171 Hektar'*. Dies entsprach etwa 0,15% der gesamten Maisanbaufli-
che in Deutschland.

Neben dem kommerziellen Anbau, soll hier auch auf die Freisetzungen, also die Freilandversuche
mit gv-Pflanzen eingegangen werden. In Deutschland und Europa werden immer weniger Freilandver-
suche mit gentechnisch verinderten Pflanzen durchgefiihrt. 2011 gingen in der EU nur noch halb so
viele Antrige ein wie 2010'*'. Fiir Deutschland weist das Standortregister aktuell nur noch 16 Frei-
landversuche auf insgesamt 7 Hektar aus, neun weniger als im Vorjahr'®. Die Bundeslinder in denen
auch im Jahr 2011 noch Freisetzungen in groferem MaBstab durchgefiihrt werden, sind Niedersach-
sen, Mecklenburg Vorpommern und Sachsen-Anhalt. In Deutschland wie in Europa sind es nur weni-
ge Pflanzenarten, bei denen gentechnisch verinderte Linien im Freiland getestet werden'”. Dazu gehd-
ren vor allem Mais, Kartoffeln, Zuckerriiben, vereinzelt auch Pappeln, Baumwolle, Gerste oder Wei-
zen'*. Getestet werden zumeist Resistenzen gegen Schadinsckten und verschiedene Herbizidtoleran-
zen. Nur wenige Freisetzungsversuche zeigen, dass sich die Pﬂanzenforschuhg auch mit neuen Resis-
tenzkonzepten gegen Pflanzenkrankheiten, Toleranzen gegen Diirre und Umweltstress, verdnderten
Inhaltsstoffen sowie der Nutzung von Pflanzen zur Produktion von Pharmawirkstoffen befasst'”.

Weltweit ist die Griine Gentechnik, wie die Zahlen aus Nord- und Siidamerika belegen, weiterhin
auf dem Vormarsch. Jihrlich steigen die Anbauzahlen fiir die wichtigsten gv-Nutzpflanzen um

Zum Anbau der gv-Kartoffel: www.transgen.de/pflanzenforschung/nachwachsende_rohstoffe/706.doku.html

(Stand: 31.12.2011).

Nochmals: www.transgen.de/pflanzenforschung/nachwachsende_rohstoffe/706.doku html (Stand: 31.12.2011).

0 Verlassliche Angaben stammen aus dem im Jahr 2005 eingerichteten elektronischen Standortregister

(§ 16a GenTG), unter: www.apps2.bvl.bund.de/stareg_web/bundeslandStatistic.do?year=2008 (Stand: 31.12.2011):

Brandenburg (1.244 Hektar), Sachsen (952 Hektar), Mecklenburg-Vorpommem (745 Hektar) und Sachsen-Anhalt

(196 Hektar), Niedersachsen, Bayern, Baden-Wirttemberg und Thiiringen jeweils weniger als 15 Hektar.

European Commission-Joint Research Centre, Deliberate releases and placing on the EU market of GMO, 2011,

unter: www.gmoinfo jrc.ec.curopa.ew/gmp_browse.aspx (Stand: 31.12.2011).

2 Information unter: www.standortregister.de/ (Stand: 31.12.2011).

'3 European Commission-Joint Research Centre, Deliberate releases and placing on the EU market of GMO, 2011.

¢ Im Jahr 2008 wurden in Deutschland sicben neue Antrige beim BVL eingercicht, zwei Antrige wurden noch im
selben Jahr genehmigt. Insgesamt wurden im Jahr 2008 sechs Genehmigungen erteilt, vier Genehmigungen betrafen
Antriige aus dem Vorjahr. Damit erteilte Deutschland 2008 EU-weit nach Spanien und Portugal die meisten Ge-
nehmigungen fiir Freisetzungen. Siche ZKBS, Tatigkeitsbericht 2008, 2009, 5{T.

'S European Commission-Joint Research Centre, Deliberate releases and placing on the EU market of GMO, 2011,
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ca. 10% und 16sen gerade auf dem amerikanischen Kontinent die konventionellen gentechnisch unver-
inderten Nutzpflanzen ab. Auf dem europdischen Kontinent besteht dagegen ein Riicklauf der sowieso
schon geringen Anbaufliche, da immer mehr Mitgliedstaaten die Schutzklausel in Anspruch nehmen
und so nur noch in sechs Mitgliedstaaten ein Anbau stattfindet. Die Haltung der Mehrheit der europdi-
schen Bevélkerung gegeniiber der Griinen Gentechnik, vor allem in Bezug auf gentechnisch verander-
te Lebensmittel, ist weithin skeptisch'®. Mit wenigen Ausnahmen hat die Ablchnung in den letzen
Jahren zugenommen. Wihrend 2005 noch 27% der Befragten in allen 27 Mitgliedstaaten gv-
Lebensmitteln ganz oder tiberwiegend zustimmten, ist dieser Anteil bei der im Februar 2010 durchge-
fithrten Studie auf 23% gesunken. 1996 sprachen sich in Deutschland noch 45% der Befragten dafiir
aus, die Anwendung der Gentechnik im Lebensmittelbereich zu fordern; 2010 waren es wie schon bei
der Umfrage von 2005 nur noch 22%'"". Modifikationen von Nutzpflanzen wie Mais oder Raps, die
einen erhdhten Ertrag versprechen und die selbst oder aus denen spiter Lebensmittel hergestellt wer-
den, sind von der Mehrzahl der Bevélkerung nicht gewiinscht'™. Den Einsatz von Gentechnik gerade
in der Lebensmittelproduktion zur Veriinderung von Geschmack, Haltbarkeit oder Aussehen von Spei-
sen und Getriinken befiirworten etwa nur 8% der Deutschen'. Andererseits haben 70% der Deutschen
keine Vorbehalte gegen Okostrom, der aus der Biomasse genmanipulierten Pflanzen stammt'. Die
Sorge der Bevdlkerung ist zum GroBteil nicht der Umwelt und dem Schutz der biologischen Vielfalt
gewidmet, sondern der eigenen, vermeintlich gefihrdeten Gesundheit. Diese gesellschaftliche Sorge
spiegelt sich gerade in dem Streit um die Kennzeichnung von Lebensmitteln als ,,gentechnikfrei® wi-
der, withrend der Diskurs um die Gefahren der Griinen Gentechnik fiir dic Biodiversitit in der Wissen-
schaft und bei Umweltverbiinden gefiihrt wird.

Gleichwohl hat die Sorge der europiischen Bevdlkerung um genmanipuliertes Lebensmittel auch
Auswirkungen auf die Zahl der Freisetzungen und die Fliche des Anbaus schon zugelassener gentech-
nisch veriinderter Pflanzen. Sieht eine Firma, die sich auf die Entwicklung von gv-Pflanzen speziali-
siert hat, keine Chancen fiir einen spiiteren kommerziellen Anbau, verlagert sie ihre experimentellen
Freisetzungsversuche in Lander, die der Griinen Gentechnik offener gegeniiberstehen und weniger
strenge Genehmigungsvorschriften haben. Am deutlichsten zeigt sich jedoch die kritische Haltung in
Europa in der Inanspruchnahme der europidischen Schutzklausel (Art. 23 FreisRL), auf die zu einem

spiteren Zeitpunkt noch ausfiihrlich einzugehen sein wird.

1% Eurobarometer-Umfrage, FEuropeans and Biotechnology in 2010-Winds of Change?, unter:
www.ec.curopa.cu/public_opinion/archives/cbs/cbs 341 de.pdf (Stand: 31.12.2011).

157 Eurobarometer-Umfrage, Europeans and Biotechnology in 2010-Winds of Change?, 2010.

5% 4. H Meyer, Gen Food-Novel Food, 2002, 7.

%} Hampel/U. Pfennig, Einstellung zur Gentechnik, in: Hampel/Renn (Hrsg.), Gentechnik in der Offentlichkeit.
Wahmehmung einer umstrittenen Technologie, 1999, 28fT.

1 Eyrobarometer-Umfrage, Europeans and Biotechnology in 2010-Winds of Change?, 2010.
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Die Schutzklausel ermoglicht es einzelnen Mitgliedstaaten, den Anbau schon zugelassener Pflanzen
voriibergehend zu verbieten, sofern der Mitgliedstaat aufgrund neuer oder zusitzlicher Informationen,
die Auswirkungen auf die Umweltvertriglichkeitspriifung haben, oder aufgrund einer Neubewertung
der vorliegenden Informationen berechtigten Grund zu der Annahme hat, dass ein GVO eine Gefahr
fiir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt darstellt, Art. 23 Abs. 1 FreisRL. Diese Schutzklau-
sel haben schon sechs europiische Mitgliedstaaten in Anspruch genommen und sich dabei auf die Be-
fiirchtung nachteiliger Effekte fiir die Umwelt gestiitzt''.

Interessant ist dabei, dass die jeweilig vom Mitgliedstaat vorgebrachten neuen wissenschaftlichen
Erkenntnisse nach Ansicht des GMO-Panels der EFSA (European Food Safety Agency) — des zustin-
digen Sachverstindigengremiums, das sich entscheidungsvorbereitend mit der Bewertung der Um-
weltwirkungen von GVO beschiftigt — nicht ausreichen, um die von den Mitgliedstaaten verfiigten
vorilbergehenden Anbauverbote rechtfertigen zu konnen. Daraus konnte sich der Eindruck ergeben,
dass es nicht in erster Linie naturwissenschaftliche Risikoerkenntnisse sind, die Mitgliedstaaten wie
Deutschland, Osterreich, Frankreich oder Griechenland dazu bewegt haben, von der Schutzklausel
Gebrauch zu machen, sondern dass diese Mitgliedstaaten auf die kritische Werthaltung in der eigenen
Bevilkerung reagieren.

Die Inanspruchnahme der Schutzklausel durch die Mitgliedstaaten wirkt sich nun auch auf die Zu-
lassung des Anbaus neuer gentechnisch veréinderter Pflanzen aus. Obwohl auch hier das GMO-Panel
der EFSA bei gv-Pflanzen wie gv-Kartoffeln, gv-Raps oder neuen gv-Maissorten eine positive Sicher-
heitsbewertung abgegeben hat, stagniert die Zulassung, da sich bei den Vertretern der Mitgliedstaaten
keine Mehrheit fiir eine Anbauzulassung finden ldsst'®. Derzeit wird auf europiischer Ebene iiberlegt,
das Zulassungsverfahren neu zu gestalten und den Mitgliedstaaten mehr Mitsprache bei der Zulassung
des Anbaus auf ihrem Hoheitsgebiet, dafiir aber weniger Rechte bei der Entscheidung fiir oder gegen

eine Zulassung zuzugestehen .

'*! " Ausfithrlich Kapitel 3 E 11 3.

182 www. transgen.de/zulassung/gvo/ (Stand: 31.12.2011),

18 EU-Umweltministerrat, Council Conclusions on GMO, 2009, 5; so auch die Aussage des Umwelt-General-direktors
der FEuropiischen Kommission, Karl Falkenberg, unter: www.saveourseeds.org/de/nachrichten/ deutsch/
news/de/20038.html und der Kommissionsprisident Barroso im September 2009 www.genet-info.org/information-
services/news/en/20582 html (jeweils Stand: 31.12.2011).
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B. DIE ERRICHTUNG VON KONTROLLSYSTEMEN IM NATIONALEN,
EUROPAISCHEN UND INTERNATIONALEN GENTECHNIKRECHT

In Deutschland ist bereits in den 80er Jahren damit begonnen worden, ein Kontrollsystem zur Be-
herrschung moglicher Risiken der Gentechnologic aufzubauen. Die Einleitung eines Gesetzgebungs-
verfahrens zur Gentechnik wurde begleitet durch Forschungsergebnisse aus den USA und beschleu-
nigt durch eine aufsehencrregende Entscheidung des VGH Kassel. Wichtige Impulse fir die Ausge-
staltung des deutschen Gentechnikgesetzes wurden auBerdem durch die Entstehung einer européischen

Systemrichtlinie und schlieBlich der Biodiversitiits-Konvention und deren Cartagena Protokoll gesetzt.

I. Die Entwicklung des deutschen Gentechnikrechts

In Deutschland erfolgte der Einsticg der Industrie in die Genforschung, anders als in den USA, erst
Anfang der 80cr Jahre'™, Forschungs- und industriepolitisch alarmierend war fiir die damalige Bun-
desregierung die Bereitstellung von 200 Millionen DM durch die Hoechst AG fiir ein Genforschungs-
zentrum in Boston'”. Mit dem Biotechnologie-Programm der Bundesregierung von 1985 wurde die
Genforschung in der Folgezeit zu einem Schwerpunkt der Forschungsforderung des Bundes, welche
mit der Griindung mehrerer Gen-Zentren einherging'®. Bis zum Erlass des Gentechnikgesetzes im
Jahr 1990 wurde bei der Zulassung gentechnischer Arbeiten in Anlagen seit 1988 auf § 4 .F. BImSchG
zuriickgegriffen'”’. 1988 wurden gentechnische Anlagen in den Katalog genchmigungsbediirftiger An-
lagen aufgenommen'®. Zusitzlich bewertete man gentechnische Arbeiten anhand der ,Richtlinien zum
Schutz vor Gefahren durch in vitro-neukombinierte Nukleinsiuren', die von der Bundesregierung
erstmals 1978 erlassen und bis Ende der achtziger Jahre des vergangenen Jahrhundert mehrfach aktua-

lisiert worden sind.

1. Die Entstehung des Gentechnikgesetzes (GenTG)

Parallel zur Nutzung der Gentechnik in Anlagen entfaltete sich eine Debatte {iber die gesetzliche

Regulierung der potenziellen Risiken der neuen Technologie. Daher setzte der Bundestag im Juni

16 Einen Uberblick iiber den Forschungsstand Anfang der 80er Jahre E.-L. Winnacker, Gene und Klone, 1984.

185 Af Thurau, Gentechnik-Wer kontrolliert die Industrie, 1989, 245fT.

1% G. Winter, et al., Grundprobleme des Gentechnikrechts, 1993, 13.

167§ 4 BImSchG a.F.; zur Rechtslage nach Erlass des GenTG F. Gerlach, Das Genehmigungsverfahren zum Gentech-
nikgesetz, 1993, 24fT.

1 ygl. Nr.4.11 des Anhangs zur VO itber genehmigungsbediirftige Anlagen i.d.F. vom 15.7.1988 (BGBL, 1059).

1% Abgedruckt in Enquéte-Kommission, Chancen und Risiken der Gentechnologie, BT-Drs. 10/6775, 1987, 383fF; F.
Gerlach, Das Genehmigungsverfahren zum Gentechnikgesetz, 1993, 23f.
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1984 die Enquéte-Kommission ,Chancen und Risiken der Gentechnik™ ein um ein Gentechnikgesetz
auszuarbeiten'™. Die Enquéte-Kommission legte nach Befassung mit den wissenschaftlichen Grundla-
gen 1987 ein Dossier'’™ vor, in welchem die Zulassung der Gentechnik bei entsprechenden Sicher-
heitsvorkehrungen befiirwortet wurde. Bei den Parteien stieB das Dossier iberwiegend auf Zustim-
mung, wihrend die GRUNEN das Gesetz kategorisch ablehnten'™, Der Erlass des Gentechnikgesetzes
wurde beschleunigt durch einen Aufsehen erregenden Beschluss des VGH Kassel vom 6.11.1989', in
welchem die Inbetriebnahme einer Anlage der Hoechst AG zur Herstellung von Humaninsulin mit der
Begriindung abgelehnt worden ist, dass gentechnische Anlagen nur aufgrund einer ausdriicklichen
gesetzlichen Regelung iiber die Nutzung der Gentechnologie errichtet und betrieben werden diirfen'™.
Dies folge — so der VGH - aus der Schutzpflicht des Staates fiir das Grundrecht auf Leben und Ge-
sundheit. Die erwihnten . Richtlinien* der Bundesregierung geniigten schon wegen mangelnder
Rechtswirkung nicht diesen Erfordernissen.” Auch andere Schutzregeln, wie etwa die immissions-
schutzrechtlichen Anforderungen, seien ungeniigend, weil nicht spezifisch auf die Risiken der Gen-
technologie bezogen '™. 36
Das Gesetz wurde auch wegen der fortschreitenden Entwicklung eines europdischen Rechtsrahmes
fiir die Nutzung der Gentechnik'” innerhalb von nur sechs Monaten von der Bundesregierung im Bun-
destag eingebracht, im Bundesrat und den Bundestagsauschiissen diskutiert und kommentiert und
schlieBlich am 11.5.1990 beschlossen. Verbindliche Vorgaben wurden wihrend der laufenden Gesetz-
gebungsverfahren durch die Systemrichtlinie und die Freisetzungsrichtlinie der EG geschaffen, die bis
1991 in nationales Recht umzusetzen waren.'™ Am 1.7.1990 trat das GenTG ' schlieBlich in Kraft,

1 Enguéte-Kommission, Chancen und Risiken der Gentechnologie, BT-Drs. 10/6775, 1987, Iff.; Ausfuhrlich zur Ent-
stehung des GenTG E. Zivier, Rechtsprobleme des Gentechnikgesetzes im Bereich der Gefahrenabwehr bei legalen
Vorhaben, 1995, |8ff.

"' Enguéte-Kommission .Chancen und Risiken der Gentechnologie”, BT-Drs. 10/6775, Abschnitt A Zusammenfas-
sung der Empfehlungen, VIIfT.

'™ 7u den einzelnen Positionen BT-Drs. 11/6778, 32.

"™ VGH Kassel NJW 1990, 335 (339).

I YGH Kassel NJW 1990, 335 (337); gegen den Beschluss statt vieler J. Fluck, UPR 1990, 81 (83).

' WGH Kassel, NVWZ 1990, 276, 277.

" WGH Kassel, NVWZ 1990, 276, 277.

" Richtlinie 90/219/EWG des Rates vom 23. April 1990 @ber die Anwendung genetisch verinderter Mikroorganis-
men in geschlossenen Systemen, ABI L 117 vom 8.5.1990, 1-14. Die europdischen Diskussionen iber cine EG-
Richtlinie fiber gentechnische Arbeiten im geschlossenen System (SystemRL) waren bereits in einen Richtlinien-
entwurf gemiindet, dessen Verabschiedung unmittelbar bevorstand. Auch die Freisetzungs-RL sollte in Kiirze ver-
abschicedet werden: H. Sendler, NVWZ 1990, 231ff.: J. Fluck, UPR 1990, 81{f; G. Winter, et al., Grundprobleme
des Gentechnikrechis, 1993, 1ff.; C. Tiinnesen-Harmes, Gentechnikrecht, in: Himmelmann/u.a. (Hrsg.), Handbuch
des Umweltrechts, 2000, B.5 Rn 17ff,, 22ff.

" Zu den europarechtlichen Grundlagen K. Delbriick, EuZW 1990, 3711f.; M. Kloepfer/K. Delbriick, DOV 1990, 897;
zur Vorreiterrolle der EG M. Kioepfer, Umweltrecht, 2004, 1551 (§ 18 Rn 19); C. Tinnesen-Harmes, Gentechnik-
recht, in: Himmelmann/u.a. (Hrsg.), Handbuch des Umweltrechts, 2000, B.S Rn I 71T, 221T.

™ Genauer: Gesetz zur Regelung von Fragen der Gentechnik (BGBI. 1990 1, 1080).
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gefolgt von fiinf im November 1990 in Kraft getreten Durchfiihrungsverordnungen (GenTSV'™,
GenTVIV'™, GenTAnhV'™, GenTAufzV' und ZKBSV'"). Nachdem von Seiten der Industrie und der
Forschung die Dauer der Genehmigungsverfahren und die Offentlichkeitsbeteiligung kritisiert wurden,
wurde das GenTG bereits 1993 dahingehend novelliert'™.

2. Anpassungen des GenTG an eine verinderte europdische Rechtslage

Ganz erhebliche Erweiterungen in vielfacher Hinsicht erfuhr es durch eine Novellierung im Jahr
2004'* wegen Anpassungsbedarfs an gemeinschafisrechtliche Vorgaben. Nachdem die EU bereits im
Jahre 2001 durch die Verabschiedung der neuen Freisetzungsrichtlinie 2001/18 (FreisRL) den Weg fir
cine Aufhebung des seit 1999 wegen ungeklirter Risiken und Rechtsfragenbestehenden de facto Mora-
toriums fiir die Griine Gentechnik freimachte, war der deutsche Gesetzgeber seit Ablauf der Umset-
zungsfrist Ende 2002 mit der Neufassung des GenTG) lange im Verzug. Besonders die Aufnahme des
Begriffs der ,,Vorsorge* (friiher: ,,vorbeugen™) in § 1 Nr. 1 GenTG sollte zu einem Gleichlauf mit eu-
ropéischen Vorsorgeprinzip filhren'”". Von groBer Bedeutung war die Einfligung des neuen Gesetzes-
zwecks der Koexistenz in § 1 Nr. 2 GenTG.

Im Gesetzgebungsverfahren um die Neuordnung der Zustandigkeiten im Gentechnikrecht im Jahr
2004 wurde auch um die Beteiligung des BfN (Bundesamt fiir Naturschutz'®) statt des Umweltbun-
desamtes (UBA) gestritten™. Der Bundesrat verweigerte seine Zustimmung zu einer solchen Ver-
schiebung mit der Begriindung, dass die Gentechnik cine Querschnittsaufgabe des Umweltschutzes

sei, bei der samtliche Auswirkungen von GVO auf die gesamte Umwelt und die menschliche Gesund-

¥ Gentechnik-Sicherheitsverordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 14. Mirz 1995 (BGBL. 1,. 297), zuletzt
gedndert durch Artikel 4 der Verordnung vom 18. Dezember 2008 (BGBL. [ S. 2768). !

® Gentechnik-Verfahrensverordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 4. November 1996 (BGBL. 1, 1657),
zuletzt gedndert durch Artikel 1 der Verordnung vom 28. April 2008 (BGBIL. 1 S. 766).

2 Gentechnik-Anhérungsverordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 4. November 1996 (BGBL. 1, 1649),
zuletzt geindert durch Artikel 2 der Verordnung vom 28. April 2008 (BGBIL. 1 5. 766).

M Gentechnik-Aufzeichnungsverordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 4. November 1996 (BGBI. 1,
1644), zuletzt geindert durch Artikel 3 der Verordnung vom 28. April 2008 (BGBI. I, 766).

1% ZKBS-Verordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 5. August 1996 (BGBL. L. 1232), zuletzt gedndert
durch Artikel 354 der Verordnung vom 31. Oktober 2006 (BGBL. 1, 2407).

I8 Gesetzesbegriindung in BT-Drs. 12/5614, 1{T., Zur Novellierung 1993 A. Bora, KJ 1994, 306fF, .J. Knoche, BayVBL.
1994, 373fF.; R. Wahl/H. Melchinger, JZ 1994, 973fF; J. Simon/A. Weyer, NJW 1994, 759fT; C. Tiinnesen-Harmes,
Gentechnikrecht, in: Himmelmann/u.a. (Hrsg.), Handbuch des Umweltrechts, 2000, B.5 Rn 24.

1% Gesetz vom 21.12.2004, BgBl. I 2005, 186; Gesetzesbegriindung BT-Drs. 15/3088 sowie 15/3344:

¥ Das EU-Recht verwendet explizit diesen Begriff der Vorsorge in Art. 4 Abs. | FreisRL oder auch Art. 174 EG; zu
den umweltrechtlichen Prinzipien des Gemeinschaftsrechts G. Winrer, ZUR 2003, 137 ff.

' Das BIN gehort zum Geschifisbereich des Bundesumweltministeriums (BMU) und nimmt Aufgaben im Vollzug
des internationalen Artenschutzes, des Meeresnaturschutzes, des Antarktis-Abkommens und seit 2004 des Gentech-
nikgesetzes wahr.

' Zum Verfahren: BT-Drs. 15/3088.
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heit zu beriicksichtigen seien'®. Dies gehe weit {iber die Aufgaben des Naturschutzamtes hinaus. Die
Regierungskoalition konnte jedoch mit der erforderlichen Kanzlermehrheit ihre Vorstellung von einer
Beteiligung des BN statt des UBA durchsetzen, da das BfN die zentrale wissenschaftliche Behorde
des Bundes fiir den nationalen und internationalen Naturschutz ist und wesentliche Risiken der An-
wendung der Griinen Gentechnik im Umweltbereich zu finden sind.

Auch die Anderungen aus dem Jahr 2006 betreffen iberwiegend Form- und Verfahrensvorschriften
fiir die Teilbereiche Freisetzungen und Inverkehrbringen'®. Geregelt werden etwa der Inhalt der An-
tragsunterlagen in Bezug auf die Umweltvertriglichkeitspriifung, die Vorlage eines Beobachtungs-
plans sowie die Offentlichkeitsbeteiligung und die Unterrichtung der Offentlichkeit tiber Uberwa-
chungsmaBnahmen. Durch das Gesetz zur Anderung des Gentechnikgesetzes aus dem Jahr 2008 wur-
den erstmals konkrete Anforderungen an die Koexistenz von gv-Pflanzen und gentechnikfreien Pflan-
zen formuliert™. So wird beispiclsweise der Mindestabstand, der zwischen konventionellen bzw. 5ko-

logischen Maiskulturen und gv-Mais einzuhalten ist, festgelegt.

3. Die Grundsatzentscheidung des Bundesverfassungsgerichts zum GenTG

Am 24.11.2010 hat das Bundesverfassungsgericht (BVerfG) erstmals in einer Grundsatzentschei-
dung Stellung zu den Normen des Anbaus von gv-Pflanzen und der Haftung im GenTG Stellung ge-
nommen'”, Das Land Sachsen-Anhalt hatte 2005 gegen das noch von der damaligen rot-griinen Bun-
desregierung durchgesetzte Anderungsgesetz zum GenTG im Wege cines Normenkontrollverfahrens
geklagt. Der Normenkontrollantrag betrifft die Vereinbarkeit von Vorschriften des GenTG mit dem
Grundgesetz. Angegriffen wurden Regelungen iiber die Begriffsbestimmungen ,,gentechnisch verin-
derter Organismus™ und , Inverkehrbringen™ (§ 3 Nr.3 und 6 GenTG), {iber das Standortregister
(§ 16a Abs. 1, 3,4 und 5 sowie § 16b Abs. 1a GenTG), iiber den Umgang mit in Verkehr gebrachten
Produkten (§ 16b Abs. 1, 2,3 und 4 GenTG) und iiber Anspriiche bei Nutzungsbeeintrichtigungen
(§ 36a GenTG). Das Bundesland hatte insbesondere gegen die Vorschriften zur Haftung und zum
Standortregister geklagt, da damit der Anbau gentechnisch veréinderter Pflanzen unzuldssig behindert
werde. Diese Regelungen seien weder mit der grundgesetzlich garantierten Berufsfreiheit vereinbar,
noch mit der Eigentumsgarantic und dem Gleichheitssatz. Der Normenkontrollantrag des Landes

' In der Bundestagsdebatte kritisierte die Opposition, Absicht der Gesetzesinderung sei, Entscheidungen kiinftig we-
niger nach wissenschaftlichen Kriterien zu treffen und stirker an politischen Intentionen auszurichten. Vgl: BT-Drs.
15/3088.

"' Gesetz vom 17.3.2006, BgB1. U 2006, 534; Gesetzesbegriindung BT-Drs. 16/430.

2 BeBl. 2008, 499 dazu J.-E. Burchardi, ZUR 2009, 9T U. Helmschrott, DVBL. 2009, 348ff. und am 29.7.2009
(BgBI. I, 2542).

' BVerfG, Urt. v. 24.11.2010 ZUR 2011, 133ff.; mit Anmerkung von D. Winkler, ZUR 2011, 137fL.




Sachsen-Anhalt gegen das GenTG wurde als unbegriindet zuriickgewiesen'. Zunichst stellte das
BVerfG fest, dass Art. 74 Abs. 1 Nr. 26 2. Alt. GG eine umfassende Zustindigkeit des Bundesgesetz-
gebers zur Regelung des Rechts der Gentechnik begriindet'™'. Weiterhin fiihrt das BverfG aus, dass die
Beschriinkungen, die sich aus dem GenTG ergeben, unter anderem deshalb nicht gegen die Grund-
rechte der betroffenen Unternehmen oderForscher verstieBen, weil bei der Schaffung eines gentech-
nisch verinderten Organismus noch unklar sein konne, ,,wie dieser Organismus funktioniert und wel-
che Schéden er fiir Menschen, Pflanzen, Tiere und Biodiversitit verursacht”'”. Sodann wird dem Ge-
setzgeber ,angesichts eines noch nicht endgiiltig geklirten Erkenntnisstandes der Wissenschaft bei der
Beurteilung der langfristigen Folgen eines Einsatzes von Gentechnik” eine besondere Sorgfaltspflicht
auferlegt'”. Der Gesetzgeber miisse nicht nur einen ,Ausgleich schaffen™ zwischen der Nutzung der
Gentechnik und dem Schutz vor méglichen Risiken', sondern auch den grundgesetzlichen Aufirag
beachten, ..in Verantwortung fiir die kiinftigen Generationen die natiirlichen Lebensgrundlagen zu
schiitzen'”. Zum ersten Mal hat nun das Bundesverfassungsgericht ein Urteil unter ausdriicklicher
Bezugnahme auf den verfassungsrechtlich gebotenen Schutz der natiirlichen Lebensgrundlagen gemil
Art. 20a GG ein Urteil gefillt - und die landwirtschaftliche Nutzung der Gentechnik nur in engen
Grenzen erlaubt™. Aufierdem weist das BVerfG darauf hin, dass beim Aussden und Vermarkten gen-
technisch verinderter Produkte "groBtmdgliche Vorsorge" getroffen werden miisse, weil Gentechnik
"in die elementaren Strukturen des Lebens" eingreife®’. Das BVerfG hilt die einschrinkenden Vor-
schriften zum Anbau von gv-Pflanzen fiir gecignet und erforderlich®, um die gesetzlich vorgegebe-
nen Zwecke zu erfiillen™. Auch das Gebot der VerhiltnismiBigkeit sei gewahrt™. Die Verfassungs-
richter haben daher das Begehren des Landes Sachsen-Anhalt zuriickgewiesen, mehr Gentechnik in
der Landwirtschaft zuzulassen und das Haftungsrisko der Genbauern zu verringern. In der nachfol-
genden Skizze sollen die wesentlichen Punkte des nationalen GenTG unter Beriicksichtigung der ge-

meinschaftsrechtlichen und internationalrechtlichen Impulse dargestelit werden.

1% BVerfG, Urt. v. 24.11.2010 ZUR 2011, 133.

195 BVerfG, Urt. v. 24.11.2010 ZUR 2011, 133.

1% BverfG, Urt. v. 24.11.2010 ZUR 2011, 133.

197 BVerfG, Urt. v. 24.11.2010, 133.

1% pverfG. Urt. v. 24.11.2010 ZUR 2011, 133; Verweis auf BVerfGE 87, 114 (138); 95, 48 (58); 98, 17 (37) 101,
239 (259); 102, 1. (17).

19 BVerfG, Urt. v. 24.11.2010 ZUR 2011, 133.

¥ 1 Winkler, ZUR 2011, 137.

¥ BVerfG, Urt. v. 24.11.2010 ZUR 2011, 133 (134).

2 BVerfG, Urt. v. 24.11.2010 ZUR 2011, 133 (134f).

M BVerfG, Urt. v. 24.11.2010 ZUR 2011, 133 (134).
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4. Ziel des Gesetzes

GemiB § 1 GenTG verfolgt das GenTG einen mehrfachen Zweck. Durch die Novelle von 2004
wurde der Gesetzeszweck durch Einfligen der Nr. 2 GenTG in § 1 GenTG ganz wesentlich erweitert.

Zeck des Gesetzes ist es nun:

. 1. unter Beriicksichtigung ethischer Werte, Leben und Gesundheit von Menschen, die Umwelt in ih-
rem Wirkungsgefiige, Tiere, Pflanzen und Sachgiiter vor schidlichen Auswirkungen gentechnischer
Verfahren und Produkte zu schiitzen und Vorsorge gegen das Entstehen solcher Gefahren zu treffen.

2. die Moglichkeit zu gewdihrleisten, dass Produkte, insbesondere Lebens- und Futtermittel, konventi-
onell, dkologisch oder unter Einsatz gentechnisch verdnderter Organismen erzeugt und in den Ver-
kehr gebracht werden kinnen,

3. den rechtlichen Rahmen fiir die Erforschung, Entwicklung, Nutzung und Férderung der wissen-

schaftlichen, technischen und wirtschafilichen Moglichkeiten der Gentechnik zu schaffen."

§ 1 GenTG bestand in abgewandelter Weise schon bevor europiische Normen eine Anpassung no-
tig machten. Der in § 1 Nr. 1 GenTG angesprochene Schutzzweck ist bestimmend fiir das Sicherheits-
konzept und begriindet den umweltrechtlichen Charakter des GenTG. In der schon angesprochenen
Novelle aus dem Jahr 2004 wurde § 1 Nr 1 GenTG insoweit abgewandelt als statt des Begriffs ,vor-
beugen™ nun ausdriicklich der in der FreisRL verwendete Begriff der ., Vorsorge™ aufgefiihrt wird.
Durch diese Klarstellung wollte der Gesetzgeber wohl nochmals den Vorsorgecharakter des Gesetzes
und die Ubereinstimmung mir europaischen Normen betonen. Der Schutz der Rechtsgiiter soll unter
Beriicksichtigung ethischer Werte geschehen. Das Gesetz zielt mit seinem Schutzzweck auf eine um-
fassende Gefahrenvorsorge. Der Priventionsgedanke im Sinne mdglichst weitgreifender Risikomini-
mierung steht im Vordergrund™.

Der ebenfalls 2004 ecingefiigte § | Nr. 2 GenTG soll die Mdglichkeit gewihrleistet werden, dass
Produkte, insbesondere Lebens- und Futtermittel, konventionell, 6kologisch oder unter Einsatz gen-
technisch verinderter Organismen erzeugt und in den Verkehr gebracht werden kénnen (Prinzip der
Koexistenz).

SchlieBlich soll gem#B § 1 Nr. 3 GenTG der rechtliche Rahmen fiir die Erforschung, Entwicklung,
Nutzung und Férderung der wissenschaftlichen, technischen und wirtschafilichen Moglichkeiten der
Gentechnik geschafft werden (Forderzweck). § 1 GenTG enthilt allerdings keine ausdriickliche Be-

*  Das Prinzip der Risikominimicrung wird als verwandt mit dem Vorsorgeprinzip angesehen, wonach Handlungen
auch dann zu unterlassen sind, wenn der durch sic mdglicherweise verursachte Schaden gering, wenig wahrschein-
lich oder kaum erforscht ist. G. Winter, KI 1991, 18 (22); Zur Vorsorgeorientierung Kapitel 1 C L.
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stimmung fiir das Verhiltnis von Schutz- und Férderzweck™. Klarheit wird insoweit allerdings durch
Rilckgriff auf die europarechtlichen Vorgaben geschaffen. So heibt es in Art. 1 FreisRL, dass es ,Ziel
der Richtlinie ist, entsprechend dem Vorsorgeprinzip die menschliche Gesundheit und dic Umwelt zu
schiitzen®. Damit wird deutlich, dass dem Schutzzweck Vorrang vor dem Férderzweck zukommt™.
§ 1 GenTG ist insofern EG-rechtskonform auszulegen, als jedenfalls der national festgelegte Forder-
zweck nicht zur Relativierung des Schutzanliegens herangezogen werden darf. Bedeutung erlangen die
Zweckbestimmungen als Leitlinien zur Auslegung unbestimmter Rechtsbegriffe sowie zur Ausiibung

des durch verschiedene Regelungen erbffneten Ermessens™,

5. Basisrisiko und tatigkeitsbezogener Ansatz

Der Gesetzgeber ging bei der Verabschiedung des GenTG davon aus, dass die Gentechnik mit ei-
nem Basis- bzw. Anfangsrisiko behaftet ist,”* das die Etablicrung besonderer Ermittlungs- und Bewer-
tungspflichten sowie Erdffnungskontrollen rechtfertigt””. Dieser Ausgangspunkt speist sich nicht aus
Erfahrungswissen, sondern beruht auf einer Grundannahme iiber ein hypotethisches Risiko. Im Gen-
technikrecht wird ein umfassender titigkeitsbezogener Ansatz verfolgt, der von gentechnischen Arbei-
ten (§§ 7, 9 GenTG), iber die Errichtung und den Betricb gentechnischer Anlagen
(§§ 8, 10 bis 12 GenTG), der Freisetzung gentechnisch verdnderter Organismen (§§ 14 ff. GenTG) bis
hin zum Inverkehrbringen von GVO-Produkten (§§ 14-16 GenTG) und dem Umgang mit in Verkehr
gebrachten Produkten (§ 16b GenTG) reicht. Der Grund fiir die Wahl des titigkeitsbezogenen bzw.
horizontalen Regelungsansatzes erschlieBt sich aus der Entstehungsgeschichte des Gentechnikrechts in
Furopa. Ausschlaggebend war die Erkenntnis, dass die Etablierung der Gentechnologie wegen des
noch defizitiren Risikowissens nur stufenweise verantwortet werden kann und dass auf jeder Stufe
gentechnologischer Tatigkeit die fiir diese Tatigkeit spezifische Gefahrenvorsorge zu treffen ist. Das
GenTG normiert in § 6 Grundpflichten fiir Betreiber, also fiir diejenigen, die gentechnische Anlagen
errichten oder betreiben, gentechnische Arbeiten durchfiihren, GVO freisetzen oder Produkte, die
GVO enthalten bzw. aus solchen bestehen, in Verkehr bringen (§ 3 Nr. 7 GenTG). Betreiber haben die

205 4 Poitschmids, Gentechnikrecht, in: Hansmann/Sellner (Hrsg.), Grundziige des Umweltrechts, 2007, 949 (957); R.
Wahl, in: Landmann/Rohmer-Band 4, 2007, § 1 GenTG Rn 37; M. Fiihr, DVBL. 1991, 559 (563).

26 Af Fithr, DVBL, 1991, 559 (561); G. Hirsch/A. Schmidi-Didczuhn, GenTG, 1991, § 1 Rn 9; W. Hoppe, et al., Um-

weltrecht, 2000, 820.

R. Wahl, in: Landmann/Rohmer-Band 4, 2007, § 1 GenTG Rn 3.

VGH Kassel NTW 1990, 335 (337); R. Wahl, in: Landmann/Rohmer-Band 4, 2007, Vorb. GenTG Rn 17fT; R. Spar-

wasser, et al., Umweltrecht, 2003 Kapitel 10 Rn 34; J. Wolf, Umweltrecht, 2002, Rn 560; Meckienburg, NuR 2006,

229 (232); VGH Kassel, NJW 1990, 335 (337); M. Lemke, Gentechnik-Naturschutz-Okolandbau, 2003, 92.

¥ G. Winter, et al., Grundprobleme des Gentechnikrechts, 1993, 27; R. Wahl/H. Melchinger. JZ 1994, 973 (976): 1.
Appel, Risikoabwehr im Gentechnik- und Biotechnologierecht, in: Vieweg (Hrsg.), Risiko-Recht-Verantwortung,
2006, 47 (49fF.); R. Wahl, in: Landmann/Rohmer-Band 4, 2007, Vorb. § | GenTGRa 7.

¥4
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Pflicht, die Risiken die aus ihrer Tatigkeit fiir die Schutzgiiter des GenTG erwachsen konnen, umfas-
send zu bewerten und die Aktualitit dieser Bewertung unter Kontrolle zu halten
(§ 6 Abs. 1 S. 1 GenTG). Entsprechend des Ergebnisses der Bewertung, hat der Betreiber die nach
dem Stand von Wissenschaft und Technik notwendigen Vorkehrungen zu treffen und unverziglich
anzupassen, um die Schutzgiiter des GenTG vor moglichen Gefahren zu schiitzen und dem Entstehen
solcher Gefahren vorzubeugen. Den Grundpflichten der Betreiber korrespondieren behérdliche Auf-
gaben. Zentrale Aufgaben sind die Durchfiihrung von Erdffnungskontrollen in der Form von Kontrol-

lerlaubnissen und Anzeigepflichten.

6. Die Genehmigungsbediirftigkeit im Gentechnikrecht

Genehmigungsbedirftig ist die Errichtung und der Betrieb gentechnischer Anlagen, soweit die Ar-
beiten, die in dieser Anlage durchgefiihrt werden sollen, einer bestimmten Sicherheitsstufe (Sicher-
heitsstufe 3 oder 4) zugeordnet worden sind (§ 8 Abs. 1 GenTG). Fiir das Freisetzen von GVO ist ge-
nerell und fiir das Inverkehrbringen von Produkten, die GVO enthalten oder aus solchen bestehen, ist
bis auf cine Ausnahme (geschlossener Kreislauf der GVO-Verwendung; § 14 Abs. 2 GenTG) eine
Genehmigung erforderlich (§ 14 Abs. 1 GenTG). Anlagen-, Freisetzungs- und Inverkehrbringensge-
nehmigung sind als so genannte gebundene Erlaubnisse ausgestaltet, d.h., es besteht ein Anspruch auf
Erteilung der Genehmigung, wenn die tatbestandlichen Voraussetzungen nachgewiesen werden. Al-
lerdings ist durch die Rechtsprechung mittlerweile ein behdrdlicher Beurteilungsspielraum im Bereich
der Risikobewertung anerkannt worden™’. Dem GenTG liegt — jenseits des sog. . Stufenkonzeptes® -
ein so genanntes zweistufiges Risikokonzept zugrunde. Unterschieden werden abzuwehrende Risiken
und hinzunehmende Risiken. Die abzuwehrenden Risiken sind nicht auf die herkémmliche Gefahren-
abwehr im Sinne der nationalen Sicherheitsdogmatik beschriinkt, sondern umfassen auch weiterge-
hende Risiken, fiir die noch kein eindeutiger Erfahrungssatz bzw. noch kein klares Wahrscheinlich-
keitskalkiil formuliert werden kann. Die Anwendung des Vorsorgeprinzips ist vor diesem Hintergrund
integraler Bestandteil der Risikoabwehr. Hinzunehmen ist demgegeniiber das sog. ,Restrisiko™. Von
_ cinem ,Restrisiko* wird gesprochen, wenn es durch MaBnahmen der Risikoabwehr so weit abgesenkt
worden ist, dass nach dem MaBstab der ..praktischen Vernunft* mit Schiiden nicht mehr zu rechnen ist,
bzw. wenn die Realisierung des Risikos als so unwahrscheinlich angesehen wird, dass keine Vorkeh-

% OVG Berlin NVwZ 1995, 1023 (1024f); OVG Berlin ZUR 1999, 37 (40); OVG Hamburg ZUR 1995 93 (94); VG
Hamburg ZUR 1994, 322f; VG Berlin ZUR 1996, 41 (43); VG Freiburg ZUR 2000, 216 (217); VG Koln, Unt. v.
25.1.2007 — 13 K 2858/06.



rungen getroffen werden miissen*"’. Auch nach der Zulassungsentscheidung treffen den Betreiber spe-
zifische Pflichten zur Beobachtung der Auswirkungen der genehmigten Freisetzungs- bzw. Inverkehr-
bringenshandlungen, um die Risikoentscheidung ex post nachsteuern zu knnen, wenn sich herausstel-
len sollte, dass die verfiigten Sicherheitsvorkehrungen nicht ausgereicht haben (bzw. zu streng ausge-

fallen sind).

II. Die Entwicklung des europiischen Gentechnikrechts

Das deutsche Gentechnikrecht wie es heute existiert ist mafBgeblich durch das europiische Recht
geprigt™. Der erste gesetzliche Regelungsschub erfolgte im Jahr 1990 mit einem Paket bestehend aus
der Richtlinie iiber dic Anwendung genetisch veréinderter Mikroorganismen in geschlossenen Syste-
men (SystemRL*?) und der ersten Richtlinie iiber die absichtliche Freisetzung genetisch verénderter

Organismen in die Umwelt (FreisRL*"). Beide Richtlinien ergénzten sich gegenseitig.

1. Die Entstehung der europdischen Richtlinien

Im Jahr 1990 stellte der Rat der Européischen Gemeinschaft fest, dass Mikroorganismen, die in ei-
nem Mitgliedstaat in die Umwelt freigesetzt werden, sich vermehren und sich iiber nationale Grenzen
hinaus verbreiten und dadurch andere Mitgliedstaaten in Mitleidenschaft zichen konnen*”. Zu diesem
Zeitpunkt wurde in mehr als 10.000 Labors und anderen Anlagen mit gentechnischen Methoden ge-
forscht und gearbeitet”*. Es war fiir den europidischen Gesetzgeber kaum vorstellbar, all die Wissen-
schaftler, Techniker und Mitarbeiter nach 15 Jahren praktischer Titigkeit durch ein Verbot zu krimina-

lisieren. Zudem war unklar auf welcher Rechtsgrundlage cine solches Verbot hitte erlassen werden

%' Dazu die Leitentscheidung des BVerfG im Kalkar-Fall; BVerfG, Beschl. v. 8.8.1978, BVerfGE 49, 89, 143. Siche
auch R. Wahi/I. Appel, Priavention und Vorsorge, in: Wahl (Hrsg.), Privention und Vorsorge, 1995, | (89).; /. Ap-
pel. NuR 1996, 227f.; W. Kéck, Rationale Risikosteuerung als Aufgabe des Rechts, in: Gawel (Hrsg.), Effizienz im
Umweltrecht, 2001, 271 (279f)).

32 Af Fiikr, DVBL. 1991, 559; W. Hoppe, et al., Umweltrecht, 2000, 817; U. Prall, Gentechnikrecht, in: Koch (Hrsg.),
Umweltrecht, 2007, 481 (488); M. Schenek, Das Gentechnikrecht der EG, 1995; M. Herdegen, RIW 1992, 89ff.

27 Richtlinie 90/219/EWG des Rates vom 23. April 1990 diber die Anwendung genetisch verinderter Mikroorganis- -
men in geschlossenen Systemen, ABL. L 117 8.5.1990, 1-14.

24 Richtlinie 90/220/EWG des Rates vom 23. April 1990 fiber dic absichtliche Freisetzung genetisch verinderter Or-
ganismen in die Umwelt. ABL. L 117 vom 8.5.1990, 15-27, aufgehoben durch die Richtlinie 2001/18/EG; dazu M.
Herdegen, in: IP-GenTR, 2008, Erl. zu Richtlinie 90/219/EWG Rn 14.

215 g6 auch die Begriindungserwigungen der Richtlinie 90/220/EWG des Rates vom 23. April 1990 tiber die absichtli-
che Freisetzung genetisch verinderter Organismen in die Umwelt, ABL L 117 vom 8.5.1990, sowie die Begriin-
dungserwagungen der Richtlinie 90/219/EWG des Rates vom 23. April 1990 iiber die Anwendung genetisch verdin-
derter Mikroorganismen in geschlossenen Systemen, ABL L 117 8.5.1990, 1-14.

26 I Bohle, Gesellschaftliche Kommentare 1989 (Sonderheft 2), 178{f; D. Brauer, Gesellschaftliche Kommentare
1990 (Sonderheft 3), 139 (141).
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konnen®'’. Auf der anderen Seite war sich der Gesetzgeber aber durchaus den Gefahren bewusst und
entschied sich fiir eine rechtliche Normierung der Materie Gentechnik. Wie aus den Begriindungser-
wigungen hervorgeht, war auch der Wettbewerb zwischen den Mitgliedstaaten ein wichtiger Aus-
gangspunkt fir die Schaffung einer gesetzlichen Grundlage im Umgang mit GVO. So heiBt es, dass
.die Disparitit zwischen den in den Mitgliedstaaten bestehenden oder in Vorbereitung befindlichen
_ gesetzlichen Regelungen iiber die absichtliche Freisetzung von GVO dazu fithren kann, dass ungleiche
Wettbewerbsbedingungen oder Handelshemmnisse fiir Erzeugnisse, die solche Organismen enthalten,
entstehen und sich damit auf das Funktionieren des Gemeinsamen Marktes auswirken. Demzufolge ist
es notwendig, die diesbeziiglichen Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten anzugleichen.™

Wihrend die SystemRL sich jedoch auf die Umweltkompetenzen stiitzte™, wurde die damalige und
die heutige FreisRL auf Grundlage der Binnenmarktkompetenz erlassen®’. Dies ist deshalb entschei-
dend, da dic nationale Befugnis zu einer nachtriiglichen Schutzverstirkung im Rahmen des
Art. 114 Abs. 5 AEU (Art. 95 EG a.F.) an strengere Voraussetzungen gebunden ist, als im Rahmen
von Art. 193 AEU (Art. 175 EG a.F.). Withrend bei Normen die auf Richtlinien nach Art. 192 AEUV
beruhen, die Mitgliedstaaten nicht daran gehindert sind verstiirkte SchutzmaBBnahmen beizubehalten
oder zu ergreifen, sind sie bei Richtlinien die auf Grundlage des Art. 114 AEU erlassen worden, an
enge Voraussetzungen gebunden. GemiB Art. 114 Abs. 5 AEU diirfen strengere Schutzmalnahmen
vom Mitgliedstaat nur erlassen werden, wenn neue wissenschafiliche Erkenntnisse vorliegen und der
Erlass einzelstaatliche Bestimmungen zum Schutz der Umwelt aufgrund eines spezifischen Problems
fiir diesen Mitgliedstaat, das sich nach dem Erlass der HarmonisierungsmaBnahme ergibt, notwendig
ist. Dies fiihrte in den vergangenen Jahren immer wieder zu Differenzen zwischen den Mitgliedstaaten
und der Kommission, da die Mitgliedstaaten in einigen Fillen gem Anbauverbote erlassen wiirden

oder es sogar getan haben, diese aber immer wieder von der Kommission aufgehoben wurden™.

2. Das Moratorium von 1999

Die Zulassungspraxis aufgrund der Richtlinien aus dem Jahr 1990 entsprach jedoch nicht den Er-
wartungen. So wurden im Zeitraum der Geltung dieser Richtlinien nur 18 Markizulassungen erteilt™'.
Vollends zum Erliegen kamen die Marktzulassungen dann Ende der 90er Jahre aufgrund der zuneh-
menden Sicherheitsbedenken in Bezug auf die Bedrohung der Artenvielfalt und Unsicherheiten bei der

37 Zu den Problemen im Zusammenhang mit einem Verbot W. Eberbach, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch, 2008,
Einl. zur FreisRL Rn 16.2008, Einfilhrung: Gentechnik und Rechr, Rn 86fT.

“% Art. 130s EWGV, dann Ant. 175 EG, jetzt Art 192 AEU.

% Art. 100a EWG, dann Art. 95 EG, jetzt Art. 114 AEU.

20 Ausfiihrlich Kapitel 3 E I1.

2! C. Palme, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch- Band 3 I, 2008, Einl. zur FreisRL Rn 16.




Beurteilung der Folgen fiir die menschliche Gesundheit beim Verzehr von genetisch verdnderten Le-
bensmitteln. Als 1999 der britische Forscher Arpad Puztai in der renommierten Fachzeitschrift ,, The
Lancet** {iber UnregelmiBigkeiten der Funktion innerer Organe im Rahmen von Fiitterungsversu-
chen bei Ratten mit gv-Kartoffeln berichtete, erklirten auf einem Umweltministerrat der Europdischen
Union im Juni 1999 fiinf EU-Mitgliedsstaaten (Danemark, Frankreich, Griechenland, Italien und Lu-
xemburg) unter Hinweis auf das Vorsorgeprinzip, dass sie die weitere Zulassung von GVO so lange
blockieren wiirden, bis die EU-Kommission Regelungen zur Kennzeichnung und zur Riickverfolgbar-
keit von GVO und aus GVO hergestellten Produkten vorlege™. Zudem unterstrichen die Staaten die
Notwendigkeit, ein strengeres und transparenteres EU-Regelwerk fiir die Bewertung von Risiken im
Zulassungsverfahren fiir GVO in Kraft zu setzen™. Die Inanspruchnahme der Schutzklausel sowie der
Druck aus der Offentlichkeit wurden so groB, dass sich die EU zu einem Moratorium bei der Zulas-
sung gentechnisch verdnderter Pflanzen entschloss™.

Wegen der handelsbeschrinkenden Wirkung dieses Moratoriums fiihrte das Moratorium zu hefti-
gen handelspolitischen Spannungen mit den USA, die darin einen Verstol gegen die Freiverkehrsprin-
zipien der WTO und des GATT sahen™. Die EU nutze die Zeit des Moratoriums zu einer grundlegen-
den Uberarbeitung des curép&ischen Gentechnikrechts, an deren Anfang im Jahr 2001 die heute gel-
tende EG-Richtlinie , Freisetzung" 2001/18 (FreisRL) stand™.

3. Die Freisetzungsrichtlinie aus dem Jahr 2001

Die neue FreisRL aus Dem Jahr 2001 enthilt Grundsiitze fiir eine Bewertung der Risiken fiir die
Umwelt, die Pflicht zur Uberwachung von Langzeiteffekten oder die Pflicht zur Anh&rung des wis-
senschaftlichen Ausschusses und weist damit einschneidende Emeuerungen gegeniiber der alten
FreisRL (RL 90/220/EWG) auf*, Als Teil des EU-Rechts zur Regulierung der Agrogentechnik ist das

Anliegen der FreisRL auch der Versuch eines Interessenausgleichs zwischen den zwei EU-

S. Ewen/A. Pustztai, The Lancet 1999, 1353ff.

Rat der Europiischen Union, Verdffentlichung vom 26.10.1999: Draft Minutes of the 2194th Council meeting held

in Luxembourg on 24 and 25 June 1999, Annex I11; Ausfiihrlich Kapitel 3 E TI 3.

24 Giche auch die Schlussantrige des Generalanwalts Mischo vor dem EuGH, Urt. v. 21.3.2000, Rs. C-6/99, Slg. 2000,
S. I-1651 - Maissaatgut.

25 74 den dem Moratorium zugrunde liegenden wisscnschafilichen Streitfragen C. Palme, et al, EurUP 2004, 170; 8.
Sheridan, EU Biotechnology Law and Practice, 2001, 82ff; E. Brosset, European Law Journal 2004, 568fT.

26 M Backenforde, Grine Gentechnik und Welthandel, 2004, 190.

27 Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen Parlaments und des Rates tiber die absichtliche Freisetzung genetisch ver-
anderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates, ABL. L 200 vom
30.7.2002, 22-33.

2% ¢ Palme, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch- Band 3 1, 2008, Einl. zur FreisRL Rn 16f.
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Verfassungsgiitern Umweltschutz und Freihandel™. Insbesondere mit Regelungen zu einer umfassen-
den Risikoabschiitzung, der Verankerung des Vorsorgeprinzips, einem verpflichtenden Monitoring im
Anschluss an die Inverkehrbringensgenehmigung, verbindlichen Kennzeichnungsbestimmungen sowie
ciner obligatorischen Offentlichkeitsbeteiligung sollte der gemeinschaftliche Rahmen fiir das Freiset-
zen und das Inverkehrbringen von GVO an den wissenschaftlichen Fortschritt angepasst, der Sicher-
heitsstandard erhoht und die Transparenz verbessert werden™. Im Jahr 2003 ist auch die Riickverfolg-
barkeits- und Kennzeichnungsverordnung™' in Kraft getreten, die einheitliche Kennzeichnungsvor-
schriften fiir sémtliche GVO und gv-Produkte aufstellt und zu deren Uberwachung ein Riickverfolg-
barkeitssystem etabliert. Mit diesem Paket zur Emeuerung des EG-Gemeinschafisrechts waren die
Voraussetzungen fiir die Beendigung des Moratoriums zumindest formal erfiillt. Die Europiische
Kommission nahm die Genehmigungsverfahren fiir das Inverkehrbringen von GVO wieder auf und
am 19. Mai 2004 lieB dic Kommission den gv-Mais Bt-11 als Lebensmittel innerhalb der Gemein-
schaft zu und beendete damit faktisch das Moratorium. Gleichwohl hat die neue FreisRL manigfaltige
Umsetzungsschwierigkeiten im nationalen Recht verursacht und damit gezeigt, dass mit dem neuen
Rechtsrahmen nicht alle Probleme beseitigt sind™.

GemiiB Art. | FreisRL ist es entsprechend dem Vorsorgeprinzip Ziel der Richtlinie die Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten und den Schutz der menschlichen Gesundheit und der
Umwelt. bei der absichtlichen Freisetzung und beim Inverkehrbringen von GVO anzugleichen.

Es geht also um die rechtliche Normierung der Kontrolle fiir das experimentelle Freisetzen und das
EU-weite Inverkehrbringen, wobei der Begriff der Freisetzung in der FreisRL etwas irrefithrend als
Oberbegriff fiir beide Ausbringungsarten verwendet wird. Bereits in den Begriindungserwigungen
spricht die FreisRL vom Grundsatz der Vorbeugung (Erwigungsgrund 6) und stellt fest, dass der
Grundsatz der Vorsorge bei der Ausarbeitung dieser Richtlinie und ihrer Umsetzung beriicksichtigt
werden muss (Erwiigungsgrund 8). Ziele der FreisRL sind gemiB Art. 1 FreisRL entsprechend dem
Vorsorgeprinzip die Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten sowie
der Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt sowohl bei der absichtlichen Freisetzung

“ Dazu auch das MEMO/05/104 der Europaischen Kommission ,Fragen und Antworten zu den GVO-Vorschriften
der Europiischen Union™ vom 22.3.2005.

B9 I Chotjewirz, ZUR 2003, 270f.

B! Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 fiber die
Riickverfolgbarkeit und Kennzeichnung von genetisch verfinderten Organismen und @ber die Riickverfolgbarkeit
von aus genetisch verinderten Organismen hergestellien Lebensmitteln und Futtermitteln sowie zur Anderung der
Richtlinie 2001/18/EG, ABL L 268 vom 18.10.2003, 24-28.

#? Die Bestimmungen der FreisRL waren von den Mitgliedstaaten bis Oktober 2002 in nationales Recht umzusetzen.
Die Umsetzung erfolgte in etlichen Mitgliedstaaten aber nur zdgerlich und lickenhaft. Infolgedessen wurden Irland,
Luxemburg, Spanien, Frankreich, Deutschland, Finnland, Belgien, Osterreich, die Niederlande und Griechenland
vom EuGH wegen der Nichtumsetzung der Richtlinie verurteilt. Zu den Anderungsgesetzen im deutschen Recht
schon Kapitel | B12.
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von GVO als auch beim Inverkehrbringen von Produkten, die aus GVO bestehen. Die FreisRL nimmt
in der Zentralnorm des Art. 4 FreisRL, in der die allgemeinen Verpflichtungen im Umgang mit Frei-
setzungen geregelt sind, nochmals ausdriicklich auf dieses Prinzip Bezug. Damit wurde der in
Art. 191 Abs. 2S5.2 AEUV (Art. 174 Abs. 2 5.2 EG a.F.) verankerte Vorsorgegrundsatz zu einem
interpretationsleitenden Prinzip des gesamten Rechtsaktes erhoben. Von Aufbau und Struktur ist die
heutige FreisRL der aus dem Jahr 1990 sehr dhnlich™. Unterschieden wird zwischen dem den Rege-
lungen fiir das experimentelle Freisetzen (Teil B) und dem kommerziellen Inverkehrbringen (Teil C).
Bei der Freisetzung gibt es unterschiedliche Verfahrensanforderungen je nachdem, ob es sich um eine
génzlich neue gv-Pflanze handelt (Standardzulassungsverfahren, Art. 6 FreisRL).oder ob mit dem
GVO schon Erfahrungen gesammelt wurden (Differenzierte Verfahren, Art. 7 FreisRL). In der
FreisRL finden sich dariiber hinaus Regelungen zur Beteiligung der Offentlichkeit (Art. 9, 24
FreisRL), zur Kennzeichnung (Art. 21 FreisRL), zur Uberwachung (Art. 20 FreisRL) und zu Schutz-
maBnahmen (Art. 23 FreisRL), die nach Erteilung der Genehmigung ergriffen werden kénnen. Dar-
iiber hinaus hat die FreisRL acht Anhiinge von denen hier vor allem auf die ,,Grundprinzipien fiir die
Umweltvertriglichkeitspriifung” (Anhang II) und den Uberwachungsplan (Anhang VII) hingewiesen

wird.

4. Europiisierung des Genehmigungsverfahrens

Mit der Entwicklung marktfihiger Produkte, wie etwa gv-Saatgut, hat eine bedeutende Verschie-
bung im System der gemeinschafisrechtlichen Gentechnikkontrolle stattgefunden. Neben der Schaf-
fung der VO 1829/2003/EG iiber genetisch verinderte Lebens- und Futtermittel™, bei welcher der
Gesundheitsschutz im Vordergrund steht und in der ein unmittelbar geltendes Kontrollsystem geschaf-
fen wird™, dessen Vollzug im Wesentlichen der Europdischen Behdrde fiir Lebensmittelsicherheit
(EFSA)Y™ sowie der Kommission obliegt, finden sich auch in der FreisRL bedeutende Elemente der
Europdisierung.

Die FreisRL, dic wegen ihres Vorsorgegedankens in Bezug auf den Biodiversitatsschutz in dieser
Arbeit im Vordergrund steht, hilt fiir das Kontrollverfahren beim Inverkehrbringen ein europiisiertes
Verfahren bereit, bei dem in der Praxis die Mitgliedstaaten nur noch die Anlaufstelle sind™. Die ei-
gentliche Entscheidung iiber die Genehmigung wird in den meisten Fillen nach einem Gemein-

23 A Fiihr, DVBL. 1991, 559ff.

™ Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 iiber gene-
tisch veriindertc Lebensmittel und Futtermittel, ABIL. L 268 vom 18.10.2003, 1-23.

2% Dieses Kontrollsystem tritt neben das Gentechnikrecht der Mitgliedstaaten: C. Calliess/S. Korte, DOV 2006, 10fT.;
A. Pottschmidt, Gentechnikrecht, in: Hansmann/Sellner (Hrsg.), Grundziige des Umweltrechts, 2007, 949.

D6 EFSA (European Food Safety Agency), unter; www.efsa.curopa.cu/de (Stand: 31.12.2011).

BT Ausfiihrlich zum Genehmigungsverfahren bei der IVB-Genehmigung Kapitel 3D.
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schaftsverfahren unter Beteiligung aller Mitgliedstaaten und unter Beriicksichtigung der Stellungnah-
me der EFSA auf der Ebene der Kommission oder gar auf der Ebene des Rates getroffen™. Das Ge-
meinschaftsverfahren soll dem Umstand Rechnung tragen, dass die Zulassung des Inverkehrbringens
am Ende zwar formal von dem Mitgliedstaat erlassen wird, bei dem der Antrag eingegangen ist, je-
doch in allen Mitgliedstaaten Geltung beansprucht (transnationaler Verwaltungsakt™). Die angespro-
chenen Rechtsgrundlagen®™ erméglichen nicht nur die Setzung materiellen Rechts, sondern auch das
Schaffen verfahrensrechtlicher Regelungen fiir dessen Vollzug. Rechtswirkungen nationaler Entschei-
dungen werden auf das Hoheitsgebiet anderer Mitgliedstaaten erstreckt, die Verfahren mehrerer Mit-
gliedstaaten werden untereinander verfahrensrechtlich koordiniert, bei mehrstufigen Verwaltungsver-
fahren werden Behdrden verschiedener Mitgliedstaaten und verschiedener Ebenen beteiligt. An die
Stelle eines isoliert einzelstaatlichen Vollzugs treten Formen der Verwaltungskooperation: horizontal
im Verhiltnis der Mitgliedstaaten untereinander, vertikal im Verhaltnis zur EU-Eigenverwaltung™',
Weiteres wichtiges Element der Europdisicrung ist die Beteiligung wissenschaftlicher Ausschiisse
auf EU-Ebene. So heifit es in der Begriindungserwiigung 53 der FreisRL, dass wenn , Auswirkungen
auf die menschliche Gesundheit und/oder die Umwelt als wahrscheinlich gelten, die zustiindigen wis-
senschaftlichen Ausschiisse, die durch den Beschluss 97/579/EG** der Kommission eingesetzt wur-
den, gehdrt werden konnen®™. In Art. 28 Abs. 1 FreisRL wird niher beschrieben unter welchen Um-
stinden die wissenschaftlichen Ausschiisse anzuhdren sind. In Fillen, in denen ,wegen der von GVO
ausgehenden Gefahren fiir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt von einer zustindigen Be-
horde oder von der Kommission Einwéinde erhoben und diese aufrechterhalten wurden, oder in denen
der Bewertungsbericht gemiB Artikel 14 FreisRL den Hinweis enthilt, dass der betreffende GVO

P% Zur Beteiligung Deutschlands in diesem Verfahren: Art. 13 ff. FreisRL, § 14 Abs. 1 Nr. 2 GenTG i.V.m.
§ 3 GenTBetV.

¥ Zur Typologie transnationaler Verwaltungsakie M. Rufferr, DV 2001, 453 (457ff.); begriffspragend E. Schmidi-
Afmann, DVBL. 1993, 924 (935fY), V. Nefiler, NVwZ 1995, 863T; R. Wahl/D. Grof, DVBI. 1998, 2fF: skeptisch J.
Becker, 2001, 855; teilweise wird der transnationale Verwaltungsakt auch als _ mitgliedstaatliche Verwaltungsent-
scheidung mit unionsweiter Geltung” bezeichnet - so G. Sydow, JuS 2005, 202 (204).

™ In Bezug auf die Rechtsgrundlage fiir die FreisRL gab es immer wieder Streit. Wihrend die Priambel der Freiset-
zungs-RL insbesondere auf Art. 95 EG (Gemeinsamer Binnenmarkt) verweist, hat der FuGH in einem Gutachten
zur Frage der AuBen-Kompetenz der EU zum Abschluss des Cartagena Protokolls fiber die biologische Sicherheit
die Grundlage in den Umweltkompetenzen, also Art. 174 EG gesehen, siche EnGH, Gutachten 2 /00 - EuGHE I-
9713, hierzu: A. Steinmann/L. Starck, NuR 2000, 367fT; A. Epiney/D. Gross, NuR 2005, 2ff m.w N.

* E Schmidi-Apmann, EuR 1996, 270; E. Schmidi-Afmann, Europaische Verwaltung zwischen Kooperation und Hie-
rarchie, in: Steinberg (Hrsg.), 2002, 1375; T. v. Danwitz, Systemgedanken eines Rechts der Verwaltungskooperati-
on, in: Schmidt-ABmann/Hoffmann-Riem (Hrsg.), Strukturen des Europdischen Verwalungsrechts, 1999, 171; R.
Widdershoven, The Role of National Administrative Law, in: Vervaele (Hrsg.), Transnational Enforcement of the
Financial Interests of the European Union, 1999, 131; G. Sydow, Verw. 2001, 517; G. Sydow, Verwaltungskoopera-
tion in der EU, 2004; C. Koch, Arbeitsebenen der Europiischen Union: das Verfahrensrecht der Integrationsverwal-
tung, 2003, H. P. Nehl, Europdisches Verwaltungsverfahren und Gemeinschafisverfassung, 2002; J. Sommer, Ver-
waltungskooperation am Beispiel administrativer Informationsverfahren im europidischen Umweltrecht, 2003; aus-
fihrlich Kapitel 3D L

*! 97/579/EG: Beschluss der Kommission vom 23. Juli 1997 zur Einsetzung der Wissenschafilichen Ausschiisse im
Bereich der Verbrauchergesundheit und der Lebensmittelsicherheit, ABL L 237 vom 28.8.1997, 18-23.
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nicht in den Verkehr gebracht werden sollte, konsultiert die Kommission von sich aus oder auf Antrag
eines Mitgliedstaats die zustindigen wissenschaftlichen Ausschiisse zu dem Sachverhalt, auf den sich
der Einwand bezicht***’. Dariiber hinaus kann dic Kommission gemiB Art. 28 Abs. 2 FreisRL die zu-
stindigen Ausschiisse von sich aus oder auf Antrag eines Mitgliedstaats auch zu jedem anderen unter
diese Richtlinie fallenden Sachverhalt konsultieren, der schidliche Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit und die Umwelt haben kann,

_Bedeutender noch als die Beratung durch die wissenschaftlichen Ausschiisse sind jedoch die Stel-
lungnahmen der Europiischen Behdrde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA). Die Beteiligung dieses
Sachverstindigengremiums ist zwar in der FreisRL selbst nicht angesprochen, jedoch verweist die VO
Nr. 178/2002** auf die FreisRL. GemiB Art. 29 Abs. 1a VO 2002/178/EG gibt die EFSA auf Ersu-
chen der Kommission wissenschaftliche Gutachten ab. Nach dem Wortlaut des Art. 22 Abs. 5¢ i.V.m.
Art. 29 Abs. 1a VO 2002/178/EG umfasst der Auftrag der Behorde neben wissenschaftlicher Beratung
auch die Erstellung wissenschaftlicher Gutachten zu anderen Erzeugnissen als Lebens- und Futtermit-
teln, die sich auf GVO im Sinne der FreisRL beziechen. Dies gilt gemidB Art. 22 Abs. 5 a.E. VO
2002/178/EG unbeschadet der in der FreisRL festgelegten Verfahren. Die Beteiligung von sachver-
standigen europdischen Behdrden und Agenturen ist im Rahmen des Verwaltungsverfahrens bei trans-
nationalen Verwaltungsakten wie der Inverkehrbringensgenechmigung ein wesentliches Merkmal der
Europiisierung des Risikoverwaltungsrechts™. Das Gutachten der EFSA hat ein erhebliches Gewicht
auf das Ergebnis der Entscheidung. So hat die Kommission bis auf wenige Ausnahmen bei Inverkehr-
bringensgenehmigung nach der FreisRL keine andere Einschiitzung getroffen als die EFSA™. Auf die
Arbeitsweise und die Gutachten der EFSA wird in Kapitel 3 ausfiihrlich einzugehen sein.

Uber die FreisRL hinaus, gibt es wichtiges erginzendes Durchfiihrungsrecht, dass auf der Basis der
FreisRL, insbesondere der Erméchtigungsnorm des Art. 30 Abs. 2 FreisRL i.V.m. dem Beschluss
1999/468/EG (im Folgenden: KomBeschl.) 1999/468/EG)*” beruht. Zwei Entscheidungen, die eine

* In Ant. 1 Beschluss der Kommission 97/579/EG werden die einzelnen Ausschiisse aufgefiihrt; v.a. Wissenschafili-
cher Ausschuss "Lebensmittel, Wissenschaftlicher Ausschuss "Futtermittel”, Wissenschaftlicher Ausschuss "Toxi-
zitdt, Okotoxizitit und Umwelt”. Die Zustandigkeitsbereiche der Wissenschaftlichen Ausschilsse sind im Anhang
zu diesem Beschlub festgelegt.

i Rechisgrundlage fiir die Errichtung der Behérde ist Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsiitze und Anforderungen des Lebensmit-
telrechts, zur Errichtung der Europiiischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren
zur Lebensmittelsicherheit, ABL L 31 vom 1.2.2002, 1-24.

** D Fischer-Appelt, Agenturen der Europiischen Gemeinschaft, 1999, 38ff; W. Kack, Risikoverwaltung und Risi-
koverwaltungsrecht, 2003, 16.

246 (Tbersicht bei C. Then/A. Lorch, EU-Risikomanagement, 2008.

37 1999/468/EG: Beschluss des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Modalitdten fiir die Ausiibung der der
Kommission iibertragenen Durchfiihrungsbefugnisse, ABL L 184 vom 17.7.1999, 23-26.
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Erganzung der Anhiinge der FreisRL darstellen, sollen hier kurz vorgestellt werden’*. Zum einen die
Entscheidung 2002/623/EG der Kommission iiber Leitlinien zur Erginzung des Anhangs II*, also
Leitlinien zur Durchfiihrung der Umweltvertriiglichkeitspriifung (UVP*?). Zum anderen die Entschei-
dung 2002/811/EG des Rates iiber Leitlinien zur Ergéinzung des Anhangs VII der FreisRL (Uberwa-
chung)”'. Beide Entscheidungen waren geméB der Einfiihrung in Anhang Il und VII der FreisRL nach
dem Verfahren des Art. 30 Abs. 2 FreisRL zu erarbeiten™, was dazu fiihrt, dass eine der Entscheidun-
gen von der Kommission, die andere vom Rat erlassen wurde. Zur Entstehung der Leitlinien und ihrer

Verbindlichkeit wird in Kapitel 2 C ausfiihrlich Stellung genommen.

III. Die Entwicklung des internationalen Gentechnikrechts

Vorgaben und Impulse fiir das Gentechnikrecht kamen und kommen auch aus dem internationalen
Recht™. Dariiber hinaus sorgt ein System intemationa:ler wissenschaftlicher Leitlinienbildung in ho-
hem MaBe fiir eine Internationalisierung wissenschaftlicher Risikobewertung™. Der globale Umgang
mit der Griinen Gentechnik wird auch durch das Welthandelsrecht beeinflusst.

** Eine Ubersicht der wichtigsten Entscheidungen findet sich in W. Eberbach, et al. (Hrsg.), Recht der Gentechnik und
Biomedizin, 2008, Band 3.

" 2002/623/EG: Entscheidung der Kommission vom 24. Juli 2002 dber Leitlinien zur Ergénzung des Anhangs 11 der
Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen Parlaments und des Rates @iber die absichtliche Freisetzung genetisch ver-
dnderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates, ABL. L 200 v.
30.7.2002, 22-33.

*' Die ungliicklich gewahlte Ubersetzung ,Umweltvertriglichkeitspriifung” entspricht einer Umweltrisikoprifung
nach § 15 Abs. | Nr. 4 GenTG und nicht etwa der UVP nach Gesetz iiber die Umweltvertriglichkeitspriifung
(UVPG).

#'' 2002/811/EG: Entscheidung des Rates vom 3. Oktober 2002 iiber Leitlinien zur Erginzung des Anhangs VII der
Richtlinie 2001/18/EG des Europiischen Parlaments und des Rates iiber die absichtliche Freisetzung genetisch ver-
@nderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates, ABL L 280 vom
18.10.2002, 27-36.

*? Dies bedeutet, dass, wenn sich im Regelungsausschuss keine qualifizierte Mehrheit fur die von der Kommission
vorgeschlagene Entscheidung findet, nunmehr der Rat mit qualifizierter Mehrheit zu entscheiden bat, Ant. 5 . Kom-
Beschl. 1999/468/EG. Ausfiihrlich zum Verfahren im Regelungsausschuss Kapitel 3 D 13 b.

™ Internationalisierung ldsst sich als die Durchdringung des innerstaatlichen Rechts durch das internationale Recht de-
finieren, C. Tietje, DVBL. 2003, 1081 (1084).

¥ Nicht zu verwechseln mit den Leitlinicn des curopdischen Rechts. Dazu ausfiihrlich Kapitel 2C 11 1.
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1. WTO-Handelsstreit zwischen USA und der EU

Hier ist zundichst auf den Gentechnikstreit zwischen den USA und der EU hinzuweisen, der sich
nach Erlass des Gentechnikmoratoriums durch die EU im Jahr 1999 entwickelte™*. Im Jahr 2003 hat-
ten die USA, Kanada und Argentinien ein WTO-Streitschlichtungspanel beantragt™. Dies war der
erste Schritt in einem vorgezeichneten Schiedsverfahren nach dcn Bestimmungen der Genfer Welt-
handelsorganisation (WTO). Aus Sicht der USA geht es bei dem Handelsstreit um wirtschaftlich be-
deutende Mirkte. Die Einfuhren der EU an Mais aus den USA waren seit 1995 von 3,3 Mio. Tonnen
auf 26.000 Tonnen im Jahr 2002 gesunken™’. In den USA werden verschiedene GVO-Sorten ange-
baut, die in der EU infolge des Moratoriums bisher keine Zulassung erhalten hatten. US-Exporte wa-
ren in der EU aber nur marktfiihig, wenn sie frei von dort nicht zugelassenen GVOs sind. Da dieses
aus Sicht der USA mit vertretbarem Aufwand nicht erreichbar ist, verloren US-Farmer jédhrlich ge-
schiitzte 300Mio. US-Dollar an Exporteinnahmen,

Die Klage der US-Regierung richtete sich gegen nicht erteilte Zulassungen in Osterreich, Frank-
reich, Deutschland, Italien und Luxemburg sowie gegen ein Einfuhrverbot in Griechenland. Im Falle
Deutschlands wollten die USA den im Mirz 2000 angeordneten Stopp der Freisetzungsgenehmigung
fiir Bt-176-Mais des Unternchmens Novartis (heute Syngenta) iiberpriifen lassen™®. Die EU hatte in
dem Verfahren argumentiert, es gibe begriindete wissenschaftliche Zweifel an der Sicherheit der Gen-
Pflanzen, die lange Zulassungsverfahren rechtfertigen. Die WTO hat in einem Urteil im Jahr 2006 im
Gentechnik-Handelsstreit entschieden, dass das Moratorium und die nationalen MaBnahmen nicht mit
WTO-Recht vereinbar waren. Das prinzipielle Spannungsverhiltnis zwischen Umweltvolkerrecht und
WTO-Recht wurde in der Weise aufgelst, dass das Cartagena Protokoll bei der Auslegung des WTO-
Rechts nicht beriicksichtigt wurde™. Dies wurde damit begriindet, dass die USA das Protokoll nicht
unterzeichnet, Argentinien und Kanada das Protokoll zwar unterzeichnet, aber nicht ratifiziert hatten
und diese drei Staaten somit nicht Vertragsparteien des Protokolls seien. Die Frage, ob die Nachhal-
tigkeit einen allgemeinen Grundsatz des Vélkerrechts darstellt, hat die WTO offen gelassen. Prii-
fungsmafstab in dem Rechtsstreit war daher nur das WTO-Ubereinkommen iiber die Anwendung ge-
sundheitspolizeilicher und pflanzenschutzrechtlicher MaBnahmen von 1994 (Agreement on the Appli-

**  Dazu schon Kapitel 1 C112.

3 Permanent Mission of the US to the WTO, Schriftsatz der US Regierung vom 13.5.2003, 2003, unter:
www biosicherheit.de/pdfiaktuell/us_wto.pdf (Stand: 31.12.2011)

7 M. Bockenfirde, Griine Gentechnik und Welthandel, 2004, 190.

% M Backenforde, Griine Gentechnik und Welthandel, 2004, 19111

¥ I Hartel, Das Agro-Gentechnikrecht auf intemationaler, européischer und nationaler Ebene, in, B- Kastner et al.,
Agrogentechnik im lindlichen Raum, 2007, 105 (107).
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cation of Sanitary and Phytosanitary Measures, sog. SPS-Ubereinkommen)™. Nach dem SPS-
Ubereinkommen haben zwar alle WTO-Mitglieder das Recht, notwendige MaBinahmen zum Schutz
des Lebens und der Gesundheit von Menschen, Tieren und Pflanzen zu treffen, dabei bleibt es den
WTO-Mitgliedern auch freigestellt, ein im Vergleich zu internationalen Standards hoheres Schutzni-
veau zu withlen®®. Hierfiir muss aber entweder eine wissenschafiliche Begriindung vorliegen oder die
gesundheitspolizeiliche MaBnahme muss sich als Ergebnis der Risikobewertung darstellen. Insbeson-
dere diese Voraussetzungen sah das WTO-Panel als nicht erfiillt an. Im Zeitpunkt des Urteilserlasses
im Jahr 2006 hatte die EU jedoch den Rechtsrahmen fiir die Zulassung von GVO iiberarbeitet. Die
WTO-Entscheidung hatte daher keine Auswirkungen auf die giiltigen GVO-Zulassungsregeln der EU.
Dies gilt insbesondere, da die USA nicht die auf wissenschaftlichen Risikoanalysen basierenden EU-
Regulierungsrahmen angegriffen hatten, sondern nur das frithere Moratorium.

Doch schon gibt es wieder Ungereimtheiten bei der Vereinbarkeit europdischen Rechts mit WTO-
Recht. Im Juli 2010 hat das Europiische Parlament und der Rat einen Vorschlag zur Anderung der
FreisRL bekannt gemacht, deren wesentliche Punkt die Verdnderung des Zulassungssystems auf euro-
paischer Ebene ist™”. Insbesondere sollen zukiinflig nationale Anbauverbote durch die Anderung der
FreisRL einfacher und in einem noch weitergehenden Umfang ermdglicht werden™. Der juristische
Dienst des Europdischen Rates hat indes "ernsthafte Zweifel”, ob es mit den Welthandelsvertrigen
vereinbar sei, wenn jeder EU-Mitgliedsstaat fiir sich iiber den Anbau von in der EU zugelassenen gv-
Pflanzen entscheiden kann®. Mégliche sozio-dkonomische oder ethische Begriindungen fiir nationale
Anbauverbote verstoBen nach dem Gutachten des juristischen Dienstes gegen die WTO-Vertrige.

Okonomische Begriindungen fiir ein Anbauverbot sind mit dem WTO-Vertrag generell nicht ver-
einbar, da diese als unzulissige Handelshemmnisse gelten. Als mdgliche Griinde blieben allenfalls
ethische Bedenken, so AuBerungen von EU-Offiziellen. Auch diese wiirden vor dem Europiischen
Gerichtshof oder dem WTO-Schiedsgericht jedoch kaum Bestand haben. Die Tatsache, dass groBe
Mengen an gv-Pflanzen importiert und in der EU als Tierfutter verwendet werden, lieBe sich kaum mit
einem ethisch begriindeten Anbauverbot dieser gv-Pflanzen vereinbaren. Ob sich die europiischen

¥ Deutschland hat durch die Zustimmung zum Ubereinkommen zur Emichtung der WTO auch dem SPS-
Ubereinkommen zugestimmt, BGBI. 1994, II, 1438. Text des SPS-Ubercinkommens abrufbar unter:
www.wto.org/english/tratop_e/sps_e/spsagr_e.htm (Stand: 31.12.2011).

*! Pparallelen dringen sich auf zum Handelsstreit um den Einsatz von Masthormonen in der Rinderhaltung: Seit 1989
ist in der EU die Einfuhr von Rindfleisch, das unter Verwendung bestimmter Wachstumsfrderer erzeugt wurde,
zum Schutz der menschlichen Gesundheit verboten. Die USA haben dieses Verbot in der WTO im Mirz 1996 ange-
fochten. Sie stiitzien sich dabei ebenfalls auf das SPS-Abkommen.

*2 Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates v. 13.7.2010 zur Anderung der Richtlinie 2001/18/EG be-
treffend die den Mitgliedstaaten eingeriumte Moglichkeit, den Anbau von GVO auf ihrem Hoheitsgebiet zu be-
schrinken oder zu untersagen, KOM(2010) 380 endg.

33 Ganz ausfiihrlich zu den Reformvorschligen in Kapitel 3 E 14

*¢  {Tbersicht der Diskussion unter: www.transgen.de/aktuell/1226.doku.html (Stand: 31.12.2011) und Kapitel 3 E [ 4.
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Behorden nach dem Gutachten des juristischen Dienstes richten bleibt abzuwarten. Deutlich wird je-
doch, dass europaische Vorschriften, die im Zusammenhang mit dem Anbau und der Einfuhr von gv-

Produkten stehen die Tendenz haben WTO-Recht zu widersprechen.

2. Biodiversitits-Konvention und Cartagena Protokoll

GemiiB Art. 8 der 1992 in Rio de Janeiro ausgehandelten Biodiversitits-Konvention (CBD) sind die
Vertragsparteien, zu denen auch die BRD gehdrt, gehalten, , soweit mdglich und sofern angebracht,
Mittel zur Regelung, Bewiltigung oder Kontrolle der Risiken einzufiihren, die mit der Nutzung und
Freisetzung der durch Biotechnologie hervorgebrachten lebenden modifizierten Organismen zusam-
menhingen, dic nachteilige Umweltwirkungen haben kdnnen, welche die Erhaltung und nachhaltige
Nutzung der biologischen Vielfalt beeintrichtigen kénnten®. Mithin hat auch die internationale Staa-
tengemeinschaft nur wenige Jahre, nachdem das erste GenTG und die erste europdische Richtlinie
verabschiedet wurden, die Risiken von GVO erkannt und einer Regelung wiirdig empfunden™. Aus
Art. 8 g CBD ergibt sich die Pflicht, auf der jeweils nationalen Ebene, mit entsprechend beschriinktem
Anwendungsbereich, unter Beachtung des Vorsorgeprinzips Mafnahmen der Risikokontrolle zu er-
greifen.

Die Vertragsparteien priifen dariiber hinaus gemaB Art. 19 Abs. 3 CBD die Notwendigkeit und die
niheren Einzelheiten eines Protokolls iiber gecignete Verfahren, einschlieBlich einer vorherigen Zu-
stimmung in Kenntnis der Sachlage im Bereich der sicheren Weitergabe, Handhabung und Verwen-
dung der durch Biotechnologie hervorgebrachten lebenden modifizierten Organismen, die nachteilige
Auswirkungen auf die Erhaltung und nachhaltige Nutzung der biologischen Vielfalt haben konnen.
Das auf dieser Grundlage im Januar 2000 von 133 Staaten beschlossene Cartagena-Protokoll™ ist seit
September 2003 in Kraft. Mittlerweile haben es 132 Staaten ratifiziert™’. In der EG ist das Cartagena
Protokoll durch die VO 1846/2003/EG iiber grenziberschreitende Verbringungen genetisch verinder-
ter Organismen rechtlich verbindlich umgesetzt™*. Das Protokoll schiitzt die Erhaltung und die nach-
haltige Nutzung der biologischen Vielfalt, indem es cinen internationalen Regelungsrahmen fir die
sichere Weitergabe, Handhabung und Verwendung von GVO errichtet. Damit konkretisiert es fiir den

%5 Die CBD hat inzwischen 191 Vertragspartner und wurde von 168 Staaten sowie der EU unterzeichnet, M. Buck/R.
Verheyen, Umweltvolkerrecht, in: Koch (Hrsg.), Umweltrecht, 2007, 11f.

M per deutsche Text ist zu finden unter: www biosicherheit.de/pdf/akiuell/cartagena-protocol.pdf (Stand:
31.12.2011).

%7 Darunter befinden sich u.a. alle EU-Mitgliedstaaten, China, Brasilien und viele Entwicklungslinder. Hingegen blei-
ben grofle GVO Exporteure wie die USA, Kanada und Argentinien dem Vertragswerk fem.

% yerordnung (EG) Nr. 1946/2003 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 15. Juli 2003 fiber grenziiber-
schreitende Verbringungen genetisch verinderter Organismen, ABI. L 287 vom 5.11.2003, 1-10.

55




jeweiligen Geltungsbereich die Handlungsriume im Spannungsverhiltnis von Umweltschutzinteressen
und dem Freihandelsregime, Art. | Cartagena-Protokoll*.

Der Anwendungsbereich des Protokolls erstreckt sich auf alle grenziiberschreitenden Verbringun-
gen einschlieBlich der Durchfuhr von ,lebenden veriinderten Organismen™. Zu den lebenden GVO
im Sinn des Cartagena Protokolls zihlen gentechnisch veriindertes Saatgut sowie verschiedene zum
Verbrauch oder zur Weiterverarbeitung bestimmte Pflanzen, die grundsitzlich vermehrungsfihig
sind””'. Das Protokoll setzt unter Beachtung des Vorsorgeprinzips Standards biologischer Sicherheit
insbesondere bei der grenziiberschreitenden Verbringung fest, Art. 2 Abs. 2 Cartagena-Protokoll. We-
sentliche Pflicht der Vertragsparteien ist gemaf Art. 8, 9 Cartagena-Protokoll das Ergreifen notwendi-
ger MafBinahmen, um negative Auswirkungen im Importland dadurch zu vermeiden, dass das Import-
land ausreichende Informationen iiber den GVO erhiilt.

Dies geschieht durch das Verfahren der sog. vorherigen informierten Zustimmung (AIA-
Verfahren’™). Dieses, auch als Notifikationsverfahren bezeichnete Prozedere, ist das zentrale Instru-
ment zur Uberwachung der Risiken, welche im Zusammenhang mit der grenziiberschreitenden Ver-
bringung lebender GVO bestehen®™. Neben der Notifikation, also der Anzeige des Exportstaates an
den Importstaat, welcher GVO verbracht werden soll, findet gemidB Art. 15 Abs. | Cartagena-
Protokoll vor der Entscheidung, ob der beabsichtigte Import zulissig ist, eine Risikoabschitzung statt.
Jedoch findet sich im Cartagena-Protokoll an keiner Stelle ein Mafistab, an dem diese Risikobeurtei-
lung vorzunchmen ist™. Insofern ist hier auf Art. 8 CBD zuriickzugreifen, wonach MafBnahmen ge-
troffen werden sollen, sofern lebende modifizierte Organismen nachteilige Umweltwirkungen haben

**¥ In An. 1 Cartagena Protokoll heiBt es: *.._the objective of this Protocol is to contribute to ensuring an adequate
level of protection in the field of the safe transfer, handling and use of living modified organisms resulting from
modern biotechnology that may have adverse effects on the conservation and sustainable use of biological diversi-
ty, taking also into account risks to human health, and specifically focusing on transboundary movements.™

™ Im Cartagena Protokoll werden die , living modified organisms" auch als (LVM) abgekiirzt.

' Hierzu zihlen zur Mehlherstellung vorgesehene gentechnisch verinderte Getreidekdmer, gentechnisch verinderte
Schnittblumen, deren Fruchtstinde noch Pollen tragen, gentechnisch verinderte Apfel, Niisse, Pfirsiche, aber auch
gentechnisch veriinderte Pilze, die noch aktive Sporen enthalten. Weiterverarbeitete Produkte, die aus gentechnisch
veriinderten Rohstoffen bestehen oder nur wihrend ihres Verarbeitungsprozesses mit solchen in Berilhrung ge-
kommen sind, werden nicht erfasst siche M. Buck, ZUR 2000, 319 (322). 5

2 Advanced Informed Agreement auch als Notifikationsverfahren bezeichnet.

3 Ant. 10f. Cartagena-Protokoll. Das Verfahren findet Anwendung auf alle beabsichtigten grenziiberschreitenden
Verbringungen lebender GVO mit dem Ziel einer Freisetzung im Imporistaat. Ausgenommen sind die Verbringung
von Medikamenten, die bloBe Durchfuhr, die grenziiberschreitende Verbringung von GVO zur Verwendung im ge-
schlossenen System, die grenziiberschreitende Verbringung von GVO als Nahrungs- Futtermittel, siche auch [. Har-
tel, Das Agrarrecht im Paradigmenwechsel, in: Calliess/u.a. (Hrsg.), Neue Haftungsrisiken in der Landwirtschaft:
Gentechnik, Lebensmittel- und Futtermittelrecht, 2007, 21 (24).

™ So heibt es in Art. 15 Abs. | Cartagena-Protokoll lediglich: “Risk assessments undertaken pursuant to this Protocol
shall be carried out in a scientifically sound manner, in accordance with Annex III and taking into account recog-
nized risk assessment techniques. Such risk assessments shall be based, at a minimum, on information provided in
accordance with Article 8 and other available scientific evidence in order to identify and evaluate the possible ad-
verse effects of living modified organisms on the conservation and sustainable use of biological diversity, taking al-
50 into account risks to human health™.



konnen, welche die Erhaltung und nachhaltige Nutzung der biologischen Vielfalt beeintrichtigen
konnten. Fiir die Durchfiihrung der Risikobeurteilung stellt Art. 15 Abs. 1 i.V.m. Anhang III Cartage-
na-Protokoll hingegen verfahrensméfBige Mindestanforderungen auf™. Danach hat die Risikobeurtei-
lung auf wissenschaftlich anerkannten Grundlagen zu erfolgen und muss darauf abzielen, die mogli-
chen nachteiligen Auswirkungen des lebenden GVO auf die Erhaltung und nachhaltige Nutzung bio-
logischer Vielfalt sowie die Risiken fiir die menschliche Gesundheit zu identifizieren und zu bewer-
ten®™. Zu diesem Zweck kann auf externes Expertenwissen und die von relevanten internationalen
Organisationen entwickelten Richtlinien Bezug genommen werden™”. Es wird zudem klargestellt, dass
ein Mangel an wissenschaftlichen Erkenntnissen oder die Existenz unterschiedlicher wissenschafili-
cher Auffassungen iiber die mit einem lebenden GVO verbundenen Risiken nicht als Hinweis auf ei-
nen bestimmten Risikoumfang, die Abwesenheit oder die Hinnehmbarkeit eines Risikos gedeutet wer-
den darf™. In diesem Zusammenhang betont das Cartagena Protokoll nochmals explizit die Zuldssig-
keit vorsorgenden Handelns. Mangelnde wissenschaftliche Sicherheit bei der Bewertung der mit einer
Freisetzung fiir die biologische Vielfalt bestehende Risiken hindert eine Vertragspartei nicht daran,
eine Entscheidung tiber die (Nicht-)Einfuhr zu treffen, Art. 10 Abs. 6 Cartagena-Protokoll. Ebenfalls
betont wird der einzelfallbezogene Charakter (case-by-case) von Risikobeurteilungen verbunden mit
der Notwendigkeit, in unterschiedlichen Fillen das ciner Risikoabschitzung zugrunde liegende Ver-
fahren flexibel anzupassen’™. Zusitzlich zu den iiberwiegend wissenschaftlichen Kriterien der Risiko-
beurteilung werden auch sozio-Skonomische Erwigungen als Basis fiir die nationale Entscheidung
anerkannt, Art. 26 Cartagena-Protokoll™.

25 In methodischer Sicht muss eine Risikobeurteilung danach mindestens folgende Schritte umfassen. Zunichst findet
eine Identifizierung von Eigenschaften des GVO statt, die in dem fiir die Freisetzung vorgesehenen natiirlichen Um-
feld moglicherweise nachteilige Auswirkungen auf die biologische Vielfalt haben kénnen. Sodann wird die Ein-
trittswahrscheinlichkeit dieser Auswirkungen ermittelt und eine Abschiitzung vorgenommen welche negativen Fol-
gen im Falle des Eintritts bestehen. Danach findet eine Beurteilung des insgesamt bestchenden Risikos vor dem
Hintergrund von Eintrittswahrscheinlichkeit eines Schadens und dessen mdglichen Umfang statt. Als Ergebnis
ergibt sich eine Empfehlung tiber die Hinnehmbarkeit oder Beherrschbarkeit dieses Risikos. Bei fortbestehender
Unsicherheit tiber die Tatsachengrundlagen der Risikobeurteilung kénnen weiter Informationen angefordert oder
die Unsicherheit durch geeignete Risikomanagementstrategien und der Beobachtung des lebenden Organismus an-
gegangen werden. Dazu: Anhang 111 des Cartagena-Protokoll und M. Buck, ZUR 2000, 319 (323).

2% Zum Malstab ausfiihrlich Kapitel 2 B und Kapitel 3 C.

7 Anhang Il Nr. 3 Cartagena-Protokoll, wobei wohl auf den FAO/WHO Codex Alimentarius, siche:
www.codexalimentarius.net (Stand: 31.12.2011) bzw. das EFSA, Guidance document for the risk assessment of
GMO and derived food and feed, 2008, The EFSA Journal 727, 1-135 Bezug genommen wird.

TS Bundesregierung, Bericht iber die Ergebnisse der Verhandlungen zum Biosicherheits-Protokoll, BT-Drs. 14/3071,

2000, 2; T. Christoforou, Genetically Modified Organisms in European Union Law, in: de Sadeleer (Hrsg.). Imple-

menting the Precautionary Principle, 2007, 637 bei Christoforou es heiBt: ,Absence of evidence of harm is not evi-

dence of absence of harm™.

Anhang I1I Nr. 6 und 7 Cartagena Protokoll.

Art. 26 Abs. | Cartagena-Protokoll: * The parties...may take into account, consistent with their international obliga-

tions, socio-economic considerations arising from the impact of living modified organisms...”; . Hdrtel, Das Ag-

rarrecht im Paradigmenwechsel, in: Calliess/u.a. (Hrsg.), Neue Haftungsrisiken in der Landwirtschaft: Gentechnik,

€3
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Obwohl das Protokoll im Einzelnen offen ldsst, was mit sozio-Gkonomischen Erwiigungen gemeint
ist, wird doch im Text darauf hingewiesen, dass darunter die Erhaltung und Nutzung biologischer
Vielfalt unter Beriicksichtigung des Wertes biologischer Vielfalt fiir indigene Volker und lokale Ge-
meinschaften zu verstehen ist, Art. 26 Abs. 1 Cartagena-Protokoll™. Auf Grundlage der Risikobeurtei-
lung wird dann iiber den Import entschieden™. Die Transparenz des Verfahrens soll dadurch gewihr-
leistet werden, dass alle nationalen und transnationalen gentechnikrelevanten Daten ilber cin sog.
Biosafty Clearing House (Informationsstelle fiir Biologische Sicherheit) im Internet bekannt gegeben
werden, Art. 20 Cartagena-Protokoll. Daneben benennt jede Vertragspartei eine Kontaktstelle, die fiir
den Kommunikationsaustausch mit dem Sekretariat verantwortlich ist, und die zustindige Verwal-
tungsbehdrde fiir die konkrete Durchfiihrung des Protokolls, Art. 19 Cartagena-Protokoll. In Deutsch-
land ist das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) die nationale Kon-
taktstelle fiir das Biosafety Clearing House, wiihrend das Bundesministerium fiir Erniihrung, Land-
wirtschaft und Verbraucherschutz (BMELV) als nationale Anlaufstelle fungiert™. Neben der Risiko-
beurteilung verpflichtet das Cartagena-Protokoll die Staaten auch zu MaBnahmen des Risikomanage-
ments als Teil des vorsorgenden Umweltschutzes, Art. 16 Abs. 1 Cartagena-Protokoll. Das heiBt, die
Vertragsparteien milssen Mechanismen, MaBinahmen und Strategien zur Bewiltigung und Kontrolle
von Risiken im Zusammenhang mit der Verwendung und Freisetzung lebender GVO einfiihren und
aufrechterhalten. Als mogliche MaBnahme eines effektiven Risikomanagements wird beispielsweise
die Notwendigkeit einer im Einklang mit dem Lebenszyklus und der Vermehrungsdauer stchenden
angemessenen Uberwachung lebender GVO vor ihrer eigentlich beabsichtigten Verwendung ange-
sprochen, Art. 16 Abs. 4 Cartagena-Protokoll.

Da in dieser Arbeit der Fokus auf den Biodiversititsinteressen Europas liegt und da fiir jede Frei-
setzung eine Genehmigung des jeweiligen Mitgliedstaates notwendig ist sowie die Inverkehrbringens-
genehmigung sowieso europaweit gilt, soll hier nicht weiter auf das Cartagena Protokoll eingegangen
werden. Gleichwohl zeigen vor allem die beim Import durchzufiihrende Risikobeurteilung und die
Anleitung zur Durchfiihrung derselben in Anhang IIl Cartagena-Protokoll, dass gerade der priven-

tiven Kontrolle und der Unsicherheit im Umgang mit der neuen Technologie besonders Rechnung

Lebensmittel- und Futtermittelrecht, 2007, 21 (25); M. Bickenforde, Griine Gentechnik und Welthandel, 2004, 190;
M. Buck, ZUR 2000, 319 (325).

B Nuffield-Bioethics-Council, Genetically modified crops: the ethical and social issues, 1999, Kapitel 5; 4. Seiler, Bi-
otechnologie und Dritte Welt, 2001.

™ Vertiefte Darstellung des Verfahrens bei /. Hartel, Das Agrarrecht im Paradigmenwechsel, in: Calliessuv.a. (Hrsg.),
Neue Haftungsnisiken in der Landwirtschaft: Gentechnik, Lebensmittel- und Futtermittelrecht, 2007,

*! In Deutschland ist das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) die nationale Kontakt-
stelle fiir das Biosafety Clearing House. Das Bundesministerium fiir Emahrung, Landwirtschaft und Verbraucher-
schutz (BMELV) ist die deutsche nationale  Anlaufstelle, unter:  www.bvl.bund.de/nn_
491798/DE/06__Gentechnik/09__ BiosafetyClearingHouse/gentechnik__bch__node html__nnn=true (Stand:
31.12.2011).
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getragen wird. Insofern zeigen die Methodik der Risikoabschitzung nach Anhang I1I des Cartagena
Protokolls und das sich anschlieBende Risikomanagement gemeinsam mit der Etablierung der nationa-
len Anlaufstellen in jedem Vertragstaat, dass wichtige Impulse fiir die Risikokontrolle von GVO von

internationaler Seite kommen.

3. Regelungen der FAO

Die FAO (Food and Ariculture Organization) der Vereinten Nationen hat schon 1991 einen vorliu-
figen Verhaltenskodex fiir Pflanzenbiotechnologie (Preliminary Draft International Code of Conduct
on Plant Biotechnology) vorgelegt™. Der Kodex versucht dem Schutz des natiirlichen Genpools bei
gleichzeitiger Nutzung und Entwicklung biotechnologischer Verfahren Rechnung zu tragen und
dadurch eine nachhaltige Entwicklung der Em#hrungswirtschaft zu gewihrleisten™. Adressaten dieses
Kodex sind nicht etwa die Unterzeichnerstaaten, sondern Regierungen, Organisationen, wissenschaft-
liche Einrichtungen und private Unternehmen. Der Kodex verpflichtet also nicht, sondern wird auf
freiwilliger Basis angewendet. Dabei verfolgt die FAO zwei Ziele. Zum einen sollen biotechnologi-
sche Methoden, die dem Erhalt und der nachhaltigen Nutzung pflanzengenetischer Ressourcen dienen,
gefordert werden. Zum anderen soll sichergestellt werden, dass der Einfluss biotechnologischer Ver-
fahren in der Landwirtschaft und der gesamten Emihrungsindustrie evaluiert wird und gegebenenfalls
MaBnahmen ergriffen werden kénnen™. Der Code of Conduct on Plant Biotechnology ist noch immer
nicht verabschiedet, wird jedoch von der FAO immer wieder diskutiert™.

Daneben stellt die FAO auch ein Informations- und Dateniibermittlungsforum fiir ihre Mitgliedstaa-
ten auf dem Gebiet der Griinen Gentechnik zur Verfiigung, indem sie einschligige Studien, Expertisen
und Statistiken erarbeitet und zur Verfiigung stellt™. AuBerdem hat die FAO eine dffentliche elektro-
nische Diskussionsplattform fiir Aspekte des Einsatzes der Gentechnik in der Landwirtschaft einge-
richtet™. SchlieBlich iiberwacht und analysiert die FAO den Einfluss des gen- und biotechnologischen
Fortschritts auf die Eméhrung und Landwirtschaft™. So beobachtet etwa dic Commission on Genetic
Resources for Food and Agriculture (CGRFA) neue Entwicklungen in der Gen- und Biotechnologie

¥ UNEP/CBD/COP/2/12 Tz 54; unter: www.fao.org und www.cbd.int/doc/?mitg=cop-02 (Stand: 31.12.2011).

35 W, Erbguth/S. Schlacke, Umweltrecht, 2008, 337.

%6 U, Prall, Gentechnikrecht, in: Koch (Hrsg.), Umweltrecht, 2007, § 11 Rn 7.

7 Commission on Genetic Resources for Food and Agricalture, Towards a Code of Conduct for Plant Biotechnology,
2002, unter: fip/fip.fao.org/ag/cgrfa/cgrfa9/r9w|8ac.pdf (Stand: 31.12.2011).

¥ 2 B. FAO, Biotechnology, biosafety and the CGIAR: Promoting best practice in science and policy. 2008 oder FAO,
Biosafety within a biosecurity framework: Contributing to sustainable agriculture and food production., 2007, Eine
Ubersicht findet sich auf: www.fao.org/Biotech/doc.asp?lang=en (Stand: 31.12.2011).

2 Siche nur das 200 gegriindete Biotechnology Forum der FAO hitp://www.fao.org/biotech/biotech-forum/forum-
home/en/ (Stand: 31.12.2011) und dazu FAO, Agricultural Biotechnology for Developing Countries, 2001.

™ A. C Lohninger, Interdisziplindre, vilker- und curoparechtliche Grundlagen der Gen- und Biotechnologie, 2007,
1544T.
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hinsichtlich ihrer Auswirkungen auf die genetischen Ressourcen der Landwirtschaft. Die beiden
Schliisselelemente der CGRFA sind der Report iiber den weltweiten Stand der pflanzengenetischen
Ressourcen sowie der globale Aktionsplan fiir die Konservierung und nachhaltige Nutzung pflanzen-
genetischer Ressourcen™. Zusitzlich werden auch internationale Ubereinkiinfte™, Verhaltenskodizes
und wissenschaftliche Standards™ sowie globale Mechanismen fiir die pflanzengenetischen Ressour-
cen festgelegt™.

Der Vollstindigkeit halber soll hier noch kurz auf einige wichtige Regelung der WHO (World
Health Organization) und der FAO hingewiesen werden. Der Codex Alimentarius™ etwa ist eine
Sammlung von Normen fiir die Lebensmittelsicherheit und -produktqualitit, die von der FAO und der
Vereinten Nationen erstmals 1963 herausgegeben wurde. Da sich die FAO-Regeln des Codex Alimen-
tarius, der eine Sammlung von Normen fiir die Lebensmittelsicherheit und -produkiqualitit ist, aber
auf die Emihrung und damit Gesundheit als Schutzgut beziehen, ist ihre Relevanz fiir den Umweltbe-
reich begrenzt. Nichtsdestotrotz ist deren Einfluss gerade auf das europdische Gentechnikrecht nicht
zu unterschitzen. So bezieht sich etwa die EFSA bei ihren Risikobewertungen auf Leitlinien der Risi-
kobewertung im Rahmen der FAO Regeln™.

4. Regelungen der OECD

Die Organisation for Economic Cooperation and Development (OECD™) ist eine internationale
Organisation, die sich als Forum versteht, in dem Regierungen ihre Erfahrungen austauschen, ,.best
practice* identifizieren und Losungen fiir gemeinsame Probleme erarbeiten. Hiufig werden im Rah-
men der OECD auch Standards und Richtlinien erarbeitet, gelegentlich auch rechtlich verbindliche
Vertriige. Schon 1986 wurde dic OECD aktiv und entwickelte Sicherheitskriterien insbesondere fiir
Arbeiten im industriellen MaBstab™, die von mehreren Landern und auch der EG iibernommen wur-

FAO-CGRFA, Global Plan of Action for the Conservation and Sustainable Utilization of Plant Genetic Resources
for Food and Agriculture, 1996, unter: www.fip.fao.org/docrep/fac/meeting/017/kS865e. pdf (Stand: 31.12.2011).
Der Intemational Treaty on Plant Genetic Resources (ITPGRFA) v. 3.11.2001 konzentriert sich hauptsachlich auf
Aspekie des ABS (Access and Benefit Sharing), unter:-www.planttreaty.org/ (Stand: 31.12.2011).
Zur  Diskussionenum die Guidance Documents bei: CGFA, Ninth Regular Session unter fip:/fip.fao.org/
aglegrfa/cgria%/r9w18ae.pdf (Stand: 31.12.2011).
Fbersicht be{ ;17 C. Lohninger, Interdisziplinire, vélker- und europarechtliche Grundlagen der Gen- und Biotechno-
ogie, 2007, 157.
¥ www.codexalimentarius.net (Stand: 31.12.201 1).
¥ Z.B. EFSA, Opinion of the Scientific Panel on Genetically Modified Organisms on the use of antibiotic resistance-
genes as marker genes in genetically modified plants, in The EFSA Journal 2004 48, 1-18; EFSA, Clarifications of
the Scientific Panel on Genetically Modified Organisms following a request from the Commission related to the
opinions on insect resistant genetically modified Btll, 2006, Reference C/F/96/05.10) and 1507 (Reference
L, C/ES/0101) maize. 7.11.2006, siehe auch C. Then/A. Lorch, EU-Risikomanagement, 2008, 18ff.
> Organisation fiir wirtschafiliche Zusammenarbeit und Entwicklung.
OECD, Recombinant DNA Safety Considerations, 1986.



den’”. Hier zeigt sich, dass im Recht der Gentechnik die Rechtsentwicklung im nationalen Mafistab
oft nur Reflex auf international entwickelte Regelungen war'™. Inhaltlich fokussiert die OECD durch
ihre International Coordination Group for Biotechnology (ICGB) auf die Harmonisierung von Regeln
im Bereich der Biotechnologie. Dazu werden so genannte Consensus Dokumente zu verschiedenen
Pflanzenarten erarbeitet, um deren Sicherheitsbewertungen auf eine abgestimmte Grundlage auch hin-
sichtlich der Umweltrisiken zu stellen™'. Die Arbeitsgruppe Harmonisierung hat dariiber hinaus die
mittlerweile weltweit eingefiihrten ,,unique identifier” fiir die Kodierung und Identifizierung transge-
ner Pflanzen erarbeitet, die inzwischen durch die VO Nr. 65/2004** von der EU iibernommen wur-
den’. Durch die Datenbank ,Biotrack Online” hat die OECD auBerdem einen Beitrag zur Transpa-
renz der Sicherheitsbewertung von GVO geleistet™. Festzustellen ist, dass sich die OECD mit den
Herausforderungen der Gentechnik intensiv und umfassend beschiftigt. Allerdings ist auch hier der
Blickwinkel nicht auf die Schaffung von ,Hard Law* gerichtet, sondem vielmehr auf die Erstellung
von Konsensdokumenten, Expertisen, Statistiken, Datenbanken, Analysen und Prognosen sowie auf
die Veranstaltung internationaler Konferenzen und Workshops. In diesem Sinn stellt die OECD cine

Art Diskussions- und Kooperationsforum auf internationaler Ebene dar.

C. VORSORGEORIENTIERUNG IM GENTECHNIKRECHT

Das Vorsorgeprinzip ist mittlerweile zu einem bedeutenden Handlungsprinzip nationaler, europdi-
scher und auch internationaler Umweltschutzpolitik®® geworden und hat Eingang in die internationale
und europiische Rechtsordnung sowie in das Recht vieler Nationalstaaten gefunden. Das Vorsorge-
prinzip zielt darauf ab, dem Entstehen schiidlicher Umwelteinwirkungen bereits unterhalb der Gefah-
renschwelle vorzubeugen, indem Risiken fiir die Umwelt moglichst ausgeschlossen und vorausschau-
ende MaBnahmen getroffen werden’™. In der Sache soll Risikovorsorge die Unsicherheit iiber die re-

levanten Bedingungs- und Wirkungszusammenhiinge durch verlissliche normative MaBstibe eingren-

¥ M. Kloepfer, Umweltrecht, 2004, 1547.

¥ N Binder, wn: Klingmiiller (Hrsg.), Genforschung im Widerstreit, 1986, 40, 125ff; M. Kioepfer/E. Mast, Das Um-
weltrecht des Auslandes, 1995, 318.

31 OECD, Consensus Documents for the Work on Harmonisation of Regulatory Oversight in Biotechnology, 2008,
einzeln unter: www.oecd.org/document/51/0,3343.en_2649 34387 1889395 _1_1_1_1,00.html (Stand:
31.12.2011).

M2 verordnung (EG) Nr. 65/2004 der Kommission vom 14. Januar 2004 dber ein System fiir die Entwicklung und Zu-
weisung spezifischer Erkennungsmarker fiir genetisch verinderte Organismen, ABL L 10 vom 16.1.2004, 5-10.

%3 Bundesregierung, Dritter Bericht der Bundesregierung iiber Erfahrungen mit dem Gentechnik-Gesetz, 2007, 20.
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%5 Fiir das internationale Recht: C. Saladin. International Journal of Occupational and Environmental Health,
2000, 270-280; E.-W. Biackenforde, ZabRV, 2003, 313-331 m.w.N..
3% U/ Ramsauer, Allgemeines Umweltverwaltungsrecht, in: Koch (Hrsg.), Umweltrecht, 2007, 75 (86).
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zen'”’. Der Gesetzgeber bewegt sich bei Anwendung des Vorsorgeprinzips auf einem schmalen Grat.
Beschriinkt man die Vorsorge auf die Abwehr nur solcher Gefiihrdungen, iiber die ein gesichertes Ri-
sikowissen vorliegt, nimmt man die Beeintrichtigung von Schutzgiitern in Kauf. Werden andererseits
umfangreiche Vorsorgemalinahmen getroffen, entsteht unter Umsténden gar kein Risikowissen, das es
crlauben konnte, Handlungen weiterzutreiben. Damit kénnten der Gesellschaft unter Umstinden Mog-
lichkeiten, wie etwa die Chance der Vermarktung neuer Technologien und Produkte, verloren ge-
hen™. Das Vorsorgeanliegen wird zwar durchgehend anerkannt und rechtlich normiert, zugleich wer-
den aber allgemeinen Verfahren und Regeln entworfen, die den - im Ausgang offenen und potenziell
unbegrenzten - Umgang mit Risiken vorschreiben oder steuern sollen. .

[ Inhalt, Ausprigung und Anwendungsvoraussetzungen des Vorsorgeprinzips

Zuniichst ist auf Inhalt, Ausprigung und Anwendungsvoraussetzungen einzugehen, bevor die Be-
deutung des Vorsorgeprinzips fiir den Biodiversititsschutz im Gentechnikrecht herausgearbeitet wird.
Fiir den nachfolgenden Abschnitt wird im Wesentlichen auf die Darstellungen von Kdck aus dem Jahr
2005 zuriickgegriffen’™.

I Inhalt des Vorsorgeprinzips

Das Vorsorgeprinzip ist nicht exakt definiert, ihm wurden vielmehr schon friih inhaltliche und in-
strumentelle Konturlosigkeit und ein Mangel an begrifflicher Klarheit attestiert'®. Ursache dafiir ist,
dass der Grundsatz als mehrdimensionales Gebot mit zahlreichen Unterausprigungen verstanden wird
und sich die unter maBgeblichen Einfluss des Immissionsschutzrechts entwickelte Vorsorgedogmatik
nicht als uneingeschriinkt anpassungsfihig erwiesen hat’. Die Jjeweilige Bedeutung des Vorsorgeprin-
zips wird daher stark von den Besonderheiten der jeweiligen Sachmaterie geprigt. Obwohl sich Tatbe-
stand und Rechtsfolge des Vorsorgprinzips durch die Auslegung der jeweiligen gesetzlichen Norm
ergeben™”, konnen inhaltlich folgende Merkmale des Vorsorgeprinzips festgemacht werden’’, Bevor
Vorsorge zum Tragen kommt ist zuniichst ein Element der Gefihrdung (,,Besorgnispotenzial®, ,Vor-

¥ C. Calliess, DVBL. 2001, 1725 H. W. Rengeling, DVBL. 2000, 1473fF; A. Scherzberg/S. Meyer, Risikomanage-
ment in der Europdischen Union, in: Vieweg (Hrsg.), Risiko-Recht, Verantwortung, 2006, 711f.

" W. Kock, Die Entwicklung des Vorsorgeprinzips im Recht, in: Hansjargens/Nordbeck (Hrsg), Chemikalienregulie-
rung, 2005, 85 (93) m.w.N.

"™ W. Kack, Die Entwicklung des Vorsorgeprinzips im Recht, in: Hansjiirgens/Nordbeck (Hrsg), Chemikalienregulic-
rung, 2003, 85-120.

1% SRU, Umweltigutachten 1987, BT-Drss. 8/1938, 577; B. Arndl, Das Vorsorgeprinzip im EU-Recht, 2009, 26.

™ M. Kloepfer, Umweltrecht, 2004, § 4 m 12; B. Arnds, Das Vorsargeprinzip im EU-Recht, 2009, 27 m.w.N.

"2 W. Erbguih/S. Schiacke, Umweltrecht, 2008, §3Rn3.

7 Siehe Uberblick bei W, Kick, Die Entwicklung des Vorsorgeprinzips im Recht. in: Hansjiirgens/Nordbeck (Hrsg).
Chemikalienregulierung, 2005, 85 (87).

62



sorgeanlass™) als Ausgangspunkt fiir Vorsorgeiiberlegungen nétig. Weiterhin ist ein Element des feh-.
lenden oder unsicheren Wissens, das einer eindeutigen Risikobewertung entgegensteht, erforderlich.
Ferner ist die Entscheidung iiber den Erlass oder Nichterlass einer MaBnahme in Abhzngigkeit von der
getroffenen politischen Bewertung zu treffen und schlieBlich besteht bei Vorliegen der eben genannten
Voraussetzungen auch eine Pflicht zum Handeln. Nachfolgend soll auf die Entstehung und die Aus-
pragung des Vorsorgeprinzips eingegangen und die Anforderungen fiir die Anwendung des Vorsorge-

prinzips im deutschen und europiischen Recht dargestellt werden.

2. Das Vorsorgeprinzips im deutschen Rechtsraum

Die Entstehung des Vorsorgeprinzips in der Umweltpolitik wird Deutschland zugeschrieben®. In
Deutschland taucht der Begriff immerhin schon im Umweltbericht 1976, der Fortschreibung des
Umweltprogramms 1971*, auf. Das Vorsorgeprinzip fand in unterschiedlicher Form®"” ziigig Eingang
in zentrale Umweltgesetze und miindete 1986 in einem umweltpolitischen Gesamtkonzept: den Leitli-
nien Umweltvorsorge der Bundesregierung’. Heute wird das Vorsorgeprinzip in Deutschland nicht
mehr nur als cin politisches Handlungsprinzip, sondern als ein Rechtsprinzip verstanden"®. Gemeint
ist, dass das Vorsorgeprinzip den Charakter eines fundamentalen Rechtsgrundsatzes hat, der dem
Umweltrecht eine Tiefenstruktur zugrunde legt'™. Das Vorsorgeprinzip ist damit unabhingig von ex-
plizit gesetzlich verankerten Vorsorgeregelungen zu beriicksichtigen und in Abwigung mit anderen
Prinzipien zu bringen™'. Bedeutsam fiir die Anerkennung des Vorsorgeprinzips als Rechtsprinzip ist
auf der verfassungsrechtlichen Ebene die Rechtsprechung zu den grundrechtlichen Schutzpflichten®
und die Verankerung des Staatsziels Umweltrecht in Art. 20a GG'”. Gerade in diesem Zusammenhang
hat sich das BVerfG auch in der Grundsatzentscheidung zum GenTG geduBert. Dort heiBt es, dass

34 D. Freestone/D.Hey. (Hrsg.), The Precautionaty Principle and International Law, 1996; K. Calman/D. Smith, Public
Management 2001, 185 (187); D. Harremoes, et a.l, The Precautionary Principle in the 20th Century, 2002, 4. Ei-
nen detaillierten Uberblick iiber dic Entwickung des Vorsorgeprinzips in Deutschland gibt E. Rehbinder, Ziele,
Grundsitze, Strategien und Instrumente, in: Salzwedel, J. (Hrsg.). Grundziige des Umweltrechts, 1997, Rn 17-48.

3% Bundesregierung, Umweltbericht, 1976.

1% Bundesregierung, Umweltprogramm der Bundesregicrung, 1971, BT-Drs. 6/2710.

7 Uberblick bei E. Rehbinder, Ziele, Grundsitze, Strategien und Instrumente, in: Salzwedel, J. (Hrsg.), Grundziige
des Umweltrechts, 1997, Rn 17-48.

3% Bundesregierung. Leitlinien der Bundesregierung zur Umweltvorsorge durch Vermeidung und stufenweise Ver-
minderung von Schadstoffen, 1986, BT-Drs. 10/6028.

3% Zum Teil auch als , Meta-Prinzip" bezeichnel. siche: G. Liibbe-Wolff. Priventiver Umweltschutz, in: Bizer/Koch
(Hrsg.), Sicherheit. Vielfalt. Solidaritit, 1998, 47; U. Di Fabio, Voraussetzungen und Grenzen des umweltrechtli-
chen Vorsorgeprinzips, in: Kley (Hrsg.), Festschrift fiir Wolfgang Ritter, 1997, 819fF.

30 H.-J. Koch, NuR 2001, 541 (548).

1R, Alexy, Recht, Vernunft, Diskurs, 1995, 177.

32 R. Steinberg, Der okologische Verfassungsstaat, 1998, 91f.; W. Kock, ZUR 2002, 349ff.

B BVerfG, Urt. v. 24.11.2010 ZUR 2011, 133fT; mit Anmerkung von D. Winkler, ZUR 2011, 137ff; M. Kloepfer,
Umweltrecht, 2004, § 3 Rn 30; G. Liibbe-Wolff, Praventiver Umweltschutz, in: Bizer/Koch (Hrsg.), Sicherheit,
Vielfalt, Solidaritat, 1998, 47f.
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das Vorsorgeprinzip von dem Versuch bestimmt ist, im Vorfeld der Entstehung von Umwelt- oder
Gesundheitsgefahren Vorkehrungen zu treffen. Entsprechend dem Nachhaltigkeitsgrundsatz ist
dariiberhinaus cine Belastung der Umwelt, die deren Regenerationsfihigkeit erschopft zu vermeiden,
um kommenden Generationen Lebensqualitit zu sichern™*. In Deutschland werden hiiufig zwei
Grundausprigungen der Vorsorge unterschieden: die Risikovorsorge und die Ressourcenvorsorge.
Risikovorsorge bedeutet, den unsicheren und ungewissen Schadensbefiirchtungen Rechnung zu tragen
und nicht abzuwarten, bis Ursache-Wirkungs-Beziechungen geklart sind, und Eintrittswahrscheinlich-
keiten feststehen, sondern schon dann préventiv titig zu werden, wenn nicht sicher ist, ob Schiiden
entstechen'. Demgegeniiber beinhaltet Ressourcenvorsorge stoffliche Belastungsgrenzen bzw. Res-
sourcenkapazitiiten nicht auszuschdpfen, um Belastungsgrenzen fiir die Zukunft zu erhalten™ bzw.
Summations- — und Akkumulationsproblemen™” zu begegnen. Die Ausprigung des Vorsorgeprinzips
als Risiko- und Ressourcenvorsorge ist in Deutschland allgemein anerkannt™, wihrend auf europdi-
scher und internationaler Ebene Vorsorge, wie nachfolgend erliutert, zumeist ausschlieBlich als Risi-

kovorsorge verstanden wird.

a) Das Vorsargeprinzip als ,,offenes Leitprinzip*

Zuniichst scheint es, als handele es sich bei der gesetzlichen Verankerung von Vorsorgegeboten gar
nicht um die Anerkennung eines Prinzips, das zu beachten und gegen andere Prinzipi;:n abzuwigen
ist, sondern um cine echte Rechtsregel, dic ob der Tatsache, dass der Gesetzgeber die Regel explizit
geschaffen hat, strikt beachtet werden muss™. Bei genauem Hinschen ist aber auch hier der Prinzi-
piencharakter erkennbar, weil das Vorsorgeprinzip fiir eine effektive Umsetzung auf weitere Konkreti-
sierung angewiesen ist, bei deren Ausarbeitung auch andere Prinzipien wie das VerhiltnismiBigkeits-
prinzip, der Gleichbehandlungsgrundsatz oder das Willkiirverbot beriicksichtigt werden miissen™. Im
deutschen Recht iiberwiegt die Geltung des Vorsorgeprinzips als ,rechtssatzformiges Prinzip®, also als
formliche gesetzliche Verantwortung von Vorsorgegeboten™'. Das Vorsorgeprinzip wird aber nicht

* BVerfG, Urt. v. 24.11.2010 ZUR 2011, 133ff.; mit Anmerkung von D. Winkler, ZUR 2011, 137 (138).

B W Kéck, Die Entwicklung des Vorsorgeprinzips im Recht, in: Hansjlirgens/Nordbeck (Hrsg), Chemikalienregulie-

rung, 2005, 85 (88).

G. Feldhaus, DVBI. 1980, 133 (135).

G. Liibbe-Wolff, Priventiver Umweltschutz, in: Bizer/Koch (Hrsg.), Sicherheit, Vielfalt, Solidaritdt, 1998, 47.

(53ff.); D. Murswiek, Schadensvermeidung - Risikobewdltigung - Ressourcenbewirtschaftung, in: Osterloh, et al

(Hrsg.), Staat, Wigtschaft, Finanzverfassung, 2004, 417 (427).

** Dazu die hachstrichterliche Rechtsprechung im Bereich des Immissionschutzes: BVerwG, Beschl v. 10.1.1995
NVwZ 1995, 994f.

0 W. Kéck, Die Entwicklung des Vorsorgeprinzips im Recht, in: Hansjiirgens/Nordbeck (Hrsg), Chemikalienregulie-
rung, 20035, 85 (90f.),

P H.-J. Koch, NuR 2001, 541 (548).

™ W. Kick, Die Entwicklung des Vorsorgeprinzips im Recht, in: Hansjiirgens/Nordbeck (Hrsg), Chemikalienregulie-

8§

rung, 2005, 85 (90). Bsp: § 5 Abs. 1 Nr. 2 Bundesimmissionschutzgesetz (BImSchG), § 7a Wasserhaushaltsgesetz

(WHG), § 7 Abs. 2 Nr. 3 Atomgesetz (AIG).



nur dort wirksam, wo es wie im Gentechnikrecht etwa ausdriicklich im Gesetzestext verwendet wird,
sondern prigt das Umweltrecht auch dariiber hinaus als ,.offenes Leitprinzip*** oder als ,,Strukturprin-
Zp

Mit den Begriffen ,,offenes Leitprinzip” oder , Strukturprinzip™ sind Leitgedanken allgemeiner Art
gemeint, die bestimmten Regelungen zugrunde liegen und diese legitimieren, dariiber hinaus aber
nicht unmittelbar anwendbar sind**. Beispielhaft kann auf die grundrechtlichen Schutzpflichten des
Staates oder auf die Staatszielbestimmung ..Umweltschutz* in Art. 20a GG verwiesen werden™. Auch
diese beiden Staatspflichten weisen einen Vorsorgecharakter auf, legitimeren aber nicht unmittelbar zu
staatlichen Eingriffen, sondern setzten eine gesetzgeberische Entscheidung voraus, die inhaltlich durch
das Vorsorgeprinzip gepriigt ist™. Der Gesetzgeber hat das Vorsorgeprinzip, soweit es als offenes
Leitprinzip wirksam ist, immer dann zu beriicksichtigen, wenn die Wissenschaft keine eindeutigen
Gefiihrdungsaussagen dariiber treffen kann, ob das festgestellte Risikowissen als vorsorgebediirftiges
Risiko zu qualifizieren ist™’.

Andere Konsequenzen ergiiben sich nur dann, wenn man das Vorsorgeprinzip nicht nur als offenes
Leitprinzip, sondern als ein allgemeines Prinzip des Umweltrechts ansieht. Allgemeine Rechtsprinzi-
pien sind zusammengefithrte Gerechtigkeitsaussagen fiir eine Rechtsordnung oder Teilrechtsord-
nung*®, die es erlauben, Einzelfille unter erginzendem Riickgriff auf einen leitenden Gedanken, der
einen Wert verkorpert, zu entschieden™. Das wohl bekannteste allgemeine Rechtsprinzip ist das Ver-
haltnismaBigkeitsprinzip, dass bei allen staatlichen Eingriffen zu beachten ist. Das Vorsorgeprinzip als
allgemeines Rechtsprinzip gebietet im Regelfalle, es in generell-abstrakten oder auch individuell-
konkreten Entscheidungen anzuwenden™. Demnach wiire das Vorsorgeprinzip nicht nur bei der Ent-

scheidung selbst zu beriicksichtigen, auch die Nichtanwendung des Vorsorgeprinzips wire rechtsferti-

217 Di Fabio, Voraussetzungen und Grenzen des umweltrechtlichen Vorsorgeprinzips, in: Kley (Hrsg.), Festschrift
fiir Wolfgang Ritter, 1997, 8071f.

33 g Rehbinder, Prinzipien des Umweltrechts in der Rechtssprechung des Bundesverwaltungsgerichts: Das Vorsorge-
prinzip als Beispiel, in: FranBen, E., et al. (Hrsg), Birger-Richter-Staat, 1991, 2691T.

38 E Rehbinder, Prinzipien des Umweltrechts in der Rechtssprechung des Bundesverwaltungsgerichts: Das Vorsorge-
prinzip als Beispiel, in: FranBen, E., et al. (Hrsg), Biirger-Richter-Staat, 1991, 269.

NS5 [/ Di Fabio, Voraussetzungen und Grenzen des umweltrechtlichen Vorsorgeprinzips, in: Kley (Hrsg.), Festschrift
fiir Wolfgang Ritter, 1997, 816; W. Kéck, ZUR 2002, 349 (350f).

¥y Kick, Die Entwicklung des Vorsorgeprinzips im Recht, in: Hansjiirgens/Nordbeck (Hrsg), Chemikalienregulie-
rung, 2005, 85 (961T).

37 R Wahl/I. Appel, Pravention und Vorsorge, in: Wahl (Hrsg.), Priivention und Vorsorge, 1995, 1 (89); W. Kick, Ra-
tionale Risikosteucrung als Aufgabe des Rechts, in: Gawel (Hrsg.), Effizienz im Umweltrecht, 2001, 271 (2791.);
W. Kack, ZUR 2002, 349 (350).

8 H.-J. Koch. NuR 2001, 541 (548).

3% 17 Di Fabio, Voraussetzungen und Grenzen des umweltrechtlichen Vorsorgeprinzips, in: Kley (Hrsg.), Festschnft
filr Wolfgang Ritter, 1997, 819.

0y Kéck, Die Entwicklung des Vorsorgeprinzips im Recht, in: Hansjiirgens/Nordbeck (Hrsg), Chemikalienregulie-
rung, 2005, 85 (92).
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gungsbediirftig”'. In der deutschen Rechtsliteratur wird angezweifelt', ob das Vorsorgeprinzip als
allgemeines Rechtsprinzip eingeordnet werden kann. Insbesondere die Rechtsprechung, die das Vor-
sorgeprinzip zum allgemeinen Rechtsprinzip machen kénnte, tut dies selten™. Eine ausdriickliche
Anerkennung des Vorsorgeprinzips als allgemeines Rechtsprinzip findet sich in der deutschen Recht-
sprechung auch nach dem Grundsatzurteil des BVerfG™ vom November 2010 zum GenTG nicht.
Vielmehr iiberwiegen die Hinweise, dass die nationale Rechtsprechung das Vorsorgeprinzip als offe-

nes Leitprinzip einordnet, soweit es nicht explizit rechtssatzformig verankert ist™.

b) Die Anwendungsvoraussetzungen des Vorsorgeprinzips

Weiterhin ist festzustellen, dass in Rechtsprechung*® und Literatur™ in Deutschland Einigkeit dar-
iiber besteht, dass Vorsorge der vorherigen Feststellung eines Vorsorgeanlasses bedarf. Vorsorge darf
sich nicht auf nichts sagende Erfahrungssiitze, wie etwa ,,was heute als harmlos gilt, kann sich morgen
schon als gefihrlich erweisen***, griilnden oder ins ,,Blaue hinein**"” betricben werden, sondern muss
durch Auswertung des wissenschaftlich-technischen Forschungsstandes jeweils plausibel belegt
sein™, Vorsorge setzt somit ein MindestmaB an Risikowissen voraus und befreit nicht von der Aus-
schépfung aller zugiinglicher Erkenntisquellen®'. Insbesondere ist Vorsorge keine Alternative zu wis-
senschafilicher Risikoabschiitzung, sondern griindet sich vielmehr auf eine Risikoabschitzung. Dabei
muss es sich nach der Mitteilung der EG-Kommission {iber die Anwendbarkeit des Vorsorgeprinzips
aber nicht um eine férmliche Risikobewertung im Sinne des ,.4 Stufen Prozesses™ handeln™. Welches

D, Murswiek, ZUR 2001, 7 (11).

! Uberblick bei: U. Di Fabio, Voraussetzungen und Grenzen des umweltrechtlichen Vorsorgeprinzips, in: Kley

(Hrsg.), Festschrift fiir Wolfgang Ritter, 1997, 820 m.w.N.

U. Di Fabio, Voraussetzungen und Grenzen des umweltrechtlichen Vorsorgeprinzips, in: Kley (Hrsg.), Festschrift

fiir Wolfgang Ritter, 1997, 820.

. BVerfG, Urt. 24.11.2010 ZUR 2011, 133
www.bundesverfassungsgericht. de!enlscheldlmgenffszoml 124 _1bviD00205.html (Stand: 31.12.2011).

5 BVerfG, Beschl. v. 8.8.1978 BVerfGE 49, 89 — Kalkar; BVerfGE 56, 54 — Millheim-Kirlich; BVerwG Un. v,
19.12.1986 BVerwGE 72, 300 (314)-Whyl; BVerwGE 81, 12 (15) - Paraquat.

¢ BVerwGE 72, 300ff. — Whyl; BVerwGE 81, 12 (17) — Paraquat; BVerwG, Urt. V. 11.12.2003 ZUR 2004, 229f. —
Nanopulver. Ahnlich schon BVerwG, Urt. V. 17.2.1984 in BVerwGE 69, 37 (43) — Femheizkraftwerk.

1 W. van den Daele, Von rechtlicher Risikovorsorge zu politischer Planung, in: Bora (Hrsg.), Rechtliches Risikoma-
nagement, 1999, 259 (265); F. Ossenbiihi, NVwZ 1986, 161 (166); U. Di Fabio, Voraussetzungen und Grenzen des
umweltrechtlichen Vorsorgeprinzips, in: Kley (Hrsg.), Festschrift fir Wolfgang Ritter, 1997, 807 (822); W. Kock,
Die Entwicklung des Vorsorgeprinzips im Recht, in: Hansjiirgens/Nordbeck (Hrsg). Chemikalienregulicrung, 2005,
85 (98£).

S W. van den Daele, Von rechtlicher Risikovorsorge zu politischer Planung, in: Bora (Hrsg.). Rechtliches Risikoma-
nagement, 1999, 259 (265).

M F. Ossenbithl, NVwZ 1986, 161 (166); U. Di Fabio, Voraussetzungen und Grenzen des umweltrechtlichen Vorsor-
geprinzips, in: Kley (Hrsg.), Festschrift fiir Wolfgang Ritter, 1997, 807 (822).

¥ €. Calliess, DVBL. 2001, 1725 (1727); W. Kock, Die Entwicklung des Vorsorgeprinzips im Recht, in:
Hansjiirgens/Nordbeck (Hrsg), Chemikalienregulierung, 2005, 85 (98f.).

! U. Di Fabio, Voraussetzungen und Grenzen des umweltrechtlichen Vorsorgeprinzips, in: Kley (Hrsg.), Festschrift
fiir Wolfgang Ritter, 1997, 807 (820fF); C. Calliess, DVBL 2001, 1725 (1727).

3 Kommission, Mitteilung der Kommission tiber die Anwendbarkeit des Vorsorgeprinzips; KOM (2000) 1 endg. S.
16, 33.
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Risikowissen nétig ist, um einen Eingriff legitimierenden Vorsorgeanlass erkennen zu knnen, ist
nicht exakt bestimmbar. Ein Beweis fiir einen eintretenden Schaden im Sinne eines Kausalitdtsnach-
weises kann hier nicht gefordert werden, vielmehr reichen wissenschaftliche Hinweise auf einen
Schaden aus - wie das BVerfG in seinem Whyl-Urteil deutlich gemacht hat™. Es miissen Schadens-
moglichkeiten in Betracht gezogen werden, die sich nur deshalb nicht ausschlieBen lassen, weil nach
dem derzeitigen Wissensstand bestimmte Ursachenzusammenhiinge weder bejaht noch verneint wer-
den kénnen und daher insoweit noch keine Gefahr, sondern nur ein Gefahrenverdacht oder ein Be-
sorgnispotenzial besteht'™.

Vorsorge setzt dariiber hinaus voraus, dass bei der Beurteilung von Schadenswahrscheinlichkeiten
nicht allein auf das vorhandene ingenicurmaBige Erfahrungswissen zuriickgegriffen werden darf, son-
dern SchutzmaBnahmen auch anhand lediglich ,theoretischer* Uberlegungen und Berechnungen in
Betracht gezogen werden miissen*. Klargestellt hat das BVerwG in der Whyl-Entscheidung eben-
falls, dass eine einheitliche wissenschaftliche Beurteilung des Risikos nicht erforderlich ist™. Das ge-
geniiber der Gefahr abgesenkte MaB an Risikowissen und die Anerkennung von Bewertungsspielriu-
men fiir die zustéindigen staatlichen Institutionen bewirken eine Verinderung der Beweislastvertei-
lung"”. Fiir den eingreifenden Staat geniigt es, den Vorsorgeanlass, also das Besorgnispotenzial bzw.
den Gefahrverdacht zu belegen, um daran eingreifende MaBnahmen kniipfen zu diirfen. Gelingt dies,
so ist es Sache des Adressaten der VorsorgemaBnahme die Gefahrvermutung zu widerlegen'.

Es ist festzuhalten, dass sich die verwaltungsrechtliche Rechtsprechung zum Vorsorgeprinzip aus-
schlieBlich mit rechtssatzformig ausgestalteten Vorsorgegeboten befasst hat und jeweils deutlich ge-
macht hat, dass ein Vorsorgeanlass (,.Besorgnispotenzial“) und besondere Anforderungen an die Aus-
iibung (Willkiirfreiheit, VerhiltnismaBigkeit) bestehen miissen. Auf das Problem, eine risikoproporti-
onale Ausiibung der Vorsorge bei unsicherer Erkenntnislage zu gewihrleisten, hat die Rechtsprechung
mit spezifischen prozeduralen Pflichten wie etwa der Beobachtung der Entwicklung neuer Risikoer-

kenntnisse und Nachbesserung bei neuer Erkenntnislage reagiert.

3 ByerwGE 72, 300ff. — Whyl; so auch ausdriicklich fiir das Immissionschutzrecht: BVerwG, Urt. V. 11.12.2003
ZUR 2004, 229f. — Nanopulver. Ahnlich schon BVerwG, Urnt. V. 17.2.1984 in BVerwGE 69, 37 (43) - Femheiz-
kraftwerk .

¥ BVerwGE 72, 300 (316) - Whyl.

35 BVerwGE 72, 300 (315) — Whyl.

36 Ausfiihrlich Kapitel 2 B IV.

7 W Kock, Die Entwicklung des Vorsorgeprinzips im Recht, in: Hansjirgens/Nordbeck (Hrsg), Chemikalienregulie-
rung, 2005, 85 (101).

3% Calliess, DVBL. 2001, 1725 (1732); W. Kack, Das System ,Registrierung, Evaluation and Authorisation of Che-
micals (REACH), in: Rengeling, H.-W. (Hrsg.), Umgestaltung des Chemikalienrechts, 2003, 37 (69).

67



¢) Auswirkung des Vorsorgeprinzips fiir die Exekutive und Judikative

Nachdem gekliirt ist, welche Anwendungsvoraussetzungen fiir das Vorsorgeprinzip bestchen, ist
nun darauf einzugehen, wie sich die Anwendung des Vorsorgeprinzips fiir die Exekutive und die Judi-
kative auswirkt. Die Exekutive muss das Vorsorgeprinzip bei der Durchfithrung der Gesetze, insbe-
sondere bei der normativen Konkretisierung unbestimmter Rechtsbegriffe mit Rechtsgiiterschutzbezug
in untergesetzlichen Normen beriicksichtigen. Gleiches miissen die Vollzugsbehdrden tun, soweit eine
Risikobewertung im Einzelfall zu treffen ist'”, Der Exckutive und den VollzugsbehSrden steht im
Rahmen ihrer Aufgaben eine Bewertungsspielraum zu, das heifit auch hier beinhaltet die Beriicksich-
tigung des Vorsorgeprinzips nicht stets, dass sich der Vorsorgegedanke in strikter Verschiirfung des
Eingriffs niederzuschlagen hat™, Die Judikative schlieBlich hat zu kontrollieren, ob das Vorsorgeprin-
zip in der Gesetzesanwendung beachtet worden ist. Da die Bewertungskompetenz aber grundsitzlich
der Legislative und Exekutive zusteht, ist der gerichtliche KontrollmaBstab beschrinkt™'.

3. Das Vorsorgeprinzip im europiischen Rechtsraum

Wie schon angesprochen ist das Vorsorgeprinzip wohl im deutschen Recht entstanden, wurde aber
im europiischen Recht aufgenommen. Sowohl im Volker- als auch im Gemeinschaftsrecht gibt es
aber eine einheitliche Definition des Vorsorgeprinzips'. Das Vorsorgeprinzip im europdischen Recht
wird anders als im deutschen Recht enger verstanden und allein auf den Bereich der so genannten ,Ri-
sikovorsorge” bezogen™. Weiterer Unterschied ist, dass das Vorsorgeprinzip auf europdischer Ebene
eine starke methodologische und strategische Bedeutung hat™. Dies wird in den nachfolgenden Ab-
schnitten anhand der Mitteilungen der Kommission iiber die Anwendbarkeit des Vorsorgeprinzips und
die neueste Rechtsprechung des EuGH verdeutlicht.

Zunichst ist jedoch noch hervorzuheben, dass anders als im deutschen Recht der Vorsorgegrund-
satz im europdiischen Primidrrecht explizit im Abschnitt ,Umwelt® des AEUV verankert ist,
Art. 191 Abs. 2 AEUV (Art. 174 Abs. 2 EG a.F.). Gleichwohl wird das Vorsorgeprinzip im Vertrag
nicht definiert. In Art. 191 Abs. 2 AEU heiBt es lediglich, dass ,.die Umweltpolitik der Gemeinschaft

3% W. Kéck, Die Entwicklung des Vorsorgeprinzips im Recht, in: Hansjiirgens/Nordbeck (Hrsg), Chemikalienregulie-
rung, 2005, 85 (91), der die Beriicksichtigung des Vorsorgeprinzips bei der Auslegung unbestimmter Rechtsbegriffe
zur Gefahrsteuerung betont.

30 . Kack, Die Entwicklung des Vorsorgeprinzips im Recht, in: Hansjiirgens/Nordbeck (Hrsg), Chemikalienregulie-
rung, 2005, 85 (91).

! Ausfiihrlich in Kapitel 2B IV 5.

E. Hey, Georgetown International Law Review, 1992, 303.

33 Kommission, Mitteilung der Kommission iiber die Anwendbarkeit des Vorsorgeprinzips; KOM (2000) 1 endg.; A
Epiney/M. Scheyli, Strukturprinzipien des Umweltvdlkerrechts, 1998, 105fF; H. W. Rengeling, DVBL. 2000, 1473
(1477); L. Appei, NVwZ 2001, 395 (397); D.Murswiek, Schadensvermeidung - Risikobewiltigung - Ressourcenbe-
wirtschaftung, in: Osterloh, et al (Hrsg.), Staat, Wirtschaft, Finanzverfassung, 2004, 417 (425).

3% 8o insbesondere G. Winter, ZUR 2003, 137 (143).
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unter Beriicksichtigung der unterschiedlichen Gegebenheiten in den einzelnen Regionen der Gemein-
schaft auf ein hohes Schutzniveau abzielt. Sie beruht auf den Grundsitzen der Vorsorge und Vorbeu-
gung, auf dem Grundsatz, Umweltbeeintrichtigungen mit Vorrang an ihrem Ursprung zu bekampfen,
sowie auf dem Verursacherprinzip®. In der Praxis ist der Anwendungsbereich jedoch wesentlich wei-
ter, und zwar, wie die Mitteilung der Kommission** explizit sagt, ,,insbesondere in den Fillen, in de-
nen aufgrund einer objektiven wissenschaftlichen Bewertung berechtigter Grund fiir die Besorgnis
besteht, dass die moglichen Gefahren fir die Umwelt und die Gesundheit von Menschen, Tieren oder
Pflanzen nicht hinnehmbar oder mit dem hohen Schutzniveau der Gemeinschaft unvercinbar sein
konnten®. Bei diesen Festlegungen handelt es sich um rechtlich verbindliche Grundsiitze™. Dies hat
der EuGH in seinem Hi-Tech-Safety Urteil ausdriicklich bestitigt, zugleich aber deutlich gemacht,
dass die Gemeinschaftsinstitutionen bei der Umweltgesetzgebung wegen der vielfiltigen Zielkonflikte
und Abwigungsaufiriige, die Art. 191 Abs. 2 AEUV (Art. 174 Abs. 2 EGa.F.) enthilt, {iber ein groBes
Ermessen verfiigen und gerichtlich lediglich kontrolliert werden kann, ob der europdische Gesetzgeber

die Anwendungsvoraussetzungen des Art. 191 Abs. 2 AEU offensichtlich falsch beurteilt hat™".

a) Die Ausprdgung des Vorsorgeprinzips (europdische Terminologie)

Im Gegensatz zum deutschen Umweltrecht finden sich im Sekundirrecht der EU nur wenige
rechtssatzférmige Verankerungen des Vorsorgeprinzips™. Vorherrschend ist aber ebenfalls die Ein-
ordnung des Vorsorgeprinzips als ,,offenes Leitprinzip™®®, obwohl die verwendete Terminologie eine
andere ist und von cinem allgemeinen Rechtsprinzip gesprochen wird™. Der curopiische Gesetzgeber
hat das Vorsorgeprinzip in seiner Rechtssetzung zu beriicksichtigen™. In der konkreten Umweltrecht-
setzung auf europdischer Ebene hat sich dies in der Folgezeit allerdings kaum in ausdriicklichen
rechtssatzformigen Verankerungen, sondern primér in impliziten Anwendungen des Vorsorgegrund-

satzes niedergeschlagen™. Die Kommission sowie der EuGH und auch das Europidische Gericht erster

%5 Kommission, Mitteilung der Kommission iiber die Anwendbarkeit des Vorsorgeprinzips; KOM (2000) 1 endg., 2.

% 4 Epiney, Umweltrecht in der Europaischen Union, 2005, 114fF.

%7 EuGH Urt. v. 14.7.1998, Rs. C-284/95 in NVwZ 1999, 983fT. — Safety Hi-Tech.

3% Siche aber Art. 4 Abs. | der FreisRL oder Art. 3a der Richhtlinie 96/61/EG des Rates vom 24. September 1996 iiber
die integrierte Vermeidung und Verminderung der Umweltverschmutzung, ABL. L 257 v. 10.10.1996, 26-40.

¥ . Callies, Einordnung des WeiBbuchs zur Chemikalienpolitik. in: Callies, C. (Hrsg), Das Européische WeiBbuch
zur Chemikalienpolitik, 2003, 11 (28); C. Callies, Zur MaBstabswirkung des Vorsorgeprinzips im Recht, Verwal-
tungsarchiv 1994, 389 (392).

N Kommission, Mitteilung der Kommission iiber die Anwendbarkeit des Vorsorgeprinzips; KOM (2000) | endg., 11.

7 G Winter, ZUR 2003, 137; von diesem Verstindnis geht auch die Kommission aus: Kommission, Mitteilung {iber
die Anwendbarkeit des Vorsorgeprinzips, KOM (2000) | endg., 18,

. W. T. Douma, Revue of European Community & International Environmental Law 2000, 132 (133).
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Instanz (EuG) haben sich in mit der Anwendung des Vorsorgeprinzip beschiftigt und deutliche Kontu-

ren entwickelt'™.

b) Die Mitteilungen der Kommission zur Anwendbarkeit des Vorsorgeprinzips

In ihrer Mitteilung'™ stellt die Kommission zunichst fest, dass das Vorsorgeprinzip, obwohl im
AEUV nur im Kapitel ,,Umwelt* ausdriicklich erwiihnt, gleichsam in allen konkreten Fillen anwend-
bar sei, in denen ,.die wissenschaftlichen Beweise nicht ausreichen, keine eindeutigen Schliisse zulas-
sen oder unklar sind, in denen jedoch aufgrund einer vorldufigen und objektiven wissenschafilichen
Risikobewertung begriindeter Anlass zu der Besorgnis besteht, dass die méglicherweise gefiihrlichen
Folgen fiir die Umwelt und die Gesundheit von Menschen, Tieren oder Pflanzen mit dem hohen
Schutzniveau der Gemeinschaft unvereinbar sein kénnten”,

In diesen Fiillen solle cine abgestufte Risikoanalyse erfolgen, die drei Stufen umfasse: Risikobe-
wertung (Risk Assessment), Risikomanagement und Information iiber die Risiken. Auf der ersten Stu-
fe der Risikobewertung sollten mdglichst umfassend und auf objektive Weise alle verfiigbaren wissen-
schaftlichen Informationen beziiglich méglicher Risiken ausgewertet werden. Dabei konnten sowohl

" Die Anwendung des Vorsorgeprin-

quantitative als auch qualitative Methoden angewandt werden
zips gehdrt nach Ansicht der Kommission dagegen zum Risikomanagement, erfolgt also nur dann,
wenn wegen der wissenschaftlichen Unsicherheit keine umfassende Risikobewertung méglich ist, die
Entscheidungstriger aber der Meinung sind, dass das festgelegte Schutzniveau fiir die Umwelt und die
Gesundheit von Menschen, Tieren und Pflanzen bedroht sein kénnte'. In Anhang Il der Mitteillungen
wird diese Methodologie, die sich in dieser Detailliertheit weder auf nationaler noch auf internationa-
ler Ebene finden ldsst, noch weiter ausgefithrt. Sodann werden Anhaltspunkte gegeben, ob in einem
bestimmten Fall das Vorsorgeprinzip anzuwenden ist.

Die Entscheidungstriger trifft immer die schwierige Aufgabe, die Freiheiten und Rechte von Ein-
zelpersonen, Industric und Verbinden einerseits und die Notwendigkeit einer Verringerung oder Be-
seitigung der Gefahr nachteiliger Folgen fiir Umwelt oder Gesundheit andererseits gegeneinander ab-
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zuwigen'". Ob das Vorsorgeprinzip herangezogen werden soll, ist eine Entscheidung, die dann gefasst

wird, wenn die wissenschaftlichen Informationen unvollstindig sind oder keine eindeutigen Schliisse

2 EuG, Urt. v. 11.9.2002, Rs. T-13/99, Slg. 2002, 11-3305 — Phizer Animal Health; EuG, Urt. v. 11.9.2002, Rs. 70/99,
Slg. 11-3495 — Alpharma; EuG, Urt. v. 26.11.2002, Rs. T-74/00 — Artegodan; EuG, Urt. v 21.10.2003, Rs. T-392/02
— Solvay Pharmaceuticals; EuGH, Urt. v 9.11.2009, Rs. C-236/01; Slg. 2003, 1-8105 — Monsanto; EuGH, Urt. v.
2.12.2004, Rs. C-41/02 — Niederlande.

7 Die Mitteilung folgte einer EntschlieBung des Rates aus dem Jahr 1999 und markierte einen Meilenstein in der Fest-
legung zur Anwendung des Vorsorgeprinzips.

¥ Kommission, Mitteilung iiber dic Anwendbarkeit des Vorsorgeprinzips; KOM (2000) 1 endg., 11.

Y Kommission, Mitteilung @iber die Anwendbarkeit des Vorsorgeprinzips; KOM (2000) 1 endg., 14, 16fT.

7 Kommission, Mitteilung fiber die Anwendbarkeit des Vorsorgeprinzips; KOM (2000) 1 endg., 14.

™ Kommission, Mitteilung iiber die Anwendbarkeit des Vorsorgeprinzips; KOM (2000) 1 endg., 8.
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zulassen und wenn es Anzeichen dafiir gibt, dass die mdglichen Folgen fiir die Umwelt oder die Ge-
sundheit von Menschen, Tieren und Pflanzen potentiell gefihrlich und mit dem angestrebten Schutz-
niveau unvereinbar sein konnten'™. Nach Auffassung der Kommission ist das Vorsorgeprinzip ein
allgemeingiiltiger Grundsatz, dem insbesondere in den Bereichen Umweltschutz und Schutz der Ge-

sundheit von Menschen, Tieren und Pflanzen Rechnung zu tragen ist™.

¢) Das Vorsorgeprinzips in der europdischen Rechisprechung

Auch die Entscheidungen der EU-Gerichte machen deutlich, dass das in Art. 191 Abs. 2 AEUV
(Art. 174 Abs. 2 EG a.F.) genannte Vorsorgeprinzip nicht als neue Eingriffsermichtigung zu qualifi-
zieren ist, die unabhiingig von sekundarrechtlichen Befugnissen Eingriffe legitimieren kann. Das Vor-
sorgeprinzip wird indes in Verbindung mit den sekundarrechtlich vorhandenen Gefahrsteuerungsbe-
fugnissen angewendet und erlangt so unabhingig von der Existenz einer sekundérrechtlich veranker-
ten expliziten Vorsorgenorm Geltung™ bzw. legitimiert entsprechende Regelungen in Sekundir-
rechtsakten'. Ausdriicklich heiBt es in einem EuGH-Urteil aus dem Jahr 1993: _Erlaubt es die wis-
senschaftliche Beurteilung nicht, das Vorliegen des Risikos mit hinreichender Gewissheit festzustel-
len, so héingt der Riickgriff auf den Vorsorgegrundsatz davon ab, welches Schutzniveau die zustindige
Behorde in Ausilbung ihres Ermessens unter Beriicksichtigung der Priorititen gewdhit hat, die sie in
Anbetracht der von ihr gemiB den einschldgigen Vorschriften des Vertrages und des abgeleiteten Ge-
meinschafisrechts verfolgten Ziele gesetzt hat. Diese Wahl muss jedoch mit dem Grundsatz des Vor-
rangs des Schutzes der offentlichen Gesundheit, der Sicherheit und der Umwelt vor wirtschafilichen
Interessen sowie mit dem Grundsatz der VerhiltismiBigkeit und dem Diskriminierungsverbot in Ein-
klang stehen™. Diese Formulierung indiziert, dass in Fillen, in denen die Entscheidung iiber das
_Ob* der Anwendbarkeit des Vorsorgeprinzips auf der Basis eines Sekundirrechtsaktes gefillt wird,
der dem Schutz der Gesundheit oder der Umwelt dient, eine Abwéigung zwischen Umwelt- und Wirt-
schaftsinteressen nicht mehr durchgefithrt werden darf, sondern es lediglich auf die Bewertung des
Risikowissens im Hinblick auf die Bestimmung des fiir nicht hinnehmbar gehaltenen Risikogrades
ankommt™. Gleichzeitig weist das Gericht darauf hin, dass die Entscheidung iiber das Schutzniveau

9 gommission, Mitteilung iiber die Anwendbarkeit des Vorsorgeprinzips; KOM (2000) 1 endg., 9.

30 A usdriicklich: Kommission, Mitteilung iiber die Anwendbarkeit des Vorsorgeprinzips; KOM (2000) 1 endg., 11.

3 ausdriicklich in EuGH, Urt. v 9.11.2009, Rs. C-236/01; Slg. 2003, I-8105 Rn 110 — Monsanto; sowie: EuG, Urt. v.
11.9.2002, Rs. T-13/99, Slg. 2002, 11-3305 — Phizer Animal Health; EuG, Urt. v. 11.9.2002, Rs. 70/99, Slg. [I-3495
— Alpharma.

32 nyagn EuG, Urt. v 21.10.2003, Rs. T-392/02 - Solvay Pharmaceuticals.

™ EuGH, Urt. v. 24.11.1993, Rs. C-405/92, Slg. 1-6133 Rn 26f. - Fischerei. Siehe auch: EuG, Urt. v. 26.11.2002, Rs.
T-74/00 Rn 186 — Artegodan; Dazu EuG, Urt. v 21.10.2003, Rs. T-392/02 Rn 125 - Selvay Pharmaceuticals.

¥ EuG, Urt. v. 11.9.2002, Rs. 70/99, Slg. 11-3495 Rn 164, 166 — Alpharma.
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nicht am Nullrisiko orientiert sein darf und befindet sich damit in Ubereinstimmung mit der von der
EG-Kommission verabschiedeten Mitteilung zur Anwendung des Vorsorgeprinzips™.

In dieser Mitteilung weist die Kommission auch ausdriicklich auf die Entscheidungen des EuGH in
den BSE-Fillen hin™ in denen der Gerichtshof das umweltpolitische Vorsorgeprinzip auf den Agrar-
bzw. Binnenmarkt iibertrug und es damit als ein {iber den Umweltschutz im engeren Sinne hinausge-
hendes Rechtsprinzip anerkannte’,. Dort heiBt es, dass .wenn das Vorliegen und der Umfang von
Gefahren fiir die menschliche Gesundheit ungewiss ist, die Organe SchutzmaBnahmen treffen konnen,
ohne abwarten zu miissen, dass das Vorliegen und die GroBe dieser Gefahren klar dargelegt sind™* In
der folgenden Randnummer begriindet der Gerichtshof diese Auffassung niher: ,Das bestitigt auch
Art. 191 AEUV (130r Abs. 1 EG a.F.)™ wonach der Schutz der menschlichen Gesundheit zu den um-
weltschutzpolitischen Zielen der Gemeinschaft gehort. Danach zielt die Umweltpolitik der Gemein-
schaft auf ein hohes Schutzniveau ab; sie beruht auf den Grundsitzen der Vorsorge und Vorbeugung;
die Erfordernisse des Umweltschutzes miissen bei der Festlegung und Durchfithrung anderer Gemein-
schaftspolitiken einbezogen werden™™. Weil fiir dic Bewertung des Risikos duBerst komplexe tatsdch-
liche Umstinde wissenschaftlicher und technischer Art zu beurteilen sind, berpriifen die europdi-
schen Gerichte ebenso wie die nationalen Gerichte die Entscheidungen der zustindigen Organe nur
daraufhin, ob ihnen ,ein offensichtlicher Irrtum oder Ermessensmissbrauch unterlaufen ist oder ob sie
die Grenzen ihres Spielraumes offensichtlich iiberschritten** haben™'.

Fiir die Anwendung des Vorsorgeprinzips folgt, dass die zustindigen Organe verpflichtet sind,
.sorgfiltig und unparteiisch alle relevanten Gesichtspunkte des Einzelfalls zu untersuchen™ und eine
.moglichst erschopfende wissenschaftliche Risikobewertung auf Grundlage wissenschaftlicher Gut-
achten, die auf den Grundsitzen der héchsten Fachkompetenz, der Transparenz und der Unabhingig-
keit beruhen®, vorzunehmen™. Nur ,,wenn sich die Durchfiihrung einer moglichst umfassenden wis-

senschaftlichen Risikobewertung in Anbetracht der besonderen Umstinde des konkreten Falles wegen

™ Kommission, Mitteilung iiber die Anwendbarkeit des Vorsorgeprinzips; KOM (2000) 1 endg., 15, wonach die
Kommission das Vorsorgeprinzip als Orientierungsrahmen bei der Umsetzung der gemeinschaftlichen Umweltpoli-
tik versteht.

™ Kommission, Mitteilung iber die Anwendbarkeit des Vorsorgeprinzips; KOM (2000) 1 endg., 28.

* EuGH, Urt v. 5.5.1998 in C-157/96 und C-180/96, Slg. 1998, I-2211ff. - BSE. Siehe auch: Uberblick m.w.N. H.
W. Rengeling, DVBL. 2000, 1473 (1477) und W. T. Douma, Revue of European Community&International Envi-
ronmental Law 2000, 132ff.

™ EuGH, Urt. v. 5.5.1998 in C-157/96 und C-180/96, Slg. 1998, 1-2211ff. Rn 99 - BSE.

¥ Dieser Artikel entstammt dem Vertrag von Amsterdam. Es handelt sich um Art. 191 AEUV.

¥ EyGH, Urt. v. 5.5.1998 in C-157/96 und C-180/96, Slg. 1998, 1-2211fF. Rn 100 — BSE; dieser Teil wurde auch in
EuGH Urt.v. 16.7.1998, Rs. T-199/96, Slg. 1998, 2805 - Laboratoires pharmaceutiques fibernommen.

¥ EuGH Urt. v. 5.5.1998, Rs. C-157/96, Slg. 1 1998, 2236 Rn 39 — Nat. Farmers; EuGH Urt. v. 5.5.1998, Rs. C
180/96, Slg. 1 1998, 2265 Rn 60 — Vereinigtes Konigreich/Kommission; EuG, Urt. v. 11.9.2002, Rs. T-13/99, Slg.
2002, 11-3305 Rn 169 — Phizer Animal Health; EuG, Urt. v. 26.11.2002, Rs. T-74/00 Rn 201 — Artegodan; EuG,
Urt. v 21.10.2003, Rs. T-392/02 Rn 126 - Solvay Pharmaceuticals.

¥ EuG, Urt. v. 11.9.2002, Rs. T-13/99, Slg. 2002, 1I-3305 Rn 172 — Phizer Animal Health; EuG, Urt. v. 11.9.2002,
Rs. 70/99, Slg. 11-3495 Rn 164, 182 — Alpharma.
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der Unzuliinglichkeit verfligbaren wissenschaftlichen Daten als unmdglich erweist”, diirfen vorsor-
gende MaBnahmen auch ohne vorherige Ausschopfung des wissenschaftlichen Erkenntnisstandes ver-
fiigt werden'”. Damit trigt die Rechtsprechung den Bedenken Rechnung, die in der deutschen Ausei-
nandersetzung um die Mitteilung der Kommission vorgetragen worden sind™. Neben den prozedura-
len Sicherungen zur Gewihrleistung einer sorgfiltigen und willkiirfreien Risikoermittlung als Voraus-
setzung der Vorsorge, sind durch die Rechtsprechung der EU-Gerichte auch die Wissensvorausset-
zungen fiir dic Anwendbarkeit des Vorsorgeprinzips niher bestimmt worden.

So urteilte der EuGH, dass ,.cine vorbeugende MaBnahme nicht mit einer rein hypothetischen Be-
trachtung des Risikos begriindet werden darf, die auf wissenschaftlichen noch nicht verifizierten Ver-
mutungen gestiitzt ist. Vielmehr ergibt sich aus dem Vorsorgegrundsatz, dass eine vorbeugende Maf3-
nahme nur dann getroffen werden kann, wenn das Risiko, ohne das seine Existenz und sein Umfang
durch zwingende wissenschaftliche Daten in vollem Umfang nachgewiesen worden sind, auf der
Grundlage der zum Zeitpunkt dieser MaBnahme verfiigbaren wissenschaftlichen gleichwohl hinrei-
chend dokumentiert erscheint. Der Vorsorgegrundsatz kann also nur in Fillen eines Risikos ange-
wandt werden. dass. ohne auf wissenschaftlich nicht verifizierte bloBe Hypothesen gestiitzt zu werden,
nicht im vollen Umfang nachgewiesen werden konnte. In einem solchen Zusammenhang stellt der
Begriff ,Risiko’ somit eine Funktion der Wahrscheinlichkeit nachteiliger Wirkungen fiir das von der

%395

Rechtsordnung geschiitzte Gut aufgrund der Verwendung eines Produktes oder Verfahrens dar™™.

d) Zwischenergebnis

Obwohl die Voraussetzungen fiir die Anwendung des Vorsorgeprinzips im curopdischen Recht auf
den ersten Blick strenger erscheinen, als die im deutschen Recht entwickelten Anforderungen, besteht
tatsichlich keine Verschirfung™. BloBe theoretische Erwiigungen ohne tatsichliche Hinweise diirfen
auch im deutschen Recht dann als spekulativ bewertet werden, wenn die Wissenschaftsgemeinde (Sci-
entific Community) diesen Hinweisen keine Beachtlichkeit beimisst’”. Die EU hat sich dariiber hinaus
auf interationaler Ebene immer wieder fiir eine Verankerung des Vorsorgeprinzips in Abkommen

stark gemacht™. Beeindruckend ist in welchem Unfang und welcher Detailliertheit sich die Europii-

¥ EuGH, Urt. v 9.11.2009, Rs. C-236/01; Slg. 2003, 1-8105 Ra 112 — Monsanto.

1 Appel, NVWZ 2001, 395 (398).

% Ausfihrlich EuG, Urt. v 21.10.2003, Rs. T-392/02 Rn 135~ Solvay Pharmaceuticals.

¥ g Kock, Die Entwicklung des Vorsorgeprinzips im Recht, in: Hansjiirgens/Nordbeck (Hrsg), Chemikalienregulie-
rung, 2005, 85 (109).

397 Mit weiteren Hinweisen W. Kock, Die Entwicklung des Vorsorgeprinzips im Recht, in: Hansjlirgens/Nordbeck
(Hrsg), Chemikalienregulierung, 2005, 85 (109).

¥ So beispielsweise fiir eine Verankerung des Vorsorgeprinzips in die Standards der Codex Alimentarius Kommissi-
on, BRIDGES, Trade Biores, Volume 2, Number 4, 7.Mirz 2002, unter: www.ictsd.org/biores/02-03-07/story2.htm;
die Positionspapiere der EU zu den Verhandlungen in der CAK sind erhiltlich unter:
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sche Kommission mit den Merkmalen des Vorsorgeprinzips auseinandersetzt und eigene Leitlinien fiir
die Anwendung des Vorsorgeprinzips entwickelt. Auch die schon vorhandenen Gerichtsentscheidun-
gen auf europdischer Ebene sorgen fiir Rechtssicherheit .Hervorzuheben sind hier die Urteile in den
BSE-Fillen, die dazu fiihrten, dass das umweltpolitische Vorsorgeprinzip auf den Agrar- bzw. Bin-
nenmarkt iibertragen und damit als ein iiber den Umweltschutz im engeren Sinne hinausgehendes
Rechtsprinzip anerkannt wurde. Auch die Monsanto Entscheidung des EuGH, in der das Gericht
.Spezifische Indizien [...], die ohne die wissenschafiliche Unsicherheit zu beseitigen, auf der Grund-
lage der verlisslichsten verfiigbaren wissenschaftlichen Daten und der neuesten Ergebnisse der inter-
nationalen Forschung verniinftigerweise den Schluss zulassen, dass die Durchfilhrung dieser MaB-
nahme geboten ist* *”, haben die Anforderungen an das Vorsorgeprinzip konkretisiert. SchlieBlich
finden sich fiir die in der deutschen Diskussion um das Vorsorgeprinzip entwickelten prozeduralen
Pflichten zur Rationalisierung der Vorsorge Entsprechungen in der Rechtsprechung der EU. Implizit
wird eine Pflicht zur Verfolgung der wissenschaftlichen Entwicklung und cine damit zusammenhan-
gende Pflicht zur Nachbesserung bei besserer Erkenntnis, wie die Kommission™ hervorgehoben hat,
anerkannt. Insgesamt ist festzustellen, dass die in der nationalen Rechtsdiskussion zum Vorsorgeprin-
zip entwickelten materiellen und prozeduralen Anforderungen im Wesentlichen auch durch die euro-

piischen Organe gestiitzt werden.

4. Das Vorsorgeprinzips im internationalen Rechtsraum

Auch auf Ebene volkerrechtlicher Vereinbarungen zeichnet sich seit Jahren ein deutlicher Trend ab,
das Vorsorgeprinzip im Rahmen von RisikomanagementmaBnahmen zu beriicksichtigen®' und als
allgemeinen volkerrechtlichen Grundsatz zu etablieren*”. Das Vorsorgeprinzip wurde international
erstmals 1982 in der Weltnaturcharta der Generalversammlung der Vereinten Nationen erwihnt*”. Das

Vorsorgeprinzip hat sodann nach und nach Eingang in andere volkerrechtlich Ubercinkommen gefun-

www.europa.eu.int/comm/food/fs/ifsi/eupositions/eupositions_en.html. Allerdings war die Haltung der Kommissi-
on auf internationaler Ebene im Bezug auf das VSP nicht immer eindeutig; so zeigte sie beispielsweise auf der
WTO Ministerkonferenz 1999 in Seattle durchaus Kompromissbereitschaft in der Frage ciner WTO-AG zu Bio-
technologie.

3 EyGH, Urt. v 9.11.2009, Rs. C-236/01; Slg. 2003, 1-8105 Rn 113 — Monsanto.

9 Kommission, Mitteilung der Kommission @iber die Anwendbarkeit des Vorsorgeprinzips; KOM (2000) I endg., 23,

# 7y dieser Entwicklung /. Appel, Staatliche Zukunfts- und Energievorsorge, 2005, 227; D. Freestone/D.Hey. (Hrsg.),
The Precautionaty Principle and International Law, 1996 m.w.N.

*2  Einen ausfiihrlichen Uberblick zu den Vertretern und Gegnern des Versorgeprinzips als allgemeinen Rechtsgrund-
satz gibt: A. Epiney/M. Scheyli, Strukturprinzipien des Umweltvolkerrechts, 1998, 89fF., sowie /. Appel, Staatliche
Zukunfis- und Energievorsorge, 2005, 227. Auf all die nachfolgenen vdlkerrechtlichen Vereinbarungen wird sogar
in Kommission, Mitteilung der Kommission iiber die Anwendbarkeit des Vorsorgeprinzips; KOM (2000) 1 endg.,
Anhang 11 ausdriicklich Bezug genommen

*S [N, World Charter for Nature, 28.1b.|982. unter: www un.org/documents/ga/res/37/a37r007.htm {Sumd:.

31.12.2011) dort heibt es .where potential adverse effects are not fully understood, the activities should not pro-
ceed™.
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den. Es wurde unter anderem in der Ministererklirung der Zweiten Nordseekonferenz (1 987)*™, in der
Rio-Deklaration zu Umwelt und Entwicklung*® (1992) sowie in den in Rio verabschiedeten Konven-
tionen zum Schutz des Klimas und zum Schutz der biologischen Vielfalt verankert. Der normative
Gehalt des Vorsorgegrundsatzes wird am besten im 15. Grundsatz der Rio-Deklaration beschrieben, in
dem die allgemeinen Rechte und Pflichte der nationalen Behdrden festgelegt werden. Danach ,.wen-
den die Staaten zum Schutz der Umwelt im Rahmen ihrer Méglichkeiten allgemein den Vorsorge-
grundsatz an. Drohen schwerwiegende oder bleibende Schiiden, so darf ein Mangel an vollstindiger
wissenschaftlicher Gewissheit kein Grund dafiir sein, kostenwirksame MaBnahmen zur Vermeidung
von Umweltverschlechterungen aufzuschieben®. Diesem 15. Grundsatz nachempfunden ist auch die
Priambel des Ubereinkommens iiber die biologische Vielfalt (1992)*, wo es heiBt: ..... in Anbetracht
dessen, dass in den Fillen, in denen eine erhebliche Verringerung der biologischen Vielfalt oder ein
erheblicher Verlust an biologischer Vielfalt droht, das Fehlen einer volligen wissenschaftlichen Ge-
wissheit nicht als Grund fiir das Aufschieben von MaBnahmen zur Vermeidung oder weitestgehenden
Verringerung einer solchen Bedrohung dienen sollte™. Auch im Mérz 1999 betonten die Umweltminis-
ter der fithrenden Industriestaaten und Russlands (G-8) in ihrer Schweriner Erklarung die Wichtigkeit
des Vorsorgeprinzips*”. Diese Erklarung wurde vom G-8-Gipfel in K&ln im Juni 1999 {ibernommen,
womit das Vorsorgeprinzips, zumindest in der Theorie, als umweltpolitisches Leitmotiv der Industrie-
staaten betrachtet werden kann.

Besonders wichtig ist zudem, dass im Januar 2000 verabschiedete und am 11.9.2003 in Kraft getre-
tene Cartagena-Protokoll iiber biologische Sicherheit, das als erstes multilaterales Abkommen das
Vorsorgeprinzip in  seinem  Durchfiihrungsteil  auffihrt.  Nach  Ar. 10 Abs. 6  und
Art. 11 Abs. 8 Cartagena-Protokoll kann ein Unterzeichnerstaat auch bei mangelnder wissenschaftli-
cher Aussagefihigkeit iiber ein mdgliches mit einem GVO verbundenes Risiko importbeschrinkende
bzw. importverhindernde MaBnahmen treffen, um mogliche nachteilige Auswirkungen zu verhindern

oder zu minimieren*”.

“4  STWG (Wissenschaftlich-Technische Arbeitsgruppe der Internationalen Nordseekonferenz), Quality Status of the
North Sea, 1987 (Stand: 31.12.2011).

%5 Taxt der Rio-Deklaration zu Umwelt und Entwicklung unter: www.un.org/Depts/german/conf/agendaZ1/rio.pdf
(Stand: 31.12.2011).

26 A ucfiihrlich zum Ubereinkommens diber die biologische Vielfalt (CBD). Der deutsche Text ist zu finden unter:
www biosicherheit.de/pdf/aktuell/cartagena-protocol.pdf (Stand: 31.12.2011).

7 G8-Umweltministertreffen in Schwerin v. 26.3.-28.3.1999, Kommuniqué unter:
www.ga.utomnio.ca!demsch!lmkoln’l99‘95chwcrin.htrn] (Stand: 31.12.2011).

“% Der genaue Wortlaut besagt: ,Selbst wenn wegen unzurcichender einschlagiger wissenschaftlicher Daten und
Kenntnisse der Umfang potentieller negativer Auswirkungen cines lebenden modifizierten Organismus auf die Er-
haltung und die nachhaltige Nutzung der biologischen Vielfalt im einfithrenden Vertragssiaat nicht mit wissen-
schaftlicher Sicherheit nachweisbar ist, ist dieser Vertragsstaat - auch unter Beriicksichtigung der Risiken fiir die
menschliche Gesundheit - berechtigt, hinsichtlich der Einfuhr des betreffenden lebenden modifizierten Organismus
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Wie gezeigt, spielt das Vorsorgeprinzip insbesondere seit Beginn der neunziger Jahre in der vilker-
rechtlichen Praxis eine groBer werdende Rolle. Daher werden die Voraussetzungen fiir seine volker-
gewohnheitsrechtliche Anerkennung immer Ofter als gegeben angesehen®”. Auch die Tatsache, dass
das Vorsorgeprinzip nicht mehr nur in Deklarationen, sondem seit der Biodiversitits-Konvention*” in
verschiedenen internationalen Vertrigen mit konkreten Pflichten Eingang gefunden hat. spricht dafiir,
das Vorsorgeprinzip auf internationaler Ebene als Rechtsprinzip einzuordnen®'. Der Gehalt des Vor-
sorgeprinzips im Volkerrecht ldsst sich dahingehend zusammenfassen, dass bei Gefahr erheblicher
Umweltschiiden die erforderlichen MaBnahmen auch dann zu treffen sind, wenn noch keine absolute
wissenschaftliche Gewissheit iiber das tatsichliche Eintreten der befiirchteten Umweltschidigung be-
steht". Dabei zeigt sich auf internationaler Ebene die Tendenz, das Vorsorgeprinzip allein mit dem
risikobezogenen Grundsatz der Privention unter Unsicherheitsbedingungen zu identifizieren*’. Vor-
herrschend im Umweltvdlkerrecht ist die Tendenz, das Vorsorgeprinzip allein mit dem risikobezoge-

', Als vom Vorsorge-

nen Grundsatz der Priivention unter Unsicherheitsbedingungen zu identifizieren
prinzip nicht umfasst angesehen wird daher (anders als im deutschen Recht') die ressourcendkonomi-
sche oder bewirtschaftungsrechtliche Bedeutungsdimension der Vorsorge. Diese bezieht sich auf die
Wahrung eines gewissen Abstands zur Gefahrenschwelle*'”.

Das Vorsorgegebot hat sich als Reaktion auf globale Umweltbedrohungen, deren Ursachen und
Auswirkungen noch nicht vollstindig wissenschaftlich ermittelt sind, zu einem zentralen Prinzip des
Umweltvilkerrechts entwickelt. Dennoch sind das Ob und Wie seiner Anwendung im konkreten Fall
immer wieder umstritten: Trotz unterschiedlicher Ausprigungen in verschiedenen Bereichen des Um-
weltvlkerrechts liegt dem Vorsorgegebot ein allgemein akzeptiertes Verstindnis zugrunde, wonach
es als Rechtsprinzip zum Handeln verpflichtet bzw. berechtigt und dabei die Forderung weiterer wis-

senschaftlicher Forschung gerade mit einschlieBt.

im Sinne von Absatz 3 eine den Umstanden entsprechende Entscheidung zu treffen, um derartige potentielle negati-
ve Auswirkungen zu verhindern oder auf ein Minimum zu reduzieren.”

“* F. Knipping! H. v. Mangoldt/ V. Ritterberger, The United Nations system and its procedures, 1997, Bd. /1, 757; D.
Freestone/D.Hey. (Hrsg.), The Precautionaty Principle and International Law, 1996; A. Epiney/M. Scheyli,
Strukturprinzipien des Umweltvolkerrechts, 1998, 107f; E.-W. Bickenforde, ZaoRV, 2003, 313-331 m.w.N.

4% Ausfiihrlich schon Kapitel 2 B 111 2 und CBD (Convention on Biological Diversity), siche: BGBL II 1993, 1742
und M. Buck/R. Verheyen, Umweltvilkerrecht, in: Koch (Hrsg.), Umweltrecht, 2007, 111

' D. Freestone/D.Hey. (Hrsg.). The Precautionaty Principle and Intemnational Law, 1996; 4. Epiney/M. Scheyli,
Strukturprinzipien des Umweltvilkerrechts, 1998, 105fT.

42 go ausdriicklich Art. 10 Abs. 6 und Art. 11 Abs. 8 des Cartagena-Protokoll und auch Art. 15 der Biodiversititskon-
vention. AuBerdem: A. Epiney/M. Scheyli, Strukturprinzipien des Umweltvdikerrechts, 1998, 125, 166; R. Wahl/1.
Appel, Privention und Vorsorge, in: Wahl (Hrsg.), Privention und Vorsorge, 1995, 115 (123).

913 Zur Problematik der reduzierten Perspektive: G. Liihbe-Wolff. Priventiver Umweltschutz, in: Bizer/Koch (Hrsg.),
Sicherheit, Vielfalt, Solidaritat, 1998, 47 (58).

#14 | Appel, Staatliche Zukunfis- und Energievorsorge, 2005, 229.

5 U Di Fabio,Voraussetzungen und Grenzen des umweltrechtlichen Vorsorgeprinzips, in: Kley, M.D. (Hrsg.), Fest-
schrift fiir Wolfgang Ritter, 1997, 807 (812).

48 G. Libbe-Wolfi, Praventiver Umweltschutz, in: Bizer/Koch (Hrsg.), Sicherheit, Vielfalt, Solidaritit, 1998, 47
(541T.).
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5. Zwischenergebnis

Die Ausprigung des Vorsorgeprinzips ist im nationalen und im europdischen Recht nicht de-
ckungsgleich. Im EU-Recht wie auch im internationalen Recht wird der Anwendungsbereich des Vor-
sorgeprinzips gleichgesetzt mit dem Tatbestand unsicherer Schadensbefiirchtungen (Risikovorsorge),
wihrend im deutschen Recht die Freiraumvorsorge (Ressourcenvorsorge) zusétzlich umfasst ist. Das
Vorsorgeprinzip ist im nationalen und im EU-Recht als ,,offenes Leitprinzip™ anerkannt. Daraus ergibt
sich, dass die zustindigen Behdrden verpflichtet sind, das Vorsorgeprinzip bei der Erfiillung ihrer
Aufgaben zu beachten. Soweit der Gesetzgeber jedoch das Vorsorgegebot rechtssatzformig verankert
hat wie etwa in § 1 Abs. 1 GenTG oder in Art. 1 FreisRL, sind die Rechtsanwender zur Anwendung
des Vorsorgegebotes verpflichtet. Eine Anerkennung des Vorsorgeprinzips als allgemeines Rechts-
prinzip ist bislang nicht erfolgt. Von einem allgemeinen Rechtsprinzip kann in Bezug auf das Vorsor-
geprinzip nur gesprochen werden, als das es nicht nur im Umweltrecht, sondern auch bei der Anwen-
dung anderen Fachrechts zu beriicksichtigen ist. Das Vorsorgeprinzip ist als offenes Leitprinzip keine
Ermichtigungsgrundlage fiir rechtsanwendende Institutionen. Vorhandene Eingriffsbefugnisse kdnnen
aber unter Rilckgriff auf das Vorsorgeprinzip extensiv ausgelegt werden, soweit sich die rechtsanwen-
dende Behorde im Rahmen ihres Bewertungsspielraums zur Anwendung des Vorsorgeprinzips ent-
schlieBt. AbschlieBend soll noch einmal hervorgehoben werden, dass die Anwendung des Vorsorge-
prinzips Risikowissen voraussetzt. Die Behdrde muss sich auf die besten verfiigbaren wissenschaftli-
chen Erkenntnisse stiitzen und darf sich nicht auf rein hypothetische Betrachtungen zuriickzichen.
Liegen Hinweise auf unakzeptable Risiken vor, obliegt die Bewertung des Wissens den zustindigen
staatlichen bzw. supranationalen Institutionen. Die Rechtsprechung hat sich darauf zu beschriinken zu
kontrollieren, ob Erkenntnisse negiert oder unvertretbar fehlgewichtet worden sind bzw. ob offensicht-
liche Beurteilungsfehler vorliegen. Das Vorsorgeprinzip als Rechtsprinzip beriicksichtigt das Risiko
des .Zuviel an Vorsorge", indem es Vorsorgeanstrengungen an einen Vor;*.orgeanlass koppelt und
durch das VerhiltnismaBigkeitsprinzip begrenzt*'”. Dies zeigt sich auch in der Ausgestaltung der Vor-
sorge im Gentechnikrecht.

II. Das Vorsorgeprinzip im Gentechnikrecht

Die gentechnikrechtlichen Bestimmungen regeln den Umgang mit den spezifischen Problemen bei

der Freisetzung und dem Inverkehrbringen von GVO. Die vergleichsweise junge Technologie und die

47 W Kack, Die Entwicklung des Vorsorgeprinzips im Recht, in: Hansjiirgens/Nordbeck (Hrsg), Chemikalienregulic-
rung, 2005, 85 (96f1.).



mit ihr verbundenen Erkenntnisdefizite erfordern cine umfassende und stark am Vorsorgeprinzip ori-
entierte Sicherheitsdogmatik. Auch im Gentechnikrecht hat das Vorsorgeprinzip daher Eingang in das

Recht vieler Nationalstaaten sowie europdischer und internationaler Rechtsakte gefunden™".

1. Die rechtliche Regulierung des Vorsorgeprinzips im Gentechnikrecht

Wie gezeigt, hat der nationale Gesetzgeber die Anforderungen an die Gentechnik in einem eigen-
stindigen Gesetz zusammengefasst, um gemall § 1 Abs. 1 GenTG unter Beriicksichtigung ethischer
Werte Leben und Gesundheit von Menschen, die Umwelt in ihrem Wirkungsgefiige, Ticre, Pflanzen
und Sachgiter vor schidlichen Auswirkungen gentechnischer Verfahren und Produkte zu schiitzen
und Vorsorge gegen das Entstehen solcher Gefahren zu treffen. In § 16b Abs. 1 GenTG heilit es, dass,
..wer zum Inverkehrbringen zugelassene Produkte, die GVO enthalten, anbaut, Vorsorge dafiir zu tref-
fen hat, dass die in § 1 Nr. 1 und 2 GenTG genannten Rechtsgiiter und Belange dadurch nicht wesent-
lich beeintrichtigt werden“. Auch Erwigungsgrund 8 der FreisRL besagt ausdriicklich, dass der
Grundsatz der Vorsorge bei der Ausarbeitung der Richtlinie beachtet wurde und bei der Umsetzung
cbenfalls beriicksichtigt werden muss®. In Art. 1 FreisRL heift es, dass ,entsprechend dem Vorsorge-
prinzip der Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt beim Freisetzen und dem Inverkehr-
bringen sichergestellt werden soll*. GemiB Art. 4 Abs. | S. | FreisRL tragen , die Mitglicdstaaten im
Einklang mit dem Vorsorgeprinzip dafiir Sorge, dass alle geeigneten MaBnahmen getroffen werden,
damit die absichtliche Freisetzung oder das Inverkehrbringen von GVO keine schidlichen Auswir-
kungen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt hat",

In Anhang 2 der FreisRL, der sich mit den Grundprinzipien der Umweltvertriiglichkeitspriifung be-
schiftigt, wird darauf hingewiesen, dass entsprechend dem Vorsorgeprinzip bei der Umweltvertrig-
lichkeitspriifung bestimmte allgemeinen Prinzipien zu befolgen sind. Die gesetzlichen Regelungen
sind, wie die dynamischen Betreiberpflichten in § 6 GenTG, die Beobachtungspflicht in § 16¢ GenTG
oder die NachgenechmigungsmaBnahmen in § 19 ff. GenTG zeigen, systematisch darauf cingestellt,
dass Erkenntnisse sich fortlaufend verindem konnen und dass das erforderliche Wissen nicht ohne
weiteres verfligbar ist, sondern durch methodisch angeleitete Suche oft iiberhaupt erst geschaffen und

strukturiert werden muss*'®,

"% Wie die FreisRL das Vorsorgeprinzip im Einzelnen versteht, lsst sich am besten im Zusammenhang mit den An-
forderungen an die Risikobewertung erlautemn auf die in den nichsten Abschnitten niher eingegangen wird (Kapitel
1 C 11, Kapitel 2 B, Kapitel 3 C).

Vgl. die Methodik fiir die Anfertigung einer Risikobewertung durch den Antragsteller, §§ 15 Abs. | Nr 4, Abs. 3
Nr.4 i.V.m. § 6 Abs.] GenTG i.V.m. § 5 Abs. 1 Nr. 4, § 6 Abs. | Nr. 3 GenTVV i.V.m. Anhang II der FreisRL
1.V.m. Entscheidung der Kommission 2002/623/EG.

419

78



2. Wichtige Auspriigungen des Vorsorgeprinzips im Gentechnikrecht

Neben der ausdriicklichen Verwendung des Terminus Vorsorgeprinzip in gesetzlich verankerten
Normen, findet das Vorsorgeprinzip aber auch dann Anwendung, wenn es sich wie etwa beim Stufen-
prinzip oder dem Einzelfallprinzip um rechtssatzmiBige Ausprigungen des Vorsorgeprinzips han-
delt*. Dafiir spricht auch die Mitteilung iiber die Anwendbarkeit des Vorsorgeprinzips der Kommis-
sion, die darauf hinweist, dass das Vorsorgeprinzip in allen konkreten Fillen anwendbar sei, in denen
.die wissenschaftlichen Beweise nicht ausreichen, keine eindeutigen Schliisse zulassen oder unklar
sind, in denen jedoch aufgrund einer vorldufigen und objektiven wissenschaftlichen Risikobewertung
begriindeter Anlass zu der Besorgnis besteht; dass die moglicherweise gefihrlichen Folgen fur die
Umwelt und die Gesundheit von Menschen, Tieren oder Pflanzen mit dem hohen Schutzniveau der
Gemeinschaft unvereinbar sein konnten''. Nachfolgend sollen die wichtigsten Ausprigungen des

Vorsorgeprinzips im Gentechnikrecht angesprochen werden.

a) Das Stufenprinzip (step-by-step)

Auch nach iiber 30 jihriger Erprobung und Nutzung der Griinen Gentechnik bestehen immer noch
groBie Wissensliicken. Um dennoch Ausbringungen zu ermoglichen, wurde das step-by-step-Prinzip
im Verfahren zur Erteilung einer Genehmigung eingefiihrt. Dabei handelt es sich um sukzessive Wis-
senserzeugung parallel zu abnehmendem Einschluss (containment) der GVO. Das Stufenprinzip wird
ausdriicklich in Erwigungsgrund 24 der FreisRL angesprochen. Danach soll die Einbringung von
GVO in dic Umwelt nach dem Stufenprinzip erfolgen, d.h., die EinschlieBung der GVO wird nach und
nach stufenweise gelockert und ihre Freisetzung in der gleichen Weise ausgeweitet, jedoch nur dann,
wenn die Bewertung der vorherigen Stufen in Bezug auf den Schutz der menschlichen Gesundheit und
der Umwelt ergibt, dass die nichste Stufe cingeleitet wérden kann. Nach Erwigungsgrund 23 und 25
ist die absichtliche Freisetzung von GVO im Forschungsbereich in den meisten Fillen ein notwendiger
Schritt auf dem Weg zur Entwicklung neuer Produkte, die von GVO abgeleitet sind oder diese enthal-
ten. GVO als Produkte, die fiir die absichtliche Freisetzung bestimmt sind, diirfen fiir eine Marktfrei-
gabe nur dann in Betracht kommen, wenn sie zuvor im Forschungs- und Entwicklungsstadium in
Feldversuchen in Okosystemen, die von seiner Anwendung betroffen sein konnten, ausreichend prak-
tisch erprobt wurden**.

Zu bestimmen ist, welche Verbindlichkeit und welchen Inhalt das Stufenprinzip im Gentechnik-
recht besitzt. AufFillig ist, dass Erwagungsgrund 24 das Prinzip selbst lediglich als Sollvorschrift for-

40 Ar S Abs. 3 FreisRL, Art. 13 Abs. 2a FreisRL.

21 gommission, Mitteilung (iber die Anwendbarkeit des Vorsorgeprinzips; KOM (2000) 1 endg., 11.

2 Ein intemationaler Rechtsvergleich der Anwendung des Stufenprinzips findet sich bei C. v. Kries/G. Winter, ZUR
2011, 227 (235fF.).



muliert™. Weiterhin ist auffillig, dass das Prinzip — anders als das case-by-case Prinzip — weder in der
EreisRL noch im GenTG als materieller MaBstab genannt wird. Erwahnt wird es lediglich im Zusam-
menhang mit der Datenbeibringung, insofern als der Antragsteller Informationen iber friihere Freiset-
zungen der genetisch verinderten Pflanze, vorlegen muss®. Insofern besteht im Ubrigen im Gentech-
nikrecht eine Abkehr vom Untersuchungsatz®. AuBerdem miissen friihere Ausbringungen als Materi-
al fiir die Prognose kumulativer langfristiger Auswirkungen beriicksichtigt werden™. Dic angespro-
chenen Stufen finden sich auch im deutschen Recht fiir das Freisetzen in §§ 3 Nr. 5, 14 Abs. | Nr. 1,
16 Abs. 1 GenTG und fiir das Inverkehrbringen in §§ 3 Nr. 6, 14 Abs. 1 Nr. 2-4, 16 Abs. 2 GenTG
wieder. Anders als in der FreisRL sind jedoch auch schon die Stufen des Labors und des Gewichshau-
ses im GenTG umfasst, § 7 Abs. 1 und 2 GenTG i.V.m. § 9 und 10 GenTSV*, Zwar sucht man den
Terminus des Stufenkonzepts im GenTG selbst vergeblich, jedoch finden sich in der amtlichen Be-
griindung zu § 16 GenTG™ die Aussage, dass ,.im Einzelfall Genehmigungsvoraussetzung sein kann,
dass entsprechende Versuche im geschlossenen System vorausgegangen sind und aufgrund der in die-
sen Versuchen gewonnenen Erkenntnisse von der Gefahrlosigkeit ausgegangen werden kann (step-by-
step-Verfahren)”. Im Gegensatz zum Umgang mit GVO im abgeschlossenen Bereich, wie einem La-
bor oder einem Gewiichshaus, repréisentiert die Freisetzung, die Umsetzung und Uberpriifung gewon-
nener Erkenntnisse in der natiirlichen Umwelt™®, Der Begriff der Freisetzung wird in § 3 Nr. 5 GenTG
legal definiert als das gezielte Ausbringen von GVO in die Umwelt. Die Anpassung von Kulturpflan-
zen an lokale klimatische und bodenbezogenen Bedingungen verlangt den Anbau der GVO im Frei-
land, da dic Komplexitét der Interaktion mit der natiirlichen Umwelt in geschlossenen Systemen nur
mangelhaft analysiert werden kann. Die Arbeiten im geschlossenen System stellen aber eine essentiel-

le Vorstufe dar, an die sich in vielen Fillen die Freisetzung anschlieBt**. Wihrend es bei der noch
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So auch: C. v. Kries/G. Winter, ZUR 2011, 227 (233),
Anhang III B der FreisRL, Punkt D 13; dhnlich Anhang I, A.TL C.2. hund 1. A. 11
§ 24 VWVIG, dazu C. v. Kries/G. Winter, ZUR 2011, 227 (237). :
Entscheidung 2002/623/EG der Kommission tiber Leitlinien betreffend Ziel. F inzipi M

. , Faktoren, Grundprinzipien und Me-
;-]['I]Ddlk der UVP gemiB Anhang 11 der RL 2001/18/EG vom 24.7.2002, AbL. L 200, S. 22 ’(ausflzihrlicl;l Kapitel 2 C
Di;:se beiden Stufen werden auf europaischer Ebene von der § i i

‘ ystemRL umfasst. Siehe Kapitel 1 B 11

Abgedruckt in W. Eberbach, et al. (Hrsg.), Recht der Gentechnik und Biomedizin, 2008 {\Pilﬁe Rn 2.
P, Meyer, in: ‘Recl]t der Gentechnik und Biomedizin, 2009, Vorb. zu § 14 GenTG Rnl .'; G Winter, NuR 2007, 571
(575); Hinweise g'lbl auch d_cr Vcrm_'dnungstext von § 5 Abs. 2 GenTV{V: Kommission-Entscheidung 2008/62/EG
Nr. 2; Bundesregierung, Dritter Bericht der Bundesregierung iiber Erfahrungen mit dem Gentechnik-Gesetz, 2007.

41; M. Ronellenfitsch, in: Eberbach/Ronellenfitsch/Lange, 2007, § . ., G ik-
Naturschutz-Okolandbau, 2003, 100, B . § 3 GenTG Rn 147f; M. Lemke, Gentechni

Vel nur § 5 Abs. 2 GenTVIV: Die sicherheitsrelevanten Eigenschafien

.-..sind auf der Grundlage von Erfahrungen zu beurteilen, die bei gentechni
tem gesammelt worden sind.*,

27
423
41

430
des freizusetzenden Organismus nach
schen Arbeiten im geschlossenen Sys-
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immer experimentellen, zumeist ortlich und zeitlich beschrinkten Freisetzung®™' darum geht, wissen-
schaftliche Erkenntnisse tiber Funktion, Erfolg oder auch Risiken des Konstrukts zu erlangen, geht es
beim Inverkehrbringen als der letzten Stufe im Stufenkonzept um die europaweite kommerzielle Nut-
zung der GVO*, Erfolgreiche Freisetzungsversuche sind grundsitzlich Voraussetzung fiir die EU-
weite  Produktzulassung. So hat der Antragsteller beim Inverkehrbringen  gemif
§ 15 Abs. 3 Nr. 2 GenTG i.V.m. § 6 GenTV{V i.V.m. Art. 13 Abs. 2 FreisRL dem Antrag Unterlagen
ciner vorangegangenen Freisetzung beizulegen. Das stufenweise Vorgehen, bei dem die Freisetzung
den vorletzten und das Inverkehrbringen den letzten Schritt darstellt, verfolgt damit ein Konzept suk-
zessiver und revidierbarer Entscheidungen zur Generierung von Risikowissen und erfiillt damit we-
sentliche Merkmale des Risikoverwaltungsrechts. Obwohl das Stufenprinzip nicht explizit als materi-
eller Mafstab genannt wird und deshalb nicht als Genehmigungsvoraussetzung angesehen werden
kann'®. hat es doch materielle Bedeutung als Auslegungsleitlinie im Zusammenhang mit der Anwen-
dung des Vorsorgeprinzips*™. Es ist gerade Ausprigung des Vorsorgeprinzips, dass eben nicht sofort
eine Genehmigung zum Inverkehrbringen erlassen wird, sondern der jeweilige GVO in bestimmten
Phasen beobachtet wird, um sicherzugehen, dass die Stufe, die zu iiberwachen, die groBte Hiirde dar-
stellt, erst dann genommen wird, wenn sich in allen anderen Stufen keine Gefahren fiir die geschiitzten

Rechtsgiiter dargestellt haben.

b) Das Einzelfallprinzip (case-by-case)

Schon Erwagungsgrund 19 der FreisRL besagt, dass ,.vor einer Freisetzung in jedem Einzelfall
stets eine Umweltvertriglichkeitspriifung vorgenommen werden sollte™. Dieses ebenfalls nicht direkt
als materielle Genehmigungsvoraussetzung geregelte Prinzip der Einzelfallbezogenheit (case-by-case
Verfahren) verlangt gemaB Art. 4 Abs. 3 S. 1 FreisRL, dass ,die Mitgliedstaaten und gegebenenfalls
die Kommission sicherstellen, dass mogliche schadliche Auswirkungen auf die menschliche Gesund-
heit und die Umwelt. die unmittelbar oder mittelbar durch den Gentransfer von GVO auf andere Or-

ganismen aufireten konnen, Fall fiir Fall sorgfiltig gepriift werden®**. Erst wenn mit einem bestimm-

41 vgl. Umkehrschluss aus § 14 Abs. 3 GenTG, M. Herdegen, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch, 2008, § 14 GenTG

Rn. 43: G. Hirsch/A. Schmidi-Didezubn, GenTG, 1991, § 14 Rn 6, die allerdings zusétzlich auf die Gribenordnung
des Freisetzungsprojektes abstellen wollen.

B Kries/G. Winter. ZUR 2011, 227 (233ff)) sehen auch die nachmarktliche Beobachtung und die Eingriffsbefug-
nisse noch als vom Stufenkonzept umfasst an.

™ g4 schon amtliche Begriindung zu § 16 GenTG, BR-Drs. 387/89, S. 29, abgedruckt in W. Eberbach, et al. (Hrsg.),
Recht der Gentechnik und Biomedizin, 2008, § 16 Rn 2, cbenso VG Berlin, Beschluss v, 18.7.1995, in: W. Eber-
bach. et al. (Hrsg.), Recht der Gentechnik und Biomedizin, 2008, Teil 11, Entscheidungssammlung, Nr. 7 zu § 16
GenTG.

Ul Di Fabio/S. Kreiner, Bio- und Gentechnik, in: Rengeling (Hrsg.), Handbuch zum europdischen und deutschen
Umweltrecht - Band I1 / 1. Th.. 2003, Rn 79; H. G. Dederer, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch-Band 1, 2008, § 16
Rn 42,

“% Siche auch Zielsetzung des Abschnitts A (Ziele) des Anhangs I1 FreisRL.
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ten GVO schon geniigend Erfahrungen gesammelt wurden sind, kann der auf europdischer Ebene in-
stallierte Regelungsausschuss auf Vorschlag der mitgliedstaatlichen Behdrden beschlieBen, dass fiir
diesen GVO ein vereinfachtes Verfahren angewendet wird, Art. 7 und 30 Abs. 2 FreisRL*™. Diese
Vorschrift ist umgesetzt in § 14 Abs. 4a GenTG, wonach die Bundesregierung nach Zustimmung des
Bundesrates eine Verordnung fiir ein vereinfachtes Verfahren erlassen kann. Dennoch hatte das BVL,
bzw. vor 2004 das Robert-Koch-Institut (RKI) in mehreren Fillen ein vereinfachtes Verfahren durch-
geflihrt™”. Mangels der in § 14 Abs. 42 GenTG vorgesehenen Umsetzung in eine Verordnung, war
dieses Vorgehen aber rechtswidrig™. Mittlerweile hat eine Umsetzung in § 11 GenTV{V stattgefun-
den. Das Prinzip der Einzellfallbezogenheit ist eine bedeutende Auspriigung des Vorsorgeprinzips im
Gentechnikrecht. Der Grund dafiir liegt darin, dass die inneren und die duBeren Rahmenbedingungen
bei kaum einem Ausbringungsvorhaben identisch sind. Aus dem Kriterium der Einzelfallbezogenheit
folgt, dass die Priifung und die zugrunde licgenden Informationen je nach Art des fraglichen GVO,
seiner vorgesehenen Verwendung und dem Aufnahmemilieu unter Berlicksichtigung bereits vorhan-
dener GVO variieren konnen®”. Um dem Vorsorgeprinzip Rechnung zu tragen, verbicten sich typisie-
rende und generalisierende Bewertungen ohne Einzelfallbezug. Indes kommt das Vorsorgeprinzip
nicht nur im Verfahren vor Erteilung der Genehmigung zum Tragen. Auch nach Erteilung einer Ge-
nehmigung kann im Gentechnikrecht das Vorsorgeprinzip herangezogen werden, um Uberwachungs-

und SchutzmaBnahmen zu treffen.

¢) Monitoring: Die Uberwachung des ausgebrachten GVO nach Genehmigungserteilung

Die Uberwachung (Monitoring) ist die folgerichtige Anwendung des Vorsorgeprinzips*’ und die
Weiterfilhrung des gentechnikrechtlichen Stufenprinzips*', nach dem die Entlassung des neuen Gen-
konstrukts in die Umwelt schrittweise erfolgen soll*“. In Art. 20 Abs. 1 S. lund S. 3 FreisRL heifit es,
dass _sobald ein GVO in den Verkehr gebracht wurde, der Anmelder dafiir sorgt, dass dic Uberwa-
chung und Berichterstattung gemiB den in der Zustimmung festgelegten Bedingungen erfolgen. An-
hand dieser Berichte kann die zustindige Behorde diesen Uberwachungsplan nach dem ersten Uber-
wachungszeitraum anpassen.” Erwigungsgrund 20 der FreisRL beschreibt, dass es werforderlich ist,

gemeinsame Ziele fiir die Uberwachung von GVO nach ihrer absichtlichen Freisetzung oder ithrem

9%  Dazu C. Tiinnesen-Harmes, Risikobewertung im Gentechnikrecht, 2000, 85.

7 M. Lemke, Gentechnik-Naturschutz-Okolandbau, 2003, 99f.

¥ OVG Berlin Beschl. v. 9.7.1998 ZUR 1999, 37.

9 U Vop. Die Novelle der Freisetzungsrichtlinie, 2006, 345.

0 Af Lemke, Gentechnik-Naturschutz-Okolandbau, 2003, 162.

“l 4 Ostertag, GVO Spuren und Gentechnikrecht, 2006, 102;U. Vof, Die Novelle der Freisetzungsrichtlinie, 2006,
344,

“* W ZigharyB. Breckling, Konzeptionelle Entwicklung cines Monitoring, 2003, 8; B. Vogel, Agro-Gentechnik und
Naturschutz, 2003, 25.
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Inverkehrbringen als Produkte oder in Produkten festzulegen. Die Uberwachung etwaiger akkumulier-
ter langfristiger Auswirkungen sollte als verbindlicher Teil des Uberwachungsplans gelten***. Auch
zum Monitoring duBert sich die Kommission in ihren Mitteilungen fiber die Anwendbarkeit des Vor-
sorgeprinzips. Danach , miissen die Forschungsarbeiten fortgesetzt werden, damit spiter eine bessere
oder vollstindigere wissenschaftliche Bewertung vorgenommen werden kann. In diesem Zusammen-
hang ist es auch wichtig, dass die MaBnahmen einer regelmifigen wissenschaftlichen Uberwachung
(Monitoring) unterliegen, die es ermdglicht, sie anhand von neuen wissenschaftlichen Informationen
zu iiberpriifen*”. Beeindruckend ist insofern, dass dic Genehmigung ja nur zu erteilen ist, wenn keine
schadlichen Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt bestehen
(Art. 4 Abs, 1 FreisRL)*, Ist die Genehmigungsbehdrde also der Ansicht, dass die Genehmigungsvo-
raussetzungen gegeben sind, so mutet es widersinnig an, den Genehmigungsgegenstand weiter zu
iiberwachen. Aber gerade hier zeigt sich die Stirke des Vorsorgeprinzips, dessen Anwendung eben
nicht mit der Genehmigungserteilung endet, sondern dariiber hinaus unter Beachtung des der Gen-

technologie zugeschricbenen Basisrisikos die betroffenen Rechtsgiiter schiitzt.

d) Die gentechnikrechtliche Schutzklausel: Suspension der Genehmigung
Logische Folge der Uberwachungspflicht ist die Moglichkeit der Mitgliedstaaten die Ausbringung des

GVO auf seinem Hoheitsgebiet voriibergehend einschrinken oder verbicten, sofern aufgrund neuer
oder zusitzlicher Informationen, die Auswirkungen auf die Umweltvertriiglichkeitspriifung haben,
oder aufgrund einer Neubewertung der vorliegenden Informationen auf der Grundlage neuer oder zu-
siitzlicher wissenschafilicher Erkenntnisse berechtigten Grund zu der Annahme besteht, dass ein GVO
eine Gefahr fiir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt darstellt, Art. 23 Abs. 1 FreisRL (sog.
Schutzklausel“*). Obwohl die hier angesprochenen Ausprigungen des Vorsorgeprinzips fiir die hier zu
beantwortende Fragestellung die wichtigsten sind, so ist die Liste nicht abschlieBend. Ausdruck des
Vorsorgeprinzips im Gentechnikrecht ist auch die Art. 8 FreisRL (Verfahren bei Anderungen und
neuen Informationen), Art. 10 FreisRL (Berichterstattung der Anmelder) sowie Art. 28 FreisRL (An-
hérung wissenschaftlicher Ausschiisse) und 31 FreisRL (Informationsaustausch und Berichterstat-
tung). Auf diese Ausprigungen des Vorsorgeprinzips wird an gegebener Stelle in dieser Arbeit noch

niher eingegangen.

Diese europarechtlichen Vargaben werden in § 16¢ GentTG umgestzt.

4 Kommission, Mitteilung iiber die Anwendbarkeit des Vorsorgeprinzips; KOM (2000) 1 endg., 22.
45 7um Verhiltnis von Art. 4 FresiRL zu § 16 GenTG in Kapitel 1 C Il sowie Kapitel 2 B 1L

#  In deutsches Recht umgesetzt in § 20 und 26 GenTG.
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3. Zwischenergebnis

Neben der ausdriicklichen Regelung des Vorsorgeprinzips in Art. | und Art 4 der FreisRL sowie in
§§ 1, 6 GenTG sind die Ausprigungen des Vorsorgeprinzips sowohl im Genehmigungsverfahren als
auch nach der Erteilung der Genehmigung hervorzuheben. Gerade das Stufenprinzip (step-by-step)
und das Einzelfallprinzips (case-by-case), obwohl im Gesetz nicht ausdriicklich geregelt, spielen bei
der Risikokontrolle fiir das Freisetzen und das Inverkehrbringen eine gewichtige Rolle und sind den
Entscheidungen fiir oder gegen eine Genehmigungserteilung zugrunde zu legen, nimmt man
Art. 191 Abs. 2 AEUV ( Abs. 2 EG a.F.) emst. Das Monitoring, also die verpflichtende Uberwachung
des GVO nach Erteilung der Genehmigung sowie die Mdglichkeit, bei neuen Informationen die Ge-
nehmigung zu suspendieren, sind ebenfalls Ausdruck der Anwendung des Vorsorgeprinzips im Gen-
technikrecht. Gerade um unvorhergesehene Effekte im Zusammenhang mit dem von einem Basisrisi-
ko umgebenen GVO rechtzeitig erkennen und erforderlichenfalls entsprechende Gegenmalinahmen
ergreifen zu konnen, sind das im Gentechnikrecht integrierte Monitoring und die Schutzklausel effek-
tive MaBnahmen zur Durchsetzung des Vorsorgeprinzips. Auf dem Vorsorgeprinzip beruhende MaB-
nahmen sind nach MaBgabe der wissenschaftlichen Forschungsergebnisse und der beobachteten Aus-

wirkungen dieser MaBnahmen zu {iberpriifen und gegebenenfalls abzuiindern*’.

I11. Der EntscheidungsmaBstab im Gentechnikrecht

Neben all den Auspriigungen des Vorsorgeprinzips konzentriert sich der niichste Abschnitt auf die
wesentlichen materiellen Normen im Zusammenhang mit dem Vorsorgeprinzip — dem Entschei-

dungsmaBstab fiir die Erteilung der Genehmigung zum Freisetzen oder Inverkehrbringen von GVO.

1. Art. 4 Freisetzungsrichtlinie

Der EntscheidungsmaBstab fiir die Genehmigungen von GVO ldsst sich zunidchst aus
Art4 Abs. 1 S. 1 FreisRL entnehmen: ,Die Mitgliedstaaten tragen im Einklang mit dem Vorsorge-
prinzip dafiir Sorge, dass alle geeigneten MaBnahmen getroffen werden, damit die absichtliche Frei-
setzung oder das Inverkehrbringen von GVO keine schidlichen Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit und die Umwelt hat.** Zunichst wird durch diese Vorgaben die in Art. 1 Freisetzungsricht-
linie erkldrte Zielsetzung unterstrichen: Bei Freisetzung und Inverkehrbringen sollen schidliche Aus-

wirkungen auf die Schutzgiiter menschliche Gesundheit und Umwelt vermieden werden. Was unter

47 Kommission, Mitteilung {iber die Anwendbarkeit des Vorsorgeprinzips; KOM (2000) | endg., 25.
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dem Begriff schidliche Auswirkungen (,adverse effects™) verstanden werden soll, wird durch die
Richtlinie nicht niher definiert. Allerdings lisst sich aus Art. 4 Abs. 2 und 3 FreisRL entnehmen, dass
jedenfalls GVO mit Antibiotikaresistenzmarkern** und der Gentransfer von GVO auf andere Orga-
nismen*” im Hinblick auf das Bestehen schidlicher Auswirkungen besondere Aufmerksamkeit ver-
dienen. Anhang I1 FreisRL konkretisicrt den Begriff der schidlichen Auswirkungen dahingehend, als
dort einige Beispicle fiir schadliche Auswirkungen aufgefiihrt sind*’. Danach werden Krankheiten bei
Mensch und Tier, Auswirkungen auf die Populationsdynamik von Arten im Aufnahmemilieu und die
genetische Vielfalt dieser Populationen, die veranderte Empfinglichkeit flir Pathogene, Auswirkungen
auf die Biogeochemie (insbesondere die Verschlechterung des Abbaus von Kohlenstoff und Stickstoff
im Boden), phinotypische oder genetische Instabilititen sowie die Verdnderung der landwirtschaftli-
chen Praxis als schidliche Auswirkungen angesehen®'. Diese Beispiele bringen wiederum die Vorga-
be der FreisRL zum Ausdruck, wonach die Mitgliedstaaten und gegebenenfalls die Kommission si-
cherstellen, dass magliche schidliche Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt,
die unmittelbar oder mittelbar durch den Gentransfer von GVO auf andere Organismen auftreten kon-
nen, Fall fir Fall sorgfiiltig gepriift werden miissen. Weiterer Anhaltspunkt fiir die Bedeutung des Be-
griffs der schidlichen Auswirkungen bietet die Entscheidung 2002/623/EG*, die Leitlinien fiir die
Durchfiihrung der Umweltvertriglichkeitspriifung (UVP) beinhaltet*® und damit Anhang II der
FreisRL konkretisiert™,

Eine andere Sichtweise ergibe sich nur dann, wenn man in Art. 4 Abs. | FreisRL iiber den Wort-
laut hinaus eine Abwigungsklausel sicht. Gegen einen Abwégungsspiclraum spricht zundchst Erwd-
gungsgrund 47 der FreisRL, in dem es heiBt, dass ,die zustindige Behorde ihre Zustimmung nur ertei-

len sollte, wenn ihr ausreichend nachgewiesen wurde, dass die Freisetzung fiir die menschliche Ge-

“5  Art 4 Abs. 2 S. 3 FreisRL: Die Mitgliedstaaten und die Kommission sorgen dafiir. dass GVO, die Gene enthalten,
welche Resistenz gegen in der drztlichen oder tieriirztlichen Behandlung verwendete Antibiotika vermitteln, bei ei-
ner Umweltveririglichkeitspritfung besonders berficksichtigt werden, und zwar im Hinblick auf die Identifizierung
und schrittweise Einstellung der Verwendung von Antibiotikaresistenzmarkern in GVO, die schadliche Auswirkun-
gen auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt haben knnen.

49 Art. 4 Abs. 3 S. 1 FreisRL: Die Mitgliedstaaten und gegebenenfalls die Kommission stellen sicher, dass mdgliche
schadliche Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt, die unmittelbar oder mittelbar durch
den Gentransfer von GVO auf andere Organismen aufireten konnen, Fall fiir Fall sorgfiltig gepriift werden.

0 Aphang I1 FreisRL Abschnitt C.2. Schritt 1.

1 Ausfithrlich zum Begriff schidlicher Auswirkungen im Gentechnikrecht Kapitel 2 B 11.

2 9002/623/EG: Entscheidung der Kommission vom 24. Juli 2002 iiber Leitlinien zur Erginzung des Anhangs Il der
Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen Parlaments und des Rates iiber die absichtliche Freisetzung genetisch ver-
anderter Organismen in die Umwelt, ABL L 200 v. 30.7.2002, 22-33.

43 Die UVP ist gemaB Art. 2 Abs. 8 FreisRL definiert als die Bewertung der direkten oder indirekten, sofortigen oder
spiteren Risiken fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt, dic mit der absichtlichen Freisetzung oder dem
Inverkehrbringen von GVO verbunden sein kdnnen.

4 1n der Entscheidung 2002/623 der Kommission werden die einzelnen Arten von Auswirkungén durch Beispiele
noch niher konkretisiert (Abschnitt 2). Auf die Leitlinien und ihre Konkretisierungen wird im Rahmen der Darstel-
lung der Risikoermittlung und Risikobewertung (dazu Kapitel 2 C ) noch ausflihrlich einzugehen sein.
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sundheit und die Umwelt ungefihrlich ist“*. Auch die Tatsache, dass die EG-Kommission § 16 des
deutschen GenTG als VerstoB gegen Art. 4 der SystemRL 90/220/EWG geriigt und mit der Neufas-
sung der FreisRL 2001/18/EG keine Beseitigung dieser Unklarheit angestrebt hat, zeigt, dass auf eu-

ropdischer Ebene eine Abwigung nicht gewollt war*.

2. § 16 Gentechnikgesetz

Anders als Art. 4 Abs. 1 FreisRL spricht § 16 Abs. | Nr. 3 GenTG (Freisetzung) und
§ 16 Abs. 2 S. 1 GenTG (Inverkehrbringen) GenTG davon, dass dic Genehmigung nur erteilt werden
darf, wenn nach dem Stand der Wissenschaft im Verhiltnis zum Zweck der Ausbringung unvertretba-
re schidliche Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1 GenTG bezeichneten Rechtsgiiter nicht zu erwarten
sind. Demnach wiire eine gentechnikrechtliche Genehmigung dem Wortlaut nach im deutschen Recht
nicht automatisch bei der Mdglichkeit einer jeden schidlichen Einwirkung zu versagen®’. Vielmehr
kénnte im Rahmen des Genehmigungsverfahrens eine Abwigung zwischen der angenommenen
schadlichen Einwirkung*® und dem Zweck bzw. Nutzen der Tétigkeit vorzunechmen sein*”.

Da eine solche Risiko-Nutzen-Abwigung im curopéischen Recht keine Entsprechung findet, son-
dem das europdische Recht vielmehr von einer strikter Gefahrenabwehr auszugehen scheint™, wird

angezweifelt, ob die so genannte Vertretbarkeitsklausel mit europdischem Recht vereinbar ist. Obwohl

% Dieser Erwigungsgrund wurde eingefilgt, nachdem der Vorschlag des Europiische Parlaments einen Erwligungs-
grund einzufiigen, indem vor dem Ausbringen von GVO eine Analyse der sozio-Skonomischen Kosten und Nutzen
erstellt werden soll, abgelehnt wurde. Vorschlag des EP fiir einen Erwiigungsgrund 18a, Abl. EG 1999 Nr. C 150,
365.

% Das Beanstandungsschreiben ist abgedruckt bei W. Graf Vitzthum/T. Geddert-Steinacher, Der Zweck im Gentech-
nikrecht, 1990, 169fT.

“7 Siehe nur Entscheidungsiibersicht in W. Eberbach, et al. (Hrsg.), Recht der Gentechnik und Biomedizin, 2008,
Band 5; R. Breuer, Ansitze filr ein Gentechnikrecht in der BRD, in: Breuer/u.a. (Hrsg.), Jahrbuch des Umwelt- und
Technikrechts, 1991, 72ff; H. G. Dederer, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch-Band 1, 2008, § 16 Rn 42; J. C.
Steines, Widerstreitende Verfahrensansitze fiir Freisetzung und Inverkehrbringen von GVO, 2002, 67; M. Jorgen-
sen/G. Winter, ZUR 1996, 293f.

% Zum Rechisbegriff der schidlichen Einwirkung M Lemke/G. Winter, Bewertung von Umwelteinwirkungen von
gentechnisch verdnderten Organismen, 2001, 62 B. Breckling. et al., Fortschreibung des Konzeptes zur Bewertung
von GVO, 2004, 25 11F; H. Plagemann/R. Tietzsch, Unbestimmte Rechtsbegriffe, 1980, 20f.; R. Wahl, NVWZ 1991,
40911 - S. Schmieder, Risikoentscheidungen im Gentechnikrecht, 2004, 147 und Kapitel 2 B II.

4% & Hirsch/A. Schmid-Didczuhn, GenTG, 1991, § 16 Rn 22; W. Van den Daele, et al., Bewertung und Regulierung
von Kulturpflanzen mit gentechnisch erzeugter Herbizidresistenz, in: Van den Daele/u.a. (Hrsg.), Verfahren zur
Technikfolgenabschatzung des Anbaus von Kulturpflanzen mit gentechnisch erzeugter Herbizidresistenz, 1994, 115
(152f); anders E. Rehbinder, Rechtsprobleme gentechnisch verinderter herbizidresistenter Pflanzen, in: Van den
Daele/u.a. (Hrsg.), Verfahren zur Technikfolgenabschitzung des Anbaus von Kulturpflanzen mit gentechnisch er-
zeugter Herbizidresistenz, 1994, 2511,

%0 p D Drescher, ZUR 1994, 289 (296); H. D. Jarass, NuR 1991, 49 (54); R. Lukes, DVBL. 1990, 273 (277) siche
auch Kritik an der Vertretbarkeitsklausel M. Fiihr, DVBL. 1991, 564f.; M. Kloepfer/K. Delbriick, DOV 1990, 897
(903f.); ferner K.-H. Ladeur, NuR 1992, 254 (258f1.); U. Prall, Die genetische Vielfalt der Kulrpflanzen, 2006,
286.
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die Vertretbarkeitsklausel vor Inkrafitreten der FreisRL das wohl am héufigsten in der Literatur™' dis-
kutierte Instrument des deutschen Gentechnikgesetzes darstellt, ist es noch immer schwierig, ein ein-
heitliches Bild der niheren Bedeutung dieser Klausel zu erhalten. Der Grund dafiir liegt vor allem da-
rin, dass die Praxis bisher immer angenommen hat, dass durch die umfangreichen Sicherheitsvorkeh-
rungen schon keine schidlichen Einwirkungen zu erwarten sind. Dariiber hinaus sind auch verfas-
sungsrechtliche Bedenken geduBert worden*, weil der Mafistab keine gesetzgeberische Leitentschei-
dung erkennen lasse und es somit an der nétigen Bestimmitheit fehle. Weiterhin wurde kritisiert, dass
der Gesetzgeber seine Risikopolitik durch die Abwigungsklausel nicht festgeschrieben hat, also keine
klare Entscheidung iiber das abzuwehrende Risiko getroffen hat, sondern lediglich einen Abwi-
gungsmaBstab gewihlt hat, ohne dem Rechtsanwender handhabbare Kriterien fiir die Abwiigung an
die Hand zu geben*’. Die Abwigungsentscheidung allein an den geméB § 1 GenTG normierten Geset-
zeszwecken auszurichten, bleibt wegen der groBen Abstraktion zu vage. Ferner ist unklar, wie der
Anwendungsbereich der Vertretbarkeitsklausel begrenzt wird. So wird vertreten, dass die Abwigung
nur dann vorzunchmen ist, wenn bezweckte Schiiden vorliegen (also etwa der Tod der Schadorganis-
men)*, Andere Stimmen wollen die Vertretbarkeitsklausel nur im Rahmen der Risikovorsorge** oder

nur bei Vorliegen eines Restrisikos** anwenden.

3. Eigener Losungsvorschlag

Die Vertretbarkeitsklausel lasst sich jedoch nicht in das deutsche Schema von Gefahrenabwehr,
Restrisiko und Risikovorsorge einordnen*’. Dies gilt umso mehr als dass diese Dreiteilung im europi-

ischen Recht keine Entsprechung findet, das GenTG aber die deutsche Umsetzung der europdischen

#l BR.Drs. 387/89, 29: zur teilweise vertretenen Verfassungswidrigkeit Uberblick bei . G. Dederer, in: Eber-
bach/Lange/Ronellenfitsch-Band 1, 2008, § 16 Rn 95; R. Lukes, DVBL. 1990, 273 (277); G. Winter, KJ 1991, 18
(24); R. WahUI. Appel, Privention und Vorsorge, in: Wahl (Hrsg.), Privention und Vorsorge, 1995, 115 die den
Vertretbarkeitsmafistab nur dann als verfassungsgemiif anerkennen wollen, wenn, dic Konkretisierung in unterge-
setzlichen Vorschriften durch die dafir erméchtigte Administration festgelegt wird; auerdem: U. Riedel, et al_, KJ
1989, 349 (359); M. Kloepfer/K. Delbriick, DOV 1990, 897 (904). H. D. Jarass, NuR 1991, 49 (54); M. Fiihr,
DVBI. 1991, 564f: R. Breuer, Ansitze fiir ein Gentechnikrecht in der BRD, in: Breuer/u.a. (Hrsg.), Jahrbuch des
Umwelt- und Technikrechts, 1991, 721

62 p Lukes DVBL. 1990, 273 (277); M. Kloepfer/K. Delbriick, DOV 1990, 897ff; H.-D. Jarass, NuR 1991, 49ff,
G. Winter, et al., Grundprobleme des Gentechnikrechis, 1993, 44ff. m.w.N.

48 p D Drescher, ZUR 1994, 289 (298); R. Lukes, DVBL 1990, 273 (277); U. Di Fabio, Risikoentscheidungen im
Rechtsstaat, 1994, 128: R. Huth, Gentechnik und Umweltrechtskodifikation, 2001, 164.

4 o G. Dederer, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch-Band 1, 2008, § 16 GenTG Rn 86: G. Hirsch/A. Schmidi-
Dide=uhn, GenTG, 1991, § 16 Rn 19: D. Ricke, Gentechnik und Umweltvertraglichkeit, 1996, 161; R. Huth, Gen-
technik und Umweltrechtskodifikation, 2001, 164.

45 I emke. Gentechnik-Naturschutz-Okolandbau, 2003, 661F., 147; H. D. Jarass, NuR 1991, 49 (54).

# P Breuer. Ansitze fur ein Gentechnikrecht in der BRD, in: Breuer/u.a. (Hrsg.), Jahrbuch des Umwelt- und Tech-
nikrechts, 1991, 37 (72f); M. Fiihr, DVBL. 1991, 559 (565); H. G. Dederer, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch-
Band 1, 2008, § 16 Rn 42; R. Lukes, DVBI. 1990, 273 (277).

%7 So auch I Appel, Risikoabwehr im Gentechnik- und Biotechnologierecht, in: Vieweg (Hrsg.), Risiko-Recht-
Verantwortung, 2006, 47 (49fT.).
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FreisRL und dem darin verankerten Vorsorgeprinzip Rechnung tragen muss. Der europiische Gesetz-
geber betont, dass die Abwehr schiidlicher Auswirkungen der entscheidende Mafstab fiir die Erteilung
einer Genehmigung ist und blendet eine dariiber hinausgehende Risiko-Nutzen-Abwigung aus. Der
Begriff der schiidlichen Auswirkungen hat aber unter Beachtung des Vorsorgeprinzips eine normative
Komponente. Geringfiigige Schiden konnen hier schon unter Hinweis auf das VerhiltnismiBigkeits-
prinzip vernachlissigt werden. Demnach ist es nicht Zweck der FreisRL, jegliche schiidliche Einwir-
kung zu unterbinden, sondern nur erhebliche schidliche Auswirkungen*. Demnach muss die Vertret-
barkeitsklausel im deutschen Recht so verstanden werden, dass erhebliche Auswirkungen auf der
Schutzgiiter, wie etwa erhebliche Auswirkungen auf die Populationsdynamik von Arten im Aufnah-
memilieu und die genetische Vielfalt dieser Populationen, oder phinotypische oder genetische Instabi-
litdten nicht hinnehmbar sind und auch durch einen noch so groBen Nutzen nicht gerechtfertigt werden
konnen. Fir die Auslegung, was als unvertretbare schidliche Einwirkungen im Sinne des § 16 GenTG
gilt, ist also allein Art. 4 Abs. | FreisRL in Zusammenhang mit Anhang 11 der FreisRL und den Leitli-
nien fiir die Durchfiihrung der Umweltvertriiglichkeitspriiffung (UVP) heranzuzichen, die allesamt
Ausprigungen des Vorsorgeprinzips sind (dazu ausfiihrlich Kapitel 2 I1)*.

[V. Die Einbeziehung des Standes der Wissenschaft in die Entscheidungsfindung

Um Risiken sachgerecht zu verarbeiten, verpflichtet das Gentechnikecht die Entscheidungstriger,
den Stand der Wissenschaft und zum Teil den Stand der Technik zu beachten. Zahlreiche Normen im
GenTG und in den die FreisRL konkretisierenden Dokumenten™ weisen ausdriicklich auf den Stand
der Wissenschaft hin, wobei dieser an keiner Stelle definiert wird. Dem Stand der Wissenschaft
kommt bei der Entscheidungsfindung offensichtlich eine besondere Bedeutung zu. Es handelt sich um
den hbchsten Standard, den das Umwelt- und Technikrecht kennt”'. Verweise auf den Stand der Wis-
senschaft erflillen mehrere Funktionen. Zunéichst dynamisiert er die entsprechende Grundpflicht, das
heiBt es bedarf keines gesetzgeberischen Aktes, um ein neues Niveau festzulegen, sondern dieses
ergibt sich unmittelbar aus dem Erkenntnisfortschritt'”. Weiterhin zwingt der Hinweis auf den Stand

der Wissenschaft zur Rezeption dieses Erkenntnisfortschritts. Im Gegensatz zum Verweis auf den

% So auch G. Winter, ZUR 2006, 456 (457(); U. Prall, Gentechnikrecht, in: Koch (Hrsg.), Umweltrecht, 2007, 492.

w e Tiinnesen-Harmes, Risikobewertung im Gentechnikrecht, 2000, 137f., C. v. Kries/G. Winter, ZUR 2011, 227fT.,
U. Vo, Die Novelle der Freisetzungsrichtlinie, 2006, 349f. und J. Srruf, Die groBflichige Ausbringung von GVO,
2010, 140 stehen einer Risiko-Nutzen-Abwiigung offener gegeniiber.

47 $§6, 16 Abs. 1 Nr. 2 und 3 GenTG, Entscheidung der Kommission 2002/623/EG iiber Leitlinien zur Ergéinzung des
Anhangs I der Richtlinie 2001/18/EG. Dort unter 3. Allgemeine Grundsitze, zweiter Spiegelstrich, sowie in Schritt
4 (Einschiitzung des Risikos).

' Grundlegend BVerfGE 49, 89 (134ff) - Kalkar L.

“? R Wahl, in: Landmann/Rohmer-Band 4, 2007, § 6 GenTG Rn 65£.
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Stand der Technik bedarf es fiir die Bestimmung eines Standes der Wissenschaft keines Eingangs in
die Praxis, sondern der Beriicksichtigung der neuesten internationalen wissenschaftlichen Erkenntnis-
se'”. SchlieBlich markiert der Stand der Wissenschaft die Grenze dessen, was verlangt werden kann.
Dies bedeutet gleichzeitig, dass als erforderlich erkannte RisikobegrenzungsmaBnahmen, die zwar
technisch machbar sind, aber eben nicht dem neueste wissenschaftlichen Stand entsprechen, zur Ab-
lehnung des Genehmigungsantrags fiihren miissen*™. All die angesprochenen Merkmale der Einbezie-
hung des ,,Standes der Wissenschaft* verdeutlichen, dass es sich auch hier wieder um eine Auspré-
gung des Vorsorgeprinzips handelt. Was der Stand der Wissenschaft im Gentechnik bedeutet ist unter
Beriicksichtigung der, von der Judikative'” und der rechtswissenschaftlichen Literatur®"® erarbeiteten
Auslegung im Atomrecht sowie der speziellen normativen Vorgaben im Gentechnikrecht zu ermitteln.
In diesem Zusammenhang stellen sich weitere Probleme, deren Behandlung wesentliche Teile des
zweiten Kapitels beanspruchen”. Dazu gehort die Frage, welche Qualitit die wissenschaftlichen Er-
kenntnisse haben miissen, damit sie als Stand der Wissenschaft anerkannt werden. Miissen es gesi-
cherte wissenschafiliche Erkenntnisse sein, die also solche der herrschenden Meinung in der Scientific
Community entsprechen oder kann auch auf neuesten Theorien und Erkenntnisse zuriickgegriffen
werden, sofern diese vertretbar erscheinen? AuBerdem werden im Verfahren um die Ermittlung des
Standes der Wissenschaft Sachverstindigengremien wie die ZKBS herangezogen, die in ihren Stel-
lungnahmen implizit Hinweise darauf geben, fiir welches wissenschaftliche Konzept man sich ent-
scheiden sollte. SchlieBlich taucht in diesem Zusammenhang das Problem auf, inwieweit der zustindi-
gen Behorde cinen Beurteilungsspiclraum zusteht und wenn man einen solchen annimmt, an welche

MaBgaben sie trotz dessen gebunden ist.

V. Risikoermittlung und Risikobewertung im Gentechnikrecht

Ein weiteres Kennzeichen des Umgangs mit Risiken durch das Gentechnikrecht liegt in der typen-
bildenden Verbindung von wissenschaftlicher Erfassung gentechnischer Risiken (Risikoermittlung)

2 4 Karthaus, Risikomanagement durch ordnungsrechiliche Steuerung, 2001, 162ff.; Kommission, Mitteilung der

Kommission @iber die Anwendbarkeit des Vorsorgeprinzips; KOM (2000) | endg.

% BVerfGE 49, 89 (134if.) - Kalkar L.

5 BVerfG, Beschl. v. 8.8.1978 BVerfGE 49, 89 (136) - Kalkar.

4% R Breuer, DVBL 1978, 829 (837); H. Wagner, NJW 1980, 665 (667f1.); H. Sommer, DOV 1981, 6541T.; D. Czajka,
DOV 1982, ff; P. Marburger, Energiewirtschafiliche Tagesfragen 1984, 209fT; P. Marburger, Chemikalienrecht
1986, 327 (347ff.); G. Winter/R. Schifer, NZwV 1985, 703 (708ff.); K.-H. Ladeur, UPR 1986, 361ff.; K-A.
Schachtschneider, Der Rechtsbegriff ,Stand von Wissenschaft und Technik" im Atom- und Immissionschutzrecht,
in: Thieme (Hrsg.), Umweltschutz im Recht, 1988, 81 (83)ff.

77 Siche Kapitel 2B, Cund E.
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und einer bewertenden Risikoeinteilung (Risikobewertung)*™, Risikoermittlung und Risikobewertung
sind typische Kategorien, mit denen das Recht auf Ungewissheit reagiert'”. Es geht bei der wissen-
schaftlichen Rationalisierung einer Risikoentscheidung um das méglichst umfassende Sammeln von
Risiken und das mdglichst kenntnisreiche vorsichtige Bewerten derselben.

Die Risikoermittlung soll das AusmaB der Unsicherheit hinsichtlich des Schadenseintritts quantifi-
zieren oder wenigstens benennen und es den Entscheidungstriigern in den einzelnen Entscheidungs-
phasen vor Augen halten. Die Bewertung dient der Verarbeitung der zuvor gewonnenen Informatio-
nen. Welche Informationen zu generieren sind, ergibt sich aus dem SicherheitsmaBstab und den Risi-
ken, fiir die Vorsorge getroffen werden muss. Fiir das Design und die Praxis der Risikoermittlung und
-bewertung gibt das Gentechnikrecht auf europdischer Ebene Regeln vor, die das Verfahren, die Me-
thode und den Priifungsumfang strukturieren.

Insbesondere das Sammeln und Dokumentieren von Risikowissen, aber auch eine erste Bewertung
werden vom Gesetzgeber zunichst dem Antragsteller als Pflicht auferlegt. So hat der Antragsteller
cine Risikobewertung einschlieBlich der Darlegung méglicher schidlicher Wirkungen vorzulegen®™.
Dem Antragsteller kommt also die Aufgabe zu, die Grundlagen der staatlichen Genehmigungsent-
scheidung in seiner Sphire zu ermitteln, mit seinen Antragsunterlagen wissenschaftlich zu dokumen-
tieren und die moglichen Risiken in einer umfassenden Bewertung im Hinblick auf denkbare Schiden
an den zu schiitzenden Rechtsgiitern zu priifen. Dabei macht die Risikobewertung hinsichtlich der
Auswirkungen auf die Umwelt mit den Vorgaben zur Umweltvertriglichkeitspriiffung weitere Vorga-
ben. Die UVP besteht gemiB des Anhangs I1 sowie der erwihnten Leitlinien aus sechs Schritten™'.

Im ersten Schritt sollen die dem GVO inhiirenten Merkmale ermittelt werden, die zu schidlichen
Auswirkungen fithren kdnnen. Sodann ist im zweiten Schritt eine Bewertung der moglichen Folgen
der einzelnen schidlichen Auswirkungen vorzunehmen, falls diese eintreten. In Schritt drei ist eine
Bewertung der Wahrscheinlichkeit des Auftretens der einzelnen méglichen schiidlichen Auswirkungen
zu treffen. Mit einer Einschitzung des Risikos, das von jedem ermittelten Merkmal ausgeht, ist im
vierten Schritt abzuschlieBen. Erst wenn diese erste Bewertung vorgenommen wurde, sind im flinften
Schritt Strategien fiir das Management der Risiken der absichtlichen Freisetzung oder des Inverkehr-
bringens von GVO darzustellen, um schlieBlich im sechsten Schritt das Gesamtrisiko zu bestimmen.

*™ Teilweise wird die Risikoermittlung auch als Risikoanalyse oder Risikoabschitzung bezeichnet, wihrend fiir die
Risikobewertung auch der Terminus des Risikomanagments verwendet wird. In der englischen Sprache finden sich
die Termini Risk Assessment und Risk Management.

“® I Appel, Methodik des Ungangs mit Ungewissheit, in: Schmidt-ABmann/Hoffmann-Riem (Hrsg.), Methoden der
Verwaltungsrechtswissenschaft, 2004, 327 (338).

0 Art. 5 Abs. la FreisRL, § 15 Abs. 1 Nr. 4, Abs. 2 Nr. 41.V.m. § 6 Abs. 1 GenTG.

“*' Ausfiihrlich Leitlinien der Kommission 2002/623/EG Nr. 4.2.1. — 4.2.6 sowie Kapitel 2 C I1 2.



In den Leitlinien sind diese sechs Schritte niher beschrieben. Sie werden auflerdem, zumindest was
das Inverkehrbringen angeht, durch Guidance Dokumente der EFSA konkretisiert™.

Das GenTG hat im Grunde cine Arbeitsteilung im Risikoentscheidungsbereich vorgesehen. Dem
Antragsteller kommt die vorbereitende aber auch strukturierende Aufgabe zu, cine volle Entschei-
dungsgrundlage zu erstellen, wobei auch ein Vorschlag fiir die Risikobewertung enthalten sein muss.
AnschlieBend muss die entscheidende Behorde die Antragsunterlagen samt der Risikobewertung des
Antragstellers an die ZKBS und verschiedene Bundesbehdrden sowie bei der Freisetzung auch an die
Landesbehérde senden, um deren Benehmen bzw. Stellungnahmen einzuholen. Die rechtliche Beurtei-
lung fiir oder gegen eine Zulassungsentscheidung bleibt aber, wie eben schon erldutert, bei der Bun-
desbehérde, der diesbeziiglich ein Beurteilungsspielraum zusteht. Die Aufieilung der Risikoermitt-
lungspflicht auf den Antragsteller, den die Behirde unterstiitzenden externen Sachverstand und die
Behdrde selbst ist ein typisches Zeichen fiir die Einordnung des Gentechnikrechts als Risikoverwal-
tungsrecht*™. Die Phase der Risikoermittlung und Risikobewertung bildet die Grundlage dafiir, ob und
gef. welche MaBnahmen getroffen werden, um dem ermittelten und bewerteten Risikopotenzial zu
begegnen. Daher wird sich Kapitel 2 und 3 besonders den verfahrensbezogenen Anforderungen und

den Konzepten ciner Risikobewertung in Bezug auf Auswirkungen auf die Umwelt widmen.

D. DIE GRENZEN DER RISIKOKONTROLLE IM GENTECHNIKRECHT

Aufgabe des Staates ist es, die Biirger vor Grundrechtsgefiihrdungen, die durch das Handeln Dritter
hervorgerufen werden, zu schiitzen und fiir einen wirksamen Umweltschutz Sorge zu tragen. Die
Verwissenschaftlichung von Risikobewertungen bei priventiven Entscheidungen zum Erlass oder der
Verweigerung einer Genehmigung ist nur bis zu einem gewissen Punkt moglich. Das Gesetz verlangt,
dass die Risikovorsorge am Stand der Wissenschaft orientiert ist und will damit ideologischen Vorbe-
halten entgegen treten. Diese Grundentscheidung hilft aber nicht, wenn die Wissenschaft aufgrund
begrenzter Erkenntnisse noch keine klare Orientierung geben kann. In einer solchen Situation muss
letztlich politisch entschieden werden, ob das Risiko hinnehmbar ist. Hierfiir steht den verantwortli-
chen Stellen ein Beurteilungsspielraum zu. Deutliches Zeichen dafiir, dass der Gesetzgeber diese
Werthaltung erkannt hat, ist die Zusammensetzung der EFSA (European Food Safety Authority) bzw.
der ZKBS (Zentrale Kommission fiir die Biologische Sicherheit. Bei diesen beiden Gremien handelt

“2 Siehe nur: EFSA, Guidance Document for the risk assessment of gm-plants and derived food and feed, The EFSA
Journal (2006), 99, EFSA, Guidance for the nisk assessment of GMO used for non-food or non-feed purposes, in:
The EFSA Joumnal (2009) 1164, EFSA, Guidance for the environmental risk assessment of genetically modifies
plants, in: The EFSA Journal (2010) 1164ff; EFSA4, Guidance on selection of comparators for the risk assessment
of genetically modified plants, 2011, The EFSA Journal 2011, 2149.

) W. Kock, Risikoverwaltung und Risikoverwaltungsrecht, 2003, 5f.
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es sich um die beiden wesentlichen Sachverstindigenkommissionen im Gentechnikrecht, auf deren
Urteil sich die Entscheidungstriiger bei gentechnikrechtlichen Entscheidungen zumeist verlassen. Bei-
de Gremien bestehen aus Sachverstiindigen und sachkundigen Personen, wobei die Sachverstindigen
unabhingig handeln, wihrend sachkundige Personen bestimmte Interessengruppen vertreten™. Derar-
tige pluralistisch zusammengesetzte Gremien zeigen, dass auch ethische, sozio-Skonomische sowie
kulturelle Fragen Beachtung finden sollten*. Die modeme Risikoforschung erweist sich in hohem
MaBe von subjektiven Faktoren wie Freiwilligkeit, Vertrautheit, Zurechenbarkeit, Streuung, Zeitnihe
und Kontrollierbarkeit des Risikos abhéingig™". Der Umgang mit dem Risiko folgt offenbar kollektiven
Mustern und Traditionen und ist damit auch Ausdruck der jeweils vorherrschenden Kultur. Etwa las-
sen sich deutliche Unterschiede in der Risikowahmehmung zwischen Europa und den USA feststellen.
Wiihrend in Europa die Griine Gentechnik anders als die Rote Gentechnik erheblichen Widerstinden
ausgesetzt ist, sind beide Technologien in den USA weithin akzeptiert und eine unterschiedliche Be-
handlung kaum nachvollzichbar*”’. Ahnliche Gegensiitze zwischen Kulturen bzw. Gesellschafien be-
stehen offenkundig bei der Bewertung der Risiken der Klimaverinderung™ oder bei der Risikobewer-
tung im StraBenverkehr*”. Offensichtlich gibt es risikomeidende und risikofreundliche Gemeinschaf-
ten. Umso wichtiger fiir die Akzeptanz der Entscheidung ist es, dass bei der Einbeziehung des Standes
der Wissenschaft, der auch im Gentechnikrecht herangezogen wird, die Grenzen der wissenschaftli-
chen Aussagen und ihre Abhangigkeit von bestimmten Grundannahmen deutlich gemacht wird™.
Werden Entscheidungen getroffen, sollte ihre Begriindung diejenigen Werte und Konzepte bezeich-
nen, die der abschlieBenden Abwigung zugrunde liegen™. Die Definition, Bewertung und Abwigung
von Risiken ist also auch Ausdruck von Wertvorstellungen einer Gesellschaft. Dies beginnt mit der

4 Ausfihrlich zu den Gremien, der Zusammensetzung und Arbeitsweise unter Kapitel 2 E 11T 3)ZKBS) und Kapitel 3
D II (EFSA).

S So auch versteckt angedeutet in § 16 Abs. 1 Nr. 3 (“im Verhaltnis zum Zweck der Freisetzung”) sowie ausdriicklich
Art. 26 Cartagena-Protokoll und Art. 10 des norwegischen Gentechnikgesetzes; weiterflihrend A. Spik, Assessing
socioeconomic  impacts of GMOs, 2010 unter: www.bmg.gv.alcms/site/attachments/2/7/6/CHO808/
CMS1287125505520/assessing_socio-economic_ impacts_of_gmos,_band_2_2010.pdf (Stand: 31.12.2011).

* 4. Srirling, On Science and Precaution in the Management of Technological Risk, 1999, 11; C. R. Deane, Public
perceptions, risk communication and biotechnology, in: Kellow/Robertson (Hrsg.), Globalization and the Environ-
ment: Risk Assessment and the WTO, 2001, 107fF; A. Scherzberg, VVDSIRL 2004, 2004, 214 (231).

“7 D. Robertson, Introduction: accounting for risk in trade agreements, in: Kellow/Robertson (Hrsg.), Globalization
and the Environment: Risk Assessment and the WTO, 2001, 5ff.

“* WBGU, Strategien zur Bewiltigung globaler Umweltprobleme, 1999, 135-140.

A Scherzberg, ZUR 2005, 1 (4); Wihrend dic USA schon seit langem generelle Geschwindigkeitsbeschriinkungen
auf Autobahnen kennen, erscheint die bundesdeutsche Offentlichkeit weder von der Rekordzahl von 21.000 Ver-
kehrstoten im Jahr 1970 noch vom gegenwirtigen Stand von etwa 4 477 Opfern im Jahr 2008 im grisBeren Ausmal
beunruhigt, siche; www.destatis.de/jetspeed/portal/cms/Sites/destatis/Internet/DE/Navigation/
Statistiken/Verkehr/Verkehrsunfaelle/Verkehrsunfaelle psml (Stand: 31.12.2011).

0 C R Sunstein, Risk and Reason: Safety, Law, and the Environment, 2000, 99; N. Dose, Politisch-Administrativer
Umgang mit Nichtwissen, in: Boschen/u.a. (Hrsg.), Handeln trotz Nichtwissen, 2004, 123 (135); K Dressel, BSE -
The New Dimension of Uncertainty. The Cultural Politics and Decision-Making, 2002, 192.

“' D, Bartsch, Schadensbegriffe in Zusammenhang mit Europdischen Regelungen zu gentechnisch veranderten Pflan-
zen, in: Potthast (Hrsg.), Okologische Schiden - begriffliche, methodologische und ethische Aspekte, 2004, 157ff.
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Auswahl der als schidlich zu qualifizierenden Auswirkungen und setzt sich fort bei der Frage, wie die
betroffenen individuellen und kollektiven Giiter zu gewichten und auf welche Weise Sicherheit von
Nutzen und Ungewissheit von Nebenfolgen zueinander ins Verhiltnis zu setzen sind. Es endet mit der
politischen Entscheidung, unter welchen Annahmen und Bedingungen die ermittelten Risiken hin-
nehmbar erscheinen. Im Rahmen der staatlichen Risikoentscheidungen sollte es auch um die Beriick-
sichtigung und Auswahl sozialer Werte und Préferenzen im Umgang mit der Ungewissheit bei GVO
gehen. Diese besondere Qualitit staatlicher Risikoentscheidung legt materiell die Verwendung beson-
derer MaBstibe und prozedural besondere Vorgehensweisen nahe, auf in Kapitel 2 und 3 einzugehen

ist.

E. ZUSAMMENFASSUNG KAPITEL 1

Dieses Kapitel diente dem Uberblick @iber Chancen und Risiken der Griinen Gentechnik einschlief3-
lich einer einfiihrenden Darstellung des dem Gentechnikrecht zugrunde liegenden Risikokontrollsys-
tems und dessen rechtlichen Grundlagen. ¢

Deutlich wurde im ersten Abschnitt (A), dass es gute Griinde fiir Landwirtschaft und Industrie gibt
gv-Pflanzen einzusetzen, um hohere Ertrige zu erreichen oder neue Standorte fiir die Kultivierung von
Nutzpflanzen zu erschlieBen. Auch aus Sicht der Lebensmittelindustrie, die sich verbesserte emnih-
rungsphysiologische Eigenschaften wiinscht, ist die Entwicklung von gv-Pflanzen wie vitaminreichem
Reis oder Rapsdl mit verbesserter Fettsdurezusammensetzung niitzlich. SchlieBlich kdnnen gv-
Pflanzen als nachwachsende Rohstoffe oder zur Regenerierung von Boden oder Luft unter Umstinden
die Umwelt sogar entlasten. Dem stehen jedoch Risiken entgegen, die nicht unerwithnt bleiben diirfen.
Mit Blick auf den Schutz von Tieren und Pflanzen bereitet die Moglichkeit der irreversiblen Auskreu-
zung bestimmter gentechnisch verinderter Eigenschaften in verwandte Wildpflanzen Sorge. Ahnliches
gilt fiir mogliche Auswirkungen von GVO auf Nichtzielorganismen wie Schmetterlinge oder Kifer
bzw. fiir die Folgen, die durch befiirchtete Resistenzbildungen hervorgerufen werden kénnen. Mit
Sorge werden auch mogliche Rickwirkungen auf die Sortenverfiigbarkeit in der Landswirtschaft
selbst unter dem Stichwort ,,Vielfalt der Nutzpflanzen® diskutiert. Dem gentechnikrechtlichen Kon-
trollsystem kommt die Aufgabe zu, solche Risiken zu ermitteln und die als nicht hinnechmbar bewerte-
ten Risiken abzuwehren.

Die Probleme der Rechtssetzung im Gentechnikrecht auf nationaler, europdischer und internationa-
ler Ebene wurden im zweiten Abschnitt (B) dargestellt und sind wesentlich dadurch gekennzeichnet,
dass diese in einem Zustand der teilweisen Ungewissheit iiber die Risiken und zugleich in cinem Be-

reich komplexer und dynamischer Entwicklungen stattfindet. Es ist daher nicht verwunderlich, dass
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dic Rechtssetzung in den laufenden Entwicklungsprozess eingebunden ist und in Riickkopplung zu
den sachlichen Herausforderungen einem erheblichen Anderungsdruck unterliegt. Eine vorsichtig vor-
sorgende Rechtssetzung, die zunichst hohe Sicherheitsstandards festlegt und sodann Schritt fiir Schritt
Lockerungen vornimmt, zeigt den normalen Verlauf einer Gesetzgebung unter den Bedingungen der
Ungewissheit.

Die Beeinflussung des nationalen Rechts durch europdisches und internationales Recht ist im Be-
reich des Gentechnikrechts bemerkenswert. Hervorzuheben ist die Europiisierung des Verfahrens im
Rahmen der europaweit geltenden Inverkehrbringensgenehmigung. Die Tendenz zur Verlagerung von
Verwaltungsverfahren von mitgliedstaatlicher Ebene auf die Gemeinschaftsebene ist ein Merkmal des
Risikoverwaltungsrechts und im Gentechnikrecht bei der EU-weit giiltigen Inverkehrbringensgeneh-
migung gut sichtbar. SchlieBlich zeigt auch das Element der vertikalen Verwaltungskooperation (Be-
teiligung der Kommission und des Rates) bei der Erteilung und der Suspension der Inverkehrbrin-
gensgenehmigung eine starke Vergemeinschaftung des Verwaltungsvollzugs im Gentechnikrecht.
Auch die Gutachten der EFSA im Rahmen der Risikobewertung beim Inverkehrbingen und die von
der EFSA sowie der Kommission und des Rates entwickelten Leitlinien zur Risikobewertung spielen
bei der Risikokontrolle im nationalen und europdischen Gentechnikrecht eine nicht zu unterschitzende
Rolle und tragen daher erheblich zur Europiisierung des matericllen und formellen Gentechnikrechts
bei. Diese Leitlinien werden aber wiederum beeinflusst durch internationale Dokumente der OECD
und der FAO. Der Austausch in Foren und die Ansammlung von Daten auf européischer und interna-
tionaler Ebene darf nicht unterschitzt werden. Gerade die Entwicklung gemeinsamer Risikobewer-
tungsmethoden, die sowohl im Rahmen des Cartagena Protokolls als auch bei den Richtlinien-
Dokumenten von FAO und OECD stattfindet, hat auf die europdische und nationale Risikobewertung
erheblichen Einfluss.

Im dritten Abschnitt (C) wurde zur Vorsorgeorientierung im Gentechnikrecht Stellung genommen.
Das Vorsorgeprinzip zielt darauf ab, dem Entstehen schidlicher Umwelteinwirkungen bereits unter-
halb der Gefahrenschwelle vorzubeugen, indem Risiken fiir die Umwelt maglichst ausgeschlossen und
vorausschauende MaBnahmen getroffen werden. In der Sache soll Risikovorsorge die Unsicherheit
iiber dic relevanten Wirkungszusammenhinge durch verlissliche normative Mafstibe eingrenzen.
Hervorzuheben ist zuniichst, dass das Vorsorgeprinzip auf internationaler, europdischer und nationaler
Ebene nicht deckungsgleich ist. Wihrend es im deutschen Recht sowohl sie Risiko- als auch die Res-
sourcenvorsorge umfasst, wird das Vorsorgeprinzip auf internationaler und europdischer Ebene nur als
Risikovorsorge verstanden. Die Rechtsanwender sind zur Anwendung des Vorsorgeprinzips verpflich-
tet sofern es rechtssatzformig verankert ist, haben es jedoch als ,offenes Leitprinzip” auch dariiber
hinaus bei der Erfiillung ihrer Aufgaben zu beachten.
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Das Vorsorgeprinzip im Gentechnikrecht ist besonders durch das Stufenprinzip und das Einzelfall-
prinzip ausgeprigt. Einen GVO erst dann in die freie Umwelt zu entlassen, wenn dieser im Labor, im
Gewiichshaus und auf Versuchsflichen keine Gefahren fiir die geschiitzten Rechtsgiiter gezeigt hat, ist
geradezu ein Paradebeispiel fiir die Anwendung des Vorsorgeprinzips im Umweltrecht. Die jeweils
nichste Stufe kann nur erklommen werden, wenn die Erfahrung mit den vorherigen Stufen in Bezug
auf den Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt ergibt, dass die gv-Pflanze keine schid-
lichen Auswirkungen auf die zu schiitzenden Rechtsgiiter hat. Weitere wichtige Auspragungen des
Vorsorgeprinzips im Gentechnikrecht sind das Einzellfallprinzip, die Etablierung einer Uberwachung
nach Erteilung der Genehmigung und die Installierung einer Schutzklausel fir den Fall, dass neue wis-
senschaftliche Erkenntnisse bereitgestellt werden.

Weiterhin hat dieser Abschnitt den EntscheidungsmaBstab fiir die Erteilung einer Genehmigung
angerissen und sich mit dem Verhiltnis des deutschen Rechts (Vertretbarkeitsklausel) mit dem euro-
piische Recht (,keine schidlichen Auswirkungen™) befasst. Obwohl der Wortlaut der deutschen Ge-
nehmigungsnorm in § 16 GenTG vermuten lasst, dass cine Risiko-Nutzen-Abwigung vorzunchmen
ist, muss diese Norm im Lichte der curopdischen Vorgaben betrachtet werden. Fiir die Auslegung was
als unvertretbare schidliche Einwirkungen im Sinne des § 16 GenTG gilt, ist Art. 4 Abs. 1 FreisRL in
Zusammenhang mit Anhang II der FreisRL und den Leitlinien fiir die Durchfithrung der UVP heran-
suzichen. Diese Normen sind allesamt Ausdruck und Auspragung des Vorsorgeprinzips im Gentech-
nikrecht. Fiir einen deutschen Sonderweg, der das Risiko des GVO mit einem eventuellen Nutzen ab-
wiigen will, bleibt bei Anwendung des Europarechts kein Raum. Wie ebenfalls schon angesprochen,
setzt die Anwendung des Vorsorgeprinzips Risikowissen voraus und es gehort zu den Aufgaben der
Behorde, sich das beste verfiigbare Risikowissen zu beschaffen. Dazu hat die Behorde den Stand der
Wissenschaft bei ihrer Entscheidung heranzuziehen und sich auf die neuesten internationalen wissen-
schaftlichen Erkenntnisse zu stiitzen. Bei der eigentlichen Genehmigungsentscheidung steht der Be-
hérde ein Beurteilungsspielraum zu. SchlieBlich wurde der stark von Leitlinien geprigte Rechtsrah-
men fiir die zur Entscheidungsfindung erforderliche Risikoermittlung und Risikobewertung angespro-
chen. Die Phase der Risikoermittlung und Risikobewertung bildet die Grundlage dafiir, welche Risi-
komanagementmaBnahmen getroffen werden miissen, um dem ermittelten und bewerteten Risikopo-
tenzial zu begegnen und stellt damit den Hauptteil der nachfolgenden Kapitel dar.

Neben den normativen Vorgaben ist nicht zu unterschitzen, wie die Risikobewertung auch von po-
litischen bzw. ethischen Werthaltungen geprigt wird (Abschnitt D), da die Verwissenschaftlichung
von Risiken bei priiventiven Entscheidungen nur bis zu einem gewissen Punkt moglich ist. Auch die
Beteiligung von plural zusammengesetzien Kommissionen wie der ZKBS und dem GMO Panel der
EFSA sowie die mehrfache Inanspruchnahme der nachmarktlichen  Schutzklausel
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(Art. 20 Abs. 2 GenTG, Art. 23 FreisRL) zeigen, dass ethische Konzepte und sozio-6konomische Fra-

gen bei der Entscheidungsfindung unter bestimmten Umstinden Einfluss haben kénnen.
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KAPITEL 2: DIE RISIKOKONTROLLE DER FREISETZUNG VON GVO

A. DIE FREISETZUNGSGENEHMIGUNG IM STUFENKONZEPT DES
GENTECHNIKRECHTS

Im Gegensatz zum Umgang mit GVO im abgeschlossenen Bereich, wie einem Labor oder einem
Gewiichshaus, reprisentiert die Freisetzung, die Umsetzung und Uberpriifung gewonnener Erkenntnis-
se in der natiirlichen Umwelt™”. Erfolgreiche Versuche in gentechnischen Anlagen sind, wie etwa
§ 5 Abs. 2 GenTVfV als Ausprigung des Stufenprinzips zeigt, Voraussetzungen fiir die Zulassung
zum Freisetzen von GVO. Der erfolgreiche Freisetzungsversuch ist wiederum Voraussetzung, um eine
Inverkehrbringensgenchmigung zu erhalten, § 15 Abs. 3 Nr.2 GenTG 1.V.m. § 6 GenTVfV i.V.m.
Art. 13 Abs. 2 FreisRL. Bei der experimentellen, zumeist drtlich und zeitlich beschrinkten Freisetzung
geht es darum, wissenschaftliche Erkenntnisse iiber Funktion, Erfolg oder auch Risiken des Kon-
strukts zu erlangen*”. Beim Freisetzen handelt es sich um eine gezielte, d.h. bewusst durchgefiihrte
und gewollte Handlung™, wobei sich die positive Kenntnis nur auf das Ausbringen, nicht aber auf die
gentechnische Verinderung beziehen muss*™. Das unbeabsichtigte Entweichen, etwa im Rahmen eines
Starfalls, fillt nicht unter den Begriff der Freisetzung*. Gegenstand der Genehmigungspflicht ist ein
Freisetzungsvorhaben. Insoweit wird ein einzelnes Freisetzungsvorhaben durch den GVO, den Stand-
ort, den Zeitpunkt und Zeitraum sowie scinen Zweck konkretisiert (Umkehrschluss aus
§ 14 Abs. 3 GenTG)"". Die Einordnung der Freisetzung in das Stufenkonzept im Gentechnikrecht,
wird auch veranschaulicht, indem der Antragsteller regelmiBig der zustindigen Behdrde tiber die Er-
gebnisse des Freisetzungsversuches nach Abschluss der Freisetzung zu berichten hat*”. . Bei der Er-

stellung der Berichte ist die Entscheidung der Européischen Kommission 2003/701/EG zur Festlegung

Ll ) Meyer, in: Recht der Gentechnik und Biomedizin, 2009, Vorb. zu § 14 GenTG Ral; G. Winter, NuR 2007, 571
(575); Hinweise gibt auch der Verordnungstext von § 5 Abs. 2 GenTV{V; Kommissions-Entscheidung 2008/62/EG
Nr. 2; Bundesregierung, Dritter Bericht der Bundesregierung iiber Erfahrungen mit dem Gentechnik-Gesetz, 2007,
41: M. Ronellenfitsch, in: Eberbach/Ronellenfitsch/Lange, 2007, § 3 GenTG Rn 147f; M. Lemke, Gentechnik-
Naturschutz-Okolandbau, 2003, 100.

' Umkehrschluss aus § 14 Abs. 3 GenTG, M. Herdegen, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch, 2008, § 14 GenTG Rn.
43: G. Hirsch/A. Schmidi-Didczuhn, GenTG, 1991, § 14 Rn 6, dic allerdings zusdtzlich auf die GriBenordnung des
Freisetzungsprojektes abstellen wollen.

9% p Kauch, Gentechnikrecht, 2009, 80; W. Hoppe, et al., Umweltrecht, 2000, § 35 Rn 29.

455 Y Schleswig, Beschl. v. 7.11.2007 - 1B 33/07; OVG Liineburg, Beschl. v. 7.3.2008 NVwZ 2008, 804.

% R Wahl, in: Landmann/Rohmer-Band 4, 2007, § 3 GenTG Rn 48.

#7 Goweit mit der Freisetzung eines GVO geniigend Erfahrungen gesammelt wurden, enthélt § 14 Abs. 4a GenTG eine
Ermichtigungsgrundlage fur die Bundesregierung, durch Rechisverordnung zu bestimmen, dass fiir die Genehmi-
gung der Freisctzung ¢in vereinfachtes Verfahren gilt.

“% &6 Abs. | GenTG, § 15 Abs. 1 Nr. 4a und 5 GenTG, § 5 Abs. | Nr. 4a und 5 GenTV{V i.V.m. Anhang II1 A der
FreisRL.
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des Formulars fiir die Darstellung der Ergebnisse der absichtlichen Freisetzung zu beachten™. Anzu-
geben ist dabei insbesondere, ob die gv-Pflanze mit der der Freisetzungsversuch durchgefiihrt wurde,
zum Inverkehrbringen zugelassen werden soll™. Diese Berichte, in denen iiber die Ergebnisse der
Freisetzung berichtet wird, sind wiederum Grundlage fiir die Risikobewertung beim Inverkehrbringen.
So hat der Antragsteller beim Inverkehrbringen gemiB § 15 Abs. 3 Nr. 2 GenTG i.V.m. § 6 GenTV{V
i.V.m. Art. 13 Abs. 2 FreisRL dem Antrag Unterlagen, und dazu gehéren auch die Berichte nach der
Entscheidung 2003/701/EG, einer vorangegangenen Freisetzung beizulegen.

B. DER ENTSCHEIDUNGSMASSSTAB FUR DIE ERTEILUNG DER
FREISETZUNGSGENEHMIGUNG

GemdB § 16 Abs. 1 GenTG ist die Genehmigung fiir eine Freisetzung zu erteilen, wenn erstens die
Voraussetzungen entsprechend § 11 Abs. 1 Nr. 1 und 2 GenTG vorliegen, zweitens gewihrleistet ist,
dass alle nach dem Stand von Wissenschaft und Technik erforderlichen Sicherheitsvorkehrungen ge-
troffen werden und drittens nach dem Stand der Wissenschaft im Verhiltnis zum Zweck der Freiset-
zung unvertretbare schiidliche Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1 GenTG bezeichneten Rechtsgiiter
nicht zu erwarten sind. § 16 Abs. | GenTG enthilt eine abschlicBende Regelung der materiellen Vo-
raussetzungen fiir die Erteilung einer Freisetzungsgenehmigung. Liegen die Voraussetzungen vor,
dann hat die zustindige Behorde die Genehmigung zu erteilen. Dabei steht ihr ein Beurteilungsspiel-

raum zZu.

I. Personliche Voraussetzung des Betreibers und anderer verantwortlicher Personen

Nach § 16 Abs. | Nr. 1 GenTG miissen zuniichst die Voraussetzungen entsprechend
§ 11 Abs. I Nr. 1 und 2 GenTG vorliegen, d.h. es diirfen keine Tatsachen vorliegen, aus denen sich
Bedenken gegen die Zuverldssigkeit des Betreibers und der fiir die Errichtung sowie fiir die Leitung
und die Beaufsichtigung des Betriebs der Anlage verantwortlichen Personen ergeben. AuBerdem muss
gewihrleistet sein, dass der Projektleiter sowie der Beaufiragte fiir die Biologische Sicherheit die fiir
ithre Aufgaben erforderliche Sachkunde besitzen und die ihnen obliegenden Verpflichtungen stindig

erfiillen kénnen. Betreiber kann gemiB § 3 Nr. 7 GenTG eine natiirliche oder juristische Personen

9 2003/701/EG: Entscheidung der Kommission vom 29. September 2003 zur Festlegung gemaB Richtlinie
2001/18/EG des Europdischen Parlaments und des Rates des Formulars filr die Darstellung der Ergebnisse der ab-
sichtlichen Freisetzung genetisch verdnderter hoherer Pflanzen in die Umwelt zu anderen Zwecken als dem Inver-
kehrbringen (Text von Bedeutung fiir den EWR) (Bekannt gegeben unter Aktenzeichen K(2003) 3405), ABL L 254
vom 8.10.2003, 21-28.

** Anhang 4.1. der Entscheidung 2003/701/EG.
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sein, die unter ihrem Namen eine Freisetzung durchfiihrt. Handelt es sich bei der Person um eine juris-
tische Person oder eine Personenvereinigung, dann ist wegen derjenigen Zuverlissigkeitsmerkmale,
die nur natiirlichen Personen eigen sein konnen, auf die zur Vertretung berechtigten Personen abzu-
stellen*'.

Neben dem Betreiber miissen auch der Projektleiter nach § 3 Nr. 8 GenTG und der Beaufiragte fiir
die Biologische Sicherheit nach § 3 Nr. 9 GenTG die fiir ihre Aufgabe erforderliche Sachkunde besit-
zen und die ihnen obliegenden Pflichten stindig erfiillen konnen, § 11 Nr. 2 GenTG. Bei der Zuverlds-
sigkeit handelt es sich um einen unbestimmten Rechtsbegriff, der aber in vollem Umfang der gericht-
lichen Kontrolle unterliegt und jedenfalls durch jahrzehntelange verwaltungsgerichtliche Rechtspre-
chung eine im Hinblick auf das Bestimmungsgebot hinreichende Konturierung erfahren hat™. Der
Begriff Zuverlassigkeit wird secit jeher in wirtschaftsverwaltungsrechtlichen Gesetzen verwendet (§ 35
Abs. 1 GewO, § 4 Abs. 1 Nr. 1 GaststittenG), § 8 Abs. 1 HandwO. Der Begriff ist in einer langen
Tradition von Gesetzgebung, Verwaltungshandhabung und Rechtsprechung so ausgefiillt worden, dass
an seiner rechtsstaatlichen hinreichenden Bestimmtheit nicht zu zweifeln ist™”. Wihrend es flr die
Zuverlissigkeit des Bertreiber keine weitere Konkretisierung gibt, ist die Sachkunde des Projektleiters
und des Beauftragten fiir die Biologische Sicherheit gemdB § 15 Abs. 2 S.2i.V.m. § 10 Abs. 2 S. 2
Nr. 2 und 3 GenTG i.V.m. § 5 Abs. I Nr. 1 und 2 GenTVfV nach § 15, 17 GenTSV formlich nachzu-
weisen. Die Sachkunde ist gemiB § 15 und 17 GenTSV nachzuweisen durch Kenntnisse insbesondere
in klassischer und molekularer Genetik und praktische Erfahrungen im Umgang mit Mikroorganis-
men, Pflanzen oder Tieren und durch die erforderlichen Kenntnisse iiber SicherheitsmaBnahmen und

Arbeitsschutz bei gentechnischen Arbeiten™.

II. Die Vermeidung ,schidlicher Auswirkungen® i.S.d. Art. 4 Abs. 1 FreisRL

GemiB § 16 Abs. 1 Nr. 3 GenTG diirfen fiir eine Freisetzungsgenchmigung, nach dem Stand der
Wissenschaft im Verhiiltnis zum Zweck der Freisetzung unvertretbare schidliche Einwirkungen auf

die in § 1 Nr. 1 GenTG bezeichneten Rechtsgiiter nicht zu erwarten sein™. Fiir die Auslegung, was als

S0 G Hirsch/A. Schmidt-Didczuhn, GenTG, 1991, § 13 Rn 4; VG Berlin 12.9.1995 abgedruckt in W. Eberbach, et al.
(Hrsg.), Recht der Gentechnik und Biomedizin, 2008, Band 5-Entscheidung Nr. 1 zu § 13 GenTG, 5.

2 | G. Dederer, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch-Band 1, 2008, § 16 GenTG Rn 75ff. m.w.N.

03 BVerfG 8.8.1978 BVerfG NJW 1979 359 (361) — Kalkar.

% Dazu gehort nach § 15 Abs. 2 GenTSV ein Abschluss eines naturwissenschaftlichen oder medizinischen oder tier-
medizinischen Hochschulstudiums, eine mindestens 3jihrige Tatigkeit auf dem Gebiete der Gentechnik, insbeson-
dere der Mikrobiologie, der Zellbiologie, Virologie oder der Molekularbiologie, und dic Bescheinigung iiber den
Besuch einer von der zustindigen Landesbehdrde anerkannten Fortbildungsveranstaltung, auf der die Kenntnisse
nach Absatz 4 vermittelt werden.

5 Hervorzuheben ist, dass in der bisherigen Genehmigungspraxis fiir Freisetzungen Einwirkungen i.S.d. § 16 Abs. |
Nr. 3 GenTG von der Genehmigungsbehdrde stets als unerheblich eingestuft oder als solche komplett verneint wur-




unvertretbare schidliche Einwirkungen im Sinne des § 16 GenTG gilt, ist Art. 4 Abs. | FreisRL in
Zusammenhang mit Anhang II der FreisRL und die Leitlinien zur Durchfilhrung der Umweltvertriig-
lichkeitspriifung heranzuziehen. Was unter dem Begriff schidliche Auswirkungen verstanden werden
soll, wird in der Richtlinie richt niher definiert. Dem schon angesprochenen Art. 4 Abs. 3 FreisRL
kann lediglich entnommen werden, dass der Gentransfer als solcher noch keine schidliche Auswir-
kung darstellt, sondern dass er schidliche Auswirkungen lediglich mittelbar oder unmittelbar aus-
16st*®. Anhang II der FreisRL konkretisiert den Begriff jedoch insoweit, als dort verschiedene Beispie-
le fiir das Vorliegen schidliche Auswirkungen angefiihrt sind und Hinweise zur Bestimmung einer

schidlichen Auswirkung gegeben werden.

1. Konkretisierung durch Anhang II der FreisRL

Als schidliche Auswirkungen sind demnach unter anderem anzusehen: Krankheiten bei Mensch
und Tier, Auswirkungen auf die Populationsdynamik von Arten im Aufnahmemilicu und die geneti-
sche Vielfalt dieser Populationen, die verinderte Empfinglichkeit fiir Pathogene, phinotypische oder
genetische Instabilititen sowie die Verdnderung der landwirtschaftlichen Praxis™”.

Schidliche Auswirkungen konnen nach den Grundprinzipien der Umweltvertriglichkeitspriifung in
Anhang 11 der FreisRL direkt oder indirekt, sofort oder spiter infolge der Ausbreitung des GVO in die
Umwelt aufireten®®. ,Dirckte Auswirkungen” sind danach die priméren Auswirkungen auf die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt, die sich durch die GVO selbst und nicht durch eine Kau-
salkette von Ereignissen ergeben*”. ,Indirekte Auswirkungen® sind hingegen solche Auswirkungen
auf die menschliche Gesundheit oder dic Umwelt, die durch eine Kausalkette von Ereignissen, z.B.
durch Wechselwirkungen mit anderen Organismen, Ubertragung von genetischem Material oder An-
derungen der Verwendung oder der Handhabung ausgeldst werden’’. ,.Sofortige Auswirkungen™ sind
nach Anhang I der Freisetzungsrichtlinie die Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit oder die
Umwelt, die wihrend des Zeitraums der Freisetzung des GVO bzw. bei dem ersten Ausbringen des in
Verkehr gebrachten GV-Produkts beobachtet werden™'. , Spiitere Auswirkungen* sind demnach die

den, siche H. G. Dederer, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch-Band 1, 2008 § 16 GenTG Rn 42; G. Winter, NuR
2007, 570 (577); VG und OVG Berlin Entscheidungen Nr. 1-9 in W, Eberbach, et al. (Hrsg.), Recht der Gentechnik
und Biomedizin, 2008,

A. Fisahn, NuR 2004, 145 (148).

FreisRL, dort Abschnitt C.2. Schritt 1.

In der englischen und franzosischen Sprachfassung der FreisRL wird konsequent von ,direct/indirect™ gesprochen,
wahrend in der deutschen Ubersetzung der FreisRL bei gleicher Bedeutung teilweise die Begriffe _direkt/indirekt
bzw. _mittelbar/unmittelbar verwendet werden.

“®  Anhang 11 FreisRL (Grundprinzipien der UVP- erster Spiegelstrich).

19 Anhang I FreisRL (Grundprinzipien der UVP- zweiter Spiegelstrich).

' Anhang 11 FreisRL (Grundprinzipien der UVP- dritter Spiegelstrich).
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Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt, die nicht wihrend des Zeitraums der
Freisetzung beobachtet werden, sondemn als direkte oder indirekte Auswirkungen entweder in einer
spiteren Phase oder nach Abschluss der Freisetzung auftreten’. Ahnlich wie bei den indirekten Aus-
wirkungen gibt die Richtlinie eine (zeitliche) Grenze nicht vor. Aus Vorsorgegriinden ist eine Vermei-
dung auch solcher Auswirkungen geboten, die sich erst in weit entfernter Zukunft bemerkbar machen.
Eine zeitliche Eingrenzung erfolgt bei den spiteren Folgen wohl vielmehr aus pragmatischen bzw.
erkenntnistheoretischen Griinden.

Ein allgemeiner Grundsatz fir die Umweltvertriglichkeitspriifung besteht auierdem darin, dass ei-
ne Analyse der mit der Freisetzung zusammenhingenden kumulativen langfristigen Auswirkungen®™
durchzufiihren ist*”.  Kumulative langfristige Auswirkungen™ bezichen sich auf die akkumulierten
Auswirkungen von Zustimmungen auf die Gesundheit des Menschen und die Umwelt, und zwar unter
anderem auf die Flora und Fauna, dic Bodenfruchtbarkeit, den Abbau von organischen Stoffen im Bo-
den, die Nahrungsmittel-/Nahrungskette, die biologische Vielfalt, die Gesundheit von Tieren und auf
Resistenzprobleme in Verbindung mit Antibiotika.

2. Weitere Konkretisierung durch die Leitlinien der Européischen Kommission

Folgende Beispiele dienen der Veranschaulichung dessen, was die Kommission in ihren Leitlinien
(Entscheidung 2002/623/EG) unter qualitativen Gesichtspunkten unter schidlichen Auswirkungen
versteht™™. Sie sind nicht definitiv oder ausschlieflend, sondern zeigen an, welche Erwégungen bei der
Gewichtung der Auswirkungen beriicksichtigt werden kénnten. So werden Auswirkungen als schwer-
wiegend bewertet, wenn eine erhebliche Veriinderung des Vorkommens einer oder mehrerer Arten
anderer Organismen, einschlieBlich bedrohter und niitzlicher Arten, auf kurze oder lange Sicht bevor-
steht. Solche Verinderungen konnten eine ahlenméBige Verringerung oder eine komplette Ausrottung
einer Art mit negativen Auswirkungen auf das Funktionieren des Okosystems und/oder andere daran
gekoppelte Okosysteme umfassen. Diese wiren wahrscheinlich nicht ohne weiteres riickgingig zu
machen und wenn eine Erholung des Okosystems méglich ist, diirfte diese nur sehr langsam vonstat-
ten gehen. Die Irreversibilitit von Auswirkungen ist also ein wesentlicher Anhaltspunkt dafiir, ob eine
Auswirkung schadlich ist oder nicht. Dabei ist wohl auch schon eine voriibergehende Verringerung

am Standort als erheblich anzusehen, wenn die Regeneration einen lingeren Zeitraum beansprucht.

12 Anhang Il FreisRL (Grundprinzipien der UVP- vierter Spiegelstrich).

513 Anhang I1 FreisRL (Grundprinzipien letzter Satz).

514 Entscheidung 2002/623/EG unter 4.2.2. — erster Spiegelstrich. Weitere Beispicle finden sich in einer alternativen
UVP, die von Roller entwickelt wurde: G. Roller, Umfang, Erweiterung und Einschiinkung von Genchmigungen,
in: Breckling/u.a. (Hrsg.), Fortschreibung des Konzeptes zur Bewertung von Risiken bei Freisetzungen, 2004, 301
(323fF).
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Ein weiterer nicht zu unterschitzender Punkt fiir die Ermittlung der Erheblichkeit einer schidlichen
Einwirkung ist der Vergleich der GVO zu konventionellen Pflanzen. So heiit es im vierten Schritt der
UVP ausdriicklich, dass ..die Ergebnisse einer UVP, wo immer mdglich, eine Relation zu nicht gene-
tisch verinderten Organismen ausdriicken sollen®.”” Die Risikoabschitzung darf sich also nicht damit
zufrieden geben, gleichsam ,absolute” Risiken zu bestimmen. Vielmehr sollen sie in einen Abgleich
gebracht werden mit Risiken, die auch dann auftreten wiirden, wenn auf GVO verzichtet und stattdes-
sen konventionelle Ziichtungen zum Einsatz kommen wiirden™*. Zu vernachldssigende Auswirkungen
sind nach Entscheidung 2002/623/EG solche, bei denen keine erheblichen Verinderungen in den Po-
pulationen in der Umwelt oder in Okosystemen auftreten’”’. Fraglich ist an dieser Stelle noch, ob etwa-
ige sozio-okonomische Betrachtungen bei der Frage, ob eine erhebliche schiidliche Auswirkung vor-

liegt, zu beachten sind.

3. Zur Erheblichkeit der schidlichen Einwirkungen

Zur Bestimmung der Erheblichkeit kann hier aber nicht mit abstrakt-generellen Vorgaben gearbei-
tet werden, sondern die Bewertung muss anhand des Einzelfalles (case-by-case) vorgenommen wer-
den®", Fiir eine solche Auslegung spricht auch Art. 2 Nr. 8 FreisRL i.V.m. den Vorschriften zur UVP
in Anhang II der FreisRL und der Entscheidung 2002/623/EG der Kommission, die bei einer strikten
Vermeidung schidlicher Auswirkungen iiberfliissig wiren. Dort heiBt es, dass ,.das Ziel einer Um-
weltvertriglichkeitspriifung darin besteht, von Fall zu Fall etwaige direkte, indirekte, sofortige oder
spiitere schiidliche Auswirkungen von GVO auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt, die bei
der absichtlichen Freisetzung oder dem Inverkehrbringen von GVO auftreten kénnen, zu ermitteln und
zu evaluieren®. Die Umweltvertriiglichkeitspriifung ist durchzufithren, damit festgestellt werden kann,
ob ein Risikomanagement notwendig ist und wenn ja, welches die geeigneten MaBnahmen sind*”. Ein
Risikomanagement ist aber nach Schritt fiinf der UVP (Strategien fiir das Management der Risiken der
absichtlichen Freisetzung oder des Inverkehrbringens von GVO) nur nétig, wenn das ermittelte Ge-

samtrisiko aus AusmaB und Eintrittwahrscheinlichkeit schidlicher Auswirkungen nicht vllig zu ver-

515 1 gitlinien der Kommission 2002/623/EG unter 4.2.4.

*15  Ausfiihrlich zu den Schritten der UVP und zur Risikobewertung Kapitel 2 C 11 2.

377 Entscheidung 2002/623/EG unter 4.2.2. — vierter Spiegelstrich.

5% Siehe nur Erwigungsgrund 19 und Anhang IT der FreisRL dort unter 2. (Ziel der UVP) und 3. (allgemeine Grunds-
dtze der UVP); ausfithrlich unter Kapitel 2 C1I 2.

1% J. StruB, Die groBflachige Ausbringung von GVO, 2010, 59fF.
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nachlissigen ist™. Es geht also darum, nur solche schidlichen Auswirkungen abzuwehren, die erheb-
lich sind. Zu kliren ist nachfolgend was ,,erheblich™ und was ..schidlich™ ist.

Unter Auswirkung kann man jede Beschaffenheitsverinderung der Schutzgiiter durch GVO verste-
hen. Schwieriger gestaltet sich die Bestimmung des Bedeutungsgehaltes des Begriffs ,schidlich™,
Obwohl im nationalen™ als auch im europiischen’ Gentechnikrecht sowohl prospektiv als auch ret-
rospektiv bestindig an den Schadensbegriff angekniipft wird, findet sich bislang keine Definition in
den einschlidgigen Normen. Auf wissenschaftlicher Ebene existieren zwar einige Ansitze fiir eine sol-
che Definition™, ein praktikabler und konsensfihiger Schadensbegriff ist hieraus bisher allerdings
nicht hervorgegangen. Ebenso fehlen gesellschaftliche, wissenschaftliche und politische Schadensde-
finitionen™*. Dies lisst bereits darauf schlieBen, dass ein einheitlicher Schadensbegriff nicht besteht
und auch gar nicht bestehen kann®.

Unter einem Schaden wird nach allgemeinem juristischem Begriffsverstindnis jede, nicht nur uner-
hebliche, Minderung des vorhandenen Bestandes rechtlich geschiitzter Giiter verstanden™. In einem
ersten Schritt wird man dieser normativen Eingrenzung zunichst lediglich entnehmen konnen, dass
nicht schon jede Auswirkung die Grenze der nicht unerheblichen Beeintrichtigung erreichen kann.
Was eine erhebliche und was eine unerhebliche Beeintriichtigung ist, hingt aber nicht nur von den
verfligharen empirischen Kenntnissen iiber die Folgen von Verinderungen der Beschaffenheit ab,
sondern ist normativ zu bestimmen. In diesem Zusammenhang spielen Erwdgungen zur Schutzwiir-
digkeit und Schutzbediirftigkeit der Schutzgiiter eine wichtige Rolle.

Die Schutzgiiter des Gentechnikrechts, die in dieser Arbeit im Vordergrund stehen, sind die Um-
welt in ihrem Wirkungsgefiige, Tiere und Pflanzen, Art. 1 FreisRL i.V.m. § 1 Nr. 1 GenTG. Zur nor-
mativen Konkretisicrung, was als schadliche Einwirkung in Betracht kommt und um eine einheitliche

und gleichmaBige Durchfiihrungspraxis sicherzustellen, wurde in diesem Zusammenhang auf europii-

5% giehe Ubersicht in Entscheidung der Kommission tiber Leitlinien der UVP 2002/623/EG 4.2. und 4.2.5.

21 8§ 1 Nr. 1,6 Abs. 1, 15 Abs. 3 Nr. 4, 16 Abs. | Nr. 3, Abs. 2, 16¢ Abs. 2, 32 Abs. | GenTG

2 Erwigungsgrund 16 FreisRL, Art. 4 Abs. 1 -3, Art. 28 Abs. 2 FreisRL; Anhang II zur FreisRL, Entscheidung der
Kommission 2002/623/EG; vel. in Art. 4 Abs. 1 FreisRL heibt es ,adverse effects”

2 Eine Aufzihlung unterschiedlicher Definitionsansitze enthalten T. Porthast, Okologische Schiiden, in: Potthast
(Hrsg.), Okologische Schiiden-Begrifiliche, methodische und ethische Aspekte, 2004, 194; D. Bartsch, Schadens-
begriffe in Zusammenhang mit Europaischen Regelungen zu gentechnisch verinderten Pflanzen, in: Potthast
(Hrsg.), Okologische Schiden - begriffliche, methodologische und ethische Aspekie, 2004, 157-168; L. Kowarik, ef
al., Okologische Schiden, 2006, 461T.

4 B Vogel, Agro-Gentechnik und Naturschutz, 2003, 241¥,

%5 \f Berg, et al., Was ist ein Schaden? 1994, 7€, 11ff.

$% B Drews. et al., Gefahrenabwehr, 1986, 221f. W. Martens, DVBI. 1981, 597f.; F. Hansen-Dix, Die Gefahr im Poli-
zeirecht, im Ordnungsrecht und im technischen Sicherheitsrecht, 1982, 23f; D. Murswiek, Die staatliche Verant-
wortung fiir die Risiken der Technik, 1985, 84; H. Seiler, Der Schadensbegriff aus rechtlicher Sicht, in: Berg/u.a.
(Hrsg.), Was ist ein Schaden, 1994, 57 (83f))

S W. Kéck, MaBstibe der Risikobewertung im Umweltrecht (unvertffentlicht), 2000, 247.
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scher Ebene diec Umweltvertriiglichkeitspriifung (UVP) in Umsetzung zu Art. 4 Abs, 2 FreisRL i.V.m.
Anhang 11 FreisRL installiert.

Zur Beriicksichtigung ,,sozio-6konomischer* Faktoren

Obwohl in § 16 Abs. | Nr. 3 GenTG (“im Verhiltnis zum Zweck der Freisetzung”) angedeutet
wird, dass auch mdgliche sozio-dkonomische Vorteile, wie etwa der Preisvorteil von gv-Produkten fiir
die Verbraucher, die Vermeidung chemischer Pestizide oder die Verminderung der Bewiisserungskos-
ten bedacht werden kénnen, findet sich an keiner Stelle im gentechnikrechtlichen Priifungsverfahren
ein Anhaltspunkt dafiir, dass sozio-Gkonomische Bewertungen bei der Risikoermittlung oder -
bewertung einzubeziehen sind™. Sozio-Okonomischen Betrachtungen stellen schon keine Auswirkun-
gen dar und diirfen daher auch nicht zur Begriindung der Erheblichkeit solcher Auswirkungen heran-
gezogen werden™. Dies gilt auch deshalb, weil die Entscheidung derart weitreichender gesellschafts-
und wirtschaftspolitischer Fragen in den Funktionsbereich des Parlaments und nicht einer Vollzugsbe-
horde gehort™. Hierfiir spricht wiederum die Gesamtkonzeption des Gentechnikrechts, in dem ein
enger, auf Gesundheits- und Umweltrisiken bezogener Kontrollansatz zugrunde gelegt wird™'.

Gleichwohl wird zunehmend diskutiert, derartige Faktoren bei der Entscheidungsfindung zu beach-
ten™, wie etwa eine Ratsaufforderung an die Kommission und die Mitgliedstaaten aus dem Jahr 2008
zeigt™. Der Rat regte an, auf der Ebene des Risikomanagement die sozio-dkonomischen Auswirkun-
gen von GVO, einschlieBlich des sozio-6konomischen Nutzens, der sozio-6konomischen Risiken und
der agronomischen Nachhaltigkeit, stirker als bisher zu beriicksichtigen®®. Dies wiirde dazu fiihren,
dass geringe Risiken der GVO-Ausbringung akzeptiert werden, sofem die Gesamitkobilanz der
Landwirtschaft verbessert werde™. Eine solche Betrachtung ist indes nur mdglich, wenn es sich um

523

9

331
512

533

534

535

104

In Erwigungsgrund 62 der FreisRL.heiBt es lediglich, dass ,die Berichte der Mitgliedstaaten an die Kommission
cin gesondertes Kapitel dber die sozio-0konomischen Vor- und Nachteile von GVOzu enthalten haben". Siche auch
Art. 31 Abs. 7b FreisRL.

Anders wohl: C. v. Kries/G. Winter, ZUR 2011, 227 (229); G. Winter, ZfU 2009, 225: A. Spok, Assessing socioeco-
nomic impacts of GMOs, 2010 unter: www.bmg.gv.at/cms/site/attachments /2/7/6/CHO808/CMS 1287125505520/
assessing_socio-economic_ impacts_of gmos, band 2 2010.pdf (Stand 30.6.2011) und Art. 10 des norwegischen
Gentechnikgesetzes.

H. G. Dederer, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch-Band 1, 2008, § 16 GenTG Rn 143,

G. Hirsch/A. Schmidt-Didczuhn, GenTG, 1991, § 16 Rn 25 und Kapitel 2 B IL

C. Charlier/E. Valceschini, Cost-benefit analysis in the regulation of GMO, in: Bodiguel/Cardwell (Hrsg.), The
regulation of GMO, 2010, 37ff.; Uberblick bei C, v. Kries/G. Winter, ZUR 2011, 227 (228).

Schlussfolgerungen des Rates 16682/08, vom 5.12.2008, Punkt i), 7.

Vorschlage bei A. Spok, Assessing sociocconomic impacts of GMOs, 2010 unter: www.bmg.gv.at/cms/site/
attachments  /2/7/6/CHO808/  CMS1287125505520/assessing_socio-economic_ impacts_of_gmos, band 2
_2010.pdf (Stand: 31.12.2011)

Zur Abwigung der Risiken mit dem sozio-dkonomischen Nutzen zuletzt G. Winter, KJ 2011, 150 (154f); G. Win-
ter, ZfU 2009, 225; G. Winter, RECIEL 2008, 205fT ; anders: H. G. Dederer, Weiterentwicklung des Gentechnik-
rechts, 2010, 186fF, Ad hoc-Kommission .Neuordnung der Verfahren und Strukturen zur Risikobewertung und
Standardsetzung im gesundheitlichen Umweltschutz der Bundesrepublik Deutschland” (genannt Risikokommissi-
on), Abschlussbericht, verdff. durch Bundesamt fiir Strahlenschutz 2003.



unerhebliche also hinnehmbare Risiken der Gentechnik handelt. Liegen erhebliche Risiken vor, kon-
nen diese gerade wegen des Vorsorgeprinzips nicht mit einem Nutzen abgewogen werden. Der Aus-
schluss sozio-6konomischer Zwecke wird auch bestitigt durch die Tatsache, dass das in Art. 10 des
norwegischen Gentechnikgesetzes™ verankerte Gebot dem Nutzen der GVO fiir die Gesellschaft be-
sonderes Gewicht bei der Entscheidung zu verleihen, im EFSA Zulassungsverfahren regelmiBig igno-
riert wird””. Fiir das Problem der Beriicksichtigung sozio-6konomischer Faktoren kann es auch keine
andere Lésung geben, will man den EntscheidungsmaBstab des Gentechnikrechts, der auf dem Vor-
sorgeprinzip beruht, Ernst nehmen™,

Es geht dem GenTG und der FreisRL darum, die Umwelt vor den Risiken der Griinen Gentechnik
zu schiitzen. Weder der in § 1 Nr. 3 GenTG angesprochene Férderzweck noch die Vertretbarkeitsklau-
sel, die auf den Zweck der Freisetzung abstellt, findet eine Entsprechung in der europdischen FreisRL
und spielt damit fiir die Bestimmung, wann eine erheblich schidliche Auswirkung vorliegt, keine Rol-
le. Diirfen bei der Genehmigungserteilung sozio-Gkonomische Kriterien keine Rolle spielen, dann

muss dies auch fiir die Suspension der Genehmigung gelten*”.

4. Zwischenergebnis

Zur Bestimmung der Frage, ob eine Auswirkung schidlich ist, sind die Beispiele aus Anhang II der
FreisRL genauso zu beriicksichtigen wie direkte, indirekte, sofortige, spitere sowie kumulative lang-
fristige Auswirkungen. Sodann nennt die Entscheidung 2002/623/EG in Konkretisierung des Anhangs
I zahlreiche Beispiele, bei denen eine Schidlichkeit anzunehmen ist, aber auch Beispiele bei denen es
um eine unerhebliche Auswirkung handelt. Diese Beispiele sind bei der Priifung durch die Genehmi-
gungsbehdrde heranzuziehen und mit dem der Behorde vorliegenden Sachverhalt zu vergleichen. Her-
vorzuheben ist noch, dass Auswirkungen auf ein Okosystem, sofern sie irreversibel sind, immer als
erhebliche schiidliche Auswirkung anzusehen sind. Obwohl der Hauptzweck der FreisRL gemaB Art.
1 FreisRL der Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt ist, ist dieser Schutz aber nicht
absolut™. Auch im Gemeinschaftsrecht gelten Grundrechte und der Grundsatz der VerhéltnismaBig-

% “In deciding whether or not to grant an application, considerable weight shall also be given to whether the delibera-
te release will be of benefit to society and is likely to promote sustainable development.”

7 Dazu A. Spik, Assessing socioeconomic impacts of GMOs, 2010 unter: www.bmg.gv.at/cms/site/attachments
/2/7/6/CHO808/ CMS1287125505520/assessing_socio-economic_ impacts_of_gmos,_band_2_2010.pdf (besucht
am 30.6.2011).

338 go ebenfalls C. Palme/M. Schlee, Gentechnikrecht, 2009, 100ff. m.w.N.; Anders: C. v. Kries/G. Winter, ZUR 2011,
227 (228), der auf eine Risiko-Nutzen-Abwagung abstellt bei der auch sozio-Skonomische Faktoren Beachtung fin-
den sollen.

% Zur ex-post Kontrolle: Kapitel 3 F II,

0 T. Oppermann, Europarecht, 2005, Rn 489.
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keit*'. Gerade der Grundsatz der VerhiltnisméBigkeit und damit auch die Angemessenheit der MaB-
nahme ist in der Rechtsprechung des EuGH wesentlicher KontrollmaBstab von Entscheidungen zum
Schutz von Umwelt und Verbrauchen™. Der Grundsatz der VerhiiltnismiiBigkeit der MaBnahmen
muss auch da gelten, wo die Gewiihrleistung der Entwicklung der Gentechnik ein Ziel der Richtlinie
ist (Erwdgungsgrund 10 der FreisRL)*™. Der Begriff der schidlichen Auswirkungen hat unter Beach-
tung des Vorsorgeprinzips eine normative Komponente. Geringfligige Schiden kénnen hier schon
unter Hinweis auf das VerhiltnisméBigkeitsprinzip vernachldssigt werden. Demnach ist es nicht
Zweck der FreisRL, jegliche schidliche Einwirkung zu unterbinden, sondern nur erhebliche schidli-
che Auswirkungen*.

Schidlich sind nach einer Zusammenschau der von der Freisetzung ausgeldsten Auswirkungen,
wenn sie bei den betroffenen Rechtsgiitern zu nicht nur unerheblichen Nachteilen fiihren™. Weiterhin
wurde herausgearbeitet, dass die GVO die geschiitzten Rechtsgiiter auf verschiedenen Pfaden errei-
chen*. Wann die Erheblichkeitsschwelle erreicht ist, beurteilt sich nach dem betroffenen Schutzgut
und nach Art und Umfang der ihm zugefiigten Nachteile. Bei der Beurteilung miissen sozio-
okonomische Betrachtungen auBen vor bleiben. Wie zu ermitteln ist, ob schidliche Auswirkungen
vorliegen und ob diese erheblich sind, bleibt Kapitel 2 C vorbehalten.

111. Das Verhiiltnis von § 16 Abs. 1 Nr. 2 zu Nr. 3 GenTG

Nun wurde der EntscheidungsmaBstab bei der Freisetzungsgenehmigung nach européischem Recht
ausfiihrlich erbrtert. Gleichwohl hat § 16 Abs. 1 Nr. 2 GenTG scheinbar noch eine weitere Vorausset-
zung, die hier kurz vorgestellt werden soll. Dort heiBit es, dass ,.die Genehmigung fiir eine Freisetzung
zu erteilen ist, wenn gewidihrleistet ist, dass alle nach dem Stand von Wissenschaft und Technik erfor-
derlichen Sicherheitsvorkehrungen getroffen werden®. Sicherheitsvorkehrungen sind Schutz- und Vor-
sorgemaBnahmen, die sich etwa am Sicherheitskonzept der Riickholbarkeit oder der Ausbreitungsbe-
grenzung orientiert™”’. Fraglich ist, wie sich diese Voraussetzung in die Priifungsreihenfolge fiir die
Erteilung der Genehmigung einordnen ldsst. Uberzeugend scheint es, die Vorgaben

*' A Karthaus, Risikomanagement durch ordnungsrechtliche Steuerung, 2001, 168.

*! EuGH Un. v. 5.5.1998, Rs. C-157/96, Slg. I 1998, 2211f. — Nat. Farmers; EuGH Urt. v. 5.5.1998, Rs. C 180/96,
Slg. I 1998, 2265 — Vereinigtes Konigreich/Kommission. Dabei wird der Kommission . die ja in bestimmten Fallen
bei der Inverkehrbringensgenehmigung entscheidet ein erheblicher Entscheidungsspielraum zugestanden siche
EuGH Urt. v. 11.6.1987, Rs. C-405/85, Slg. I 1987, 2525ff. — Gofette; E. Pache, NVWZ 1999, 1033ff.

3 R.J. Schweizer, Gentechnikrecht, 1996, 55. .

4 So auch G. Winter, ZUR 2006, 456 (457f); U. Prall, Gentechnikrecht, in: Koch (Hrsg.), Umweltrecht, 2007. 492.

“* H.G. Dederer, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch-Band 1, 2008, § 16 GenTG Rn 100.

¥ C v Kries/G. Winter, ZUR 2011, 227 (230f).

*7H. G. Dederer, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch-Band 1, 2008, § 16 GenTG Rn 84.
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aus § 16 Abs. 1 Nr. 2 und Nr. 3 GenTG zusammen zu betrachten, wodurch sich im deutschen Recht
eine verschriinkte Priifungsreihenfolge ergibt, bei der sich § 16 Abs. 1 Nr. 2 und Nr. 3 GenTG gegen-
seitig ergiinzen und bedingen und in ihrer Gesamtheit zum selben EntscheidungsmaBstab fithren, wie
ihn Art. 4 Abs. 1 FreisRL statuiert.

Die nach § 16 Abs. 1 Nr. 2 GenTGerforderlichen Sicherheitsvorkehrungen werden hinsichtlich al-
ler Risiken dahingehend modifiziert, dass sie erforderlich sind, um erhebliche schidliche Einwirkun-
gen zu vermeiden. Die Genehmigungspraxis des BVL in Tradition zum Vorgehen des Robert-Koch-
Instituts priift das Einhalten der Sicherheitsvorkehrungen nach § 16 Abs. I Nr. 2 GenTG erst, nach-
dem feststeht, dass ,unvertretbare®, das heiBt erhebliche schidliche Einwirkungen vorliegen. Im Ge-
gensatz zu Arbeiten in gentechnischen Anlagen, fiir die die GenTSV ein nach Risikogruppen abgestuf-
tes System von SicherheitsmaBnahmen vorsieht, ist bei Freisetzungen mangels Verfligbarkeit eines
solchen Rasters ein einzelfallbezogenes Vorgehen (case-by-case) nétig. Die Sicherheitsvorkehrungen
haben sich am Vorsorgeprinzip auszurichten**®. Anders als fiir Arbeiten im geschlossenen System
enthiilt die GenTSV keine Angaben iiber die in Betracht kommenden Sicherheitsvorkehrungen. Typi-
sche Sicherheitsvorkehrungen sind unter Beachtung des Vorsorgeprinzips und der Schutzgiiter des
GenTG und der FreisRL Sicherheitsabstinde oder IsolationsmaBnahmen wie etwa Mantelsaaten™,
Wildschutzziune * das Abschneiden der Bliitenfahnen™' oder Vorgaben iiber den Transport des gv-
Pflanzenmaterials und die Reinigung von Emtemaschinen sein®’, Ob und wenn ja, welche Sicher-
heitsvorkehrungen erforderlich sind, muss einzelfallbezogen fiir das jeweilige Freisetzungsvorhaben
und die jeweilige gv-Pflanze bestimmt werden. Die hier favorisierte verschrinkte Priifungsreihenfolge
wird insbesondere getragen durch die anzuwendende Methodik der UVP, wie sie in der Entscheidung
2002/623/EG vorgeschrieben ist. Zunichst sind AusmaB und Wahrscheinlichkeit schiidlicher Einwir-
kungen zu bewerten und nur wenn sich ein nicht hinnehmbares Risiko ergibt, ist zu priifen, mit wel-

chen RisikomanagementmaBnahmen®™ sich ein hinnehmbares Gesamitrisiko herstellen lasst™*. Fiir

VG Hamburg Beschl. v. 30.7.1994 ZUR 1994, 322f.

Zahlreiche Beispiele auch in der Entscheidung 2002/623/EG unter 4.2.5., sowie H. G. Dederer, in: Eber-

bach/Lange/Ronellenfitsch-Band 1, 2008, § 16 GenTG Rn 83, so etwa fiir die Mantelsaat in BVL, Genehmigungs-

bescheid vom 4.5.2009 an Universitit GieBen zur Freisetzung gv-Gerste, 2009, 7.

0 VG Berlin Beschl. v. 7.5.1993 bestitigt durch OVG Berlin, Besch. v. 29.3.1994 abgedruckt in W. Eberbach, et al.
(Hrsg.), Recht der Gentechnik und Biomedizin, 2008, Band 5, Entscheidung Nr. 2 und 3 zu § 16 GenTG; ZKBS
Stellungnahmen Nr. 18 und 38 abgedruckt in W. Eberbach, et al. (Hrsg.). Recht der Gentechnik und Biomedizin,
2008, Band 3 II.

! VG Augsburg Urt. v. 30.5.2008 ZUR 2008, 538.

1 4 G. Dederer, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch-Band 1, 2008, § 16 GenTG Rn 85; BVL, Genehmigungsbescheid
vom 4.5.2009 an Universitit GieBen zur Freisetzung gv-Gerste, 2009, 7fT.

#3  gicherheitsvorkehrungen im Sinne des § 16 Abs. | Nr. 2 GenTG sind typische RisikomanagmentmaBnahmen im

Sinne des Schritts 5 in UVP (Strategien fiir das Management der Risiken der absichtlichen Freisetzung oder des In-

verkehrbringens von GVO). Siche Entscheidung der Kommission zu Leitlinien fiir die UVP 2002/623/EG unter

4.2.5.
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diese Auffassung spricht neben Wortlaut und Zweck der Vorschrift auch die amtliche Begriindung, wo
es heibBt, dass .. der Antragsteller darzulegen hat, dass nach dem Stand der Wissenschaft unvertretbare
schidliche Einwirkungen nicht zu erwarten sowie gegebenenfalls alle nach Stand von Wissenschaft

und Technik erforderlichen Sicherheitsvorkehrungen zu treffen sind***".

IV. Die Einbezichung des Standes der Wissenschaft

Im deutschen Recht heiBt es, dass die zustindige Behdrde im Rahmen des Genehmigungsverfah-
rens iiber die Freisetzung von GVO zu priifen hat, ob gewihrleistet ist, dass ,.alle nach dem Stand
von Wissenschaft und Technik erforderlichen Sicherheitsvorkehrungen getroffen worden sind und
dass nach dem Stand der Wissenschaft im Verhiltnis zum Zweck der Freisetzung unvertretbare
schidliche Einwirkungen auf die in § 1 Nr. | GenTG bezeichnete Rechtsgiiter nicht zu erwarten
sind™ (§ 16 Abs. 1 Nr. 2 und 3 GenTG). Auch § 6 GenTG, der zu allgemeinen Sorgfaltspflichten
Stellung nimmt, verlangt, . dass der Betreiber entsprechend dem Ergebnis der Risikobewertung die
nach dem Stand von Wissenschaft und Technik notwendigen Vorkehrungen zu treffen und unver-
ziiglich anzupassen hat, um die in § 1 Nr. 1 GenTG genannten Rechtsgiiter vor moglichen Gefahren
zu schiitzen und dem Entstehen solcher Gefahren vorzubeugen. Auch auf europdischer Ebene wird
der Stand der Wissenschaft angesprochen, wenn auch nicht an so prominenter Stelle wie im
GenTG. So heiBt es in der Entscheidung 2002/623/EG, also den Leitlinien zur Durchfiihrung der
UVP in den allgemeinen Grundsiitzen, dass die ,,Umweltvertriglichkeitspriifung in wissenschaft-
lich fundierter und transparenter Weise auf der Grundlage wissenschaftlicher und technischer Daten
durchzufiihren ist™*. Weiter besagt die Leitlinie, dass ,,die Beurteilung der méglichen schidlichen
Auswirkungen auf der Grundlage wissenschaftlicher und technischer Informationen vorgenommen
werden muss™*". SchlieBlich wird noch einmal im Schritt vier der UVP (Einschiitzung des Risikos)
darauf hingewiesen, dass ,.das Risiko fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt durch jedes
ermittelte Merkmal des GVO, das schidliche Auswirkungen haben kann, sollte, soweit es der Stand
der Wissenschaft erlaubt, eingeschitzt werden muss®. Da weder die gentechnikrechtlichen Normen,
die den ,.Stand der Wissenschaft* erwihnen, noch die Beweggriinde in der FreisRL oder die Geset-
zesbegriindungen zum GenTG Aufschluss {iber den Begriffsinhalt geben, ist davon auszugehen,

*** Siehe nur Anhang II FreisRL i.V.m. Entscheidung der Kommission zu Leitlinien fir die UVP 2002/623/EG unter
4.2. (Schritte der UVP).

*** Entwurf eines Gesetzes zur Regelung von Fragen der Gentechnik, BT-Drs. 11/5622, 29iT.; BR-Drs. 387/89, 29; #.
G. Dederer, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch-Band 1, 2008, § 16 GenTG Rn 2.

¢ 2002/623/EG: Entscheidung der Kommission fiber Leitlinien zur Erginzung des Anhangs I der Richtlinic
2001/18/EG. Dort unter 3, Allgemeine Grundsitze, zweiter Spiegelstrich.

*7 Entscheidung 2002/623/EG. Dort unter 3. Allgemeine Grundsitze, zweiter Spiegelstrich, erster Absatz.
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dass der Gesetzgeber den Begriff als bekannt vorausgesetzt™. Die Bezugnahme auf den Stand der
Wissenschaft und Technik hat im Umwelt-, Technik- und Produktrecht eine lange Tradition. Der
Gesetzgeber greift bei der Risikobewertung in anlage- oder produktbezogenen Genehmigungsver-
fahren ganz natiirlich auf den Stand von Wissenschaft und/oder Technik zuriick. So werden die Be-
griffe ,.Stand von Wissenschaft* oder dem ,.Stand von Wissenschaft und Technik” u.a. im Bun-
desimmissionschutzgesetz, Pflanzenschutzgesetz, Atomgesetz, Chemikaliengesetz und im Arznei-
mittelgesetz gebraucht'™®. Jedoch ist lediglich im Zusammenhang mit der atomrechtlichen Geneh-
migung der Rechtsbegriff ,Stand von Wissenschaft und Technik* von der Judikative™ und der
rechtswissenschaftlichen Literatur® konkretisiert worden. Fiir die Gesetze, in denen zwar die glei-
chen oder dhnlichen Formulierungen vorliegen, gibt es vergleichsweise wenig Literatur™ und kaum
Rechtsprechung. In den gentechnikrechtlichen Gerichtsentscheidungen, in denen es um den Stand
der Wissenschaft geht, wird lediglich betont, dass dies ein Zeichen fiir einen Beurteilungsspielraum
der Behérde ist™ oder es wird beziiglich des Inhaltes des Begriffs auf die atomrechtliche Leitent-
scheidung des Bundesverfassungsgerichts (BVerfG) zum Kernkraftwerk in Kalkar verwiesen™.
Auch das Grundsatzurteil zum Gentechnikgesetz des BVerfG aus dem November 2010 stellt ledig-
lich fest, dass ,angesichts eines noch nicht endgiiltig gekléirten Erkenntnisstandes der Wissenschaft
bei der Beurteilung der langfristigen Folgen des Einsatzes von Gentechnik den Gesetzgeber eine
besondere Sorgfaltspflicht trifft****. Mangels einer Konkretisierung des Rechtsbegriff des ,Standes
von Wissenschaft und Technik” im Gentechnikrecht. kommt man nicht umhin, hier auf die atom-

rechtliche Diskussion zuriickzugreifen und die damit zusammenhingenden Probleme zu erdrtern.

8 . Kock, MaDstabe der Risikobewertung im Umweltrecht (unverdffentlicht), 2000, 207.

i Vgl. § 5 Abs. 1 Nr. 2 BlmschG BVerwG 17.2.1978 BVerwGE 55, 250 (254)-Voerde, 15 Abs. 1 Nr 3 Pf1SchG, § 7
Abs. 2 Nr. 3 AtG, § 12b Chem(G, § 25 Abs. 2 Nr. 2 AMG.

%0 BVerfG, Beschl. v. 8.8.1978 BVerfGE 49, 89 (136) - Kalkar.

! R Breuer, DVBI. 1978, 829 (837); H. Wagner, NJW 1980, 665 (667fT.); H. Sommer, DOV 1981, 654ff.; D. Czajka,
DOV 1982, ff: P. Marburger, Energiewirtschaftliche Tagesfragen 1984, 209ff; P. Marburger, Chemikalienrecht
1986, 327 (347fF); G. Winter/R. Schifer, NZwV 1985, 703 (708ff.); K.-H. Ladeuwr, UPR 1986, 361ff.; K-A.
Schachtschneider, Der Rechtsbegriff " Stand von Wissenschaft und Technik" im Atom- und Immissionschutzrecht,
in: Thieme (Hrsg.). Umweltschutz im Recht, 1988, 81 (85ff).

%2 Aber: B. Breckling, et al., Fortschreibung des Konzeptes zur Bewertung von GVO, 2004, 253ff.; P. Marburger,
Chemikalienrecht 1986, 327 (347fE); K-A. Schachischneider, Der Rechtsbegriff " Stand von Wissenschaft und
Technik” im Atom- und Immissionschutzrecht, in: Thieme (Hrsg.), Umweltschutz im Recht, 1988, 81 (83)ff.; fur
das Pflanzenschutzrecht G. Giindermann, NuR 1998, 351fF.

* OVG Berlin NVwZ 1995, 1023 (1024f.); OVG Berlin ZUR 1999, 37 (40); OVG Hamburg ZUR 1995 93 (94): VG
Hamburg ZUR 1994, 322f; VG Berlin ZUR 1996, 41 (43); VG Freiburg ZUR 2000, 216 (217); VG Koln, Urt. v.
25.1.2007 — Az. 13 K 2858/06.

% BVerwG NVwZ 1999, 1232 (1233£); OVG Berlin NVwZ 1995, 1023 (1024f); OVG Berlin ZUR 1999, 37 (40);
OVG Hamburg ZUR 1995 93 (94); VG Hamburg ZUR 1994, 322f; VG Berlin ZUR 1996, 41 (43); VG Freiburg
ZUR 2000, 216 (217); VG Kaéln, Urt. v. 25.1.2007 — Az. 13 K 2858/06.

35 BVerfG, Urt. v. 24.11.2010 ZUR 2011, 133. Ausfithrlich zum Urteil des BVerfiG schon Kapitel 1 B13.
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Fiir die folgenden Abschnitte greife ich im Wesentlichen auf die Ausfithrungen von Kdck aus dem
Jahr 2000 zuriick™.

Zum Begriff des Standes von Wissenschaft

In der Rechtsanwendung wird der Begriff . Stand von Wissenschaft und Technik* ausgehend
von der atomrechtlichen Diskussion als Anforderung begriffen, die Kontrollentscheidung auf die
bestmdgliche Risikobewertung und das bestmdgliche Risikomanagement zu stiitzen®’. Insbesonde-
re bei MaBnahmen des Risikomanagements soll es darauf ankommen, was nach den neuesten wis-
senschaftlichen Erkenntnissen fiir erforderlich gehalten wird, unabhingig davon, ob dies gegenwir-
tig technisch realisierbar ist oder nicht™. Soweit der Gesetzgeber, wie in § 16 Abs. | Nr. 3 und
§ 16 Abs. 2 S. 1 GenTG, nur auf den Stand der Wissenschaft verweist, geht es lediglich darum, die
Risikobewertung auf die Grundlage wissenschaftlicher Erkenntnisse {iber Gefiihrdungen zu stellen.
Es geht nicht um das Risikomanagement, die Frage also, welche Sicherheitstechnologien und sons-
tigen technischen MaBnahmen erforderlich sind, um den Risiken zu begegnen™. Zugleich soll aber
mit dem Verweis auf den Stand von Wissenschaft auch eine Begrenzung der Schadensprivention
geleistet werden™™. Priiventive MaBnahmen der Risikoabwehr bzw. Risikobegrenzung sollen an den
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse und der Technik riickgekoppelt sein, um nicht priventi-
ve Schadensvermeidung mit politischer Planung™', mit spekulativen Verdichtigungen™ oder mit
auf Wahmehmungsverzerrung beruhenden Schadensangsten®” zu vermengen. Andererseits ist mit
einem Verweis auf den Stand von Wissenschaft und Technik nicht gemeint, dass diec gesamte Risi-
kobewertung nun allein den einschldgigen Wissenschaften wiberlassen ist™. Zu erortern ist, welcher
Qualitiit die wissenschaftlichen Erkenntnisse sein miissen, und wie mit kontriren wissenschaftli-

chen Ergebnissen umgegangen wird.

** W. Kéck, MaBstibe der Risikobewertung im Umweltrecht (unverdffentlicht), 2000.
%7 BVerfG Beschl. v. 8.8.1978 BVerfGE 49, 89 (136)-Kalkar; P. Marburger, Energiewirtschaftliche Tagesfragen
1984, 209f.; R. Breuer, Die intemationale Orientierung von Umwelt- und Technikstandards im deutschen und euro-
piischen Recht, in: Jahrbuch des Umwelt- und Technikrechts, 1989, 43 (60); M. Kioepfer, Umweltrecht, 2004, 147
(§3Rn 77).
BVerflG Beschl. v. 8.8.1978 BVerfGE 49, 89 (136) — Kalkar.
D. Lohse, Der Rechtsbegriff "Stand der Wissenschaft” aus erkenntistheorethischer Sicht, 1994, 110; P. Marburger,
Chemikalicnrecht 1986, 327 (353).
*® H-H Trute, Risikomanagement im Anlagenrecht, in- Riedel (Hrsg.), Risikomanagement im Offentlichen Recht,
1997, 55 (100).
' W. van den Daele, Von rechtlicher Risikovorsorge zu politischer Planung, in: Bora (Hrsg.), Rechtliches Risikoma-
nagement, 1999, 2504f.
%R Wahl/I. Appel, Pravention und Vorsorge, in: Wahl (Hrsg ), Privention und Vorsorge, 1995, 1 (112).
S W. van den Daele, Soziologische Beobachtung und tkologische Krise, in: Diekmann/Jaeger (Hrsg.), Umweltsozio-
logie. Sonderheft der Kdlner Zeitschrift fiir Soziologie und Sozialpsychologie, 1996, 420 (422).
™ E. Rehbinder, NuR 1987, 68f.
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.Gesicherte wissenschaftliche Erkenntnisse™ oder ,.vertretbare wissenschaftliche

Erkenntnisse*

In der Literatur und auch in der Rechtsprechung ist die Auffassung vertreten worden, dass nur
gesicherte Erkenntnisse den Stand der Wissenschaft bilden konnen®”. Unter gesicherten Erkennt-
nissen werden nicht nur solche Erkenntnisse verstanden, die eindeutig verifizierbar sind, sondern
auch solche, die empirisch, methodisch und statistisch abgesichert sind*™ oder tiber deren Bestehen
es in der Scientific Community weitgehend Ubereinstimmung gibt'””. Die Auffassung, dass zum
Stand der Wissenschaft lediglich gesicherte wissenschaftliche Erkenntnisse zihlen, wird damit be-
griindet, dass der Stand einer Wissenschaft nicht durch das markiert werden diirfe, was umstritten
ist, sondern durch das bestimmt werden muss, was gesichert ist™. Allerdings ist nicht einzuschen,
warum nicht auch der aktuelle Diskussionsstand zum Stand der Wissenschaft gehoren soll. Auch
neuere Erkenntnisse, die noch nicht etabliert sind, sollten im Rahmen der Risikobewertung berick-
sichtigungsfiihig und unter Umstiinden entscheidungserheblich sein, sofern wie im Gentechnikrecht
ein hohes Schutzniveau vorgeschrieben ist und gerade das noch unsichere Wissen ein Besorgnispo-
tenzial begriindet (Basisrisiko)™”.

Soweit die Wissenschaft noch nicht in der Lage ist, sichere Aussagen zu treffen, muss aufgrund
normativer Aussagen entschieden werden®™. Fiir das Atomrecht hat das BVerfG in seinem Kalkar-
Beschluss zum Ausdruck gebracht, dass die Exekutive ,alle wissenschaftlich und technisch vertret-
baren Erkenntnisse heranzuziehen* habe und dass die entscheidenden Beh&rden nicht umhin kom-
men, ,.zu wissenschaftlichen Streitfragen” Stellung zu nehmen™. Das BVerwG ist dem in seinem
Whyl-Urteil gefolgt und hat deutlich gemacht, dass sich die Genehmigungsbehorde nicht auf die
Jherrschende Meinung* verlassen diirfe’™. AuBerdem merkte das Gericht an, dass auch . bloBe the-
oretische Uberlegungen und Berechnungen cinbezogen werden miissen, um Risiken aufgrund noch
bestehender Unsicherheiten oder Wissensliicken zuverldssig auszuschlieBen™™. Andererseits kann

nicht von staatlichen Organen verlangt werden, ,,dass sie nicht verifizierte und teils widerspriichli-

S5 1f. Wagner, NJW 1980, 665 (667); W.-E. Sommer, Aufgaben und Grenzen richterlicher Kontrolle atomrechtlicher
Genehmigungen, 1983 38T, BVerfG Beschl. v. 17.2.1997 in BRS 59 Nr. 183; HessVGH Beschl.. v. 29.7.1999
DOV 2000, 335fT. (alle Entscheidungen ergingen zu Elektrosmog).

58 G. Winter/R. Schéfer, NZwV 1985, 703 (706); SRU, Umweligutachten 1987, Tz 1632ft.

S P Marburger, Chemikalienrecht 1986, 39 (51); Beispicle finden sich bei W. Kdck, MaBstibe der Risikobewertung
im Umwelirecht (unverffentlicht), 2000, 213f.

5™ H. Wagner, NJW 1980, 665 (667); W.-E. Sommer, Aufgaben und Grenzen richterlicher Kontrolle atomrechtlicher
Genehmigungen, 1983, 38,

5% BVerwG 81, 12 (15) - Paraquat; VG Freiburg ZUR, 216f.

0 So muss bei Unsicherheit Sicherheitsvorsorge getroffen werden Kommission, Mitteilung der Kommission @iber die

Anwendbarkeit des Vorsorgeprinzips; KOM (2000) | endg.

BVerfG Beschluss v. 8.8.1978 BVerfGE 49, 89 (140).

BVerwG Urt. v. 19.12.1986 BVerwGE 72, 300 (316) — Whyl.

BVerwG Urt. v. 19.12.1986 BVerwGE 72, 300 (315) - Whyl.
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che Befunde bestitigen und so mit den Mitteln des Prozessrechts ungesicherten wissenschaftlichen
Erkenntnissen zur Durchsetzung verhelfen™*™. Nicht jede méglicherweise risikorelevante Erkennt-
nis fiihrt aber automatisch zur Nichthinnehmbarkeit des Risikos. Es muss sich also nicht zwingend
um gesicherte wissenschaftliche Ergebnisse, wohl aber um vertretbare wissenschaftliche Ergebnis-
se handeln®™. Die fiir die Risikokontrolle zustindige Institution darf sich nicht nur auf die herr-
schende Meinung verlassen, sondern muss bestimmen, wann wissenschaftliche Erkenntnisse ver-
tretbar sind. Dies ist regelmiBig der Fall, wenn sich die herrschende Meinung nach den wissen-

schaftsimmanenten MaBstdben einer guten wissenschaftlichen Arbeitsweise richtet

Divergierende ,vertretbare wissenschaftliche Erkenntnisse*

Von der Frage, ob nur wissenschaftlich gesicherte oder auch wissenschaftliche vertretbare Er-
kenntnisse beriicksichtigt werden diirfen, ist die Frage zu trennen, wie mit Zweifeln in Situationen
umzugehen ist, in denen widerstreitende, aber jeweils vertretbare wissenschaftliche Meinungen
vorliegen. Man konnte den fiihrenden Wissenschaftlern oder aber der Mehrheit der Wissenschaftler
folgen. Oder man konnte sich als Behdrde daran orientieren, was in nationalen, europiischen oder
internationalen Fachorganisationen erarbeitet worden ist (OECD, FAO, WHO, EFSA), in deren
Gremien regelmiBig auch die eigenen Fachleute der Behorde mitarbeiten. In Betracht kiime auch,
die Entscheidung einem Expertengremium wie etwa der ZKBS zu iiberlassen und zu hoffen, dass
dieses Gremium den Wert einer wissenschaftlich vertretbaren Erkenntnis fiir das konkrete prakti-
sche Entscheidungsproblem erkennen kann. Dies kommt aber aus verfassungsrechtlichen Griinden
nicht in Betracht; denn verantworten muss die Entscheidung die zustéindige Behorde und damit der
Staat. Im Ausgangspunkt haben sich Literatur und Rechtsprechung nicht nur national™, sondem
auch europiisch™ und international®™ dafiir entschieden, dass der normative Rahmen der Risiko-

** BVerfG Beschl. v. 17.2.1997 NJW 1997 25091T. — Elektrosmog

5 BVerwG Urt. v. 19.12.1986 BVerwGE 72, 300 (315) — Whyl.

*5 Noch mal BVerwG Urt. v. 19.12.1986 BVerwGE 72, 300 (315)-Whyl: B. Bender, NJW 1979, 1425 (1430); P.
Marburger, Energiewirtschaftliche Tagesfragen 1984, 209f; G. Winter/R. Schifer, NZwV 1985, 703 (708); K-4.
Schachtschneider, Der Rechtsbegriff " Stand von Wissenschaft und Technik” im Atom- und Immissionschutzrecht,
in: Thieme (Hrsg.), Umweltschutz im Recht, 1988, 111 (118ff.); H.-H. Trute, Risikomanagement im Anlagenrecht,
in: Riedel (Hrsg.), Risikomanagement im Offentlichen Recht, 1997, 55 (102); G. Giindermann, NuR 1998, 351; D.
Murswiek, Die staatliche Verantwortung fiir die Risiken der Technik, 1983, 378; B. Breckling, et al., Fortschreibung
des Konzeptes zur Bewertung von GVO, 2004, 254.

Der EuGH belisst es bei ciner ungesicherten Erkenntnislage den Mitgliedstaaten, welches Schutzniveau sie anstre-
ben: EuGH Urt. v. 21.3.2000, Rs. C-6/99 — Association Greenpeace France u.a./Ministére de I'Agriculture et de la
Péche in NVwZ 2001, 61; EuGH, Ur. v. 5.5.1998, Rs. C-157/96, Slg. 1998, [-2211, Rn. 63 — National Farmers;
EuGH Urt. v. 5.5.1998, Rs. C 180/96, Slg. 1 1998, 2265 — Vercinigtes Konigreich/Kommission. Dazu auch: S.
Schlacke, Risikoentscheidungen im europdischen Lebensmittelrecht, 1998, 60ff.

=5 WTO-Appellate Body v. 16.1.1998 EuZW 1998, 157 (161f.) —- Hormonfleisch; B. Eggers, EuZW 1998, 147 (149).
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bewertung maBgeblich dafiir sein muss, wie mit divergierenden, aber jeweils vertretbaren wissen-
schaftlichen Erkenntnissen umgegangen werden soll.

Im Gentechnikrecht ist der MaBstab in § 16 Abs. | i.V.m. Art. 4 Abs. | FreisRL festgelegt™.
Beide normativen Anforderungen sprechen gerade vor dem Hintergrund gemeinschafisrechtlicher
(Vorsorgeprinzip nach Art. 192 Abs. 2 AEUV™) bzw. verfassungsrechtlicher Schutz- und Vorsor-
gegebote (Staatzielbestimmung Art. 20a GG™'), dafiir, der jeweils verheerenderen wissenschaftlich
vertretbaren Prognose zu folgen. Im Zweifel soll die entscheidende Behérde von der wissenschaft-
lich vertretbaren Meinung ausgehen, die ein gréBeres Risiko erkennt, und sich somit fiir die Sicher-
heit entscheiden. Die Regel ,.im Zweifel fiir die Sicherheit* hat allerdings in der Rechtsprechung
und Literatur ¢ine Begrenzung durch materielle Kriterien bekommen. Andernfalls konnte die ge-
setzgeberische Grundentscheidung in ihr Gegenteil verkehrt werden. Denn will man jede wissen-
schaftlich vertretbare Aussage, die theoretisch nicht widerlegbar ist, zur Grundlage der Risikoent-
scheidung machen, so wiirde man die grundsitzliche Genehmigungsfihigkeit gentechnischer Vor-
haben in Frage stellen. Geht ein einzelner Okologe davon aus, dass das empirische Wissen nicht
ausreicht um bewerten zu koénnen, ob erhebliche schiddliche Auswirkungen 1.S.d.
§ 16 Abs. 1 GenTG i.V.m. Art. 4 Abs. | FreisRL vorliegen, kann daraus nicht die Konsequenz ge-
zogen werden, dass die Genehmigung zu versagen ist. Es erscheint aber praktikabel, den Zweifeln
iiber die Vertretbarkeit durch die Beachtung von Unsicherheitsfaktoren (,.konservative Annahmen®)
zu begegnen, um dann mit ,,praktischer Gewissheit” sagen zu kénnen, dass keine unvertretbaren
Auswirkungen vorliegen. Durch weitergehende Untersuchungen kann die Entscheidung entspre-
chend den verbesserten Ergebnissen angepasst werden, wobei auch die Befristung der Inverkehr-
bringensgenehmigung auf 10 Jahre nach Art. 15 Abs. 4 FreisRL und die sowieso zeitlich begrenzte
Freisetzungsgenchmigung gewihrleisten, dass aktualisiertes Wissen beriicksichtigt wird. Der Stabi-
lisierungsgehalt der Zulassungsentscheidung wird demnach verkiirzt, wihrend das dynamische
Moment betont wird™. Auch die Pflicht eines Monitorings nach Erlass der Inverkehrbringensge-

nchmigung gemiB Art. 20 Abs. 1 FreisRL bzw. die Anordnung einer Uberwachung durch die Be-

% Siehe auch die Paraquat-Entscheidung des BVerwG Urt. V. 10.11.1988 BVerwGE 81, 12 (15); C. U. Schulz, Der

Schutz des Grundwassers gegen Pflanzenschutzmitteleintrige, 1999, 223-258 m.w.N ; kritisch U. Di Fabio, Gefah-

renvorsorge im Produktzulassungs- und Uberwachungsrecht, in: Produktverantwortung und Risikoakzeptanz, 1998,

99 (108f1.).

Die gemeinschaftsrechtliche Verpflichtung auf das Vorsorgeprinzip ergibt sich aus Art. 174 Abs. 2 EG i.V.m. An.

95 Abs. 3 EG. Siche zum gemeinschafisrechtlichen Vorsorgeprinzip A. Epiney/A. Furrer, EuR 1992, 369 (3841T.);

C. Calliess, DVBL. 1998, 559 (563fT.). Zur Rechtsverbindlichkeit der Ziele und Kriterien des Art. 174 Abs. 2 EG

siche EuGH Urt. v. 14.7,1998, Rs. C-284/95 in NVwZ 1999, 983ff. — Safety Hi-Tech.

Die verfassungsrechtliche Verpflichtung auf das Vorsorgeprinzip wird sowohl aus den grundrechtlichen Schutz-

pflichten des Staates als auch aus dem Staatsziel Umweltschutz abgeleitet; statt vieler R. Steinberg, Der Skologische

Verfassungsstaat, 1998, 93fF.; T. Brénnecke, Umweltverfassungsrecht, 1999, 326ff.

W Kock/K. Kern, Offentlich-rechtliche Kontrolle von Umweltnisiken, in: Vieweg (Hrsg), Risiko-Recht-
Verantwortung, 2006, 279 (287).
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horde bei der Freisetzungsgenehmigung®” dienen dem Ziel herauszufinden, ob tatséchlich keine er-

heblichen schiidlichen Auswirkungen vorliegen.

4. Die Ermittlung und Beurteilung  wissenschaftlich vertretbarer Erkenntnisse™

Die Schwierigkeit fiir die Exckutive besteht nun darin zu beurteilen, ob es sich um vertretbare
wissenschaftliche Erkenntnisse handelt. Dafiir steht der entscheidenden Behérde wissenschaftlicher
Sachverstand zur Verfiigung. Dieser ist zum Teil in den Behorden selbst zu finden, er wird @iber das
Verwaltungsverfahren inkorporiert oder steht durch sachverstindige Gremien zur Verfiigung.

a) Die Einbeziehung nationaler Fachbehdrden

Bei der Bewertung, ob eine Freisetzung von gv-Pflanzen zuzulassen ist, werden gemiB
§ 16 Abs. 4 GenTG das BfN (Bundesamt fiir Naturschutz), das RKI (Robert-Koch-Institut), das
BfR (Bundesinstitut fiir Risikobewertung) und das JKI (Julius-Kiithn-Institut) im Verwaltungsver-
fahren beteiligt™. Diese ,,Wissenschaftler-Behdrden®, die durch Arbeitsgruppen wiederum in ein
weltweites wissenschaftliches Netzwerk eingebunden sind, haben gerade den Zweck, Standards
und Kontrollmethoden zu erarbeiten oder zumindest nachzuvoliziechen™. Ausgehend von den Un-
terlagen des Antragstellers und den darin enthaltenen Ermittlungen und Bewertungen bringen die
Fachbehé6rden in ihre Stellungnahme weiteres verfiigbares Risikowissen und eine fachliche Bewer-
tung ein. Die Fachbehorden BN, RKI, BfR und JKI setzen den Schwerpunkt ihrer Analyse bei den
thematisch sie betreffenden Auswirkungen der Freisetzung. Dies entspricht auch genau der Zweck-
setzung der Behordenbeteiligung™, die auf die Einspeisung des jeweiligen Fachwissens angelegt
ist. Sind die Risiken aus Sicht der Fachbehorden nicht hinnehmbar, so haben sie dies durch die
Verweigerung des Benehmens oder in ihrer Stellungnahme bzw. durch den Vorschlag von Inhalts-

und Nebenbestimmungen deutlich zu machen. Gleichwohl gibt es keine bindenden Vorgaben der

3 Z.B. BVL, Genehmigungsbescheid vom 4.5.2009 an Universitit GieBen zur Freisetzung gv-Gerste, 2009, 8, unter:
www. projektwerkstatt.de/gen/2009/grl/bescheid090504bvLpdf (Stand: 31.12.2011).

¥ GemiB § 9 Abs. 1, 3 GenTV{V hat das BVL den Antrag und die erforderlichen Unterlagen unter Fristsetzung un-
verziiglich an die zu beteiligenden Stellen weiterzuleiten. Die beteiligten Behorden haben gemiB § 9 Abs. 2 5.1
GenTBetV gegebenenfalls die von anderen Mitgliedstaaten der EU vorgebrachten Bemerkungen bei ihrer Entschei-
dung zu berlicksichtigen.

" Siche dazu die Eigendarstellung auf den Webseiten der Behorden, unter:
BfN: www.bfn.de/forschungsverstaendnis.html (Stand: 31.12.2011);
RKI: www.rki.de/cln_100/nn_205768/DE/Content/Forsch/forsch__node.html? _nnn=true (Stand: 31.12.2011);
BfR: www.bfr.bund.de/cd/7465 (Stand: 31.12.2011).
JKI: www.jki.bund.de/cin_044/nn_805708/DE/Institute/institute__node.html _nnn=true (Stand: 31.12.2011).

% Amtliche Begriindung abgedruckt in W. Eberbach, et al. (Hrsg.), Recht der Gentechnik und Biomedizin, 2008, § 16
Rn 29ff.
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beteiligten Behorden fiir eine festgelegte Verfahrensweise, in der die einschldgigen AuBerungen

aufgelistet, bewertet und begriindet werden™”.

b) Die Einbezichung der ZKBS

Neben der Beteiligung der Fachbehorden findet sich im deutschen Recht die Besonderheit eines
eigenen wissenschaftlichen Gremiums — der Zentralen Kommission fiir Biologische Sicher-
heit(ZKBS)™. GemiB § 16 Abs. 5 S. 1 GenTG priift vor Erteilung der Genehmigung die Zentrale
Kommission™ fiir Biologische Sicherheit als Sachverstindigengremium den Antrag im Hinblick
auf mogliche Gefahren fiir die in § 1 Nr. 1 GenTG genannten Rechtsgiiter. Die Kommission setzt
sich nach § 4 Abs. 1 Nr. 1 GenTG aus zwdlf Sachverstindigen mit moglichst internationaler Erfah-
rung zusammen, wobei zwei davon im Bereich der Okologie angesiedelt sein miissen. Die Stel-
lungnahme der ZKBS ist bei der Entscheidung des BVL zu beriicksichtigen, § 16 Abs. 5 5. 21.V.m.
§ 10 Abs. 7 S. 3 GenTG. Obwohl das BVL von dieser Stellungnahme abweichen darf, folgt es den
Gutachten der ZKBS in den meisten Fiillen*”. Die ZKBS unterstiitzt das BVL durch den dort ange-
siedelten Sachverstand dabei, zu entscheiden, was ein vertretbares wissenschafiliches Ergebnis ist
und macht Vorschlige, welchen wissenschaftlichen Erkenntnissen bei Divergenzen zu folgen ist.
Nun ist die Konsultation externer Sachverstédndiger im Umweltrecht nicht neu und die vom Gesetz
geforderten Verwaltungsentscheidungen sind praktisch ohne externen Sachverstand nicht mehr
modglich®'. Zumeist kommt diesen Ausschiissen bzw. Kommissionen aber nicht so eine bedeutende
Rolle zu wie der ZKBS, deren Stellungnahmen beriicksichtigt werden miissen und deren Schliissel-
rolle im Gentechnikrecht normativ geregelt ist, § 4 Abs. 5 GenTG i.V.m. ZKBSV*~,

%7 Angemahnt von .-H. Trute, Risikomanagement im Anlagenrecht, in: Riedel (Hrsg.), Risikomanagement im Of-

fentlichen Recht, 1997, 55; R. Steinberg, Der dkologische Verfassungsstaat, 1998, 228T.

Ausfiihrlich unter Kapitel 2 E 111 3.

Hier verwendet der Gesetzgeber die Formulierung Kommission. Hier ist darauf zu achten, dass es nicht zu Missver-

stiindnissen kommt, denn in der GentBetV wird ebenfalls von Kommission gesprochen. Die Rede ist dort aber von

der Europiischen Kommission.

#  Dies wird in Deutschland anders als auf europgischer Ebene nicht kritisiert. Der Vorwurf, dass das ZKBS die ei-
gentliche Entscheidung trifft und das BVL diese unkritisch ibernimmt, wurde bisher nicht erhoben. Zu dem Prob-
lem auf europdischer Ebene: C. Then/A. Lorch, EU-Risikomanagement, 2008; sowie Kapitel 3 D 11

! A Vomhof, Rechisprobleme der Einbindung von sachverstindigen Gremien in das Umwelt- und Technikrecht,
2000, 1ff; P. Mesenburg, Erosion staatlicher Vollzugsbefugnisse im Gentechnikrecht, 2003, L, U. Di Fabio, in:
Eberbach/Lange/Ronellenfitsch, 2008, § 4 Rn 10ff. GenTG; J. C. Steines, Widerstreitende Verfahrensansatze fiir
Freisetzung und Inverkehrbringen von GVO, 2002, 69{T.; siehe zu den Auschiissen in anderen umweltrechtlichen
Gebieten: im Atomrecht: Kerntechnische Ausschuss, Reaktor- und Sicherheitskommission, Strahlenschutzkommis-
sion; im Immissionschutzrecht: Storfallkommission, Technischer Ausschuss fiir Anlagensicherheit; im Gefahrstoff-
recht: Gefahrstoffausschuss; im Pflanzenschutzrecht: der Sachverstindigenausschuss

802 ZKBS-Verordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 5. August 1996 (BGBL. I 8. 1232), die zuletzt durch
Artikel 354 der Verordnung vom 31. Oktober 2006 (BGBL 1S. 2407) geindert worden ist; siche auch A. Karthaus,
ZUR 2001, 61 (64); M. Kloepfer, Umweltrecht, 2004, 1559.
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5. Beurteilungsspielraum

Auf europiiischer Ebene steht der Kommission mit der EFSA eine Behorde zur Beratung zur
Verfiigung, die mit einem eigenen GMO-Panel ausgestattet ist“’. Die Beteiligung anderer Bundes-
behdrden und externer Sachverstindigengremien auf nationaler und die Beteiligung der EFSA auf
curopiischer Ebene zeigt, dass der Gesetzgeber erkannt hat, dass die Genehmigungsbehdrde allein
mit der Entscheidung, was als ,,wissenschaftlich vertretbar* gilt, {iberfordert wire und einen erheb-
lichen wissenschaftlichen Beratungsbedarf hat. Gleichzeitig ist es ausgeschlossen, die Entscheidung
Sachverstindigengremien zu iiberlassen. Dies kommt schon aus verfassungsrechtlichen Griinden
nicht in Betracht; denn verantworten muss die Entscheidung die zustindige Behorde und damit der
Staat. Er darf sich beraten lassen, aber die Entscheidung nicht delegieren. Die zustindige Behorde
muss sich nach ganz herrschender Meinung in den wissenschaftlichen Streit hineinbegeben, wobei
ihr ein Beurteilungsspielraum zusteht™. Dabei ist sie aber nicht frei,-sondern muss das Vorsorge-
prinzip bei ihrer Entscheidung beriicksichtigen. Die Gerichte diirfen lediglich iiberpriifen, ob die
wissenschaftlichen Standards willkiirfrei ermittelt worden sind®”, ob diese konservative Annahmen
enthalten und von allen wissenschaftlich vertretbaren Erkenntnissen, nicht nur von einer herrschen-
den Meinung, ausgehen, weder veraltet noch widerlegt, wissenschaftlich erschiittert oder wegen der
Besonderheiten des Einzelfalls nicht anwendbar sind oder ob sonstige Verfahrens- oder Ermitt-
lungsfehler der Fachbehdrde vorliegen®™. Das Gericht priift lediglich, inwiefern die Entscheidung
der Behorde Ermittlungs- und Bewertungsdefizite aufweist oder willkiirlich war™”.

C. RISIKOERMITTLUNG UND RISIKOBEWERTUNG: DIE GENTECHNIK-
RECHTLICHE UMWELTVERTRAGLICHKEITSPRUFUNG

Zentrales Instrument bei der Priifung der Zulassungsfihigkeit eines GVO durch die Behdrde ist die
gentechnikrechtliche Umweltvertriglichkeitspriiffung (UVP). Die ungliicklich gewiahlte Ubersetzung

Dazu ausfithrlich Kapitel 3 D I1 2.

BVerwG Urt. v, 19.12.1986 BVerwGE 72, 300 (315) — Whyl; B. Bender, NJW 1979, 1425 (1430); P. Marburger,
Energiewirtschafiliche Tagesfragen 1984, 209f. G. Winter/R. Schifer, NZwV 1985, 703 (708); K.-A. Schachr-
schneider, Der Rechtsbegriff " Stand von Wissenschaft und Technik” im Atom- und Immissionschutzrecht, in:
Thieme (Hrsg.). Umweltschutz im Recht, 1988, 111 (118ff.); H.-H. Trute, Risikomanagement im Anlagenrecht, in:
Riedel (Hrsg.), Risikomanagement im Offentlichen Recht, 1997, 55 (102); G. Giindermann, NuR 1998, 351; D.
Murswiek, Die staatliche Verantwortung fiir die Risiken der Technik, 1985, 378; B. Breckiing, er al., Fortschreibung
des Konzeptes zur Bewertung von GVO, 2004, 254; C. v. Kries/G. Winter, ZUR 2011, 227.

C. v. Kries/G. Winter, ZUR 2011, 227.

VGH Baden-Wirttemberg DVBL 2001, 1463f,; BVerwG DVBL 1999, 1138f. mit Verweis auf BVerwG 72, 300
(315); VG Freiburg ZUR 216f; fiir vollstindige gerichtliche Kontrolle dagegen: H. G. Dederer, Gentechnik im
Wettbewerb der Systeme, 1998, 327; M. Kapteina, Die Freisetzung von GVO, 2000, 174f. und 178, kritisch: K-H.
Ladeur, NuR 1992, 254 (258F.); . Appel, ZUR, 1999, 41 (43); G. Beaucamp, DOV 2002, 24.

“" OVG Berlin ZUR 1999, 37 (40).
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des ,.environmental risk assessment“** als Umweltvertriglichkeitspriifung statt Umweltrisikopriifung
entspricht der vom Antragsteller vorzulegenden Risikobewertung nach § 15 Abs. 1 Nr. 4 GenTG und
nicht etwa der UVP nach UVPG*®. Die Worte Risikobewertung und UVP werden nachfolgend
gleichwohl nicht synonym verwendet. Vielmehr soll der Terminus Risikobewertung allgemein im
System von Risikoermittlung-Risikobewertung-Risikomanagement verwendet werden, wihrend der
Begriff der UVP nur im Zusammenhang mit dem Verfahren des Anhangs Il FreisRL gebraucht wer-
den soll.

Die Antragsunterlagen fiir eine Freisetzung miissen in Umsetzung der FreisRL® nach
§ 15 Abs. | Nr. 4 GenTG eine Risikobewertung nach § 6 Abs. 1 GenTG und eine Darlegung der vor-
gesehenen Sicherheitsvorkehrungen enthalten. GemiB § 5 Nr. Abs. 1 Nr. 4 GenTV{V muss die nach
§ 15 Abs. 1 Nr. 4 GenTG erforderliche Risikobewertung nach § 6 Abs. 1 GenTG nach MaBigabe des
Anhangs 1l der FreisRL sowie der Leitlinien aus der Entscheidung der Kommission 2002/623/EG*"
erfolgen. Hier wird deutlich, dass der Untersuchungsgrundsatz wie bei den meisten Zulassungsent-
scheidungen aber entgegen § 24 Abs. 1 S. 1 VwVI{G auf den Antragsteller {ibertragen wird, der alle
zur Genehmigungserteilung wichtigen Informationen der Behdrde vorzulegen hat. Das Ergebnis der
UVP spielt fiir die Entscheidung, ob die Genehmigung erteilt wird oder nicht, eine nicht zu unter-
schitzende Rolle. Gleichwohl darf die Behdrde das Ergebnis der UVP, zu dem der Antragsteller ge-
kommen ist, nicht ungepriift iibernechmen®”. Vielmehr hat sie die UVP des Antragstellers nachzuvoll-
zichen und gegebenenfalls eine eigene UVP durchzufiihren, um zu entscheiden, ob nach dem Stand
der Wissenschaft unvertretbare schidliche Einwirkungen bestehen. Ziel einer UVP ist nach An-
hang I1 FreisRL von Fall zu Fall etwaige direkte, indirekte, sofortige oder spitere schidliche Auswir-
kungen von GVO auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt, die bei der absichtlichen Freiset-
zung oder dem Inverkehrbringen von GVO auftreten kénnen, zu ermitteln und zu evaluieren. Die UVP
ist durchzufiihren, damit festgestellt werden kann, ob ein Risikomanagement notwendig ist und wenn

ja, welches die geeigneten Malinahmen zur Beherrschung der identifizierten Risiken sind.

I. Grundprinzipien der UVP

g &

So die englische Fassung der FreisRL.

Gesetz iiber die Umweltvertriiglichkeitspriifung in der Fassung der Bekanntmachung vom 25. Juni 2005 (BGBL. I,

1757, 2797), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 11. August 2009 (BGBL. 1, 2723) gedindert worden ist.

1% Art. 5 Abs. la, Art. 6 Abs. 2a FreisRL i.V.m Anhang II der FreisRL.

' 2002/623/EG: Entscheidung der Kommission vom 24. Juli 2002 iber Leitlinien zur Erginzung des Anhangs Il der
Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen Parlaments und des Rates iiber die absichtliche Freisetzung genetisch ver-
finderter Organismen in die Umwelt, ABL L 200 v. 30.7.2002, 22-33.

2 G. Hirsch/A. Schmids-Didczuhn, GenTG, 1991, § 15 GenTG Rn 1; F. O. Kopp/U. Ramsauer, VwVI{G, 2008, § 24

Rn I8.
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Fiir die Durchfiihrung der UVP gelten entsprechend dem Vorsorgeprinzip allgemeine Prinzipien,
die in Anhang Il B FreisRL aufgefiihrt sind. Diese Prinzipien dienen zur Bestimmung, ob eine schid-
liche Auswirkung erheblich ist und sind damit der Ausgangspunkt fiir die UVP, wihrend sie ihr
gleichzeitig eine grundsitzliche Orientierung beziiglich der Gewissheitsbasis der zu beachtenden Aus-
breitungspfade und der Schutzgiiter geben®".

Zunichst sind etwaige schidliche Auswirkungen erkannter Merkmale von GVO mit den etwaigen
schidlichen Auswirkungen der ihnen zugrunde liegenden, unverinderten Organismen in einer entspre-
chenden Situation zu vergleichen®"*. Diese Passage setzt das so genannte Familiarititsprinzip in Kraft.
Weitere Grundprinzipien der UVP sind das Prinzip der Sachlichkeit, Wissenschaftlichkeit und Trans-
parenz. So ist die UVP in wissenschaftlich fundierter und transparenter Weise auf der Grundlage wis-
senschaftlicher und technischer Daten durchzufithren®’. Aufgrund der vielfach noch bestehenden
Kenntnisliicken fordert dieses Prinzip, dass alle wissenschaftlichen Informationen ausgeschdpft, alle
technischen Daten genutzt und die einzelnen Priifungsschritte nachvollziehbar dargelegt werden, um
Kenntnislicken soweit wie mdglich zu schlieBen®®. Dadurch fiithrt eine transparent durchgefiihrte
UVP auch zu einer Verbesserung der Akzeptanz der auf ihrer Grundlage getroffenen Entscheidung.
AuBerdem ist die UVP Fall fiir Fall durchzufiihren, d.h. dass die benétigten Informationen je nach Art
der GVO, deren vorgesehener Verwendung und dem etwaigen Aufnahmemilieu variieren konnen,
wobei unter anderem den sich bereits in diesem Milieu befindlichen GVO Rechnung zu tragen ist®".
Hier kommt das in Art. 4 Abs. 3 FreisRL verankerte case-by-case Prinzip zum Ausdruck®”.

Damit die UVP stets dem aktuellen Stand der Wissenschaft entspricht, muss sie beim Vorliegen
neuer Informationen iiber den GVO und seine Auswirkungen auf die Schutzgiiter erneuert bzw. ange-
passt werden, *°. Dadurch soll sichergestellt werden, dass cine Anderung des Risikoniveaus des Vor-
habens nicht unerkannt bleibt und dass die RisikomanagementmaBnahmen entsprechend angeglichen
werden. Eine Anpassung der Genehmigungsbedingungen kommt dabei nach dem Wortlaut des An-
hangs II nicht nur dann in Betracht, wenn das Risikoniveau aufgrund der neuen Erkenntnisse hoher,
sondern auch wenn es niedriger als zuvor eingestuft wird. Eine Neubewertung und eine entsprechende
Anpassung der RisikomanagementmaBnahmen sind allerdings nicht firr jegliche Art von neuen Infor-

3 G. Winter, NuR 2007, 571 (575).

4% Anhang Il B FreisRL (erster Spiegelstrich), Entscheidung der Kommission 2002/623/EG — Allgemeine Grundsitze,

erster Spiegelstrich.

Anhang 11 B FreisRL (zweiter Spiegelstrich).

6 [ Vop, Die Novelle der Freisetzungsrichtlinie, 2006, 349f.

« Anhang I1 B FreisRL (dritter Spiegelstrich).

#1%  siche zum Einzelfallprinzip schon Kapitel 1 C 11 2 b; Siehe auch Roller, der eine alternative UVP entwickelt hat und
Beispiele fiir unterschiedliche Umweltwirkungen aufzeigt, die eine von Fall zu Fall unterschiedliche Priifung erfor-
dem: G. Roller, Umfang, Erweiterung und Einschinkung von Genchmigungen, in: Breckling/u.a. (Hrsg.), Fort-
schreibung des Konzeptes zur Bewertung von Risiken bei Freisetzungen, 2004, 301 (331ff.).

'*  Anhang I1 B FreisRL (vierter Spiegelstrich).
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mationen im Zusammenhang mit dem GVO und dessen Auswirkungen auf die Schutzgiter vorgege-

ben.

I1. Methodik der UVP

Neben den allgemeinen Prinzipien wird in Anhang II FreisRL auch eine Methodik fiir die Durch-
filhrung der UVP vorgeschlagen™. Danach soll eine Einzelfallpriiffung fiir jeden GVO anhand von
sechs Schritten erfolgen. Die Sechs-Schritt-Priifung gibt vor, dass im Rahmen der UVP neben der Er-
mittlung schidlicher Auswirkungen auf die Schutzgiiter auch eine Vorhersage iiber die Hiufigkeit, mit
der das prognostizierte Ereignis eintritt (Eintrittswahrscheinlichkeit) und tiber das AusmaB des zu er-
wartenden Schadens erfolgen soll. Erst im Anschluss an diese Abschitzung sollen Aussagen iiber das
Gesamtrisiko und die vorzunehmenden RisikomanagementmaBnahmen getroffen werden. Gleichwohl
werden die einzelnen Priifungsschritte in Anhang II FreisRL nur angerissen. Die Kommission hat da-
her in der Entscheidung 2002/623/EG Leitlinien zur Erglinzung des Anhangs II der FreisRL erstellt™'.

1. Verbindlichkeit der Leitlinien aus der Entscheidung 2002/623/EG

Im Geltungsbereich der Freisetzungsrichtlinie bilden die Leitlinien der Kommission zur Ergéinzung
des Anhangs 11 der Richtlinie den maBSgeblichen Leitfaden fiir die mit der Durchfithrung der UVP be-
fassten Subjekte. Sie sollen gemiB der Einleitung zu Entscheidung 2002/623/EG den Anmeldern und
den zustindigen Behdrden helfen, eine ordnungsgemiBe und umfassende UVP nach Mafigabe der
FreisRL durchzufiihren und das UVP-Verfahren fiir die Offentlichkeit transparent zu machen.

Klirungsbediirftig ist, ob der einzelne Mitgliedstaat bzw. der Antragsteller sich an die Leitlinien der
Kommission zu halten hat oder eigene Bewertungskonzepte nutzen darf. So heit es in der Einlei-
tung der Entscheidung 2002/623/EG, dass ,die vorliegenden Leitlinien Anhang I der Richtli-
nie 2001/18/EG ergéinzen und die Ziele, Grundprinzipien und die Methodik fiir die UVP beschreiben™.
Thre Rechtswirkung konnte insoweit die gleiche wie die einer Richtlinie sein. Dann wiirden die Leitli-
nien nur Rahmenrecht darstellen, welches hinsichtlich des zu erreichenden Ziels verbindlich wire, den
Mitgliedstaaten aber die Wahl der Form und der Mittel der Umsetzung belassen,
Art. 288 Abs. 3 AEUV (Art. 249 Abs. 3 EG a.F.). Andererseits wurden die Leitlinien gerade in Form
einer Entscheidung der Kommission erlassen. Entscheidungen sind gemiB Art. 288 Abs. 4 AEUV

0 Anhang I C FreisRL.

8! Entscheidung der Kommission 2002/623/EG.

€2 Dazu auch J Struf, Die groBflachige Ausbringung von GVO, 2010, 95ff; UBA, Konzept zur Risikoabschatzung
bei Freisetzungen, 1996, 9ff.
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(Art. 249 Abs. 4 EG a.F.) in allen ihren Teilen verbindlich und enthalten deshalb eine weitergehende
Verpflichtung der Mitgliedstaaten als Richtlinien”. Entscheidungen haben jedoch nur insoweit unmit-
telbare Wirkung, als durch sie selbst nichts anderes festgelegt wird. Art. | der Entscheidung
2002/623/EG liest sich aber gerade dahingehend, dass die Leitlinien im Anhang der Entscheidung er-
ginzend zu Anhang Il der FreisRL zu verwenden sind. Auch die Bezeichnung ,Leitlinien™ kdnnte
dafiir sprechen, dass keine wirkliche Bindung beabsichtigt ist™. Andererseits ist nicht zu verkennen,
dass die Leitlinien gerade eine europaweite Vereinheitlichung der Risikobewertung bezwecken sol-
len®”. Insgesamt ergibt sich, dass die Leitlinien dhnlich einer Richtlinie als Rahmenrecht angeschen
werden konnen. Soweit die Leitlinien jedoch préizise und definitiv formuliert sind, miissen die Vorga-
ben von den mitgliedstaatlichen Behdrden bei der UVP beriicksichtigt werden. Nur wo es an solchen
prizisen Vorgaben fehlt, verbleibt den Mitgliedstaaten bei ihrer Risikobewertung ein Spielraum fiir
nationale Eigenarten™. Der deutsche Gesetzgeber hat die Entscheidungen iiber §§ 5 Abs. 1 Nr. 4 und
§ 6 Abs. 1 Nr. 3 und Nr. 4 GenTV{V in das nationale Recht inkorporiert. Dort heifit es jeweils, dass
die erforderliche Risikobewertung nach Mafgabe der Entscheidung 2002/623/EG stattzufinden hat.

2. Die sechs Priifschritte der UVP

Die Konkretisierung des Anhangs II FreisRL in der Entscheidung 2002/623/EG bezichen sich
auf den gesamten Inhalt des Anhangs II. Der Aufbau der Leitlinien ist daher weitgehend an die Vor-
gaben aus Anhangs Il angepasst. Zunéchst werden in einer Einleitung die Ziele und die allgemeinen
Grundsitze der UVP aufgegriffen und durch die Leitlinien weiter ausgefiihrt. Daran anschlieBend wird
jeder einzelne Schritt der Priifung ausfiihrlich behandelt und durch Beispiele oder Erlduterungen ver-
anschaulicht®™. So entsteht eine Anleiturig, nach der sich Anmelder sowie die zustindigen Behorden
der Mitgliedstaaten Schritt fiir Schritt richten kdnnen. Zu bemerken ist an dieser Stelle, dass die Fiille
der Daten, die fiir die Durchfiihrung der UVP zu ermitteln ist, wohl nur fiir groBere Unternchmen und
staatlich finanzierte Forschungsstellen {iberhaupt moglich ist.

3 Af Ruffert, in: Calliess/Ruffert: EGV-Kommentar, 2007, Art. 249 Rn 35.

4 Giche auch der Wortlaut im Anhang der Entscheidung unter 1: _Die vorliegenden Leitlinien ...sollen Anmeldern
und den zustindigen Behdrden helfen...”. o

25 M Herdegen, in: IP-GenTR, 2008, Band 1, Erl. zur FreisRL.

5 i Brand/G. Winter, Rechtliche Mafstibe der Risikobewertung und des Risikomanagements in der BRD, in: Breck-
ling fu.a. (Hrsg.), Fortschreibung des Konzeptes zur Bewertung von Risiken bei Freisetzungen und dem Inverkehr-
bringen von GVO, 2004, 272{.; B. Breckling, et al., Fortschreibung des Konzeptes zur Bewertung von GVO, 2004,
273; ebenfalls zum rahmenrechtlichen Charakter von Leitlinien: . Hdrtel, Handbuch européische Rechtsetzung,
2006, 61; C. Triie, Das System der Rechissetzungskompetenzen der EG und EU, 2002, 109.

57 Entscheidung 2002/623/EG, unter 4.2.1.-4.2.6. (Methodik); siche auch die Darstellung bei C. v. Kries/G. Winter,
ZUR 2011, 227 (238f.)
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Bevor nachfolgend die einzelnen Schritte erklirt werden, soll folgendes Schaubild vorangestellt
werden, um das Verhiltnis der einzelnen Schritte zueinander zu verdeutlichen. Besonderes Augen-
merk sei darauf gelegt, dass RisikomanagementmaBnahmen in den ersten drei Schritten, also bevor es

im vierten Schritt zu einer ersten Einschétzung des Risikos kommt, keine Rolle spielen sollen.

Schaubild 1: die sechs Schritte der UVP-Analyse

Schrite 1: Ermittlung von Merkmalen, die schadliche

Auswirkungen haben konnten
Schritt 2: Bewertung der moglichen Folgen der Schrint 3: Bewerung der Wahrscheinlichkeit des
anzelnen schadlichen Auswirkungen, falls Aufretens der einzelnen mglichen
diese einreten schadlichen Auswirkungen

Schrirt 4: Einschatzung des Risikos, das von jedem
ermittelten Merkmal des/der GVO ausgeht

Schricr 5: Strategien fiur das Management der Risiken
der absichtlichen Freisetzung oder des
Inverkehrbringens von GVO

Schritt 6: Bestimmung des Gesamtrisikos des/der GVO

Quelle: Entscheidung 2002/623/EG unter 4.2.

a) 1. Schritt: Ermittlung von Merkmalen (sog. ,, Risikofaktoren*)

Im ersten Schritt sollen die dem GVO inhiirenten Merkmale ermittelt werden, die zu schidlichen
Auswirkungen filhren kénnen. MaBgeblich sind dabei nur Auswirkungen, die durch die genetische
Veriinderung hervorgerufen werden. So heiBt es, dass ,.der Vergleich der Merkmale der GVO mit de-
nen des unveriinderten Organismus unter gleichen Bedingungen stattzufinden hat™**. Bereits beste-
hende Risiken des nicht verdnderten Organismus werden bei dieser Untersuchung nicht zugrunde ge-
legt. Hier spiegelt sich das Familiarititsprinzip wieder, da im Vergleich zum herkdmmlichen Orga-
nismus lediglich zusitzliche oder alternative Auswirkungen relevant sind*".

Was der europdische Normgeber unter schidlichen Auswirkungen versteht, wurde schon erldu-
tert®”', Daher sollen hier nur noch einmal die in Anhang 11 FreisRL angefiihrten Beispiele, wie die Be-
einflussung von Populationsdynamiken und der genetischen Vielfalt im Aufnahmemilieu sowie die
Storung der Biogeochemie, benannt werden. In den Anhéngen III A und II1 B FreisRL*™ werden wei-

%*  Entscheidung der Kommission 2002/623/EG unter Nr. 4.2.1.

89 Entscheidung der Kommission 2002/623/EG unter Nr. 4.2.1.

#0 U Vof, Die Novelle der Freisetzungsrichtlinie, 2006, 323.

&1 Kapitel 2 BIL

2 Diese Anhinge beschiftigen sich mit den Informationen, die der Anmelder bei der Freisetzung vorzulegen hat.
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tere Beispiele genannt®™. Schadliche Auswirkungen konnen danach durch die Ausbreitung von GVO
in die Umwelt, die Ubertragung des genetisch verinderten Materials auf andere Organismen, die pha-
notypische und genetische Instabilitit sowie Wechselwirkungen mit anderen Organismen oder Ande-
rungen der Bewirtschaftung bzw. der landwirtschaftlichen Praxis aufireten. Dabei sind in die Ermitt-
lung der schidlichen Auswirkungen nicht nur direkte, sondern auch indirékte Folgen einzubeziehen.

Unter 4.2.1. der Entscheidung 2002/623/EG werden die einzelnen in Anhang Il FreisRL genannten
Risikofaktoren (schidlichen Eigenschaften), durch die schidliche Auswirkungen auftreten kdnnen
(Ausbreitung, Ubertragung etc.), detaillierter beschrieben. Die Entscheidung 2002/623/EG selbst
scheint unter 4.2.1. den Begriff des Risikofaktors als schadliche Eigenschaft zu definieren. Die schid-
liche Eigenschaft ist aber von der schidlichen Einwirkung zu trennen, da sie nur das Potenzial hat, zu
ciner schidlichen Einwirkung zu werden. Hier spiegelt sich das Vorsorgeprinzip der FreisRL wider™.
Es kommt also in diesem ersten Schritt nicht darauf an, schidliche Einwirkungen schon zweifelsfrei
festzustellen, sondern es reicht aus, mdgliche schidliche Eigenschaften (Risikofaktoren) des GVO zu
identifizieren. So heiBt es unter 4.2.1. der Entscheidung 2002/623/EG ausdriicklich, dass ,,wenn ein
GVO einen Risikofaktor enthilt, dieser immer vorhanden ist und als inhdrente Eigenschaft betrachtet
werden kann*. Risikofaktoren kdnnen, mit gewisser Wahrscheinlichkeit (Schritt drei), zu schiidlichen
Auswirkungen fithren, und diese Auswirkungen kdnnen wiederum unterschiedlicher GréBenordnung,
also unterschiedlicher Erheblichkeit sein (Schritt zwei)”. Die Faktoren die das Verhalten des GVO
beeinflussen und zu schidlichen Auswirkungen fithren kénnen sind wie schon gezeigt mannigfaltig.
Auf einzelne Modelle zur Bestimmung von Eigenschaften eines GVO und Interaktionen mit der Um-
welt soll hier nicht niiher eingegangen werden™’.

Dabei wird insbesondere darauf hingewiesen, von welchen weiteren Faktoren oder Beeinflussun-
gen die Verwirklichung eines Risikofaktors abhingt. Fiir das Ausbreitungspotenzial eines GVO in die
Umwelt wird beispielsweise aufgefiihrt, dass dieses von der biologischen Fitness, den konkreten Be-
dingungen und der Wahrscheinlichkeit der Freisetzung oder des Inverkchrbringens, den Verbreitungs-
pfaden (Saat, Sporen, etc.) bei lebensfiihigem Material durch Wind, Wasser, Tiere etc. sowie besonde-
ren (standortspezifischen oder gebietsspezifischen) Umwelterwigungen abhingt™.

Damit wird dem Antragsteller gleichzeitig aufgezeigt, wie er den Nachweis, ob Risikofaktoren vor-
liegen, erbringen kann. Namlich, indem er etwa Studien iiber Unterschiede zwischen der genetisch

veranderten und der unveriinderten Pflanze im Hinblick auf die genetische Stabilitit des Inserts und

Weitere Beispiele finden sich in einer alternativen UVP, die von Roller entwickelt wurde: G. Roller, Umfang, Er-
weiterung und Einschankung von Genchmigungen, in: Breckling/u.a. (Hrsg.), Fortschreibung des Konzeptes zur
Bewertung von Risiken bei Freisetzungen, 2004, 301 (323fT.).

&4 Nochmal: Erwigungsgrund 8, Art. 1, Art. 4 FreisRL. Dazu schon Kapitel 1 C L

5 Dazy aber m.w.N.: C. v. Kries/G. Winter, ZUR 2011, 227 (231f))

¢ Entscheidung der Kommission 2002/623/EG unter 4.2.1.
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phinotypische Stabilitiit der genetisch verinderten Pflanze®’ oder Studien iiber den Mechanismus der
Wechselwirkung zwischen der genetisch veriinderten Pflanze und den Zielorganismen vorlegt®®. In
diesem Zusammenhang kann der Antragesteller auch auf kologische Modelle®” wie etwa das Mais-
einkreuzungsmodell**, das Modell zur Ausbreitung von Maispollen™' oder das Modell zur Einbiirge-
rung invasiver Arten*’ zuriickgreifen. Da die Beweislast, wie oben erldutert, auf den Antragsteller
iibergegangen ist, hat dieser die notigen Informationen beizubringen®. Schritt eins liefert dic wissen-
schaftliche Grundlage fiir die weiteren Schritte der UVP, wobei die dem Naturschutz innewohnende
Differenzierung nach allgemeinen, besonders bzw. streng geschiitzten Arten nicht vorgesehen ist™.
Bereits in dieser Phase ist unbedingt fiir jeden Risikofaktor die GroBe der wissenschaftlichen Unsi-
cherheit zu ermitteln, damit er spiter beriicksichtigt werden kann®®. Auffillig ist, dass sich in der Pra-
xis in den Risikobewertungen der zustindigen Behdrde zwar Angaben zur Bewertung der Fihigkeit
der gv-Pflanzen, im Freiland zu iiberdauern oder sich zu etablieren finden, eine Aussage zur wissen-

schaftlichen Unsicherheit mit der diese Ergebnisse erzielt wurden, findet sich jedoch nicht™.

b) 2. Schritt: Bewertung des Ausmapes der schddlichen Auswirkungen

Schritt zwei der Umwelt-Risikoanalyse dient dazu, das AusmaB jeder méoglichen schidlichen Aus-
wirkung zu bewerten®’. Unter 4.2.2. der Entscheidung heiBt es, dass ,,neben der Wahrscheinlichkeit,
dass die moglichen schidlichen Eigenschaften zum Vorschein kommen (siche Schritt drei), die Be-
wertung des Ausmalles der Auswirkung ein wichtiger Faktor der Bewertung des Risikos ist™. Mit

AusmaB ist gemeint, wie umfangreich die Folgen eines mdglichen Risikofaktors der absichtlich frei-

7 Anhang I1] B FreisRL unter D 5.

% Anhang I11 B FreisRL unter D 10 und 11.

&9 Zur juristischen Verwertbarkeit von Modellen: A. Seehafer, WuW 2009, 728.

&0 Siche BMBF-Projekt: ,.GeneRisk-Okologische, juristische und dkonomische Analysen der Koexistenz von Land-
wirtschaft mit und ohne gentechnisch veriinderte Pflanzen®, dort Teilvorhaben 2: Wissenschaftliche Grundlagen,
Wirkungsanalysen, Modellentwicklung, Okologische Wirkungspfadanalyse, Modellentwicklung, Bewertung der
Modellierungsergebnisse und Popularisierung (Hauke Reuter), unter: www.uft.uni-
bremen.de/ockologie/projecte2.htm (Stand: 31.12.2011).

1 F Hofmann, et al., Modellrechnungen zur Ausbreitung von Maispollen unter Worst-Case-Annahmen mit Vergleich
von  Freilandmessdaten,  2008;  Ubersicht der  Arbeiten zum  Pollenmonitoring:  unter:
www.oekologiebuero.de/deutsch14.htm (Stand: 31.12.2011).

2 U Sukopp/H. Sukopp, GATA 1993, 2671,

& € Calliess, DVBL. 2001, 1725.

&4 F. Ekardt/B. Hennig, NuR 2011, 176 (177).

#5  Entscheidung der Kommission 2002/623/EG unter 4.2.1.

®4 BVL, Zusammenfassung der  Risikobewertung  der  gv-Zuckerribe  H7-1,  2008;  unter
www.bch.biodiv.org/database/attachedfile.aspx?id=3075 (Stand: 31.12.2011); BVL, Zusammenfassung der Risiko-
bewertung des GVO Schwarzer Nachischatien, 2008, unter: www.bch.biodiv.org/database/ attachedfi-
le.aspx?id=3081 (Stand: 31.12.2011) und BVL, Zusammenfassung der Risikobewertung von gv-Kartoffel (Solanum
tuberosum), 2008; unter: www.bch_biodiv.org/database/attachedfile.aspx?id=3072 (Stand: 31.12.2011). Anders als
bei den [VB-Genehmigungen kann bei den Freisetzungsgenehmigungen der Antrag nicht online eingeschen wer-
den. Insofern kann hier nur dargestellt werden, was das BVL in seiner UVP-Priifung angenommen hat. Die Erfah-
rung zeigt aber, dass sich das BVL in seiner eigenen UVP wesentlich auf dic Angaben des Antragstellers verlisst.

®7  Entscheidung der Kommission 2002/623/EG unter 4.2.2.

123




zusetzenden GVO sind, wenn sie cintreten. Dieser kann von der genetischen Konstruktion, der Anzahl
der freigesetzten GVO, der die GVO aufnehmenden Umwelt, den Freisetzungsbedingungen sowie der
Kombination vorstehender Faktoren abhiingen. Bei der Untersuchung des Ausmalies einer schidlichen
Einwirkung sind nach den Leitlinien der Kommission fiir jede festgestellte schidliche Auswirkung
die Folgen fiir andere Organismen, Populationen, Arten oder Okosysteme zu bewerten, die mit dem
GVO in Beriihrung kommen***. Die Bestimmung des SchadensausmaBes stellt, wie auch die Bestim-
mung der Eintrittswahrscheinlichkeit, eine prognostische wissenschaftliche Aussage dar, dic nur dann
getroffen werden kann, wenn hinsichtlich des fraglichen Ercignisses eine ausreichende Wissensbasis
gegeben ist. Eindeutige und exakte Berechnungen sind hierbei aufgrund der Komplexitit der zugrunde
liegenden Wechselwirkungen und Prozesse nicht zu erwarten™. Nach den Leitlinien soll daher eine
Einstufung des SchadensausmaBes erfolgen, wobei qualitativ die vier Abstufungen , schwerwiegende®,
~mibige™, .,éering;ﬁlgige“ und ,.zu vernachlissigende* Auswirkungen unterschieden werden sollten.
Zwar findet sich keine abstrakte Definition in den Leitlinien, zur Verdeutlichung werden jedoch Bei-
spicle fiir jede dieser vier Stufen genannt*®. Die aufgefiihrten Fille sind nicht definitiv oder abschlie-
Bend, sondern sollen aufzeigen, welche Erwéigungen bei der Gewichtung der Auswirkungen beriick-
sichtigt werden konnen.

So werden als ,,schwerwiegende Auswirkungen* die erhebliche Veréinderung des Vorkommens ei-
ner oder mehrerer Arten anderer Organismen oder die zahlenmiBige Verringerung bzw. die komplette
Ausrottung einer Art mit negativen Auswirkungen auf das Funktionieren des Okosystems angefiihrt™.
Dies sind Auswirkungen, die wahrscheinlich nicht ohne weiteres bzw. wenn, dann nur sehr langsam
riickgingig zu machen sind. Als Beispiel fiir ,mifiige Auswirkungen™ wird die erhebliche Verinde-
rung der Populationsdichte anderer Organismen genannt, die nicht die véllige Ausrottung einer Art
oder eine erhebliche Beeintriichtigung einer bedrohten oder miitzlichen Art zur Folge hat. Voriiberge-
hende und erhebliche Verinderungen konnen als miBige Auswirkung eingestuft werden, wenn diese
riickgingig gemacht werden kénnen, langfristige Auswirkungen dann, wenn sie nicht eine erhebliche
Beeintriichtigung der Funktionsfihigkeit des Okosystems bedeuten. Als ,geringfligige Auswirkungen®™
werden unerhebliche Verinderungen der Populationsdichte anderer, kurz- oder langfristig nicht be-
drohter und nicht niitzlicher Organismen angeschen, die nicht zu einer vdlligen Ausrottung einer Po-

pulation oder Art anderer Organismen fithren und das Funktionieren des Okosystems nicht beeintriich-

¢ Entscheidung der Kommission 2002/623/EG unter 4.2.2.

® | Kowarik, et al., Bewertung "6kologischer Schiden" infolge des Anbaus von GVO, 2008 haben im Rahmen cines
BfN-Projekts einen differenzierten Ansatz zur Bewertung der Erheblichkeit Skologischer Schiiden entwickelt. Die-
ser verkniipft die Wertigkeit des Schutzgutes mit der Intensitit der Beeintrichtigung und lasst beide Komponenten
durch Expertenbefragungen skalieren.

0 Leitlinien der Kommission 2002/623/EG unter 4.2.2.

! Das schwerwiegende Auswirkungen i.8.d. Entscheidung der Kommission jedenfalls erhebliche schadliche Emwir-
kungen i.5.d. § 16 Abs. 1 Nr. 3 GenTG sind, wurde schon in Kapitel 2 B 11 3 dargestelit
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tigen. Als Beispiel fiir ,.zu vernachlissigende Auswirkungen* werden schlieBlich solche Auswirkun-
gen angefiihrt, bei denen keine erheblichen Verinderungen in den Populationen in der Umwelt oder in
Okosystemen auftreten®. In dem Fall, dass kein Risikofakor ermittelt werden kann, soll das Risiko als
zu vernachldssigen oder als unerheblich eingestuft werden. Die moglichen Auswirkungen kdnnten
dann anhand simtlicher betroffener dkologischer Grofen und unterschiedlicher Grade von Unsicher-

heit aufgelistet werden®®.

¢) 3. Schritt: Bewertung der Wahrscheinlichkeit des Aufiretens schédlicher Auswirkungen

Neben dem Ausmal (Schritt zwei) soll im dritten Schritt die Wahrscheinlichkeit des Eintretens der
einzelnen schidlichen Auswirkungen bewertet werden®. Die Eintrittswahrscheinlichkeit ist eine Vor-
hersage iiber die zu erwartende Hiufigkeit, mit der ein prognostiziertes Ereignis eintritt. Diese Bewer-
tung stellt im Gegensatz zu der Bestimmung der Schidlichkeit eine rein wissenschaftliche Bewertung
da;'“’. Eine Wahrscheinlichkeitsaussage ist wissenschaftlich nur dann méglich, wenn im Hinblick auf
das fragliche Ereignis ein gewisser Kenntnisstand gegeben bzw. ein gewisses MaB an Informationen
vorhanden ist**. Fehlt es an entsprechenden Informationen, ist eine Wirkungsweise des untersuchten
GVO also giinzlich unbekannt oder ungewiss, so ist eine Wahrscheinlichkeitsaussage nicht méglich.
Fiir die Ermittlung der Wahrscheinlichkeit sind nach den Leitlinien der Kommission die Risikofakto-
ren (mdgliche schidliche Auswirkungen), die Anzahl der GVO, das Aufnahmemilieu und die Freiset-
zungsbedingungen ausschlaggebend®’. Weitere wichtige Erwigungen sind klimatische, geographi--
sche, bodenspezifische und demographische Bedingungen sowie Arten der Flora und Fauna im Auf-
nahmemilieu”.

Zur Bestimmung, wie wahrscheinlich ein Gentransfer ist, sollen etwa die voraussichtliche Haufig-
keit des Gentransfers und dessen Ausmal gepriift werden*”. Hat der GVO pathogene oder toxische

Eigenschaften, sollte der Anteil an Zielorganismen in der Umwelt eingeschitzt werden, die voraus-

82 Soweit es die Bewertung der schidlichen Auswirkungen angeht, liegt inzwischen eine differenziertere Methodik
vor, die Eingang in die Leitlinien der Kommission finden kénnten. Sie kombiniert die Wertigkeit des Schutzgutes
mit der Intensitit der Beeintrichtigung und lasst beides durch Expertenbefragung skalieren, siche nur: I. Kowarik, et
al., Okologische Schiden, 2006.

&3 Auch hier findet sich in den Risikobewertungen des BVL kein Punkt in dem eine Einschitzung des AusmaBes des
Schadens stattfindet. Nochmal: BVL, Zusammenfassung der Risikobewertung der gv-Zuckerriibe H7-1, 2008; BVL,
Zusammenfassung der Risikobewertung des GVO Schwarzer Nachtschatten, 2008 und BVL, Zusammenfassung der
Risikobewertung von gv-Kartoffel (Solanum tuberosum), 2008.

&% Entscheidung der Kommission 2002/623/EG unter 4.2.3.

85 B Vogel/B. Tappeser, Der Einfluss von Risikodiskussion und Risikoforschung auf die Genehmigungsverfahren
transgener Pflanzen, 2000, 79; R. A. Hill, Environmental Biosafety Research 2005, 671

856 D, Murswiek, Die staatliche Verantwortung fiir die Risiken der Technik, 1985, 382fT.: V. Brand/G. Winter, Rechtli-
che Mabstibe der Risikobewertung und des Risikomanagements in der BRD, in: Breckling /u.a. (Hrsg.), Fort-
schreibung des Konzeptes zur Bewertung von Risiken bei Freisetzungen und dem Inverkehrbringen von GVO,
2004, 212 (257).

87 Leitlinien der Kommission 2002/623/EG unter 4.2.3.

&% Leitlinien der Kommission 2002/623/EG unter 4.2.3,

&% Leitlinien der Kommission 2002/623/EG unter 4.2.3.
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sichtlich betroffen sein konnten®. In Bezug auf die Persistenz des GVO ist es daher angebracht, den
Anteil der GVO einzuschitzen, der iiberleben wiirde, wenn die beabsichtigten Risikomanagement-
maBnahmen fiir die absichtliche Freisetzung oder das Inverkehrbringen nicht angewandt werden™'.
Aufgrund der Komplexitit der zugrunde liegenden Wechselwirkungen und Prozesse sind, wie auch
bei der Bestimmung des voraussichtlichen AusmaBes des zu erwartenden Schadens, konkrete bzw.
exakte quantitative Angaben nicht méglich. Die Wahrscheinlichkeit des Eintretens soll daher nach den
Leitlinien fiir jede ermittelte schidliche Auswirkung als ,.groB*“, ,méBig®, ,.gering" oder ,.zu vernach-

liassigen* cingestuft werden*.

d) 4. Schrit: Einschdtzung des Risikos (sog. ., Grundrisiko ")

Im vierten Schritt soll das Risiko fiir die Schutzgiiter des Gentechnikrechts (menschliche Gesund-
heit und Umwelt) durch jedes ermittelte Merkmal des GVO, das schédliche Auswirkungen haben
kann, eingeschitzt werden, soweit es der Stand der Wissenschaft erlaubt®’. Dabei sind die Wahr-
scheinlichkeit des Eintretens der schidlichen Auswirkung und das AusmaB der Folgen im Fall ihres
Eintretens zusammen zu beriicksichtigen®. Auf der Grundlage der in den Schritten zwei und drei er-
zielten Ergebnisse soll das ,,Grundrisiko™* der schidlichen Auswirkungen fiir jede in Schritt eins er-
mittelte mogliche schadliche Eigenschaft (Risikofaktor) eingeschitzt werden™. Zwar sollte die UVP
auf quantifizierbaren Ergebnissen beruhen, jedoch konnen viele der Ergebnisse der UVP nur qualitativ
sein®’. Eine quantitative Beurteilung kann kaum méglich sein, da es der zustindigen Behorde auch
nicht weiterhilft, wenn eine Wahrscheinlichkeit, etwa in Prozent, angegeben wird. Letztlich kommt es
fiir die Behorde darauf an, ob eine erhebliche schiidliche Auswirkung vorliegt und damit ein Risiko,
das nicht mehr hinnehmbar ist.

In der Bewertung soll fiir jeden Risikofaktor das Ausmall der Auswirkungen beschrieben werden,
um das ,.Grundrisiko® zu bestimmen (,.groB*, ,miBig*, , geringfiigig" oder ,.zu vernachldssigend™)™.

Zusitzlich soll das AusmaB an Ungewissheit bestimmt werden, und zwar unter Einbezichung von An-

#0 | eitlinien der Kommission 2002/623/EG unter 4.2.3.

%! Leitlinien der Kommission 2002/623/EG unter 4.2.3.

%2y Brand/G. Winter, Rechtliche MaBstibe der Risikobewertung und des Risikomanagements in der BRD, in: Breck-
ling /u.a. (Hrsg), Fortschreibung des Konzeptes zur Bewertung von Risiken bei Freisetzungen und dem Inverkehr-
bringen von GVO, 2004, 212ff. weisen darauf hin, dass dic viclen sich verzweigende Einzelereignisse, die sich ge-
gebenenfalls erst zeitlich bzw. riiumlich in weiter Ferne nach der Freisetzung entwickeln konnen, eine exakie quan-
titative Bestimmung des Schadenseintritts, anders als etwa im Atomrecht, unmdglich machen.

“3 L citlinien der Kommission 2002/623/EG unter 4.2.4.

%4 Leitlinien der Kommission 2002/623/EG unter 4.2.4.

S5 Dieser Terminus ist kein offzieller, sondern wird von der Verfasserin in Abgrenzung zum Basisrisiko in Schritt 6
verwendet.

%6 | eitlinien der Kommission 2002/623/EG unter 4.2.4.

%7 R A. Hill, Environmental Biosafety Research 2005, 67f; V. Brand/G. Winter, Rechtliche MaBstibe der Risikobe-
wertung und des Risikomanagements in der BRD, in: Breckling /u.a. (Hrsg.), Fortschreibung des Konzeptes zur
Bewertung von Risiken bei Freisetzungen und dem Inverkehrbringen von GVO, 2004, 212fF.

8 | eitlinien der Kommission 2002/623/EG unter 4.2.4.
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nahmen und Extrapolationen (Hochrechnungen) der vorangegangenen Bewertungsschritte, unter-
schiedlicher wissenschaftlicher Meinungen und Bewertungen und der bei einer Prognose vorhandenen
Erkenntnisunsicherheiten®”. Die gesamte Unsicherheit ist fiir jedes ermittelte Risiko zu beschreiben,
wobei gegebenenfalls Unterlagen zu den Annahmen und Extrapolationen, die in der UVP auf ver-
schiedenen Ebenen gemacht wurden und zu den bekannten Grenzen von AbhilfemaBinahmen vorgelegt
werden sollen.

Wichtig ist hier, nochmals darauf aufmerksam zu machen, dass ,die Ergebnisse einer UVP, wo
immer méglich, eine Relation zu nicht genetisch verinderten Organismen ausdriicken sollen™™. Die
Einschiitzung des Risikos darf sich also nicht darauf zuriickzichen ,.absolute” Risiken zu bestimmen.
Vielmehr sollen dic Ergebnisse aus Schritt vier in einen Abgleich gebracht werden mit Risiken, die
auch dann auftreten wiirden, wenn auf GVO verzichtet und stattdessen konventionelle Ziichtungen
zum Einsatz kommen wiirden. Das aus dieser Zuordnung resultierende Ergebnis hingt stark von den
jeweiligen Umstiinden und von der Gewichtung der einzelnen Faktoren durch den Bewertenden ab,
was in der UVP deutlich anzugeben und zu begriinden ist. Nochmals soll darauf aufmerksam gemacht
werden, dass im vierten Schritt RisikomanagementmaBnahmen, also Sicherheitsvorkehrung zur Be-

grenzung der schiidlichen Auswirkungen, keinesfalls zu beriicksichtigen sind.

e) 5. Schritt: Strategien fiir das Management der Risiken einer Freisetzung

Im fuinften Schritt werden schlieBlich Strategien fiir das Management der Risiken einer absichtli-
chen Freisetzung erarbeitet. So heifit es unter 4.3.5. der Entscheidung 2002/623/EG, dass ,bei der
UVP Risiken, dic ein Risikomanagement erfordern, festgestellt werden kdnnen®, Ist dies der Fall, so
sollte eine Strategie fiir das Risikomanagement erstellt werden. Vor dem Riickgriff auf eine Risiko-
managementmaBnahme sollte aus Griinden der Vorbeugung eine Anderung der Freisetzung vorzugs-
weise so lange in Erwdgung gezogen werden, bis das Risiko zu vernachlissigen und damit hinnehm-
bar ist'™. So sollten genetische Elemente, die schidliche Auswirkungen hervorrufen kdnnten, bei der
Genkonstruktion vermieden werden. st dies nicht moglich, ist der Antragsteller gehalten, diese gene-
tischen Elemente vorzugsweise in einer spiiteren Phase vor der absichtlichen Freisetzung zu entfernen
(z.B. Abschneiden der Bliitenfahnen). Dies sollte schon in den Schritten eins bis vier beriicksichtigt
werden®”. Das Risikomanagement muss so konzipiert sein, dass entdeckte Risiken kontrolliert und
Ungewissheiten einbezogen werden. Wenn etwa das Risiko besteht, dass ein in cine Nutzpflanze ein-
geflihrtes, fiir Insekten toxisches Gen auf eine verwandte Pflanzenart {ibertragen wird, kbnnten geeig-

%9 L eitlinien der Kommission 2002/623/EG unter 4.2.4.
57 Leitlinien der Kommission 2002/623/EG unter 4.2.4.
871 Entscheidung 2002/623/EG unter 4.2.5.
57 Entscheidung 2002/623/EG unter 4.2.5.
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nete KontrollmaBnahmen, beispielsweise in der riumlichen oder zeitlichen Isolicrung von den ver-
wandten Arten bestehen (Mantelsaat, Sicherheitsabstand etc. '), oder der Freisetzungsort kénnte in
ein Gebiet verlegt werden, wo das spezifische Risiko (z.B. die Pflanzenarten) nicht auftritt. Manage-
mentstrategien konnen beispielsweise IsolierungsmaBnahmen in jeder relevanten Phase des Einsatzes
und der Verwendung von GVO einschlieBen. Sie kénnen auch ein breites Spektrum von Mafinahmen
umfassen, einschlieBlich verschiedener Methoden zur reproduktiven Isolierung physischer oder biolo-
gischer Hindernisse™, Zur Verhinderung von Pollenflug®” sind auch Wildschutzziiune oder Netze, die
iiber die Freisetzungsflichen angebracht werden®® ,um ein Verschleppen der Samen, Friichte oder
Pollen durch Tiere zu vermeiden, denkbar®”’. Sicherheitsvorkehrungen kénnen auch darauf abzielen,
die Verbreitung von Pollen, Samen und vegetativen Vermehrungsorganen als solche zu verhindem'™
oder die Pflanzen vor der Bliite geerntet werden®”. Zu den Sicherheitskontrollen kénnen im Einzelfall
auch Vorgaben iiber den Transport des gv-Pflanzenmaterials, die Reinigung von Erntemaschinen, den
Herbizideinsatz und die Nachkontrolle gehoren®. Die genauen RisikomanagementmaBnahmen hén-
gen von der Verwendung des GVO (Art und MaBstab der absichtlichen Freisetzung), der Art des
GVO, dem allgemeinen Habitattyp (Verfligbarkeit von Kreuzpartnern der gleichen Art oder einer an-
deren Art, Ursprungszentren, Verbindung verschiedener Habitate) und der Art des landwirtschaftli-
chen Habitats (z.B. Landwirtschaft, Forstwirtschaft, Aquakultur, ldndliches Gebiet, Standortgrofe,
Anzahl unterschiedlicher GVO) ab™'. Welche Strategien fiir das Management der festgestellien
Grundrisiken im Einzelfall erforderlich sind, muss einzelfallbezogen fiir das konkrete Freisetzungs-

7 Entscheidung 2002/623/EG unter 4.2.5.; siche auch: H. G. Dederer, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch-Band 1,
2008, § 16 GenTG Rn 85, so etwa BVL, Genehmigungsbescheid vom 4.5.2009 an Universitit GieBen zur Freiset-
zung gv-Gerste, 2009, 7.

% Entscheidung 2002/623/EG unter 4.2.5.

5 VG Berlin Beschl. v. 7.5.1993 bestitigt durch OVG Berlin, Besch. v. 29.3.1994 abgedruckt in W. Eberbach, et al.
(Hrsg.), Recht der Gentechnik und Biomedizin, 2008, Band 5, Entscheidung Nr. 2 und 3 zu § 16 GenTG; ZKBS
Stellungnahmen Nr. 18 und 38 abgedruckt in W. Eberbach, et al. (Hrsg.), Recht der Gentechnik und Biomedizin,
2008, Band 3 11

&% BVL, Genehmigungsbescheid vom 4.5.2009 an Universitit Giellen zur Freisetzung gv-Gerste, 2009, 7.

7 C. Palme/M. Schlee, Gentechnikrecht, 2009, 99; sowie TransGen, Kompakt 2008, 1f.; A. Ostertag, GVO Spuren
und Gentechnikrecht, 2006, 49: R. Brauner, et al., Auskreuzungsdistanzen, 2004.4; Nebenbestimmung zur Freiset-
zungsgenehmigung von gv-Gerste: BVL, Genehmigungsbescheid vom*4.5.2009 an Universitit Gieflen zur Freiset-
zung gv-Gerste, 2009, unter: www.projektwerkstatt.de/gen/2009/grl/bescheid090504bvl.pdf (Stand 30.6.2011) und
BVL, Zusammenfassung der Risikobewertung von gv-Kartoffel (Solanum tuberosum), 2008, unter:
www.bch.biodiv.org/database/attachedfile aspx?id=3072 (Stand: 31.12.2011).

57 VG Augsburg Urt. v. 30.5.2008 ZUR 2008, 538.

89 Byl, Zusammenfassung der Risikobewertung der gv-Zuckerriibe H7-1, 2008, 5; unter
www bch. biodiv.org/database/attachedfile.aspx?id=3075 (Stand: 31.12.2011); ZKBS, Allgemeine Stellungnahme
der ZKBS zu IsolationsmaBnahmen bei Freisetzungen gentechnisch veriinderter Kulturpflanzen, 1996, unter:
www.bvl.bund.de/cin_027/nn_1208644/DE/06__Gentechnik/093__ ZKBS/01__Allg__ Stellungnahmen/gentechnik
_zkbs__allgStellungnahmen__node.html__nnn=true (Stand: 31.12.2011).

80 1 G. Dederer, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch-Band 1, 2008, § 16 GenTG Rn 85; BVL, Genehmigungsbescheid
vom 4.5.2009 an Universitit GieBen zur Freisetzung gv-Gerste, 2009, 7ff..

5! Entscheidung 2002/623/EG unter 4.2.5.
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vorhaben bestimmt werden (case-by-case). Dies verlangen schon die unterschiedlichen Eigenschaften

der Pflanzen, hinsichtlich gentechnischen Verinderungen, Blithphase oder Pollenverbreitung.

) 6. Schritt: Bestimmung des Gesamtrisikos des GVO

In Schritt sechs wird schlieBlich das Gesamtrisiko bestimmt. Darunter ist eine Zusammenfassung
aller genannten Risiken und Ungewissheiten des zu bewertenden Antrags samt Schadenshohe und
Eintrittswahrscheinlichkeit zu verstehen, wobei die vorherige Ausbringung anderer GVO beachtet
werden muss. So heilit es, dass ,auf der Grundlage von Schritt vier und gegebenenfalls von Schritt
fiinf eine abschlieliende Bewertung des Gesamtrisikos unter Beriicksichtigung des Ausmafles und der
Wahrscheinlichkeit schidlicher Auswirkungen des GVO vorzunechmen ist, wobei von einer Kombina-
tion der Risiken von jeder einzelnen schidlichen Auswirkung einschlielich kumulativer Auswirkun-
gen von anderen GVO auszugehen ist**?. Die durch ManagementmaBnahmen erzielbare Risikominde-
rung ist dabei in Rechnung zu stellen. In der abschlieBenden Bewertung sind die Gesamtrisiken der
absichtlichen Freisetzung und sdmtliche Unsicherheiten zusammenfassend aufzufithren®™. Hier soll
noch einmal betont werden, dass eine UVP nicht ein fiir allemal feststeht . Sie sollte regelmiiBig
iiberpriift und iiberarbeitet oder gegebenenfalls im Hinblick auf einschligige neue Informationen ge-
indert werden™ Hier kommt das Vorsorgeprinzip wieder zum Ausdruck, welches bei einer Risiko-
technologie wie der Griinen Gentechnik durch eine verpflichtenden ex post Uberwachung und eine
mogliche Suspension der Behérdenentscheidung, den Schutzzweck des Gentechnikrechts realisiert.
Bei nachtriiglichen Uberpriifungen sind die Wirksamkeit, Effizienz und Genauigkeit der UVP und des
Risikomanagements zu untersuchen, wobei Informationen aus der Wissenschaft in Bezug auf andere
absichtliche Freisetzungen und Uberwachung herangezogen werden. Dabei ist auch der in der UVP
festgestellte Unsicherheitsgrad ausschlaggebend®. Nach solchen Uberpriifungen sollten UVP und

Risikomanagement gegebenenfalls angepasst oder verbessert werden®™.

IT1. Kritik an den Kriterien zur Durchfiihrung der UVP

Die Durchfithrung der UVP erfolgt nach der Entscheidung der Kommission anhand ciner schritt-
weisen und daher recht schematischen Methode. Im Rahmen der Leitlinien werden die fraglichen

GVO anhand vorgegebener Merkmale sukzessive abgepriift und bewertet. Die Leitlinien greifen die

82 Entscheidung 2002/623/EG unter 4.2.6.
Entscheidung 2002/623/EG unter 4.2.6.
Entscheidung 2002/623/EG unter 6.1.
Artikel 8, 20 FreisRL.

Entscheidung 2002/623/EG unter 6.1.
Entscheidung 2002/623/EG unter 6.1.
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inhaltlichen Mafstibe des Anhangs Il FreisRL auf und konkretisieren diese. Hierdurch entsteht eine
Handlungsanleitung fiir dic Anwender. Insgesamt erfihrt der rechtlich vorgegebene Rahmen somit
zwar eine weitere Konkretisierung in Bezug auf die Durchfiihrung der UVP. Dennoch fehlt es weiter-
hin an materiellen MaBstiben fiir die Bewertung von GVO-Risiken, so dass dem Verantwortlichen im
Hinblick auf die Zulassungsfihigkeit des GVO viel Raum fiir Interpretation und eigene Gewichtung
bleibt. Dies ist angesichts der bestehenden Erkenntnisliicken derzeit wohl nicht vermeidbar und hin-
sichtlich der notwendigen Einzelfallflexibilitit in gewissem MaBe sogar zu begriilien. Allerdings ber-
gen BewertungsmaBstibe, die nicht hinreichend konkret sind die Gefahr in sich, dass Risikoentschei-
dungen letztlich stark durch das subjektive Wertegefiihl, durch politische Vorgaben oder ethische
Werte des Ausfiihrenden geleitet und damit ein Stiick weit willkiirlich werden. Obwohl die Methodik
in der Entscheidung 2002/623/EG ausfiihrlich beschrieben wird, gibt es einige Kritikpunkte.

1. Kritik am Familiaritédtsprinzip

Zuniichst sind Bedenken gegen das der UVP zugrunde gelegte Familiarititsprinzip zu duBern. Die-
ses Prinzip wird sowohl im Anhang II der FreisRL sowie in den Leitlinien 2002/623/EG in den
Grundsitzen und in Schritt cins der UVP angesprochen. So heiBit es, dass ,die etwaigen schidlichen
Auswirkungen erkannter Merkmale von GVO mit den etwaigen schidlichen Auswirkungen der ihnen
zugrunde liegenden, unverdnderten Organismen in einer entsprechenden Situation zu vergleichen
sind“**. Im ersten Schritt der UVP wird noch mal darauf hingewiesen, dass ,.der Vergleich der Merk-
male der GVO mit denen des unverinderten Organismus unter gleichen Bedingungen fiir die Freiset-
zung oder Nutzung die Ermittlung spezifischer schidlicher Auswirkungen erleichtert, die aufgrund der
genetischen Verinderung auftreten konnen®™™".

Nicht zu verwechseln mit dem im Wortlaut der européischen Normen nicht ausdriicklich erwihnten
Familiarititskonzept ist das Konzept der substantiellen Aquivalenz bei der Sicherheitsbeurteilung von
Lebens- und Futtermitteln. Das Konzept der substanziellen Aquivalenz oder der stofflichen Entspre-
chung dient zur Risikoabschitzung neuer Lebensmittel, insbesondere gentechnisch verdnderter Le-
bensmittel®®. Es wurde erstmals 1993 von der OECD im Zusammenhang mit der Bewertung von Le-
bensmitteln aus GVO in eine breitere Diskussion eingebracht und in der Folge in zahlreichen Lindem
als Grundlage fiir die Sicherheitsbewertung von derartigen Lebensmitteln und Lebensmittelzutaten

% Anhang Il B FreisRL (erster Spiegelstrich), sowie Entscheidung 2002/623/EG (Grundsatze, erster Spiegelstrich).

9 Entscheidung 2002/623/EG unter Nr. 4.2.1.

#0 pre4 Guidance Document for the risk assessment of gm-plants and derived food and feed, The EFSA Journal
(2006), 99.
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etabliert”", In den USA wird wegen des produktbezogenen vertikalen Ansatzes das Konzept der sub-
stantiellen Aquivalenz (. substantial equivalence®) auch bei der Risikobewertung von gv-Pflanzen
verwendet®. Dieser Verfahrensansatz geht davon aus, dass fiir die verschiedenen Anwendungsberei-
che der Gentechnik die Sicherheitskonzepte bereits bestehender sektoraler Vorschriften ausreichen®”.
Daher integriert dieser Verfahrensansatz die Regulierung je nach Anwendungsfeld in bestehende Ge-
setze®™, anstatt ein eigenes Gesetzeswerk wie etwa die FreisRL oder das GenTG zu schaffen. Das Fa-
miliaritdtsprinzip 1993 von der OECD™ als Hilfsmittel fiir die Risikoabschitzung im Gentechnikrecht

eingefiihrt, sollte die optimale Nutzung des bereits vorhandenen Wissens gewiihrleisten®

a) Fokussierung auf bekannte Eigenschaften und Prozesse

Das Familiarititsprinzip ist aber aus mehreren Griinden problematisch und wird zu Recht in der Li-
teratur kritisiert”™’. Zunichst ist die Fokussierung auf bekannte Eigenschaften und Prozesse zu bean-
standen. Indem der GVO mit einer herkommlichen Pflanze verglichen wird, tritt die Frage nach neuen
Wirkungen in den Hintergrund. Was unbekannt ist, sind jedoch die vielfiltig wechselnden Interaktio-
nen, denen ein Transgen in einem GVO unterliegt®™. Fiir biologisches Material wie GVO ergeben sich
neue Interaktionen mit der Umwelt gerade aus der Kreation von bekannten genetischen Informationen
und den Transgenen eines modifizierten Organismus. Mogliche neue Risiken entstehen, weil die aus
isolierter Betrachtung bekannten Substanzen, die in bisher getrennten Funktionseinheiten existierten,
durch den gentechnischen Eingriff zusammengebracht werden und so vorher prinzipiell nicht beo-
bachtete Effekte zustande kommen kénnen*”. Der zielgerichtete Vergleich™ von Altem und Neuem
eignet sich bei der Sicherheitsbewertung von GVO bestens dazu, bereits angesammeltes Wissen und
vorhandene Erfahrungen auf einen noch unbekannten, aber vergleichbaren Fall {ibertragbar zu ma-

' QECD, Safety Assessment of Foods Derived through Modern Biotechnology: Concepts and Principles, 1993, 14.

%2 D, Bevilacqua, EELR 2007, 314 (319); Der Fokus bezieht sich ausschlieBlich auf das Produkt und nicht auf das, zu
dessen Herstellung genutzte, Verfahren E. Marden, Boston College Law Review 2003, 733 (734); R. W. Findley/D.
A. Farber, Environmental Law in a Nutshell, 2008, W. G. Renner, Fideralismus im Umweltrecht der Vereinigten
Staaten und der Europdischen Gemeinschaft, 2003, 241,

%% R. W, Findley/D. A. Farber, Environmental Law in a Nutshell, 2008, W. G. Renner, Foderalismus im Umweltrecht

der Vereinigten Staaten und der Europdischen Gemeinschaft, 2003, 24f.

W. W. Withers/P. G. Kenworthy, Journal of Law, Ethics and Public Policy 1987, 131 (134)

OECD, Safety Assessment of Foods Derived through Modern Biotechnology: Concepts and Principles, 1993, 14.

K K. Jensen, et al., Environmental Biosafety Research 2003, 161fT; Zur Entwicklung des Concept of Familarity bei

S. McCamman, Economic Perspectives 1999, 4ff. OECD, Safety Assessment of Foods Derived through Modern

Biotechnology: Concepts and Principles, 1993, 14; Siche aktuell OECD, Consensus Documents for the Work on

Harmonisation of Regulatory Oversight in Biotechnology, 2008.

%7 Gute Darstellung bei V. Brand/G. Winter, Rechtliche MaBstibe der Risikobewertung und des Risikomanagements

in der BRD, in: Breckling /u.a. (Hrsg.), Fortschreibung des Konzeptes zur Bewertung von Risiken bei Freisetzun-

gen und dem Inverkehrbringen von GVO, 2004, 212 (260); K.K. Jensen, et al., Environmental Biosafety Research

2003, 1611E

B. Breckling, et al., Fortschreibung des Konzeptes zur Bewertung von GVO, 2004, 53f.

B. Breckling, et al., Fortschreibung des Konzeptes zur Bewertung von GVO, 2004, 54.

Sog. , Target Approach® bei E. Marquard/W. Durka, Auswirkungen des Anbaus von GVO: Potentielle Schiden und

Monitoring, 2005, 116f.
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chen. Unbeabsichtigte Effekte und bislang unbekannte Wechselwirkungen werden durch diesen An-
satz jedoch nur unzureichend erfasst. Insofern scheint es sinnvoller, den Blick auf Neues und Uner-
wartetes zu legen, statt Gemeinsamkeiten mit Bekanntem zu suchen™'. Dafiir spricht auch die Tatsa-
che. dass sowohl FreisRL als auch GenTG von einem Basisrisiko ausgehen und damit deutlich ma-
chen, dass es sich bei gv-Pflanzen um etwas substanziell anderes handelt als bei konventionellen
Pflanzen™. Diesem Blick verstellt sich die Behorde bei Anwendung des Familiaritétsprinzips.

Zur Losung dieses Problems, bietet sich an zusitzlich zum Familiaritétsprinzip dic UVP um einen
nicht-zielgerichteten Ansatz zu erginzen™. Die nicht-zielgerichtete, systemanalytische Analyse ist
nicht auf die Untersuchung bestimmter Eigenschaften oder Erscheinungen beschrinkt und wird auch
nicht von konkreten Hypothesen geleitet. Vielmehr soll durch diesen Ansatz ein moglichst weites
Spektrum der Eigenschaften des Untersuchungsobjekts erfasst werden, um so auch potenzielle unbe-
absichtigte Effekte zu identifizieren™, die dazu fithren kdnnten neue schidliche Auswirkungen aufzu-
decken, auf dic man bei bloBer Anwendung des zielgerichteten Familiarititskonzepts nicht gestoBien
wiire. Im Gegensatz zu dem derzeitigen Konzept der GVO-Risikoanalysepraxis werden bei der Risiko-
Uberpriifung mittels der nicht-zielgerichteten, systemanalytische Analyse, die moglichen schidlichen
Auswirkungen innerhalb des betrachteten Gesamtsystems umfassend und einheitlich erfasst. Es wer-
den Szenarien gebildet, in denen Eigenschaften, Ausbringungsbedingungen, Auswirkungspfade und
Einwirkungsweisen in komplexen Ketten zusammengefligt und beriicksichtigt werden™. Allerdings
stellt das Konzept der Systemanalyse seinen Anwender in praktischer Hinsicht vor die Herausforde-
rung, dass er, um aussagekriftige Ergebnisse zu erlangen, eine erheblich Datenbasis bendtigt, die um-
fangreiche Untersuchungen des fraglichen Systems und des Zusammenwirkens der einzelnen System-

komponenten erfordert. Gerade die mangelnde Datenbasis hinsichtlich des Okosystems Boden™, der

™ P Hamel, Horizontaler Gentransfer macht Gentechnik unkalkulierbar, 2008, unter: www.dbzs-
intern.de/uploads/1207911665-08 04 11_Peter%20Hamel_horizontaler - gentranfer%20einfach.pdf (Stand:
31.12.2011); E. Marquard/W. Durka, Auswirkungen des Anbaus von GVO: Potentielle Schiden und Monitoring,
2005, 116 mw.N_; fiir gv-Lebensmittel: H. Seitz/T. Eikmann, Gesundheitsrisiken fitr den Menschen durch gv-
Pflanzen Pflanzen, in: Wichmann/u.a. (Hrsg.), Toxikologie, Epidemiologie, Hygiene, Belastungen, Wirkungen, Di-
agnostik, Prophylaxe, Band IV, 2005, 2.4.3.

Zum Basisrisiko noch mal unter Kapitel 1 BI 5.

So auch Roller, der einer alternativen UVP entwickelt hat: G. Roller, Umfang, Erweiterung und Einschinkung von
Genehmigungen, in: Breckling/u.a. (Hrsg.), Fortschreibung des Konzeptes zur Bewertung von Risiken bei Freiset-
zungen, 2004, 301 (325f%.).

™ Ausfiihrlich mit der Systemanalyse und ihrer Anwendung im Rahmen der Gentechnik befasst, haben sich sich M. S.
Meier/A. Hilbeck, Indikatoren fiir das Monitoring der Umwelteinwirkungen von GVO, 2005; Hilbeck hat auch an
der  Fallstudie der ETH  Zirich zur  Biosicherheit von  GVO mitgearbeitet,siehe:
www.plantecology ethz ch/education/fallstudie_gvp/results05 (Stand: 31.12.2011) und an dem GMO Environmen-
tal Risk Assessment Projekt (GMO-ERA) mitgearbeitet, siche: www.gmoera.umn.cdw/index.html (Stand
30.6.2011).

G. Winter, ZUR 2006, 456 (459).

K. E. Dunfield/J. J. Germida, Journal of Environmental Quality 2004, BO6fT.
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Okologischen Rolle potenzieller Nicht-Zielorganismen™ oder der genetischen Vielfalt von Wildpflan-
zen™ wurde immer wieder kritisiert. Um den erforderlichen Datenaufwand praktisch zu bewiltigen,
miisste man sich wohl zunichst darauf beschrinken, den systemanalytischen Ansatz lediglich an be-

sonders relevanten Stellen der UVP, wie etwa Auswirkungen auf Nichtziclorganismen, einzusetzen.

b) Keine fesigelegte Referenzgrundlage

Wichtiger noch ist aber die Tatsache, dass der Normgeber nicht festlegt, welche Wirtschaftsweise
als Referenzgrundlage verwendet wird Zwar heift es in den allgemeinen Grundsétzen zur UVP, dass
.bevor etwaige schidliche Eigenschaften ermittelt werden kénnen, eine Ausgangsbasis definiert wer-
den sollte, die das Aufnahmemilieu, die dort vorkommenden Organismen und thre Wechselwirkungen
sowie die bekannten Abweichungen umfasst. Die Ausgangsbasis dient als Vergleichsbasis fiir kiinftige
Veridnderungen. So sollte bei einer vergleichenden Analyse fiir sich vegetativ fortpflanzende Nutz-
pflanzen u. a. die Ausgangspflanzenart, die zur Entwicklung der transgenen Pflanzenlinien verwendet
wurde, als Vergleichsbasis genommen werden. Bei sich sexuell fortpflanzenden Nutzpflanzen konnten
geeignete isogene Pflanzenlinien fiir den Vergleich _herangezogcn werden. Werden Nutzpflanzen
durch Riickkreuzung geziichtet, sind unbedingt bei umfassenden Aquivalenztests die am besten geeig-
neten Kontrollen durchzufithren; ein einfacher Vergleich mit dem urspriinglichen Material der Eltern-
generation reicht nicht aus.™”

Es ist positiv anzumerken, dass die UVP genaue Anweisungen zum Aufnahmemilieu und zur Aus-
gangspflanzenart macht, jedoch enthilt sie sich, was eine Referenzgrundlage zur landwirtschaftlichen
Wirtschaftsweise angeht. Dies hat zur Folge, dass der es der zustindigen Behédrde obliegt zu entschei-
den, ob die konventionelle Landwirtschaft oder der Gkologische Landbau als normative Referenz-
grundlage herzuziehen ist"’. An einem Beispiel ist zu verdeutlichen, welche Folgen sich aus der An-
wendung des Familiarititsprinzips ergeben. Ob und wie genau gv-Mais auf Nichtzielorganismen, wie
etwa Schmetterlinge wirkt, kann aus wissenschaftlicher Sicht immer noch nicht vollstindige beant-
wortet werden”''. Indes gibt es zahlreiche, nicht zu unterschitzenden wissenschaftliche Studien, in
denen eine schidliche Wirkung bestimmter GVO auf Nichtzielorganismen untersucht wird. Bewertet
man die vorhandenen Daten im Vergleich zur konventionellen Landwirtschaft, kime man zu keinen
schidlichen Auswirkungen, da in der konventionellen Landwirtschaft Wirkungen auf Nichtzielorga-
nismen akzeptiert sind. Anders fillt diec Bewertung aus, wenn als Referenzgrundlage die dkologische

™ D. A. Andow/A. Hilbeck, Bio-Science 2004, 637fF.

™ SRU, Umweltgutachten 2008, 821f.

"™ Entscheidung 2002/623/EG (Grundsitze, erster Spiegelstrich, erster Absatz).

710 Kritik auch bei B. Vogel, Agro-Gentechnik und Naturschutz, 2005, 25.

71" Siehe schon Kapitel 1 A II 3 sowie die Studie an der sich 1999 der Streit um die Wirkung von GVO auf Nichiziel-
organismen entziindete: J. E. Losey, et al., Nature 1999, 214f.
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Landwirtschaft herangezogen wiirde, da hier Nebenwirkungen auf Nichtzielorganismen zu vermeiden

sind’.

¢) Zwischenergebnis

Es erscheint hier nicht notwendig und auch nicht méglich, auf alle weiteren Methoden wissen-
schaftlicher Risikoanalyse einzugehen’". Festgestellt wurde in diesem Abschnitt aber, dass das Fami-
liaritatsprinzip nicht die einzige mogliche Methode darstellt, um das Gesamtrisiko eines GVO festzu-
stellen. Es wiire wiinschenswert, wenn neben dem Familiarititsprinzip weiter Konzepte auf europai-

scher Ebene diskutiert und in die Leitlinien der UVP eingebunden wiirden.

2. Vermengung der Schritte der UVP

Besonders kritisch ist die offensichtliche Vermengung des dritten mit dem fiinfien Schritt zu se-
hen. Die UVP macht sich die Miihe die einzelnen Schritte der UVP genau voneinander abzugrenzen,
um eine Vermengung der Schritte zur Risikoermittlung und Risikobewertung zu vermeiden. Gleich-
wohl liegt eine solche Vermengung vor. In Schritt drei, in dem es um die Wahrscheinlichkeit des Ein-
tretens schadlicher Einwirkungen geht, sprechen die Leitlinien von der Anwendung von Risikoma-
nagementmaBnahmen. So heifit es in der Entscheidung 2002/623/EG unter 4.2.3. im dritten Absatz,
dass .die Wahrscheinlichkeit des Eintretens einer Auswirkung von den spezifischen Risikomanage-
mentmaBnahmen abhingt, mit denen verhindert werden konnte, dass ein Risiko tatsichlich eintritt™.
Als Beispiel wird angegeben, dass die Wahrscheinlichkeit des Eintretens schadlicher Einwirkungen
wohl dann als zu vernachlassigend anzusehen ist, wenn sich etwa der Pollen aufgrund der Zerstérung
der Bliitenstiinde unmoglich verbreiten kann™,

Aus meiner Sicht ist dass Beriicksichtigen derartiger RisikomanagementmaBnahmen im dritten
Schritt der UVP inkonsequent, da erst in Schritt fiinf, also nach Bestimmung des Grundrisikos, dar-
iiber nachgedacht werden soll, ob und wenn ja, welche RisikomanagementmaBnahmen erforderlich
sind. Bestimmt man schon in Schritt drei die Wahrscheinlichkeit des Eintretens schidlicher Auswir-
kungen anhand von moglichen RisikomanagementmaBinahmen, verfilscht man das erst in Schritt
sechs zu bestimmende Gesamtrisiko. Fiir die Bestimmung des Gesamtrisikos ist es nicht entscheidend,

wie in Schritt drei die Wahrscheinlichkeit des Aufiretens schidlicher Einwirkungen bewertet wird,

712 Uberblick SRU, Umweltgutachten 2008, 476fT.

73 Weitere alternative Methoden zur Anwendung des Familiaritdtsprinzips sind die Ereignisablaufanalyse, die Fehler-
baumanalyse sowie die Durchfiihrung von Belastungstests (,.Crash Tests") siche nur: M. S. Meier/A. Hilbeck, Indi-
katoren fiir das Monitoring der Umwelteinwirkungen von GVO, 2005, 64; NRC, Environmental Effects of Transge-
nic Plants: The Scope and Adequacy of Regulation, 2002; Testhiotech, Risk reloaded — zum Umgang mit den Risi-
ken gentechnisch verinderter Pflanzen in der EU, 2009 unter: www.testbiotech.org (Stand: 31.12.2011).

7% Entscheidung 2002/623/EG unter 4.2.3. im dritten Absatz.
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sonder allein, ob durch Schritt fiinf, also RisikomanagmentmaBnahmen das Gesamtrisiko soweit ge-

mindert werden kann, dass das es hinnehmbar ist””.

3. MabB an Unsicherheit

Weiterhin fillt auf, dass zwar immer wieder darauf hingewiesen wird, dass bei den einzelnen
Schritten der UVP Unsicherheiten in der Einschiitzung anzugeben sind, derartige Angaben finden sich
indes in den UVP nicht”. Wie in den Grundsétzen der UVP ausdriicklich benannt, sind ,bei der UVP
die Unsicherheiten auf verschiedenen Ebenen zu beriicksichtigen. Die wissenschaftliche Unsicherheit
ist in der Regel durch fliinf Kennzeichen des wissenschaftlichen Ansatzes begriindet: die gewéhlten
Variablen, die Messungen, die Proben, die verwendeten Modelle und die Kausalzusammenhiange. Die
wissenschaftliche Unsicherheit kann auch auf eine Kontroverse iiber vorliegende Daten oder das Feh-
len bestimmter relevanter Daten zuriickzufiihren sein. Unsicherheiten konnen qualitative oder quanti-
tative Elemente der Auswertung betreffen. Der Stand der Erkenntnisse oder die Qualitit der Daten zu
einer Ausgangsbasis lisst sich am Unsicherheitsgrad ablesen, der vom Anmelder auf der Grundlage
der in der aktuellen Wissenschaftspraxis verwendeten Unsicherheiten anzugeben ist*’"”. In Schritt eins
heiBt es, dass ,bereits in dieser Phase unbedingt fiir jeden Risikofaktor die GroBe der wissenschaftli-
chen Unsicherheit ermittelt werden muss, damit er spéter beriicksichtigt werden kann* ""*. Auch in den
Schritten zwei bis sechs wird immer wieder auf die Unsicherheit hingewiesen’"”, ohne dass Vorgaben
dafiir bestehen, wie diese Unsicherheiten in die Bewertung zu beriicksichtigen sind.

Weder im GenTG noch in der FreisRL und den Leitlinien der Kommission ist vorgeschrieben, bis
zu welchem MaB die Unsicherheiten vor der Freisetzung reduziert werden miissen™. Dies liegt wohl
hauptsachlich daran, dass dies jeweils im Einzelfall (case-by-case) zu entscheiden ist. Eine solche ein-
zelfallbezogen Betrachtung betrifft aber eben auch die Schritte eins bis drei der UVP und gleichwohl
finden sich dort BewertungsmaBstibe und Beispicle dafiir, wann etwa eine schidliche Auswirkung als
.schwerwiegend* anzuschen ist. Insofern sollte man in der UVP und damit auch von den Rechtsan-

wendern verlangen, die Unsicherheit threr Annahmen etwa mit der Dreiteilung ,.groB™, ,mafig" ,.ge-

75 8o auch V. Brand/G. Winter, Rechtliche MaBstibe der Risikobewertung und des Risikomanagements in der BRD,
in: Breckling /u.a. (Hrsg.), Fortschreibung des Konzeptes zur Bewertung von Risiken bei Freisetzungen und dem
Inverkehrbringen von GVO, 2004, 212 (260); G. Winter, NuR 2007, 571 (577) in seiner Matnx: Ubersicht {iber Ri-
sikomafle und Rechtsfolgen.

"' Darauf weist auch G. Winter, KJ 2011, 150 (152) hin.

"7 Entscheidung 2002/623/EG, allgemeine Grundsiitze, zweiter Spiegelstrich, zweiter Absatz.

7I®  Entscheidung 2002/623/EG unter 4.2.1.

% 1n Schritt 2 etwa konnten dic maglichen Folgen anhand ...der méglichen Auswirkung und des Unsicherheitsgrads
aufgelistet werden* Entscheidung 2002/623/EG unter 4.2.2. ganz am Ende. AuBerdem 4.2.3, am Ende; 4.2.4. dritter
Absatz, 4.2.5. zweiter Absatz und 4.2.6. letzter Salz.

™ 4 Karthaus, Risikomanagement durch ordnungsrechtliche Steuerung, 2001, 79f; A. Rofinagel, UPR 1993, 129
(133).
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ring® anzugeben. Liegt so eine Kategorisierung vor, kann sie auch in Bewertungsrastern (dazu so-
gleich) eingearbeitet werden und dazu filhren, eindeutigere Zulassungs- oder Ablehnungsentscheidun-
gen zu treffen. Durch die Bewertung der Unsicherheit kénnte man dem Rechtsanwender gréBere Si-

cherheit bei der zu treffenden Gesamtrisikobestimmung zu geben.

4. Fehlende Kriterien fiir die Bestimmung des Gesamtrisikos

Waurden in den Schritten eins bis fiinf verhdltnismiBig ausfiihrliche Angaben gemacht, so vermisst
der Leser und Rechtsanwender gerade bei der Bestimmung des Gesamtrisikos detailliertere Vorgaben.
Eine nidhere Konkretisierung des Gesamtrisikos im Hinblick auf die Erteilung oder Versagung der
Genehmigung enthalten die Leitlinien gerade nicht. Es fehlt hier an einer sinnvollen Verkniipfung von
Unsicherheit, AusmaB der schadlichen Auswirkungen und der Eintrittswahrscheinlichkeit. Wiin-
schenswert wiire eine Art Raster, nachdem das Gesamtrisiko errechnet und in unterschiedliche Kate-
gorien unterteilt werden kdnnte™. Ein solches Raster haben sowohl Winter’™ als auch Prall™ entwor-
fen, wobei die Matrix von Prall zusitzlich noch darauf eingeht, welchen Rang das zu schiitzende
Rechtsgut hat.

7' M Pohl, Risiko und Vorsorge, in: Breckling /u.a. (Hrsg.), Fortschreibung des Konzeptes zur Bewertung von Risi-
ken bei Freisetzungen und dem Inverkehrbringen von gentechnisch verdnderten Organismen, 2004, 291; D. Grass,
Das gemeinschafisrechtliche Genehmigungsverfahren bei der Freisetzung und dem Inverkehrbringen von GVO,
2006, 261; R. A. Hill, Environmental Biosafety Research 2003, 67f.

™ G. Winter, NuR 2007, 571 (577); B. Breckling, et al., Fortschreibung des Konzeptes zur Bewertung von GVO,
2004, 386.

™3 U. Prall, Die genetische Vielfalt der Kulturpflanzen, 2006, 347.
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a) Winters Bewertungsmatrix

Kenntnisstand Eintrittsprognose Schadensausmal Rechtsfolge
ausreichend hinreichend erheblich Ablehnung
wahrscheinlich
ausreichend wenig erheblich Abwiigung mit
wahrscheinlich Nutzen
unzureichend ungewiss erheblich vorldufige Ablehnung
oder ungewiss oder Auflagen zur
Wissenserzeugung
ausreichend hinreichend oder geringfiigig Abwigung mit
wenig wahrscheinlich Nutzen
unzureichend ungewiss geringfligig Abwiigung mit
Nutzen
ausreichend oder wahrscheinlich vernachldssigbar Genehmigung
unzureichend oder ungewiss geringfligig

Quelle: G. Winter, Naturschutz bei der Ausbringung von GVO - Teil 1; NuR, 2007, 571 (577)

Nach der bei Winter vorgeschlagenen Struktur ist die Genehmigung zu versagen, wenn der Kennt-
nisstand ausreichend, der Schaden erheblich und sein Eintritt hinreichend wahrscheinlich ist. Ist je-
doch der Kenntnisstand unzureichend, die Eintrittswahrscheinlichkeit ungewiss, aber der Schaden
vernachlissigbar oder geringfligig, so ist eine Genehmigung zu erteilen. Zu kritisieren ist, dass sich
Winter nicht an die in den Leitlinien entwickelte Terminologie hilt (Unsicherheit, AusmaB der schid-
lichen Auswirkungen und Wahrscheinlichkeit des Aufiretens schidlicher Auswirkungen). Vielmehr
benutzt er eigene Begriffe wie etwa Kenntnisstand, Eintrittsprognose, SchadensausmalB™. Nach Win-
ter erfolgt eine Abwiigung des Risikos mit dem Nutzen der Ausbringung in drei Fillen: wenn der
mogliche Schaden erheblich, aber sein Eintritt wenig wahrscheinlich ist, wenn der Schaden, obwohl
sein Eintritt wahrscheinlich ist, vorhersehbar geringfiigig ist, und wenn der Schaden vorhersehbar ge-
ringfligig, iiber seinen Eintritt aber keine Prognose méglich ist™. Wann immer Winrer zu dem Schluss
kommt, dass eine Abwigung mit dem Nutzen im Einzelfall vorzusehen ist, kann die Entscheidung

also entweder eine vorliufige Ablehnung oder eine Genehmigung mit der Auflage sein, dass weiteres

4 G. Winter, NuR 2007, 571 (577£).
S G Winter, NuR 2007, 571 (577£).
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Wissen zu einem bestimmten Punkt zu erzeugen ist’™. In diesem Zusammenhang taucht aber wiede-
rum das Problem auf, dass es fiir eine Risiko-Nutzen-Abwiigung im gesamten europiischen Gentech-
nikrecht keinen Anhaltspunkt gibt. Dies wird auch noch mal deutlich, da es in den Schritten der UVP
keinen Schritt gibt, der eine Ermittlung eventueller Nutzen des GVO vorsieht.

b) Pralls Bewertungsmatrix

«Wahrscheinlichkeit™ ... (Abschitzungssicherheit)

gut ) +) ) +)
mittel 0 +) ) )
schlecht (-) (0) 0 (+)

hoch mittel gering ausgeschlossen

... der Wahrscheinlichkeit eines Schadenseintritts (Gefahrpotential fiir hohes Schutzgut;
Schadensmoglichkeit)™

+) Inkaufnahme des méglichen Schadens (~griiner Bereich ~Restrisiko ~mdglicher Schaden ist
sozialadiiquavhinnehmbar aufgrund des Nutzens).

(<) Keine Inkaufnahme des mdglichen Schadens (~Tabuzone ~roter Bereich ~Gefahrenbereich
~trotz des Nutzens ist der mégliche Schaden nicht sozialadiquat).

0 Einzelfallentscheidung, dic insbesondere unter dem Gesichispunkt der Beherrschbarkeit des
Risikos und der ReversibilitivIrreversibilitat des (Rest-) Schadens getroffen werden muss;
,»Wir sind fiberhaupt nicht sicher, ob das in Rede stehende Szenario eintritt. Sollte es cintreten,
wissen wir aber, was zu tun ist, bereiten uns darauf vor und nehmen den méglichen (Rest-)
Schaden deshalb in Kauf." Bzw.: ,.Solltc es eintreten, wissen wir nicht, was zu tun ist, und
nchmen den mdglichen Schaden deshalb nicht in Kauf." (~gelber Bereich ~Vorsorgebereich
~Gefahrerforschungsbereich ~Sozialadiquanz besteht wegen Beherrschungsmoglichkeit).

Quelle: U. Prall, Die genetische Vielfalt der Kulturpflanzen, 2006, 347

Prall weist fiir ihre Matrix darauf hin, dass die Abschatzungssicherheit beziiglich des Eintretens der
Auswirkungen beschrieben werden muss und es einer hinreichend detaillierten Bestimmung und
Rangordnung derjenigen Rechtsgiiter geben muss, die geschiitzt werden sollen™. Dies sei deshalb
notwendig, da die in § 1 Nr. 1 GenTG geschiitzten Rechtsgiiter zu abstrakt sind™. Der Schutz von
Pflanzen sei kein ausreichend griffiges Schutzgut, vielmehr sollte spezifiziert werden. So ist eine sel-
tene der gv-Pflanze verwandte Wildpopulation cin ebenso hohes Schutzgut, wie etwa Arten der Roten
Liste. Liegt ein hohes Schutzgut vor, so ist bei guter Abschitzungssicherheit und gleichzeitiger hoher

¢ G. Winter, NuR 2007, 571 (578).
™" U. Prall, Die genetische Vielfalt der Kulturpflanzen, 2006, 345.
™ U. Prall, Die genetische Vielfalt der Kulturpflanzen, 2006, 345.
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Wahrscheinlichkeit fiir einen Schadenseintritt die Genehmigung zu versagen. Selbst wenn dic Ab-
schitzungssicherheit schlecht ist, die Wahrscheinlichkeit des Schadenseintritts jedoch mittel, so ist
eine Genehmigung zu erteilen. Ist indes etwa die Abschitzungssicherheit schlecht, die Wahrschein-
lichkeit eines Schadenseintritts fiir das hohe Schutzgut gering, so ist im Einzelfall zu entscheiden. Die-
se Einzelfallentscheidungen sind unter dem Gesichtspunkt der Beherrschbarkeit des Risikos und der
Reversibilitit bzw. Irreversibilitit der des Schadens zu treffen™. Obwohl Prall sich ebenfalls nur ru-
dimentiir an der Terminologie des UVP orientiert, ist positiv hervorzuheben ist, dass sie erkennt, dass
in bestimmten Fillen keine exakte Entscheidungsvorhersage méglich ist. Andererseits vermischt sie
auf ihrer zweidimensionalen Matrix die Frage der Wahrscheinlichkeit des Auftretens schadlicher

Auswirkungen mit dem AusmaB der schidlichen Auswirkung.

¢) Eigener Losungsvorschlag

Mein Losungsvorschlag orientiert sich an Winters Modell aus dem Jahr 2007 und den Vorgaben
und Termini, welche die UVP macht. Der Ubersichtlichkeit halber habe ich die Unsicherheit entweder
mit ,,gering", ,miBig" oder mit .grof* in die Matrix eingestellt, wobei klar ist, das es auch hier ,,ma-
Bige* oder ,geringfligige* Unsicherheiten geben kann. Sodann habe ich die Matrix um die Schritte
zwei und drei der UVP erginzt und die dort verwendeten Bezeichnungen fiir das AusmaB der schadli-
chen Auswirkung (,schwerwiegende®, ,miBige”, ,geringfligige” und ,zu vernachlissigende®).
SchlieBlich ist die die Wahrscheinlichkeit des Eintritts der schidlichen Einwirkungen (,.grof*, , mi-

Big“, ..gering" oder ,zu vernachlissigen™) zu inkorporicren.

7 . Prall, Die genetische Vielfalt der Kulturpflanzen, 2006, 347.
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Unsicherheit AusmaB Wahrscheinlichkeit Rechtsfolge beziiglich des
schadlicher des Eintritts Genehmigungsantrages
Auswirkungen
gering schwerwiegend grof} Ablehnung
gering schwerwiegend gering Ablehnung
gering maRig maRig Entscheidung der Behérde im Einzelfall
gering geringfigig gering Zulassung
maRig malig gering Zulassung mit Auflagen zur
Wissensgenerierung
maRig méRig maRig Entscheidung der Behérde im Einzelfall
groR geringfiigig gering vorlaufige Ablehnung (weitere
Wissensgenerierung notig)
grofR schwerwiegend gering Ablehnung
grofR schwerwiegend grof} Ablehnung

Alle Bewertungsraster haben fiir sich, dass sie dem Rechtsanwender Hilfestellung geben. In allen
Fillen, in denen sich das Gesamtrisiko eindeutig als hinnehmbar (Zulas;ung) oder eindeutig als nicht
hinnehmbar (Ablehnung) darstellt, ergeben sich keine groBeren Probleme bei der Anwendung der
Matrix fiir die zustindige Behorde. Dies gilt vor allem in den Fillen, in denen der Eintritt einer schad-
lichen Auswirkung sehr wahrscheinlich (..groB*) oder kaum wahrscheinlich (,.gering”) ist und in de-
nen das Ausmal des Schadens schwerwiegend oder zu vernachldssigen ist. Allerdings taucht auch hier
das Problem auf, dass die Entscheidung in verzwickten Situationen, also solchen, in denen weder die
Unsicherheit grofl oder gering ist, noch das AusmalBl bzw. die Eintrittswahrscheinlichkeit genau be-
stimmbar ist, der Behdrde iiberlassen bleibt. Fiir genau die Fiille, die also sowieso problematisch sind,
konnen auch diese Raster nur einen Anhaltspunkt bieten. Die Behdrde kommt nicht umhin, sich unter
Zugrundelegung des Vorsorgeprinzips, der Verdeutlichung des Schutzzweckes im Gentechnikrecht
und verfassungsrechtlicher Vorgaben eigene Gedanken zur Zuléssigkeit zu machen, wobei zu beach-
ten ist, dass sofern eine geringe Unsicherheit hinsichtlich des Schadenseintritts vorliegt, die Behorde
dem Antragsteller schwerlich aufgeben kann weiteres Wissen zu generieren und es bei groBer Unsi-
cherheit unabhingig von der Schwere des Schadens und der Wahrscheinlichkeit des Eintritts immer zu

einer Ablehnung kommen muss.
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D. BESONDERE NATURSCHUTZRECHTLICHE ANFORDERUNGEN

In diesem Abschnitt ist zu kliren, ob im Rahmen der Genehmigungserteilung besondere Anforde-
rungen zum Schutz der Natur zu beachten sind. Fiir den Zusammenhang zwischen Gentechnikrecht
und Naturschutzrecht sind diejenigen Regelungen des Naturschutzrechts relevant, die Lebensriume
und Arten schiitzen™. Eine transgene Pflanze kann z.B. durch Ausbildung von Dominanz einen be-
stimmten Lebensraum verindern, sie kann aber auch durch toxische Eigenschaften Populationen von
Arten unmittelbar beeintrichtigen™. Die unmittelbare Beeintrichtigung wird zwar auch durch den
Lebensraumschutz erfasst, doch reicht der raumliche Anwendungsbereich der artenschutzrechtlichen

Anforderungen weiter und bedient sich zum Teil auch anderer PriifungsmaBstd s

[. § 35 BNatSchG fiir Natura 2000-Gebiete

In § 35 Nr. 1 BNatSchG nF.™ heift es, dass ,auf Freisctzungen von GVO
§ 34 Abs. 1 und 2 BNatSchG entsprechend anzuwenden ist*. Es ist zunachst verwunderlich, dass der
Gesetzgeber fiir GVO im BNatSchG iiberhaupt eine besondere Bestimmung getroffen hat, da die Aus-
bringung von GVO sowieso vom Projektbegriff des § 34 Abs. 1 BNatSchG umfasst ist™. Gleichwohl
hat der Paragraph die BNatSchG-Novelle aus dem Jahr 2009 iiberstanden und soll wohl auf einen ver-
stirkten Schutz okologisch wertvoller Gebiete aufmerksam machen. Nach § 34 Abs. 1 8. 1 BNatschG
n.F. sind Projekte vor ihrer Zulassung oder Durchfiihrung auf ihre Vertriglichkeit mit den Erhaltungs-
siclen eines Natura 2000-Gebietes zu tiberpriifen, wenn sie einzeln oder im Zusammenhang mit ande-
ren Projekten geeignet sind, das Gebiet erheblich zu beeintrichtigen und nicht unmittelbar der Verwal-
tung des Gebietes dienen (sog. F FH-Vertriglichkeitpriifung). Natura 2000-Gebiete sind gemih
§ 7 Abs. | Nr.8 BNatSchG Gebiete von gemeinschaftlicher Bedeutung und Europdische Vogel-
schutzgebiete, § 7 Abs. 1 Nr. 8 BNatSchG.

B0 € Palme, NVWZ 2003, 256.

B! Siche Kapitel 1 ATI 3. :

™ F FEkardi/B. Hennig, NuR 2011, 176 (177); G. Winter, NuR 2007, 578.

73 Der jetzige § 35 BNatSchG entspricht dem § 34 BNatSchG a.F. Bundesnaturschutzgesetz vom 25. Mirz 2002
(BGBI. 1, 1193), das zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 22. Dezember 2008 (BGBL. 1. 2986) geiindert worden
ist. Diese Fassung des BNatSchG wurde durch Art. 27 Satz 2 G v. 29.7.2009 (BGBI 1, 2542) aufgehoben. Das neue
BNatSchG trat am 1.3.2010 in Kraft. Nachfolgend werden die Zitate des BNatSchG nicht mehr mit dem Zusatz
.n.F.* versehen. Gleichwohl konnen sich Kommentierungen zum BNatSchG noch auf die alten Paragraphen bezie-
hen.

™ A Gellermann, in: Landmann/Rohmer, 2008, zu § 34a BNatSchG a.F.; C. Palme, NVWZ 2005, 253 (256); SRU,
Umweltgutachten 2004, 433fF; so wohl auch: EntschlieBungsantrag zur dritien Beratung des Entwurfs eines dritten
Gesetzes zur Anderung des Gentechnikgesetzes, BT-Drs. 16/695, 3.
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Gebiete von gemeinschaftlicher Bedeutung sind geméB § 7 Abs. 1 Nr. 6 BNatSchG solche, die in
die Liste nach Art. 4 Abs. 2 der Richtlinie 92/43/EWG (FFH-RL™) aufgenommen sind, auch wenn sie
noch nicht zu Schutzgebieten im Sinne dieses § 32 Abs. 2-4 BNatSchG erklart worden sind. Européi-
sche Vogelschutzgebicte sind Gebiete im Sinne des Art. 4 Abs. | und 2 der Richtlinie 79/409/EWG

(VogelschutzRL).

1. Aussaat von gv-Saatgut als Projekt i.S.d. § 34 BNatSchG

Bei § 35 BNatSchG handelt es sich um eine Rechtsgrundverweisung auf die in § 34 Abs. 1 und
Abs. 2 BNatSchG festgelegten Priifungsvoraussetzungen™. Damit § 35 BNatSchG Anwendung fiir
Freisetzungen in nationalen Schutzgebicten findet, miisste es sich bei der Freisetzung um ein Projekt
i.S.d. § 35 BNatSchG handeln. Aus Anlass der europarechtlichen Beanstandung des deutschen Pro-
jektbegriffs in § 10 Abs. 1 Nr. 11 BNatSchG a.F.” hat der Bundesgesetzgeber die Definition des Pro-
jekts in der Fassung des BNatSchG 2010 ersatzlos gestrichen. Da diese fehlende Definition auf einem
Hinweis der Europiischen Kommission beruht, die wihrend des Gesetzgebungsverfahrens den von
der Bundesregierung unterbreiteten Vorschlag zur Umgestaltung des § 10 Abs. 1 Nr. 11 BNatSchG
mit Kritik bedachte™, kann davon ausgegangen werden, dass die zur Umsetzung des
Art. 6 Abs. 3 S. 1 FFH-RL bestimmte Regelung des § 34 Abs. | BNatSchG den gemeinschafisrechtli-
chen Terminus des Projekts uneingeschrinkt ibernimmt™. Mangels einer Definition des Begriffs
wProjekt* in der FFH-RL war und ist in Deutschland die Auslegung und Reichweite vor allem im Hin-
blick auf die landwirtschaftliche Bodennutzung umstritten. Was im Kontext des Habitatschutzrechts
nach § 34 BNatSchG unter einem Projekt zu verstehen ist, beurteilt sich daher anhand der gemein-
schaftsrechtlichen Vorgaben. Aber auch das Gemeinschaftsrecht selbst enthilt sich einer Definition
des Projektbegriffs. Anhaltspunkte liefert immerhin die Judikatur des EuGH zur Herzmuschelfische-
rei™, der sich in einschligigem Zusammenhang auf die Definition in der UVP-RL™ bezog. Gemil

™5 Richtlinie 92/43/EWG des Rates vom 21. Mai 1992 zur Erhaltung der natiirlichen Lebensriiume sowie der wildle-
benden Tiere und Pflanzen, ABL L 59 vom 8.3.1996, 63.

7% \f Gellermann, in: Landmann/Rohmer, 2008, zu § 34a BNatSchG aF. dort Rn 8, § 22 Abs. 3 GenTG geht auch
davon aus, dass es sich um eine Rechisfolgenverweisung handelt. Dort heibt, dass die Projektpriifung 1.5.d.
§ 34 BNatSchG zusétzlich zur UVP-Priifung im Rahmen des Gentechnikrechts stattfindet.

77 EuGH, Urt. v. 10. 1. 2006, Rs. C-98/03, Slg. 2006 1-53 Rn. 41 ff. - Kommission/Deutschland.

7% Kommission, Mahnschreiben v. 27. 6. 2007 - K (2007) 2828, 2007, 3; Dem widersprach die von der Bundesregie-
rung urspriinglich vorgeschlagene gesetzliche Vermutung, dass die Land-, Forst- und Fischereiwirtschaft bei Ein-
haltung der guten fachlichen Praxis in der Regel kein Projekt sei, BT-Drs. 16/5100, 5. Die FFH-RL und VS-RL
kennen auch keine Privilegierung der Land-, Forst- und Fischereiwirtschaft: zur Vogelschutz-RL EuGH Ur. v.
17.9.1987, Rs. 412/85, Slg. 1987, 3503 13 {f. — Kommission/Deutschland; C. Palme, NuR 2007, 243 (244).

™ So auch Darstellung bei §. Méckel, ZUR 2008, 57.

0 Ubersicht zum Streitstand S. Méckel, EurUP 2008, 169 (170).

1 EwGH, Urt. v. 7. 9. 2004 - Rs. C-127/02, Slg. 2004, 1-7405 Rn. 24-27 — Muschelfischer.
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§ 1 Abs. 2 UVP-RL sind alle Eingriffe in Natur und Landschaft, die einzeln oder im Zusammenwirken
mit anderen Eingriffen ein Natura 2000-Gebict als solches erheblich beeintrichtigen kinnten und nicht
unmittelbar der Verwaltung der Gebiete dienen, Projekte im Sinne der FFH-RL. Es kommt weder da-
rauf an, ob MaBnahmen innerhalb oder auBerhalb erfolgen, noch ob fiir sie behordliche Zulassigkeits-
kontrollen vorgeschrieben sind™. Entscheidend sind allein die Auswirkungen auf die Erhaltungsziele
des Natura 2000-Gebictes™. Aufgrund dieses wirkungsbezogenen Begriffes betonte der EuGH, dass
antizipierte gesetzliche Freistellungen fiir bestimmte Eingriffstypen nur zuldssig sind, wenn die Frei-
stellungskriterien gewdhrleisten kénnen, dass die Maéglichkeit einer erheblichen Beeintriichtigung der
Schutzgebiete durch die fraglichen Projekte systematisch ausgeschlossen ist’™. Dem ldsst sich ent-
nehmen, dass als Projekte solche Handlungen in Frage kommen, die einen unmittelbaren Flichenbe-
zug erkennen lassen und sich negativ auf Natur und Landschaft auswirken konnen™. Unter solchen
Vorzeichen ist zumindest erklarbar, warum der Gerichtshof die mechanische Herzmuschelfischerei,
bei der die obere Bodenschicht zwecks Muschelentnahme gesiebt wird, als Projekt bewertet hat. Dann
ist aber auch kein Grund ersichtlich, warum einzelne Erscheinungen der landwirtschaftlichen Boden-
nutzung, wie etwa die Aussaat gentechnisch verinderten Saatgutes, nicht ebenfalls iiber Projektquali-
tit verfiigen sollten™’. Der Umstand, dass derlei Aktivititen den Grundsitzen einer ,.guten fachlichen
Praxis* entsprechen, indert daran nichts, solange diese Grundsitze nicht um spezifisch habitatschutz-
bezogene Anforderungen erginzt werden™.

GemiiB § 22 Abs. 3 GenTG bleiben die Vorschriften nach § 35 BNatSchG unberiihrt, d.h. ist die
Freisetzung gecignet, ein Gebiet von gemeinschaftlicher Bedeutung erheblich zu beeintrichtigen, so
sind § 34 Abs. | und 2 BNatSchG entsprechend anzuwenden. § 22 Abs. 3 GenTG stellt noch einmal
ausdriicklich klar, dass die Projektpriifung i.S.d. § 34 BNatSchG zusiitzlich zur UVP-Priifung im
Rahmen des Gentechnikrechts stattfindet. Der materielle Inhalt der naturschutzrechtlichen Vertriig-
lichkeitspriifung muss aber in das Verfahren fiir die Freisetzungsgenchmigung einbezogen werden™”.
Da Gentechnikrecht und Naturschutzrecht in einem Verhiltnis der praktische Konkordanz stehen,

ergibt sich eine materielle Konzentrationswirkung’™. Unter welchen Bedingungen ein Projekt einer

72 Richtinie 85/337/EWG des Rates vom 27. Juni 1985 {iber die Umweltvertriglichkeitspriifung bei bestimmien of-
fentlichen und privaten Projekten, ABL L 175 vom 5.7.1985, 40-48,

M EuGH. Urt v. 7. 9. 2004 - Rs. C-127/02, Slg. 2004, 1-7405 Rn. 24-27 — Muschelfischer.

M p,GH Urt v. 7. 9. 2004 - Rs. C-127/02, Slg. 2004, 1-7405 Rn. 24-27 — Muschelfischer.

#5 EyGH. Urt. v. 10.1.2006, Rs. C-98/03, Slg. 2006 I-53 Rn 41f. — Kommission/Deutschland.; Zur Bestimmung der
Erheblichkeitsschwelle z.B. E. Koch, Die Vertriglichkeitspriifung der FFH-RL im deutschen und europdischen
Umweltrecht, 2006, 141 M. Gellermann, Natura 2000. Européisches Habitatschutzrecht, 2001, 79f., 85fT.

M6 a1 Gellermann, NuR 2004, 769 (771).

M1 Palme, NuR 2007, 243 (244); M. Gellermann, in: Landmann/Rohmer, 2008, § 34 BNatSchG Rn 3.

¢ Mockel. EurUP 2008, 169 (171): C. Palme, VBIBW 2006, 417 (418).

" Winter. NuR 2007, 571 (573£); M. Gellermann, in: Landmann/Rohmer, 2006, § 34a BNatSchG Rn 10.

7 Zur Abschichtungswirkung J. Fluck, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch, 2008, § 22 GenTG Rn 70fF.
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FFH-Vertriglichkeitspriifung zu unterziehen ist, bestimmt sich anhand der neu gefassten Vorschrift
des § 34 Abs. 1 BNatSchG.

2. Anwendungsbereich des § 34 BNatSchG

Projekte sind gemi § 34 Abs. |1 S. 1 BNatSchG vor ihrer Zulassung oder Durchfiihrung auf ihre
Vertriglichkeit mit den Erhaltungszielen eines Natura 2000-Gebietes zu {iberpriifen, wenn sie einzeln
oder im Zusammenwirken mit anderen Projekten oder Plinen geeignet sind das Gebiet erheblich zu
beeintrichtigen und nicht der Verwaltung des Gebietes dienen.

Bei Schutzgebieten im Sinne des § 20 Abs. 2 BNatSchG ergeben sich die MaBstabe fiir die Vertrig-
lichkeit aus dem Schutzzweck und den dazu erlassenen Vorschriften, wenn hierbei die jeweiligen Er-
haltungsziele bereits beriicksichtigt wurden, § 34 Abs. 1 S. 2 BNatSchG. Inwiefern eine solches
Screening bzw. die FFH-VP bei potenzicllen FFH-Gebieten und faktischen Vogelschutzgebieten, also
solchen Gebieten, die zwar die Voraussetzungen fiir das Europiische Netzwerk Natura 2000 erfiillen,
aber noch nicht formell unter Schutz gestellt wurden, besteht, ist zu untersuchen. In sciner Dragaggi-
Entscheidung hat der EuGH™ entschieden, dass fiir gemeldete, aber noch nicht ausgewiesene FFH-
Gebiete Schutzregelung erforderlich sind und die Mitgliedstaaten keine Eingriffe zulassen dirfen, die
die Skologischen Merkmale dieser Gebiete ernsthaft beeintrichtigen kdnnen. Unter dkologischen
Merkmalen versteht das Gericht die nach Anhang I11 Phase 1 FFH-RL aufgefiihrten Beurteilungskrite-
rien””. Eine ernsthafte Beeintriichtigung wurde vom EuGH beispielhaft angenommen, wenn ein Ein-
griff die Fliche des Gebietes wesentlich verringern oder zum Verschwinden von in diesem Gebiet
vorkommenden prioritiren Arten fiihren oder aber die Zerstorung des Gebietes oder die Beseitigung
seiner reprisentativen Merkmale zur Folge haben konnte. Insoweit tritt neben die FFH-
Vertriglichkeitspriifung fiir gelistete Gebiete die Priifung des Erhalts der Auswahlentscheidung fiir
lediglich gemeldete Gebiete™. Die Auswahlentscheidung eines Gebietes bleibt erhalten, wenn die
dkologischen Merkmale der gemeldeten Gebiete nicht ernsthaft becintriichtigt werden. Dies bedeutet
in erster Konsequenz, dass nur solche Eingriffe zulassungsfihig sind, die die Auswahlentscheidung
nicht beriihren™. Die vom EuGH genannten Beispiele fiir eine ,.emsthafte Beeintriichtigung™ sprechen
dafiir, dass die Schwelle fiir die Annahme einer ,.emsthaften Beeintrichtigung” sehr viel hoher liegt,
als die einer ,erheblichen Beeintriichtigung® nach Art. 6 Abs. 3 FFH-RL™. Mithin sind auch schon

gemeldete, aber noch nicht ausgewiesene europiische Schutzgebiete, nicht von einer FFH-Priifpflicht

' EuGH Urt. v. 13.1.2005, Rs. C-117 /03 in NuR 2005, 242 — Dragaggi.
EuGH Urt. v. 13.1.2005, Rs. C-117 /03 in NuR 2005, 242 — Dragaggi.
™ C. Palme, VBIBW 2006, 418,

4 H. W. Louis//). Schumacher, NuR 2005, 770ff. m.w.N.

™ D. Hénig, NuR 2007, 249 (251); S. Méckel, EurUP 2008, 169 (171).
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ausgenommen,- wenngleich diese nicht dieselben strengen MaBstibe wie eine FFH-VP beinhaltet. So-
bald die Méglichkeit besteht, dass durch die Freisetzung von GVO ein Natura 2000-Gebiet in seinen
Erhaltungszielen erheblich beeintrichtigt wird, muss eine Vertriiglichkeitspriifung durchgefiihrt wer-
den. Praktisch bedeutet dies eine zweistufige Priifung™. Der Vertriglichkeitspriifung vorgeschaltet, ist
eine Vorpriifung (Screening), bei der gepriift wird, ob die Moglichkeit einer erheblichen Beeintriichti-
gung eines Vorhabens auf das FFH-Gebiet entstehen kann. Lisst sich eine erhebliche Beeintrichti-
gung nicht von vornherein offensichtlich ausschlieBen, muss eine FFH-Vertraglichkeitspriifung (FFH-
VP) erfolgen™.

3. Screening

Eine FFH-VP nach § 34 Abs. 1 und 2 BNatSchG ist bei Freisetzungen nicht stets, sondern nur dann
obligatorisch, soweit die Freisetzung, einzeln oder im Zusammenwirken mit anderen Projekten oder
Planen, geeignet ist, ein Natura 2000-Gebiet erheblich zu beeintrichtigen™. Nicht jeder Eintrag von
GVO in ein solches Gebiet fiihrt also automatisch zur FFH-VP™™. Da verbleibenden Zweifeln hinsicht-
lich des Ausbleibens entsprechender Einwirkungen aus Griinden des in Art. 191 Abs. 2 8. 2 AEUV
(Art. 174 Abs. 2 S. 2 EG a.F.) geregelten Vorsorgeprinzips begegnet werden muss’™, ist eine FFH-VP
stets durchzufithren, wenn der Eintritt erheblicher Gebietsbeeintriichtigungen nicht von vornherein
offensichtlich ausgeschlossen ist™'. Von der Mdglichkeit einer als erheblich zu begreifenden Gebiets-
beeintriichtigung muss immer dann ausgegangen werden, wenn die Erhaltungsziele bzw. Schutzzwe-
cke bei Vornahme der in Rede stehenden Handlung in Mitleidenschaft gezogen zu werden drohen™,

Ob bei der Freisetzung habitatschutzbezogene Anforderungen zu beachten sind, hingt daher ent-
scheidend davon ab, ob emst zu nehmende Anhaltspunkte darauf hindeuten, dass die im jeweiligen
Gebiet geschiitzten Lebensraumtypen bzw. Tier- oder Pflanzenarten beeintrichtigt werden kdnnen™.
Indizien, die fiir eine solche Moglichkeit sprechen, sind bei gv-Pflanzen, z.B. das Vorkommen artver-

56 ausfithrlich zur Methodik der FFH-VP M. Gellermann, Natura 2000. Européisches Habitatschutzrecht, 2001, 71

J. Schumacher/P. Fischer-Hiiftle, BNatSchG-Kommentar, 2003, § 34 Rn 20ff.

BVerwG, Beschl v. 26.11.2007 NuR 2008, 115 (116); OVG Koblenz, Urt. v. 4.7.2006 NuR 2007, 31 (34); J.

Schumacher/P. Fischer-Hiiftle, BNatSchG-Kommentar, 2003, § 34 Rn 15.

8 nochmal EuGH, Urt, v, 10.1.2006, Rs. C-98/03, Slg. 2006 I-53 Rn 41f. — Kommission/Deutschland; EuGH, Urt. v.
7.9. 2004 - Rs. C-127/02, Slg. 2004, I-7405 Rn. 41ff. — Muschelfischer; A. Fisahn, ZUR 2001, 252ff; M. Geller-
mann, NVwZ 2001, 500 (5051).

™ Anhaltspunkte dafiir finden sich bei EuG, Urt. v.11.9.2002, Rs. T-13/99, Slg. 2002, I1-3305, Rn. 44 — Animal
Health.

0 EyGH Urt. v. 7.9.2004, Rs. C-127/02, Slg. 2004, [-7405 Rn. 41-45 - Muschelfischer; BVerwG Urt. v. 17.1.2007 in
NuR 2007, 336 (340).

% BverwG Beschl. v. 26.11.2007 in NuR 2008, 115 (116); OVG Koblenz, Urt. v. 4.7.2006 NuR 2007, 31 (34); J.
Schumacher/P. Fischer-Hiiftle, BNatSchG-Kommentar, 2003, § 34 Rn 15.

2 EyGH Urt. v. 7.9.2004, Rs. C-127/02, Slg. 2004, 1-7405 Rn. 41-45 - Muschelfischer; M. Gellermann, NVwZ 2001,
77141

8 A Gellermann, Natura 2000. Europiisches Habitatschutzrecht, 2001, 71fT, 79); 4. Schink, UPR 1999, (423).
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wandter Pflanzen oder das Vorkommen von Nichtzielorganismen, wie Schmetterlingen oder Kiifern™,
Bei der Priifung der Unterlagen stellt das BVL zunichst fest, ob das Vorhaben grundsitzlich auf min-
destens ein Erhaltungsziel des Schutzgebiets Auswirkungen haben kann™. Nur wenn eine solche
Maglichkeit besteht, wird in die eigentliche Priiffung der FFH-Vertriglichkeit eingetreten. Fiir das
Screening werden in der Regel weitere Informationen bendtigt, die das BVL nach Maoglichkeit von
anderen Behdrden einholt. Zielsetzung ist es, zunichst zu priifen, ob ein Freisetzungsvorhaben einzeln
oder im Zusammenwirken mit anderen Vorhaben das Natura 2000-Gebiet erheblich beeintriichtigen
kann. Dazu werden auf Basis vorhandener Informationen mégliche Einfliisse auf alle relevanten Er-
haltungsziele bewertet. Beziiglich der Einschiitzung der Erheblichkeit kommt der Behorde wiederum
ein Beurteilungsspielraum zu, was dazu fiihrt, dass die Entscheidung fiir oder gegen cine FFH-
Vertriiglichkeitspriffung nur eingeschréinkt gerichtlich iiberpriifbar ist.

4. FFH-Vertriglichkeitspriifung

Ist eine erhebliche Gebietsbeeintriichtigung zu befiirchten, darf die Freisetzung nur unter den Vo-
raussetzungen des entsprechend anwendbaren § 34 Abs. 1 und 2 BNatSchG erfolgen. Insoweit bedarf
es einer FFH-VP, in der zu kliren ist, ob die Freisetzung in einem Natura 2000 Gebiet aus sich heraus
oder im Zusammenwirken mit anderen Plinen oder Projekten gebietsbezogene Erhaltungsziele beein-
triichtigen kann™. Diese Priifung ist in der Praxis mit erheblichen Hiirden verbunden, da die Einschit--
zung dkologischer Risiken ebenso wie im Rahmen der gentechnikrechtlichen UVP mit erheblichen
Unsicherheiten versehen ist. AuBerdem lassen sich den gebietsbezogenen Erhaltungszielen bzw.
Schutzzwecken zumeist keine konkreten Aussagen (iber die Erhaltungszielkonformitit der Freisetzung
von GVO entnehmen’. In der vorzunechmenden FFH-Priifung, welche in die UVP integriert ist, sollen
eigentlich die Liicken geschlossen werden, die bei der gentechnikrechtlichen UVP im Rahmen des
Verfahrens zur Freisetzungsgenehmigung hinsichtlich der Differenziertheit spezifisch naturschutzbe-
zogener Belange entstehen™. Insoweit ist mit Blick auf den jeweiligen Freisetzungsfall (case-by-case)
zu priifen, ob der in Rede stehende GVO direkte oder indirekte Auswirkungen negativer Art gerade
auf die im jeweiligen Gebiet geschiitzten Lebensraumtypen bzw. Tier- oder Pflanzenarten haben wird.
Sind solche Folgen auszuschlieBen, was wiederum der Einschitzungsprirogative der Behorde {iberlas-
sen bleibt, kann das Vorhaben verwirklicht werden, ohne durch Vorgaben des Habitatschutzrechts

™ M Gellermann, in: Landmann/Rohmer, 2008, § 34a BNatSchG Rn 7.

" Interview mit Ulrike Middelhoff (BVL), unter: www.biosicherheit.de/de/aktuell/668.dokuhtm] (Stand:
31.12.2011).

% C Palme, VBIBW 2006, 417 (418).

7 M. Gellermann, in: Landmann/Rohmer, 2008, § 34a BNatSchG Rn 8.

% G. Winter, NuR 2007, 571 (578f.).
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behindert zu werden. Sind negative Wirkungen dagegen nicht mit der erforderlichen Gewissheit aus-
zuschlieBen, kommt das Verbot des § 34 Abs. 2 BNatSchG zum Tragen. Dieses Verbot greift immer
schon dann ein. wenn die Méglichkeit einer erheblichen Beeintriichtigung fiir das Gebiet besteht™.
Wihrend andere Projekte, die den Verbotstatbestand des § 34 Abs. 2 BNatSchG erfillen, aus-
nahmsweise nach § 34 Abs. 3-5 BNatSchG zugelassen werden konnen, kommt dies bei der Freiset-
zung von GVO nicht in Betracht, da der Gesetzgeber dic Anwendung der Ausnahmeregeln wegen des
Risikos und der hohen Gefihrdung fiir Natura 2000-Gebiete bewusst ausgeschlossen hat
(§ 35 BNatSchG)™. Kime die FFH-Vertriglichkeitspriifung zu dem Ergebnis, dass ein Schutzgebiet
bzw. dic zu seiner Erhaltung notwendigen Bestandteile durch ein Freisetzungsvorhaben erheblich be-

eintréichtigt werden konnen, darf das beantragte Vorhaben nicht genchmigt werden™".

5. Einbettung der FFH-VP in das gentechnikrechtliche Kontrollverfahren

Zu kldren ist noch, ob das Screening und die evtl. durchzufihrende FFH-VP nach
§ 35 Nr. 1 .V.m. § 34 Abs. 1 S. 1 BNatSchG in das Verfahren nach dem GenTG eingebettet sind, so
dass das BVL zustindig wire oder ob ein separates Verfahren von den Naturschutzbehdrden durchzu-
fiihren ist. Der Gesetzesentwurf der Bundesregierung favorisierte letzteres Verfahren und sah vor, die
Nutzung von GVO in einem Natura 2000-Gebiet einem Anzeigeverfahren zu unterwerfen und der
zustéindigen Naturschutzbehorde unter bestimmten Bedingungen eine Untersagungsmdglichkeit zu
erdffnen™. Dies ist aber gerade nicht méglich, da ein A.nzeigeverfahmn nur bei Projekten in Betracht
kommt, die keinem cigenen Zulassungsverfahren unterliegen. Dies ist aber bei der gentechnikrechtli-
chen Genehmigung gerade nicht der Fall. Durchgesetzt hat sich demnach die Ansicht des Ausschusses
fiir Verbraucherschutz, Erihrung und Landwirtschaft, wonach die Regelung im BNatSchG anzusie-
deln ist™. In § 22 Abs. 3 GenTG heiBt es, dass ,.§ 35 BNatSchG unberiihrt bleibt". Dies konnte aber
so verstanden werden, dass ausschlieBlich die Landesnaturschutzbehérden fiir die Umsetzung der in
§ 35 BNatSchG normierten FFH-Priifung zustindig sein sollen. Zu beachten ist jedoch, dass die Frei-
setzung regelmifig standortbezogen genehmigt wird und ein bundeseinheitlicher Malfistab beim Ver-

fahren im Sinne der Rechtsklarheit zweckmiiBig erscheint™. Daher wird in der Literatur ein integrier-

%2 I Schumacher/P. Fischer-Hiifile, BNatSchG-Kommentar, 2003, § 34 Rn. 22.

70 BT-Drs. 15/3344, 42

T Interview mit Ulrke Middelhoff (BVL), unter: www.biosicherheit.de/de/akiuell/668.dokuhtml (Stand:
31.12.2011).

72 BT-Drs. 15/3088, 26-60.

7 BT-Drs. 15/3344, 40.

"4 E Ekardt, et al., Naturschutzrecht und Gentechnikrecht, 2008, 81f,
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tes Verfahren mit Zustindigkeit auf Seiten des BVL bevorzugt™. Dafiir sprechen systematische Ar-
gumente, denn § 35 BNatSchG verwendet bewusst den Begniff der Freisetzung 1.S.d. Gentechnik-
rechts. Dies deutet daraufhin, dass die Vertriiglichkeitspriiffung nach dem Verfahren nach dem Gen-
technikrecht verkniipft werden soll™. Weiterhin hat die FFH-Priiffung dem Wortlaut des
§ 34 Abs. | BNatSchG nach ,.vor* der Projektdurchfiihrung stattzufinden und damit vor Zulassung
nach dem GenTG’". Auch unter verfahrensdkonomischen Aspekten und hinsichtlich der Rechtssi-
cherheit fiir den Betreiber, erscheint eine integrierte FFH-VP in die gentechnikrechtliche UVP gebo-
ten, da er sonst neben der Freisetzungsgenehmigung, die ja schon auf einen bestimmten Standort be-
zogen ist, auch noch ein landesrechtliches Verfahren durchfiihren miisste.”™. Bei einer solchen Ausle-
gung des § 22 Abs. 3 GenTG ergibt sich, dass der materielle Inhalt der naturschutzrechtlichen Vertriig-
lichkeitspriifung in das Verfahren fiir die Freisetzungsgenehmigung einbezogen werden muss, so dass
sich die Zustindigkeitsregeln fiir die Durchfiihrung aus dem GenTG ergeben’. Demnach wire das
BVL hier als federfiihrende Behorde fiir die Einarbeitung der FFH-VP zustindig. Dabei kéinnte fallbe-
zogen entschieden werden, ob der Bezug zu dem FFH-Gebiet jeweils zusammen mit den sonstigen
Risiken der Freisetzung abgehandelt wird oder fiir das betroffene Gebiet ein eigenstidndiger Durchgang
aller UVP-Schritte stattfindet. Der Beteiligung des BfN bzw. der lokalen Naturschutzbehorden kommt
in diesem Fall besondere Bedeutung zu, da diese nun dem BVL hinsichtlich der Naturschutzaspekte
besonders zuarbeiten miissen, § 16 Abs. 4 GenTG. Insofern ist die Landesnaturschutzbehérde im Falle
einer moglichen Beeintrichtigung eines Natura 2000-Gebietes zustindige Landesbehdrde i.S.d.
§ 16 Abs. 4 S, 2 GenTG. Diese Amter verfiigen iiber spezifische gebiets- und naturschutzfachliche
Detailkenntnisse des jeweiligen Standorts, so dass zumindest in einem solchen Fall eine Benchmens-
bzw. Stellungnahmeregelung nicht als ausreichend betrachtet werden kann™. Weitere Stellungnahmen
aus Naturschutzsicht kdnnen iiber das EG-Beteiligungsverfahren aus anderen Mitgliedstaaten beige-
steuert werden, § | GenTBetV i.V.m. § 16 Abs. 6 GenTG. Umgekehrt werden die deutschen Natur-
schutzbehérden an Verfahren in anderen EU-Mitgliedstaaten beteiligt, § 2 Abs. 2 GenBetV.

II. Nationale Schutzgebiete

75 C Palmelt. Schumacher, NuR 2007, 16 (19); G. Winter, NuR 2007, 571 (573); M. Gellermann, in: Land-
mann/Rohmer, 2006, §34a BNatSchG Ra 10.

% G. Winter, NuR 2007, 571 (573).

G. Winter, NuR 2007, 571 (573).

Palme VwBI BW 2006, 417 (420).

G. Winter, NuR 2007, 571 (573f.); M. Gellermann, in: Landmann/Rohmer, 2006, §34a BNatSchG Rn 10.

G. Winter, NuR 2007, 571 (574).

g§313d73
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Keine Bestimmung im BNatSchG verweist auf einen Zusammenhang zwischen lediglich nationalen
Schutzgebieten 1.S.d. § 20 ff. BNatSchG und Freisetzungen. Mithin ist fiir Schutzgebiete, die zwar
national ausgewiesen, aber nicht zu den Natura 2000-Gebieten gehdren, keine eigene Umweltpriifung
oder Vertriglichkeitspriifung vorgesehen. Es bestehen jedoch materielle Gebote im Hinblick auf die
Unterlassung bestimmter Handlungen, die zu beriicksichtigen sind. Diese Gebote oder Verbote fir
Handlungen in Naturschutzgebieten flieBen durch die Beteiligung der lokalen Naturschutzbehdrden
gemiB § 16 Abs. 4 S. 2 GenTG in die Risikobewertung des BVL ein. Immer haufiger enthalten
Schutzgebietverordnungen der Bundeslinder das Verbot des Anbaus von GVO oder das Verbot des

Ausbringens von Bioziden™'.

™ $o VG Frankfurt (Oder), Beschl. v. 13.7.2007, NuR 2007, 626f; VG Dresden, Beschl. v. 7.5.2008 - Az. 1 L 205/08,
9; beide Gerichtsentscheidungen sind noch nicht von hoheren Gerichten bestétigt.
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E. AUSGEWAHLTE VERFAHRENSASPEKTE VOR ERTEILUNG DER
FREISETZUNGSGENEHMIGUNG

In den vorangegangenen Abschnitten sind die materiellen Kriterien der Zulassung einer Freisetzung
erdrtert worden. Im folgenden Abschnitt soll nunmehr der Blick auf Verfahrensaspekte, insbesondere
auch auf Beteiligungen und auf Verfahrensregeln der Entscheidungsfindung, gerichtet werden™. Das
BfN hat ein Verfahrensschema entwickelt, das die Beteiligung der verschiedenen Stellen im Rahmen

des Verfahrensablaufs bei der Freisetzungsgenehmigung darstellt’,

lungnahmen

gef Bitse [un. Landesbehbrde |
um Nachforderung ;

e v IR

“ Benchmen
Ubermirtlung einer bt -
binnen 30 Tagen Weiter Nachforderung — -
gabe der Bemerkungen I DAkt k itut
-":"'-Wﬂﬁlun‘gm die ' Beschedung
.. ... Freisctzung - im Benehmen

Eingangshestati-
Antrag | | gung, ggf
Nachforderung

Gelegenheit T Y
Abgabe von 1 Bemerkungen®

" Weitergabe | R RS a1
»° der Mineilung il
l Einhaltung der
Genchmigungsauf-
Information

lagen wird uberwacht von der

! Bescheidung binnen 90 Tagen nach Antragseingang. | Antragsteller
dabei Fristlaufhemmung bei Nachforderungen und : zust. Landesbehirde

(max_ 30 Tage) bei Offentlichkeitsbeteiligung l
? Biologische Bundesanstalt
fiur Land- und Forstwirtschaft Fmﬁdnlg Uberwachung

* Zentrale Kommission fiir der Freisetzung
die Biologische Sicherheit ‘

Quelle; BfN, Verfahrensschema Freisetzung, 2006 (Online)

s www.bfin.de/fileadmin/MDB/documents/themen/agrogentechnik/verf _freisetzung.pdf (Stand 30.6.2011).
" Die Ubersicht ist online auf: www bfin.de/fileadmin/MDB/documents/themen/agrogentechnik/ verf_freisetzung pdf
(Stand 30.6.2011) zu finden.
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I. Zustindigkeit des BVL

Fiir die Erteilung der Freisetzungsgenchmigung ist gemaB § 14 Abs. 1 S. 1 iV.m.
§ 31 S.2 GenTG das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zustin-
dig. Das BVL ist eine Bundesoberbehdrde im Geschiftsbereich des Landwirtschafts- und Verbrau-
cherschutzministeriums. Die Zuordnung zu diesem Ministerium erscheint sachgerecht. Zwar hitte
man mit Blick auf die Auswirkungen der Gentechnik auf Natur und Landschaft auch eine Zustin-
digkeit im Geschiftsbereich des BMU erwiigen kénnen, wichtiger als die ressorticlle Zuweisung ist

aber die Einbezichung aller Fachbehorden, deren Aufgaben durch die Gentechnik beriihrt sind.

I1. Pflichten des Antragstellers

Bevor die zustindige Behorde zu priifen hat, ob eine erhebliche schiidliche Auswirkung vorliegt,
dic es zu vermeiden gilt, kommt es dem Antragsteller zu, die Grundlagen der staatlichen Genehmi-
gungsentscheidung in seiner Sphire zu ermitteln und mit seinen Antragsunterlagen zu dokumentieren
und die mdglichen Risiken in einer umfassenden Bewertung im Hinblick auf denkbare Schaden an den
zu schiitzenden Rechtsgiitern zu priifen. Insbesondere das Sammeln und Dokumentieren von Risiko-
wissen, aber auch eine erste Risikobewertung werden vom Gesetzgeber zunichst dem Antragsteller als
Pflicht auferlegt. So hat der Antragsteller gemédB § 15 Abs. 1 S. 2 Nr. 3, Abs. 2 Nr. 2 GenTG™ eine
dem Stand der Wissenschaft entsprechende Beschreibung der sicherheitsrelevanten Eigenschaften des
GVO und der Umstinde vorzulegen, die fiir das Uberleben, die Fortpflanzung und die Verbreitung des
GVO von Bedeutung sind. In diesem Zusammenhang muss der Antragsteller in Ausprigung des Stu-

fenprinzips Informationen iiber frithere Freisetzungen der genetisch verdnderten Pflanze, vorlegen’™.

Die erforderliche Beschreibung der zu erwartenden Verwendungsarten und der geplanten raumli-
chen Verbreitung erfolgt nach Anhang IV Abschnitt A der FreisRL i.V.m. §5Abs. 1 Nr.3,
§ 6 Abs. 1 Nr. 2 GenTV{V. Die Risikobewertung hat gemif § 5 Abs. 1 Nr. 4,
6 Abs. 1 Nr. 3 GenTV{V nach MaBgabe des Anhangs Il der FreisRL sowie der Entscheidung der
Kommission 2002/623/EG stattzufinden. Der Antragsteller muss weiterhin nachweisen, dass die nach
dem Stand der Wissenschaft und Technik notwendigen Einrichtungen vorhanden bzw. Sicherheitsvor-
kehrungen getroffen sind, § 11 Abs. 1 Nr. 4 GenTG; § 16 Abs. 1 Nr. 2 GenTG. Das GenTG hat im
Grunde eine Arbeitsteilung im Risikoentscheidungsbereich vorgesehen. Dem Antragsteller kommt die
vorbereitende aber auch strukturierende Aufgabe zu, eine volle Entscheidungsgrundlage zu erstellen,

™ Diese Vorschrift ist die Umsetzung von Art. 5 Abs. 1a FreisRL.
™ Anhang 111 B der FreisRL, Punkt D 13; Zhnlich Anhang III, A. IL C.2.hund IIL A. 11.
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waobei auch ein Vorschlag fiir die Risikobewertung enthalten sein muss. Anschliefiend muss das BVL
die Antragsunterlagen samt der vorldufigen Risikobewertung des Antragstellers an die ZKBS, ver-
schiedene Bundesbehirden sowie im Falle der hier behandelten Freisetzung auch an die Landesbehdr-
de senden, um deren Benehmen bzw. Stellungnahmen einzuholen und schlieBlich eine Entscheidung

zu treffen.

I1I. Einbeziehung von Sachverstand in die Risikobewertung des BVL

Die Genehmigungsbehorde bezieht andere nationale Behdrden sowie die Europiéische Kommission
und ggf. weitere Mitgliedstaaten der EU und das Expertengremium der ZKBS in die Entscheidungs-
findung ein, § 16 Abs. 4 GenTG, § 1 GenTBetV™.

1. Einbeziehung nationaler Behdrden

Die Entscheidung tiber die Freisetzung ergeht durch das BVL im Benehmen mit dem Bundesamt
fiir Naturschutz (BfN), dem Bundesamt fiir Risikobewertung (BfR) und dem Robert-Koch-Institut
(RKI), § 16 Abs. 4 S. 1 GenTG. GemiB § 1 Abs. 1, 3 GenTV{V hat das BVL den Antrag und die er-
forderlichen Unterlagen unter Fristsetzung unverziiglich an die zu beteiligenden Stellen weiterzulei-
ten™. Sowohl die Beteiligung der Bundesbehdrden iiber Benechmen und Stellungnahme als auch die
Stellungnahme der Landesbehdrde miissen sich im Rahmen der spezifischen Zwecksetzung des
GenTG halten. Die Behorden haben sich in ihren Stellungnahmen auf Risiken fiir Gesundheit bzw.
Umwelt als Schutzziele des Gentechnikrechts zu beschriinken und diirfen sachfremde, dariiber hinaus-
gehende Gesichtspunkte nicht einflieBen lassen.™. Gemeint ist damit, dass die Erwéigungen der betei-
ligten Stellen nicht der grundsitzlich festgestellten Gemeinwohlvertriglichkeit der Griinen Gentechnik
zuwiderlaufen diirfen. Daraus folgt wiederum, dass die beteiligten Behorden etwaige Bedenken gegen
das Vorhaben nicht allein auf Spekulation, sondern auf tatsichliche Hinweise oder auf wissenschaft-
lich anerkannte Modellannahmen griinden miissen. Dies bedeutet, dass die Behdrden, die vom Antrag-
steller vorgelegte UVP daraufhin zu priifen haben, ob die Schritte eins bis fiinf in der UVP des An-
tragstellers in ihrem jeweiligen Fachbereich nachvollziehbar durchgefiihrt wurden und dabei der aktu-
elle Stand der Wissenschaft beachtet wurde.

™ Gentechnik-Beteiligungsverordnung vom 17. Mai 1995 (BGBL. 1, 734), die zuletzt durch Artikel 2 der Verordnung
vom 23. Mirz 2006 (BGBI. 1, 65) gedndert worden ist.

™ AuBern sich die zu beteiligenden Behorden innerhalb der vom BVL gesetzten Frist nicht zum Freisetzungsantrag,
so darf das BVL bei Ablauf der Frist davon ausgehen, dass die Stelle sich nicht &uBern will, § 9 Abs. 3 GenTVI{V.

™ H. G. Dederer, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch-Band 1, 2008, § 16 GenTG Rn 179.
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a) Benehmen mit BfN, RKI, BfR

Entscheidung im Benehmen meint, dass die mitwirkungsberechtigte Behtrde ihre Ansichten der
entscheidenden Behorde vortragen darf, diese kann aber ohne die Zustimmung der zu beteiligenden
Behorde entscheiden™. In § 16 Abs. 4 GenTG a.F. sah das Gesetz zuvor eine Einvernchmensregelung
vor. Entscheidung im Einvernehmen meint, dass die entscheidende Behorde die Zustimmung der an-
deren Behorde braucht, um einen wirksamen Verwaltungsakt zu erlassen™. Die Zustimmung der zu
beteiligenden Behorde ist konstitutiv. Bei einer solchen Form der horizontalen Koordination kam es
aber hiiufig wegen unterschiedlicher Risikobewertungen zu Verzogerungen bei der Entscheidungsfin-
dung. Die nun aktuelle Benehmensregel gewihrleistet laut der amtlichen Begriindung cinerseits, dass
der in verschiedenen Bundesbehérden vorhandene Sachverstand in die Bewertung einflieBen kann™.
Andererseits besteht durch die Benehmensregelung ein praktikabler Entscheidungsmechanismus, mit
dem die knappen gemeinschafisrechtlich vorgeschricbenen Entscheidungsfristen cingehalten werden
kénnen™. Zur Aufgabe des BfN gehort es gemdB § 16 Abs. 4 S. 1 GenTG auch, im Rahmen des Be-
teiligungsverfahrens einzuschitzen, ob dem Schutzgut Umwelt gemiB § 1 Nr. 1 GenTG ausreichend
Beachtung geschenkt wird™. Insofern ist das BfN fiir die Bewertung und Beriicksichtigung der Um-
weltbelange im Rahmen der Genehmigungsentscheidung eine besonders wichtige Behdrde.

Neben dem BfN ist auch mit dem RKI™ und dem BfR™ ein Benehmen herzustellen. Die genaue
Erdrterung der Einbindung dieser Behorden in das gentechnkrechliche Verfahren muss aber fur diese
Untersuchung auBer Acht gelassen werden, weil sie sich um andere Schutzgiiter als die Umwelt kiim-
mern. Diese Fachbehorden, in denen wissenschaftlicher Sachverstand gebiindelt ist, helfen dem BVL
bei der Entscheidung, wann eine erhebliche schidliche Einwirkung nach dem Stand der Wissenschaft
vorliegt (§ 16 Abs. 1 Nr. 3 GenTG) und welche Sicherheitsvorkehrungen ggf. nach dem Stand der
Wissenschaft und Technik erforderlich sind (§ 16 Abs. 1 Nr. 4 GenTG).

™ T Grofi. Die Verwaltungsorganisation als Teil organisierter Staatlichkeit, in: Hofmann-Riem/u.a. (Hrsg.). Grundla-
gen des Verwaltungsrechts-Band 1, 2006, § 13 Rn 106.

™ T Grofi, Die Verwaltungsorganisation als Teil organisierter Staatlichkeit, in: Hofmann-Riem/u.a. (Hrsg.), Grundla-
gen des Verwaltungsrechts-Band 1, 2006, § 13 Rn 106.

1 Zur Gesetzgebungshistorie: Bt-Drs. 15/3088, 11,41, 59.

™2 Af Nethlichs. Bio- und Gentechnik, 2007, Amtliche Begriindung mit Erlauterung zu § 16 Abs. 4.

™ 7Zu den Aufgaben des BfN siche: www.bfn.de/0320_gentechnikrecht.html (Stand 30.6.2011).

™ Das RKI ist ein Bundesinstitut im Geschaftsbereich des Bundesministeriums fiir Gesundheit und die zentrale Ein-
richtung der Bundesregierung auf dem Gebiet der Krankheitsiiberwachung und -priivention und damit auch die
zentrale Einrichtung des Bundes auf dem Gebiet der anwendungs- und maBnahmenorientierten biomedizinischen
Forschung. Die Kemnaufgaben des RKI sind die Erkennung, Verhiitung und Bekimpfung von Krankheiten, insbe-
sondere der Infektionskrankheiten. Der Sachverstand auf dem Gebiet der Umweltauswirkungen von GVO ist damit
begrenzt.

™ |m Mittelpunkt der Arbeit des BfR steht der Mensch als Verbraucher. Insoweit nimmt das BIR keine Bewertung der
Risiken fiir die Umwelt vor. Zum Aufirag des BIR, unter: www,bfr.bund.de/cd/7465 (Stand: 31.12.2011).
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b) Stellungnahme (JKI, Landesbehirde)

Gemif § 16 Abs. 4 S. 1 und 2 GenTG sind dariiber hinaus die Stellungnahmen des Julius-Kiihn-
Instituts (JKI1)™ und der zustiindigen Landesbehérde einzuholen. Eine Stellungnahme ist fiir das BVL
nicht bindend™” und fiir die Entscheidung des BVL auch nicht konstitutiv’®. Die Beteiligung in diesem
Sinne beschriinkt sich also auf eine beratende Funktion. Das JKI ist fiir das Schutzziel ,,Kulturpflanze*
in seiner Gesamtheit zustindig. Diese Zustindigkeit umfasst die Bereiche Pflanzengenetik, Pflanzen-
bau, Pflanzenermnihrung und Bodenkunde sowie Pflanzenschutz und Pflanzengesundheit. Der Sachver-
stand des JKI liegt damit auf dem Gebiet des Pflanzenschutzes im Interesse der Emidhrung von
Mensch und Tier. Zur Unterstiitzung dieser Aufgabe wird eine Datenbank im Bereich Gentechnik und
gentechnisch veréinderte Organismen ausgebaut™. Eingang in die Datenbank finden hauptsdchlich
Freisetzungs- und Inverkehrbringensfille aus den Landern der EU sowie Dokumente und Berichte zu
aktuellen Fragen im Bereich Gentechnik und Sicherheit. Sinn und Zweck der Mitwirkung der Lander-
behdrden nach § 16 Abs. 4 S. 2 GenTG ist, dass der spezifische regionale Sachverstand in die Ent-
scheidungsfindung iiber ein Freisetzungsvorhaben einflieBt*. Die Stellungnahme der Landesbehdrden
soll sich demnach auf Aspekte stiitzen, fiir welche der Standort und seine weitere Umgebung von Be-
deutung sind. Zu solchen Aspekten gehoren die lokalen klimatischen Verhiltnisse (Wind, Tempera-
tur), die Bodenbeschaffenheit, das Vorkommen geschiitzter Arten oder das Vorliegen von Schutzge-
bieten nach Landesrecht. In § 16 Abs. 4 S. 2 GenTG sind die Landesbehdrden gemeint, in welchem
die Gemeinden liegen, in denen das Freisetzungsvorhaben nach § 2 letzt. Alt. GenTAnhV &ffentlich
bekannt zu machen ist bzw. soweit eine Offentlichkeitsbeteiligung nicht vorgeschrieben ist, 5ffentlich
bekannt zu machen wiire®'. Landesbehdrden, die zumindest bei einer riiumlichen Nithe zu FFH- oder
Naturschutzgebieten angehdrt werden sollten, sind die Naturschutzbehérden.

c) Zwischenergebnis

Ausgehend von den Unterlagen des Antragstellers und den darin enthaltenen Ermittlungen und
Bewertungen bringen die Behdrden in ihre Stellungnahme weiteres verfligbares Risikowissen und eine
fachliche Bewertung ein. Die Fachbehérden BfN, RKI, BfR und JKI setzen den Schwerpunkt ihrer

™ Das JKI ist eine Bundesoberbehdrde und ein Bundesforschungsinstitut. Es umfasst 15 Institute an sechs Standorten
und eine Versuchsstation zur Kartoffelforschung in GroB Lisewitz. Der vollstindiger Name des Instituts lautet:
~JKI-Bundesforschungsinstitut fiir Kulturpflanzen“. Der Wortlaut des § 16 Abs. 4 S. 1 GenTG darf also nicht da-
hingehend missverstanden werden, dass eine Stellungnahme des JKI und des Bundesforschungsinstituts fiir Kultur-
pflanzen eingeholt werden darf, vielmehr ist das JKI das Bundesforschungsinstitut fiir Kulturpflanzen.

™ G. Hirsch/A. Schmidt-Didezuhn, GenTG, 1991, § 16 Rn 43.

™ H. G. Dederer, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch-Band 1, 2008, § 16 GenTG Rn 176

™ www jki.bund.de/de/startseite/fachinformationen/pflanzengenetik/genetische-ressourcen-genbank_html (Stand:
31.12.2011).

" Amtl. Begriindung, BT-Drs. 11/67778, 43.

*!' H. G. Dederer, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch-Band 1, 2008, § 16 GenTG Rn 177.
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Analyse bei den thematisch sie betreffenden Auswirkungen der Freisetzung. Dies entspricht auch ge-
nau der Zwecksetzung der Behordenbeteiligung, die auf die Einspeisung des jeweiligen Fachwissens
angelegt ist. Sind dic Risiken aus Sicht der Fachbehdrden nicht hinnehmbar, so haben sic dies durch
die Verweigerung des Benehmens oder in ihrer Stellungnahme bzw. durch den Vorschlag von Inhalts-
und Nebenbestimmungen deutlich zu machen*”. Auch die zur Stellungnahme aufgeforderte Landes-
behorde trigt zur Generierung von Risikowissen bei, da sie aufgrund der groBeren riumlichen Néhe
zum Freisetzungsort eher in der Lage ist, risikorclevante Standortfaktoren zu beriicksichtigen.
Zusammenfassend lisst sich feststellen, dass die Beteiligung der Bundes- und Landesbehdrden si-
cher geeignet ist, durch den dort angesiedelten Sachverstand eine Entscheidungshilfe fiir das BVL zu
leisten. Indes ist das Instrument der Benchmensregel und Stellungnahme auch ein vergleichsweise
.weiches™ Beteiligungsinstrument, weil die Genehmigungsbehdrde die Stellungnahme nicht strikt be-
achten, sondern lediglich beriicksichtigen muss. Sie muss sich allerdings ernsthaft mit den Argumen-
ten der zu beteiligenden Behdrden auseinandersetzen, um den Anforderungen des Willkiirverbots und
den Anforderungen an die Ausiibung des Beurteilungsspielraumes zu geniigen™. Auch wenn aus der
Sicht des Umweltschutzes zu bedauemn ist, dass die Vetoposition des UBA mittlerweile einer Beteili-
gungsposition des BN weichen musste, spricht dies nicht zwingend dafiir, dass nunmehr Umweltposi-
tionen vernachlissigt werden. Fiir einen wirksamen Umweltschutz wird es aber auf cffektive Kon-
trollmdglichkeiten ankommen, also darauf, wie nachgepriift wird, ob die Nichtbeachtung der Position
des BfN im Einzelfall rechtmBig ist. Die Rechtsprechung zum Umgang mit Beurteilungsspielriiumen
in verschiedenen Sektoren des Risikoverwaltungsrechts gibt hierfiir Ankniipfungspunkte®™, die durch
die Literatur weiterentwickelt worden sind®®. Das Gerichtsverfahren wird insoweit nicht zum Ort des
Dialogs und der Kontroversen von Sachverstindigen, die Richter werden nicht zu Schiedsrichtern im
Streit von Experten®®. Es ist nicht Aufgabe der Gerichte, selbst die Standards der Risikoerfassung und
Risikobewertung in Einzelfillen festzulegen, aber die Gerichte kdnnen und miissen von der Verwal-
tung die Vorlage nachvollziehbarer Risikoeinschitzungen und -vergleiche verlangen®”. Dazu gehort

eben auch, dass sich das BVL in seiner Entscheidung mit der Risikoeinschitzung des BfN beschaftigt,

Zur Versagung des Benchmens kommt es in der Praxis selten, hiufig ist die Forderung weitergehender Nebenbe-

stimmungen.

3 gyerwGE 72. 300 (316) - Whyl; BVerfGE 61, 82 (114f)) - Sasbach; OVG Berlin ZUR 1999, 37 (40); OVG Ham-
burg ZUR 1995 93 (94); VG Berlin ZUR 1996, 41 (43): VG Freiburg ZUR 2000, 216 (217); P. Axer, Schutz der
Umwelt durch und vor Biotechnologie, in: Hendler/u.a. (Hrsg.), Schutz der Umwelt durch und vor Biotechnologie,
2003, , H. G. Dederer, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch-Band 1, 2008, § 16 Rn 223f; R. Sparwasser, et al., Um-
weltrecht, 2003, § 6 Rn 467; M. Kloepfer, Umweltrecht, 2004, § 18 Rn 75; R. Wahl, NVwZ 1991, 409 (414); C. v.
Kries/G. Winter, ZUR 2011, 227. Dazu schon Kapitel 2 BTV 5.

B gyerwGE 72, 300 (316) - Whyl; BVerfGE 61, BVerfGE 61, 82 (114f) - Sashach.

805 1] Di Fabio, Risikoentscheidungen im Rechtsstaat, 1994, 272ff. m.w.N; R. Wahl, NVwZ 1991, 409 (414).

86 p Wahl, NVwZ 1991, 409 (414).

®7 . Di Fabio, Risikoentscheidungen im Rechtsstaat, 1994, 463.
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sofern diese nicht mit der des BVL {ibereinstimmt. Auffillig ist insofern, dass die Gerichte bislang
nicht beanstandet haben, dass das BVL den Forderungen des BfN nicht entsprochen hat.

2. Einbeziehung der Europdischen Kommission und anderer Mitgliedstaaten

§ 1 Abs. | S. | GenTBetV sicht vor, dass das BVL binnen 30 Tagen nach Erhalt der Antragsunter-
lagen diese in einer zusammengefassten Form der Europdischen Kommission zu {ibermitteln hat. Die
Kommission leitet diese Zusammenfassung dann wiederum innerhalb von 30 Tagen an die zustindi-
gen Behorden der iibrigen Mitgliedstaaten weiter, die sodann binnen 30 Tagen eine Bemerkung zu
dem Freisetzungsvorhaben vorbringen kénnen, Art. 11 Abs. 2 FreisRL™. GroBen Einfluss besitzen
weder die Europdische Kommission noch die anderen Mitgliedstaaten, da das BVL gemal
§ 1 Abs. 2 1 GenTBetV die vorgebrachten Bemerkungen zwar beriicksichtigen muss, die Genehmi-
gungsentscheidung ergeht jedoch autonom™”.

Das BVL teilt die Entscheidung iiber den Freisetzungsantrag einschlieBlich der Begriindung im Fall
einer Ablehnung der Kommission, den Mitgliedstaaten und der nach § 16 Abs. 4 Satz 2 GenTG zu-
stindigen Landesbehérde mit. Das BVL iibermittelt schlieBlich gemiB § 21 Abs. 4 GenTG der Kom-
mission die Ergebnisse der Freisetzungen sowie jihrlich eine Zusammenstellung der im vereinfachten
Verfahren nach § 14 Abs. 4a des Gentechnikgesetzes genehmigten und der nicht genehmigten Freiset-
zungen, § 1 Abs. 2 8. 3 GenTBetV. Durch die Einbindung der Kommission und anderer Mitgliedstaa-
ten in die Freisetzungsentscheidung wird sichergestellt, dass sich die Anwendungspraxis bei der Zu-
lassung von Freisetzungen in den Staaten der EU vergleichbar entwickelt und die Mitgliedstaaten von

wissenschaftlichen Erkenntnissen in anderen Staaten Kenntnis erlangen.

3. Einbeziehung der Zentralen Kommission fiir Biologische Sicherheit (ZKBS)

GemiB § 16 Abs. 5 S. 1 GenTG priift vor Erteilung der Genehmigung die Zentrale Kommission®"
fiir Biologische Sicherheit (ZKBS) als Sachverstindigengremium den Antrag im Hinblick auf mogli-
~ che Gefahren fiir die in § 1 Nr. 1 GenTG genannten Rechtsgiiter. Geht es um eine Freisetzung, findet
die Priifung der ZKBS unter Beriicksichtigung der geplanten Sicherheitsvorkehrungen statt und die
ZKBS gibt hierzu Empfehlungen ab, § 16 Abs. 5 S. 1 GenTG. Die Stellungnahme der ZKBS ist bei
der Entscheidung gemi § 16 Abs. 5S. 2 1.V.m. § 10 Abs. 7 S. 3 GenTG zu beriicksichtigen. Insofern

% Das BVL iibermittelt gemaB § 1 Abs. 1 S. | GenTBetV dariiber hinaus einem Mitgliedstaat der EU auf dessen An-
forderung eme Kopie der vollstindigen Antragsunterlagen.

*® T. Keich, NuR 2011, 183f.

% Hier verwendet der Gesetzgeber die Formulierung Kommission. Hier ist darauf zu achten; dass es nicht zu Missver-
stindnissen kommt, denn in der GenTBetV wird ebenfalls von Kommission gesprochen. Die Rede ist dort aber von
der Europdischen Kommission.
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besteht kein Unterschied zur Behordenbeteiligung. Das GenTG weist der ZKBS in gewisser Hinsicht
dennoch eine besondere Bedeutung zu: Weicht das BVL von der Empfehlung der ZKBS ab, so sind
die Griinde dafiir schriftlich darzulegen, § 16 Abs. 5 S. 2 i.V.m. § 10 Abs. 7 S. 4 GenTG. Die aus-
driickliche Pflicht zur schriftlichen Begriindung bei abweichender Entscheidung ist eine Besonderheit
gegeniiber dem sonstigen Beteiligungsverfahren. Daraus ist in der Literatur gelegentlich das ,besonde-
re Gewicht* der ZKBS abgeleitet worden®''. Rechtlich betrachtet, besteht aber auch insoweit kein we-
sentlicher Unterschied zur Behordenbeteiligung, denn auch dort miissen Abweichungen von Stellung-
nahmen schon deshalb begriindet werden, um bei gerichtlichen Auseinandersetzungen, wie eben erliu-
tert, die Hiirde des Willkiirverbotes nehmen zu konnen.

Die ZKBS hat im Jahr 2008 gegeniiber dem BVL Stellungnahmen zu den sechs in Tabelle 6 gelis-
teten Antriigen auf Genehmigung einer Freisetzung von GVO abgegeben®”. In der Tabelle sind der
Antragsteller, die betreffende Pflanze, die wesentliche gentechnische Verdnderung mit ihrer zu erwar-
tenden Wirkung sowie der Zeitraum der vorgesehenen Freisetzung zusammengestellt. Vier dieser An-
trage wurden bereits im Jahr 2007 gestellt, die zwei in der Tabelle zuletzt aufgefiihrten Antrige wur-
den im Jahr 2008 gestellt. Alle sechs Antrige wurden von der ZKBS beflirwortet und durch das BVL
genchmigt*”. Diese Zahlen belegen, dass sich das BVL fast immer an die Empfehlungen der ZKBS
hilt. Gleichwohl sind die Empfehlungen der ZKBS nicht als ,,objektive Wahrheit™ zu verstehen, da die
Ermittlung der Risiken und ihre Bewertung ebenso wie die Frage, welche Sicherheitsvorkehrungen zu
treffen sind, in besonderem Mafe Wertungsentscheidungen darstellen”. Auch unter Experten gibt es
nicht nur einen objektiven Sachverstand, sondern auch hier herrschen Meinungsverschiedenheiten®".
Risikoentscheidungen wie im Gentechnikrecht fordern daher gerade eine wertende Komponente und
zwar umso mehr, je unsicherer ihre Grundlagen sind*". Diese wertende oder auch politische Entschei-
dung fordert die rechtliche Strukturierung dieses Entscheidungsprozesses.

Da den Empfehlungen der ZKBS so gut wic immer gefolgt wird, soll im Folgenden auf die Aufgaben,
die Zusammensetzung der Kommission, das Entscheidungsverfahren und die Bindungswirkung der

Empfehlung eingegangen werden.

91l p Mesenburg, Erosion staatlicher Vollzugsbefugnisse im Gentechnikrecht, 2003; A. Karthaus, ZUR 2001, 61.

12 m Jahr 2007 wurden zwdlf Stellungnahmen der ZKBS zu Antrigen auf Genehmigung einer Freisetzung von GVO
abgegeben. Alle zwdlf Antrige wurden von der ZKBS beflirwortet und durch das BVL genehmigt, ZKBS, Tatig-
keitsbericht 2007, 44T Ubersicht u den Tatigkeitsberichten seit 1990, unter:
www.bvl.bund.de/cin_027/nn_491824/DE/06 _ Gentechnik/093__ ZKBS/05__Tactigkeitsberichte/gentechnik__zkb
s__tactigkeitsberichte__node.html _nnn=true (Stand: 31.12.2011).

1) 7KBS, Tatigkeitsbericht 2008, 2008, 16.

4 4 Karthaus, Risikomanagement durch ordnungsrechtliche Steuerung, 2001, 212; R. Steinberg, Der Skologische
Verfassungsstaat, 1998, 2321Y.; 258; dazu schon ausfiihrlich Kapitel 2B 1L

815 T Grof, Das Kollegialprinzip in der Verwaltungsorganisation, 1999, 268.

816 {1 Di Fabio, Risikoentscheidungen im Rechtsstaat, 1994, 110.
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a) Aufeaben der ZKBS

Wesentliche Aufgabe der ZKBS ist es, den Stand von Wissenschaft und Technik in das Entschei-
dungsverfahren zu inkorporieren, um auf der Grundlage der besten verfiigbaren wissenschaftlichen
Expertise an der Entscheidungsfindung im Einzelfall, aber auch an der weiteren Normbildungsent-
wicklung mitzuwirken. Im Einzelnen ldsst sich das Aufgabenfeld der ZKBS in vier Bereiche untertei-
len, § 5 S. 1 GenTG™. Erstens ist die ZKBS durch die von ihr abzugebenden Stellungnahmen und
Empfehlungen in die einzelnen Anmelde- und Genehmigungsverfahren eingebunden, wobei sie bei
ihren Empfehlungen den Stand der internationalen Entwicklungen auf dem Gebiet der gentechnischen
Sicherheit ausreichend zu beriicksichtigen hat, § 5 S. 2 GenTG. Zweitens formuliert sic Sicherheits-
standards (§ 7 Abs. 1 S. 2) und wirkt drittens bei Erlass von gentechnikrechtlichen Rechtsverordnun-
gen (§ 30 Abs. 1, 2 GenTG) und Verwaltungsvorschriften an der untergesetzlichen Normkonkretisie-
rung mit (§ 30 Abs. 5 GenTG). Viertens obliegt der ZKBS eine Informations- und Beratungspflicht
gegeniiber der Bundesregierung und den Léndern, § 5 Abs. 1 S. | GenTG*™. Der ZKBS kommt somit
eine Doppelfunktion zu, da sie sowohl im legislativen Bereich der Verordnungsgebung und unterge-
setzlichen Konkretisierung als auch im exckutiven Bereich der einzelfallbezogenen Gesetzesanwen-

dung tétig ist"”.

b) Zusammensetzung der ZKBS

Die Kommission setzt sich aus zwolf Sachverstindigen mit moglichst internationaler Erfahrung
zusammen®™, wobei zwei davon im Bereich der Okologie angesiedelt sein miissen,
§ 4 Abs. 1 Nr. | GenTG. Hinsichtlich der Sachverstandigen wird also eine hohe berufliche Qualifika-
tion gefordert, die das organisatorische Aquivalent zum Stand der Wissenschaft i.S.d.
§ 16 Abs. 1 Nr. 2 GenTG bildet und dessen Beriicksichtigung in institutioneller Weise gewihrleistet™.
Dazu kommt je eine sachkundige Person®™ als Interessenvertreter aus den Bereichen der Gewerkschaf-
ten, des Arbeitsschutzes, der Wirtschaft, der Landwirtschaft, des Umweltschutzes, des Naturschutzes,
des Verbraucherschutzes und der forschungsfordemden Organisationen (insgesamt acht Sachkundi-

¥ Ausfiihrlich: C. Tiinnesen-Harmes, Risikobewertung im Gentechnikrecht, 2000, 228; R. Sparwasser. ef al., Um-
weltrecht, 2003, 402,

8% U Di Fabio, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch, 2008, 4.

¥ Guter Uberblick zur Rolle der ZKBS bei P. Mesenburg, Erosion staatlicher Vollzugsbefugnisse im Gentechnik-
recht, 2003, 24; C. Tiinnesen-Harmes, Risikobewertung im Gentechnikrecht, 2000, 230.

" Alle Mitglieder der Kommission sind unabhiingig und nicht weisungsgebunden, § 4 Abs. 3 GenTG. Auf die An-
wendung der Befangenheitsvorschrifien gemiB § 20,21 VwVfG ist wegen der Anwenderndhe der Mitglieder be-
sonders zu achten. Die Mitglieder der ZKBS werden gemiB § 3 Abs. 1 ZKBSV chrenamtlich titig, so dass die Vor-
schriften des § 81-87 VwV{G, insbesondere die Verschwiegenheitspflicht und die Pflicht zur Entschadigung gelten.

%! M. Vomhof, Rechtsprobleme der Einbindung von sachverstindigen Gremien in das Umwelt- und Technikrecht,
2000, 21f.; A. Karthaus, Risikomanagement durch ordnungsrechtliche Steuerung, 2001, 215.

" Zur verfassungsrechtlichen Begriindung des Erfordemis pluralistischer Besetzung beratender Gremien E. Dennin-
ger, Verfassungsrechtliche Anforderungen an die Normsetzung im Umwelt- und Technikrecht, 1990, 150ff.
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ge)™. Die Beteiligung der sachkundigen Personen mutet zundchst seltsam an, da es sich bei der ZKBS
um ein wissenschaftliches Gremium handeln soll. Bei der Entscheidung fiir oder gegen eine Freiset-
zungsgenchmigung muss beachtet werden, dass in der Gesellschaft konkurrierende und konfligierende
soziale Werte und Interessen bestehen und sich daraus unterschiedliche Préferenzen und unterschiedli-
che Vorstellung iiber die Frage, was eine erhebliche schidliche Einwirkung ist, ergeben konnen™.
Wie schon dargestellt, handelt es sich bei der Beurteilung von gentechnikrechtlichen Risiken auch um
eine auch auf Interessen und Werten beruhende Entscheidung®. Die Zusammensetzung der ZKBS ist
ein Zeichen dafiir dass der Gesetzgeber diese Bedeutung dieser Werthaltung erkannt hat. Gleichwohl
wird die Besetzung der ZKBS mit der Begriindung beanstandet, dass Kritiker der Gentechnik in der
Kommission nicht ausreichend vertreten seien®. AuBerdem seien Umweltschutzinteressen bei vier
von 20 Kommissionsmitgliedern™, die diesem Gebiet zuzuordnen sind, nicht in notwendigem Um-
fang reprisentiert™. Problematisch ist weiterhin, dass sieben der zwolf Sachverstindigen aus dem
Bercich der Neukombination von Nukleinsiuren (§ 4 Abs. 1 Nr. | GenTG) stammen miissen und so
haufig selbst Anwender der Gentechnik sind und dieser deshalb positiver gegeniiberstehen*. Aller-
dings wird man schwerlich davon sprechen kénnen, dass sich der Gesetzgeber hier nicht um eine plu-
ralistische Zusammensetzung bemiiht hat**.

Insgesamt lisst sich feststellen, dass aus Sicht des Schutzes der biologischen Vielfalt eine groBere
Anzahl an Vertretern mit Umweltschwerpunkt sowohl bei den Sachverstindigen als auch bei den
sachkundigen Personen wiinschenswert wire, um dem Zweck des GenTG, nimlich den Umwelt-

schutz, ausreichend zu gewihrleisten®™'.

9 Die aktuclle Zusammensetzung der ZKBS findet sich im jihrlichen Tatigkeitsbericht der ZKBS unter:
www.bvl.bund de/cln_027/nn_491824/DE/06__ Gentechnik/093__ ZKBS/05__ Taetigkeitsberichte/gentechnik__zkb
s tactigkeitsberichte node.htm!__nnn=true (Stand: 31.12.2011).

4 Srirling, On Science and Precaution in the Management of Technological Risk, 1999, 12; G. Winter. et al.,
Grundprobleme des Gentechnikrechts, 1993, 54.

23 Dazu schon ausfiihrlich Kapitel 1 D.

826 U. Riedel, et al., KJ 1989, 349 (358).

%7 Die Mitglieder werden vom Bundesministerium fir Emahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz im Einver-
nehimen mit den Bundesministerien fir Bildung und Forschung, fiir Wirtschaft und Technologie, fiir Arbeit und So-
ziales, fiir Gesundheit sowie fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit fiir die Dauer von drei Jahren berufen,
§ 4 Abs. 2 S. 1 GenTG. GemilB § 3 Abs. 1 S. 1 ZKBSV werden die Mitglieder im Benehmen mit den Landesregie-
rungen berufen.

% B Gill ef al., Riskante Forschung, 1998, 126; M. Fiihr, IUR 1992, 197, (203f); ausfihrlich 4. Karthaus, Risiko-
management durch ordnungsrechtliche Steuerung, 2001, 214.

¥ p. Murswiek, VVDSIRL 1990, 207 (221).

530 7y weiteren Typen der von Kollegialorganen in der Verwaltung T. Grof, Das Kollegialprinzip in der Verwaltungs-
organisation, 1999, 51T, 61ff,, zur ZKBS 91{f.

£ Erwigenswert waire es u.U., dass die Vertreter des Umwelt- und Naturschutzes auf Seiten der Wissenschaftler und
der sachkundigen Personen nicht wie bisher nach § 4 Abs. 2 GenTG vom BMELV berufen werden, sondern von
deutschiandweit titigen Umweltorganisationen wie dem BUND, dem NABU oder der DBU.
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¢} Entscheidungsverfahren

Die Entscheidungen der ZKBS werden nach § 10 Abs. | ZKBSV* in nichtéffentlichen Sitzungen
getroffen, wobei auch Vertreter der berufenen Bundesministerien und zustindigen obersten Landesbe-
horden teilnehmen diirfen, § 4 Abs. 1 ZKBSV. Sollte zusitzlicher Sachverstand nétig sein, so kiinnen
externe Sachverstindige gehort oder Gutachten in Auftrag gegeben werden, § 7 ZKBSV. Die Be-
schlussfassung innerhalb der Kommission erfolgt wegen des Ausschusscharakters der ZKBS nach
§ 91 S. 1 VwVIG mit einfacher Mehrheit. was dazu fithrt, dass die 12 Sachverstindigen die sachkun-
digen Personen immer {iberstimmen kdnnen.

Indes ergehen die Beschliisse fast immer einstimmig™. In umstrittenen Entscheidungen kénnen
Minderheitsvoten die Mitglieder unter besonderen Rechtfertigungsdruck setzen und so Wertungsspiel-
rdume aufzeigen, § 11 Abs. 3 S. 2 ZKBSV*. Insofern ist es bemerkenswert, dass von diesem Instru-
ment nur spirlich Gebrauch gemacht wird*, da die sachkundigen Personen etwa als Interessenvertre-
ter der Umwelt und Natur eine grundsitzlich kritische Herangehensweise an die Uberpriifung der Ri-
sikobewertung haben sollten.

Das Verfahren wird deshalb kritisiert, weil es keine Offentlichkeitsbeteiligung und nicht einmal die
Einsicht in die Beratungsergebnisse zuldsst™. Andererseits kann ein 6ffentliches Verfahren auch nega-
tiven Einfluss haben, wenn die Mitglieder weniger an einem sachgerechten Ergebnis als vielmehr an
ihrer Selbstdarstellung arbeiten*”’. AuBerdem dient die Nichtdffentlichkeit der Vertraulichkeit der Be-
tricbs- und Geschifisgeheimnisse™. Andererseits wird diese Nichtoffentlichkeit durch den jihrlich
abzugebenden Titigkeitsbericht teilweise aufgeldst, § 5 Abs. 4 GenTG.

d) Zwischenergebnis

Die Genehmigungsbehdrde ist also trotz der Beriicksichtigungspflicht des § 16 Abs. 5 S.2 i.V.m.
§ 10 Abs. 7 S. 3 GenTG regelmifig berechtigt, von den Voten der ZKBS abzuweichen und eine eige-

¥ ZKBS-Verordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 5. August 1996 (BGBL. I, 1232), die zuletzt durch Ar-

tikel 354 der Verordnung vom 31. Oktober 2006 (BGBI. 1, 2407) gedndert worden ist.

W. von Vitzthum/T. Geddert-Steinacher, Standortgefihrdung: zur Gentechnik-Regelung in Deutschland, 1992, 116.

T. Grof, Das Kollegialprinzip in der Verwaltungsorganisation, 1999, 302; D. Murswiek, VVDSIRL 1990, 207

(220).

% Siehe ZKBS, Titigkeitsbericht 1998, 9. Hier ging es allerdings um die Sicherheitspriifung einer gentechnischen Ar-
beit in einer gentechnischen Anlage nach GenTSV.

¥ F. Gerlach, Das Genehmigungsverfahren zum Gentechnikgesetz, 1993, 105; T. Grof, Das Kollegialprinzip in der
Verwaltungsorganisation, 1999, 302; D. Murswiek, VVDSIRL 1990, 207 (220); U. Riedel, et al., KJ 1989, , 357f;
G. Winter, et al., Grundprobleme des Gentechnikrechts, 1993, 55; Avosetia-Group, EC Biotechnology Law and its
Implementation in the Member States, 2006, unter: www.avosetta.org/ (Stand: 31.12.2011).

%7 A. Karthaus, ZUR 2001, 61 (64), Dies gilt wohl v.a. wenn man den Auflauf der Gentechnikgegener im Vorlauf zur
Ruhensanordnung von Landwirtschaftsministerin Aigner im Frithjahr 2009 betrachtet, die bei jedem dffentlichen
Auftritt von Gentechnikgegenern umgeben war, siche nur: www.mainpost.de/lokales/franken/Plausch-mit-
Genmais-Gegnern;art1727,5037036 (Stand: 31.12.2011).

88 U. Di Fabio, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch, 2008, § 4 GenTG Rn 57.

B
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ne Risikobeurteilung zugrunde zu legen, denn sie ist verwaltungsrechtlich fiir die Letztentscheidung
verantwortlich®”. Die in § 16 Abs. 5 S. 21i.V.m. § 10 Abs. 7 S. 4 GenTG vorgesehene Begriindungs-
pflicht dient lediglich dazu, willkiirliche Erwégungen zu vermeiden ohne sachliche Griinde fiir ein
Abweichen anzufiihren. Die Konsultation externer Sachverstindiger ist im Umweltrecht nicht neu und
die vom Gesetz geforderten Verwaltungsentscheidungen sind héiufig ohne externen Sachverstand nicht
mehr moglich™. Ungeachtet der Einbindung von Interessenvertretern in § 5 Abs. 1 Nr. 2 GenTG ist
die ZKBS ein Expertengremium zur Beurteilung der Risikobewertung des Antragstellers und bildet
durch die Konzentration an Sachverstand einen wichtigen Gegenpol zum Wissensvorsprung dessel-
ben. Dieses balancicrende System gegenseitiger Zugabe und Kontrolle von Wissen dient gerade dem
effektiven Umgang mit technischen Risiken, deren Regulicrung maBgeblich durch Wissen gesteuert

werden muss™'.

F. DIE EX-POST KONTROLLE DER FREISETZUNGSGENEHMIGUNG

Zum Zeitpunkt der Zulassungsentscheidung besteht in einem vergleichsweise neuen Forschungs-
und Anwendungsfeld wie der Griinen Gentechnik nur ein begrenztes Wissen iiber die tatsichlichen
Auswirkungen auf dic Schutzgiiter des GenTG, insbesondere die Biodiversitit. Der Stand der Wissen-
schaft entwickelt sich weiter, gerade auch im Prozess der Anwendung der Gentechnik. Deshalb ist das
Unbedenklichkeitsurteil zum Zeitpunkt der Erdffnungskontrollentscheidung eine Beurteilung, deren
,,Richtigkeit“ nicht fiir alle Zeit feststeht und es bedarf auch in der Nachzulassungsphase noch reakiti-
ver Eingriffsmdglichkeiten, um auf besseres Risikowissen angemessen reagieren zu konnen. Das Gen-
technikrecht begniigt sich allerdings nicht damit, reaktive Eingriffsmoglichkeiten fiir die zusténdigen
Behdrden bereitzuhalten, sondern es verfolgt ein Konzept der systematischen Weiterentwicklung des
Risikowissens in der Anwendungsphase durch sog. Monitoringpflichten*. Negative Auswirkungen
des Anbaus von gv-Pflanzen auf die Biodiversitit sollten aber auch nach der Zulassung so weit als
moglich verhindert werden, § 1 Nr. 1 GenTG. Wenn sie dennoch auftreten, sollten sie moglichst
schnell erkannt werden konnen, so dass entsprechende Gegenmafinahmen ziigig eingeleitet werden

9 BVerwG DVBL. 1999, 1138 (1140); M. Bshm, Der Normmensch, 1996, 193.

80 M Vombhof. Rechtsprobleme der Einbindung von sachverstindigen Gremien in das Umwelt- und Technikrecht,
2000, 11f; P. Mesenburg, Erosion staatlicher Vollzugsbefugnisse im Gentechnikrecht, 2003, Iff; U. Di Fabio, in:
Eberbach/Lange/Ronellenfitsch, 2008, § 4 Rn 10ff. GeaTG; J. C. Steines, Widerstreitende Verfahrensansétze fiir
Freisetzung und Inverkehrbringen von GVO, 2002, 691T.

%1 4 Scherzberg, VerwArch. 1993, , 484 (503) weist daraufhin, dass Gremien wie die ZKBS auch die Lemfihigkeit
der letztentscheidenden Behorde sicherstellen sollen.

%2 Nachfolgend werden die Begriffe Monitoring, Uberwachung und Beobachtung gleichwertig verwendet.
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konnen. Daher finden sich wie in anderen Gesetzen des Risikoverwaltungsrechts*' auch im GenTG
Regelungen iiber die nachmarktliche Uberwachung und iiber nachmarktliche MaBnahmen der Behér-
den. Untersucht wird nachfolgend, wie mit dem Problem der Risikowissensgenerierung und -
distribution nach der Zulassungsentscheidung umgegangen wird und welche Mdoglichkeiten und Vo-
raussetzungen bestehen, nachtriglich in eine Freisetzungsgenechmigung einzugreifen. Fiir den Vollzug
des Gentechnikrechts und fiir die Uberwachung der Freisetzung ist zwischen den Kompetenzen der
Genehmigungsbehirde (priiventive Kontrolle) und denjenigen der Uberwachungsbehorden (repressive
Kontrolle) zu unterscheiden™. Im Bereich von Freisetzungen wird diese Zweiteilung besonders deut-
lich, da hier das BVL, also eine Bundesbehérde als Genehmigungsbehdrde titig ist, wihrend die an-
schlieBende Uberwachung gemiB § 25 Abs. 1 und § 26 Abs. 1 1.V.m. § 31 S. | GenTG den nach Lan-
desrecht zustiindigen Behdrden obliegt®™. Die Zustindigkeit fiir die Uberwachung des Gentechnik-
rechts gemiil GenTG ergibt sich aus § 31 GenTG i.V.m. §§ 1 bis 5§ EGGenTGDurchfG. Danach sind
grundsiitzlich gem. § 4 Abs. | EGGenTGDurchfG die jeweils festgelegten Landesbehdrden zustin-
dig*™,

Vor dem beschriebenen Hintergrund ist darauf hinzuweisen, dass die Uberwachungskompetenzen
zwischen der Bundesbehdrde und den Landesbehdrden verteilt sind. Die mit dieser Zweiteilung ver-
bundene erforderliche Abgrenzung von priiventiver und repressiver Kontrolle stellt sich indes als nicht
ganz unproblematisch dar*’. Denn die Grenze zwischen priventiver und repressiver Kontrolle lasst
sich nicht durchgiingig entlang dem Zeitpunkt der Genehmigungserteilung ziehen. Die Kompetenzen
des BVL beschrinken sich nimlich nicht allein auf die Eréffnungskontrolle im Rahmen des Genehmi-

“' H. G. Dederer, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch-Band 1, 2008, § 16 GenTG Rn 175: G. Hirsch/A. Schmidi-
Didezuhn, GenTG, 1991, § 16 Rn 40, 42; dazu zihlen das Atomrecht, das Arzneimittelrecht, das Chemiekalien-
recht, das Pflanzenschutzrecht und das Immissionsschutzrecht.

" A. Ostertag, GVO Spuren und Gentechnikrecht, 2006, 2371,

™ Ausfiihrlich zu den Befugnissen der Landesbehdrden P. Kauch, Gentechnikrecht, 2009, 145fF.; C. Palme/M. Schlee,
Gentechnikrecht, 2009, 87T

™ Eine Ubersicht iber dic zustindigen Landesbehdrden findet sich unter: www.bvl.bund.de/cln 007/
DE/06__Gentechnik/00__doks downloads/Landesbeh C3_Bérden,templateld=raw property=publicationFile.pdf/
Landesbehtrden.pdf (Stand: 31.12.2011). Im Freistaat Sachsen ist zustindige Behdrde fiir den Vollzug des GenTG
gem. § 1 SachsGenTZuV das Sichsische Staatsministerium fiir Umwelt und Landwirtschaft (SMUL). Jedoch kén-
nen auch andere Landesbehdrden zustindig sein. Dies gilt insbesondere, wenn Naturschutzbelange betroffen sind.
Die Zustindigkeit der Landesnaturschutzbehérden ergibt sich aus folgenden Erwiigungen. Handelt es sich nicht um
eine Freisetzungs- , sondern um eine Anlagengenchmigung, gilt gem. § 22 GenTG, dass die gentechnikrechtliche
Genehmigungen alle anderen die Anlage betreffenden behordlichen Entscheidungen auch anderer Rechtsgebiete mit
einschlieBt. Damit kommt bei einer Anlagengenehmigung der Zustindigkeit der Landesbehérde gem. § 31 GenTG
eine konzentrierende Wirkung zu. Im Umkehrschluss gilt, dass fiir alle die Fille, in denen es nicht im Sinne von §
22 GenTG um cine Anlagengenchmigung geht, eine solche Konzentrationswirkung nicht besteht. In diesen Fillen
bleibt es bei der Zustindigkeit entsprechend der jeweils beriihrten Rechtsgebiete. Etwa fiir die Anwendung des Na-
turschutzrechts ist dies im Regelfall gemaB § 48 Abs. 1 SachsNatSchG die untere Naturschutzbehdrde. Diese hat
gemil § 41 Abs. 1 SichsNatSchG in ihrem Aufgabenbereich die nach pflichtgemaBem Ermessen notwendigen An-
ordnungen und MaBnahmen zu treffen, um Natur und Landschaft zu schiitzen, zu pflegen und zu entwickeln sowie
dafiir zu sorgen, dass die Rechtsvorschrifien eingehalten und durchgesetzt werden.

M1 G. Roller/R. Jiilich, ZUR 1996, 74T,
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gungsverfahrens selbst, sondern umfassen auch nachtrigliche Eingriffsbefugnisse, die sich auf den
Bestand der Genehmigung auswirken kénnen. Dazu zihlen dic Anordnung nachtriiglicher Auflagen
nach § 19 S. 3 GenTG, die einstweilige Einstellung nach § 20 Abs. 1 GenTG sowie Riicknahme und
der Widerruf nach §§ 48, 49 VwVfG. Die umfassende generalklauselartige Kompetenzzuweisung an
die Uberwachungsbehérden in § 25 GenTG muss daher im Hinblick auf drohende Kompetenziiber-
schneidungen eingegrenzt werden. Dies bedeutet, dass die Uberwachungsbehorden durch ihre Maf-
nahmen nicht in den Kompetenzbereich der Genehmigungsbehérde eingreifen diirfen*”. Die fiir die
Uberwachung zustindige Landesbehdrde kann beispiclsweise nicht nach § 26 Abs. 4 i.V.m. Abs. |
GenTG die endgiiltige Untersagung der Freisetzung anordnen, auch wenn sic diese wegen des Nicht-
vorliegens der Genehmigungsvoraussetzungen fiir rechtswidrig hilt*, Eine solche endgiiltige Unter-
sagung kiime, da auch eine rechtswidrige Genehmigung eine Bindungswirkung gegeniiber der Uber-
wachungsbehorde enthilt'™, solange sie nicht einem Nichtigkeitsgrund nach § 44 VwVIG unterliegt,
faktisch einer Riicknahme bzw. cinem Widerruf gleich. Fiir derartige Entscheidungen, die sich endgiil-
tig auf den Bestand der Genehmigung auswirken, ist jedoch allein die urspriingliche Genehmigungs-
behorde zustindig. Man kann also sagen, dass die Landesbehdrden als Uberwachungsbehérden auf
cinen ersten Zugriff beschriinkt sind und im Wege der Eilzustindigkeit vorlaufige Mafinahmen erlas-
sen diirfen. Das BVL als originire Genehmigungsbehtrde ist hingegen stets dann fiir die Durchfiih-
rung repressiver MaBnahmen zustindig, wenn diese den Bestand der Genehmigung als solche betref-
fen. Dies ist in erster Linie dann der Fall, wenn der Inhalt der Genehmigung zur Sicherstellung der

Genehmigungsvoraussetzungen modifiziert werden muss.

I. Monitoring nach Erteilung der Freisetzungsgenchmigung

1. Monitoringpflichten des Betreibers

Fiir das Monitoring des Betreibers bei der Freisetzung gibt es anders als beim Inverkehrbringen
keine ausdriickliche Pflicht im Gesetz. § 16c Abs. 1 GenTG legt fest, dass wer als Betreiber gv-
Produkte in Verkehr bringt, diese auch danach nach MaBgabe der Genehmigung zu beobachten hat,
um mogliche Auswirkungen auf dic in § 1 Nr. 1 GenTG genannten Rechtsgiiter zu ermitteln. GemaB
§ 16¢ Abs. 2 ist Ziel der Beobachtung, eine Annahme iiber das Auftreten und die Wirkung einer etwa-
igen schidlichen Auswirkung eines GVO oder dessen Verwendung in der Risikobewertung zu bestiti-
gen (fallspezifische Beobachtung) und das Auftreten schidlicher Auswirkungen des GVO auf die

¢ G Hirsch/A. Schmidt-Didczuhn, GenTG, 1991, § 25 Rn 3.
%9 ayusfithrlich unter Kapitel 2 F 11 5.
50 £ 0. Kopp/U. Ramsauer, VWV{G, 2008, § 43 Rn. 1 T, 40; § 44 Rn. | fT.
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menschliche Gesundheit oder die Umwelt, die in der Risikobewertung nicht vorhergesehen wurden, zu
ermitteln (allgemeine Beobachtung).

Obwoh! § 16 Abs. 2 GenTG offensichtlich nur fiir das Inverkehrbringen gilt, ldsst sich der er-
wihnte Zweck des Monitorings auch fiir das Freisetzen fruchtbar machen. Dies gilt insbesondere, da
es zahlreiche Anhaltspunkte fiir eine Uberwachungspflicht in der Freisetzungsrichtlinie und im
GenTG gibt, ohne dass eine dem § 16¢c GenTG vergleichbare Regelung existiert. So heibt es in Erwi-
gungsgrund 20 S. 1 und 2 der FreisRL, dass es ,erforderlich ist, gemeinsame Ziele fiir die Uberwa-
chung von GVO nach ihrer absichtlichen Freisetzung oder ihrem Inverkehrbringen als Produkte oder
in Produkten festzulegen.

Die Uberwachung etwaiger akkumulierter langfristiger Auswirkungen sollte als verbindlicher Teil
des Uberwachungsplans gelten*. Art. 6 Abs. 2 FreisRL legt fest, dass die Anmeldung einer Freiset-
zung einen Uberwachungsplan entsprechend den einschlégigen Teilen von Anhang 111 zur Ermittlung
der Auswirkungen des GVO auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt enthalten muss. Diese
Vorgaben werden umgesetzt in § 6 Abs. 1 und § 15 Abs. 1 GenTG. In § 6 Abs. | ist niedergelegt, dass
wer GVO freisetzt, die damit verbundenen Risiken fiir die in § 1 Nr. 1 GenTG genannten Rechtsgiiter
vorher umfassend zu bewerten (Risikobewertung) und diese Risikobewertung und die Sicherheits-
mafBnahmen in regelmiBigen Abstinden zu priifen und, wenn es nach dem Priifungsergebnis erforder-
lich ist, zu Gberarbeiten hat. Aus § 6 Abs. 1 GenTG ergibt sich also eine Uberwachungspflicht. Fiir das
»Wie* dieser Uberwachungspflicht, kann § 15 Abs. 1 Nr. 4a und 5 GenTG herangezogen werden. Da-
nach ist dem Antrag auf Genehmigung einer Freisetzung ein Plan zur Ermittlung der Auswirkung des
freizusetzenden Organismus auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt sowie eine Beschrei-
bung der geplanten UberwachungsmaBnahmen beizulegen. Der Uberwachungsplan ist gemiB
§ 5 Abs. 1 Nr. 4a und 5 GenTVfV*' nach MaBgabe der im Einzelfall maigeblichen Teile von Anhang
Il A der FreisRL zu erstellen. Dazu gehdren insbesondere Methoden zum Aufspiiren des GVO und
zur Uberwachung seiner Wirkungen, Spezifitit, Empfindlichkeit und Verlisslichkeit der Uberwa-
chungsverfahren, Verfahren zur Ermittlung einer Ubertragung der dbertragenen genetischen Eigen-
schaften auf andere Organismen und Angaben iiber die Dauer und Haufigkeit der Uberwachung®”. Fiir
die geplanten UberwachungsmaBnahmen sind Methoden und Verfahren zur Vermeidung und/oder
Minimierung der Verbreitung des GVO auBerhalb des Freisetzungsgelindes oder des zugewiesenen

51 ygl. § 5 Abs. | Nr. 4a und 5 GenTVIV (Freisetzung) und § 6 Abs. | Nr. 4a GenTV{V (Inverkehrbringen), die auf
Anhang VII RL FreisRL verweise. Nach Anhang VII Abschn. A Vgl. § 15 Abs. 3 Nr. 5a GenTG und § 6 Abs. |
Nr. 4a FreisRL ist Ziel des Beobachtungsplans: .. ... zu bestatigen, dass eine Annahme tber das Aufireten und die
Wirkung einer  etwaigen schidlichen Auswirkung eines GVO oder dessen Verwendung in der Umweltvertrig-
lichkeitspriifung zutrifft, und ...das Auftreten schidlicher Auswirkungen des GVO oder dessen Verwendung auf die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt zu ermitteln, die in der Umweltvertraglichkeitspriifung nicht vorhergese-
hen wurden.

#2  Anhang Il A V FreisRL.
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Nutzungsgebicts, Methoden und Verfahren zum Schutz des Gelindes vor dem Betreten durch Unbe-
fugte und Methoden und Verfahren zum Schutz gegen das Eindringen anderer Organismen in das Ge-
linde anzugeben. Die Auswahl der Beobachtungsparameter richtet sich nach den Eigenschaften des
GVO und dem Freisetzungszweck. So bestehen unterschiedliche Anforderungen an das Monitoring, je
nachdem ob es sich um einjihrige Ackerfriichte (z.B. Mais, Raps) oder um weit verbreitete und lang-
lebige Pflanzen (z.B. Bdume, Griser) handelt und ob der GVO eine Herbizidtoleranz oder verinderte
Inhaltstoffe aufweist. Da es sich um lebende Organismen handelt, sind Wirkungen raumlich und zeit-
lich in der Regel nicht eingrenzbar. Sie konnen unmittelbar oder erst nach Jahrzehnten sichtbar werden
und ihre riumliche Reichweite ist schwer zu prognostizieren™.

Dariiber hinaus kénnen sich Wirkungen in allen Umweltkompartimenten (Luft, Boden, Wasser)
manifestieren™. Umso wichtiger ist es, einen gut ausgearbeiteten Monitoringplan zu haben, um all
diese moglichen schidlichen Einwirkungen erfassen zu konnen. Der dem BVL mit den Antragsunter-
lagen vorgelegte Monitoringplan wird an den Vorgaben des Anhangs I1I der FreisRL gemessen und in
den Nebenbestimmungen Bestandteil der Genehmigung. So heifit es etwa in einem Genehmigungsbe-
scheid™* des BVL zur Freisetzung von gv-Gerste, dass ,wihrend des Freisetzungszeitraums die Frei-
setzungsfliche mindestens wochentlich vom Betreiber zu kontrollieren ist. Bei den Kontrollgidngen ist
auf Abweichungen von erwarteten biologischen Eigenschaften der gentechnisch verdnderten Gerste
und Stérungen des Versuchs durch Wildtiere zu achten. AuBerdem ist bei den regelmiBigen Kontroll-
giingen auf Auffilligkeiten bei Wechselwirkungen zwischen dem GVO und anderen Organismen, ins-
besondere Herbivoren, zu achten™**.

Diese Beobachtungspflicht, die in § 6 Abs. 1 GenTG festgelegt und durch die Genehmigung kon-
kretisiert wird. korrespondiert mit der Mitteilungspflicht in § 21 Abs. 3 GenTG. Dort heiBt es, dass
.der Betreiber der zustindigen Behorde unverziiglich jedes Vorkommnis mitzuteilen hat, das nicht
dem erwarteten Verlauf der Freisetzung entspricht und bei dem der Verdacht einer Gefihrdung der in
§ 1 Nr. 1 GenTG bezeichneten Rechtsgiiter besteht™. Eine unverziigliche Mitteilung hat zu erfolgen,
wenn der Betreiber neue Informationen iiber gesundheits- oder umweltbezogene Risiken erhdlt,

§ 21 Abs. 5a GenTG.

"3 \f Fink et al, VDI Proposals. Standardization and harmonisation in the field of GMO-Monitoring 2006, 11f.
4 W Ziighart, et al., Euphytica 2007, 845fT.

5 Y Genehmigungsbescheid vom 4.5.2009 an Universitat GieBen zur Freisetzung gv-Gerste, 2009, 8.

%6 By Genehmigungsbescheid vom 4.5.2009 an Universitat GieBen zur Freisetzung gv-Gerste, 2009, 8f.
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2. Monitoringpflichten der Uberwachungsbehorden

Jedoch besteht nicht nur eine Uberwachungspflicht des Betreibers, sondern auch staatliche Stellen
sind zu Uberwachung verpflichtet. GeméB § 25 Abs. 1 GenTG haben die zustindigen Behorden, in
diesem Fall die Landesbehdrden®, die Durchfithrung dieses Gesetzes und der darauf beruhenden be-
hérdlichen Anordnungen und Verfiigungen zu iiberwachen. Damit folgt das System der Genehmi-
gungs- und Uberwachungskompetenzen der aus anderen Umweltgesetzen bekannten Dichotomie von
Genehmigung und Aufsicht®™. Wihrend die Genehmigungspflicht praventiv der Eréffnungskontrolle
dient, ist es Sinn der staatlichen Aufsicht, eine fortlaufende Befolgungskontrolle sicherzustellen. Diese
Differenzierung fiihrt zunéchst zu dem Erfordernis einer materiellen Abgrenzung der jeweiligen ge-
setzlichen Eingriffsbefugnisse. Insbesondere bei nachtriiglichen Eingriffen kann diese Zweigleisigkeit
zu Angrenzungsproblemen fithren*”. Die Uberwachungspflicht der Landesbehdrden gewihrt Betre-
tungs-, Besichtigungs- und Priifungsrechte nach § 25 Abs. 3 GenTG. Wie die Landesbehdrden ihre
Uberwachungsbefugnisse organisieren, ist Angelegenheit der Bundeslinder.

a) LAG Gentechnik und VDI

Einheitliche Vorgaben fiir dic Uberwachung werden in der Bund/Linder-Arbeitsgemeinschaft
(LAG)* und vom BfN entwickelt™'. Die LAG Gentechnik hat fiir die Erarbeitung von Untersu-
chungsmethoden im Rahmen der Uberwachung nach § 25 GenTG einen Unterausschuss eingerichtet
und mit der Entwicklung von Methoden fiir die experimentelle Uberwachung von GVO beauftragt™.
In diesem Gremium sind die Laborleiter der amtlichen Uberwachungslaboratorien, Vertreter von Voll-
zugsbehorden der Lander, des BVL, des Julius-Kiihn-Institutes (JKI) und weitere Teilnchmer aus dem
Inland, der Schweiz und Osterreich mit der Entwicklung und Validierung entsprechender Methoden
befasst*. Zu solchen fiir die Uberwachung von Freisetzung entwickelten Methoden zihlen etwa die

Methoden zur Feststellung, ob Resistenzen gegen bestimmte Pflanzenschutzmittel vorliegen™ oder

7 Amtl. Begr. abgedruckt in W. Eberbach, et al. (Hrsg.). Recht der Gentechnik und Biomedizin, 2008, § 25 GenTG
Rn 1ff.

"% G. Roller/R. Jiilich, ZUR 1996, 74.

** G. Roller, Genehmigungsaufhebung und Entschidigung im Atomrecht, 1994, 115; OVG Liineburg, DVBL. 1989,
1106.

%0 Information zur LAG Gentechnik unter: www.lag-gentechnik.de/ (Stand: 31.12.2011).

B. Breckling, et al., GVO-Monitoring vor der Umsetzung, 2007.

%2 LAG Beschluss der 19. Sitzung. Der Ausschuss wurde offiziell von der 28. Amtschefkonferenz eingerichtet, siche:
www.lag-gentechnik.de/ (Stand: 31.12.2011).

%3 Siehe § 28b Abs. 2 GenTG ,Die Verfahren werden unter Mitwirkung von Sachkundigen aus den Bereichen der
Uberwachung, der Wissenschaft und der beteiligten Wirtschaft festgelegt. Die Sammlung ist laufend auf dem neu-
esten Stand zu halten™.

¥4 Bspw. PCR-Nachweis der pFMV/CTP2/EPSPS-Genkassette in transgenen Kulturpflanzen = Nachweis einer Gen-
kassette, bestehend aus dem Promotor pFMV, der Chloroplasten-Transitpeptidsequenz CTP2 und dem EPSPS-Gen
(Resistenz gegen Glyphosat-Herbizide), siehe: www.lag-gentechnik.de/ (Stand: 31.12.2011).
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wie sich Genkonstrukte ausbreiten®®. Ziel des Unterausschusses Methodenentwicklung ist es, einer-
seits einen bundeseinheitlichen Vollzug sicherzustellen und andererseits mehr Rechtssicherheit zu
erreichen. Daher empfichlt die LAG Gentechnik, dass die hier entwickelten Methoden von den Liin-
demn bei der experimentellen Uberwachung zugrunde gelegt werden und alsbald in die amtliche Me-
thodensammlung nach § 28b Gentechnikgesetz iiberfiihrt werden. Dort heiBt es in Abs. I, dass .die
zustindige Bundesoberbehérde im Benehmen mit den lebens- und futtermittelrechtlichen Vorschriften
zustindigen Behorden eine amtliche Sammlung von Verfahren zur Probenahme und Untersuchung
von Proben verdffentlicht, die im Rahmen der Uberwachung von gentechnischen Arbeiten, gentechni-
schen Anlagen, Freisetzungen von gentechnisch veridnderten Organismen und dem Inverkehrbringen
durchgefiihrt oder angewendet werden™.

Weiterhin werden die Uberwachungsbefugnisse durch VDI-Richtlinien konkretisiert. Hier sind
zwei vom BfN finanziell unterstiitzte Richtlinien besonders hervorzuheben. Zum einen die VDI-
Richtlinie 4330 zur Beobachtung tkologischer Wirkungen gentechnisch verinderter Organismen™*
und die noch unverdffentlichte VDI Richtlinie zum Monitoring der Wirkungen von gentechnisch ver-
anderten Organismen, die sich mit der floristischen Kartierung von GVO, ihren Kreuzungspartnemn
und Kreuzungsprodukten beschiftigt*”. Insgesamt ist also der Wille zur Vereinheitlichung der Moni-

toringmethoden vorhanden. Alleingénge der Bundeslidnder sind weder aufgetreten noch zu erwarten.

b) Das Standortregister gemdf § 16a GenTG

Zum Zweck der Uberwachung etwaiger Auswirkungen von GVO aufdie in § 1 Nr. 1 und 2 GenTG
genannten Rechtsgiiter und Belange sowie zum Zweck der Information der Offentlichkeit werden dar-
{iber hinaus bestimmte Angaben, wie Art und Ort der freigesetzten gv-Pflanze, in einem vom BVL
gefiihrten &ffentlich zuganglichen Bundesregister (sog. Standortregister) erfasst, § 16a Abs. 1 GenTG.
Die Offentlichkeit des Standortregisters wurde vom Land Sachsen-Anhalt in cinem Normenkontroll-
verfahren mit der Begriindung, dass radikale Gentechnik-Gegner durch das Standortregister Informa-
tionen iiber die genauen Standorte von Feldern mit gv-Pflanzen erhalten, vor dem BVerfG angegrif-
fen. In seinem Grundsatzurteil vom 24.11.2010 entschied das BVerfG jedoch, dass das Standortregis-
ter Transparenz schaffe und damit einen wichtigen Beitrag zum Sffentlichen Meinungsbildungspro-

zess™ leiste™. Mutwilligen Zerstdrungen gentechnisch veriinderter Kulturen milsse mit den Mitteln des

%S5 Bspw. Real-Time PCR zur quantitativen Bestimmung gentechnisch veriinderter Rapslinien mit dem 35S/pat-
Genkonstrukt, siehe: www.lag-gentechnik.de/ (Stand: 31.12.2011).

%6 DI, Beobachtung dkologischer Wirkungen gentechnisch verinderter Organismen. Grundlagen und Strategien.
VDI-Richtlinie 4330, Blatt 1, 2006.

7 ypJ. Entwurf: Monitoring der Wirkungen von gentechnisch veranderten Organismen (GVO); VDI 4330 Blatt 10,
2009.

% BVerfG, Urt. v. 24.11.2010, don 2. Leitsatz, sowie Abs. 175 unter: www.bundesverfassungsgericht.de/ entschei-
dungen/fs20101124_1bvf000205.html (Stand: 31.12.2011).
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Polizei- und Strafrechts begegnet werden®. GemiB § 16a Abs. 2 GenTG hat der Betreiber die tatsich-
liche Durchfiihrung der genehmigten Freisetzung spitestens drei Werktage vor der Freisetzung dem
BVL mitzuteilen. Die Mitteilung umfasst Angaben zur Bezeichnung des GVO, seine gentechnisch
veriinderten Eigenschaften, das Grundstiick der Freisetzung sowie die GroBe der Freisetzungsfliche

und den Freisetzungszeitraum.

3. Zwischenergebnis

Das VerhiiltnismiiBigkeitsprinzip gebietet es, dass die Freisetzungsgenehmigung auch dann zu ertei-
len ist, wenn nicht mit letzter Sicherheit ausgeschlossen werden kann, dass es zur Verwirklichung von
Risiken kommen kann. Sinn und Zweck der Monitoringpflichten ist es zu priifen, ob die Annahmen,
die der Genehmigung zugrunde lagen, tatsichlich zutreffen, also ob das Risiko fiir die Verwirklichung
der Gefahr fiir ein Schutzgut des § 1 GenTG tatsichlich zu vernachlissigen ist. Dancben dient das
Monitoring der Uberpriifung, ob die Nebenbestimmungen der Genehmigung eingehalten werden und
ob méglicherweise Effekte auftreten, die bisher vllig unbekannt waren. Das Monitoring ist ein wirk-
sames Instrument, um die Interessen der Betreiber an der Durchfiihrung der Freisetzung und am
Schutz der Rechtsgiiter des GenTG zum Ausgleich zu bringen. Zu kldren ist nun, welche Hand-
lungsoptionen die Behdrden haben, wenn sich durch das Monitoring oder durch neue wissenschaftli-
che Erkenntnisse die Moglichkeit erdffnet, dass die Genehmigung nicht mehr den Anforderungen des
GenTG entspricht.

[I. Eingriffsbefugnisse nach Erteilung der Freisetzungsgenehmigung

Die Genehmigung nach dem GenTG als Risikoentscheidung (Entscheidung unter Unsicherheit) er-
fordert es, dass die zustindigen Behorden die Moglichkeit haben miissen, ihre Entscheidungen an bes-
seres Wissen anzupassen. Wie der vorangegangene Abschnitt {iber die Monitoringpflichten gezeigt
hat, ist das System der Risikokontrolle geradezu darauf angelegt, neues Risikowissen zu generieren
und es nicht nur fiir kiinftige Genehmigungsverfahren, sondern auch fiir die Risikokontrolle im kon-
kreten Fall cinzubeziehen und ggf. nachtriigliche Auflagen zu verfiigen oder gar die Genehmigung als
solche anzutasten. Der folgende Abschnitt dient dazu, die behordlichen Befugnisse in der Nachzulas-
sungsphase niher zu analysieren. Dabei werden insbesondere die Voraussetzungen thematisiert, die es

der Behorde gestatten, nachtriiglich in den Bestand der Genehmigung einzugreifen, ohne entschidi-

¥% BVerfG, Urnt. v. 24.11.2010, dort 2. Leitsatz, sowie Abs. 194 unter: www.bundesverfassungsgericht.de/ entschei-
dungen/fs20101124_1bvf000205.html (Stand: 31.12.2011).
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gungspflichtig zu werden. Die Rechtsgrundlagen fiir nachtrigliche MaBnahmen bei der Freisetzungs-
genchmigung sind umfangreich geregelt und finden sich neben dem GenTG auch in anderen nationa-
len Gesetzen (VwVIG).

Nachtrigliche MaBnahmen, bei denen der Betreiber seine Genehmigung weitestgehend weiter nut-
zen kann, sind die nachtrigliche Anordnung nach § 19 S. 3 GenTG und die einstweilige Einstellung
nach § 20 Abs. | GenTG. Schiirfere MaBnahmen, die dazu fiihren, dass der Betreiber keinen Gebrauch
von seiner Genehmigung machen kann, sind in § 48 VwVIG (Riicknahme) und Widerruf
(§49 VwVIG) zu finden. Aber auch die Landesbehorden konnen bzw. miissen gemdl
§ 26 Abs. 4 GenTG unter bestimmten Voraussetzungen die Freisetzung untersagen. Eine sorgfiltige
Abgrenzung der Zustindigkeiten ist im Hinblick auf die unterschiedlichen Uberwachungs- und Ein-

griffsbefugnisse notwendig.

1. Nachtriigliche Auflage nach § 19 S. 3 GenTG

Gemib § 19 S. 3 GenTG ist die nachtrigliche Anordnung von Auflagen unter bestimmten Voraus-
setzungen zulissig. § 19 S. 3 GenTG ist insoweit lex specialis zu § 36 Abs. 1 Nr. 5 VwVIG. Bei einer
nachtriiglichen Auflage handelt es sich anders als bei Nebenbestimmungen wie der Befristung, Bedin-
gung oder dem Widerrufsvorbehalt nicht um einen integrierten Bestandteil des Hauptverwaltungsak-
tes, sondern um eine selbststindig erzwingbare hoheitliche Anordnung nach Erlass der Freisetzungs-
genehmigung™. Nach § 36 Abs. 2 Nr. 4 Vw VG ist die Auflage auf ein bestimmtes Tun, Dulden oder
Unterlassen gerichtet, dass als Gebot oder Verbot neben den Hauptverwaltungsaktes tritt. § 19 S. 3
GenTG spricht lediglich davon, dass nachtrigliche Auflagen zuldssig sind, sagt aber nichts dariiber,
unter welchen Voraussetzungen eine nachtrégliche Anordnung verfligt werden darf oder muss. Hier
hilft eine Orientierung an den Voraussetzungen zur Erteilung einer Nebenbestimmung. Auch fiir die
Anordnung einer nachtriglichen Auflage gilt, dass sie nur zur Sicherstellung der Genehmigungsvo-
raussetzungen beigefiigt werden darf*". Dies ergibt sich auBerdem aus § 36 Abs. 1| VWVIG, da es sich
bei der Genehmigung um cine gebundene Entscheidung handelt. GemiB der amtlichen Begriindung
kann die Behorde grundsitzlich bei einem Voranschreiten des Standes von Wissenschaft und Technik
nachtrigliche Auflagen erlassen und damit den Anwendungsbereich der Genehmigung nachtraglich

einschriinken'™. Dieser Grundsatz ist im technischen Sicherheitsrecht unbestritten, und zwar auch in-

¥ T Ferzer. in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch, 2008, 19 Ra 29; F. O. Kopp/U. Ramsauer, VWVTG, 2008, § 36 Rn
38: H.-G. Hennecke, in: Knack, 2004, § 36 Rn 47ff. m.w.N.

87\ T Fetzer, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch, 2008, § 19 GenTG Rn 35; G. Hirsch/A. Schmidt-Didczuhn, GenTG,
1991, § 19 Rn21.

2 Amil. Begr. unter Hinweis auf vergleichbare Regelungen in anderen Gesetzen, abgedruckt in W. Eberbach, et al.
(Hrsg ). Recht der Gentechnik und Biomedizin, 2008, § 19 Rn 4.
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soweit, als der Bereich der Risikovorsorge betroffen ist”. Kommt es zu einer grundlegenden Verinde-
rung der Sach- oder Rechtslage, gibt es also im Laufe der Zeit neue wissenschaftliche Erkenntnisse,
die dic Genehmigungsfihigkeit insgesamt in Frage stellen, kann eine Anpassung nicht auf dem Wege
des § 19 S. 3 GenTG erfolgen*™. Vielmehr muss in einem solchen Fall, um auch den strengen Verfah-
rensvorschriften gerecht zu werden, welche nach dem GenTG bei Genehmigungserteilung bestehen,
ggf. eine Riicknahme bzw. ein Widerruf der urspriinglichen Genehmigung nach § 48, 49 VwV{G ver-
bunden mit einem neuen Genehmigungsverfahren erfolgen* . Nicht zulissig sollen auBerdem nach-
trigliche Anordnungen sein, wenn sich lediglich die Sicherheitsphilosophie der Genehmigungsbehér-
de dndert™™.

Die nachtriigliche Anordnung bedeutet in der Sache die teilweise Aufhebung des urspriinglichen
Verwaltungsaktes verbunden mit dem Erlass eines neuen, inhaltlich beschriinkten Verwaltungsaktes™”.
Sie greift in den Bestand der urspriinglichen Genehmigung ein und modifiziert diese. Das BVL als die
Behorde, die die urspriingliche Freisetzungsgenchmigung erteilt hat, ist auch fiir die akzessorische
nachtrigliche Anordnung von Auflagen zustindig, da es sich ebenso wie bei der Genehmigung der
Freisetzung um eine Entscheidung nach dem GenTG handelt, §§ 14 Abs. 1, 31 GenTG™™.

Zu kléren ist, ob dhnlich wie beim Genehmigungsverfahren (siche oben) ffentliche Stellen wie die
ZKBS, das BN oder das JKI beteiligt werden miissen. Eine solche Beteiligung ist nicht erforderlich,
obwohl es sich technisch um den Neuerlass eines Verwaltungsaktes mit Zusitzen handelt*”. Beson-
ders auffillig ist, dass im Rahmen dieses Verfahrens und auch bei allen anderen nachtriiglichen An-
ordnungen oder Eingriffen die ZKBS — und dort im Besonderen der Ausschuss fiir Freisetzungen und
Inverkehrbringen — nicht angehort oder sonst beteiligt werden muss. Zwar heifit es in § 5 GenTG, dass
~die ZKBS sicherheitsrelevante Fragen nach den Vorschriften dieses Gesetzes priift und bewertet”.
Jedoch sind die Vorschriften, auf die sich eine solche Beteiligung bezieht, nicht bei den nachtriglichen
Eingriffen der Behorde geregelt™. Mithin werden an das Verfahren keine besonderen Anforderungen
gestellt.

Die nachtrigliche Anordnung ist verglichen mit der Riicknahme oder dem Widerruf die mildere
Mafinahme, da dem Betreiber die Maglichkeit gegeben wird, die Genehmigungsvoraussetzungen zu
erfllen. Bei der in § 19 GenTG eingerdumten Ermessensausiibung muss neben dem Schutzzweck des
Gesetzes gerade auch die Zweckbestimmung § 19 S. 3 GenTG, also die gesetzlich gewollte Aktuali-

= B Breckling. et al., Fortschreibung des Konzeptes zur Bewertung von GVO, 2004, 3121
Y G. Hirsch/A. Schmidt-Didezuhn, GenTG, 1991, § 19 GenTG Rn. 8.

5 T. Fetzer, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch, 2008, § 19 GenTG Rn 36.

¥ G. Roller, Genchmigungsaufhebung und Entschadigung im Atomrecht, 1994, 136fF.

1 G. Roller, ZUR 2005, 113 (116).

" T. Ferzer, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch, 2008, § 31 GenTG R 34.

% 7. Ferzer, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch, 2008, § 19 GenTG Rn 37fF..

" Auf eine Beteiligung der ZKBS verwiesen wird in: § 7, 11, 12, 14, 16, 18, 30 GenTG
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sierungsmdglichkeit, einflieBen™'. Abzuwigen sind also die Interessen des Betreibers an der Nutzung
seiner Genehmigung gegeniiber den Interessen des Staates, einen effektiven und rechtzeitigen Schutz
der Rechtsgiiter aus § 1 GenTG zu gewihrleisten. Insofern kann es auch zu einer Ermessensreduzie-
rung auf Null kommen, namlich dann, wenn neue wissenschaftliche Erkenntnisse dazu fithren, dass
die Genehmigung so nicht mehr erteilt werden darf. Moglich ist es daher zum Herstellen rechtméBiger
Zustiinde, die nachtriigliche Anordnung einer Auflage nach § 19 S. 3 GenTG mit einer einstweiligen
Einstellung nach § 20 Abs. 1 GenTG zu verbinden™.

Die Rechtsgrundlage des § 19 S. 3 GenTG wurde ausdriicklich geschaffen, um der Genehmigungs-
behorde zu ermdglichen, auch nachtriglich die durch die fortschreitende Entwicklung der Wissen-
schaft und Technik oder durch neuere Erfahrungen gebotenen Auflagen festzusetzen, ohne die Ge-
nehmigung auszusetzen oder zuriickzunehmen®™. Im Wege der nachtriglichen Anordnung kann das
BVL demnach neue Erkenntnisse sowie Anderungen der tatsichlichen und rechtlichen Verhiltnisse
und insbesondere des Standes von Wissenschaft und Technik ebenso beriicksichtigen wie die Nicht-
einhaltung der Sicherheitsvorkehrungen oder zu begleitenden Risikoanalyse des Betreibers™.

2. Einstweilige Einstellung nach § 20 Abs. 1 GenTG

Gemil § 20 Abs. 1 GenTG kann die einstweilige Einstellung der Titigkeit anstelle einer Riick-
nahme oder eines Widerrufs angeordnet werden, wenn die Voraussetzungen fir die Fortfihrung der
Freisetzung nachtriglich entfallen. MaBgeblicher Zeitpunkt ist dabei die Genehmigungserteilung™.
Die Genehmigungsvorausseizungen konnen entweder deshalb nicht mehr vorliegen, weil nachtriglich
neue Tatsachen eingetreten sind, die die Genehmigungsfihigkeit ausschlieBen, oder weil sich die
Rechtslage geindert hat™. Eine einstweilige Einstellung ist also médglich, wenn neue wissenschaftli-
che Erkenntnisse ein unvertretbares Risiko sichtbar werden lassen’. Zu fragen ist mithin, ob die Ge-

nehmigung zum jetzigen Zeitpunkt noch in rechtméBiger Weise erteilt werden konnte.

8l & Hirsch/A. Schmidi-Didezuhn, GenTG, 1991, § 19 GenTG Ra. 25,

G Hirsch/A. Schmids-Didczuhn, GenTG, 1991, § 20 Ru. 6; F. Q. Kopp/U. Ramsaver, VWV TG, 2008, § 36 Rn 38
wobei ebenso wie bei § 36 VwVIG nicht nur die erstmalige Anordnung einer nachtriiglichen Anordnung einer Auf-
lage, sondern auch die Erweiterung bzw. Verschirfung bereits bestehender Auflagen moglich ist, siche auch 7. Fer-
=er, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch, 2008, § 19 GenTG Rn 37fT.

3 Bundesregierung, Entwurf cines Gesetzes zur Regelung von Fragen der Gentechnik, BT-Drs. 11/5622, 29.

84 Abweichend von § 36 Abs. 2 Nr. 5 VwVIG ist damit die Aufnahme eines Auflagenvorbehaltes in einer Genehmi-
gung nicht Voraussetzung fiir die nachtrigliche Anordnung einer Auflage, siche B. Gill, et al., Riskante Forschung,
1998, 120: A. Karthaus, Risikomanagement durch ordnungsrechtliche Steuerung, 2001, 253; R. Wahl, in: Land-
mann/Rohmer-Band 4, 2007, § 6 GenTG Rn 7.

85 T Ferzer, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch, 2008, § 20 GenTG Rn 27: G. Hirsch/A. Schmidi-Didezuin, DVBL.

1991, , M. Néihlichs, Bio- und Gentechnik, 2007, Anm. zu § 20 Abs. | GenTG.

T. Fetzer, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch, 2008, § 20 GenTG Run. 235.

A. Karthaus, Risikomanagement durch ordnungsrechtliche Steuerung, 2001, 253.

8%
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AuBerdem miisste die Behorde gemiB des Wortlauts von § 20 Abs. 1 GenTG aufgrund des Entfalls
der Genehmigungsvoraussetzungen zu Riicknahme oder Widerruf berechtigt sein. Aus dieser Formu-
lierung wird teilweise gefolgert, dass fiir die einstweilige Einstellung zusétzlich die Voraussetzungen
einer Riicknahme bzw. eines Widerrufs vorliegen miissen und nach den allgemeinen Vorschriften ge-
gebenenfalls auch eine Entschidigung zu gewiihren ist™*. Dem Wortlaut ist dies jedoch ebenso wenig
zu entnehmen wie dem Gesetzgeberwillen und dem Sinn und Zweck der Regelung. Der Gesetzgeber
macht gerade deutlich, dass die Genehmigung bei Wegfall der Vorrausetzungen zuriickgenommen und
widerrufen werden kann. § 20 Abs. 1 GenTG bietet dem BVL™ die fiir den Betreiber ,,mildere* Er-
michtigungsnorm der einstweiligen Einstellung anstelle der Riicknahme bzw. des Widerrufs. Der Be-
treiber erhilt so die Moglichkeit nachzuweisen, dass die Voraussetzungen flir die Genehmigung trotz
neuer Erkenntnisse immer noch oder wieder vorliegen. Letzte Voraussetzung fiir eine einstweilige
Anordnung des BVL nach § 20 Abs. 1 GenTG ist, dass der Betreiber die Genehmigungsvorrausetzun-
gen wieder herstellen kann™. § 20 Abs. 1 GenTG wird wohl vor allem dann angewendet, wenn es
tatsiichlich im Machtbereich des Genehmigungsinhabers liegt, etwa durch groBere Abstandsflichen
oder durch andere MaBnahmen die Voraussetzungen wieder herzustellen.

Die Anordnung der einstweiligen Einstellung steht nach dem Wortlaut der Vorschrift im Ermessen
der Behdrde und muss sich am MabBstab des § 40 VwVI{G, also am VerhiltnismiBigkeitsgrundsatz
messen lassen*”. Zu beachten ist auch, dass § 20 Abs. 1 GenTG dem Zweck des Gesetzes, einen effek-
tiven Rechtsgiiterschutz sicherzustellen, dient. Bei der Abwiigung der widerstreitenden Interessen ist
anzumerken, dass MaBnahmen nach § 20 Abs. | GenTG fiir den Betroffenen weniger belastend sind,
da sie den Bestand der Genehmigung unangetastet lassen. Einer einstweiligen Malinahme in diesem
Sinne ist demnach unter dem Gesichtspunkt der Erforderlichkeit immer dann der Vorzug vor einer
Riicknahme oder einem Widerruf zu geben, wenn es nicht ausgeschlossen ist, dass der Genehmigungs-
inhaber nachweisen kann, dass die Voraussetzungen wieder vorliegen (§ 20 Abs. | GenTG). Aller-
dings wird man auch zum Schutze des Gemeinwohls fordern kdnnen, dass die (Wieder-)Herstellung
der Genehmigungsvoraussetzungen in einem vorhersehbaren zeitlichen Rahmen maglich ist™. Dabei
schrinken hoherwertige, zu schiitzende Rechtsgiiter den Handlungsspielraum der Behédrde ein und
konnen diesen sogar auf Null reduzieren. Insbesondere wenn ein GVO im Vergleich mit dem Aus-

gangsorganismus ein hoheres Invasionspotenzial hat und sich daher moglicherweise dauerhaft in der

¥ G. Hirsch/A. Schmidi-Didezuhn, GenTG, 1991, § 20 Rn 3, 6; E. Zivier, Rechtsprobleme des Gentechnikgesetzes im
Bereich der Gefahrenabwehr bei legalen Vorhaben, 1995, 41.

%9 § 20 Abs. | GenTG ausschlieBlich Befugnisse der zustindigen Bundesoberbehbrde. Dies folgt aus der Formulie-
rung ,anstelle”, denn fiir Widerruf und Riicknahme wire gemil der actus contrarius Theorie das BVL als Geneh-
migungsbehtrde zustindig, siche T. Fetzer, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch, 2008, § 20 GenTG Rn 19.

0 Bundesregierung. Entwurf eines Gesetzes zur Regelung von Fragen der Gentechnik, BT-Drs. 11/5622, 29f.

®' £ 0. Kopp/U. Ramsauer, VwV1G, 2008, § 40 Rn 29 m.w.N.

"2 T Fetzer, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch, 2008, § 20 GenTG Rn 35f.
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Natur etablieren kann, natiirliche Populationen beeintrichtigt oder zu schwer abbaubaren Substanzen
im Naturhaushalt fithrt, wird regelmiBig ein Einschreiten der Behorde im Wege der Riicknahme oder
des Widerrufs geboten sein™.

Der Bestand der urspriinglichen Genehmigung bleibt unberiihrt. Es wird dem Betreiber lediglich
untersagt, von der Genehmigung voriibergehend Gebrauch zu machen. Ist der Betreiber seiner Nach-
weispflicht nachgekommen, entfillt eine Anordnung nach § 20 Abs. 1 GenTG nur dann automatisch,
wenn sie mit einer auflosenden Bedingung versehen wurde. Nach der oben dargestellten vorzugswiir-
digen Ansicht, ergibt sich bei der Anordnung einer einstweiligen Einstellung keine Pflicht zur Ent-
schiddigung nach §§ 48 Abs. 3, 49 Abs. 6 VwVIG*™. Zum einen, weil dem Betreiber die Rechtspositi-
on nicht endgiiltig entzogen wird, sondern lediglich die Nutzung der Genchmigung voriibergehend
beschriinkt ist. Zum anderen, weil es, wie schon erwihnt, im Bereich des Betreibers liegt, die Geneh-
migungsvorrausetzungen wieder herzustellen und somit die Aufhebung der einstweiligen Einstellung
7u erreichen. Wenn also die Behorde schon das mildere Mittel wihlt, so ist eine entsprechende An-
wendung des § 48 Abs. 3, 49 Abs. 6 VwVfG nicht gerechtfertigt, da nicht im gleichen Umfang
Rechtspositionen entzogen werden™. SchlieBlich ist darauf hinzuweisen, dass eine Anordnung nach
§ 20 Abs. 1 GenTG einen spiteren Widerruf nicht ausschliefit, wenn die jeweiligen Vorrausetzungen
vorliegen und dem Betreiber nicht der Nachweis des Vorliegens der Genchmigungsvoraussetzungen
gelingt™. Auch § 20 Abs. 1 GenTG richtet sich nicht an die Landesbehorden als Uberwachungsbehor-
den, sondern ebenso wie § 19 GenTG an die Genehmigungsbehorde, das BVL. Dies ergibt sich aus
dem Wortlaut und der systematischen Stellung der Vorschrift*”. So kann die einstweilige Einstellung
_anstelle” der Riicknahme oder des Widerrufs erlassen werden. Riicknahme und Widerruf kénnen aber
nur von der Genehmigungsbehdrde erlassen werden (actus contrarius). SchlieBlich steht die Vorschrift
systematisch unmittelbar nach § 19 und vor den ecigentlichen Uberwachungsvorschriften, die durch
§ 25 GenTG ecingeleitet werden.

Im Falle des Vorliegens der Riicknahme- bzw. Widerrufsvorrausetzungen stellt § 20 Abs. | GenTG
lediglich ein zusitzliches Instrument als milderes Mittel. Allerdings ist zu beachten, dass die Anord-
nung der einstweiligen Einstellung anstelle einer Riicknahme nur in Ausnahmefillen moglich sein

wird, da die Riicknahme einen von Anfang an rechtswidrigen Verwaltungsakt voraussetzt™. Im Nor-

3 Beschlussempfehlung und Bericht zum Regierungsentwurf, BT-Drs. 15/3344 in: M Néthlichs, Bio- und Gentech-
nik, 2007, GenTG-Erl. 7007.

G. Hirsch/A. Schmidt-Didczuhn, GenTG, 1991, § 20 Rn 3, 6; E. Zivier, Rechisprobleme des Gentechnikgesetzes im
Bereich der Gefahrenabwehr bei legalen Vorhaben, 1995, 41.

T. Fetzer, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch, 2008, § 20 GenTG Rn 42.

Zu den Regelungen im Arzneimiticlrecht: W. A. Rehmann, Arzneimittelgesetz, 2003, § 18 AMG Rn 4.

G. Roller/R._ Jiilich, ZUR 1996, TAf.

So die h.M.: H-U. Erichsen, Das Verwaltungshandeln, in: Erichsen (Hrsg.), Allgemeines Verwaltungsrecht, 2002,
§ 17 Rn 6; Kiappstein, in: Knack, 2004, § 49 Anm. 2.2; F. O. Kopp/U. Ramsauer, VWVIG, 2008, §48Rn33: M

£
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malfall wird daher eine einstweilige Anordnung anstelle eines Widerrufs nach

§ 49 Abs. 2 Nr. 3 VwV{G in Betracht kommen.

3. Riicknahme der Freisetzungsgenehmigung nach § 48 VwVfG

Wie oben ausgefiihrt, kann statt der nachtriglichen Anordnung oder der einstweiligen Einstellung
unter bestimmten Bedingungen auch eine Riicknahme nach § 48 VwV{G in Betracht kommen. Aller-
dings geht die Riicknahme regelmaBig mit einer Entschadigungspflicht einher, § 48 Abs. 3 VWVIG.
Die Behdrde wird also cine Riicknahme immer erst in Betracht ziehen, wenn eine nachtrigliche An-
ordnung bzw. eine einstweilige Einstellung nicht mdglich ist. Hauptvoraussetzung fiir eine Riicknah-
me ist, dass die Genehmigung nach § 48 Abs. 1 S. 2, Abs. 3 VwVIG rechtswidrig ist*™. Dabei ist der
Fall, in dem die Genehmigung von Anfang an rechtswidrig war und nur neue Informationen dies nun
deutlich machen, unproblematisch von § 48 VwV{G erfasst, da nur im Nachhinein festgestellt wird,
dass dic Voraussetzungen fiir eine Genehmigungserteilung gar nicht vorlagen. Da neuc wissenschaft-
liche Erkenntnisse an der urspriinglichen RechtmiBigkeit nichts dndern, wére § 48 VwV{G nur dann
fiir ein begleitendes Risikomanagement wichtig, wenn bei der Anderung des Wissensstandes cin Fall
nachtriglicher Rechtswidrigkeit vorlige und § 48 VwVIG auch Fille erfassen wiirde, in denen der
Verwaltungsakt erst durch die Anderung des Wissensstandes rechtswidrig wird™™. Zu kldren ist also,
auf welchen Zeitpunkt es bei der Rechtswidrigkeit ankommt.

Die herrschende Lehre verneint eine Anwendung des § 48 VwVfG auf nachtriiglich rechtswidrig
gewordene Verwaltungsakte™. MaBgeblicher Zeitpunkt ist gerade der Erlass des Verwaltungsaktes.
Griinde der Rechtssicherheit sprechen dafiir, dass an einer einmal getroffenen rechtmiBigen Entschei-
dung auch bei nachtriglicher Verinderung prinzipiell nicht mehr geriittelt werden soll™. Ein rechts-
widriger Verwaltungsakt liegt also regelméBig nur dann vor, wenn schon bei Genehmigungserteilung
die Genehmigungsvorrausetzungen nicht vorlagen™. In einer solchen Konstellation kann ein Verwal-

tungsakt grundsdtzlich nicht nach § 48 VwVIG zuriickgenommen, sondern allenfalls nach

Lehner, Die Verwaltung 1993, 183 (205); H. Maurer, Allgemeines Verwaltungsrecht, 2006, § 10 Rn 3; H.-U. Rich-
ter. JuS 1990, 719 (720); M. Sachs, in: Stclkens/Bonk/Sachs, 2008, § 48 VwVIG Rn 60; BVerwG NVwZ 1992,
177.

" Das BVL wire nach der actus contrarius Theorie filr eine Riicknahme zustindig, § 48 Abs. 5 VWVIG, § 14 Abs. 1,
31 Abs. | GenTG.

% 4 Karthaus, Risikomanagement durch ordnungsrechtliche Steuerung, 2001, 255.

% b 1. Erichsen, Das Verwaltungshandeln, in: Erichsen (Hrsg.), Allgemeines Verwaltungsrecht, 2002, § 17 Rn 6;
Klappstein, in: Knack, 2004, § 49 Anm. 2.2; F. O. Kopp/U. Ramsauer, VwVIG, 2008, § 48 Rn 33; M. Lehner, Die
Verwaltung 1993, 183 (205); H. Maurer, Allgemeines Verwaltungsrecht, 2006, § 10 Rn 3; H.-U. Richter, JuS 1990,
719 (720); M. Sachs, in: Stelkens/Bonk/Sachs, 2008, § 48 VwVIG Rn 60; BVerwG NVwZ 1992, 177.

%2 Sogar F. 0. Kopp/W.-R. Schenke, VWGO, 2007, § 113 Rn 42.

% BVerwGE 59, 160; F. 0. Kopp/U. Ramsauer, VWVG, 2008, § 48 Rn 33 m.w.N.
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§ 49 VwVIG widerrufen werden®. Eine Ausnahme soll nur dann gelten, wenn sich die Rechtslage
nachtriglich riickwirkend #indert™. Nur in diesem Fall ist der Verwaltungsakt zuriickzunchmen, ob-
wohl er urspriinglich nach damaliger Gesetzeslage in rechtmiéfiger Weise ergangen ist.” Nur dann
liegen nimlich die Voraussetzungen vor einer Riicknahme vor, da die Anderung der Rechtslage dazu
fiihrt, dass cin Verwaltungsakt als von Anfang an rechtswidrig zu behandeln ist und damit
§ 48 VwVIG unterliegt. Ein weiteres Argument flir diese Ansicht ist, dass der Fall ciner nachtréiglich
eingetretenen Rechtswidrigkeit gerade in § 49 Abs. 2 S. | Nr. 3 und 4 VwVIG geregelt ist™. Schlief-
lich werden auch bei vergleichbaren Genehmigungen wie der atomrechtlichen™ oder der immissions-
chutzrechtlichen™ Genehmigung nachtriigliche Veriinderungen des mafgeblichen Wissensstandes fiir
unbeachtlich gehalten, also allein auf den Wissensstand zum Zeitpunkt der Genehmigung abgestellt™.
Ist ein Verwaltungsakt zun#ichst rechtméBig ergangen, wird er nach ganz herrschender Meinung nicht
dadurch rechtswidrig, dass sich nach Erlass die Sach- oder Rechtslage dndert™".

Eine im Vordringen befindliche Ansicht’?, die mittlerweile auch zum Teil von der Rechtspre-
chung”™ getragen wird, wendet § 48 VwVfG auch auf im Nachhinein rechtswidrig gewordenen Ver-
waltungsakte an. Fiir eine solche Ansicht spricht, dass sich dem Wortlaut des § 48 VwVfG eine Be-
schriinkung auf nachtriglich rechtswidrig gewordene Verwaltungsakte nicht entnehmen ldsst. In
§ 48 Abs. | VwVTG heiBt es lediglich, dass ,.ein rechtswidriger Verwaltungsakt auch nach seiner Un-
anfechtbarkeit zuriickgenommen werden kann®. Diese Ansicht lisst sich auch begriinden, indem man
§ 113 Abs. 1 S. 1 VwGO heranzieht. Nach dieser Norm fiihrt die Anfechtungsklage gegen Verwal-
tungsakte mit Dauerwirkung wegen nachtriglicher Rechtswidrigkeit nach herrschender Meinung
ebenfalls zur Aufhebung eines zunichst rechtméBigen Verwaltungsaktes™’. Anders als § 49 VwVIG,
der die Widerrufbarkeit auf die Zukunft beschriinkt, da ein rechtmiBiger Verwaltungsakt vorliegt, soll
die RechtmiBigkeit des Verwaltungsakts bei der Riicknahme wegen seiner Rechtswidrigkeit ex tunc

% E 0. Kopp/U. Ramsauer, VwV{G, 2008, § 49 Rn 34; H. Maurer, Allgemeines Verwaltungsrecht, 2006, § 10 Rn
22.§ 11 Rn. 11; a.A. BVerwG NVwZ 1994, 3691T.

%5 1 Maurer, Allgemeines Verwaltungsrecht, 2006, § 11 Rn 11; F. O. Kopp/U. Ramsauer, VWV1G, 2008, § 48 Rn
34; BVerwGE 84, 111f.

%5 BVerwG 84, 111 (115).

%7 T Fetzer, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch, 2008, § 20 GenTG Rn 29; G. Hirsch/A. Schmidt-Didczuhn, GenTG,
1991, § 20 Rn 6.

W BVerwG 72, 300 (311£).

9 BVerwG NVWwZ 1991, 236.

90 F 0. Kopp/W.-R. Schenke, VwGO, 2007, § 113 Rn 46.

' F. 0. Kopp/U. Ramsauer, VWVTG, 2008, § 48 Rn. 33 m.w.N; H.-G. Hennecke, in: Knack, 2004, § 48 VwVIG Rn
31: BVerwGE 32, 222,

92 Zuerst: K. Lange, WiVerw 1979, 15 (16); K. Lange, Jura 1980, 456 (459); P. Baumeister, NVwZ 1997, 19 (21f):
U. Brede. Der Verwaltungsakt mit Dauerwirkung, 1997, 151; H. Bronnenmeyer, Der Widerruf rechtmiBiger be-
giinstigender Verwaltungsakte nach § 49 VwVIG, 1994, 72; K. Kleinlein, VerwArch. 1990, 149 (16911, 191£); W.-
R. Schenke. DVBL. 1989, 433f; W.-R. Schenke/P. Baumeister, JuS 1991, 547fT.

913 BVerwG DVBIL. 1994, 115f: BVerwGE 24, 111 (113f); OVG Miinster NVwZ-RR 1988, 1 (2); VGH Miinchen
NVwZ 1989, 378.

4 F 0. Kopp/W.-R. Schenke, VwGO, 2007, § 113 m 29ff.; W.-R. Schenke, DVBL. 1989, 433 (435f) jeweils m.w.N..
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selbst dann entfallen, wenn sich die Griinde fiir die Rechtswidrigkeit erst nachtriglich ergeben’.
Wann ein Dauerverwaltungsakt rechtswidrig wird, beurteilt sich nach dem geltenden materiellen
Recht”. Bei Dauerverwaltungsakten wie einer Freisetzungsgenehmigung™’ ergibt sich die prinzipielle
Bedeutsamkeit cines nachtriiglichen Wegfalls der ihr zugrunde liegenden Sach- oder Rechtslage dar-
aus, dass eine Vermutung besteht, dass dem Betroffenen durch die Biindelung von (Einzel-
)Bescheiden in einem einzigen Verwaltungsakt keine Vorteile im Vergleich zu jenen Fiillen entstehen
sollen, bei denen eine Vielzahl zeitlich begrenzter Verwaltungsakte ergehen, fiir die jeweils die
RechtmiBigkeit gesondert gepriift wird. Fiir diese Sichtweise ldsst sich aulerdem § 20 Abs. | GenTG
anfithren, wonach eine einstweilige Einstellung anstelle einer Riicknahme oder eines Widerrufs nach
VwV{G angeordnet werden kann. Der Gesetzgeber scheint hier davon auszugehen, dass beim nach-
triglichen Wegfall der Genchmigungsvoraussetzungen prinzipiell sowohl cine Riicknahme als auch
ein Widerruf in Betracht kommen kann, wenn die cinstweilige Einstellung nicht ausreicht™®. Da eine
Riicknahme die Rechtswidrigkeit des Verwaltungsaktes voraussetzt, ein Widerruf aber bei rechtswid-
rigen und rechtmiBigen Verwaltungsakten mdglich ist, muss der nachtrigliche Wegfall der Vorausset-
zungen zur Rechtswidrigkeit der Genehmigung fiihren, sofern der Hinweis auf die Mdglichkeit der
Riicknahme Bedeutung erlangen soll. Demnach wire § 48 VwV{G auch auf im Nachhinein rechtswid-
rig gewordene Verwaltungsakte anwendbar. Wendet man die oben beschriebenen Argumente auf den
Fall der Freisetzung im Gentechnikrecht an, so kann man sich der im Vordringen befindlichen Ansicht
guten Gewissens anschlieBen. Bei einer Entscheidung unter Unsicherheit wie der des Erlasses einer
Freisetzungsgenchmigung ist es vorstellbar, dass der Projekttriger das finanzielle Risiko dafur trigt,
dass spiter neue Erkenntnisse vorliegen, die eine andere Risikobewertung erfordern. Liegt dagegen
nur eine Neubewertung schon bekannter Informationen vor, dndert dies an der Rechtswidrigkeit

nichts, jedoch hat dann die Allgemeinheit das Entschadigungsrisiko zu tragen.

4. Widerruf der Freisetzungsgenehmigung nach § 49 VwV{G

Wie im Rahmen des eben dargestellten Streites festgestellt, spielt der Widerruf bei einer nachtrigli-
chen Verinderung des Risikos eine beachtliche Rolle. § 49 Abs. 2 VwV{G zeigt eine Reihe von Mog-
lichkeiten, einen Verwaltungsakt zu widerrufen’”’. Rechtsgrundlage fiir einen Widerruf aufgrund von

% 4. Karthaus, Risikomanagement durch ordnungsrechtliche Steuerung, 2001, K. Lange, Jura 1980, 456 (459); W.-R.
Schenke/P. Baumeister, JuS 1991, 547 (552).

1% BVerwG NVwZ 1991, 360; BVerwG NVwZ 1992, 177.

%7 So A. Karthaus, Risikomanagement durch ordnungsrechtliche Steuerung, 2001, K. Lange, Jura 1980, 258

“'* A Karthaus, Risikomanagement durch ordnungsrechtliche Steuerung, 2001, 258,

% Dancben ist cin Widerruf nach § 49 Abs. | S. | Nr. | VwV{G mébglich, wenn er im Verwaltungsakt vorbehalten war
und nach § 49 Abs. | S. 1 Nr. 2 VwV{G, wenn der Genehmigungsinhaber eine Auflage zur Genehmigung nicht er-
fiillt hat.
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neuen Erkenntnissen der Wissenschaft bzw. Informationen, welche zu einer anderen Risikoeinschit-
zung fiihren, ist § 49 Abs. 2 Nr. 3 VwVI{G. Die Tatbestandsvoraussetzungen sind dabei allerdings
recht streng™. Der Wortlaut der Vorschrift heiBit, dass ,ein rechtmiBiger begiinstigender Verwal-
tungsakt, auch nachdem er unanfechtbar geworden ist, ganz oder teilweise mit Wirkung fur die Zu-
kunft nur widerrufen werden darf, wenn die Behorde aufgrund nachtriiglich eingetretener Tatsachen
berechtigt wiire, den Verwaltungsakt nicht zu erlassen und wenn ohne den Widerruf das 6ffentliche
Interesse gefihrdet wiirde®. In der Praxis ist § 49 Abs. 2 Nr. 3 VwVIG fiir den Widerruf ciner Freiset-
zungsgenechmigung noch nicht beansprucht worden. Die Behorde ist sich dieser Mdglichkeit aber be-
wusst”'. Da die Genehmigungsvoraussetzungen bei der Freisetzungsgenehmigung nicht auf eine ob-
jektive Sachlage abstellen, sondern auf den Stand der Wissenschaft und Technik, stellen nach herr-
schender Meinung neue Erkenntnisse neue Tatsachen im Sinne § 49 Abs. 2 Nr. 3 VwVIG dar”. Als
Anderung von Tatsachen ist dann allerdings auch anzusehen, wenn aufgrund neuer wissenschaftlicher
Erkenntnisse ein Risikopotenzial, das bereits zuvor vorhanden war, nunmehr etwa aufgrund neuer Me-
thoden anders bewertet wird™”, Keine neuen Tatsachen liegen indes vor, wenn sich lediglich die Be-
hérdenpraxis in Bezug auf die Risikobewertung dndert, also ein Konzeptwechsel der Verwaltung vor-
liegt, ohne dass neue Methoden oder neue Erkenntnisse vorliegen™. Erlangt also das BVL durch eige-
ne Forschungen, Anzeigen der Uberwachungsbehdrden gemiB § 28 GenTG aus den Bundeslindern,
Meldungen von Betreibern oder infolge der Einbindung in die internationale Forschungslandschaft

bzw. die Einbindung in das Biosafety Clearing House System™ neue Informationen, die eine verin-

0 BVerwG NVwZ 1992, 565;: VG Kassel DOV 1992, 271; F. O. Kopp/U. Ramsauer, VWVIG, 2008, § 49 Rn 48
m.w.N.

A Giche: nur: www.bvl.bund.de/cln_027/nn_491808/DE/06__ Gentechnik/04 _Freisetzungen/04__ Auflagen/ gentech-
nik_ freisetzungen__auflagen_ nodehtml__nnn=true (Stand: 31.12.2011).

"2 M. Sachs, in: Stelkens/Bonk/Sachs, 2008, § 49 VwV{G Rn 64; BVerwG DVBL. 1980, 1004; H. Bronnenmeyer, Der
Widerruf rechtmiiBiger begiinstigender Verwaltungsakte mach § 49 VwVfG, 1994, 126; H.-J Koch, in:
Koch/Scheuing, 2006, F. 0. Kopp/U. Ramsauer, VwV G, 2008, § 49 Rn 46; Klappstein, in: Knack, 2004, § 49
Anm. 6.3.

"3 $0 wohl BVerwG NVwZ 1984, 102, 103: H-J. Koch, in: Koch/Scheuing, 2006, F. 0. Kopp/U. Ramsauer, VWVTG,
2008, § 49 Rn 46; noch weitergehend fiir Gleichstellung von Tatsacheninderung und Bekanntwerden alter Tatsa-
chen VGH Mannheim NVwZ 1986, 394, 395f; aA: M. Sachs, in: Stelkens/Bonk/Sachs, 2008, § 49 VwV{G Rn 64.

" F. 0. Kopp/U. Ramsauer, VwV{G, 2008, § 49 Rn. 48f.

2 Das Biosafety Clearing House (BCH) ist ein Kernelement des Cartagena-Protokolls (dort Art. 11). Es handelt sich
um eine Art Kontaktstelle und Informationsdrehscheibe fiir die Umsetzung der im Protokoll vereinbarten Bestim-
mungen. Hier sollen Informationen z.B. dber die in den Vertragsstaaten geltenden rechtlichen Regelungen und diber
bereits vorgenommene Risikobewertungen von GVO eingestellt und &ffentlich zuginglich gemacht werden. Das
Protokoll sicht vor, dass in allen Vertragsstaaten nationale Anlaufstellen und Kontakistellen benannt werden, die ei-
nerseits den Kontakt mit dem Sekretariat des Biosafety Clearing House unterhalten und andererseits die mit dem
Cartagena-Protokoll verbundenen Aufgaben erfiillen. In Deutschland ist das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit die nationale Kontaktstelle unter: www.bvl.bund.de/cln_
027/nn_491798/DE/06__ Gentechnik/09 _ BiosafetyClearingHouse/gentechnik__bch__node.html__nnn=true
(Stand: 31.12.2011).
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derte Bewertung der Risiken einer Freisetzung begriinden, liegt eine Anderung der Tatsachenlage
ebenso vor, wie bei vollig neuen wissenschaftlichen Erkenntnissen™.

Aufgrund dieser neuen Tatsachen diirfte die Behrde nun nicht mehr berechtigt sein, einen gleich
lautenden Verwaltungsakt zu erlassen, § 49 Abs. 2 Nr. 3 VwVIG. Es muss sich um eine qualifizierte
Weiterentwicklung der Forschung handeln, die von solchem Gewicht ist, dass die Genehmigung nicht
erteilt werden diirfte™. Die neuen Erkenntnisse oder die Neubewertung der Informationen missen
also zu einer verinderten Risikobewertung fiihren, die zu einer verinderten Zulassungsentscheidung
fithren wiirde. Inzident miisste das BVL also das Vorliegen der Genehmigungsvoraussetzungen nach
den oben genannten MaBstiben priifen und entscheiden, ob ein Wiedererlass des Genehmigungsver-
waltungsaktes in Frage kommt. Um dies wirklich abschiitzen zu kbnnen, bedarf es wie auch im Ge-
nehmigungsverfahren sachverstindiger Expertise. Wiederum ist die Beteiligung externen Sachver-
standes oder anderer nationaler Behorden, die in § 16 Abs. 4 GenTG angesprochen sind, nicht vorge-
sehen. Es hingt allein von der Bewertung des BVL ab, ob sie einen gleich lautenden Verwaltungsakt
wieder erlassen wiirde. Gleichwohl hat das BVL selbst Sachverstand inkorporiert. Letztlich kommt es
aber wie bei der Genehmigungserteilung nicht so sehr auf die Einhaltung des Verfahrens, als vielmehr
auf die Richtigkeit der Endentscheidung an, die gerichtlich iiberpriift werden kann. Wie sich aus dem
Wortlaut des § 49 Abs. 2 VwVIG ergibt, besteht Ermessen. Wenn sich indes herausstellt, dass die Ge-
nehmigungsvorrausetzungen keinesfalls mehr vorliegen und das offentliche Interesse konkret gefahr-
det ist, wird man von einer Ermessensreduzierung auf Null ausgehen miissen™.

Man konnte aber an die Priifung des Widererlasses des Verwaltungsaktes auch andere Anforderun-
gen stellen, da beachtet werden muss, dass das die Widerrufsvorschriften und im Besonderen
§ 49 Abs. 2 Nr. 3 VwV{G auch der Abwehr von Risiken dienen und dass daher bereits die Gefihrdung
der Risikoabwehr bei der Freisetzung transgener Pflanzen eine Gefihrdung des dffentlichen Interesses
darstellen konnte™. Entgegen des Wortlauts der Vorschrift geniigt es nach Ansicht des BVerwG aber
nicht, dass der Widerruf lediglich allgemein im offentlichen Interesse liegt™. Er muss vielmehr zur
Abwehr einer Gefihrdung des offentlichen Interesses erforderlich sein™'. Dies setzt allerdings unter
Beachtung des Vorsorgegrundsatzes nicht zwingend voraus, dass ein unmittelbar drohender Schaden

fiir den Staat, die Allgemeinheit oder fiir andere Gemeinschaftsgiiter zu verlangen ist. Schon eine abs-

9% 1 Bronnenmeyer, Der Widerruf rechtmaBiger begiinstigender Verwaltungsakte nach § 49 VwVIG, 1994, 127; #.-
J. Koch, in: Koch/Scheuing/Pache, 2006, § 21 BImSchG Rn 49.

7 G. Roller, ZUR 2005, 113 (117).

Die Genehmigung wird mit Wirkung fiir die Zukunft widerrufen. In Fallen mit konkreter Gefihrdung wird die so-

fortige Vollziehung des Bescheides anzuordnen sein, P. Stelkens, et al., Kommentar-VwVfG, 2008, § 49 Ra 16.

99 p Stelkens, et al., Kommentar-VwV{G, 2008, § 49 Rn 2.

" BVerwG BayVBI 1992, 730.

%! BVerwG DVBIL. 1982, 1004; BVerwG DVBL. 1992, 501; z.B. fiir die Volksgesundheit BVerwG BayVBI 1992, 730;
den Jugendschutz OVG Mannheim NVwZ-RR 1989, 540.
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trakte Gefihrdung der Schutzgiiter Gesundheit des Menschen bzw. Umwelt sollte ausreichen, um
§ 49 Abs. 2 Nr. 3 VwV{G zur Anwendung zu bringen™.

Wegen der qualifizierten Anforderungen an die Verletzung des dffentlichen Interesses, die kumula-
tiv zu den nachtriiglich eingetretenen Tatsachen vorliegen miissen, ist eine inzidente Vollpriifung der
Genehmigungsvoraussetzungen auch bei § 49 Abs. 2 Nr. 3 VwVIG notig. Dies gilt insbesondere, weil
fiir Sachlagen, in denen es nur Anhaltspunkte fiir eine verinderte Risikobewertung gibt, mit
§ 20 Abs. 1 GenTG cine mildere Spezialnorm vorliegt. Trotzdem scheint es erforderlich, die allgemei-
nen verwaltungsrechtlichen Vorschriften zum Widerruf im Hinblick auf die Gefahr fiir das 6ffentliche
Interesse unter Zugrundelegung des Vorsorgeprinzips an die besonderen Bedingungen des Gentech-

nikrechts anzupassen und keine konkrete Gefahr fiir die Schutzgiiter des GenTG zu fordern.

5. Befugnisse der Landesbehdrden nach § 26 Abs. 4 S. 1 und 2 GenTG

Bisher wurden lediglich die Befugnisse der Bundesoberbehorde, also der genchmigenden Behérde,
untersucht. Die Uberwachung der Durchfiihrung des GenTG und der aufgrund dieses Gesetzes ergan-
genen behordlichen Anordnungen und Verfiigungen ist gemiB § 25 GenTG von den zustindigen Lan-
desbehorden durchzufiihren. Dies spricht dafiir, dass bei der zustindigen Behérde in § 26 Abs. 1 und
Abs. 4 GenTG dic Landesbehérde gemeint ist. Auch die Tatsache, dass im Gesetz, wenn vom BVL
die Rede ist, die zustindige Bundesoberbehdrde gemeint ist (vgl. w.a. §§ 14 Abs. 1, 16a Abs. I,
20 Abs. 1 und 2 GenTG), spricht dafiir, dass in § 26 GenTG die Landesbehdrden angesprochen sind.
SchlieBlich hat der Gesetzgeber in der amtlichen Begriindung deutlich gemacht, dass die Uberwa-
chungsbehdrden bei Zustinden, die diesem Gesetz widersprechen sowie zur Verhiitung solcher Zu-
stinde einschreiten und bestimmte MaBnahmen anordnen kdnnen™. In vielen Fillen werden die Lan-
desbehorden, die von den tatsichlichen Umstiinden vor Ort einen genaueren Uberblick haben, dies der
Bundesbehirde melden, so dass diese die oben angesprochenen Mafinahmen erlassen kann. Gleich-
wohl stehen Landesbehorden selbst Eingriffsbefugnisse zu, die in § 26 Abs. 4 GenTG geregelt sind
und nachfolgend niher untersucht werden sollen. Nach dem Wortlaut der Norm beinhaltet § 26 Abs. 4
GenTG zwei Tatbestinde mit jeweils unterschiedlichen Voraussetzungen. In § 26 Abs. 4 S. 1 GenTG
heiBt es, dass ,dic zustindige Behdrde eine Freisetzung zu untersagen hat, soweit ein Grund zur
Riicknahme oder zum Widerruf einer Genehmigung nach den VwVfG gegeben ist* (Verweis auf § 16
Abs. 1 Nr. 2 GenTG). Sie kann eine Freisetzung nach § 26 Abs. 4 S. 2 GenTG untersagen, ,.wenn die

vorhandenen sicherheitsrelevanten Einrichtungen und Vorkehrungen nicht oder nicht mehr ausrei-

2 A A wohl OVG Miinster NVwZ 1985, 284;: OVG Mannheim NVwZ-RR 1989, 540.
%3 Amil. Begr. in W, Eberbach, et al. (Hrsg.), Recht der Gentechnik und Biomedizin, 2008, § 26 Rn 2.
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chen* (Verweis auf § 26 Abs. 1 Nr. 4 GenTG). Hier werden nur diese beiden Alternativen angespro-
chen, da sie einschligig sein konnen, wenn neue Informationen oder wissenschafiliche Erkenntnisse
vorliegen, die fiir die Risikobewertung relevant sind™.

Es handelt sich bei § 26 Abs. 4 GenTG um eine Generalklausel, die die ordnungsrechtlichen Gene-
ralklauseln der einzelnen Bundeslinder verdringt, wobei gleichwohl eine konkrete Gefahr nicht ver-
langt wird™. Die materiellen Vorrausetzungen hingen maBgeblich davon ab, wie der Wortlaut des
§ 26 Abs. 4 S. 1 zu verstehen ist. Hat eine Untersagung dann zu erfolgen, wenn die Voraussetzungen
von § 26 Abs. 1 Nr. 1 und 2 GenTG kumulativ vorliegen, wie es der Gesetzestext in
§ 26 Abs. 4 S. | GenTG augenscheinlich vorgibt oder reicht es aus, wenn eine dieser Voraussetzungen
gegeben ist. Der Wortlaut scheint zunachst eindeutig flir eine kumulative Anordnung der Tatbestands-
voraussetzungen zu sprechen, da in § 26 Abs. 4 S. 1 GenTG die Varianten mit dem Wort ,und” ver-
bunden sind.

Dagegen liisst sich argumentieren, dass die FreisRL in Art. 4 Abs. 5 S. 2 nur davon spricht, dass die
Mitgliedstaaten dafiir Sorge zu tragen haben, dass im Falle einer nicht genehmigten Freisetzung die
notwendigen MaBnahmen ergriffen werden, um die Freisetzung zu beenden. Nur fiir diesen Fall hat
der europiische Gesetzgeber eine gebundene Entscheidung angeordnet. Der deutsche Gesetzgeber
ging also mit der Anordnung der gebundenen Untersagungsanordnung in § 26 Abs. 1 S. 1 i.V.m.
§ 26 Abs. 1 Nr. 2 GenTG iiber die Vorgaben des curopiischen Gesetzgebers hinaus. Dieses ,mehr”
des deutschen Gesetzgebers deutet nun auf eine alternative Betrachtung hin. Dafiir spricht auch die
Uberlegung, dass § 26 Abs. 4 GenTG insgesamt auf dic besonderen Anforderungen des deutschen
Foderalismus eingeht und einen moglichst einheitlichen Landervollzug erreichen will™.

~ Mithin ist es iiberzeugend, das ,,und” in § 26 Abs. 4 S.1 GenTG als ,,oder* zu lesen. Erforderlich ist
also das Vorliegen der Riicknahme- oder Widerrufsvoraussetzungen mit dem Unterschied, dass als
Rechtsfolge die Freisetzung untersagt werden muss, also eine gebundene Entscheidung vorliegt.
§26 Abs. 4 S. 1 i.V.m Abs. 1 Nr.2 GenTG sagt, dass ,die zustindige Behdrde eine Freisetzung zu
untersagen hat, soweit ein Grund zur Riicknahme oder zum Widerruf einer Genehmigung nach den
VwVfG gegeben ist*. Der Landesbehorde steht also selbst nicht die Moglichkeit einer Riicknahme
oder eines Widerrufs zu, sie darf aber deren tatbestandliche Voraussetzungen iiberpriifen und bei Be-
jahung eine Untersagung anordnen. Die Voraussetzung fiir Eingriffe nach § 26 Abs. 4 S. 12 Alt

94 74§26 Abs.'1 Nr. | GenTG siche Mecklenburg, NuR 2006, 229ff.; Linke, NuR 2003, 154T.

%5 4. Ostertag, GVO Spuren und Gentechnikrecht, 2006, 246; F. Ekardt, et al., Naturschutzrecht und Gentechnikrecht,
2008, 88T,

% Amil. Begriindung abgedruckt in W. Eberbach, et al. (Hrsg.), Recht der Gentechnik und Biomedizin, 2008, § 26
GenTG Rn 4.
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GenTG entsprechen denen des § 20 Abs, 1 GenTG fiir die Genehmigungsbehorde™. Dabei entsteht
das Problem einer faktischen Doppelzustindigkeit von Genechmigungs- und Uberwachungsbehérde™.
Diese Kollisionslage ist zu l6sen, indem die Untersagungsverfiigung der Landesbehérde zu befristen
ist, bis eine endgiiltige Entscheidung von der Genehmigungsbehdrde getroffen wird™. Dafiir spricht
auch, dass sonst etwaige Entschidigungsanspriiche umgangen wiirden, die sich aus §§ 48, 49 VwVIG
ergeben kénnen. Eine endgiiltige Untersagung der Landesbehérde wiirde die Rechtssicherheit erheb-
lich beeintrichtigen, da immer noch eine bestandskriftige Genehmigung vorliegt*. Die Uberwa-
chungsbehorde ist somit darauf beschriinkt, eine vorliufige Untersagung auszusprechen, wihrend die
Genehmigungsbehdrde den Sachverhalt zu wiirdigen und eine Entscheidung iiber die endgiiltige Auf-
hebung (Riicknahme oder Widerruf) zu treffen hat. Damit wird sichergestellt, dass die Landesbehorde
keine der Genehmigungsbehorde abweichende Sicherheitsphilosophie durchsetzt™'. Die Abhangigkeit
der Uberwachung von der Genehmigung #uBert sich auch darin, dass der Uberwachungsgegenstand
selbst in der Genehmigung festgelegt wird. Der Genehmigung liegt die von der Genehmigungsbehdrde
vorgenommene Risikobewertung zugrunde, die zur Feststellung der Genehmigungsvoraussetzungen
gefiihrt hat. Daraus ergibt sich, dass die Uberwachungsbehérde an die Risikobewertung der Genehmi-
gungsbehdorde gebunden ist. Die Landesbehorde als Uberwachungsbehdrde kann also nicht wegen des
nachtriiglich eingetretenen Fehlens der Genehmigungsvoraussetzungen die endgiiltige Untersagung
der Freisetzung anordnen, wenn die Genehmigungsbehéorde an der Genehmigung festhélt™. Auch dar-
aus ergibt sich, dass die Untersagung nach § 26 Abs. 4 GenTG nur vorldufigen Charakter haben kann.
Es bleibt zu fragen, inwiefern der Gesetzgeber dazu beitragen kénnte, die beschriebenen hochkom-
plexen Abgrenzungsprobléme zu entschiirfen. Es liegt auf der Hand, dass ein Freisetzungsvorhaben,
jedenfalls aber ein Inverkehrbringensvorhaben wegen seiner weitriumigen Auswirkungen mindestens
auf Bundesebene (teilweise auch auf EG-Ebene) zu beurteilen ist. Die Uberwachung aber dem BVL
zu tberstellen, wiirde den Unterbau dieser Behérde iiberstrapazieren und die Ortsnihe und -kenntnis
der Landesbehdrden ausklammem. Sinnvoll wire es jedoch, den § 26 Abs. 4 GenTG ebenso wie den
§ 26 Abs. 5 GenTG so zu formulieren, dass die Landesbehérden auf vorldufige Untersagungen be-
schrinkt sind, bis die Genehmigungsbehdrde endgiiltig iiber die Aufhebung der Genehmigung befin-

%7 E. Zivier, Rechtsprobleme des Gentechnikgesetzes im Bereich der Gefahrenabwehr bei legalen Vorhaben, 1995,
41ff.

% Ausfithrlich F. Ekardi, et al.. Naturschutzrecht und Gentechnikrecht, 2008, S89fF.

9% G. Roller/R. Jiilich, ZUR 1996, 74 (77); E. Zivier, Rechtsprobleme des Gentechnikgesetzes im Bereich der Gefah-
renabwehr bei legalen Vorhaben, 1995, 63.

%0 E Zivier, Rechtsprobleme des Gentechnikgesetzes im Bereich der Gefahrenabwehr bei legalen Vorhaben, 1993,
58ff.; F. Ekardt, et al , Naturschutzrecht und Gentechnikrecht, 2008, 89.

1 G. Roller/R. Jiilich, ZUR 1996, 74f.

%2 G. Hirsch/A. Schmidr-Didezuhn, GenTG, 1991, § 25 Rn 3.
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det®™. Mit § 26 Abs. 4 S. 2 2. Alt. GenTG hat der Gesetzgeber die tatbestandlich unbestimmteste Al-

ternative festgelegt. Danach darf eine Freisetzung untersagt werden, wenn die vorhandenen sicher- !
heitsrelevanten Einrichtungen und Vorkehrungen nicht mehr ausreichen dirfen. Damit wird der |
Uberwachungsbehdrde die Maglichkeit des Tatigwerdens bei einer Weiterentwicklung des Standes |
von Wissenschaft und Technik oder einer Anderung der tatsichlichen Situation erdffnet. Hinsichtlich |
§ 26 bs. 1 Nr. 4 kann auf die Ausfithrungen zur Anderung der Sach- und Rechtslage bzw. zur Ande- l
rung des Standes der Wissenschaft bei Riicknahme und Widerruf verwiesen werden. Auch hier ist nur
eine vorliufige Untersagung moglich, da die Uberwachungsbehorde ihre Einschitzung nicht an die
Stelle der Genehmigungsbehorde setzen darf (siche soeben). Ein Ermessen der Behdrde besteht dem

Wortlaut nach.

G. ZUSAMMENFASSUNG KAPITEL 2

Im ersten Abschnitt (A) wurde herausgearbeitet, dass erfolgreiche Versuche in gentechnischen An-
lagen Voraussetzungen fiir die Zulassung zum Freisetzen von GVO sind und der erfolgreiche lokale

Freisetzungsversuch wiederum notig ist, um die Genehmigung fiir eine EU-weite Inverkehrbringens-

genehmigung zu erhalten (Stufenprinzip). Bei der experimentellen, zumeist &rtlich und zeitlich be-
schriinkten Freisetzung geht es darum, wissenschaftliche Erkenntnisse iiber Funktion, Erfolg oder auch
Risiken des Konstrukts zu erlangen. Ein weiterer Punkt fiir die Einordnung der Freisetzung im Stufen-
konzept ist, dass in den Nebenbestimmungen zur Freisetzungsgenchmigung regelmiBig Berichts-
pflichten iiber die Ergebnisse des Freisetzungsversuches angeordnet werden, die dem BVL nach Ab-
schluss der Freisetzung zu iibermitteln sind. Anzugeben ist dabei insbesondere, ob die gv-Pflanze mit
welcher der Freisetzungsversuch durchgefiihrt wurde, zum Inverkehrbringen zugelassen werden soll.
Es kann nicht oft genug betont werden, wie schr Freisetzung und Inverkehrbringen voneinander ab-
hiingen. Es ist schlicht kein Inverkehrbringen eines GVO mdglich, wenn derselbe GVO auf der Stufe
der Freisetzung nicht getestet wurde oder wenn sich nach einem Freisetzungsversuch herausstellt, dass
nicht hinnehmbare Risiken fiir die Schutzgiiter des Gentechnikrechts bestehen.

Festzuhalten bleibt aus Abschnitt B, das der Entscheidungsmafistab, der in § 16 Abs. 1 Nr. 2 und
Abs. 3GenTG angegeben ist, allein nach europdischem Recht zu bestimmen ist,
Art. 4 Abs. 1 FreisRL. Fiir cine Abwagung oder den Einbezug sozio-okonomischer Faktoren bleibt bei
ordnungsgemiBer Umsetzung der Vorgaben aus der FreisRL kein Raum. Es geht vielmehr darum,

erhebliche schidliche Auswirkungen und damit nicht hinnehmbare Risiken auf die Schutzgiiter zu

%43 g5 auch E. Zivier, Rechisprobleme des Gentechnikgesetzes im Bereich der Gefahrenabwehr bei legalen Vorhaben,
1995, 183.
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vermeiden. Wann die Erheblichkeitsschwelle erreicht ist, beurteilt sich nach dem betroffenen Schutz-
gut und nach Art und Umfang der ihm zugefligten Nachteile. Um Herr dieser unbestimmten Rechtsbe-
griffe zu werden, wurde vor allem in Anhang Il der FreisRL und in den Leitlinien der Kommission aus
der Entscheidung 2002/623/EG konkretisiert, wann schidliche Einwirkungen vorliegen, wann die Er-
heblichkeitsschwelle erreicht ist und wann zu vernachldssigende Auswirkungen vorliegen. Hervorzu-
heben ist, dass nicht nur sofortige und direkte Auswirkungen bei der Bewertung zu beachten sind,
sondern auch indirekte sowie kumulative langfristige Auswirkungen bei der Bestimmung der erhebli-
chen schiidlichen Auswirkung eine Rolle spielen miissen. Zur Bestimmung, ob ein nicht hinnehmbares
Risiko vorliegt, bedient sich der Gesetzgeber des Standes der Wissenschaft. Der Verweis auf den
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse hat die Funktion, die Risikobewertung auf das beste ver-
fligbare Risikowissen zu griinden, wobei zugleich sichergestellt werden soll, dass tatséichlich wissen-
schaftlich begriindbares Wissen zur Grundlage der Risikoentscheidung gemacht wird und nicht politi-
sche Planung, Spekulation oder subjektive Wahmehmung. Wie das Bundesverfassungsgericht schon
in seiner zum Atomrecht ergangenen ,Kalkar-Entscheidung™ festgestellt hat, kommt es bei einem
Verweis auf den Stand der Wissenschaft darauf an, was nach den neuesten wissenschaftlichen Er-
kenntnissen fiir erforderlich gehalten wird, unabhingig davon, ob dies gegenwiirtig technisch reali-
sierbar ist oder nicht. Dies bedeutet, dass es keine gesicherten wissenschaftlichen Erkenntnisse sein
miissen, auf die sich der Entscheidungstréiger stiitzt, sondern es ausreicht, wenn die wissenschaftlichen
Erkenntnisse als vertretbar angesehen werden, Bei der Bestimmung was als wissenschaftlich vertret-
bar gilt, steht der Entscheidungsbehdrde ebenso wie bei der Bestimmung, ob ein Risiko hinnehmbar
ist oder nicht, ein Beurteilungsspielraum zu.

Abschnitt C beschiftigte sich schlieBlich mit dem Herzstiick des zweiten Kapitels, nimlich der gen-
technikrechtlichen Umweltvertriiglichkeitspriifung, wie sie in Anhang II der FreisRL und der Ent-
scheidung 2002/623/EG der Europiischen Kommission beschrieben ist. Zun4chst hat der Antragsteller
eine solche UVP durchzufiihren, die dann von der zustindigen Behdrde unter Zuhilfenahme des Stan-
des der Wissenschaft und unter Beriicksichtigung von externem Sachverstand gepriift wird. Die UVP
soll beim Rechtsanwender die Aufmerksamkeit beziiglich der schidlichen Einwirkungen, deren Aus-
maB und der Wahrscheinlichkeit des Eintritts verstdrken, bestimmte RisikomanagmentmalBnahmen
priifen und durch die stark strukturierte Form einen Handlungsleitfaden darstellen. Die UVP ist damit
das wichtigste Hilfsmittel zur Vorbereitung der Verwaltungsentscheidung. Das der zu untersuchende
GVO, wie Anhang II FreisRL vorgibt, dabei mit den zugrunde liegenden, unveriinderten Organismen
in einer entsprechenden Situation zu vergleichen ist (Familiaritiitsprinzip), fiihrt immer wieder zu Kri-
tik. Die Erginzung des Familiaritdtsprinzips um eine nicht zielgerichtete, systematische Analyse bei

unbeabsichtigten Effekten sowie bislang unbekannten Wechselwirkungen mit der Umwelt im Vorder-
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grund stehen, ist gerade unter Beachtung, des der Griinen Gentechnik zugrunde liegenden Basisrisi-
kos, zu unterstiitzen. Obwohl die sechs Schritte der UVP in der Entscheidung 2002/623/EG grundsitz-
lich deutlich voneinander abgetrennt werden, um eine Vermengung der Schritte zur Risikoermittlung
und Risikobewertung zu vermeiden, passiert genau das in der Praxis recht hdufig. Oft werden Risiko-
managementmaBnahmen, wie etwa Sicherheitsabstinde zwischen konventionellen und gv-Pflanzen
schon bei der Bestimmung des ,,Grundrisikos* im vierten Schritt beriicksichtigt. Zu bemdingeln ist
auch, dass die Leitlinien keine Kriterien fiir die Bestimmung des Gesamtrisikos bereitstellen. Es fehit
an einer sinnvollen Verbindung von Unsicherheit, AusmaB der schidlichen Auswirkungen und der
Eintrittswahrscheinlichkeit. In dieser Studie wurde unter Zugrundelegung anderer Bewertungsraster
cine Matrix entwickelt, die es dem Rechtsanwender erleichtern soll, die einzelnen Schritte der UVP zu
einem Gesamtrisiko zu verkniipfen und eine gerichtlich nicht zu beanstandende Verwaltungsentschei-
dung zu treffen.

In Abschnitt D wurde zuniichst festgestellt, dass praktisch kaum Fille denkbar sind, in denen die
Freisetzung in nationalen Naturschutzgebieten oder curopdischen Natura 2000-Gebieten stattfindet.
Universititen bzw. Firmen, die typischerweise Antriige auf eine Freisetzung stellen, werden regelma-
Big eigenes Gelinde nutzen, welches sich nicht in besonders geschiitzten Gebieten befindet. Soll eine
Freisetzung in einem Natura 2000-Gebiet stattfinden, so hat der EuGH ausdriicklich festgestellt, dass
auch landwirtschaftliche Tatigkeit als Projekt i.S.d. Art. 6 FFH-RL in Betracht kommt, mithin
§ 34 Abs. 1 und 2 BNatSchG als Rechtsgrundverweisung auch auf Freisetzungen anwendbar ist. Nun
ist in einer zweistufigen Priifung zu kliren, ob eine erhebliche Beeintrichtigung des Natura 2000-
Gebietes durch die Freisetzung gegeben sein kann (Screening und FFH-VP). Die Stufen dieses Ver-
fahrens sind dabei in die gentechnikrechtliche UVP eingebettet.

Besondere Verfahrensaspekte, die fiir die Bestimmung, ob der Biodiversititsschutz im Gentechnik-
recht bei der Freisetzung gewihrleistet ist, wurden in Abschnitt E erliutert. Ausgehend von der Risi-
kobewertung des Antragstellers, den Stellungnahmen der zu beteiligten Behorden, anderer Mitglied-
staaten, der ZKBS sowie den Stellungnahmen der zu beteiligenden Umweltverbinde, nimmt das BVL
unter Einbeziehung des eigenen Sachverstandes selbst eine UVP vor, aufgrund derer sie Gber die Zu-
lassung entscheidet. Ziel des Verwaltungsverfahrens nach GenTG ist, die groftmdgliche Akkumulati-
on risikorelevanten Wissens zu erreichen, damit das BVL das Risiko bestméglich einschétzen kann
und so dem Zweck des GenTG bei der Verwaltungsentscheidung ausreichen Rechnung getragen wird.

SchlieBlich war in Abschnitt F auf die ex-post Kontrolle der Freisetzungsgenehmigung einzuge-
hen. Das GenTG geht davon aus, dass bei der Ausbringung von GVO ein Basisrisiko besteht. Diese
gesetzliche Grundannahme entfaltet auch Wirkungen, wenn das gentechnikrechtliche Kontrollverfah-

ren durchlaufen ist, da dic Problemldsungskapazitat von Erdffnungskontrollen in Bereichen des Risi-
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koverwaltungsrechts begrenzt ist. Die Regeln iiber die Uberwachung und die Eingriffsbefugnisse bei
Freisetzungen nach Genehmigungserteilung bergen ein gewisses Konfliktpotenzial im Hinblick auf
die Zustindigkeiten von Genehmigungs- und Uberwachungsbehorden. Diesem Konfliktpotenzial ist
Beachtung zu schenken, da es in letzter Konsequenz zu einem Streit iiber die Bewertung von gentech-
nischen Risiken zwischen Bund und Landern fithren kénnte. Derartigen Spannungen sind hingegen im
Gentechnikrecht, anders als im Atomrecht, noch nicht aufgetreten. Im Gegenteil, dic LAG Gentechnik
bemiiht sich im Wege eines gemeinsamen Unterausschusses zum Thema Methodenentwicklung gera-

de darum, die Uberwachung der Landesbehdrde zu vereinheitlichen und mit dem Bund abzustimmen.

185




.
* d > a ¥
' e B ¥ )
- 1 — i
- . i A ey -, o T i '
- T -t Pl * L g “ b -t *
- o i . - 3 ¥
] A " -
5 v - L - % ¥ . g 0
- _ > i - -~
i 3 - L ol g v
\
- 0 o .
‘. Ll
4 - ¥ 3 # - - k (s :
- i L . T4 y
> - = L}
. gh] Aeilf " i - ;
. - - i : a .
- - : = '
" T Lo 5 sia . . .
, - R ¥ E 1 : = 7 Fremc 10 - . r it 2
- . ¥ o " .
_ [ AL P B 4 i '
- . - I A o § . - .. v -
_ % X y " e ¥ .
| ST L o - - \ 2
i Al . ) 2 x
Py . » ! e !
- du 3 = - 4 1 2 - ¥ N
- L b 3
= o A - i 3
'y B 3 L & - A - 4 .
g y A WD QR i ¥ S .
= i3 . . i . .
e A~ . < 3 . d
- v % N LT N u " -
. , N & i r
o P . .
k. =. —- = ) »
1 - J y L X i 1 ¥
f . & i - A " .
W * . o P ; -
- 4 - - -~
- xS . - - A
' = . - . v
- 3 - -
| & : . 2
. . o
S 3 5 = v 1
b -
v -
. -



KAPITEL 3: DIE RISIKOKONTROLLE DES INVERKEHRBRINGENS
VON GVO

A. DIE INVERKEHRBRINGENSGENEHMIGUNG ALS GENEHMIGUNG IM
EUROPAISCHEN VERWALTUNGSVERBUND

Dieses Kapitel soll sich mit Teil C der FreisRL, also dem Inverkehrbringen von Produkten, die
GVO enthalten, beschiftigen. Zweck des Inverkehrbringens ist die kommerzielle Verwendung des
gentechnisch veriinderten Produkts, damit es frei im Warenverkehr zirkulieren kann. Mit dem Inver-
kehrbringen wird der GVO aus einem Uberwachungssystem entlassen und an die Verbraucher und in
die Umwelt gegeben™ . Eine Riickholbarkeit ist damit nur noch schwer moglich*.Die Anforderungen
an die Einreichung der Genechmigungsunterlagen sowie der Beteiligungsprozess in Bezug auf andere
Mitgliedstaaten und Europdische Stellen ist daher wesentlich umfangreicher und komplizierter.

Zunichst hat mit der .Entwicklung marktfihiger gv-Produkte, wie etwa gv-Saatgut cine bedeutende
Verschiebung im System der gemeinschafisrechtlichen Gentechnikkontrolle stattgefunden. Die
FreisRL, die in dieser Arbeit im Vordergrund steht, hilt fiir das Kontrollverfahren beim Inverkehr-
bringen ein europiisiertes Verfahren bereit, bei dem in der Praxis die Mitgliedstaaten gemilB Art. 13
FreisRL nur noch die Anlaufstelle sind**. Die eigentliche Entscheidung iiber die Genehmigung wird
nach Erstellung des so genannten Bewertungsberichts nach Art. 14 FreisRL in einem Abstimmungs-
verfahren mit Beteiligung aller Mitgliedstaaten oder, wenn diese zu keiner Einigung kommen konnten,
von der Kommission bzw. dem (Umweltminister-)Rat getroffen (Art. 15, 18 FreisRL). Der nationale
Gesetzgeber hat die besonderen Beteiligungsregeln in einer Rechtsverordnung gemifl § 16 Abs. 6
GenTG geregelt, der Gentechnik-Beteiligungsverordnung (GenTBetV)™.

Die Kommission bzw. in bestimmten Fillen auch der Rat erlassen nach Abschluss des Genehmi-
gungsverfahrens eine staatengerichtete Entscheidung an den Mitgliedstaat, bei dem der Antrag ur-
spriinglich gestellt wurde. Dieser Mitgliedstaat erldsst schlieBlich auf Anweisung der Kommission
einen Genehmigungsbescheid, der als transnationaler Verwaltungsakt in allen Mitgliedstaaten wirk-

sam ist, § 14 Abs. 5 GenTG. Zwar ist es formal nach wie vor eine nationale Behorde, die am Anfang

% Die Inverkehrbringensgenehmigung bewirkt, dass die Landwirte als Kiufer des Saatguts ihrerseits fiir den Anbau
selbst keine Inverkehrbringensgenchmigung mehr bendtigen, § 3 Nr. 5 GenTG. So auch ausdriicklich: VG Braun-
schweig, Beschl. v. 29.5.2008 ZUR 2008, 543f.

*5  Vgl. nur die Erwigungsgriinde 42-44 der FreiRL.

#6  Ausfiihrlich zum Genehmigungsverfahren bei der IVB-Genehmigung Kapitel 3D.

%7 Gentechnik-Beteiligungsverordnung (GenTBetV) vom 17. Mai 1995, BGBI. 1 S. 734, zuletzt gedindert durch Artikel
2 der Verordnung vom 23. Marz 2006, BGBL 1 S. 65. Art. 13 ff. FreisRL, § 14 Abs. 1 Nr. 2 GenTG i.V.m. § 3
GenTBetV.
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und am Ende des Genehmigungsverfahrens steht™, der Europdischen Kommission und den anderen
Mitgliedstaaten stehen aber wichtige Mitentscheidungsbefugnisse zu auf die nachfolgend niher einzu-
gehen ist. Das Transnationalititsmodell beruht auf der Konzentration von Vollzugs- und Entschei-
dungsbefugnissen in der Hand eines Mitgliedstaates. Von den Mitgliedstaaten entscheidet ,.einer fiir
alle*”. Dadurch soll sich im Vergleich zum isoliert-einzelstaatlichen Vollzug der Verfahrensaufwand
fiir den Antragsteller reduzieren und ein unionsweit einheitlicher Vollzug gewihrleistet werden. Die-
ser einheitliche Vollzug wird auch durch Effekte der Verwaltungskooperation hergestellt — einerseits
horizontal im Verhiiltnis der Mitgliedstaaten untereinander (Abstimmungsverfahren) und andererseits

vertikal im Verhiltnis zur EU-Eigenverwaltung (Komitologieverfahren)™.

B. ABGRENZUNG ZUR YERORDNUNG 1829/2003/EG

Nach Art. 19 Abs. 2 FreisRL und § 14 Abs. 1 Nr. 2 GenTG muss ein Unternehmen, das eine gv-
Pflanze EU-weit in Verkehr bringen will, eine Zulassung dafiir besitzen. Inverkehrbringen heiBt, ,die
Abgabe von Produkten an Dritte, einschlieBlich der Bereitstellung fiir Dritte, und das Verbringen in
den Geltungsbereich des Gesetzes™, § 3 Nr. 6 GenTG, Art. 2 Nr. 4 FreisRL. Das in Verkehr gebrachte
Produkt kann als ..aus einem GVO bestehendes Produkt™” (etwa Nelken mit veriinderter Bliitenfarbe)
oder als ,.,einen GVO enthaltendes Produkt™ (etwa eine Saatgutmischung, die gv-Saatgut enthilt) ein-
gestuft werden, Art. 2 Nr. 7 FreisRL. Zu untersuchen ist, ob der Anwendungsbereich des Gentechnik-
gesetzes fiir das Inverkehrbringen durch vorrangige Spezialvorschriften verkleinert ist™'.

§ 14 Abs. 2 GenTG normiert, dass die Vorschriften des GenTG keine Anwendung finden, soweit
das Inverkehrbringen durch andere Rechtsvorschriften geregelt ist, wobei diese Vorschriften hinsicht-
lich der Risikobewertung den Vorschriften des GenTG mindestens gleichwertig sein miissen. Dazu
konnte insbesondere die VO 1829/2003/EG iiber genetisch verinderte Lebens- und Futtermitte] zih-

% Roller, ZUR 2005, 113 (117£).

*?  G. Sydow, Verwaltungskooperatation in der EU, 2004, 138ff; V. Nefler, NVwZ 1995, 863

E. Schmidt-Afmann, EuR 1996, 270; E. Schmidt-Afmann, Europdische Verwaltung zwischen Kooperation und Hie-

rarchie, in: Steinberg (Hrsg.), 2002, 1375; T. v. Danwitz, Systemgedanken eines Rechts der Verwaltungskooperati-

on, in: Schmidt-ABmann/Hoffmann-Riem (Hrsg.), Strukturen des Europdischen Verwaltungsrechts, 1999, 171; R.

Widdershaven, The Role of National Administrative Law, in: Vervaele (Hrsg.), Transnational Enforcement of the

Financial Interests of the European Union, 1999, 131; G. Sydow, Verw. 2001, 517; G. Sydow, Verwaltungskoopera-

tation in der EU, 2004; C. Koch, Arbeitsebenen der Europdischen Union: das Verfahrensrecht der Integrationsver-

waltung, 2003, H. P. Nehl, Europdisches Verwaltungsverfahren und Gemeinschafisverfassung, 2002; J. Sommer,

Verwaltungskooperation am Beispiel administrativer Informationsverfahren im europdischen Umweltrecht, 2003,

ausfithrlich Kapitel 3D.

#1 Qo fiir die Zulassung von Lebensmitteln 4. Meier, Risikosteuerung im Lebensmittel- und Gentechnikrecht, 2000,
183.
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len*®. Das Zulassungsverfahren nach der VO 1829/2003/EG gilt, wenn genetisch veriinderte Lebens-
und Futtermitte] in Verkehr gebracht werden sollen (sog. produktbezogener bzw. vertikaler Ansatz)™.
Die FreisRL und damit auch das deutsche Gentechnikgesetz gelten hingegen fiir das Inverkehrbringen
solcher GVO, die nicht Lebens- oder Futtermittel sind, also landwirtschaftliche Produkte, die allein als
Rohstoffe fir dic Energicerzeugung angebaut werden™. Das GenTG, in welchem die Vorgaben aus
der FreisRL umgesetzt werden, ist demnach unanwendbar, wenn Produkte in Verkehr gebracht wer-
den, die nur bei der Herstellung mit GVO in Berithrung gekommen sind oder aus GVO hergestellt
wurden, selbst aber keine vermehrungsfihigen GVO mehr enthalten”. Diese Lebensmittel unterfallen
der VO 1829/2003/EG. Ebenso fallen genetisch verinderte Lebens- und Futtermittel, dic zum Konsum
(Maiskolben) oder zur Weiterverarbeitung bestimmt sind (Maisstiirke), keiner Marktfreigabe nach
dem GenTG, da wegen des produktbezogenen Ansatzes ebenfalls die VO 1829/2003/EG anwendbar

ist”, Weitere Anforderungen aufgrund anderer Fachgesetze sollen hier nicht untersucht werden.

C. DER ENTSCHEIDUNGSMASSSTAB FUR DIE ERTEILUNG DER
INVERKEHRBRINGENSGENEHMIGUNG

Wie die Freisetzung von GVO, bedarf das Inverkchrbringen von GVO stets einer Genehmigung,
§ 14 Abs. 1 Nr. 2-3 GenTG, Art. 19 Abs. 2 FreisRL. Die Genehmigung ist nach
§ 16 Abs.2 S. 1 GenTG fiir ein Inverkehrbringen zu erteilen oder zu verlingemn, wenn nach dem Stand
der Wissenschaft im Verhiltnis zum Zweck des Inverkehrbringens unvertretbare schidliche Einwir-

kungen auf die in § 1 Nr. 1 GenTG bezeichneten Rechtsgiiter nicht zu erwarten sind.

I. Zum Verhiltnis von FreisRL und GenTG bei der Inverkehrbringensgenchmigung

Schon beim ersten Lesen der Norm ist augenscheinlich, dass sie einen dhnlichen Wortlaut wie
§ 16 Abs. | GenTG enthilt. Wird in § 16 Abs. 2 GenTG auf eine Abwigung zwischen den schidli-
chen Einwirkungen und dem Zweck der Inverkehrbringung verwiesen wird, ist auf die Ausfiihrungen

%2 VO 1829/2003 iiber genetisch verinderte Lebens- und Futtermittel vom 22.09.2003 (ABL. EG Nr. L 268, 1), zuvor
Novel-Food-VO = VO 258/97/EG vom 27.01.2000 iiber neuartige Lebensmitte] und neuartige Lebensmittezutaten
(ABL EG Nr. L 43, 1).

%3 [ Hértel, Das Agro-Gentechnikrecht auf internationaler, europdischer und nationaler Ebene, in, 2007, 105 (109).

¥4 B. Wegener, in: Calliess/u.a. (Hrsg.), Jahrbuch des Agrarrechts, 2007, 86.

%5 8. Schmieder, Risikoentscheidungen im Gentechnikrecht, 2004, 60.

#%  Zum Diskussionsstand in Bezug auf gentechnisch verdndertes Saatgut siche nur: G. Winter, NuR 2007, 571 (580);
J. Struff, Die groBflachige Ausbringung von GVO, 2010, 55; T. Christoforou, Common Market Law Review 2004,
637 (642), F. Ekards, et al., Naturschutzrecht und Gentechnikrecht, 2008, 106.
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zum EntscheidungsmaBstab der Freisetzung zu verweisen” . Eine Risiko-Nutzen-Abwigung hat bei
stringenter Beachtung der européischen Vorgaben keine Berechtigung im deutschen Gentechnikrecht.
Der europiiische Gesetzgeber betont in Art. 4 Abs. | FreisRL, dass die Abwehr schidlicher Auswir-
kungen der entscheidende Mafstab fiir die Erteilung einer Genehmigung ist.

Es geht also auch bei der Inverkehrbringung immer darum ein erhebliches Risiko fiir die Schutzgii-
ter zu vermeiden. Die Evaluierung des Nutzens bzw. Zwecks bleibt dem Antragsteller vorbehalten und
spielt fiir die Entscheidung der Behorde keine Rolle. Neben dieser offensichtlichen Ubereinstimmung
mit dem EntscheidungsmaBstab der Freisetzungsgenchmigung fillt auf, dass es einer dem § 16 Abs.
1 Nr. 2 GenTG vergleichbaren Bestimmung fehlt, in der auf die Sicherheitsvorkehrungen hingewiesen
wird. Dies ist jedoch der nach § 14 Abs. 5 GenTG europaweit geltenden Inverkehrbringensgenchmi-
gung immanent, da die fiir die Erteilung zustandige Stelle, nicht wic bei der Freisetzung, auf lokale
Besonderheiten eingehen kann. Hier zeigt sich schon einer der kritischen Punkte der Inverkehrbrin-
gensgenehmigung. Sie gilt eben EU-weit, ohne auf die besonderen geografischen, klimatischen, floris-
tischen oder faunistischen Bediirfnisse des Ausbringungsortes im Einzelfall eingehen zu kdnnen. Auch
auf die Zuverlissigkeit des Betreibers wird bei der Inverkehrbringensgenehmigung verzichtet, da es
sich nicht um cine personenbezogene Genehmigung handelt, sondern &rtlich grundsitzlich unbegrenz-
te Zulassung. Die GVO werden von unbestimmt vielen Landwirten angebaut, deren Zuverlissigkeit
ebenso wenig vom Entwickler der gv-Pflanze als Antragsteller verlangt werden kann, wie Sicherheits-

vorkehrungen, also etwa das Anbringen von Ziunen um die Anbaufliche oder Mantelsaaten.

II. Besonderheiten der UVP bei der Inverkehrbringensgenehmigung

Grundsitzlich kann fiir die Bestimmung der Frage, wann erhebliche schidliche Auswirkungen
i.S.d. Art. 4 Abs. 1 FreisRL vorliegen, auf die Ausfithrungen aus dem ersten Kapitel verwiesen wer-
den. Auch hier ist Anhang II und die Entscheidung 2002/623/EG heranzuziehen, um zu einer Konkre-
tisierungen des unbestimmten Rechtsbegriffs zu kommen. Zu beachten ist jedoch, dass etwaige schad-
lichen Auswirkugen nicht mehr nur fiir eine abgrenzbare Fliche zu priifen sind, sondern grundsiitzlich
EU-weit.

%7 Ausfiihrlich Kapitel 1 C IIl und Kapitel 2 BII.
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I. Zur Frage, ob Auswirkungen des komplementiren Totalherbizid bei der Risikobewertung
zu beachten sind '

Umstritten ist, ob im Fall transgener herbizidresistenter Pflanzen™ diejenigen Schiden, die durch
eine verstirkte Nutzung des komplementiiren Totalherbizids stattfinden, oder die Zerstdrung des un-
lichsamen Unkrauts selbst als schidliche Auswirkung zu bewerten sind. Ein Anhaltspunkt fiir die Be-
riicksichtigung findet sich in Anhang I1 FreisRL, der ausdriicklich auf indirekte Auswirkungen des
GVO hinweist. Danach sind _indirekte Auswirkungen, die Auswirkungen auf die Umwelt, die durch
eine Kausalkette von Ereignissen, ausgelost werden™ *”. Dazu zihlen insbesondere die Auswirkungen
durch Wechselwirkungen mit anderen Organismen, die Ubertragung von genetischem Material oder
die Anderungen der Verwendung oder der Handhabung. Mithin kinnte man die Wirkungen des kom-
plementiiren Totalherbizids durchaus bei der Bestimmung der schidlichen Auswirkungen beriicksich-
tigen™. Nicht naher erlautert wird hingegen, in welchem AusmaB indirckte Auswirkungen zu vermei-
den sind. Um dic Beriicksichtigung indirekter Auswirkungen nicht ausufern zu lassen, kénnte bei-
spielsweise zwischen indirekten durch Naﬁzrprozessc (Verwilderung, horizontaler Gentransfer, Ein-
flisse auf die Nahrungskette etc.) bzw. indirekten durch gesellschafiliche Prozesse (Verdnderungen
beim Pestizideinsatz, Umstellung von Fruchtfolgen etc.) vermittelten Effekten unterschieden wer-
den™'. Erstere, und um diese geht es hier, sollten stets als zu vermeidende indirekte Auswirkungen im
Rahmen der FreisRL angesechen werden. Eine solche Interpretation der indirekten Auswirkungen
konnte man auch unter Beriicksichtigung des Umweltbegriff in Art. 191 Abs.2 AEUV
(Art. 174 Abs. 2 EG a.F.) annehmen”. '

Gegen cine Einordnung der Wirkung des zum GVO komplementiren Totalherbizids spricht aber,
dass Risiken im Zusammenhang mit dem Totalherbizid in der Zulassung nach
§ 15 Abs. 1 Nr. 3b PfISchG gepriift werden und daher nicht auch bei der gentechnikrechtlichen Zulas-
sung der herbizidresistenten gv-Pflanze beriicksichtigt werden konnen®. Ebenso wenig kann auf die
Folgen der Anwendung des Totalherbizids auf die betroffenen Unkréuter eingegangen werden, da die-

se wegen der strikten Trennung des PriifungsmaBstabes und der Sachentscheidungskonzentration

%% Nochmal: Die Resistenz besteht gewdhnlich gegen das von derselben Firma angebotene Totalherbizid. Beim Auf-
tragen des Totalherbizids auf die Anbaufliche werden alle Pflanzen und Unkréuter vernichtet, auler die gv-
Nutzpflanze selbst. Siche: Kapitel 1 A 12.

9 Anhang 11 FreisRL (Grundprinzipien der UVP- zweiter Spiegelstrich).

%0 S0 auch G. Winter, Eine Kritik des Gentechnikgesetzes, in: Baumann/RoBnagel (Hrsg.), Rechtsschutz fiir die Um-
welt im vereinigten Deutschland, 1992, 161 (168ft.).

%! B Breckling, et al., Fortschreibung des Konzeptes zur Bewertung von GVO, 2004, 2481T.

%! D) Gross, Das gemeinschaftsrechtliche Genehmigungsverfahren bei der Freisetzung und dem Inverkehrbringen von
GVO, 2006, 253ff.

93 @ van den Daele, et al., Bewertungsfragen im Diskurs einer partizipativen Technikfolgenabschatzung, in: van den
Dacle/u.a. (Hrsg.), Griine Gentechnik im Widerstreit, 1996, 243 (291); H. G. Dederer, Gentechnik im Wettbewerb
der Systeme, 1998, 277.
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durch § 22 Abs. 2 Hs. | GenTG iiber dic Wirkungen des Totalherbizids nur die Pflanzenschutzbehdrde

zu entscheiden hat™,

2. Zur Notwendigkeit einer naturraumspezifischen Risikobewertung

Der Antragsteller hat nach § 15 Abs. 3 S. 3 Nr. 3 GenTG eine Beschreibung der geplanten riumli-
chen Verbreitung zur Verfligung zu stellen™. Die Darstellung beinhaltet nach Anhang IV der FreisRL
eine ,,Beschreibung der geographischen Gebiete und der Umweltbereiche, in denen das Produkt inner-
halb der Gemeinschaft verwendet werden soll, einschlicBlich, sofern méglich, des voraussichtlichen
Umfangs der Verwendung in jedem Gebiet*™, Allerdings scheint es schier undenkbar, den betreffen-
den GVO mit allen in der EU vorliegendenen Landschaften, Pflanzen und Tieren abzugleichen™. Der
Gemeinschaftsraum enthilt eine Vielzahl von unterschiedlichen Naturrdumen mit unterschiedlichen
Artenzusammensetzungen und Habitattypen™.

Es kann insbesondere nicht unterstellt werden, dass das Ausbringen eines GVO, welches in der Li-
neburger Heide nach der Risikobewertung keine erheblichen schidlichen Einwirkungen hervorruft,
auch in der Karstlandschaft im westlichen Slowenien ein hinnehmbares Risiko darstellt™, Dies wiirde
eigentlich bedeuten, dass eine Inverkehrbringensgenehmigung stets nur beschrankt ergehen darf, da es
im Rahmen der UVP nicht vorgesehen ist alle denkbaren Wirkpfade adiquat zu priifen”™.

Eine allgemeine, also fiir alle Standorte giiltige Einschitzung der ,Gefihrlichkeit” eines GVO ist
nach Ansicht von Experten unmdglich”. Andererseits ist dies meiner Ansicht nach nicht zwingend
notig, da bestimmte Ackerfriichte, wie etwa der Mais eben nur auf bestimmten Boden und in bestimm-
ten klimatischen Verhiltnissen gedeihen. Zweck der Beibringungspflicht des § 15 Abs. 3S.3 Nr. 3
GenTG ist es der Behdrde die Unterlagen vorzulegen, die sie bendtigt, um eine umfassende Entschei-
dungsgrundlage zu erhalten”™. Die zustindige Behorde muss in ihrem Bewertungsbericht die Unterla-
gen des Antragstellers nachvollzichen kénnen. Gelingt ihr das aufgrund der vorgelegten Unterlagen

** G. Hirsch/A. Schmidt-Didczuhn, GenTG, 1991, ders., DVBL 1991, § 16 Rn 33; #. G. Dederer, Gentechnik im
Wettbewerb der Systeme, 1998, 277; W. van den Daele, et al., Bewertungsfragen im Diskurs einer partizipativen
Technikfolgenabschitzung, in: van den Daele/u.a. (Hrsg.), Grilne Gentechnik im Widerstreit, 1996, 243 (2911.).
Umsetzung der Vorgaben Art. 13 Abs. 2a FresiRL i.V.m. Anhangs IV FreisRL.

Anhangs IV FreisRL, dort A.5. F. Ekardt/B. Hennig, NuR 2011, 176.

Zu den Fragen des Artenschuizes im Gentechnikrecht ausfihrlich: F. Ekardi/B. Hennig, NuR 2011, 95ff. und 176
(1776f).

C. Palme/M. Schlee, Gentechnikrecht, 2009, 122.
Mit dhnlichen Beispielen F. Ekardt/B. Hennig, NuR 2011, 176 (177); NABU, Naturschutz und Gentechnik, 2005;
G. Winter, NuR 2007, 571 (581); So auch fiir invasive Arten H. Schepker, Wahrnehmung, Ausbreitung und Bewer-
tung von Neophyten, 1998, 13.

™ F. Ekardt/B. Hennig, NuR 2011, 176 (177).

' So auch SRU, Umweltgutachten 2008, 838.

Nochmal zur Datenbeibringung durch den Antragsteller: C. v. Kries/G. Winter, ZUR 2011, 227 (237).
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573

nicht, hat die Behdrde das Recht, weitere Unterlagen anzufordern™. Triigt man dem Stufenprinzip
Rechnung hat der Antragsteller alle Ergebnisse von Freisetzungsvorhaben (Monitoring) in verschiede-
nen Naturrdumen vorzulegen. Stellt sich sodann heraus, dass in dem fiir dic gv-Pflanze geplanten Ver-
breitungsgebiet, ein nicht hinnehmbares Risiko fiir die Umwelt besteht, ist die Genehmigung zu versa-
gen oder mit Nebenbestimmungen zu versehen, ein bestimmtes Gebiet vom Anbau ausschliefen. Die-
ses Vorgehen entspricht auch neuesten Leitfiden der EFSA und sowie des BfN, die die unterschiedli-
chen klimatischen und kosystemaren Bedingungen deutlicher in die UVP einbeziehen wollen.”

Im Ubrigen hilft § 35 BNatSchG hier nicht weiter, da dem Wortlaut nach nur die Nutzung von
schon rechtmiBig in Verkehr gebrachten Produkten der FFH-Priifpflicht unterfallen. Eine FFH-VP
kann schon deshalb nicht stattfinden, weil gar nicht klar ist, wo der zugelassene GVO iiberhaupt ange-
baut werden soll. Die fehlende Beachtung der Natura 2000-Gebiete wird aber dadurch ausgeglichen,
dass der Anbau des GVO im Standortregister gemeldet werden muss und die lokalen Naturschutzbe-
horden so ggf. eine FFH-Priifung durchfithren kdnnen.

SchlieBlich ist auch zu bemerken, dass es gerade Aufgabe der Schutzklausel des Art. 23 FreisRL
ist, Risiken, die bei der Entscheidungsfindung noch nicht erkennbar waren, nachtriglich zu beriick-
sichtigen und die Genehmigung fiir ein bestimmtes Gebiet zu suspendieren.

Zu kritisieren ist jedoch, dass im Rahmen der UVP in keinem Verfahrensschritt vorgesehen, wie
die geplante raumliche Verwendung bei der Risikoermittlung und -bewertung cinflieBen soll. In den
Leitlinien der Kommission 2002/623/EG heiBt es lediglich, dass ,ein breites Spektrum von (standorts-
spezifischen oder gebietsspezifischen) Umweltmerkmalen zu beriicksichtigen sein kann“*”, Weiterhin
kann es fiir dic Einzelfallbewertung von Nutzen sein, gebietsspezifische Informationen nach Habitat-
gruppen zu ordnen, um die fiir die jeweiligen GVO relevanten Aspekte des Aufnahmemilieus erfassen
zu konnen (beispiclsweise pflanzenkundliche Informationen iiber das Vorkommen kreuzbarer wilder
verwandter Pflanzen von GVO-Pflanzen in verschiedenen landwirtschaftlichen oder natiirlichen Le-
bensriumen in Europa)*™. Da die Kommission auch ,,muss*-Vorschriften im selben Unterpunkt der
Leitlinien benutzt, ist davon auszugehen, dass die hier vorliegende , kann“-Bestimmung, nicht zwin-
gend bei der UVP angewandt werden muss””. Dies liegt wohl darin begriindet, dass eine solche Zu-
ordnung nach Habitatgruppen nicht fiir alle GVO méglich ist. Man wird jedoch davon ausgehen miis-

93 Ausfiihrlich zur Lastenverteilung bei der Datenbeibringung im Gentechnikrecht C. v. Kries/G. Winter. ZUR 2011,
227 (237).

94 Dolezel. M. et al., Standardising the Environmental Risk Assessment of Genetically Modified Plants in the EU,
2009, 22ff; EFSA, Guidance for the environmental risk assessment of genetically modifies plants, in: The EFSA
Journal (2010) 1879, ab S. 20.

95 Emtscheidung der Kommission 2002/623/EG, allgemeine Grundsitze, dort dritter Spiegelstrich.

¥ Entscheidung der Kommission 2002/623/EG dort 3. dritter Spiegelstrich.

7 Siehe nur: Der Anmelder har auch die méglicherweise schidlichen Wechselwirkungen des GVO mit anderen
GVO zu beriicksichtigen. .. in der Entscheidung der Kommission 2002/623/EG dort 3. dritter Spiegelstrich.
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sen, dass wenn es moglich ist naturrdumliche Informationen nach Habitatgruppen zu ordnen, dies auch
vom Antragsteller und der Behorde im Rahmen der Risikobewertung zu beachten ist. Dies gebietet
schon das Vorsorgegebot, wonach sicherzustellen ist, dass keine erheblichen Risiken fiir die Schutzgii-
ter bestehen. Kann man nun mit den vorliegenden Daten eine gebietsspezifische Zuordnung nach Ha-

bitatgruppen vornehmen, so ist dies in die UVP cinzuarbeiten.

D. DIE EUROPAISIERUNG DER RISIKOENTSCHEIDUNG BEI DER
INVERKEHRBRINGENSGENEHMIGUNG

. Die Zusammenarbeit im européischen Verwaltungsverbund

Wiihrend Kommission und Mitgliedstaaten bei Freisetzungsgenehmigungen im Rahmen des Infor-
mationsaustauschs nach Art. 13 Abs. 1 FreisRL bzw. § 1 GenTBetV lediglich beratend mitwirken
konnen, sicht Teil C der FreisRL, welcher in den § 3 und 4 GenTBetV umgesetzt ist, ein komplizier-
tes, gemischt national-gemeinschaftliches Zulassungsverfahren vor. Der Ablauf des eigentlichen Ge-
nehmigungsverfahrens ist in Art 14. und 15 FreisRL normiert und ldsst sich in zwei Abschnitte eintei-
len, einen ersten nationalen und cinen zweiten gemeinschaftlichen. Schon an dieser Stelle soll darauf
hingewiesen werden, dass das derzeitige Verfahren zur Erteilung der Inverkehrbringensgenehmigung

unter den Mitgliedstaaten hoch umstritten ist.

1. Nationaler Verfahrensabschnitt

a) Einreichung des Antrags

Ebenso wie bei der Freisetzung hat der Antragsteller eine Risikobewertung nach §§ 6 Abs. 1,
§ 15 Abs. 3 S. 3 Nr. 4 GenTGvorzulegen, die sich an den Vorgaben zur UVP zu orientieren hat,
§ 6 Abs. 1 Nr. 3 GenTV{V. Fiir den Inhalt des Antrages geben die Anhinge II und IV der FreisRL
ausfithrliche Vorgaben, Art. 13 Abs. 2a FreisRL. In Anhang IV werden zusdtzlichen Informationen
allgemein beschrieben, die in Bezug auf GVO, die in Verkehr gebracht werden sollen, bei der Anmel-
dung fiir das Inverkehrbringen vorzulegen sind. Dazu gehdren wie schon erwihnt die Beschreibung
der geographischen Gebiete in die der GVO ausgebracht werden soll, aber auch MafBnahmen die im
Falle eines unbeabsichtigten Ausbringens ergriffen werden sollen und Anleitungen betreffend der si-
cheren Lagerung des GVO™.

978 Anhang IV FreisRL, dort B 1 und 2.
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Das BVL iibermittelt den Zulassungsbehorden der anderen Mitgliedstaaten und der Europiischen
Kommission unverziiglich eine vom Antragsteller einzureichende Zusammenfassung des Antrages”™
samt dessen Risikobewertung, § 3 Abs. | S. 1 GenTBetV i.V.m. Art. 13 Abs. 2h FreisRL. Erst nach
Ubermittlung der Zusammenfassung des Antrages priift die nationale Behorde die Antragsunterlagen
auf Vollstindigkeit.

b) Erstellung des Bewertungsberichts

Der niichste Verfahrensschritt ist der innerhalb von 90 Tagen™ zu erstellende Bewertungsbericht,
Art. 14 Abs. 2 FreisRL. Vor Erstellung des Bewertungsberichts sind wie bei der Freisetzung die natio-
nalen Bundesbehdrden BfN, RKI, JKI und BfR zu beteiligen, § 16 Abs. 4 S. 2 GenTG bzw.
§ 16 Abs. 5 GenTG"™'. Dic angesprochenen Bundesbehdrden miissen jedoch nicht nur im Fall einer in
Deutschland beantragten Genehmigung beteiligt werden, sondern im Rahmen des EG-
Beteiligungsverfahrens auch dann, wenn dem BVL gemiB Art. 13 Abs. 1 FreisRL die Antragsakte
eines anderen EU-Mitgliedstaates zugeht, § 4 S. 2 GenTBetV™. Auch die ZKBS priift und bewertet
den Antrag im Hinblick auf mégliche Gefahren fiir die in § 1 Nr. 1 GenTG genannten Rechtsgiiter und
gibt hierzu Empfehlungen ab™. Der Bewertungsbericht ist nach Mafigabe der Leitlinien des Anhangs
VI FreisRL zu erstellen, § 10 GenTVfV. Neben der Bewertung, ob die Auswirkungen des GVO im
Hinblick auf die Umwelt ausreichend dargestellt sind, hat der Bewertungsbericht eine Schlussfolge-
rung dahingehend zu enthalten, ob und unter welchen Bedingungen der GVO in Verkehr gebracht
werden kann, Art. 14 Abs. 3 FreisRL*. Der Bewertungsbericht kann auch zu dem Ergebnis kommen,
dass Stellungnahmen anderer zustindiger Behdrden und der Kommission zu bestimmten Aspekten
eingeholt werden sollen™. Falls die Schlussfolgerung der Ausgangsbehdrde ergeben hat, dass der
GVO nicht in Verkehr gebracht werden soll, hat die zustdndige nationale Behdrde die fiir ihre Schluss-

folgerung maBgeblichen Griinde anzugeben™. Einen negativen Bewertungsbericht erhiilt zunéichst nur

“®  Es handelt sich nicht um die gesamte Anmeldung, die der Ausgangsbehdrde vorliegt. Der formale Aufbau der Zu-
sammenfassung wurde in der Entscheidung des Rates 2002/813/EG vom 3. Oktober 2002 zur Festlegung - gemiB
Richtlinie 2001/18/EG des Europiischen Parlaments und des Rates - des Schemas fiir die Zusammenfassung der In-
formationen zur Anmeldung einer absichilichen Freisetzung genetisch verinderter Organismen in die Umwelt zu
einem anderen Zweck als zum Inverkehrbringen, ABL. L 280 v. 18.10.2002, 62-83.

%0 Die Frist des Art. 14 Abs. 2 FreisRL beginnt mit dem Eingang der Anmeldung. Weitere Beispiele zur Verfahrens-
beschleunigung C. Palme, et al., EurUP 2004, 170 (172).

%! Da die Genehmigung des Inverkehrbringens EU-weite Markifreigabe bedeutet, kommt es anders als bei der Freiset-
zung fiir die Genehmigungsentscheidung nicht auf den im Landesrecht angesiedelten, besonderen regionalen Sach-
verstand an. H. G. Dederer, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch-Band 1, 2008, § 16 Rn 183.

“2  Das BVL muss die Fristen fir die Stellungnahmen der Behorden so setzen, dass Einwiinde der Behorden im Rah-
men des EG-Beteiligungsverfahrens noch in der Stellungnahme des BVL beriicksichtigt werden kann, § 3 Abs. 3 5.
3 GenBetV.

3 8§16 Abs. 5,10 Abs. 7 S 3 und 4 GenTG.

¥ I.V.m. Anhang VI FreisRL, dort Nr. 3 und 5.

%% Anhang VI FreisRL, dort Nr. 5 S. L.

% Anhang VI FreisRL, dort Nr. 5 S. 4.
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der Antragsteller. In § 3 Abs. 1 S.4 GenTBetV™ heiBit es, dass ,sofemn die Genehmigungsbehdrde
beabsichtigt die Genehmigung zu versagen, so sind der Bewertungsbericht sowic die ihm zugrunde
liegenden Informationen, frithestens 15 Tage nach seiner Bekanntgabe gegeniiber dem Antragsteller
der Kommission zu iibermitteln, es sei denn, der Antrag wird vor Ubermittlung des Bewertungsbe-
richts an die Kommission zuriickgenommen®. Damit gibt das BVL, als zustindige Ausgangsbehorde,
dem Antragsteller Gelegenheit sich iiber die weiteren Schritte Klar zu werden. Zicht der Antragsteller
aufgrund des negativen Berichts seinen Antrag zuriick, ist das Verfahren beendet™.

Eine Riicknahme der Anmeldung durch den Anmelder prijudiziert eine spitere Einreichung der
Anmeldung bei einer anderen zustindigen Behdrde aber nicht. In Erwigungsgrund 36 heiBt es aus-
driicklich, dass ..die Ablehnung einer Anmeldung fiir das Inverkehrbringen eines GVO als Produkt
durch ecine zustindige Behorde die Einreichung einer Anmeldung desselben GVO bei einer anderen
zustindigen Behdrde nicht prijudizieren sollte". Dieser Ausschluss der prijudizierenden Wirkung
kann jedoch dazu fithren, dass der Antragsteller immer in dem europiischen Land die Genehmigung
beantragen wird, welches die groBziigigste Anwendung der Vorschriften vornimmt (sog. ..forum
shopping®)™. Erhilt der Antragsteller von der Behorde eines anderen Mitgliedstaates allerdings einen
positiven Bewertungsbericht, so sind wiederum alle Mitgliedstaaten beteiligt™, so dass nur begrenzt
Vorteile entstehen, wenn ein Mitgliedsstaat den Begriff der erheblichen schidlichen Auswirkungen
besonders eng auslegt™. Insofern ist es unbedenklich. negativen Entscheidungen der mitgliedstaatli-
chen Behorden eine Prajudizwirkung abzusprechen, da die nationale Behorde, in diesem Verfahrens-
stadium autonom, d.h. ohne dass Einwiinde der Kommission oder der Mitgliedstaaten zu beriicksichti-
gen waren, entscheiden kann®®, In all den Fillen in denen der Antragsteller trotz oder wegen des Be-
wertungsberichts das Verfahren weiterfiihren michte, beginnt die sog. Abstimmungs- oder Konsulta-

tionsphase zwischen den Mitgliedstaaten (horizontale Verwaltungskooperation)™’.

Art. 15 Abs. 2 S. 2 FreisRL.

Erwigungsgrund Nr. 35 FreisRL.

P. Dabrowska, German Law Joumnal 2002, Tz 15: U. Di Fabio/S. Kreiner, Bio- und Gentechnik, in: Rengeling
(Hrsg.), Handbuch zum europiischen und deutschen Umweltrecht - Band I1/ 1. Th., 2003, § 63 Rn 94.

¥ Dazu sogleich Kapitel 3 D IL

#! Dazu B. Wegener, Das neue deutsche Gentechnikrecht in der Landwirtschaft, in: Calliess/u.a. (Hrsg.), Neue Haf-
tungsrisiken in der Landwirtschaft: Gentechnik, Lebensmittel- und Futtermittelrecht, Umweltschadensrecht, 2007,
79 (89) m.w.N.

U. Di Fabio/S. Kreiner, Bio- und Gentechnik, in: Rengeling (Hrsg.), Handbuch zum européischen und deutschen
Umweltrecht - Band 11/ 1. Tb_, 2003, § 63 Rn 94.

%3 U. Lienhard, NuR 2002, 13f.
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2. Europiischer Verfahrensabschnitt: Verfahren bei negativem Bewertungsbericht

Nimmt der Antragsteller den Antrag nach Ubermittlung des Bewertungsberichts nicht zuriick, leitet
die nationale Behorde die vollstindige Anmeldung samt Bewertungsbericht an die Europdische Kom-
mission weiter’™, die wiederum den Bewertungsbericht innerhalb von 30 Tagen an die Behdrden der
anderen Mitgliedstaaten verteilt, Art. 13 Abs. | S. 4 FreisRL. Dieser Verfahrensschritt dient zunéchst
einmal nur dazu sicherzustellen, dass alle an der Genehmigung beteiligten Akteure, die fiir die Aus-
iibung ihrer jeweiligen Mitwirkungsbefugnisse notigen Informationen besitzen. Das weitere Verfah-
ren, insbesondere das Abstimmungsverfahren, bestimmt sich nun danach, ob der nationale Bewer-
tungsbericht negativ oder positiv ausgefallen ist. Das BfN hat eine Ubersicht entwickelt, die es dem
Rechtsanwender erleichtern soll, die einzelnen Schritte des Verfahrensablaufs beim Inverkehrbringen
nachzuvollziehen™. Um der Ubersichtlichkeit nicht zu schaden, sind nicht alle Fallgruppen eingear-
beitet. Gleichwohl dient die Verfahrensskizze als hilfreiche Ubersicht fiir die nachfolgenden Ausflih-

rungen.

Inverkehrbringung nach Richtlinie 2001/18/EG und dt. GenTG bei Antragstellung in Deutschland

Benchmens-
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Quelle: B/N, Verfahrensschema Inverkehrbringen nach RL 2001/18/EG. 2006 (Online)

™ §3 Abs. 1S.3 GenTBetV i.V.m. Art. 13 Abs. | S. 4 FreisRL.
%5 Die Ubersicht ist online auf: www.bfn.de/fileadmin/MDB/documents/themen/agrogentechnik/verf inverkehrbrin-
gen_n_rl.pdf (Stand 30.6.2011) zu finden.

197




a) 1. Fallgruppe: Keine Einwcnde gegen den negativen Bewertungsbericht

Verfolgt der Antragsteller den Antrag trotz des negativen Bewertungsberichts der Ausgangsbehr-
de weiter, leitet die nationale Behdrde den negativen Bewertungsbericht an die Kommission, die ihrer-
seits den Bewertungsbericht an die zustindigen Behdrden der anderen Mitgliedstaaten verteilt,
Art. 14 Abs. 2 S. 2 FreisRL™. Im Rahmen dieses Abstimmungsverfahrens konnen offene Fragen mit
dem Ziel erortert werden, innerhalb von 105 Tagen eine Einigung herbeizufithren,
Art. 15 Abs. 3 S. 3 FreisRL. Um die Fallgruppe um die es hier geht, also die Fille in denen Einwinde
geltend gemacht und aber nicht aufrechterhalten werden, ist durch die zustindige nationale Ausgangs-
behdrde ein ablehnende Bescheid zu erlassen. Dies ergibt sich aus einem Umkehrschluss aus
Art. 18 Abs. 1 FreisRL, denn nur wenn die Einwinde, die gemiiB Art. 15 FreisRL gemacht wurden
aufrechterhalten werden, ist eine Hochzonung gemiB Art. 30 Abs. 2 FreisRL erforderlich.

Auch ein ablehnender Bescheid nach Durchfiihrung des Abstimmungsverfahrens hat keine Préju-
dizwirkung. Fiir eine gegenteilige Annahme konnte hochstens sprechen, dass die Genehmigung nach
Durchfiihrung des europiischen Beteiligungsverfahrens unionsweite Geltung hat (§ 14 Abs. 5 GenTG)
und somit auch der Ablehnung der Genehmigung eine solche weitreichende Rechtswirkung zukom-
men kénnte. Dies ist aber, betrachtet man den Wortlaut der FreisRL, nicht der Fall. In Erwiigungs-
grund 38 heiBt es in Abgrenzung zu Erwigungsgrund 36 (dazu Fallgruppe 1), dass ,diec Ablehnung
einer Anmeldung aufgrund cines bestitigten negativen Bewertungsberichts kiinftige Entscheidungen
iiber die Anmeldung desselben GVO bei einer anderen zustindigen Behorde nicht prijudizieren soll-
te*™”. Der europiische Normgeber hat also fiir den Fall, dass der negative Bewertungsbericht der nati-
onalen Behorde durch die Beteiligung der Behorden der anderen Mitgliedstaaten bestitigt wird, eine
ausdriickliche Regelung getroffen. Dies entspricht auch Sinn und Zweck der europdischen Verwal-
tungskooperation. Wiirde man der formellen Ablehnung durch die nationale Genehmigungsbehdrde
nach dem Abstimmungsverfahren eine priijudizierende Wirkung zusprechen, wiirde man das gesamte
EG-Beteiligungsverfahren konterkarieren. Es ist ja gerade der Zweck der Hochzonung auf die Ebene
der Kommission, dass fiir den Antragsteller, sollten sich die Mitgliedstaaten einer Genehmigung ver-
weigern, die Moglichkeit besteht, diese Frage auf EG-Ebene zu kliren. Dazu wiirde es aber nie kom-

% AuBerdem muss die Kommission den Bewertungsbericht der Offentlichkeit zugnglich machen, Art. 24 Abs. 2
FreisRL. Die Offentlichkeit hat dann 30 Tage Zeit sich zu diesem Bewertungsbericht zu duBemn. Diese Frist er-
scheint selbst unter Beriicksichtigung der sonst engen Fristen im Gentechnikrecht besonders knapp bemessen. Au-
Berdem konnen in diesem Zeitraum durch die Kommission und die zustindigen Behdrden der anderen Mitgliedstaa-
ten weitere Informationen angefordert oder Bemerkungen bzw. Einwiéinde vorgebracht werden, Art. 15 Abs. 1 S. |
und 2 FreisRL. Diese Informationen, Fragen, Bemerkungen und Einwinde sind zusdtzlich zu den Antworten der na-
tionalen Genehmigungsbehdrde an die Kommission zu leiten, welche sic wiederum unter Setzung einer 1051agigen
Frist fiir die Erdrterung von Meinungsverschiedenheiten an die nationalen Behorden weiterleitet, Art. 15 Abs. 1 8.3
FreisRL.

“7 Ebenso Umkehrschluss aus Art. 15 Abs. 3 i.V.m. Art. 14 Abs. 3 b FreisRL.
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men, wenn man der Behdrde, die den negativen Bewertungsbericht erstellt hat, entgegen der Auffas-

sung der anderen Mitgliedstaaten, ein Ablehnungsrecht fiir die gesamte EU zukommen lassen wiirde.

b) 2. Fallgruppe: Einwdnde gegen den negativen Bewertungsbericht

Unklar ist, wie das Verfahren weiterzufiihren ist, wenn Einwiinde von den anderen Mitgliedstaaten
erhoben werden und es keine Einigung im Rahmen des Abstimmungsverfahrens gibt. Hier ist darauf
hinzuweisen, dass sich bei den Einwinden der mitgliedstaatlichen Behorde um begriindete Einwiinde
gegen das Inverkehrbringen des betreffenden GVO handeln muss, Art. 15 Abs. | S. 1 FreisRL. Ein-
wiinde die sich auf politische Werthaltungen oder sozio-dkonomische Kriterien griinden, finden keine
Beachtung. Nur solche Einwinde sind zu beriicksichtigen, die sich auf die Risikobewertung des GVO
auswirken wiirden.

Zwei Alternativen sind unter Beriicksichtigung des Textes der FreisRL denkbar. Zunichst kénnte
man Art. 15 Abs. 1 S. 3 FreisRL so lesen, dass es zwar Ziel des Abstimmungsverfahrens ist eine Eini-
gung herbeizufithren, wenn dies aber nicht gelingt, so ist Art. 15 Abs. 2 FreisRL anzuwenden und dort
heiBt es, dass _bei einem negativen Bewertungsbericht die Ausgangsbehorde entscheiden kann, dass
der GVO nicht in den Verkehr gebracht werden soll“”. Meines Erachtens ist auf den Wortlaut des
Art. 18 Abs. | FreisRL abzustellen, der sich auf den gesamten Art. 15 FreisRL bezieht, unabhingig
davon, ob ein positiver oder negativer Bewertungsbericht vorliegt. In Art. 18 Abs. 1 FreisRL heifit es,
dass .,in den Fillen, in denen ein Einwand geltend gemacht und gemiB Art.15 FreisRL aufrechterhal-
ten wird, nach dem Verfahren des Art. 30 Abs. 2 FreisRL zu entscheiden ist™. Dies bedeutet, dass das
Verfahren auf europdische Ebene hochgezont wiirde und Art. 5des Beschlusses des Rates
1999/468/EG (Regelungsverfahren) anzuwenden ist™. Eine Befugnis der Ausgangsbehdrde hier zu-
nichst eine ablehnende Entscheidung zu erteilen erscheint unter Gesichtspunkten der Verfahrensoko-
nomie nicht sinnvoll. Wenn zwischen zwei oder mehreren Mitgliedstaaten Uneinigkeit iiber die Ge-
nehmigungsfihigkeit des Antrages herrscht, erscheint es folgerichtig, diese Differenzen sogleich in
einem hochgezonten Regelungsverfahren auf europaischer Ebene zu entscheiden und so das Verfahren
zu einem Abschluss zu bringen'™. Die erste Lesart fiihrt indes dazu, dass der zuerst angesprochene
Mitgliedstaat eine Versagung ohne transnationale Prijudizwirkung vornehmen kann, der Antragsteller
daraufhin sein ,.Gliick™ in einem anderen Mitgliedstaat versucht und es dort nach positivem Bewer-

tungsbericht zum europdischen Regelungsverfahren kommt.

9% Qo aber G. Svdow, Verwaltungskooperatation in der EU, 2004, 172 und C Palme, in: Eber-
bach/Lange/Ronellenfitsch- Band 3 1, 2008, Einl. zur FreisRL Rn 82, die dieser Auslegung aber unter verfahrens-
okonomischen Gesichtspunkten selbst kritisch gegeniiberstehen.

99 1099/468/EG: Beschluss des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Modalititen fiir die Ausiibung der der
Kommission @ibertragenen Durchfiihrungsbefugnisse, ABIL L 184 vom 17.7.1999, 23-26. Dazu ausfilhrlich sogleich
in der 4. Fallgruppe.

1000 g, wohl auch T Keich, NuR 2011, 183 (186).
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Hier ist noch anzumerken, dass im Falle, in dem die Ausgangsbehorde sich den Einwiinden der an-
deren Mitgliedstaaten anschlieBt und den Antrag nun positiv bewertet, das Verfahren erneut beginnt
und die Ausgangsbehdrde einen neuen Bewertungsbericht zu erstellen hat. Dies macht auch Sinn, da
ansonsten die Mitgliedstaaten, die durch das urspriinglich negative Votum keine Veranlassung sahen
Einwiinde zu erheben, mit ihren Einwinden durch den Ablauf der Frist des Art. 15 Abs. 1 FreisRL
prikludiert wiren'™'.

3. Europiischer Verfahrensabschnitt: Verfahren bei positivem Bewertungsbericht

Auch bei einem positiven Bewertungsbericht der Ausgangsbehérde ist der Bewertungsbericht an
die Europiiische Kommission weiterzuleiten, die wiederum zundchst nur eine koordinierende Funktion
einnimmt und den Bewertungsbericht an die Behdrden der anderen Mitgliedstaaten versendet. Nun

konnen folgende Fallgruppen auftreten.

a) 3. Fallgruppe: Keine Einwdnde gegen den positiven Bewertungsbericht

Erheben die Kommission und die anderen Mitgliedstaaten innerhalb von 60 Tagen nach Weiterlei-
tung keine Einwinde, tritt eine Zustimmungsfiktion ein, Art. 15 Abs. 3 FreisRL. Die nationale Behor-
de ist dann grundsitzlich verpflichtet, die Zulassung zu erteilen'™”. Diese Zulassung hat transnationale
Wirkung, gilt also in jedem Mitgliedstaat der EG"™. Werden innerhalb der 60-Tage-Frist Einwinde
erhoben, bleiben nach Art. 15 Abs. 1 S. 3 FreisRL weitere 45 Tage fiir die Herbeifithrung einer Eini-
gung. Kommt es innerhalb dieser Frist zu einer Einigung, ist die nationale Zulassungsbehdrde eben-
falls nach Art. 15 Abs. 3 FreisRL verpflichtet, einen positiven Bescheid zu erlassen'™. Diese beiden
Fallgruppen bewegen sich nur auf der Ebene der horizontalen Verwaltungskooperation (Abstim-
mungsverfahren), also zwischen den Mitgliedstaaten. Sofern eine Einigung auf dieser Ebene erzielt

wird ist eine Hochzonung des Verfahrens nicht nétig.

b) 4. Fallgruppe: Einwdnde gegen den positiven Bewertungsbericht

Kommt es hingegen nach positivem Bewertungsbericht in der horizontalen Konsultationsphase zu
keiner Einigung zwischen den beteiligten Mitgliedstaaten, findet gemiB Art. 18 Abs. | FreisRL cine
Uberleitung in das Regelungsverfahren nach Art. 30 Abs. 2 FreisRL statt. Wird auf
Art. 30 Abs. 2 FreisRL verwiesen, so gelten die Art. 5 und 7 des Komitologiebeschlusses

198 5o auch C. Palme. in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch- Band 3 I, 2008, Einl. zur FreisRL Rn 82.

192 . Lienhard, NuR 2002, 13 (15).

'3 Zum transnationalen Verwaltungsakt Kapitel 3 A.

'"* EuGH Urteil vom 21.3.2000, Rs. C-6/99 in NVwZ 2001, 61 - Greenpeace/Ministére de I'Agriculture et de la Péche:
H-G. Kamann/C. M. Tegel, NVwZ 2001, 44.
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1999/468/EG (im Folgenden: KomBeschl.'™) unter Beachtung von dessen Art. 8. Dieser Devolutivef-
fekt, bei dem es zu einer gemeinschaftlichen Entscheidung kommt, wird auch als Hochzonung des
Verfahrens, als vertikale Verwaltungskooperation oder als Komitologieverfahren bezeichnet'™*.

Gemih Art. 5 Abs. 1 KomBeschl. i.V.m. Art. 58 Abs. 1 VO 2002/178/EG wird ,.die Kommission
von einem Regelungsausschuss unterstiitzt, der sich aus Vertretern der Mitgliedstaaten zusammensetzt
und in dem der Vertreter der Kommission den Vorsitz fiihrt. Die Aufgabe dieses, auch als Komitolo-
gieausschuss bezeichneten Regelungsausschusses, besteht nach Erwiigungsgrund 9 des KommBeschl.
darin, die Kommission bei der Durchfiihrung des Gemeinschaftsrechts zu unterstiitzen. Eine solche
Unterstiitzung ist nétig, da der Rat die Fiille der mit der Errichtung der gemeinsamen Agrarmarktord-
nung verbundenene Detailaufgaben schon aus praktischen Griinden nicht mehr leisten konnte'™”. An-
dererseits sollten durch solche Regelungsauschiisse aber die Einflussmoglichkeiten des Rates auf die
Kommissionsentscheidung gewahrt bleiben'™. Zum Anwendungsbereich des Komitologiebeschlusses
erwihnt in Erwigungsgrund 7 sowie Art. 2 Absatz b KommBeschl., dass ,auf das Regelungsverfahren
des Art. 5 bei MaBnahmen von allgemeiner Tragweite, mit denen wesentliche Bestimmungen von Ba-
sisrechtsakten angewandt werden sollen, einschlieBlich MaBnahmen zum Schutz der Gesundheit oder
Sicherheit von Menschen, Tieren und Pflanzen, zuriickgegriffen werden sollte”. Der Regelungsaus-
chuss auf den in Art. 30 Abs. 2 FreisRL verwiesen wird, ist der standige Ausschuss fiir die Lebensmit-
telkette und Tiergesundheit (Standing Committee on the Food Chain and Animal Health -
SCFCAH)'™. Der Ausschuss setzt sich nach Art. 58 Abs. 1 VO 2002/178/EG aus Vertretern der Mit-
gliedstaaten zusammen, wobei die Kommission den Vorsitz fiihrt.

GemiB Art. 5 Abs. 2 S. 1 KommBeschl. ,unterbreitet der Vertreter der Kommission dem Aus-
schuss einen Entwurf der zu treffenden MaBnahmen®. Die vorgeschlagene MaBnahme kann dabei so-
wohl eine Ablehnung als auch eine Befiirwortung des Inverkehrbringens des GVO sein. Bevor die

Kommission den Entscheidungsvorschlag unterbreitet, ldsst sich jedoch von wissenschaftlichen Aus-

195 1999/468/EG: Beschluss des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Modalititen fiir die Ausiibung der der
Kommission iibertragenen Durchfiihrungsbefugnisse, ABL. L 184 vom 17.7.1999, 23-26.

1% 17 Di Fabia/S. Kreiner, Bio- und Gentechnik, in: Rengeling (Hrsg.), Handbuch zum europdischen und deutschen
Umweltrecht - Band 11 / 1. Tb., 2003, § 63, Rn 96; C. Mensching, EuZW 2000, 268ff; 4. Epiney, Umweltrecht in
der Europdischen Union, 2005, 36ff, H.-G. Kamann/C. M. Tegel, NVwZ 2001, 44.

%7 G. Roller, KritV 2003, 249 (250).

198 J Falke, Komitologie, in: Joerges/Falke (Hrsg.), Das AusschuBwesen der Europdischen Union, 43 (81).

%% In dem Ausschuss sind Vertreter aller 27 Mitgliedstaaten anwesend, was zu ca. 350 stimmenberechtigten Aus-
schussmitgliedern fithrt. Der Ausschuss untergliedert sich in folgende acht Bereiche: allgemeine Lebensmittelsi-
cherheit, biologische Sicherheit der Lebensmittelkette, toxikologische Sicherheit der Lebensmittelkette, Kontroll-
und Einfuhrbedingungen, Tierernahrung, gentechnisch verdnderte Organismen und Umweltrisiken, Tiergesundheit
und artgerechte Tierhaltung, Pflanzenschutzmittel. Uberblick unter:
www.ec.europa.ew/food/commitiees/regulatory/index_en.htm (Stand: 31.12.2011).

201




B

schiissen'""” und zumeist von der Européischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA) beraten'".
So heiBt es, dass wenn ,wegen der von GVO ausgehenden Gefahren fiir die menschliche Gesundheit
oder die Umwelt vorgebracht und aufrechterhalten, die Kommission daraufhin von sich aus oder auf
Antrag eines Mitgliedstaats den zustindigen wissenschafilichen Ausschuss zu dem Sachverhalt, auf
den sich der Einwand bezieht, konsultiert” """, Aus der VO 2002/178/EG ergibt sich, dass das wissen-
schaftliche Gremium fiir genetisch verdnderte Organismen der EFSA (GMO-Panel) wissenschaftliche
Gutachten auf Anfrage der Kommission abgibt, 22 Abs. Sc, 24 Abs. 4d VO 2002/178/EG.
Bemerkenswert ist nun, wie in Art. 5 Abs. 5 KommBeschl. eine Kontrolle des Entscheidungsvor-
schlages durch das Europiische Parlament eingefiihrt wird. So heillt es, dass wenn ,.das Europiische
Parlament der Auffassung ist, dass ein Vorschlag, den die Kommission unterbreitet hat, iiber die in
dem Basisrechtsakt vorgesehenen Durchfithrungsbefugnisse hinausgeht, so unterrichtet es den Rat
fiber seinen Standpunkt”. Die Einbeziehung des Parlaments soll der vielfach geduBerten Kritik begeg-
nen, im Ausschussverfahren getroffene Ausfiihrungsbestimmungen zu Sekundirakten entwickelten
sich immer mehr zu einer Art Parallel- oder Ersatzgesetzgebung auf Kosten der Mitwirkungsrechte
des Parlaments'"”. Das Parlament kann nun gemif Art. 5 Abs. 5 und Art. 8 KomBeschl. 1999/468/EG
Einwiinde erheben, wenn es der Ansicht ist, die vorgeschlagene Entscheidung sei von der FreisRL
nicht gedeckt'™". De lege ferenda ist an dieser Stelle darauf hinzuweisen, dass das Europdische Parla-
ment sogar ein sog. Regelungsverfahren mit Kontrolle fiir die MaBnahmen aus der FreisRL durchset-
zen will. 2006 wurde der KomBeschl. 1999/468/EG iiberarbeitetet'”"’, Nun findet sich ein Art. 5a n.F.
in dem es heiBt, dass ,der Erlass des Entscheidungsvorschlags der Kommission vom Europdischen
Parlament mit der Mechrheit seiner Mitglieder abgelehnt werden kann, wobei diese Ablehnung darin
begriindet sein muss, dass der von der Kommission vorgelegte Entwurf von MaBinahmen (iber die im
Basisrechtsakt vorgesehenen Durchfiihrungsbefugnisse hinausgeht oder dass dieser Entwurf mit dem
Ziel oder dem Inhalt des Basisrechtsakts unvereinbar ist oder gegen die Grundsitze der Subsidiaritit
oder VerhiltnismiBigkeit verstoft.”*: Dies entspricht einer zeitgleich mit dem Komitologiebeschluss

2006 getroffenen Vereinbarung zwischen der Kommission, dem Rat und dem Parlament, in dem unter

"% Zur Einbeziehung der folgenden Ausschilsse in gentechnikrechtlichen Genehmigungsverfahren bei Einwdinden:
Umweltausschuss: www.ec.europa.ewenvironment/news/efe/18/article 1917 de.htm oder Lebensmittelausschuss:
www.ec.europa.eu/food/fs/sc/scf/background _en.html (Stand jeweils: 30.6.2011).

"1 Ausfiihrlich zur Einbindung der EFSA in Kapitel 3 D 11 und VO Nr. 2002/178 (Verordnung Nr. 178/2002 des Eu-
ropiischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsétze und Anfor-
derungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit und zur
Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit, ABIL L 31 vom 1.2.2002, 1-24).

"2 Art. 15 Abs. 1 S. 1, Art. 28 Abs. | FreisRL.

193 Uberblick bei U. Di Fabio, Risikoentscheidungen im Rechtsstaat, 1994, 723 m.w.N.

' Zur Rolle des Europiischen Parlaments im Komitologieverfahren: G. Haibach, VerwArch. 1999, 98 (108fF.).

191% 2006/512/EG: Beschluss des Rates vom 17. Juli 2006 zur Anderung des Beschlusses 1999/468/EG zur Festlegung
der Modalititen fiir die Ausiibung der der Kommission fibertragenen Durchfithrungsbefugnisse, ABL L 200 v:
22.7.2006, 11-13
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anderem die FreisRL fiir eine Anwendung des neuen Regelungsverfahrens mit Kontrolle vorgeschla-
gen wird"“. Bis heute ist es noch nicht zu einer Anpassung der FreisRL gekommen. Jedoch ist dieser
Punkt fiir kiinftige Inverkehrbringensantrige und ihre Verfahren im Auge zu behalten.

Stimmen Entscheidungsvorschlag der Kommission und die Stellungnahme des Ausschusses gemil
Art. 5 Abs. 3 KommBeschl. tiberein, erlisst die Kommission die vorgeschlagene Entscheidung und
weist den Mitgliedstaat an, den transnationalen Verwaltungsakt zu erlassen oder zu verweigern. Die
Stellungnahme wird nach Art. 5 Abs. 2 S. 3 KommBeschl. mit der Mehrheit abgegeben, die in Art.
238 Abs. 2 AEUV (Art. 205 Abs.2 EG a.F.) fiir die Annahme der vom Rat auf Vorschlag der Kom-
mission zu fassenden Beschliisse vorgesehen ist. Stellungnahmen miissen also mit einer qualifizierten
Mehrheit der Vertreter der Mitgliedstaaten im Regelungsausschuss getroffen werden. Die Mitglieder
des Regelungsausschusses sind bei ihrer Abstimmung an die gleichen Vorgaben gebunden wie zuvor
im Abstimmungsverfahren die zustindigen Behdrden. Wird ein positiver Entscheidungsvorschlag der
Kommission von einem Mitglied des Regelungsausschusses abgelehnt, muss sich dieser auf begriinde-
te Einwinde gegen das Inverkehrbringen des betreffenden GVO berufen, Art. 15 Abs. 1 S. 1 FreisRL.
Entscheidet sich ein Mitglied des Regelungsausschusses gegen den positiven Entscheidungsvorschlag
der Kommission, diirfen politische Priferenzen und personliche Uberzeugungen keine Rolle spiclen.
Es geht bei der Abstimmung jedes Mitgliedes um eine Einschitzung der Risikobeurteilung des GVO,
also um einen gesetzlich vorgeprigten Malstab.

Kommt es im Regelungsverfahren aber zu keiner Befiirwortung oder Ablehnung des Entschei-
dungsvorschlags mit qualifizierter Mehrheit, unterbreitet die Kommission dem Rat unverziiglich einen
Vorschlag iiber die zu treffenden MafBnahmen, Art. 5 Abs. 4 KomBeschl. Zustindig ist hier der Um-
weltministerrat, in dem wie der Name schon sagt, die Umweltminister der Mitgliedstaaten sitzen'*".
Das Verfahren wird also wiederum auf eine neue Ebene ,hochgezont”, indem nun der Rat an die Stel-
le der Kommission tritt. Dem Rat wird durch die Kommission daraufhin ein regelmilig {iberarbeiteter
Entscheidungsvorschlag unterbreitet, der wiederum dem Parlament zugiinglich gemacht wird. Stimmt
der Rat gemil Art. 5 Abs. 6 S. 1| KomBeschl. mit qualifizierter Mehrheit dem Entscheidungsvorschlag
der Kommission zu, so kann er die Entscheidung selbst erlassen'*. Spricht er sich jedoch mit qualifi-
zierter Mehrheit gegen die vorgeschlagene Entscheidung aus, kann die Kommission entweder densel-
ben Vorschlag unveréindert oder iiberarbeitet emeut dem Rat vorlegen oder aber einen neuen Vor-

9% Erklarung des Européischen Parlaments, des Rates und der Kommission zum Beschluss des Rates vom 17. Juli
2006 zur Anderung des Beschlusses 1999/468/EG zur Festlegung der Modalitiiten fiir die Ausiibung der der Kom-
mission {ibertragenen Durchfithrungsbefugnisse (2006/512/CE); ABL. C 255 v.21.10.2006, 1-3, dort unter Nummer
5, Buchstabe v).

7 Die Funktionsweise des Rates ist in Art. 16 EUV und in Art. 237ff. AEUV (Art. 204ff. EG a.F.) geregelt. Er setzt
sich aus jeweils einem Vertreter pro Mitgliedstaat zusammen, der ermichtigt sein muss, fiir seine Regierung ver-
bindliche Entscheidungen zu treffen.

9% b Dabrowska, German Law Journal 2002, § Tz. 28fF. m.w.N.; J. Caspar, DVBL. 2002, 1437,
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schlag fiir einen neuen Sekundirrechtsakt unterbreiten, Art. 5 Abs. 6 S. 2 KomBeschl. Kommt es dann
innerhalb von drei Monaten zu keiner qualifizierten Mehrheit im Rat, sei es fiir oder gegen den Kom-
missionsvorschlag, kann die Kommission den vorgeschlagenen Rechtsakt selbst erlassen,
Art. 5Abs.6 S. 3 KomBeschl.

4. Rechtsfolge fiir die Ausgangsbehodrde nach Hochzonung

Die nationale Ausgangsbehorde hat die von der Kommission bzw. dem Rat getroffene Entschei-
dung umzusetzen (staatengerichtete Entscheidung). Die Entscheidung der Kommission bzw. des Rates
wirkt also nicht unmittelbar fiir und gegen den Antragsteller. Sie verpflichtet nur die Ausgangsbehtr-
de, iiber den Antrag entsprechend der Vorgaben von Rat oder Kommission zu entscheiden. Dies be-
deutet, dass die nationalen Ausgangsbehorden entweder binnen 30 Tagen die Zulassung erteilen, nicht
erteilen oder nur unter den in dieser staatengerichteten Entscheidung getroffenen Bedingungen gemif
Art. 19 Abs, 3 FreisRL erteilen (transnationaler Verwaltungsakt)'”’. Die endgiiltige Genehmigungser-
teilung ist den anderen Mitgliedstaaten mitzuteilen, Art. 18 Abs. 2 FreisRL sowie der Offentlichkeit
zuginglich zu machen, Art. 19 Abs. 4 FreisRL.

5. Zwischenergebnis

Tatsichlich werden derzeit Genehmigungen {iber die gemeinschafisweite Zulassung von GVO, in
der Regel wegen des gescheiterten horizontalen Abstimmungsverfahrens, von der Kommission bzw.
dem Rat entschieden'™. Schon die Hochzonung auf die europdische Ebene zeigt, dass innerhalb der
Mitgliedstaaten verschiedene Auffassungen zur Risikobewertung ein und desselben GVO bestehen.
Was die Zulassungsbehorde eines Mitgliedstaates fiir ein hinnehmbares Risiko hilt, kann die Zulas-

sungsbehdrde eines anderen Mitgliedstaates anders einschiitzen. Die Kommission hatte unter der alten

102
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Chicoree'™ und Mais MONS10" erteilt. Unter der neuen FreisRL aus dem Jahr 2001 hat die Kom-

FreisRL nur die Zustimmung zum Inverkehrbringen von gentechnisch verdnderten Sojabohnen

"% EuGH Urteil vom 21.3.2000, Rs. C-6/99 in NVwZ 2001, 61 - Greenpeace/Ministére de I'Agriculture et de la Péche;
U. Lienhard, NuR 2002, 13 (16); M. Schenek, Das Gentechnikrecht der EG, 1995, 222.

9 Dies Praxis ist gut zu verfolgen auf der Seite des European Commission Joint Research Center, da hier in einer Lis-
te die schon erlassenen und die derzeit beantragten [VB-Genehmigungen unter Angabe des Status (nationaler Be-
wertungsbericht, EFSA Gutachten u.s.w.) aufgefihrt sind: www.gmoinfo.jrc.ec.europaeu/gme browse.aspx
(Stand: 31.12.2011).

121 96/281/EG: Entscheidung der Kommission vom 3. April 1996 iber das Inverkehrbringen genetisch verinderter So-
jabohnen (Glycin max. L.) mit erhdhter Vertriglichkeit des Herbizids Glyphosat nach der Richtlinie 90220/EWG
des Rates, ABL L 107 vom 30.4.1996, 10-11.

192 96/424/EG: Entscheidung der Kommission vom 20. Mai 1996 Gber das Inverkehrbringen genetisch veriinderter
minnlich-steriler Chicoree-Pflanzen (Cichorium intybus L.) mit teilweiser Toleranz gegeniiber dem Herbizid
Glufosinatammonium gemiB der Richtlinie des Rates 90/220/EWG, ABL L 175 vom 13.7.1996, 25-26.

I
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mission eine einzige Zulassungsentscheidung in 10 Jahren, namlich zum Anbau der Amflora-
Kartoffel, erteilt'™. In keinem anderen Fall konnte die erforderliche qualifizierte Mehrheit im Rege-
lungsausschuss oder im Umweltministerrat erreicht werden'"”. Bemerkenswert ist insoweit, dass die
Antragsteller den EuG und den EuGH bisher kaum mit den ablehnenden Entscheidungen der Kom-
mission im Rahmen des gentechnikrechtlichen Inverkehrbringensverfahren befasst haben. Lediglich
BASF hat 2009 eine Untitigkeitsklage beim EuGH erhoben, weil das Zulassungsverfahren so schlep-
pend voranging'™. Es gibt Rechtsprechung dahingehend, dass die Durchfiihrungsrechtsakte des Rege-
lungsausschusses die Voraussetzungen des Basisrechtsakts nicht iiberschreiten diirfen'™”. Der EuGH
hat sich auch mit den Folgen einer Nichtbefolgung des vorgeschriebenen Komitologieverfahrens be-
fasst. Dabei hat er erklirt, dass der EU-Gesetzgeber nicht frei ist, in einem Rechtsakt beliebige neue
Verfahren zur Setzung abgeleiteten Rechts vorzuschreiben'**, womit der ,,Wildwuchs™ der Verfahren
zur Konkretisierung von Rechtsakten geordnet werden sollte. Jedoch wurde von abschligig beschie-
denen Antragstellern weder eine Uberschreitung der Voraussetzungen der FreisRL als Basisrechtsakts
geltend gemacht, noch wurden die angewandten Verfahrensregeln an sich angegriffen.

Das langwierige Verfahren ruft berechtigterweise bei den Antragstellern groBe Kritik hervor™™.
Zumal selbst bei einem positiven Bewertungsbericht der nationalen Ausgangsbehdrde, einem befiir-

worteten Entscheidungsvorschlag der Kommission und einer positiven Beurteilung durch die EFSA

1923 98/294/EG: Entscheidung der Kommission vom 22. April 1998 Gber das Inverkehrbringen von genetisch veriinder-
tem Mais (Zea mays L., Linie MON 810) gemiB der Richtlinie 90/220/EWG des Rates, ABL. L 131 vom 5.5.1998,
32-33.

1024 2010/135/; Beschluss der Kommission vom 2. Mirz 2010 iiber das Inverkehrbringen eines genctisch verdnderten

Kartoffelerzeugnisses, ABL L 53 vom 4.3.2010, 11-14.

Entscheidungen der Kommission zur gv-Nelke und zu verschiedenen gv-Maislinien, wobei jeweils der Rat invol-

viert war: 2007/364/EG: Entscheidung der Kommission vom 23. Mai 2007 tiber das Inverkehrbringen einer Nel-

kensorte ( Dianthus caryophyllus L., Linie 123.2.38) mit genetisch verinderter Blitenfarbe gemafl der Richtlinie
2001/18/EG, ABL L 138 vom 30.5.2007, 50-52; 2005/772/EG; Entscheidung der Kommission vom 3. November

2005 iiber das Inverkehrbringen eines genetisch verdnderten, gegen bestimmte Lepidopteren resistenten und gegen-

fiber dem Herbizid Glufosinat-Ammonium toleranten Maisprodukts (Zea mays L., Linie 1507) gema8 der Richtlinie

2001/18/EG ABL L 291 vom 5.11.2005, 42-44; 2005/608/EG: Entscheidung der Kommission vom 8. August 2005

iiber das Inverkehrbringen eines genetisch verinderten, gegen den Maiswurzelbohrer resistenten Maisprodukts (Zea

mays L.-Linic MON 863) gemiB der Richtlinie 2001/18/EG, ABL L 207 vom 10.8.2005.

1926 Die Klage wurde zurickgenommen als 2010 die Zulassung erging, siche: www.transgen.de/archiv/957.doku.html
(Stand: 31.12.2011).

1027 EuGH, Urt. v. 1.4. 2008, verbundene Rs. C-14/06 und C-295/06, Slg. 2006 1-1649; Dazu auch schon EuGH. Urteil
v. 17.12.1970, Rs. 25/70, Slg. 1970, 1125ff.

1028 EuGH, Urteil vom 6.5.2008, Rs. C-133/06, ABL. C 158 v. 21.6.2008, 3—4 — Parlament/Rat. Dazu J. Gundel, JA
2008, 910.

1929 Pyas ElJ-Zulassungssystem fiir gentechnisch verinderte Organismen (GVO) muss nach Ansicht von Generaldirek-
tor, der in der EU-Kommission federfithrenden Umweltabteilung, Karl Falkenberg, moglichst bald iiberarbeitet
werden, vgl. Dow Jones-Pressemitteilung v. 16.6.2009 unter: www.dowjones.de/site/2009/06/eu-generaldirektor-
gvo-zulassungssystem-muss-%C3%BCberarbeitet-werden.html (Stand: 31.12.2011); Landwirtschaftsminister Horst
Sechofer hielt das geltende Zulassungsverfahren in der EU fiir "hoch unbefriedigend” und plidiert fiir einen Zulas-
sungs-Stopp Der chemalige EU-Umweltkommissar Stavros Dimas wollte zwei gv-Maislinien nicht zulassen und
sich dabei @ber die wissenschaftliche Empfehlung der EFSA hinwegsetzen. Die frihere EU-
Landwirtschaftskommissarin Mariann Fischer Boel befiirchtet "dramatische Konsequenzen”, sollte es zu ¢in Zulas-
sungsstopp in der EU kommen, unter: www.biosicherheit.de/de/aktuell/599.doku.html (Stand: 31.12.2011).
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die Genehmigung versagt werden kann, weil die Mitglieder des Regelungsausschusses gegen den Ent-
scheidungsvorschlag stimmen. Mithin entsteht der Eindruck, dass sich die Entscheidungstriger, insbe-
sondere die Mitglieder des Regelungsausschusses nicht an den Entscheidungsmalstab des Gentech-
nikrechts bei ihrer Entscheidungsfindung halten. Sie sind aber, wie die zustindigen Behorden der Mit-
gliedstaaten, gemiB Art. 15 Abs. 1 S. 1 FreisRL an das geltende Recht gebunden. Wie herausgearbei-
tet wurde, kommt es fiir eine Versagung der Genehmigung nur darauf an, ob erhebliche schidliche
Auswirkungen zu befiirchten sind und sich somit ein nicht hinnechmbares Risiko ergibt. Hier wird wie-
der deutlich, wie sehr das Zulassungssystem fiir GVO von bestimmten politischen und unter Umstin-
den auch ethischen Werthaltungen gepriigt wird, die sich naturgemiB in den cinzelnen Mitgliedstaaten
und auch bei einzelnen Mitgliedern im Regelungsausschuss oder im Umweltministerrat erheblich un-
terscheiden konnen. Bei dem derzeitigen Verfahren gibt es also fiir den Antragsteller eine erhebliche
Rechtsunsicherheit, weil oft die Subjektivitit einzelner Personen iiber die Erfolgsaussichten des An-
trages entscheidet.

Es ist insofern nicht verwunderlich, dass iiber ein anderes Zulassungssystem dahingehend nachge-
dacht wird, dass man den Mitgliedstaaten mehr Rechte einrdumt fiir ihr jeweiliges Hoheitsgebiet zu
entscheiden, ob ein Anbau stattfindet oder nicht, ohne auf Schutzklauselverfahren zuriickgreifen zu
miissen'™. Nicht nur die Ausgestaltung des Verfahrens selbst ist unter den Mitgliedstaaten umstritten,
sondern auch welche Priifkriterien einer Zulassungsentscheidung zugrunde gelegt werden sollen. Be-
sonders Frankreich will seine im Juli 2011 beginnende EU-Ratspriisidentschaft nutzen, um das Zulas-
sungsverfahren fiir GVO zu {iberarbeiten, insbesondere kiinftig umfassender mégliche Folgewirkun-
gen zu priifen und die Auffassungen der EU-Mitgliedstaaten stirker in die Stellungnahmen der EFSA
einflieBen zu lassen'™. Da es derzeit iiber diese Aussage hinaus keine konkreten Reformvorschlige
fiir das Zulassungsverfahren gibt, setzt sich diese Arbeit an gegebener Stelle mit den schon vorliegen-

den Gesetzesvorschlagen zur Nachmarktkontrolle auseinander (Kapitel 3 E II).

II. Einbeziehung der Europiischen Lebensmittelbehdrde (EFSA)

Neben der Beriicksichtigung der Einschitzung nationaler Einrichtungen wie dem BfN oder der
ZKBS, kann die Europidische Lebensmittelbehdrde EFSA als Sachverstindigengremium von der

1930 pressemitteilung der Kommission vom 13.7.2010, unter: www.europa.ewrapid/pressReleasesAction.

do?reference=IP/10/92 1 &format=HTML&aged=0&language=DE&guilanguage=en (Stand:30.6.2011)

www.schweine.net/eu_erhaelt_moeglicherweise_neues_gvozulassungsverf html (Stand: 31.12.2011).

'8! pressemitteilung des Umweltrates vom 9.3.2006, 10 unter:
www_europa.eu/rapid/pressReleases Action.do?reference=PRES/06/58& format=PDF &aged=1 &language=DE&gui
Language=en (Stand:30.6.2011).
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Kommission beauftragt werden ein wissenschaftliches Gutachten abzugeben'*”. Das Gutachten der
EFSA hat ein erhebliches Gewicht auf den von der Kommission vorzulegenden Entscheidungsent-
wurf, So hat die Kommission bis auf wenige Ausnahmen bei Inverkehrbringensgenehmigung nach der
FreisRL keine andere Einschdtzung getroffen als die EFSA'™. Auch im Fall, der 2010 zugelassenen
Amflora-Kartoffel hat die EFSA die Amflora-Kartofeel fiir Mensch, Tier und Umwelt als unbedenk-
lich eingeschitzt'™. Das Ersuchen um ein Gutachten durch die Kommission muss dic wissenschaftli-
che Problemstellung und das Gemeinschaftsinteresse daran durch Hintergrundinformationen erldutern,
Art. 29 Abs. 2 VO 178/2002/EG. Die EFSA selbst hat verschiedene Organe zu denen auch ein eigenes
wissenschaftliches Gremium (GMO-Panel) fiir den Bereich der Risikobewertung von GVO zihlt'™.

1. Aufgabe der EFSA

Aufgabe der EFSA ist gemaB Art. 22 Abs. 2 VO 2002/178/EG ,.die wissenschaftliche Beratung fiir
die Rechtsetzung und Politik der Gemeinschaft in allen Bereichen, die sich unmittelbar oder mittelbar
auf die Lebensmittel- und Futtermittelsicherheit auswirken. Sie stellt unabhiingige Informationen {iber
alle Fragen in diesen Bereichen bereit und macht auf Risiken aufmerksam®. Die Behorde tragt gemal
Art. 22 Abs. 3 aber auch ..zu einem hohen MaB an Schutz fiir Leben und Gesundheit der Menschen bei
und beriicksichtigt dabei im Rahmen des Funktionierens des Binnenmarktes die Tiergesundheit und
den Tierschutz, die Pflanzengesundheit und die Umwelt“. Es scheint zunichst verwunderlich warum
gerade eine Lebensmittelbehorde die Umweltauswirkungen von GVO bewerten soll, aber in
Art. 22 Abs. 5¢ VO 2002/178/EG heiBt es schlieBlich ausdriicklich, dass ,.der Auftrag der Behdrde
ferner umfasst, wissenschaftliche Gutachten zu anderen Erzeugnissen als Lebensmitteln und Futter-
mitteln, die sich auf GVO im Sinne der FreisRL beziehen, unbeschadet der dort festgelegten Verfah-
ren, Die Macher der Verordnung waren also im Klaren dariiber, dass die UVP, die gemdlB An-
hang FreisRL durchzufiihren ist, neben der Risikobewertung der EFSA steht.

Die EFSA erstellt in zwei Fillen wissen;;chaﬂlichc Gutachten im Zusammenhang mit GVO. Einer-
seits auf eigene Initiative (,.self tasking™), andererseits auf Ersuchen der Kommission, Art. 29 Abs. |

VO 178/2002/EG. Wenn dic EFSA in eigenem Auftrag beschlieBt, Gutachten oder Guidance Doku-

1022 wonn die Kommission die EFSA ersucht hat ein Gutachten zu erstellen, kann cingeschen werden unter:
www.efsa_europa.ew/de/request/requests.htm (Stand: 31.12.2011).

1033 [hersicht bei C. Then/A. Lorch, EU-Risikomanagement, 2008, Fallbeispicle ab S. 30.

1034 EESA, Opinion of the Scientific Panel on genetically modified organisms on an application for the placing on the
market of genetically modified potato EH92-527-1. The EFSA Journal (2006), 324, 1-20.

1035 Dag Direktorat Wissenschaftliche Bewertung regulierter Produkte (REPRO) unterstiitzt die Arbeit der EFSA bei der
Bewertung von Stoffen, Erzeugnissen und Angaben, die zur Verwendung in der Lebensmittelkette bestimmt sind,
um die offentliche Gesundheit, die Pflanzen- und Tiergesundheit sowie die Umwelt zu schilizen. Die Referate die-
ses  Direktorats  befassen sich auwch mit GVO, zum  Orgenigmamm  der  EFSA:
www.efsa.europa.eu/de/efsawho/efsastructure. htm?wirl=01 (Stand: 31.12.2011).
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ﬁ__
mente zu erarbeiten, setzt sie selbst den Rahmen dafiir, was beriicksichtigt werden soll. Beauftragt die
Kommission die EFSA ein Gutachten iiber die Risikobewertung des entsprechenden GVO zu erstel-
len, so soll sich das Gutachten insbesondere mit den divergierenden Einschitzungen der Mitgliedstaa-
ten beschiftigen'™, Die EFSA aber auch die Aufgabe potenzielle Divergenzen zwischen den eigenen
wissenschafilichen Gutachten und den Gutachten anderer Stellen (etwa der ZKBS) friihzeitig festzu-
stellen, Art. 30 Abs. 1 VO 2002/178/EG. Durch Kontaktaufnahme ist herauszufinden, ob es sich um
eine substantielle Divergenz handelt. Ist dies der Fall, so arbeiten EFSA und die EU-Stelle oder mit-
gliedstaatliche Stellen zusammen, um die Divergenz zu bereinigen oder ein gemeinsames Papier vor-
zulegen, in dem die strittigen Fragen erortert werden, Art. 30 Abs. 3 und 4 VO 2002/178/EG. Um ihre
Aufgaben zu erfiillen, bendtigt die EFSA eine Fiille von wissenschaftlichen und technischen Informa-
tionen bzw. Daten, die sie von der Kommission und dem nach Art. 29 FreisRL eingerichteten wissen-
schaftlichen Ausschuss erhilt. Sie darf auch eigene Studien in Auftrag geben, sofem sie sich unabhién-
gigen Ressourcen bedient, Art. 31 Abs. 1 VO-Nr. 2002/178. Da den Gutachten der EFSA in ihrem
Ergebnis so gut wie immer gefolgt wird, soll im Folgenden auf die Zusammensetzung des GMO-
Panels, das Entscheidungsverfahren und die Bindungswirkung der Stellungnahme eingegangen wer-

den.

2. Zusammensetzung des GMO-Panels und Verfahren

Als Organe der EFSA bestechen neben dem Verwaltungsrat, dem geschiftsfiihrenden Direktor und
dem Beirat auch wissenschaftlichen Gremien fiir die eigentliche Risikobewertung, Art. 24ff. VO Nr.
178/2002. Das GMO-Panel, als wissenschafiliches Gremium der EFSA befasst sich mit GVO sowie
genetisch verinderten Lebensmitteln und Futtermitteln'®’. Nach eigener Aussage fiihrt das GMO Pa-
nel ,Risikobewertungen durch, um wissenschafiliche Gutachten und Beratung fiir die Kommission als
Risikomanager anzubieten. Die Risikobewertungsarbeit des Gremiums basiert auf der Uberpriifung
wissenschaftlicher Informationen und Daten, anhand derer die Sicherheit eines bestimmten GVO be-
wertet wird, Dies trdgt zur Schaffung einer angemessenen Grundlage fiir die europdischen Politik- und
GesetzgebungsmaBinahmen bei und unterstiitzt die Risikomanager dabei, Entscheidungen effizient und

rechtzeitig zu treffen”'™. Die wissenschaftlichen Gremien, einschlieBlich des GMO-Panels, sollen

' Dieser Punkt war in den letzten Jahren immer wieder Thema kontroverser Diskussionen zwischen Kommission,
Mitgliedstaaten und der EFSA. Vor allem die Art und Weise, wie die Kommentare der Mitgliedstaaten einbezogen
werden, sei nicht nachvollziehbar. Dazu B. Klaus. Die europiische Behdrde fiir Lebensmittelsicherheit, in: Sosnitza
(Hrsg.), Aktuelle Entwicklungen im deutschen und europidischen Lebensmittelrecht, 2007, 45ff. Dazu: C. Then/d.
Lorch, EU-Risikomanagement, 2008, 13.

www.efsa.europa.eu/de/panels/gmo.htm (Stand: 31.12.2011).

%% Uber das GMO-Gremium und das referrat GVO unter: www.efsa.europa.cu/de/gmo/aboutgmo.htm (Stand:

31.12.2011).
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sich aus unabhingigen Wissenschaftlern zusammensetzen, wobei diese jihrlich eine Verpflichtungs-
und Interessenerklarung abgeben, dass sie, wenn sie ihre Unabhingigkeit als beeintrachtigt anschen,
ihre Zugehorigkeit aufgeben, Art. 28 Abs. 4 S. 1, Art. 37 Abs. 2und 3 VO 178/2002/EG'™. Die Mit-
glieder des Gremiums werden vom Verwaltungsrat der EFSA auf der Grundlage nachgewiesener her-
vorragender wissenschaftlicher Leistungen anhand einer Ausschreibung und eines strengen Auswahl-
verfahrens fiir cine Amtszeit von drei Jahren emannt, die verldngert werden kann'™.  Unter den
21 Mitgliedern befinden sich nur wenige Personen mit Expertise im Bereich von Umweltauswirkun-
gen von GVO'*'. Die Anzahl dieser Experten ist nach 6ffentlicher Kritik, die EFSA sei zu stark auf
Gesundheitsschutz orientiert, zwar verstirkt worden, die ganze iiberwiegende Mehrheit des Gremiums
besteht allerdings nach wie vor aus Experten mit anderen Schwerpunkten, und zwar insbesondere in
den Bereichen Human- und Tiertoxikologie, Landwirtschaft und Molekularbiologie. Auch fallt auf,
dass viele Mitglieder des Gremiums aus mitgliedstaatlichen Fachbehtrden kommen, die in Genehmi-
gungsverfahren involviert sind. Ort behordlicher Mitwirkung ist aber das Ausschussverfahren nach
dem KommBeschl'™?. Die Mitglieder des GMO-Panels sind, wie Art. 37 Abs. 2 VO 178/2002/EG
ausdriicklich statuiert, verpflichtet unabhingig von jedem 4uBeren Einfluss zu handeln.

Das GMO-Panel kommt in regelmiBigen Sitzungen zusammen, wobei die Tagesordnungen und
Protokolle der Sitzungen verdffentlicht werden, Art. 38 Abs. 1a VO 178/2002/EG. Verdffentlicht
werden auch die Gutachten und Informationen, auf die sich das Gutachten stiitzt, wobei die Vertrau-
lichkeit bestimmter Informationen zu wahren ist, Art. 38 Abs. 1b VO 178/2002/EG. Um eine enge
Zusammenarbeit mit der Kommission zu garantieren, die zumeist die Stelle ist, die um das Gutachten
gebeten hat, nehmen Vertreter der Kommission an den Sitzungen der Panel teil, Art. 28 Abs. 8 VO
178/2002/EG. Die Einzelheiten zum Verfahren der Beantragung und Ausarbeitung der Gutachten sind
in der VO 1304/2003 der Kommission geregelt'*™.

3. Risikoermittlung und Risikobewertung durch das GMO-Panel

Fiir die hier zu beantwortende Fragestellung, wie das GMO-Panel die Genehmigungsfihigkeit eines
Antrages in Bezug auf die Umweltwirkungen beurteilt, ist auf die, von der EFSA entwickelte
Guidance Dokumente, zuriickzugreifen. Dabei sind im Wesentlichen drei Dokumente hervorzuheben.

99 Die Erklarungen sind aus Transparenzgriinden abzurufen unter: www.doi.efsa.curopa.cu/doi/doiweb/ pa-
nel/GMO/wg/75467 (Stand: 31.12.2011).

1040 ww. efsa.europa.eu/de/gmo/gmomembers.htm (Stand: 31.12.2011).

1041 | icte der derzeitigen Mitglicder unter: www.efsa.curopa.cu/de/gmo/gmomembers.htm (Stand: 31.12.2011).

182 At 18 Abs. 1, 30 Abs. 2 FreisRL und Art. 5 KommBeschl.

182 vVerordnung (EG) Nr. 1304/2003 der Kommission vom 11. Juli 2003 tber das von der Européischen Behorde flir
Lebensmittelsicherheit bei den an sic gerichteten Ersuchen um wissenschaftliche Gutachten anzuwendende Verfah-
ren, ABL L 185 vom 24.7.2003, 6-8.
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Zum cinen sei auf das urspriingliche Guidance Dokument iiber GVO, die als Lebens- und Futter-
mittel verwendet werden, aus dem Jahr 2006 hinzuweisen'™. Dabei handelte es sich um das erste
Guidance Dokument, das zu Umweltbelangen von GVO Stellung nahm. Fiir die Auswirkungen auf die
Umwelt schligt dieses Guidance Dokument schrittweise Vorgehensweisen, &hnlich der Entscheidung
der Kommission 2002/623/EG, vor'®. Weiterhin ist das Guidance Dokument {iber GVO, die nicht als
Lebens- und Futtermittel verwendet werden, aus dem Jahr 2009'*, kurz vorzustellen. Dieses Doku-
ment ergiinzte die Vorgaben des umfangreicheren ersteren Guidance-Dokuments um besondere An-
forderungen, die sich aus der FreisRL ergeben. Es ist insofern nur dann heranzuzichen, wenn es bei
der Risikobewertung von gv-Pflanzen, die nicht als Lebens- oder Futtermittel verwendet werden sol-
len erhebliche Unterschiede etwa im Hinblick auf die Invasivitit gibt'*”. Ausfiihrlich soll hier aber
das, auf Anregung der Kommission'**, {iberarbeitete aktuelle Guidance Dokument fiir eine Umweltri-
sikopriifung gentechnisch veréinderter Pflanzen aus dem Jahr 2010 behandelt werden'".

a) Das EFSA-Guidance Dokument fiir eine UVP von GVO

In diesem Guidance Dokument wurden insbesondere die Kommentare der Mitgliedstaaten und Inte-
ressengruppen und -vertreter bei der Erstellung einbezogen'™. Die Vorgaben aus den Guidance Do-
kumenten von 2006 und 2009 wurden in Bezug auf die Erzeugung, Erfassung und Analyse von Daten
aktualisiert und erweitert'®'. Das UVP-Leitliniendokument der EFSA beriicksichtigt nun auch die Be-
urteilung moglicher Langzeitwirkungen von gv-Pflanzen und potenzieller Wirkungen auf Nichtzielor-
ganismen'*?, Dariiber hinaus beschiftigen sich die Leitlinien insbesondere mit der Persistenz und In-
vasivitit der gv-Pflanze, der Wahrscheinlichkeit und Folgen der Geniibertragung von der Pflanze auf

Mikroorganismen und andere Pflanzen, der mogliche Resistenzentwicklung bei Zielorganismen, der

104 FFSA4, Guidance Document for the risk assessment of gm-plants and derived food and feed, The EFSA Journal
(2006), 99, 11T.

15 FFSA, Guidance Document for the risk assessment of gm-plants and derived food and feed, The EFSA Journal
(2006), 99, 14 in der ausdriicklich auf die Methodologie von Wilkinson verwiesen wird: M. J. Wilkinson, et al.,
Trends in Plant Science 2003, 208{T.

1046 EFSA, Guidance for the risk assessment of GMO used for non-food or non-feed purposes, in: The EFSA Joumnal
(2009) 1164, 1f.

1947 EFSA, Guidance for the risk assessment of GMO used for non-food or non-feed purposes, in: The EFSA Journal
(2009) 1164, 6, 27.

1% Siche  Mandat der Kommission v.  28.1.2011, Nummer M  2008-0100  unter:
www_registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2008-262 (Stand:
31.12.2011).

1049 EFSA, Guidance for the environmental risk assessment of genetically modifies plants, in: The EFSA Joumnal (2010)
11641F.

1850 Ubersicht der Mitgliedstaaten und Interessengruppen, die an der Erstellung des Dokuments mitgewirkt haben, un-
ter: www.efsa.europa.eu/en/gmomeetings/docs/gmo100617-ax01.pdf (Stand: 31.12.2011).

%1 Eine Ubersicht findet sich bei: J. Struf, Die groBflachige Ausbringung von GVO, 2010, 106ff.

%2 Ein Abschnitt des Dokuments befasst sich konkret mit der Bewertung der moglichen Wirkungen von GV-Pflanzen
auf Nichtzielorganismen (z.B. Insekten, auf die das von einigen GV-Pflanzen erzeugte Toxin nicht abziclt); EFSA4,
Guidance for the environmental risk assessment of genetically modifies plants, in: The EFSA Journal (2010) 1879,
55.
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biogeochemischen Prozesse und der moglichen Auswirkungen auf Anbau, Pflanzenmanagement und
Emnteverfahren'®. In diesem Guidance Dokument wird auf die Einarbeitung der Anforderungen zur
UVP entsprechend der FreisRL ausdriicklich hingewiesen'™. SchlieBlich enthilt das aktuelle EFSA
Guidance Dokument, iiber die Entscheidung der Kommission 2002/623/EG hinausgehende, Anforde-
rungen fiir dic Auswahl geeigneter nicht genetisch verinderter Vergleichspflanzen, die zu beriicksich-

tigenden Aufnahmemilieus sowie Methoden fiir die statistische Analyse'™”.

b) Funktion und Aufbau des Guidance Dokuments zur UVP

Das Guidance Dokumente zur UVP bei gv-Pflanzen dient in erster Linie als Leitfaden fiir die Vor-
bereitung und fiir die Erstellung von Genehmigungsantrigen fiir den Antragsteller'™. Das Guidance
Dokument ist dhnlich wie die Leitlinien der Kommission aber nicht allein dazu bestimmt, den Antrag-
stellem Hilfestellung bei der Zusammenstellung ihrer Antragsunterlagen zu geben, sondemn fungiert
dariiber hinaus als eine Art Leitfaden fiir die zu entscheidende Behorde.

Ahnlich wie die Leitlinien der Kommission in der Entscheidung 2002/623/EG, enthalten die
Guidance Dokumente der EFSA zundchst allgemeine Grundsitze und Prinzipien fiir die Durchfiihrung
der Risikobewertung und leiten sodann den Verantwortlichen anhand einzelner Priiffungsschritte zur
Vornahme der Risikobewertung der FreisRL an". Im Gegensatz zu dem Guidance Dokument der
EFSA sind die Leitlinien der Kommission jedoch hinsichtlich der einzelnen Bewertungsschritte aus-
differenzierter'™, Insbesondere ist nicht klar, ob die Beschreibung des Risikos im vierten Schritt be-
deutet, dass das AusmaB oder die Eintrittswahrscheinlichkeit zu beschreiben oder eine Relation zu den
Schutzgiitern herzustellen ist'"?. Das Guidance Dokument der EFSA aus dem Jahr 2010 beinhaltet
allerdings spezifischere Vorgaben fiir Teilprobleme der einzelnen Schritte der UVP wie etwa der Inva-
sivitiit der gv-Pflanze oder der Wahrscheinlichkeit der Geniibertragung'*™.

1053 £roq Guidance for the environmental risk assessment of genetically modifies plants, in: The EFSA Journal (2010)
1879, ab 5. 20.

198 £re4 Guidance for the environmental risk assessment of genetically modifies plants, in: The EFSA Joumnal (2010)
1879, 18 im FuBnotentext.

1055 Fre4 Guidance for the environmental risk assessment of genetically modifies plants, in: The EFSA Journal (2010)
1879, 20-38.

10% pre4 Guidance for the environmental risk assessment of genetically modifies plants, in: The EFSA Journal (2010)
1879, 1, 10.

1957 pre4 Guidance for the environmental risk assessment of genetically modifies plants, in: The EFSA Joumnal (2010)
1879, 10f.

105% £rg4 Guidance for the environmental risk assessment of genetically modifies plants, in: The EFSA Journal (2010)
1879, Schritt 1 bis 6 werden ab S. 14 vorgestelit.

105 Fre4 Guidance for the environmental risk assessment of genetically modifies plants, in: The EFSA Journal (2010)
1879, 19.

1060 £rg4. Guidance for the environmental risk assessment of genetically modifies plants, in: The EFSA Journal (2010)
1879, 49, 52.
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¢) Verbindlichkeit der Guidance Dokumente

Anders als die Leitlinien der Kommission besitzen die Guidance Dokumente der EFSA keinerlei
rechtliche Wirkung'™'. Die EFSA ist, wie sich aus der VO 2002/178/EG ergibt, weder mit einer Kom-
petenz zum Erlass von allgemeinen noch von allein innerhalb der Gemeinschafisverwaltung verbindli-
chen Rechtsakten ausgestattet. Die Guidance Dokumente dienen somit gegeniiber dem Antragstellern
lediglich dazu, diesem eine Art Anleitung fiir die Erstellung der Antragsunterlagen zu geben'™. Dar-
iiber hinaus besitzen die Guidance Dokumente allenfalls eine ,behdrdeninterne™ Wirkung innerhalb
der EFSA. Diese haben sich die in den Dokumenten niedergelegten MaBstibe selbst gesetzt. Zugleich
wird durch die den Guidance Dokumenten zugrunde liegenden MaBstibe cine gewisse Gleichbehand-
lung der Antrige gewihrleistet und cine gewisse Transparenz der EFSA-Risikobewertung herge-

stellt'™,

d) Die Priifschritte der Risikobewertung

Die Risikobewertung besteht aus den Schritten der Ermittlung eines Risikos, der Beschreibung des
ermittelten Risikos, einer Expositionsabschitzung und einer abschliefenden Risikobewertung. In den
unterschiedlichen Schritten sollen Eigenschaften des untersuchten GVO ermittelt werden, die nachtei-
lige Auswirkungen verursachen konnen, es sollen die potenziellen Folgen und Eintrittswahrschein-
lichkeiten abgeschiitzt sowie das Risiko jeder identifizierten Eigenschaft beurteilt werden'*. Hier ist
nun auffillig, dass in den Guidance Dokumenten keine detaillierten Vorgaben zu diesen vier Schritten
vorliegen. Insbesondere ist nicht klar, ob dic Beschreibung des Risikos bedeutet, dass das AusmaB
oder die Eintrittswahrscheinlichkeit zu beschreiben oder eine Relation zu den Schutzgiitern herzustel-
len ist. Insofern ist die Entscheidung der Kommission 2002/623/EG priziser. Die EFSA geht von fol-
genden Priifschritten bei der UVP aus.

In Schritt eins sollen zunichst alle direkten schidlichen Auswirkungen identifiziert werden. Dabei
sollen Nichtzielorganismen einer hohen Dosis des GVO ausgesetzt werden um zu erfahren, ob sich
schidliche Reaktionen ergeben. Auch hier werden die Persistenz und Invasivitiit der gv-Pflanze allein
oder verwildert untersucht'™, In Schritt zwei sollen die indirekten Auswirkungen untersucht werden,

also diejenigen, die erst im zweiten oder dritten Schritt in der Umwelt wirken. Dazu gehort die Expo-

19! Zur Verbindlichkeit der Leitlinien schon unter: Kapitel 2 C 11 1.

'%2 S0 auch ausdriicklich: EFSA, Guidance Document for the risk assessment of gm-plants and derived food and feed,
The EFSA Journal (2006), 99, 1; EFSA, Guidance for the risk assessment of GMO used for non-food or non-feed
purposes, in: The EFSA Journal (2009) 1164, 3.

"% Siehe zu weiteren Guidance Dokumenten der EFSA, die andere Bereiche als GVO betreffen, die Ubersicht auf:
www_efsa europa.eu/cs/Satellite (Stand: 31.12.2011).

1% EFSA, Guidance for the environmental risk assessment of genetically modifies plants, in: The EFSA Journal (2010)
1879, 13ff.

'%* EFSA, Guidance for the environmental risk assessment of genetically modifies plants, in: The EFSA Journal (2010)
1879, 14.
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sition von Nichizielorganismen hoherer Nahrungskettenglieder wie Priidatoren oder Parasitoiden. In
Schritt drei soll in Freisetzungsvorhaben der Anbau von GVO simuliert werden, um die tatséchlichen
Mengen des GVO zu quantifizieren, denen die Umwelt ausgesetzt wird'**.

Die Ergebnisse dieser Schritte sind dann in Vergleich zu Pflanzen zu setzen, die keine gentechni-
sche Modifizicrung erfahren haben'™’”. Diesem Familiarititskonzept liegt, wie auch den Leitlinien der
Kommission, die Annahme zugrunde, dass traditionell angebaute Kulturen bzw. traditionell genutzte
Lebens- und Futtermittel historisch bereits vertraut sind und ihnen ein sicherer Gebrauch vorausgeht.
Fiir die Vergleichbarkeit hat der Antragsteller zuniichst zu beschreiben, welche Pflanze er warum als
Vergleichspflanze herangezogen hat und ob die gv-Pflanze anders als die Unverinderte eher geneti-
sches Material auf andere Organismen iibertragen oder eher toxisch oder allergen wirken kann. In die-
sem Zusammenhang ist auf ein ganz aktuelles Guidance Dokument vom Frithjahr 2011 aufmerksam
zu machen in dem Vorgaben zur Auswahl von Vergleichspflanzen gemacht werden'™. Die Grundan-
nahme der Familiaritit fithrt, wie schon bei der UVP-Priifung fiir Freisetzungsvorhaben ausgefiihrt'™”,
tendenziell dazu, dass der GVO als sicher eingeschiitzt wird, da ungeahnte Wirkungen gar nicht erfasst
werden konnen. In der Praxis der Risikobewertung auf européischer Ebene wird diese Ausgangshypo-
these nicht mehr diskutiert, sondern vorausgesetzt'"™. Obwohl die EFSA in einem Dokument zur Er-
ginzung des Guidance Dokuments aus dem Jahr 2008 erwihnt hat, dass in den Fallen, in denen keine
Pflanze gefunden werden kann, die gegeniiber dem GVO als ihnlich anzuschen sind, ein ganz anderes
Konzept der Sicherheitspriifung zur Anwendung kommen kénnte'”’, wurden derartige Untersuchun-
gen bisher aber in keinem Fall von der EFSA bei einer Bewertung von gv-Pflanzen angewandt'™”.

Schritt eins und zwei dienen dazu, potenziell schidliche Auswirkungen zu identifizieren, wihrend
Schritt drei die wahrscheinlichsten Effekte darstellen soll um das tatsichliche Risiko abzuschiitzen.

Ein weiterer Schritt vor Bestimmung des Gesamtrisikos ist die Einschitzung von Unsicherheit und

1966 £ESA, Guidance for the environmental risk assessment of genetically modifies plants, in: The EFSA Journal (2010)
1879, 19.

1967 EFSA, Guidance for the environmental risk assessment of genetically modifies plants, in: The EFSA Journal (2010)
1879, 14, 20.

1065 £FSA, Guidance on selection of comparators for the risk assessment of genetically modified plants, 2011, The EF-
SA Journal 2011; 2149.

1069 K apitel 2 C 111 1.

1070 (5. Winter, NuR 2007, 571 (581).

1071 «Where no appropriate comparator can be identified, a comparative safety assessment cannot be made and a com-
prehensive safety and nutritional assessment of the GM crop derived food/feed per se should be carried out. For in-
stance, this would be the case where a trait or traits are introduced with the intention of modifying the composition
of the plant significantly“EFSA, Guidance document for the risk assessment of GMO and derived food and feed,
2008, The EFSA Journal 727, 13T Auffillig ist das dieses Problem in den aktuellen Leitlinien nicht mehr an-
gesprochen wird.

072 (Obersicht zu den Scientific Opinions der EFSA: www.gmoinfo.jrc.ec.europa.euw/gmc_browse.aspx (Stand:
31.12.2011).
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Risiken, die zurzeit noch auBerhalb der wissenschaftlichen Kenntnisse liegen'™. Dazu gehtren Anga-
ben iiber die Auswirkungen cines groBflichigen lang andauernden Anbaus in verschiednen Umwelien
sowie Abschitzungen iiber die Risiken beim Auftreten kumulierter schidlicher Auswirkungen. Derar-
tige Bewertungen sind grundsitzlich nur {iber ein Monitoring zu treffen, weshalb sich die Umweltrisi-
kopriifung auch auf die Ergebnisse des Monitoring bei vergleichbaren Pflanzen beziehen soll"™. Die
Schritte fiinf und sechs der Risikobewertung entsprechen im Wesentlichen den vergleichbaren Schrit-
ten nach der Entscheidung der Kommission 2002/623/EG. In Schritt fiinf sind Risikomanagementstra-
tegien in Betracht zu ziehen, um zu einem hinnehmbaren Risiko zu kommen und im sechsten Schritt
ist das Gesamtrisiko zu bestimmen'™™. Die EFSA betrachtet trotz leicht abweichender Priifungsschritte
die vorhandene Leitlinie der Kommission 2002/623/EG zur Beurteilung der Umweltrisiken insgesamt
als angemessen, betont jedoch, dass Themen wie die Geniibertragung und die Exposition von Nicht-
Ziclarten, und dabei insbesondere sich mit GVO ernihrenden Wildtieren, einer besonderen Beachtung
bedtrfen'™. Der eigentlich Gewinn der UVP-Leitlinien der EFSA gegeniiber den Leitlinien der
Kommission ist, dass die einzelnen Schritte fiir bestimmte schidliche Auswirkungen wie etwa den
Gentransfer oder die Wirkungen auf Nichtzielorganismen ausfiihrlich beschricben werden und sich
damit weg von einer allgemeinen Risikobewertung zum konkreten Einzelfall einer bestimmten schid-
lichen Auswirkung bewegen'"”.

4. Kritik an der Ubernahme der EFSA-Gutachten durch die Kommission

Schwierigkeiten tauchen allerdings dahingehend auf, dass die Kommission die Ergebnisse der Gut-
achten, die sie bei der EFSA in Auftrag gibt, fast ausschlieBlich und ohne Auseinandersetzung mit
dessen Inhalt fiir ihren Entscheidungsvorschlag iibernimmt'™™. Dies begriindet die Kommission damit,
dass die EFSA mit Leitlinien arbeitet, die sich an intenationalen Standards orientieren . Es entsteht
der Eindruck, dass die EFSA in allen Ebenen weitestgehend unabhiingig von den Vorgaben und der

"7 EFSA, Guidance for the environmental risk assessment of genetically modifies plants, in: The EFSA Journal (2010)
1879,18.

""" EFSA, Guidance for the environmental risk assessment of genetically modifies plants, in: The EFSA Journal (2010)

1879, 19.

EF5A, Guidance for the environmental risk assessment of genetically modifies plants, in: The EFSA Joumal (2010)

1879, 19, 20. ;

"% EFSA, Guidance for the environmental risk assessment of genetically modifies plants, in: The EFSA Journal (2010)
1879, 18.

""" EFSA, Guidance for the environmental risk assessment of genetically modifies plants, in: The EFSA Journal (2010)
1879, 40, 55.

"% Ausfiihrlich mit Fallbeispielen bei C. Then/A. Lorch, EU-Risikomanagement, 2008, 18ff.

197 8o etwa Antworten der Kommission auf Anfragen der Europaabgeordneten Hiltrud Breyer: E-2757/07 zu Bt Gehalt
v. 25.2.2008; E-2556/05 zu Unabhiingigkeit der EFSA v. 5.8. 2005; E-2118/06 zu Zusatzfragen zu MONg3 P-
4154/05 v. 30.6.2006 unter:
www.eur-lex.europa.eu/LexUnServ/LexUnServ.do?uri=0J:C:2008:191:0001:0215:DE:PDF (Stand: 31.12.2011).
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Kontrolle der europiischen Exekutive handeln kann. Allerdings verlangen internationale Standards,
anders als die europarechtlichen Bestimmungen etwa in Art. 1 FreisRL nicht zwingend die Beachtung
des Vorsorgeprinzips. Insofern ist der Verweis auf internationale Standards ohne, dass sich die Kom-
mission damit auseinandersetzt, ob diese dem hohen Standard des europiischen Gentechnikrechts ent-
sprechen, kritisch zu betrachten. Die Trennung von Risikoeinschiitzung durch sachverstindige Gremi-
en wie die EFSA und die eigentlichen Risikoentscheidung durch die zusténdigen europiischen Behor-
den ist zu trennen'™. Ubernimmt die Kommission den Gutachtenvorschlag der EFSA in ihren Ent-
scheidungsvorschlag, ohne sich mit den kritischen Punkten auseinanderzusetzen, wird die Trennung
zwischen Risikoeinschitzung durch sachverstindige Gremien und der eigentlichen Risikoentschei-
dung gleichsam aufgehoben. Zu den Aufgaben der Kommission als Koordinatorin im hochgezonten
Verfahren gehort es demnach das Ergebnis der Risikobewertung der EFSA kritisch zu wiirdigen,
selbst wenn sie dem Gutachten im Ergebnis folgt. Dieses Problem hat die Kommission nun anerkannt
und erklirte in einer Presseerklirung im Zusammenhang mit der Risikobewertung des Bt-Mais
MONS863 die Arbeit der EFSA stiirker iiberwachen zu wollen''. In einem aktuellen Fall zur Zulas-
sung der gentechnisch veriinderten Amflora-Kartoffel hatte diec Kommission ob widerspriichlicher
Einschdtzungen durch EFSA, Mitgliedstaaten und Experten sogar eine andere Europiische Agentur'™

beaufiragt die Ergebnisse der EFSA zu priifen und eine Risikobewertung vorzunchmen'™.

E. EX-POST KONROLLE DER INVERKEHRBRINGENSGENEHMIGUNG

Ebenso wie bei der Freisetzung gibt es Pflichten zur Uberwachung der in Verkehr gebrachten gv-
Pflanze und Befugnisse zum Eingriff in die Inverkehrbringensgenechmigung. Sowohl die Uberwa-
chung als auch die méglichen repressiven MaBnahmen sind detaillicrter als bei der Freisetzung gere-
gelt. Dies liegt vor allem daran, dass die Zulassung zum Inverkehrbringen EU-weit Geltung bean-
sprucht und daher zeitlich und értlich unbegrenzt ist. Insofern sind besondere Anforderungen an das

Monitoring gestellt worden.

080 <6 auch die Kommission selbst in Kommission, Weilbuch zur Lebensmittelsicherheit, KOM (1999) 719 endg.,
2000, 10.

1951 [ einer Presseerklirung im Zusammenhang mit der Risikobewertung des Bt-Mais MONS63 erklrte die Kommis-
sion die Arbeit der EFSA stirker fberwachen zu wollen: www.curopa.cwrapid/ pressReleasesAc-
tion.do?reference=1P/06/498& format=HTML &aged=1&language=DE&guilanguage=en  (Stand:  31.12.2011).
Gleiches muss im Ubrigen auch fiir das Verhiltnis zwischen ZKBS und BVL gelten.

%2 Die EU-Kommission beschloss im Mérz 2007 ein Gutachten iiber die Risiken der Antibiotika-Resistenz bei der Fu-

ropdischen Arzneimittelagentur anzufordern (EMEA).

Commission of the European Communities (2007): Proposal for a Council Decision authorising the placing onthe

market of feed produced from the genetically modified potato EH92-527-1 (BSP-25271-9) and the adventitious or

technically unavoidable presence of the potato in food and other feed products under Regulation(EC) No 1829/2003

of the European Parliament and of the Council. COM(2007) 813 final, 18.12.2007. Mittlerweile ist die Amflora-

Kartoffen zum Anbau zugelassen: 2010/135/EU: Beschluss der Kommission vom 2. Mirz 2010 dber das Inver-

kehrbringen eines genetisch verinderten Kartoffelerzeugnisses, ABL. L 53 vom 4.3.2010, 11-14.
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Sofern das BVL Genehmigungsbehdrde des transnationalen Verwaltungsaktes, also der Inverkehr-
bringensgenchmigung ist, stehen aber nicht dieselben nachtriglichen Befugnisse zu wie bei der Frei-
setzung. Sie ist wie die Behorden der anderen Mitglicdstaaten darauf beschrinkt die transnationale
Genehmigung vorriibergehend zu suspendieren. Da die Inverkehrbringensgenehmigung wegen §§ 14
Abs. 5 GenTG Geltung in allen EU-Mitgliedstaaten beansprucht, beschrinken sich die repressiven
Befugnisse des BVL auf die Inanspruchnahme des Schutzklauselverfahrens nach § 20 Abs. 2 GenTG.
Auch die in § 26 Abs. 5 GenTG geregelten Befugnisse der Landesbehdrden unterscheiden sich von
denen der Freisetzung erheblich.

I.  Monitoring

Das deutsche Recht sicht in Umsetzung der FreisRL'™ fiir in Verkehr gebrachte GVO ein differen-
ziertes nachmarktliches Uberwachungssystem vor. In § 16¢c Abs. | GenTG heifit es ,wer als Betreiber
Produkte, die aus GVO bestehen oder solche enthalten, in Verkehr bringt, hat diese auch danach nach
MaBgabe der Genehmigung zu beobachten, um mogliche Auswirkungen auf die in § 1 Nr. 1 GenTG

genannten Rechtsgiiter zu ermitteln.”

1. Ziel des Monitorings im Rahmen der Inverkehrbringensgenehmigung

GemiB § 16¢ Abs. 2 GenTG ist es erstens Ziel des Monitorings ,,zu bestitigen, dass eine Annahme
iiber das Aufireten und die Wirkung ciner etwaigen schiidlichen Auswirkung eines GVO in der Risi-
kobewertung zutrifft (fallspezifische Beobachtung), und zweitens das Auftreten schidlicher Auswir-
kungen des GVO auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt zu ermitteln, die in der Risikobe-
wertung nicht vorhergesehen wurden (allgemeine Beobachtung)®.

Die in § 16¢ Abs. 2 Nr: 1 GenTG genannte fallspezifische Beobachtung ist von besonderen Vo-
raussetzungen abhingig. Sie kommt nur dann in Betracht, wenn im Rahmen der UVP etwaige schidli-

che Auswirkungen {iberhaupt ermittelt worden sind'*, In der Praxis ist das ,fallspezifische Monito-

'%% Siche nur Art. 13 Abs. 2 ¢, Art. 19 Abs. 3 f, Art. 20 Abs. | FreisRL sowie die Erwiigungsgriinde 43-45 der FreisRL.
.(43) In dieser Richtlinie muss die Verpflichtung aufgenommen werden, einen Uberwachungsplan durchzufiihren,
um etwaige direkte, indirekte, sofortige, spitere oder unvorhergeschene Folgen filr die menschliche Gesundheit und
die Umwelt von GVO als Produkte oder in Produkten nach dem Inverkehrbringen feststellen und zuordnen zu kon-
nen.

(44) Die Mitgliedstaaten soliten in Ubereinstimmung mit dem Vertrag weitere MaBnahmen zur Uberwachung und
Kontrolle der GVO, die als Produkte oder in Produkten in den Verkehr gebracht worden sind-beispielsweise durch
amtliche Stellen-erlassen kinnen.

(45) Es sollte nach Mdglichkeiten gesucht werden, um die Uberwachung von GVO und ihre Riickholung im Fall
ciner emnsten Gefahr zu erleichtern.”

15 Anhang VII FreisRL, dort unter C 3; EFSA, Opinion on the Post-Market Environmental Monitoring (PMEM) of
genetically modified plants, The EFSA Journal (2006), 319, 1ff.; derzeit wird das Dokument zu einem Guidance
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ring* bisher kaum zum Einsatz gekommen, da die Voraussetzungen wegen nicht erkennbarer schidli-
cher Auswirkungen aus Sicht der Zulassungsbehdrden nicht vorlagen'™. Im Rahmen der Zulassungs-
entscheidung fiir die Amflora-Kartoffel heiBt es jedoch, dass ,im Rahmen des Uberwachungspro-
gramms auf und nahe gewerblichen Anbauflichen MaBnahmen zur Beobachtung von Organismen
getroffen werden, die sich von Kartoffelpflanzen emdhren. ™. Bei der allgemeinen Beobachtung
geht es hingegen insbesondere darum langfristige und kumulative Wirkungen zu erfassen, die gerade
nicht von der schon vorliegenden Risikobewertung erfasst wurden. Das Monitoring soll also dazu die-
nen, bestimmten Verdachtsmomenten nachzugehen, die im Zeitpunkt der Genehmigung bestanden,
aber nicht das Gewicht hatten, um die beantragte Genehmigung abzulehnen. Sie soll unabhingig da-
von auch dazu dienen, weiteres Risikowissen zu sammeln, um eine bestmigliche Risikovorsorge zu
gewihrleisten. Die Aufgabe der allgemeinen Beobachtung nach Marktzulassung liegt demgegentiber
darin, diejenigen Wirkungen zu erfassen, die vor Inverkehrbringen aufgrund ithrer Beschaffenheit und
ihres Zusammenhangs nicht testbar waren™. Dies betrifft etwa Effekte, die das komplexe Zusam-
menwirken der Gegebenheiten im Agrarraum und der weiteren Umwelt betreffen, Effekte die sich erst
in langen Zeitriumen ausprégen, die seltene Ereignisse zur Grundlage haben oder grofie Skalenberei-
che umfassen'™. In den nachfolgenden Abschnitten soll auch erdrtert werden wer fiir das fallspezifi-

sche Monitoring und wer fiir die allgemeine Beobachtung zustindig ist.

2. Die Monitoringpflicht als Teil der Genehmigung

Die durch § 16¢ Abs. 1 GenTG begriindete Beobachtungspflicht des Betreibers'™ besteht demge-
miB ,nach MaBgabe der Genehmigung®. Nach § 16d Abs. 1 Nr. 5 GenTG entscheidet das BVL, so-
fern es Genehmigungsbehorde ist, in der Genehmigung u.a. iber die Anforderungen an die Einzelhei-
ten der Beobachtung auf Grundlage der Risikobewertung und die Laufzeit der Beobachtung. Nach
§ 16d Abs. 1 Nr. 5 GenTG in Umsetzung zu Art. 19 Abs. 3f FreisRL hat jede Genehmigung abschlie-
Bende Anforderungen zur Uberwachung zu enthalten, womit die Uberwachung Teil der Genehmigung

Dokument fiberarbeitet und von der EFSA zur Diskussion gestellt, EFS4, Guidance on the Post-Market Environ-
mental Monitoring {(PMEM) of genetically modified plants (Draft) unter:
www.efsa europa.eu/en/consultationsclosed/call/gmo1 10418 pdf (Stand 30.6.2011).

1986 1) Gross. Das gemeinschaftsrechtliche Genehmigungsverfahren bei der Freisetzung und dem Inverkehrbringen von
GVO, 2006, 388: siche auch die Summary Notification Information Format (SNIF) zu gv-Mais NK 603 unter:
www.gmoinfo.jrc.ec.europa.ew/publiccomments/C-ES-00-01.pdf (Stand: 31.12.2011).

1%7 5010/135/: Beschluss der Kommission vom 2. Miirz 2010 iiber das Inverkehrbringen eines genetisch verinderten
Kartoffelerzeugnisses, ABL. L 53 vom 4.3.2010, 11-14, unter Grund 16.

8% w Ziighart/B. Breckling, Konzeptionelle Entwicklung eines Monitoring, 2003, 9.

W. Ziighart/B. Breckling, Konzeptionelle Entwicklung eines Monitoring, 2003, 9.

199 Batreiber ist gemdB § 3 Nr. 7 GenTG cine juristische oder natiirliche Person oder eine nichtrechtsfahige Personen-
vereinigung, die unter ihrem Namen Produkte, die GVO enthalten oder aus solchen bestchen, erstmalig in Verkehr
bringt. Mithin ist Betreiber der Genehmigungsinhaber.
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wird. Der im Genehmigungsverfahren vorgelegte Uberwachungsplan kann dafiir zur Grundlage ge-
nommen werden, jedoch entscheidet die Genehmigungsbehorde, ob der von dem Antragsteller vorge-
schlagene Uberwachungsplan ausreichend und das Inverkehrbringen genehmigungsfihig ist™. Wird
die Genehmigung erteilt, hat der Betreiber freilich die Verpflichtung alle Genehmigungsauflagen ein-
zuhalten, und zwar insbesondere hinsichtlich des im Verfahren vorzulegenden und per Nebenbestim-
mung verbindlich zu machenden Beobachtungsplans'™. Hier ist noch darauf hinzuweisen, dass gemiB
§ 16 Abs. 5a GenTG ,die Bestimmungen einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen auch von den
iibrigen am Inverkehrbringen des Produkts oder dem Umgang damit Beteiligten zu beachten sind, so-
weit diese sich auf den Verwendungszweck oder den Umgang mit dem Produkt, insbesondere seine
Anwendung, Beforderung oder Lagerung, bezichen, sofern die Genehmigung G6ffentlich bekannt ge-
macht wurde. Dem Gesetzgeber war also durchaus bewusst, dass der eigentliche Genehmigungsinha-
ber nach Genehmigungserteilung wenig Einblick in die Verbreitung und Nutzung des GVO hat. Der
Anwender, also der Landwirt hat aber gleichwohl die Bestimmungen zur Beobachtung des GVO zu

beachten.

3. Anforderungen an den vom Antragsteller vorzulegenden Monitoringplan

GemiB § 15 Abs. 3 S. 3 Nr. 5a GenTG hat der Antragsteller einen Beobachtungsplan unter Beriick-
sichtigung der Beobachtungspflicht nach § 16¢ GenTG vorzulcgcn'm. § 6 Abs.1 Nr. 4 GenTV{V sta-
tuiert, dass der Beobachtungsplan nach MaBgabe des Anhangs VII der FreisRL sowie der Entschei-
dung 2002/811/EG des Rates iiber Leitlinien zur Ergiinzung des Anhangs VI'™, zu erstellen ist. Im
Gegensatz zum Betreiber hat der Bewirtschafter'™ nach § 3 Nr. 13a GenTG als die Person, die die
Verfligungsgewalt und tatsichliche Sachherrschaft iiber eine Fliche zum Anbau von GVO besitzt,
zwar wie eben gezeigt keine direkte Beobachtungspflichten. Er ist aber regelmiiBig durch Vertrag mit
dem Betreiber verpflichtet, diesem Mitteilung zu machen. So organisiert etwa Monsanto auf dem eu-

ropdischen Markt mit verpflichtenden Fragebdgen fiir die Landwirte einen Teil seiner Monitoring-

%1 1. Bendiek, Freisetzungsrichtlinie 2001/18-neue Aspekte firr die Sicherheitsforschung von GVO? in: UBA (Hrsg),
Okologische und 6kosystemanalytische Ansiitze fiir das Monitoring von GVO, 2002, 11.

1992 8 6 Abs. | Nr. 4a GenTVIV, der auf Anhang VII RL FreisRL verweist. Nach Anhang VIl Abschn. A, § 15 Abs. 3
Nr. 5a GenTG und § 6 Abs. | Nr. 4a FreisRL ist Ziel des Beobachwungsplans: ,, ... zu bestiitigen, dass eine Annah-
me iber das Auftreten und die Wirkung einer...etwaigen schidlichen Auswirkung eines GVO oder dessen Verwen-
dung in der Umweltvertriglichkeitspriifung zutrifft, und ...das Auftreten schidlicher Auswirkungen des GVO oder
dessen Verwendung auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt zu ermitteln, die in der Umweltvertraglich-
keitspriifung nicht vorhergesehen wurden.”.

'3 Umsetzung der Art. 13 Abs. 2, Art. 19 Abs. 3 und Artikel 20 FreisRL.

14 2002/81 1/EG: Entscheidung des Rates vom 3. Oktober 2002 iiber Leitlinien zur Ergiinzung des Anhangs VII der
Richtlinie 2001/18/EG des Europiischen Parlaments und des Rates iiber die absichtliche Freisetzung genetisch ver-
inderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates, ABL. L 280 vom
18.10.2002, 27-36.

" Auf europdischer Ebene auch als Verwender bezeichnet.
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pflichte'™. Allerdings kann nach Anhang VII FreisRL im Monitoringplan selbst vorgeschlagen wer-
den, ,,wer die verschiedenen im Uberwachungsplan vorgeschriebenen Aufgaben iibernchmen soll und
wer verantwortlich dafiir ist, dass der Inhaber der Zustimmung und die zustindige Behorde tiber alle
ermittelten schiidlichen Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt unterrichtet

ist o

a) Konkretisierung durch Anhang VII FreisRL

Der Uberwachungsplan muss auf jeden einzelnen Fall zugeschnitten sein (case-by-case-Prinzip),
die UVP beriicksichtigen und den Merkmalen der GVO, dem AusmaB ihrer vorgesehenen Verwen-
dung und dem Bereich der relevanten Bedingungen des Milicus, in das der GVO freigesetzt werden
soll, Rechnung tragen'™. Die Allgemeinen Prinzipien zur Erstellung des Uberwachungsplans weisen
in Anlehnung an das Stufenprinzip daraufhin, dass ,.die bei der Uberwachung experimenteller Freiset-
zungen von GVO gewonnenen Erkenntnisse und Daten bei der Erstellung des Uberwachungsplans fiir
die Zeit nach dem Inverkehrbringen hilfreich sein kénnen*'™. Der einzelfallbezogene Uberwachungs-
plan soll weiterhin {iber einen ausreichend langen Zeitraum hinweg erfolgen, damit sofortige und di-
rekte sowie gegebenenfalls auch spitere oder indirekte Auswirkungen, die bei der Umweltvertréglich-
keitspriifung ermittelt wurden, erfasst werden kinnen''”. Daneben sollte der Uberwachungsplan nach
Anhang V11 5 FreisRL insbesondere festlegen, wer, also Anmelder oder Verwender, die verschiedenen
im Uberwachungsplan vorgeschriebenen Aufgaben iibernimmt. Nach § 16 ¢ GenTG in Umsetzung des
Art. 20 Abs. 1 FreisRL ist zwar grundsitzlich der Anmelder fiir die Durchfiihrung der Uberwachung,
die Aufbereitung der Uberwachungsdaten und -ergebnisse und die Weiterleitung der Informationen an
die Kommission und die zustindigen Beharden verantwortlich, es bleibt ihm jedoch iiberlassen, Bera-
ter, Verwender oder sonstige Dritte in diec Uberwachung einzubezichen und diese mit bestimmten in
dem Uberwachungsplan festgelegten Aufgaben zu betrauen''"".

Die Allgemeinen Prinzipien zum Uberwachungsplan weisen schlieBlich daraufhin, dass wenn
.Verinderungen in der Umwelt beobachtet werden, eine weitere Bewertung in Betracht gezogen wer-
den sollte, damit festgestellt werden kann, ob diese Verinderungen eine Folge der GVO oder deren

Verwendung sind, da Veranderungen auch durch andere Umweltfaktoren als das Inverkehrbringen der

1% Qieche Monsanio, Monitoringplan nach Bescheid des BVL, 2007 unter: www.www.bvl.bund.de/cln_027/DE/
08_Prcssclnfotheium_dnks_downloads.a'Monicoringplan,templatcld#aw,pmpmy@ubltcatjonFilc_pdﬂMonjtori
ngplan.pdf (Stand: 31.12.2011).

"7 Anhang VII FreisRL, dort unter C 5.

198 Anhang VII FreisRL, dort C 1 und 2.

%% Anhang VII FreisRL, dort C 3.1.

1109 Anhang VII FreisRL, dort B dritter Absatz.

10l Dieser Rilckgriff auf Dritte dndert jedoch nichts an seiner Verantwortlichkeit im AuBenverhaltnis.
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GVO hervorgerufen werden konnen™ "™, Deutlicher kann das Vorsorgeprinzip gar nicht zum Aus-

druck kommen als bei dieser Verbindung nachmarktlicher Uberwachung und neuer Risikobewertung.

b) Konkretisierung durch die Leitlinien des Rates 2002/811/EG

Weitere Konkretisierungen hinsichtlich des Aufbaus des Monitoringplans ergeben sich aus den
Leitlinien 2002/811/EG des Rates. Diese Leitlinien beschreiben die Ziele fiir die Uberwachung aus-
fiihrlicher, die allgemeinen Grundsitze genauer und geben einen Rahmen fiir die Erstellung geeigneter
Uberwachungspliine vor. Dort ist auch festgelegt, dass der Uberwachungsplan drei Hauptbestandteile
hat, nimlich erstens die Uberwachungsstrategie, zweitens die Uberwachungsmethode und drittens die
Analyse, Berichterstattung und Uberpriifung"”. Detaillierte Bestimmungen hinsichtlich der Ausgestal-
tung und des Umfangs der Uberwachung, fehlen jedoch weitgehend'™. Auch materielle MaBstiibe fiir
die Beurteilung, der im Rahmen der Beobachtung gewonnenen Erkenntnisse, lassen sich in der
FreisRL und dessen konkretisierenden Vorschriften nicht finden''™. So heiBt es in der Einleitung der
Leitlinien 2002/811/EG, dass ,.diese Leitlinien einen allgemeinen Rahmen vorgeben™"'™. Sie sollen
jedoch keine Einzelheiten fiir die Entwicklung von Uberwachungsplinen fiir smtliche GVO festle-

gen.

¢) Konkretisierung durch das Guidance Dokument der EFSA

Die EFSA wurde von der Kommission beauftragt, dic wissenschaftliche Qualitit eines jeden mit
dem Antrag eingereichten Monitoring-Plans zu bewerten. Zu diesem Zweck hat die EFSA ein Post
Market Environmental Monitoring“(PMEM) erarbeitet und in einem Guidance Dokument verdffent-
licht"”, welches wiederum die Vorgaben der FreisRL und der Entscheidung 2002/811/EG konkreti-
siert. Diese Leitlinie wurde in einem 6ffentlichen Konsultationsverfahren unter Beteiligung der Mit-
gliedstaaten erstellt. Dem EFSA Guidance-Dokument hat das BVL als zustindige Bundesoberbehdrde

mit einem Konzept zur nationalen Koordinierung der Beobachtung von GVO Rechnung getragen''™.

102 Anhang VII FreisRL, dort B S. 2.

19 Entscheidung des Rates 2002/811/EG, dort unter C,

104 . Regenbrecht, Monitoring von GVO-Supranationale und deutsche Rechtsfragen, 2005, 69ff; E. Marquard/W.
Durka, Auswirkungen des Anbaus von GVO: Potentielle Schiiden und Monitoring, 2005, 128.

10% Enischeidung des Rates 2002/811/EG, dort Einleitung Absatz 3, dritter Spiegelstrich.

106 B Wegener, Das neve deutsche Gentechnikrecht in der Landwirtschaft, in: Calliess/u.a. (Hrsg.), Neue Haftungsrisi-
ken in der Landwirtschaft: Gentechnik, Lebensmittel- und Futtermittelrecht, Umweltschadensrecht, 2007, 79 (89).

197 £ES4. Opinion on the Post-Market Environmental Monitoring (PMEM) of genetically modified plants, The EFSA
Journal (2006), 319, Iff.; derzeit wird das Dokument {iberarbeitet und von der EFSA zur Diskussioin gestellt,
EFSA, Guidance on the Post-Market Environmental Monitoring (PMEM) of genetically modified plants (Draft) un-
ter: www.efsa.curopa.ew/en/consultationsclosed/call/gmol 104 18.pdf (Stand 30.6.2011).

108 4 Gathmann, Leitfaden der EFSA und Konzept des BVL fiir eine Beobachtung von GVO, in: Breckling /u.a.
(Hrsg.), GVO-Monitoring vor der Umsetzung, 2007, 113.
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Die EFSA gelangt zu dem Schluss, dass sich die allgemeine Uberwachung nicht nur auf Annahmen
stiitzen darf, sondern, wenn mdglich, bestehende Uberwachungssysteme auf europiischer Ebene zu-
sitzlich zu gezielteren Uberwachungssystemen nutzen soll. Die Datenqualitit, die Datenverwaltung
und die statistische Analyse sind nach Ansicht der EFSA von groBer Bedeutung bei der Gestaltung
allgemeiner Uberwachungspline, und es sollte ein Vergleich mit Ausgangsdaten durchgefiihrt wer-
den""”. Gerade die europaweite Erfassung, Sammlung und Koordinierung solcher Daten stoBt jedoch

trotz zahlreicher Vorschlige immer wieder an Grenzen''".

d) Konkretisierung durch nationale Verordnung

Alles in allem stellen die gemeinschafisrechtlichen Anforderungen an ein Monitoring damit nur
allgemeine Bestimmungen dar, die weiterhin niherer Konkretisierung bediirfen und den Mitgliedstaa-
ten viel Raum fiir die Ausgestaltung des nationalen Rechts belassen''"". Es bleibt also weitestgehend
den Mitgliedstaaten iiberlassen ein konkretes und machbares Monitoringkonzept in ihrem Hoheitsge-
biet zu etablieren. Daher enthilt § 16c Abs. 3 GenTG eine Verordnungsermichtigung welche ,dic
Bundesregicrung ermichtigt, mit Zustimmung des Bundesrates die allgemeinen Grundsitze der Be-
obachtung von GVO durch den Betreiber in einer Rechtsverordnung zu regeln™. Dies gilt nach
§ 16¢ Abs. 3 S. 2 GenTG insbesondere hinsichtlich der Festlegung der Mindeststandards der Beobach-
tung, der Einbezichung Dritter sowie der Einbeziehung bundesbehordlicher Beobachtungstitigkeiten
beziiglich der Regelung der allgemeinen Grundsitze der Beobachtung von GVO durch den Betreiber.
In der Aufzihlung hat der Bundesgesetzgeber die problematischen Fragen, die sich im Zusammenhang
mit der Ausgestaltung der Uberwachung ergeben, angesprochen und in die Verantwortung der Bun-
desregierung gelegt. Bisher wurde von der Ermichtigung noch kein Gebrauch gemacht. Zwar gibt es
einen Verordnungsentwurf der Bundesregicrung''”, dieser wurde jedoch mangels Zustimmung im
Bundesrat nicht verabschiedet. Der Entwurf einer GenTBeobV greift cinige der in den Leitlinien
2002/811/EG genannten Punkte auf, ohne dass eine weitere Priizisierung erfolgt. Folglich enthilt das
GenTG lediglich Rahmenbestimmungen zur Durchfiihrung und Ausgestaltung der Beobachtung. Kon-

1 £ESA, Opinion on the Post Market Environmental Monitoring (PMEM) of GMO, 2006, The EFSA Joumal 319: 1-
27.

119 yorschlage bei R. Verhoeven, et al., Ein Informationssystem fiir das Monitoring von GVO, in: Breckling /u.a.
(Hrsg.), GVO-Monitoring vor der Umsetzung, 2007, 83ff.; C. Aden, et al., Ein webbasiertes geografisches Informa-
tionssystem fiir das Monitoring von GVO, in: Breckling /u.a. (Hrsg.), 2007, 971E, B. Breckling, et al. (Hrsg.). Impli-
cations of GM-Crop Cultivation at Large Spatial Scales, 2008, 71ff.

"I B Wegener, Das neue deutsche Gentechnikrecht in der Landwirtschaft, in: Calliess/u.a. (Hrsg.), Neue Haftungsrisi-
ken in der Landwirtschaft: Gentechnik, Lebensmittel- und Futtermittelrecht, Umweltschadensrecht, 2007, 79 (97);
D. Gross, Das gemeinschafisrechtliche Genehmigungsverfahren bei der Freisetzung und dem Inverkehrbringen von
GVO, 2006, 392.

M2 potwurf einer Verordnung iiber die Beobachtung von Produkten, die aus gentechnisch veranderten Organismen ent-
stehen oder solche enthalten sollen (GenTBeobV), BT-Drs. 93/05 v. 02.02.2005. Neben § 16¢ Abs. 3 wird die Ver-
ordnung auf die Ermichtigung in § 30 Abs. 2 Nr. 15 GenTG gestiitzt.
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krete Vorgaben zur Ausgestaltung des Monitorings sowie konkrete materielle Mafistibe fehlen auch
im nationalen Recht. Der nationale Gesetzgeber hat die Chance, im Hinblick auf die materiellen MaB-
stiibe, eine Konkretisierung zu erreichen, nicht ausgeschdpft, obwohl die Formulierung der Verord-
nungsermichtigung in § 16¢ Abs. 3 zeigt, dass die Konkretisierungsbediirftigkeit der bestehenden Re-
gelungen erkannt wird. Die monitoringbezogenen Regelungen des GenTG beschriinken sich demnach,
wie gezeigt, im Wesentlichen auf die Umsetzung der unzureichenden Regelungen des Gemeinschafts-

rechts''”,

e) Bewertung

Obwohl der Anbau von gv-Pflanzen heute Realitiit in vielen Lindern der EU ist, gibt es trotz all der
Leitlinien und Guidance Dokumente kein curopaweit abgestimmtes Konzept, wie die Vorgaben der
FreisRL umgesetzt werden sollen. Die bisher erlassenen Genehmigungen, mit Ausnahme der Geneh-
migung zum Anbau der Amflora-Kartoffel''"", enthielten zum Monitoring keine Vorgaben, da die Ge-
nehmigungsbehdrde davon ausging, dass schon keine schidlichen Auswirkungen vorliegen und das
Monitoring vor Erlass der neuen FreisRL nicht verpflichtend war''". Im Falle des gv-Mais MON810
hatte Monsanto als Genehmigungsinhaber im Rahmen der Verlingerung der auf 10 Jahre befristeten
Genehmigung im Jahr 2007 einen der FreisRL entsprechenden Monitoringplan vorzulegen. Sofern wie
im Monitoringplan von Monsanto fiir die allgemeine Beobachtung bereits bestehende routineméiBige
Uberwachungspraktiken in das Uberwachungssystem eingegliedert wurden''"", ist zu erliutern, wie die
relevanten Informationen, die durch bestehende routinemiBige Uberwachungspraktiken gewonnen
wurden, dem Genchmigungsinhaber zuginglich gemacht werden. Dies hat Monsanto verséiumt, denn
obwohl Monsanto angab auf die Daten von Beobachtungsnetzwerken wie denen des Deutschen Jagd-
schutzverbandes, dem Dachverband Deutscher Avifaunisten oder dem Tagfalter-Monitoring des
Helmholtz-Zentrums fiir Umweltforschung — UFZ zuriickgreifen zu wollen'"’, berichten die Leiter der

Beobachtungsnetzwerke, dass Monsanto weder in Kontakt mit den Netzwerken getreten ist noch, dass

1113 £& 15 Abs. 3 Nr. 3a, 16c Abs. 1-2, 16d Abs. | Nr. 5 GenTG.

1114 5010/135/: Beschluss der Kommission vom 2. Mirz 2010 iiber das Inverkehrbringen eines genetisch verénderten
Kartoffelerzeugnisses, ABL L 53 vom 4.3.2010, 11-14.

1115 96/281/EG: Entscheidung der Kommission aber das Inverkehrbringen genetisch veriinderter Sojabohnen, ABI. L
107 vom 30.4.1996, 10—11; 96/424/EG: Entscheidung der Kommission iiber das Inverkehrbringen genetisch verin-
derter mannlich-steriler Chicoree-Pflanzen, ABL L 175 vom 13.7.1996, 25-26; 98/294/EG: Entscheidung der
Kommission fiber das Inverkehrbringen von genetisch verindertem Mais (Zea mays L., Linie MONSI10), ABL L
131 vom 5.5.1998, 32-33.

1116 Anhang VII FreisRL, dort C, 3.2.

"7 Afonsanto, Monitoringplan nach Bescheid des BVL, 2007 unter: www.bvl.bund.de/cin_027/DE/08__ Presselnfo-
thekaO_doks_downloadsMoniwringplan.templateld=taw‘pmperty=publicationFile.pdfMouilnringplan.pdf.
(Stand: 31.12.2011).
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die Daten dieser Netzwerke iiberhaupt geeignet sind, mogliche Risiken der GVO aufzudecken''"®. Der
Monitoringplan wurde dem ungeachtet vom BVL unter heftiger Kritik durch das BfN'"' und die
ZKBS'"* akzeptiert.

Dieses Beispiel aus der Praxis zeigt, dass unbedingt ein Mindeststandard an Informationen, beziig-
lich des Beobachtungsgegenstandes, des Monitoringdesigns, der Kriterien bei der Auswahl der Fla-
chen oder der Konkretisierung der Einbindung geeigneter Beobachtungsprogramme, entwickelt wer-
den muss. Derartigen Standards werden derzeit von verschiedenen Stellen erarbeitet. Die VDI-
Richtlinie 4330 zur Beobachtung okologischer Wirkungen GVO"*' und die noch unverdffentlichte
VDI Richtlinic zum Monitoring der Wirkungen von GVO, setzen sich etwa mit der floristischen Kar-
tierung von GVO, ihren Kreuzungspartnern und Kreuzungsprodukten auseinander''®. Zudem wird an
einem Konzept fiir ein Informationssystem gearbeitet, welches die Dateniibermittlung, die Datenver-
kniipfung und die Datenauswertung fiir das GVO-Monitoring ermdglichen soll"*. Die Erarbeitung
von Bewertungskriterien und Schadensschwellen, um eine Bewertung von beobachteten Effekten vor-
nehmen zu kénnen. wird ebenfalls vom BfN unterstiitzt'*. Damit das Monitoring seinen Zweck im
Sinne des Vorsorgeprinzips erfiillen kann ist es aber nitig Mindeststandards auf europdischer Ebene
festzulegen und eine europaweite Harmonisierung der Durchfiihrung voranzutreiben. Im Jahr 2004
wurde zu diesem Zweck die . EU-Arbeitsgruppe GVO-Monitoring* gegriindet''®. Diese Arbeitsgruppe
hat Checklisten zu drei transgenen Kulturpflanzen (Bt-Mais, herbizidresistenten Raps und Kartoffel
mit verdnderter Stirkezusammensetzung) erstellt, in denen Parameter, die bei einem Monitoring be-

riicksichtigt werden sollten, aufgelistet werden.

W% pregsemiticilung  des  Helmholz-Zentrums  fir  Umweltforschung-UFZ ~ v. 12.3.2008,  unter:
www.ufz.de/index. php?de=17932 (Stand: 31.12.2011); 4. Lorch/C. Then, Kontrolle oder Kollaboration? Agro Gen-
technik und die Rolle der Behdrden, in: Agrarbiindnis (Hrsg.), Landwirtschaft 2009. Der kritische Agrarbericht,
2009, 258.

11 BN Vorlaufige Stellungnahme zum Monitoringplan der Firma Monsanto, 2007, unter:

WWW. gnzcnpcace.d:fﬁlesdminfgpd!user_up[oad/lhcmeu-’genlcclmikr’M on§10_-07-11-14-Stell-
BfN_Monitoringplan.pdf (Stand: 31.12.2011).

1120 7K BS, Stellungnahme der ZKBS zum Bescheid des BVL vom 27. April 2007 - Az. 6788-02-13 vom Juli 2007,

121 DI Beobachtung kologischer Wirkungen gentechnisch verdnderter Organismen. Grundlagen und Strategien.
VDI-Richtlinie 4330, Blatt 1, 2006.

"2 ppl, Entwurf: Monitoring der Wirkungen von gentechnisch verdnderten Organismen (GVO); VDI 4330 Blatt 10,
2009: M. Fink. et al, Concepts for General Surveillance, VDI Proposals, 2006, 11-14.

U p yerhoeven. et al., Ein Informationssystem fiir das Monitoring von GVO, in: Breckling /u.a. (Hrsg.), GVO-
Monitoring vor der Umsetzung, 2007, 83fT.

128 1 Kowarik, et al., Bewertung "okologischer Schiden” infolge des Anbaus von GVO, 2008 haben im Rahmen eines
BIN-Projekts einen differenzierten Ansatz zur Bewertung der Erheblichkeit Skologischer Schiden entwickelt. Die-
ser verkniipft die Wertigkeit des Schutzgutes mit der Intensitit der Beeintrichtigung und lisst beide Komponenten
durch Expertenbefragungen skalicren. +

13 Zur Arbeit dieser Arbeifsgruppe, unter: www.ec.europa.cu/environmentbiotechnology/monitoring htm (Stand:
31.12.2011).
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4. Die Abgrenzung der Monitoringpflichten

Neben der Zustindigkeit des Genehmigungsinhabers fiir die Uberwachung nach MaBgabe des Ge-
nehmigungsbescheides gilt fir die Uberwachung der in Verkehr gebrachten gv-Produkte nach
§ 25 GenTG ebenso wie bei der Freisetzung dic grundsétzliche Zustandigkeit der Landesbehdrden''™.
Um die Uberwachung besser organisieren zu konnen, spielt auch hier das Standortregister, welches
vom BVL zu unterhalten ist, eine wichtige Rolle. GemaB § 16a Abs. 3 GenTG ist der Anbau von GVO
von demjenigen, der die Fliche bewirtschaftet, spatestens drei Monate vor dem Anbau der zustindigen
Bundesoberbehorde mitzuteilen. Die Mitteilung umfasst die Bezeichnung und den spezifischen Er-
kennungsmarker des GVO, seine gentechnisch veriinderten Eigenschaften, den Namen und die An-
schrift desjenigen, der die Fliche bewirtschaftet, das Grundstiick des Anbaus sowie die Grifle der An-
baufliche, § 16 Abs. 3 Nr. 1-4 GenTG. Die Erfassung der Angaben soll neben der Gewihrleistung der
Koexistenz nach § 1 Nr. 2 GenTG die Beobachtung entsprechend dem im Genehmigungsverfahren
vorgelegten Monitoringplan sowie die behdrdliche Uberwachung etwaiger Auswirkungen ermdgli-
chen'"?’. Fraglich ist, ob dariiber hinaus Monitoringpflichten bestehen.

a) Weitere Monitoringpflichten der Behdrden

Den Leitlinien 2002/811/EG zur Erginzung des Anhangs V11 ldsst sich aber entnehmen, dass auch
staatliche Behorden in das Monitoring eingebunden sein kénnen. In Punkt 1.6. des Abschnitts C der
Leitlinien 2002/811/EG es, dass ,.an der iiberwachenden Beobachtung die Kommission, die Mitglied-
staaten und/oder die zustindigen Behorden beteiligt werden konnten''. Dafiir konnte die Verord-
nungsermichtigung des § 16c Abs. 3 GenTG sprechen, da dort explizit auf dic Regelung der ,Einbe-
zichung bundesbehdrdlicher Beobachtungstatigkeiten® hingewiesen wird"”. Im Vordergrund des
Entwurfs zur Verordnungsermichtigung in § 16 Abs. 3 GenTG stand die Einbezichung der Sffentli-
chen Hand in die allgemeine Umweltbeobachtung''™. Dies zeigt, dass der Gesetzgeber die Einbezie-
hung der 6ffentlichen Hand fiir die effektive Durchfithrung der allgemeinen Uberwachung als notwen-
dig angeschen hat. In der entsprechenden Stellungnahme des Bundesrates wird hierzu jedoch erwihnt,
dass die Freisetzungsrichtlinie ein iiber die allgemeine Beobachtung durch den Betreiber hinausgehen-

''* Dazu ausfuhrlich Kapitel 2 F 1 2 und J. S, Die groBflichige Ausbringung von GVO, 2010, 167fF.
"7 Amtl. Begr. Abgedruckt in W. Eberbach, et al. (Hrsg.), Recht der Gentechnik und Biomedizin, 2008, § 16a GenT

Rn 2.

3% Siehe auch EFSA, Opinion on the Post Market Environmental Monitoring (PMEM) of GMO, 2006, 7.

12 Dar Gesetzesentwurf zu diesem Absatz sah urspriinglich noch eine wesentlich weitreichendere Erméchtigung vor.
Die Bundesregierung sollte danach befugt sein, Regelungen unter anderem hinsichtlich ..der Einbezichung bereits
bestehender Beobachtungspraktiken und behdrdlicher Beobachtungstitigkeiten einschlieBlich der Kosten sowie des
Informationsaustausches mit den fiir die behordliche Beobachtung zustandigen Behorden™ zu treffen, BT-Drs.
15/3088, 14,

'3 BT-Drs. 15/3088, 28.
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des behordliches Monitoring nicht zwingend vorschreibt'”'. In Anbetracht der angespannten Haus-
haltslage und damit im Zusammenhang stehenden Bestrebungen zur Entbiirokratisierung sind die
Linder weder in der Lage noch willens, zusitzliche Aufgaben zu iibernehmen, die tiber den Rege-
lungsumfang der Freisetzungsrichtlinie hinausgehen"”. Auch im Entwurf der GenTBeoBV findet
sich, jedenfalls solange die Verordnung noch nicht erlassen ist, keine Einbindung des Staates in die

Monitoringaufgaben''™,

b) Die Umweltheobachtung nach § 6 BNatSchG

Eine Beobachtungspflicht, die iiber §§ 16a Abs. 3, 25 GenTG hinausgeht, konnte sich aber aus dem
Naturschutzgesetz ergeben. So heifit es in § 6 Abs. 1 BNatSchG n.F., dass ,der Bund und die Linder
im Rahmen ihrer Zustindigkeit die Natur und Landschaft beobachten (allgemeiner Grundsatz)™.
§ 6 Abs. 2 BNatSchG n.F. besagt, dass ,die Beobachtung der gezielten und fortlaufenden Ermittlung,
der Beschreibung und Bewertung des Zustandes von Natur und Landschaft und ihrer Verinderung
einschlieBlich der Ursachen und Folgen dieser Veriinderung dient”. Die durch die offentliche Hand
durchzufiihrende Umweltbeobachtung dient damit vor allem der Umweltvorsorge. Sie ist auf zeitlich
langfristige und auf rdumlich flichendeckende Untersuchungen angelegt, wodurch negative Verdnde-
rungen frithzeitig erkannt werden konnen und Fehlentwicklungen entgegengesteuert werden kann''*,
Mithilfe der staatlichen Umweltbeobachtung wird allerdings keine auf das GVO-Problem eingestellte
Datenerfassung angestrebt, sondern vielmehr ein umfassender Ansatz verfolgt, bei dem Umweltwir-
kungen medien- und sektoriibergreifend ermittelt werden sollen'*.

Durch die Umweltbeobachtung sollen, wic der Verweis in § 6 Abs. 3 BNatSchG n.F. zeigt, groBere
Zusammenhinge, komplexe Systeme sowie iibergreifende Funktionen und Prozesse erfasst werden'"™.
Bei der gentechnischen Verinderung wird der Informationsgehalt zwar nur auf der Organismusebene
veriindert, aufgrund der vielfiltigen Wechselbezichungen zwischen den einzelnen Bestandteilen des
Naturhaushaltes kann sich diese Verdnderung letztlich jedoch in simtlichen Umweltbereichen auswir-

ken, mit denen der GVO in Bezichung steht. Man kann also sagen, dass die umfassende Pflicht zur

131 Gtellungnahmen des Bundesrates zum Entwurf eines Gesetzes zur Neuordnung des Gentechnikrechts vom
02.04.2004, BR-Drs. 131/04 (Beschluss). 36, Punkt 48.

1132 1n Art 19 Abs. 3 b FreisRL heiBt es jedoch lediglich, dass die Mitgliedstaaten Register einrichten, in denen der
Standort der gemiB Teil C angebauten GVO festgehalten werden soll, insbesondere um die Uberwachung der etwa-
igen Auswirkungen dieser GVO auf die Umwelt gemi8 den Bestimmun gen des Artikels 19 Absatz 3 Buchstabe f)
und des Artikels 20 Absatz | zu ermoglichen.

1133 Nochmal: Entwurf GenTBeobV, BT-Drs. 93/05.

134 5 Schumacher/P. Fischer-Hiifile, BNatSchG-Kommentar, 2003, § 12 Rn 2; vgl. auch den allgemeinen Teil der Be-
griindung zum Entwurf eines Gesetzes zur Neuregelung des BNatSchG der Fraktionen SPD und Bundnis 90/Die
Griinen, BT-Drs. 14/6378, 29.

Y35 U Marzik/T. Wilrich, BNatSchG-Kommentar, 2003, § 12 Rn 15.

136 & Gacsner, et al., BNaiSchG-Kommentar, 2003, § 12 Rn 6; U. Marzik/T. Wilrich, BNatSchG-Kommentar, 2003, §
12 Rn I8,
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Umweltbeobachtung durch die 6ffentliche Hand gemiB § 6 BNatSchG n.F. auch die Beobachtung von
Auswirkungen umfasst, die durch GVO hervorgerufen werden'”. Von Ansitzen, die lediglich das
Zusammentragen der Ergebnisse bereits vorhandener staatlicher Umweltbeobachtungssysteme mittels
einer einzurichtenden Koordinierungsstelle vorsehen, bis hin zu Konzepten, die die iiberwachende
Beobachtung vollstindig in die Verantwortung der 6ffentlichen Hand legen wollen, wird nahezu alles
vertreten'"®. Letztlich ist es jedoch Aufgabe der Bundesregierung, in Wahrnehmung der Verordnungs-
ermichtigung in § 16¢ Abs. 3 GenTG die Aufgaben- und Rollenverteilung verbindlich zu regeln und

so ein funktionierendes Monitoringkonzept zu implementieren''””.

¢) Bewertung

Es erscheint sinnvoll, dass der Betreiber weiterhin allein fiir das fallspezifische Monitoring verant-
wortlich bleibt, wihrend der Staat gemeinsam mit dem Betreiber fiir die allgemeine Beobachtung zu-
stindig sein sollte. Gerade die Beriicksichtigung schon bestehender landwirtschafilicher bzw. umwelt-
und naturschutzfachlicher Beobachtungsprogramme wie etwa des Deutschen Jagdschutzverbandes,
des Dachverbandes Deutscher Avifaunisten oder des Tagfalter-Monitoring des Helmholtz-Zentrums
fiir Umweltforschung ist, wie das oben gezeigte Fallbeispiel deutlich macht, durch das BVL unter Be-
teiligung des BN effektiver mit den Wirkungen von GVO abzugleichen als durch den Genehmigungs-
inhaber selbst. Auch das BfN hat gemeinsam mit dem Osterreichischen Umweltbundesamt und dem
schweizerischen Bundesamtes fiir Umwelt in einem Grundsatzpapier zum GVO-Monitoring herausge-
stellt, dass eine bessere Evaluicrung von bestehenden nationalen Monitoringsystemen im Hinblick auf
ihre Einbindung in das GVO-Monitoring ndtig ist''*’. Dies vom Genehmigungsinhaber zu verlangen
erscheint aber ob der Vielfalt der mitgliedstaatlichen Beobachtungsprogramme unverhiltnismaBig.
Das BIN selbst geht im Ubrigen davon aus, dass die bestehenden Monitoringsysteme, z.B. die nationa-
len Programme fiir das Biodiversititsmonitoring besser hinsichtlich ihrer jeweiligen Eignung in Bezug
auf das GVO-Monitoring evaluiert werden miissen'™*". Sollten sie nicht geeignet sein, miissen, sofern
méglich, notwendige Anpassungen stattfinden, um die Eignung und Vollstindigkeit der Beobachtung

sicherzustellen oder es miissen ergiinzende MonitoringmaBnahmen geplant werden. Der Genehmi-

37y Schumacher/P. Fischer-Hiifile, BNatSchG-Kommentar, 2003, § 12 Rn 2; M. Lemke, Gentechnik-Naturschutz-
Okolandbau, 2003, 166ff: C. Palme, ZUR 2005, 119 (125).

138 SRU, Umweltgutachten 2004, 433; UBA, Monitoring von gentechnisch verinderten Pflanzen, 2003; A. Sauter/R
Meyer, Risikoabschiitzung und Nachzulassungsmonitoring transgener Pflanzen, 2000, 127fF; C. Palme, ZUR 2005,
119 (125); D. Gross, Das gemeinschafisrechtliche Genehmigungsverfahren bei der Freisetzung und dem Inverkchr-
bringen von GVO, 2006, 92.

113 SRU, Umweltgutachten 2008, 851.

1140 B4N. FOEN, EAA, Gemeinsames Grundsatzpapier zum Monitoring der Umweltwirkungen von GVO, 2011, unter:
www.bfn.de/filcadmin/MDB/documents/presse/ REP0305_1.pdf (Stand: 31.12.2011).

141 BN Pressemitteilung, unter: www.bfin.de/10050 htm|?&cHash=4189679b32&x_ttnews[backPid]= 10049&1x
_tmews[tt_news]=3847 (Stand: 31.12.2011).
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gungsinhaber kinnte sich demgegeniiber im Rahmen der allgemeinen Beobachtung auf dic systemati-
sche Befragung der die jeweilige gv-Pflanze anbauenden Landwirte beschrénken. Dic genaue Abgren-
zung der Uberwachungspflichten zwischen Betreiber und Behorden wird dabei stark vom Einzelfall,
insbesondere von der Art des GVO, seiner konkrete Verwendung und des geographischen Verbrei-
tungsgebictes abhiingen und ist daher kaum abstrakt und allgemein bestimmbar. Gleichwohl kinnte es
sinnvoll sein, Leitlinien zu entwickeln, dic abstrakte Grundsitze wie die der Monitoringpflichtenver-
teilung und MaBstibe fiir ein effektives Monitoring aufstellen''®. Mittlerweile gibt es beim BIN auch
ein Fachgremium von Bund und Lindern zum GVO-Monitoring, welches eine wichtige Plattform'™
fiir den Austausch von Bund und Liindern zum GVO-Monitoring darstellt und gleichzeitig die Funkti-
on einer Koordinierungsstelle iibernehmen kann. Diese Koordinierungsfunktion wird nunmehr durch
§ 6 Abs. 5 BNatSchG n.F. noch verstarkt. Danach nimmt das BfN die Aufgaben des Bundes auf dem
Gebiet der Beobachtung von Natur und Landschaft wahr, sofern in Rechtsvorschriften nichts anderes

geregelt ist.

5. Mitteilungspflichten von Genehmigungsinhaber und Behérden

Die Beobachtungspflicht des Genehmigungsinhabers korrespondiert mit einer Mitteilungspflicht
nach § 21 Abs. 4a GenTG. Dort heiBt es, dass ,der Betreiber der zustindigen Bundesoberbehorde Gber
die Beobachtung des Inverkehrbringens nach MaBgabe der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen zu
berichten hat. Wie sich aus einem Umbkehrschluss aus § 21 Abs. 5a GenTG ergibt, handelt es sich bei
der Mitteilungspflicht in § 21 Abs. 4a also um einen in der Genehmigung festgelegten Zeitpunkt oder
Zeitraum in dem der Behdrde iiber die Bobachtungen mit dem GVO in Kenntnis zu setzen ist. So heift
es etwa im Beschluss der Kommission iiber das Inverkehrbringen der Amflora-Kartoffel, dass ,.der
Zustimmungsinhaber der Kommission und den zustéindigen Behorden der Mitgliedstaaten erstmals ein
Jahr nach Erteilung der endgiiltigen Zustimmung und danach jahrlich Berichte tiber die Ergebnisse der
Uberwachung vorzulegen hat*''*. In § 21 Abs. 5a GenTG geht es nun um fiir die Schutzgiiter des
Gentechnikrechts akute Beobachtungen. So heiBt es, dass wenn ,.der Betreiber neue Informationen
iiber Risiken fiir die in § 1 Nr. 1 und 2 GenTG genannten Rechtsgiiter und Belange erhalt, er diese,
soweit das Inverkehrbringen betroffen ist, der zustindigen Bundesoberbehbrde unverziiglich mitzutei-
len hat".

1142 yergleich nur die Sammlung bei B. Breckling, et al., GVO-Monitoring vor der Umsetzung, 2007, 4511, T1ff, 83ff,
Q7fF, 1231, 163fT, 173ff.; W. Ziighart, et al., Euphytica 2007, 845fT.; BVL, Proceeding of the workshop on "Post
Market Environmental Monitoring of GM Plants”, 2007, 41fF.

1143 [nformationen zum Fachgremium von Bund und Landem zum GVP-Monitoring finden sich unter:
www.bfn.de/0315 national.html (Stand: 31.12.2011).

1144 2010/135/: Beschluss der Kommission vom 2. Mirz 2010 iiber das Inverkehrbringen eines genetisch veranderten
Kartoffelerzeugnisses, ABl. L 53 vom 4.3.2010. 11-14, dort Art. 4 Abs. 2.
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Wichtiger noch als diese Mitteilungspflicht des Betreibers ist, dass § 21 Abs. 5a S. | GenTG gemal
S. 2 GenTG entsprechend fiir die iibrigen am Inverkehrbringen des Produktes oder am Umgang damit
Beteiligten gilt. NaturgemiB wird es der Landwirt vor Ort sein, der Entdeckungen iiber schidliche
Auswirkungen macht. Auch dieser Landwirt ist dann verpflichtet das BVL unverziigliche zu informie-
ren. damit es SchutzmaBnahmen erlassen kann. Die Mitteilungspflichten enden aber nicht auf nationa-
ler Ebene. Art. 20 Abs. 3 S. 1 i.V.m Abs. 2 FreisRL, der in § 3 Abs. 8 GenTBetV umgesetzt ist, ver-
pflichtet die zustindige nationale Behorde Informationen, die sie nach Erteilung der Genehmigung
erhilt und die hinsichtlich der von dem GVO ausgehenden Gefahren fiir die menschliche Gesundheit
oder die Umwelt Auswirkungen haben konnten, umgehend an die Kommission und die zustindigen
Behérden der anderen Mitgliedstaaten weiterzuleiten®. Ob sie die Informationen durch den Verwen-
der, den Genehmigungsinhaber oder durch eigene Beobachtungen erhalten hat spielt ob des offenen
Gesetzeswortlautes fiir die Mitteilungspflicht keine Rolle. Die nationale Behérde legt der Kommission
auBerdem einen neuen Bewertungsbericht mit dem Hinweis darauf ob und gegebenenfalls wie die Be-
dingungen der Zustimmung (Genehmigung) geéindert werden sollen oder ob die Zustimmung aufge-
hoben werden sollte. Es beginnt sodann wieder ein Abstimmungsverfahren zwischen den Mitglied-
staaten nach Art. 20 Abs. 3 S. 3 und 4 FreisRL. Das derzeitige Gentechnikrecht stellt somit sicher,
dass mogliche Gefahren fiir den GVO nicht auf nationaler Ebene ,hingen bleiben™, sondern garantiert

eine Beteiligung aller Mitgliedstaaten inklusive der Kommission.

6. Anpassung des Monitoringplans

SchlieBlich beinhaltet § 16d Abs. 3 GenTG eine Spezialvorschrift zum Erlass einer nachtriglichen
Auflage im Rahmen der Inverkehrbringensgenehmigung. Die zustiindige Bundesoberbehdrde kann,
.soweit dies zur Abwehr nach dem Stand der Wissenschaft im Verhiltnis zum Zweck des Inverkehr-
bringens unvertretbarer schidlicher Einwirkungen'* auf die in § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsgiiter
erforderlich ist, die nach § 16d Abs. 1 Satz | Nr. 5 GenTG getroffene Entscheidung (Beobachtungs-
plan) nachtriiglich dndern, soweit dies zur Anpassung der Beobachtungsmethoden, der Probenahme-
oder Analyseverfahren an den Stand von Wissenschaft oder zur Beriicksichtigung von erst im Verlauf
der Beobachtung gewonnenen Erkenntnissen erforderlich ist. § 16 d Abs. 3 GenTG berechtigt also
nicht aufgrund neuer Erkenntnisse die Genehmigung zu suspendieren, sondern nur bestimmie Monito-
ringmaBnahmen neu festzulegen, soweit dics wegen der neuen Erkenntnisse erforderlich ist, um die

Rechtsgiiter aus § 1 GenTG zu schiitzen'*. Eine solche Anderung des Beobachtungsplans greift in

1435 Selbstredend ist auch hier eine Abwigung wegen der strengen europarechtlichen Vorgaben nicht mdglich. Es
kommt allein auf erhebliche ,.schidliche Auswirkungen™ i.S.d. Art. 4 Abs. | FreisRL an.
"4 C Godr, NJW 2001, 1167f.
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den Bestand der Genehmigung ein, weshalb hier die Kommission und die anderen Mitgliedstaaten zu

beteiligen sind, Art. 20 Abs. 3 S. 2 FreisRL.

II. Eingriffsbefugnisse nach Erteilung der Inverkehrbringensgenehmigung

Obwohl im Rahmen des Genehmigungsverfahrens eine umfassende Risikobewertung unter Beteili-
gung aller Mitgliedstaaten und in den meisten Fillen auch unter Beteiligung des Regelungsausschus-
ses und des Umweltministerrates stattgefunden hat, kénnen unvorhergesehene bzw. unvorhersehbare
Ereignisse aufireten, die im Zeitpunkt der Genehmigung nicht erkennbar waren und erst durch die
weitere Risikowissensgewinnung etwa im Rahmen des Monitoringprozess in der Nachzulassungspha-
se erkennbar und bewertbar geworden sind. Ergibt sich aus der Bewertung dieses neuen Risikowis-
sens, dass die Voraussetzungen fiir die Genehmigungserteilung nicht mehr vorliegen, gibt das europii-
sche Gentechnikrecht den Behorden Instrumente an die Hand nachtriglich in den Bestand der Geneh-
migung einzugreifen, um Schiden fiir die Schutzgiiter auszuschlieBen. Schon an dieser Stelle soll an-
gesprochen werden, dass es sich, neben der gentechnikrechtlichen Umweltvertriglichkeitspriifung, um
den wohl umstrittensten Bereich im Gentechnikrecht handelt. In der Vergangenheit haben immer wie-
der Mitgliedstaaten die in Art. 23 FreisRL geregelte Schutzklausel in Anspruch genommen und den
Anbau eines zugelassenen GVO voriibergehend auf ihrem Hoheitsgebiet untersagt. Die gehiufte Inan-
spruchnahme der Schutzklausel hat seine Ursachen in den Schwiichen des européischen Beteiligungs-
verfahren, welches derzeit wie in Kapitel 3 D herausgearbeitet, nicht sicherstellen kann, dass sich
fachliche Bewertungen gegeniiber politischen Bewertungen durchsetzen.

Dies hat schliefilich dazu gefiihrt, dass es fiir die Neuordnung des Verfahrens einen Anderungsvor-
schlag der FreisRL gibt'', der nach Erbrterung des derzeitigen giiltigen Verfahrens vorgestellt wird.
Die vorgeschlagene Anderung betrifft jedoch nicht die urspriingliche europiische Zulassung fiir das
Inverkehrbringen, sondemn schligt eine Ergéinzung der FreisRL um einen neuen Artikel, der es den
Mitgliedstaaten ausdriicklich gestattet den Anbau von GVO in ihrem Hoheitsgebiet zu beschriinken
oder zu verbieten. Da es sich also nur um eine vorgeschlagene Anderung fiir die nachmarktliche Phase

handelt, soll dieser Anderungsvorschlag hier nicht weiter behandelt werden''*,

"'¥" Mitteilung der Kommission v. 13.7.2010 an das Europiiische Parlament, den Rat und den Ausschuss der Regionen
zur Freiheit der Mitgliedstaaten, ber den Anbau von genetisch veriinderten Kulturen zu entscheiden, siche auch
MEMO/10/325 vom 13.7.2010 (Fragen und Antworten zum neuen Konzept der EU fiir den Anbau gentechnisch
verénderter Organismen (GVO), unter: www.europa.ew/rapid/pressReleasesAction.do?reference=MEMO/10/325&
format=HTML&aged=1&language=DE& guil anguage=en (Stand: 31.12.2011).

"4 Ausfiihrlich Kapitel 3 E 11 4.
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1. Nachmarktliche MaBnahmen die den Bestand der Genehmigung angreifen

Art. 20 Abs. 3 FreisRL welcher in § 3 GenTBetV'*** umgesetzt ist, steht unter der Uberschrift der
Uberwachung und Behandlung neuer Informationen. Einschligig fiir nachmarktliche MaBnahmen ist
Art. 20 Abs. 3 S. 2 FreisRL, wo es heiBt, dass ,,wenn die zustindige Behdrde Informationen nach Er-
teilung der Zustimmung erhilt, so legt sic der Kommission einen Bewertungsbericht mit einem Hin-
weis darauf vor, ob und gegebenenfalls wie die Bedingungen der Zustimmung geéndert werden sollten
oder ob die Zustimmung aufgehoben werden sollte”. Zustindige Behdrde im Sinne des
Art. 20 FreisRL, ist die jeweilige nationale Behdrde, die fiir die Uberwachung der Inverkehrbringens-
genehmigung zustindig ist. Wie schon erdrtert ist dies in Deutschland das BVL"™. Es muss sich, um
Missverstiindnisse zu vermeiden, nicht um diejenige Behorde handeln, die den transnationalen Ver-
waltungsakt erlassen hat.

In Art. 20 Abs. 3 FreisRL geht es um einen Eingriff in den Bestand der Genehmigung, wohingegen
Ziel des Art. 23 FreisRL ist, den Einsatz des GVO im Hoheitsgebiet des jeweiligen Staates voriiberge-
hend einzuschrinken oder zu verbicten, ohne die Zustimmung an sich anzugreifen. Grundsitzlich kann
nur die Behorde in den Bestand der Genehmigung eingreifen, die den Verwaltungsakt erlassen hat.
Eine Ausnahme konnte wegen § 14 Abs. 5 GenTG gelten, da von anderen EU-Mitgliedstaaten im
Rahmen der FreisRL erteilte Inverkehrbringensgenehmigungen den vom BVL erteilten deutschen Ge-
nechmigungen gleich stehen. Fiir die Durchfiihrung des Inverkehrbringens, aufgrund einer solchen
gleichgestellten Genchmigung, gelten im Hinblick auf die behdrdliche Uberwachung die Regelungen
des Gentechnikgesetzes'*'. Geht man jedoch davon aus, dass jede nationale mitgliedstaatliche Behor-
de cigene nachtriigliche MaBnahmen treffen kann, ohne das gemeinschaftliche Beteiligungsverfahren
einzuleiten, so wiirde dies zu einer enormen Rechtszersplitterung fithren, die Art. 20 und auch
Art. 23 FreisRL verhindern wollen. § 20 Abs. 2 und § 26 Abs. 5 S. 3 GenTG sprechen ebenfalls gegen
die Befugnis der nationalen Behorde in den Bestand der Genehmigung einzugreifen, da jeweils auf die
Entscheidung der Kommission oder des Rates nach Art. 23 FreisRL verwiesen wird.

Allerdings geht auch ein Eingriff auf den Bestand der Genehmigung wie Art. 20 Abs. 3 3 S. 2 und
S. 3 FreisRL zeigen, nicht ohne die Beteiligung der Mitgliedstaaten von statten. Das Beteiligungsver-

149 ¢ 3 Abs. 7 GenTBetV , Erhilt die zustindige Bundesoberbehoirde neue oder zusitzliche Informationen tiber die Ri-
siken des Produktes fiir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt, so hat sie diese der Kommission und den ib-
rigen Mitgliedstaaten der Europdischen Union und den anderen Vertragsstaaten des Abkommens {iber den Europdi-
schen Wirtschafisraum unverziiglich zu {ibermitteln. Darilber hinaus ist der Kommission innerhalb von 60 Tagen
nach Eingang der Information ein Bewertungsbericht zu ibermitteln, aus dem hervorgeht, ob und wie der Inhalt der
Genehmigung zu indern oder ob diesc aufzuheben ist. Beabsichtigt die zustindige Bundesoberbehdrde, die Ge-
nehmigung zu indemn oder aufzuheben, so gelten die Absitze 2 bis S entsprechend; dabei tritt an die Stelle der in
Absatz 3 Satz | genannten Frist eine Frist von 75 Tagen.™

150 &3 Abs. 7 S. | GenTBetV .zustindige Bundesoberbehdrde®.

USi M Herdegen/H. G. Dederer, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch-Band 1, 2008, § 14 GenTG Rn 83; G. Hirsch/A.
Schmidt-Didczuhn, GenTG, 1991, § 14 Rn 37.
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fahren ist hier dhnlich dem im Rahmen der Genehmigungserteilung, jedoch sind die Fristen kiirzer
bemessen und es findet keine Hochzonung statt, sofern die Mitgliedstaaten ihre Einwénde aufrecht-
erhalten. Nach Art. 20 Abs. 3 S. 3 FreisRL hat die Kommission den neuen Bewertungsbericht binnen
30 Tagen an die zustindigen Behorden der anderen Mitgliedstaaten zu leiten. Einwinde sind der
Kommission binnen 60 Tagen nach Weiterleitung vorzulegen. Sodann ,konnen die zustindigen Be-
horden und die Kommission offene Fragen mit dem Ziel ertrtern, innerhalb von 75 Tagen eine Eini-
gung herbeizufiihren. Liegt kein begriindeter Einwand eines Mitgliedstaats oder der Kommission vor
oder wurden offene Fragen geliist, so kann die zustiindige Behorde, die den Bericht erstellt hat, die
Zustimmung wie vorgeschlagen sindern''*,

Es ist hier nochmals darauf hinzuweisen, dass wenn sich im Rahmen der Abstimmungsphase zwi-
schen den Mitgliedstaaten keine Einigung ergibt, das Verfahren nicht hochgezont wird. Es kommt in
diesem Fall gerade nicht dazu, dass die zustindige Behorde, die den Bewertungsbericht mit den neuen
Informationen erstellt hat, in den Bestand der Genehmigung eingreifen kann. Ist die Uberwachungs-
behorde aber entgegen der Meinung der anderen Mitgliedstaaten iiberzeugt, dass es einen berechtigten
Grund zu der Annahme gibt, dass der GVO eine Gefahr fiir die Gesundheit oder Umwelt darstellt, so
kann er die Schutzklausel in Anspruch nehmen und den Einsatz des GVO auf seinem Gebiet verbie-

ten. Die Inanspruchnahme der Schutzklausel zicht aber in jedem Fall eine Hochzonung des Vefahrens

nach Art. 30 Abs. 2 FreisRL nach sich.

2. Die Inanspruchnahme der Schutzklausel durch das BVL

Zu Beginn der Darstellung ist zunéichst auf Art. 22 FreisRL hinzuweisen. Dort heifit es unter der
Uberschrift des freien Verkehrs, dass ,die Mitgliedstaaten unbeschadet des Art. 23 FreisRL das Inver-
kehrbringen von GVO, die den Anforderungen dieser Richtlinie entsprechen, nicht verbieten, ein-
schrinken oder behindern diirfen™. Dies ist keine Verwisserung des Art. 20 Abs. 3 FreisRL, vielmehr
soll darauf hingewiesen werden, dass die einzelnen Mitgliedstaaten eben nur nach Art. 23 FreisRL auf
ihrem Hoheitsgebiet MaBnahmen treffen diirfen, die schon zugelassene GVO betreffen''®.
Art. 23 FreisRL ist in § 20 Abs. 2 GenTG umgesetzt. Dort heiBt es, dass ,, die zustindige Bundesober-
behorde nach Erteilung einer Genehmigung des Inverkehrbringens, sofern auf Grund neuer oder zu-
sdtzlicher Informationen, die Auswirkungen auf die Risikobewertung haben, oder auf Grund einer
Neubewertung der vorliegenden Informationen auf der Grundlage neuer oder zusitzlicher wissen-

schaftlicher Erkenntnisse, ein berechtigter Grund zu der Annahme besteht, dass der GVO eine Gefahr

1132 74 den genauen Fristen unter Art. 20 Abs. 3 S. 3-5.
'3 G. Sydow, JuS 2005, 202 (205); G. Sydow, Verwaltungskooperation in der EU, 2004, 173.
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fiir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt darstellt, bis zur Entscheidung der Kommission oder
des Rates der Europdischen Gemeinschaften nach Art. 23 i.V.m. Art. 30 Abs. 2 der FreisRL das Ru-
hen der Genehmigung ganz oder teilweise anordnen kann.™

Dieses Schutzklauselverfahren erlaubt es den Mitgliedstaaten, flir ihr Hoheitsgebiet die Wirkung
der Inverkehrbringensgenchmigung voriibergehend auszusetzen. Neu eingefiigt ist der Verweis auf
§ 14 Abs. 5 GenTG, der deutlich macht, dass § 20 Abs. 2 GenTG nicht nur bei Genehmigungen der
deutschen Behorde, sondern auch wenn die Genehmigungsbehorde in einem anderen EU-Mitgliedstaat
erteilt wurde, anwendbar ist. Der Eingriff in die Genehmigungsautonomie ausliindischer Behorden ist
gerechtfertigt, weil beim Vorliegen einer Gefahr i.S.d. § 20 Abs. 2 GenTG das europdische Abstim-
mungsverfahren zu langwierig wire und ein rechtzeitiges Abwenden der Gefahr verzogem bzw. even-
tuell unmédglich machen wiirde"*. Andererseits begrenzt § 20 Abs. 2 GenTG das Titigwerden der
nationalen Behorden sowieso bis zum Zeitpunkt einer Kommissionsentscheidung, so dass jedenfalls
nach Anordnung des Ruhens der Genehmigung, ein europdisches Beteili gungsverfahren sichergestellt

ist.

a) Neue Informationen bzw. neue wissenschafiliche Erkenntnisse

Fiir die erste Alternative ist es erforderlich, dass dem BVL neue oder zusitzliche Informationen
vorliegen, welche zu einer negativen Verénderung der Risikobewertung fiihren, und daher ein berech-
tigter Grund zu der Annahme besteht, dass der GVO eine Gefahr fiir diec menschliche Gesundheit oder
die Umwelt darstellt § 20 Abs. 2 1. Alt. GenTG. Die Berufung auf andere Griinde als die menschliche
Gesundheit oder Umwelt, wie etwa soziodkonomische oder ethische Erwiigungen, ist nicht vorgese-
hen'*. Von .neuen* Informationen wird gesprochen, wenn die Informationen bei der Erteilung der
Genehmigung noch gar nicht vorlagen''*. Von ,zusétzlichen™ Informationen wird gesprochen, wenn
die urspriinglichen Informationen, etwa, dass ein Gentransfer auf bestimmte Pflanzen moglich ist, bei
der Genehmigungserteilung zwar vorlagen, jedoch bei der Risikobewertung keine erheblichen schidli-
chen Auswirkungen gezeigt haben. Nun stellt sich etwa im Rahmen des Monitoring heraus, dass ein
Gentransfer mit bisher nicht bekannten Pflanzen stattgefunden hat. Es handelt sich nun um eine zu-
sitzliche Information.

Bei der zweiten Alternative des § 20 Abs. 2 GenTG miissen neue oder zusitzliche wissenschaftli-
che Erkenntnisse eine Neubewertung der bei der Genehmigungserteilung vorliegenden Erkenntnisse

sulassen. Diese neuen Erkenntnisse miissen also eine Neubewertung der alten schon vorliegenden In-

IS4 T Fezer, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch, 2008, § 20 GenTG Rn 44.

115 Iy Gross, Das gemeinschaftsrechtliche Genehmigungsverfahren bei der Freisetzung und dem Inverkehrbringen von
GVO, 2006, 213.

16 T Fetzer, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch, 2008, § 20 GenTG Rn 46.
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formationen zur Folge haben. Das BVL hat in zwei Aufsehen erregenden Bescheiden aus den Jahren
2007 und 2009"* das Ruhen der Inverkehrbringensgenehmigung fiir MONS810 in Deutschland an-
geordnet und sich dabei auf neue wissenschaftliche Erkenntnisse gestiitzt'™”, In dem Bescheid aus dem

~ Jahr 2007 bezog sich das BVL darauf, dass ,.erst mit jiingeren Untersuchungen deutlich wurde, dass
und in welchem AusmaB das Bt-Toxin {iber die Pflanze in hohere Nahrungsketten gelangt™''®. Dieser
Bescheid wurde im Dezember 2007 wieder aufgehoben, nachdem Monsanto dem BVL cinen Monito-
ringplan vorlegte'®".

Der Ruhensbescheid des BVL aus dem Jahr 2009 stiitzte sich auf neue wissenschaftliche Erkennt-
nisse im Zusammenhang damit, dass der Pollen von MON810-Mais in die umgebende Landschaft
eingetragen wird, wobei der Polleneintrag wesentlich hher ist als bisher angenommen''®, Weiterhin
zeigen neue Forschungsergebnisse, dass Wasser und Sediment betrichtliche Mengen Bt-Toxin aus
dem Anbau von Bt-Mais mitfiihren kénnen''™. SchlieBlich bezieht sich das BVL noch auf eine damals
ganz aktuelle Studie zur Mortalitit des Zweipunktmarienkifers (Adalia bipunctata) ' Bei Fiitte-
rungsversuchen mit dem Bt-Toxin zeigte sich eine signifikant erhhte Sterblichkeit.

Zu kliren ist, ob diese vom BVL herangezogenen neuen wissenschaftlichen Erkenntnisse abgesi-
chert sein miissen. In der Gerichtsentscheidung, in der sich das OVG Liineburg mit der Ruhensanord-
nung auseinandersetzt, stellte es ausdriicklich fest, dass neue oder zusitzliche wissenschaftliche Er-
kenntnisse als Basis fiir eine Neubewertung der vorliegenden Informationen keine Unangreifbarkeit
voraussetzen, sondern sie bedingen nach der Normstruktur gerade eine wertende Betrachtung des wis-

senschaftlichen Erkenntnisgewinnungsprozesses als Momentaufnahme zum Zeitpunkt der Gefahren-

1163

prognose
Das Gericht fiihrt weiter aus, das es sich bei der Ruhensanordnung um ein "Minus" zu einem Wi-

derruf, der bei einer durch das BVL selbst erteilten Genchmigung des Inverkehrbringens nach allge-

ST BYL. Bescheid v. 27.42007 an Monsanto Europe - Az. 6788-02-13, unter: www.biosicherheit.de/
pdfdokumente/bescheid_mon810.pdf (Stand: 31.12.2011).

52 BYL. Bescheid v. 17.4.2009 an Monsanto Europe (Az. 6788-02-13), sieche: www.ask-force.org/web/BY/BLV-
BUND-mon_810_bescheid-20090417.pdf (Stand: 31.12.2011).

115 7ur Frage der RechtmiBigkeit der Ruhensanordnung fiir die Amflora-Kartoffel in Deutschland, siche nur 7. Keich,
NuR 2011, 183 (188); vgl. auch bereits den &hnlich gelagerten Fall der Ruhensanordnung im Jahre 2000, in dem es
um die Maissorte _Event 176" bzw. . BT 176* der Firma Ciba Geigy (heute Novartis) ging. Dazu M. Lemke, Gen-
technik-Naturschutz-Okolandbau, 2003, 119.

1150 Das BVL bezog sich auf Studien von J. D. Harwood, et al., Molecular Ecology 2005, 2815f; C. Zwahlen/D. A.
Andow, Environmental Biosafety Research 2003, 113; L. B. Obrist, et al., Ecological Entomology 2006, 143f.

16l presscerklarung des BVL v. 6.12.2007, unter: www.bvlbund.de/cln_003/DE/O8_ Presselnfothek/00__
doks__downloads/Monitoringplan,templateld=raw,property=publicationFile.pdf/Monitoringplan.pdf (Stand:
31.12.2011). Zum Monitoringplan von Monsanto schon Kapitel 3E1 3 ¢.

V& £ Hofmann, et al, Zur Abschitzung der Maispollendeposition in Relation zur Entfemnung von Maispollenquellen,
2007.

6 £ J Rosi-Marshall, et al., Proceedings of the National Academy of Science USA 2007, 162041T.

1188y E Schmids, et al., Archives of Environmental Contamination and Toxicology 2009, 221fT.

118 OVG Liineburg, Beschl. v. 28.5.2009 NuR 2009, 566 (567), welches die Entscheidung der Vorinstanz bestatigte VG
Braunschweig, Beschl. v. 4.5.2009 ZUR 2009, 4461t.
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meinem Verwaltungsverfahrensrecht durch das Schutzklauselverfahren nicht ausgeschlossen ist"'®,
Auf eine Ruhensanordnung ist das BVL nur dann von vornherein beschrankt, wenn, wie hier ein ande-
rer Mitglicdstaat die Genehmigung des Inverkehrbringens erteilt hat. Ein solcher Widerruf wiirde in-
dessen nach § 49 Abs. 2 S. 1 Nr. 3 VwVIG den nachtraglichen Eintritt von gegen den Erlass der Ge-
nehmigung sprechenden Tatsachen erfordern. Dieses Stufenverhiltnis zwischen Ruhensanordnung
und Widerruf spricht dagegen, dass bei der als wesentlich weniger stark belastenden Anordnung nach
§ 20 Abs. 2 GenTG ebenfalls nur feststehende Tatsachen die tatbestandlichen Voraussetzungen erfiil-
len konnen.

Auch im Zusammenhang mit dem sich an eine nationale Ruhensanordnung anschliefenden ge-
meinschaftsrechtlichen Regelungsverfahren, ist das Stufenverhiltnis von einer nur temporar geltenden
Ruhensanordnung gegeniiber einer gemeinschaftsrechtlichen Entscheidung zur Aufhebung der Ge-
nehmigung zu beriicksichtigen. Auch hier ist die Ruhensanordnung eine deutlich geringere Eingriffs-
schwelle, bei der gerade wissenschaftliche Erkenntnisse mit Aussagen {iber mogliche Schaden fiir die
Schutzgiiter menschliche Gesundheit oder Umwelt nicht bereits als “Tatsachen" feststchen miissen.
Diese Klirung ist gerade dem sich anschlieBenden gemeinschaftsrechtlichen Priifungs- und Entschei-
dungsprozess vorbehalten. Hier wird auch deutlich, dass die Prifung der Ruhensanordnung durch die
deutschen Verwaltungsgerichte nicht statt einer Entscheidung auf europischer Behorde, sondern ne-
ben dieser stattfindet.

Die Auslegung des Begriffs durch das OVG entspricht auch der weiten Auslegung des Begriffs
der .ncue wissenschaftlichen Erkenntnisse® in Art. 114 Abs. 5 AEUV (Art. 95 Abs. 5 EG aF.). In
Art. 114 Abs. S AEUV heiBt es: ,.Unbeschadet des Absatzes 4 teilt ferner ein Mitgliedstaat, der es
nach dem Erlass einer HarmonisierungsmaBnahme fiir erforderlich hilt, auf neue wissenschaftliche
Erkenntnisse gestiitzte einzelstaatliche Bestimmungen zum Schutz der Umwelt aufgrund eines spezifi-
schen Problems fiir diesen Mitgliedstaat, das sich nach dem Erlass der HarmonisierungsmaBnahme
ergibt, einzufiihren, die in Aussicht genommenen Bestimmungen sowie die Griinde fiir ihre Einfiih-
rung der Kommission mit*. Nach stindiger Rechtsprechung des EuGH ergibt sich, dass bei Unsicher-
heiten hinsichtlich des Umfangs von Risiken SchutzmaBnahmen getroffen werden konnen, ohne dass
abgewartet werden milsste, dass das Bestehen und die Schwere dieser Risken vollstindig dargelegt

werden'"”". Es milssen also keine gesicherten wissenschaftlichen Erkenntnisse vorliegen, um EilmaB-

11 OVG Liineburg, Beschl. v. 28.5.2009 NuR 2009, 566 (567), welches die Entscheidung der Vorinstanz bestatigte VG
Braunschweig, Beschl. v. 4.5.2009 ZUR 2009, 446fT.

"6 EuGH Urt. v. 9.11.2003, Rs. C-236/01, Slg. 2003, 1-8105 Rn 111 - Monsanto; EuGH, Unt. v. 5.5.1998, Rs. C-
157/96, Slg. 1998, 1-2211, Rn. 63 — National Farmers; EuGH Urt. v. 5.5.1998 Rs. C-180/96, Slg. 1998, 1-2265, Rn
99 — Vereinigtes Kdnigreich/Kommission; zuletzt Schlussantrige des Generalstaatsanwalts v. 22.3.2011, C-58/10
bis C-68/10 - Monsanto SAS, unter: www.curia.curopa.ew/jurisp/cgi-bin/gettext.pl?lang=de&num=
79889677C19100062&doc= T&ouvert =T&seance=CONCL (Stand: 31.12.2011).
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nahmen zu ergreifen''®. Der iiberzeugendste Grund dafiir keine gesicherten wissenschafilichen Er-
kenntnisse zu verlangen liegt jedoch in Art. 4 Abs. | FreisRL, wonach die Mitgliedstaaten im Ein-
klang mit dem Vorsorgeprinzip alle geeigneten MaBnahmen treffen miissen, um schidliche Auswir-
kungen zu vermeiden. § 20 Abs. 2 GenTG ist damit im Sinne der FreisRL und insbesondere unter
Anwendung des Vorsorgeprinzips weit auszulegen.

Obwohl das OVG die Ruhensanordnung hiilt, ist hier darauf hinzuweisen, dass das BVL in seinem
Bescheid lediglich den Gesetzestext des § 20 Abs. 2 GenTG zitiert, ohne sich zu entscheiden welche
Alternative des § 20 Abs. 2 GenTG vc;rlicgl, noch welches die konkrete Studie ist, die die ,,neuen*
Informationen bzw. Erkenntnisse erbringt''”. Vielmehr iiberlisst es die Behérde den Verwaltungsge-
richten zu entscheiden, welche Alternative vorliegt und welche der zahlreichen Studien ausreicht, um
§ 20 Abs. 2 GenTG zu rechtfertigen'™. Das VG Braunschweig als Vorinstanz beschiftigte sich mit
den Studien, insbesondere mit der vom BVL herangezogenen Studie zur Mortalitit des Zweipunktma-
ricnkifers. In dem Beschluss heiflt es zwar, dass wissenschaftliche Bedenken gegen die Studie beste-
hen, weil die Bt-Konzentration in den Fiitterungsversuchen nicht hinreichend kontrollierbar war, den-
noch kommt die Studie nach Ansicht des VG Braunschweig zu dem Ergebnis, dass die Mortalititsrate
bei der Kontrollgruppe signifikant niedriger war als bei den Larven des Zweipunktmarienkifers, die
mit Bt-Toxin gefiittert wurden'”™. Auch diese Entscheidung bestitigt, dass es nicht auf gesicherte Er-
kenntnisse ankommt, sondern dass es ausreicht wenn sich aus den wissenschaftlichen Erkenntnissen

eine begriindete Annahme fiir iberschaubare Schadensverliufe herleiten lisst.

b) Gefahr fiir die menschliche Gesundheit oder Umwelt

Beide Alternativen erfordern, dass die neuen Informationen oder neuen wissenschaftlichen Er-
kenntnisse zu der begriindeten Annahme fiihren, dass ein GVO eine Gefahr fiir die menschliche Ge-
sundheit oder die Umwelt darstellt, § 20 Abs. 2 GenTG. Es ist jedoch wie auch schon im Abschnitt zur
priventiven Kontrolle darauf hinzuweisen, dass der in Art. 20 FreisRL der deutschen Sprachfassung
enthaltene Begriff der Gefahr nicht im Sinne der deutschen Differenzierung zwischen Gefahr und Ri-
siko zu verstehen ist'”, Aus der Verwendung des Gefahrbegriffs ldsst sich nicht schlieBen, dass im

%5 EuGH Urteil vom 21.3.2000, Rs. C-6/99 in NVwZ 2001, 61 - Greenpeace/Ministére de I'Agriculture et de la Péche.

"7 Auffillig erscheint, dass wenige Daten aus den USA einbezogen werden, wo schon seit Jahren Erfahrungen mit den
unerwiinschten Wirkungen von gv-Pflanzen bestehen miissten. Dies liegt aber daran, dass in den USA hauptsiich-
lich herbizidresistent Pflanzen angebaut werden. Siehe Kapitel 1 A IIIL.

" VG Braunschweig Beschl. v. 4.5.2009 in ZUR 2009, 446 bestitigt durch OVG Liineburg Beschl. v. 28.5.2009 NuR
2009, 566.

" VG Braunschweig Beschl. v. 4.5.2009 in ZUR 2009, 446 (448) bestétigt durch OVG Liineburg Beschl. v. 28.5.2009
NuR 2009, 566.

""" Dies bestitigen die anderen Sprachfassungen der Richtlinie die in Art. 20 Abs. 2 und 3 durchgehend nicht von Ge-
fahren sondern von Risiken sprechen. So heiBt es in der franzdsischen Sprachfassung insoweit ,risques que com-
portent le ou les OGM pour la pour la santé humnaine ou I'environement” — in der englischen Sprachfassung heiBt es




Bereich der Risikovorsorge keine nachtriglichen Auflagen zuldssig sind"”. Der Feststellung einer
konkreten oder gar dringenden Gefahr bedarf es dafiir nicht"™.

Es darf sich aber auch nicht nur um Verdachtsmomente'™ oder ein rein hypothetisches Risiko
handeln!"™. Bei einer wie hier, auf neue oder zusitzliche wissenschaftliche Erkenntnisse gestiitzten
Ruhensanordnung nach § 20 Abs. 2 GenTG, steht der Gefahrenbegriff im engen Zusammenhang mit
dem Grad der Gewissheit, der fiir die wissenschaftlichen Erkenntnisse zu fordern ist. Insoweit sind
schon wegen der nur temporiren Funktion der Ruhensanordnung und ihrem erkennbaren Unterschied
zu einer endgiiltigen Beseitigung der Genehmigung keine konkrete Gefahr zu fordern''”. Ausreichend
ist vielmehr die auf neue Informationen oder wissenschaftliche Erkenntnisse gestiitzte Prognose einer
abstrakten Gefahr, wobei im Hinblick auf den zu fordernden Grad der Wahrscheinlichkeit eines Scha-
denseintritts fir die Rechtsgiiter der menschlichen Gesundheit oder der Umwelt das Vorsorgeprinzip

zu beriicksichtigen ist.

¢) Beurteilungsspielraum

Auch im Rahmen nachmarktlicher Kontrolle wird der Behérde angesichts der naturwissenschaftli-
chen Komplexitit der Materie ein Beurteilungsspiclraum zugestanden''™. Bereits der Wortlaut des
§ 20 Abs. 2 GenTG in der hier maBgeblichen zweiten Alternative impliziert eine Einschitzungs-
prirogative der entscheidungsbefugten Exekutive, da es zunichst maBgeblich auf die Bewertung neuer
oder zusitzlicher wissenschaftlicher Erkenntnisse ankommt. Die Bestimmung ist insoweit vergleich-
bar mit anderen Normen, wie etwa im Atomrecht, die fiir eine Prognoseentscheidung auf den Stand
von Wissenschaft abstellen und dabei einen Beurteilungsspielraum fiir die entscheidungsbefugte Be-
horde eroffnen''™. Die Gerichte sind darauf beschriinkt zu Giberpriifen, ob die behordliche Entschei-
dung im Hinblick auf die Annahme der tatbestandlichen Voraussetzungen willkiirfrei ist.

_risks™ — in der spanischen _riesgos* — in der italieneischen ,, rischi* — in der niederlindischen ,.risico’s" und in der
portugiesischen ,riscos™, D. A. Andow, Nature Biotechnology 2003, 14351T; B. Breckling, et al., Fortschreibung des
Konzeptes zur Bewertung von GVO, 2004, 314; G. Roller, ZUR 2005, 113 (116).

"' B Breckling, et al., Fortschreibung des Konzeptes zur Bewertung von GVO, 2004, 314; G. Roller, ZUR 2005, 113
(116).

" OVG Liineburg, Beschl. v. 28.5.2009 NuR 2009, 566 (567), welches sich der Vorinstanz anschloss VG Braun-
schweig, Beschl. v. 4.5.2009 ZUR 2009, 44611

" So auch T. Keich, NuR 2011, 183 (188).

176 Zuletzt Schlussantrige des Generalstaatsanwalts v. 22.3.2011, C-58/10 bis C-68/10 - Monsanto SAS, unter:
www.curia.europa.eu/jurisp/cgi-bin/gettext.pl?lang=de&num= 79889677C19100062&doc= T&ouvert
=T&seance=CONCL (Stand: 31.12.2011).

177 OVG Liineburg, Beschl. v. 28.5.2009 NuR 2009, 566 (567).

U Siehe schon Kapitel 2 F 1T und zuletzt Schlussantrige des Generalstaatsanwalts v. 22.3.2011, C-58/10 bis C-68/10 -
Monsanto SAS, unter: www.curia.europa ew/jurisp/cgi-bin/gettext.pl?lang=de&num= 79889677C19100062&doc=
T&ouvert =T&seance=CONCL (Stand: 31.12.2011).

1" Ganz ausfiihrlich schon Kapitel 2 B IV 5 und BVerfGE 49, 89 (140) — Kalkar; BVerwGE 72, 300 (316) — Whyl.
Zum Beurteilungsspielraum im Gentechnikrecht: BVerfG, Urt. v. 24.11.2010 ZUR 2011, 133ff. BVerwG DVBL
1999, 1138: OVG Berlin NVwZ 1995, 1023 (1024); OVG Berlin NVwZ 1999, 96 (99); VG Berlin 1996, 147 (148).
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Nach Ansicht des OVG Liineburg wurden die Grenzen des vorstehend beschriebenen weitgehenden
Beurteilungsspielraums vorliegend nicht iiberschritten*. Nach Ansicht des Gerichts ergibt sich auch
nichts anderes aus der Tatsache, dass das BVL zuniichst entgegen des aufsichtfiihrenden Ministeriums
keine Gefahr fiir ein Schutzgut der Umwelt sah und erst durch eine Anweisung des Bundesministeri-
um fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz (BMELY) von der Schutzklausel des
§ 20 Abs. 2 GenTG erneut Gebrauch machte'™®'. Das Gericht macht ausdriicklich darauf aufmerksam,
dass dem BVL nicht die alleinige Einschitzungsprirogative zukommt. Es wiren durchaus im Rahmen
der Neubewertung wissenschaftlicher Erkenntnisse und der Gefahrenprognose Erwigungen vorstell-
bar, die sich nicht unmittelbar aus der wissenschaftlichen Beurteilung der Fachbehérde ergeben. Dies
driingt sich nach Auffassung des Gerichts etwa fiir den hier bedeutsamen Umstand auf, dass vor der
BRD bereits zahlreiche andere EU-Mitgliedstaaten von der Schutzklausel Gebrauch gemacht ha e
Wenn bei einem ohnehin in weiten Teilen europiisierten Priifungs- und Entscheidungsverfahren ein
Mitgliedstaat im Rahmen seines Beurteilungsspielraums in Erwigung zieht, dass bereits andere Mit-
gliedstaaten eine der beabsichtigen Entscheidung entsprechende oder zumindest vergleichbare Mali-
nahme getroffen haben, ist dies rechtlich jedenfalls dann nicht zu beanstanden, wenn diese fritheren
Entscheidungen nicht offensichtlich selbst rechtsfehlerhaft erfolgt sind"*. Die Vereinheitlichung di-
vergierender Auffassungen sei dann gerade Aufgabe der Kommission oder des Rates im Regelungs-
verfahren nach Art. 23 Abs. 2 i.V.m. Art. 30 Abs. 2 FreisRL"™.

d) Ermessen

Liegen die Voraussetzungen des Tatbestandes von § 20 Abs. 2 GenTG vor, so besteht dem Wort-
laut nach auf der Rechtsfolgenscite Ermessen. Das Interesse des Genehmigungsinhabers an der Aus-
iibung sciner Genehmigung einerseits und der Grad der Gefahr fiir Gesundheit und Umwelt anderer-
seits, sind gegeneinander und untereinander abzuwigen''. Dabei ist wegen der Bedeutung der

Rechtsgiiter im Zweifel der Anordnung nach § 20 Abs. 2 GenTG der Vorzug zu geben'"™. Wirtschaft-

1% VG Liineburg, Beschl. v. 28.5.2009 NuR 2009, 566 (567).

"8 OVG Lineburg, Beschl. v. 28.5.2009 NuR 2009, 566 (567).

12 VG Liineburg, Beschl. v. 28.5.2009 NuR 2009, 566 (567).

U5 VG Lineburg, Beschl, v. 28.5.2009 NuR 2009, 566 (568).

15 OVG Liineburg, Beschl. v. 28.5.2009 NuR 2009, 566 (568).

1S5 T Fetzer, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch, 2008, § 20 GenTG Rn 50.

1% g4 quch OVG Liineburg, Beschl. v. 28.5.2009 NuR 2009, 566 (568), T. Fetzer, in: Eberbach/Lange/Ronellenfitsch,
2008, § 20 GenTG Rn 50. In der Beschlussempfehlung und dem Bericht des im Bundestag federfilhrenden Aus-
schusses fiir Verbraucherschutz, Emahrung und Landwirtschaft heiBt es insoweit "Klarstellend wird darauf hinge-
wiesen, dass bei der Auslegung der unbestimmten Rechtsbegriffe und insbesondere bei der Ausilbung des Ermes-
sens zu beriicksichtigen ist, dass je nach Fallkonstellation die groBe Bedeutung der betroffenen Rechtsgiiter den
Handlungsspielraum der Behorde einschriinken und auch auf Null reduzieren kann. Insbesondere wenn ein gen-
technisch verinderter Organismus im Vergleich mit dem Ausgangsorganismus ein hoheres Invasionspotenzial hat,
sich daverhaft in der Natur etablieren kann, natiirliche Populationen becintriichtigt oder zu schwer abbaubaren Sub-
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liche Interessen wie dicjenigen der Lizenznehmer und Landwirte, die gentechnisch verdnderten Mais
der Linie MON810 anbauen wollen und entsprechende Dispositionen getroffen haben, sind gegeniiber
den geschiitzten Rechtsgiitern nur von eingeschriinktem Gewicht'"™. Im Einzelfall kann es gar zu einer
Ermessensreduzierung auf Null kommen, wenn die wissenschaftlichen Erkenntnisse beispielsweise
cin besonders hohes Invasionspotenzial des GVO befiirchten lassen. Dies ist auch erforderlich, da wie
die Leitlinien der UVP ausdriicklich anmerken aufgrund der Nichtriickholbarkeit (Irreversibilitit) sol-
cher Ausbreitungsprozesse und der erschwerten Erkennbarkeit von Auskreuzungen oder Verwilderung
dem Vorsorgeprinzip in besonderer Weise Rechnung zu tragen ist'"™. Zu widersprechen ist dem Ge-
richt in dem Punkt, dass die Landwirte iiberhaupt kein Vertrauen in die Genehmigung genieBen durf-
ten. So heiBt es in dem Beschluss des OVG Liineburg, dass ,,wenn die wissenschaftliche Diskussion
iiber mogliche von GVO ausgehende Gefahren erkennbar noch im Fluss ist und zuvor bereits mehr-
fach vom Schutzklauselverfahren Gebrauch gemacht worden ist, trotz Inverkehrbringensgenehmigung
kein Vertrauen dahingehend gebildet werden darf, dass gv-Mais in jedem Fall vertrieben und angebaut
werden darf™.. Allein die Tatsache, dass andere Mitgliedstaaten die Schutzklausel in Anspruch ge-
nommen haben, filhrt nach dezidierter Betrachtung nicht dazu, dass die Landwirte in den Bestand der
Genehmigung iiberhaupt kein Vertrauen haben diirfen. Es kommt bei der Ermessensausiibung viel-
mehr auf eine Abwégung an. Im Einzelfall kann das dazu fithren, dass wirtschaftlichen Interessen zu-
riickstecken miissen, jedoch ist davon Abstand zu nehmen ihnen iiberhaupt keinen maBgeblichen Stel-

lenwert beizumessen''®.

¢) Rechtsfolgen der Ruhensanordnung

Das Anordnen des Ruhens der Genehmigung lisst wie schon erliutert die Genehmigung selbst un-
beriihrt, suspendiert sie aber in ihrer Wirkung'"”'. Durch die Ruhensanordnung wird dem Genehmi-
gungsinhaber lediglich der Handel mit dem entsprechenden Saatgut im Hoheitsgebict des anordnenden
Mitgliedstaates untersagt, was aber auf das bereits verkaufte und ausgebrachte Saatgut keinen Einfluss
hat''"2. Wurde das Saatgut schon an die Landwirte abgegeben, endet die Zustandigkeit des BVL. Ab
diesem Moment ist lediglich die mit der Aufsicht betraute Landesbehorde fiir SchutzmaBnahmen zu-

stanzen im Naturhaushalt fihrt, wird regelmiBig ein Einschreiten der Behorde geboten sein.”, siehe Amtliche Be-
griindung in Eberbach/Lange/Ronellenfitsch, 2008, § 20 Rn 15.

1187 OVG Laneburg, Beschl. v. 28.5.2009 NuR 2009, 566 (568).

188 pEoischeidung der Kommission 2002/623/EG unter Nr. 4.2.1.

1% OVG Liineburg, Beschl. v. 28.5.2009 NuR 2009, 566 (568).

11% 5o aber das OVG Liineburg, Beschl. v. 28.5.2009 NuR 2009, 566 (568).

19" Zum Begriff des Ruhens W. A. Rehmann, Arzneimittelgesetz, 2003, § 18 AMG Rn 4.

19 yG Braunschweig Beschl. v. 29.5.2008 ZUR 2008, 543 (545) bestatigt durch OVG Luneburg Beschl. v. 28.5.2009
NuR 2009, 566: VG Braunschweig Beschl. v. 16.07.2007 abgedruckt in F. Ekardr, er al., Naturschutzrecht und
Gentechnikrecht, 2008, 64.
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standig'". Die zustindige Landesbehorde hat gemaB § 26 Abs. 5 S. 2 GenTG ein Inverkehrbringen bis
zur Entscheidung des Rates oder der Kommission vorlaufig zu untersagen, sowei das Ruhen der Ge-
nehmigung angeordnet worden ist.

Von diesem Fall zu unterscheiden ist die Untersagung des Verkaufs der Ernte der Amflora-
Kartoffel in Mecklenburg-Vorpommern im September 2010. Das Landwirtschaftsministerium des
Bundeslandes  verbot  das  Inverkehrbringen der  gesamten  Amflora-Emte gemih
§26 Abs. 1 S. 1 GenTG"*. Solche Anordnungen konnen getroffen werden, um einen Verstol gegen
das GenTG zu verhindern, etwa weil eine erforderliche Genehmigung nicht vorliegt (Nr. 1). Ziel der
MaBnahme war es in diesem Fall Knollen der nicht genchmigten gentechnisch verinderten Amadea-
Kartoffel. die mit den zugelassenen Amflora-Kartoffeln vermischt wurden, von einem Zugang zum
europiischen Markt auszuschlieBen'*. Es wurde also mitnichten eine SchutzmaBnahme wegen der
Gefihrlichkeit der Amflora-Kartoffel getroffen. Eine solche Befugnis hat die Landesbehtrde auch gar
nicht, sofern die Bundesbeharde nicht das Ruhen der Genehmigung angeordnet hat.

Liegt jedoch die Ruhensanordnung vor, so konnen gegebenenfalls aus einem Unterlassen von
Schutzmafnahmen nach § 26 Abs. 5 GenTG sogar Amtshaftungsanspriiche von Imkern und konventi-
onellen bzw. dkologischen Farmern gegeniiber dem Staat entstehen''™. Auch durch die Untersagung
nach § 26 Abs. 5 GenTG bleibt dic Genehmigung in threm Bestand aber formal unangetastet. Sie kann
lediglich vorliufig nicht mehr vollstindig ausgeiibt werden. Das BVL muss dariiber hinaus unverziig-
lich die Kommission und die iibrigen EU-Mitgliedstasten iiber die getroffene Ruhensanordnung unter-
richten und Angaben machen, ob und auf welche Weise die Bedingungen fiir die Zustimmung geén-
dert werden sollen, § 5 Abs. 1 GenTBetV. Es kommt nun zur Anwendung des oben beschricbenen
Regelungsverfahrens, Art. 23 Abs. 2 i.V.m. Art. 30 Abs. 2 FreisRL i.V.m dem Komitologiebeschluss
1999/4637EG"”, wobei sich die Kommission wiederum von der EFSA und wissenschaftlichen Aus-
schilssen beraten lisst. Wie im Rahmen des Beteiligungsverfahrens vor Erlass der Inverkehrbringens-
genehmigung hat dic Kommission nach Art. 23 Abs. 2 S.1 FreisRL auch bei nachmarktlichen MaB-
nahmen, nur ein Vorschlagsrecht. Nachfolgend soll erliutert werden unter welchen Umstinden in der

Vergangenheit im Regelungsverfahren bei Inanspruchnahme der Schutzklausel entschieden wurde.

U9 £ Ekardt, et al., Naturschutzrecht und Gentechnikrecht, 2008, 92f.

1% proscemitteilung Nr. 226/2010 des Ministerium fiir Landwirtschaft, Umwelt und Verbraucherschutz des Landes
Mecklenburg-Vorpommern vom 7.9.2010.

195 7y dem Fall auch T. Keich, NuR 2011, 183 (188).

115 Eine wesentliche Beeintrichtigung im Sinne von § 16b GenTG kann in Anlehnung an den Begriff der wesentlichen
Beeintrichtigung in § 906 BGB bereits dann vorliegen, wenn cine Verunreinigung von Lebensmitteln nicht nach-
gewiesen werden kann, aber der Betroffenen einen wirtschaftlichen Schaden erleidet und der GVO Verwender nicht
nachweisen kann, dass er die erforderliche Vorsorge getroffen hat.

197 Ausfiihrlich Kapitel 3D 13 b.
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3. Die Inanspruchnahme der Schutzklausel durch andere Mitgliedstaaten

Bereits 2004 ordnete die Republik Osterreich das Ruhen der Genehmigung fiir den Anbau und
den Import von Mais der Linic MON810 an. In der Folgezeit traten weitere Ruhensanordnungen ande-
rer Mitgliedstaaten der Europiischen Union (Ungarn 2005, Griechenland, Italien und Polen 2006,
Frankreich und Ruménien 2008, Luxemburg und Deutschland 2009) hinzu'"™. Zudem haben Luxem-
burg, Ungam und Osterreich den Anbau der Amflora-Kartoffel 2010 untersagt"”. Alle Linder, die
bisher die Schutzklausel in Anspruch nahmen, beziehen sich jeweils auf neue wissenschaftliche Er-
kenntnisse, die zu einer Gefahr fiir dic Umwelt fiihren'™, wobei die Begriindungen zum Teil sehr all-
gemein gehalten sind. So wies Polen bei der Inanspruchnahme der Schutzklausel lediglich auf unum-
kehrbare Folgen fiir die Biodiversitiit und die Umwelt im Allgemeinen sowie fiir den polnischen Ag-
rarsektor im Besonderen hin'™'. Auch die die nicht besonders klaren Bewertungsgrundsitze, dic unzu-
reichenden Kontrollen und Garantien sowie die liickenhaften Regeln auf dem Gebict der Koexistenz
von Kulturen wurden herangezogen'™”.

Gleichwohl kam das von der Kommission beauftragte GMO-Panel der EFSA in allen Fillen zu
dem Ergebnis, dass nach heutigem Stand des Wissens kein Grund zu der Annahme besteht, dass das
kontinuierliche Inverkehrbringen der in Frage gestellten GVO nachteilige Beeintrichtigungen fiir die
Gesundheit von Mensch und Tier oder die Umwelt haben wird"™”, Dabei setzen sich die Gutachten der
EFSA intensiv mit den Studien auf die sich die Schutzklauseln beziehen auseinander. Der Entschei-
dungsvorschlag der Kommission bestand also regelmiBig in der Aufhebung der Schutzklauseln*™.
Dennoch konnten weder im Regelungsausschuss noch nach Hochzonung auf die Ebene des Umwelt-
ministerrates eine Zweidrittelmehrheit fiir dic Aufhebung der Schutzklauseln erreicht werden. Der
Umweltrat lehnte vielmehr mit qualifizierter Mehrheit die Aufhebung der Schutzklauseln klar ab.
Deutschland stimmte in den Verfahren ebenfalls gegen den Kommissionsvorschlag'™”. In seinen Ent-

scheidungen bezicht sich der Rat immer wieder darauf, dass "die unterschiedlichen landwirtschaftli-

1% {Thersicht bei: www.gmo-free-regions.org/gmo-free-regions.html (Stand: 31.12.2011).

"% T Keich, NuR 2011, 183 (189).

1200 (Jherblick zu den Verfahrensschritten in denen es zur Inanspruchnahme der Schutzklausel gekommen ist auch im

MEMO/07/117 v. 26.3.2007 der Kommission, unier: www.curopa.cw/rapid/pressReleasesAction.do?reference=

MEMO/07/117&format=HTML&aged=1&language=DE& guil anguage=en (Stand: 31.12.2011).

EuGH, Urt. v. 16.7.2009, Rs. C 165/08, in NVwZ 2009, 1155ff.

120 nyolumentation zur Inanspruchnahme der Schutzklausel in verschiedenen Mitgliedstaatenunter: www.gmo-free-
regions.org/gmo-free-regions.html (Stand: 31.12.2011).

%% Alle nachfolgenden Internetadressen in dieser Fubinote wurden zuletzt am 30.6.1011 abgeru fen:

Fiir Osterreich: www.efsa.europa.ew/EFSA/efsa_locale-1178620753824_1178620771094.htm;

Fiir Ungarn: www.efsa.europa.c EFSA/efsa_locale-1178620753824_1178620770150.htm;

Fiir Griechenland: www.efsa.europa.ew/EFSA/efsa_locale-1178620753824 1178620768611 Jhtm;

Fiir Frankreich: www.efsa.europa.cu/EFSA/efsa_locale-1178620753824 1211902156394 htm.

Siehe nur Kommissionsvorschlag 5685/09, unter: www.register.consilium. europa.eu/pdf/de/09/5t06/5t06394.

de09.pdf (Stand: 31.12.2011).

1205 1 ediglich vier Mitgliedstaaten votierten fiir den Kommissionsvorschlag.
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chen Strukturen und Skologischen Besonderheiten der Regionen in der Europiischen Union bei der
Umweltvertriglichkeitspriifung von GV O systematischer beriicksichtigt werden sollten™**. Dies fiihrt
nun zu der seltsamen Situation, dass obwohl eine rechtsgiiltige Inverkehrbringensgenehmigung vor-
liegt, die EFSA und die Kommission fiir eine Inanspruchnahme der Schutzklausel keine wissenschaft-
liche Grundlage finden konnen, die Mitgliedstaaten trotzdem ihren politischen Willen fiir ein Anbau-
verbot durchsetzen konnen, Genau das wollte eigentlich Art. 23 FreisRL, der hier unbedingt mit dem,
den freien Verkehr schiitzenden Art. 22 FreisRL zu lesen ist, verhindern.

Auch ein Rechtsgutachten, das im Mirz 2011 vom Generalanwalt des EuGH vorgelegt wurde, be-
schiiftigt sich mit dieser fragwiirdigen Situation. Ausgangspunkt des Gutachtens war, dass in Frank-
reich, seit Inanspruchnahme der Schutzklausel fiir MONS810 mehrere Gerichte mit Klagen gegen eben
jenes Anbauverbot befasst sind. In den Verfahren wurden verschiedene grundsitzliche Fragen aufge-
worfen, die nun der EuGH klédren soll. Generalanwalt Mengozzi stellt in seinem Gutachten klar, dass
allein ein "hypothetisches Risiko einer Schiidigung” nicht ausreicht. um eine Sofortmafnahme zu be-
griinden”. Es miisse vielmehr festgestellt werden, dass "eine nicht unbedeutende Wahrscheinlichkeit
des Eintritts dieser Schiden besteht"”™, Vor allem aber weist Mengozzi darauf hin, eine SofortmaB-
nahme wie das MON810-Verbot iiber Jahre aufrechtzuerhalten, ohne die Wahrscheinlichkeit eines
Schadens zu belegen™”. Der EuGH wird sein Urteil voraussichtlich im Herbst 2011 verkiinden. Folgt
der EuGH dem Gutachten des Generalanwalts, konnten die nationalen Anbauverbote fallen. Gleich-
wohl wird wegen der noch bestehenden unbefriedigenden Situation dariiber nachgedacht die Regeln

fiir die Inanspruchnahme der Schutzklausel zu dnderm.

4. Die Reformvorschlige zur Schutzklausel

Im September 2009 hatte Kommissionsprisident José Manuel Barroso angekiindigt, mit einem
Paket von Malinahmen die ,,politische Blockade* tiberwinden zu wollen, welche die europiische Gen-
technik-Politik seit Jahren lihmt und nahezu jede Entscheidung verhindert'*"’. Die Europdische Kom-
mission hat daraufhin vorgeschlagen, den Mitgliedstaaten die Freiheit zu gewihren, iiber die Zulas-

sung, die Einschrinkung oder das Verbot des Anbaus von GVO in ihrem Hoheitsgebiet oder in Teilen

1% Siehe nur Entscheidung des Rates zur Aufhebung der Schutzklausel Ungams im Hinblick auf MONSIO v.
21.1.2009 oder Entscheidung des Rates v. 20.2.2007, unter Erwigungsgrund 3: www register.consilium.europa
ew/pdf/de/09/st06/st06394.de09 pdf (Stand: 31.12.2011).

"7 Schlussantriige des Generalstaatsanwalts v. 22,3.2011, C-58/10 bis C-68/10 - Monsanto SAS.

128 Schlussantriige des Generalstaatsanwalts v. 22.3.2011, C-58/10 bis C-68/10 - Monsanto SAS.

12 Schlussantrige des Generalstaatsanwalts v. 22.3.2011, C-58/10 bis C-68/10 - Monsanto SAS.

1219 www.biosicherheit.de/aktuell/1 199.anbau-gentechnisch-veraenderten-pflanzen-kommission-nationalisierung. html
(Stand: 31.12.2011).
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ihres Hoheitsgebiets zu entscheiden'"'. Die Kommission betonte, dass das wissenschaftlich fundierte
GVO-Zulassungsverfahren der EU von der MaBinahme jedoch unberiihrt bleibt'**. Das verabschiedete
Paket umfasste eine Mitteilung mit neuen Empfehlungen zur Koexistenz gentechnisch veriinderter
Pflanzen, herkdmmlicher Kulturen und Kulturen aus 6kologischem Anbau sowie einen Verordnungs-
entwurf, mit dem eine Anderung der GVO-Vorschriften vorgeschlagen wird*". Zusitzlich will die
EU-Kommission die FreisRL dahingehend dndern, dass ein neuer Artikel 26b FreisRL eingefiigt wird,
der den Mitgliedstaaten das Recht gibt, den Anbau von gv-Pflanzen vollstindig oder in bestimmten
Regionen zu verbieten, ohne daflir wissenschaftlich begriindete Zweifel an der Sicherheitsbewertung
anfiihren zu miissen.

a) Die neuen Koexistenzleitlinien

Um keine Anderung in der FreisRL vornehmen zu milssen, hat die Kommission einfach die Leit-
linien fiir die Entwicklung nationaler Koexistenz-MaBnahmen gedndert'*'*. Nach den bisher geltenden
Koexistenz-Leitlinien sollten die zu erlassenden MaBnahmen angemessen sein, um ,zufillige, tech-
nisch unvermeidbare” GVO-Eintriige in konventionelle Bestinde unter dem EU-weit geltenden
Schwellenwert von 0,9% zu halten™*"”. Kiinftig kdnnen dagegen auch weitaus geringere GVO-Eintrige
als "wirtschaftlicher Schaden" angesehen werden, wenn Lebens- oder Futtermittel nicht oder nur mit
Verlust vermarktet werden kénnen™'". Die neuen Empfehlungen der Kommission stellen es den Mit-
gliedsstaaten weitgehend frei, wie sie den Anbau von zugelassenen gv-Pflanzen regulieren. Sie kon-
nen schr restriktive Anbauvorschriften erlassen oder sogar fiir bestimmte Regionen "gentechnikfreie”

Zonen vorschreiben"”.

b) Der Fall Oberésterreich im Lichte der neuen Koexistenzleitlinien

Eine solche Regelung wiirde Fille wie den des Gentechnikverbotsgesetzes von Oberdsterreich flir
den EuGH ausschlieBen. Oberdsterreich hatte 2003 zum Schutz seiner kleinriumigen und artenreichen

"' Pressemitteilung der Kommission vom 13.7.2010, unter: www.europa.ew'rapid/pressReleasesAction.do? refe-
rence=IP/10/921&format=HTML &aged=0&language=DE& guil anguage=en (Stand:30.6.2011).

1212 pressemitteilung der Kommission vom 13.7.2010.

128 Mitteilung der Kommission v. 13.7.2010 an das Europiische Parlament, den Rat und den Ausschuss der Regionen
zur Freiheit der Mitgliedstaaten, @iber den Anbau von genetisch verinderten Kulturen zu entscheiden, siche auch
MEMO/10/325 vom 13.7.2010 (Fragen und Antworten zum neuen Konzept der EU fiir den Anbau gentechnisch
verinderter Organismen (GVO), unter: www.europa.ewrapid/pressReleasesAction.do?reference=MEMO/10/325&
format=HTML&aged=1&language=DE&guiLanguage=en (Stand: 31.12.2011).

"#1* KOM/2010/0380 endg.; Empfehlung der Kommission vom 13. Juli 2010 mit Leitlinien fiir die Entwicklung natio-
naler Koexistenz-MaBnahmen zur Vermeidung des unbeabsichtigten Vorhandenseins von GVO in konventionellen

b und Skologischen Kulturpflanzen, ABI. C 200 v. 22.7.2010, 2221, 1-5.

"% 2003/556/EG: Empfehlung der Kommission vom 23. Juli 2003 mit Leitlinien fiir die Erarbeitung einzelstaatlicher
Strategien und geeigneter Verfahren fiir die Koexistenz gentechnisch veriinderter, konventioneller und dkologischer
Kulturen, ABI. L 189 vom 29.7.2003, 36-47, dort unter 3.2. (MaBnahmen).

1€ KOM/2010/0380 endg., dort unter 1.1. und 2.3.2.

1217 KOM/2010/0380 endg., dort unter 2.4.
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Natur- und Kulturlandschaft einen Entwurf fiir ein Gentechnikverbotsgesctz vorgesehen und diesen im
Mirz 2003 der Kommission vorgelegt™'®. Gestiitzt auf eine Stellungnahme der EFSA Iehnte die
Kommission das &sterreichische Gesetz ab™"”. Da es sich mit einem solchen Verbotsgesetz um ein
Verbot eines im Rahmen der FreisRL zugelassenen GVO handelt und das Vorbringen Oberdsterreichs
keine ,,neuen wissenschaftlichen Erkenntnisse® 1.S.d. Art. 114 Abs. 5 AEUV (Art. 95 Abs. 5 EG a.F.)
darstellt. Die Kommission hat, gestiitzt auf ein Gutachten der EFSA, das Verbotsgesetz abgelehnt. Im
November 2003 erhoben sowohl die Republik Osterreich als auch das Land Oberdsterreich Klage ge-
gen diese Entscheidung vor dem EuG. In seinem Urteil vom Oktober 2005 verneinte das EuG'>, be-
statigt durch den EuGH'™, das Vorliegen der Voraussetzungen fiir einen nationalen Alleingang. Os-
terreich durfic wegen Art. 114 Abs. 5 AEUV den Anbau fiir sein Staatsgebiet per Gesetz oder Verord-
nung nicht untersagen. Eine grundsitzliche Klirung in Bezug auf die Reichweite der mitgliedstaatli-
chen Spielrdume bei der Vomahme der Inverkehrbringensgenehmigung nachgeschalteten MaBnahmen
wurde jedoch nicht herbeigefiihrt. Im Anschluss an das Urteil wurde diskutiert, dass in die Genehmi-
gungsentscheidungen der Kommission bzw. des Rates ausdriickliche Offnungsklauseln aufgenommen
werden, die es den Mitgliedstaaten gestatten entsprechende Restriktionen festzulegen'*. Damals wur-
de ebenfalls erdrtert die gentechnikrechtliche Genehmigung als eine Art riiumliche Indikationszulas-

sung oder vorbehaltlich schutzgutspezifischer Priifungen auszugestalten'™,

¢) Die Einfiihrung einer Offnungsklausel in die FreisRL

Die neuen Koexistenz-Leitlinien sind nur ein erstes Instrument des im Jahr 2010 angekiindigten
Wechsels in der europdischen Gentechnik-Politik. Daneben méchte die Kommission eine neue Off-
nungsklausel in die FreisRL einflihren, die den Mitgliedstaaten volle Flexibilitit und fast unbegrenzten
Spielraum fiir die Einrichtung GVO-freier Zonen bieten soll. So heiBt es in der Entwurfsfassung des
Art. 26b FreisRL, dass ,.Genehmigungen, die unter Abschnitt C der FreisRL erteilt wurden, die Mog-
lichkeit der Mitgliedsstaaten nicht beeintriichtigen sollen, MaBnahmen zum Verbot, zur Einschrin-
kung oder Verhinderung des Anbaus von GVO zu beschlieBen, vorausgesetzt, dass diese Mafinahmen
auf anderen Begriindungen beruhen als diejenigen, die sich auf die Beurteilung schidlichen Auswir-

kungen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt bezichen...*", Allerdings weiBt die Kom-

"% Uberblick zum Fall auch unter: C. Palme, NuR 2006, 76fF.

1% 2003/653/EG: Entscheidung der Kommission vom 2. September 2003 fber dic cinzelstaatlichen Bestimmungen
zum Verbot des Einsatzes gentechnisch verinderter Organismen im Land Oberosterreich, die von der Republik Os-
terreich gemal Artikel 95 Absatz 5 EG-Vertrag mitgeteilt wurden , ABL L 230 vom 16.9.2003, 34-43.

"% EuG Urt. v. 5.10.2005, Rs. T-366/03 und T-235/04, Slg. 2005, 11-4005 - Oberésterreich/Kommission.

2! EuGH Urt.v. 13.9.2007, Rs. C-439/05 P und C-454/05 P in ZUR 2008, 30 - Oberdsterreich/’Kommission.

2 SRU, Umweltgutachten 2008, 838.

3 G Winter, NuR 2007, 571 (581f).

' Hier der gesamte neu gefasste Artikel Art. 26b FreisRL (Anbau) .Genehmigungen, die unter Abschnitt C und der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 erteilt wurden, sollen die Moglichkeit der Mitgliedsstaaten nicht beeintrichtigen,
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mission selbst in einer Erklirung daraufhin, dass die Mitgliedstaaten auch die allgemeinen Grundsitze
der Vertrige und des Binnenmarktes einhalten und den internationalen Verpflichtungen der EU nach-
kommen miissen'?, Das Europiische Parlament und der Rat miissten einer solchen Anderung des EU-

Rechts noch zustimmen. Damit wird nicht innerhalb der nichsten zwei Jahre gerechnet.

d) Kritik an den Reformvorschldagen

Der Vorschlag der EU-Kommission, die Entscheidung iiber den Anbau gentechnisch verdnderter
Pflanzen den Mitgliedsstaaten zu Giberlassen, findet iiberraschenderweise wenig Unterstiitzung. Neben
Frankreich, Italien und Spanien sprach sich auch Deutschland eindeutig gegen solche Pline aus'™,
Insbesondere wird von den Mitgliedstaaten darauf verwiesen, dass nationale Verbote aus "nicht-
wissenschaftlichen” Griinden sowohl gegen die Welthandelsvertrige wie auch den in den curopdi-
schen Vertriigen verankerten Binnenmarkt verstofien und die Gemeinsame Agrarpolitik untergra-
ben'?". Auch der deutsche Bundesrat hat sich mit dem Thema befasst. In einem Beschluss mit der
Mehrheit der Bundeslinder werden Bedenken gegen eine Verlagerung der Anbauentscheidungen auf
die Mitgliedstaaten geduBert, da zumindest in einem Mitgliedstaat einheitliche Koexistenzbedingun-
gen herrschen sollten'. Damit lehnte der Bundesrat indirekt auch die Forderung vor allem Bayems
und Nordrhein-Westfalens'™ ab, das deutsche GenTG zu dndern, damit kiinftig die Bundeslinder ei-
gene Anbauvorschriften fiir gv-Pflanzen erlassen kdnnen.

Schon im November 2010 hatte der juristische Dienst des Européischen Parlaments ebenfalls ein
Gutachten vorgelegt, in dem es heit, dass "ernsthafte Zweifel” bestehen, ob es mit den Welthandels-
vertriigen vereinbar sei, wenn jeder EU-Mitgliedstaat mogliche sozio-Skonomische oder ethische Be-
griindungen heranziehen kann, um den Anbau von gv-Pflanzen auf seinem Hoheitsgebiet zu untersa-

gen'™. Gerade dkonomische Begriindungen fiir ein Anbauverbot sind mit dem WTO-Vertrag generell

MafBnahmen zum Verbot, zur Einschriinkung oder Verhinderung des Anbaus aller oder bestimmter GVO, ein-
schlieBlich genetisch verinderter Sorten, die in gemiB der einschligigen EU Gesetzgebung zum Inverkehrbringen
von Saatgut und pflanzlichem Vermehrungsmaterial zugelassen wurden, zu beschlieBen, auf dem gesamten Ho-
heitsgebiet oder Teilen des Hoheitsgebietes, vorausgesetzt dass diese MaBnahmen auf anderen Begriindungen beru-
hen als diejenigen, die sich beziehen auf die Beurteilung schidlichen Auswirkungen auf die menschliche Gesund-
heit und die Umwelt, die von einer Freisetzung bezichungsweise einem Inverkehrbringen ausgehen kannten, oder
sich beziehen auf die Notwendigkeit, das unbeabsichtigte Vorhandensein von GVO in anderen Produkten zu ver-
hindern, und mit den Vertriigen im Einklang stehen. Die Mitgliedsstaaten, die planen, MaBnahmen im Rahmen die-
ses Artikels zu verabschieden, informieren dariiber vor der Entscheidung die anderen Mitgliedsstaaten und die
Kommission".

1225 \MEMO/10/325 vom 13.7.2010 (Fragen und Antworten zum neuen Konzept der EU fiir den Anbau gentechnisch
veranderter Organismen (GVO), 2010.

1236 (Thersicht der Diskussion unter: www.transgen.de/aktuell/1226.doku.html (Stand: 31.12.2011).

1227 yww.transgen.de/aktuell/ 1226.doku.html (Stand: 31,12.2011).

122% Beschluss v. 24.9.2010 in BR-Drs. 440/10.

29 Dazy Beitrag in agraronline, unter: www.topagrar.com/news/Home-top-News-NRW-und-Bayern-wollen-
Gentechnik-im-Land-verhindern-127701.html (Stand: 31.12.2011).

12 Gyellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses zu dem ,,Vorschlag fiir eine Verordnung des
Europdischen Parlaments und des Rates zur Anderung der Richtlinie 2001/18/EG betreffend die den Mitgliedstaa-
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nicht vereinbar, da diese als unzuldssige Handelshemmnisse gelten'. Da genehmigtes gv-Saatgut
keinen unbeschriinkten Zugang mehr zum europiischen Markt hat, wiire die Warenverkehrsfreiheit
beeintriichtigt. Der EuGH hat jedoch solche, den Absatz hemmende, Nutzungsverbote bzw. -
beschriinkungen als klare Beeintrichtigung der Warenverkehrsfreiheit aufgefasst™”. Eine Markibe-
schrankung bediirfte daher der Rechtfertigung. Die Gesundheit und dic Umwelt sind aber iiber das
schon bestehende strenge Genehmigungsverfahren und die Schutzklausel ausreichend beriicksichtigt.
Auch allgemeine Bedenken gegen die Griine Gentechnik konnen eine solche Beschrinkung nicht
rechtfertigen'®,

Der Vorschlag der Kommission wird also sowohl von den Bundeslindern und den Behérden der
Mitgliedstaaten als auch von den zustindigen Stellen in der EU heftig angegriffen, da nicht klar ist
welche Griinde flir ein rechtmiifiges Anbauverbot in Betracht kommen. Nach einer Aufforderung der
Mitgliedstaaten hat die Kommission im Februar 2011 folgende Begriindungskategorien angegeben:
dffentliche Moral (einschlieBlich religioser, philosophischer und ethischer Bedenken), Erhaltung der
Wahlmoglichkeit fiir Produzenten und Verbraucher, offentliche Ordnung, Stadt- und Landplanung,
Erhaltung der Diversitit der landwirtschaftlichen Produktionsbedingungen in bestimmten Regionen,

kulturpolitische Ziele'™* und sozialpolitische Ziele ™.

e) Bewertung

Wie die Darstellung zeigt, dass zurzeit, was nationale Anbauverbote betrifft, vieles im Fluss ist.
Die Mitgliedstaaten sind nun aufgefordert, selbst nachpriifbare und juristisch eindeutige Begriindun-
gen fiir nationale Anbauverbote vorzulegen. Das Problem dabei bleibt, wie der Konflikt zwischen den
wweichen™ Verbotsgriinden und den in den europdischen und internationalen Vertrigen festgelegten
Grundsiitzen geldst werden kann. Man wird sich bei der weiteren Diskussion vor allem darauf kon-
zentrieren milssen eine Regelung zu schaffen, die den Vorgaben des EuGH entspricht, der Absatz
hemmende Nutzungsverbote oder —Beschrankungen als klare Beeintrichtigung der Warenverkehrs-
freiheit auffasst. Der EuGH weist daraufhin, dass rein wirtschaftliche Griinde einen Eingriff in die

ten eingerdumte Moglichkeit, den Anbau von GVO auf ihrem Hoheitsgebiet zu beschriinken oder zu untersagen™
KOM(2010) 375 endg., Amtsblatt Nr. C 054 v. 19/02/2011, 0051 - 0057.

't Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses KOM(2010) 375 endg.

2 EuGH, Urt. v. 10.2.2009, Rs. C 110/05 - Kommission/Italien in EuR 2009, 548ff; EuGH, Ur. v. 4.6.2009, Rs. C
142/05 in EuZW 2009, 617ff.; EuGH, Urt. v. 15.4.2010, Rs. C-433/05 in EUZW 2010, 385fT.; allgemein zum Prob-
lem der Beschrinkungen des Warenverkehrs M. Rauber, ZEuS 2010, 15.

2 T Keich, NuR 2011, 183 (189).

12 7 B. historisches Erbe in Bezug auf traditionelle Landwirtschaft, Produktbesonderheiten auf Basis regionaler Pro-

_ duktionsprozesse, Erhaltung kultureller und gesellschafilicher Traditionen, Naturregionen
2% Entwicklungen des lindlichen Raums zur Aufrechterhaltung des derzeitigen Niveaus der Beschiftigung




Warenverkehrsfreiheit nicht rechtfertigen, denn diese sind typischerweise protektionistisch'™. Der
Schutz einer kleinbetrieblichen Struktur der Landwirtschaft ist also fiir sich genommen ein rein wirt-
schaftlicher Grund, der mit Sicherheit nicht tragen wird. Ein berechtigter Grund fiir ein Anbauverbot
konnte aber die Saatgutproduktion sein, denn die muss grundsitzlich in besonderer Weise ,,rein* ge-
halten werden'?”. Es gibt zudem eine Entscheidung des EuGH in der ethische oder religise Argumen-
te fiir ein nationales gv-Saatgutverbot ohne nihere, tragfihige Begriindung scitens des Mitgliedstaates
nicht akzeptiert wurden'™*. Auch lisst der EuGH nicht gelten, dass ¢s in der Bevélkerung zu ,,Unru-
hen® kommen konnte'™®. So hat der EuGH entschieden, dass von der 6ffentlichen Mitteilung der Frei-
setzungsflachen auch dann nicht abgesehen werden darf, wenn die Gemeinde in der der GVO freige-
setzt werden soll, befiirchtet, dass Gentechnikgegner die Freisetzungsfliche zerstoren werden'¥,

Es ist davon auszugehen, dass sobald sich der EuGH mit Anbauverboten, die aufgrund der neuen
Regelungen ergangen sind, beschiftigt, wesentlicher Uberarbeitungsbedarf ergeben wird. Man wird
die Liste der Kommission so lesen miissen, dass ein Anbauverbot, welches sich ohne weitere Erliute-
rung auf eine der Begriindungskategorien bezieht, vom EuGH nicht gehalten wird. Liuft die Inan-
spruchnahme der neuen Anbauverbote der Warenverkehrsfreiheit zuwider, wiire gerade die Kommis-
sion selbst berufen, ein Vertragsverletzungsverfahren einzuleiten. Die andere Moglichkeit ist, dass
sich auf nationaler Ebene Kliger finden, die die entsprechende Rechtslage von Gerichten des jewetli-
gen Mitgliedstaates priifen lassen wollen. Die Gerichte konnten wiederum die Europarechtskonformi-
tit betreffenden Fragen dem EuGH vorlegen, der aber insgesamt anders als das Bundesverfassungsge-
richt nicht zu Grundsatzentscheidungen neigt. Es ist also cher damit zu rechnen, dass sich erst nach
mehreren Verfahren ein Bild dessen ergibt, was der EuGH im Fall lokaler Anbauverbote fiir rechtm-
Big halt.

1236 giohe nur EuGH, Urt. v. 28.4.1998, Rs. C-120/95, Slg. 1998, 1-0000, Rn. 39 - Decker"; EuGH, Urt. v. 25.06.1998,
Rs. C-203/96, Slg. 1998, 1-4075, Rn. 34 (Dusseldorp BV/Minister van Volkshuisvesting) und aktuelle Entscheidun-
gen: EuGH, Urt. v. 10.2.2009, Rs. C 110/05 - Kommission/lialien in EuR 2009, 548fF.. EuGH, Urt. v. 4.6.2009, Rs.
C 142/05 in EuZW 2009, 617fF: EuGH, Urt. v. 15.4.2010, Rs. C-433/05 in EUZW 2010, 3851T.; sowie M. Rauber,
ZEuS 2010, 15fT.

127 B¢ deshalb auch heute schon entsprechende Praktiken, etwa geschlossene Anbaugebicte, wo bestimmte z.B. in das
Saatgut einkreuzende Pflanzen nicht angebaut werden dirfen.

% £UGH. Unt. v, 12.9.2009, Rs. C 154/08, www.eur-lex.curopa.ew/JOHtml.do?uri=0J:C:2010:01 1:SOM:EN:HTML
(Stand: 31.12.2011); Anders: C. v. Kries/G. Winter, ZUR 2011, 227 (229).

2% EuGH, Urt. v. 17.2.2009, Rs. C 552/07, in NVwZ 2009, 5771F.; dazu K. Rath, JEEPL 2009, 271ff.

1240 £V GH, Urt. v. 17.2.2009, Rs. C §52/07, in NVwZ 2009, 577ff.
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B. ZUSAMMENFASSUNG KAPITEL 3

Im einfiihrenden Abschnitt A wurde herausgearbeitet, dass die FreisRL fiir das Kontrollverfahren
beim Inverkehrbringen ein europdisiertes Verfahren bereithilt, bei dem in der Praxis die Mitgliedstaa-
ten nur noch die Anlaufstelle sind. Die eigentliche Entscheidung iiber die Genehmigung wird nach
einem komplizierten Abstimmungsverfahren mit Beteiligung aller Mitgliedstaaten, der Kommission
bzw. dem Umweltministerrat unter Beriicksichtigung der Stellungnahme EFSA getroffen. Der Mit-
gliedstaat, bei dem urspriinglich der Genehmigungsantrag gestellt wurde, erlisst schlieBlich auf An-
weisung einen genehmigenden transnationalen Verwaltungsakt, Mit der EU-weit geltenden Genehmi-
gung zum Inverkehrbringen erhilt der Antragsteller das subjektiv-6ffentliche Recht, den GVO im ge-
samten Gebiet der EU zu vermarkten. Der Landwirt, der das Saatgut einer gv-Pflanze erwirbt, kann
den GVO grundsitzlich EU-weit anbauen, ohne weitere Genehmigungen einholen zu miissen.

Abschnitt B beschiftigte sich mit dem Anwendungsbereich der FreisRL fiir Inverkchrbringensge-
nehmigungen. Die FreisRL und damit auch das deutsche Gentechnikgesetz gelten unstrittig fiir das
Inverkehrbringen solcher GVO, die nicht Lebens- oder Futtermittel sind, also jedenfalls landwirt-
schaftliche Produkte, die wie die Amflora-Kartoffel nur fiir die Energieerzeugung angebaut werden.

Fiir den Entscheidungsmalstab bei der Inverkehrbringensgenehmigung wurde in Abschnitt C
nochmals darauf hingewiesen, dass die Abschitzung, wann cine erhebliche schidliche Auswirkung
vorliegt, eine Wertungsfrage ist, fiir die die nationalen Behdrden bzw. die zustindigen europiischen
Stellen eine Einschitzungsprirogative in Anspruch nehmen kann. Es kommt auch beim Inverkehr-
bringen nicht auf eine Vertretbarkeit der schddlichen Auswirkungen an, sondern allein auf die Frage,
ob schidliche Auswirkungen fiir die Schutzgiiter der FreisRL bestehen. Bei der Bestimmung, ob eine
schiidliche Auswirkung vorliegt, haben die Schiiden, die durch das komplementire Totalherbizid ent-
stehen, aullen vor zu bleiben, da Risiken im Zusammenhang mit dem Totalherbizid in der Zulassung
nach Pflanzenschutzrecht gepriift werden und daher nicht auch bei der gentechnikrechtliche Zulassung
der herbizidresistenten gv-Pflanze beriicksichtigt werden kénnen. Geklart wurde in diesem Abschnitt
ebenfalls, das vom Antragsteller schlechterdings verlangt werden kann, Risikobewertungen fiir alle
Naturriiume in Europa vorzulegen. Zwar soll nach den Leitlinien der Kommission ein breites Spekt-
rum von Umweltmerkmalen beriicksichtigt werden, indem gebietsspezifische Informationen nach Ha-
bitatgruppen zu ordnen sind, um die fiir die jeweiligen GVO relevanten Aspekte des Aufnahmemilieus
erfassen zu konnen. Eine curopaweite Erfassung der Umwelteinwirkungen ist indes schon praktisch
unmdglich. Unter Zugrundelegung des Stufenprinzips hat der Antragsteller aber alle Ergebnisse von
Freisetzungsvorhaben des GVO vorzulegen. Zweck der Beibringungspflicht ist es der Behdrde die

Unterlagen vorzulegen, die sie benétigt, um eine umfassende Entscheidungsgrundlage zu erhalten.
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Stellt sich sodann heraus, dass fiir einen bestimmten Naturraum ein nicht hinnehmbares Risiko be-
steht. so ist die Genehmigung eben mit Nebenbestimmungen zu versehen, ein bestimmtes Gebiet vom
Anbau ausschliefen. Hier ist auch nochmals darauf hinzuweisen, dass die Inverkehrbringensgenehmi-
gung eben keine Genehmigung auf Dauer ist. Die Befristung auf 10 Jahre und das Instrument der
Schutzklausel stellen unter Beachtung des Vorsorgeprinzips sicher, dass Risiken die bei der Entschei-
dungsfindung noch nicht erkennbar waren, nachtriglich beriicksichtigt werden und unter Umstinden
dazu fiihren, dass die die Genehmigung fiir ein bestimmtes Gebiet gar suspendiert wird.

Die Ausfilhrungen in Abschnitt D entflechten die kompliziert anmutende Verfahrensstruktur und
zeigen auf, welche praktischen Probleme in einem solchen europiisierten Verfahren auftreten. Da der
Verwaltungsakt der Inverkehrbringensgenehmigung als transnationaler Verwaltungsakt EU-weit Gel-
tung beansprucht, werden alle Mitgliedstaaten beteiligt. Es ist Zweck des Komitologieverfahrens, dass
fiir den Antragsteller die Frage der Zuldssigkeit ein fiir allemal auf européischer Ebene geklirt werden
kann. In der Mehrzahl der Fille kommt es nach einem Abstimmungsverfahren unter Beteiligung aller
Mitgliedstaaten aber zu einer Hochzonung auf die Ebene der Kommission bzw. des Rates. Die Kom-
mission legt dem Regelungsauschuss im Komitologieverfahren einen Entscheidungsvorschlag vor, der
regelmiBig der Risikobewertung der EFSA entspricht. Gleichwohl ist der Regelungsauschuss den
Vorschldgen der Kommission in den letzten Jahren bis auf die Amflora-Kartoffel im Friihjahr 2010
nicht gefolgt. Es entsteht der Eindruck, dass sich die Mitglieder des Regelungsausschusses nicht an
den EntscheidungsmaBstab des Gentechnikrechts bei ihrer Entscheidungsfindung gebunden sechen. Sie
sind aber, wie die zustindigen Behdrden der Mitgliedstaaten, gemédB Art. 15 Abs. 1 S. 1 FreisRL, an
das geltende Recht gebunden und haben allein dariiber zu entscheiden, ob erhebliche schidliche Aus-
wirkungen zu befiirchten sind. Lokale und nationale Priferenzen haben bei dieser Entscheidung aufer
Betracht zu bleiben. In kaum einem Bereich des Gentechnikrechts wird so deutlich sichtbar wie sehr
das Zulassungssystem von politischen und unter Umsténden auch ethischen Werthaltungen geprégt ist.
Dies gilt umso mehr, als dass die EFSA in der Vergangenheit bei keinem GVO erheblichen schidli-
chen Einwirkungen erkennen konnte. Genau diese Gutachten der EFSA fithren zu massiver Kritik, die
sich auch auf die Kommission fibertrigt, da dic Kommission in der Vergangenheit bei ihren Entschei-
dungsvorschligen die Gutachten der EFSA kommentarlos iibernommen hat und dabei iibersehen hat,
dass sie sich nicht blind auf die Gutachten einer wissenschaftlichen Behorde verlassen darf.

Zu den nachmartklichen MaBnahmen bei der Inverkehrbringensgenehmigung wurde im ersten Teil
des Abschnitts E Stellung genommen. Das Monitoring soll wie auch bei der Freisetzung dazu dienen,
bestimmten Verdachtsmomenten nachzugehen und weiteres Risikowissen zu sammeln, um eine best-
mégliche Risikovorsorge zu gewihrleisten. Die Konzeption eines Beobachtungssystems, das geeignet

ist, Umwelteinwirkungen von GVO auf europiischer Ebene zu erfassen, stellt aus verschiedenen
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Griinden gerade beim Inverkehrbringen eine groBe Herausforderung dar. Anders als Chemikalien,
Pflanzenschutz- oder Arzneimittel sind GVO lebende Organismen, die sich selbststindig vermehren
und ausbreiten kdnnen, und deren Auswirkungen sich daher sowohl unmittelbar als auch erst nach
sehr langen Zeitriumen darstellen konnen. Effekte sind auf verschiedenen Skologischen Ebenen und
in allen Umweltkompartimenten denkbar, Der Uberwachungsplan muss daher so genau wie méglich
auf den betreffenden GVO und das geplante Anbaugebiet zugeschnitten sein (case-by-case Prinzip)
Wihrend der Betreiber (Genehmigungsinhaber) automatisch zam Monitoring verpflichtet wird, da der
Monitoringplan Teil seiner Genehmigung ist, gilt dies nicht fiir die Landwirte, die tiglich mit dem
GVO auf dem Feld umgehen. Der Landwirt als Bewirtschafter ist aber regelmaBig durch Vertrag mit
dem Betreiber verpflichtet, diesem Mitteilung zu machen, so dass der Betreiber seine Monitoring-
pflichten erfiillen kann. Die Anforderungen an den Monitoringplan werden durch Vorgaben im An-
hang VII der FreisRL sowie verschiedene Leitlinien- und Guidance Dokumente konkretisiert, wo es
heifit, dass ..der Uberwachungsplan eine Uberwachungsstrategie, eine Uberwachungsmethode und ein
Abschnitt @iber Analyse, Berichterstattung und Uberpriifung zu enthalten hat*. Ausfiihrliche proze-
durale Bestimmungen hinsichtlich der Ausgestaltung des fallspezifischen Monitoringplans fehlen je-
doch. Auch materielle MaBstibe fiir die Beurteilung, der im Rahmen der Beobachtung gewonnenen
Erkenntnisse, lassen sich in der FreisRL und deren konkretisierenden Vorschriften nicht finden.
Gleichwoh! haben die Mitgliedstaaten die Mdglichkeit eigene Monitoringkonzepte fiir ihren Hoheits-
bereich zu etablieren. Obwohl dic Bundesregierung im GenTG ermichtigt wird die allgemeinen
Grundsitze der Beobachtung von GVO durch den Betreiber in einer Rechtsverordnung zu regeln, hat
die deutsche Bundesregierung von dieser Erméchtigung keinen Gebrauch gemacht und verschenkt
damit die Moglichkeit, im Hinblick auf die prozeduralen und matericllen MaBstibe der Beobachtung
eine Konkretisierung zu erreichen. Allerdings werden derzeit vom VDI viel versprechende Richtlinien
zur floristischen Kartierung von GVO und zur Einrichtung eines Informationssystems, welches die
Dateniibermittlung, die Datenverkniipfung und die Datenauswertung des Inverkehrbringens von GVO
verkniipft, erarbeitet. Auch die neu gegriindete EU-Arbeitsgruppe ,.GVO-Monitoring™ entwickelt
Checklisten transgenen Pflanzen, in denen Parameter, die bei einem Monitoring beriicksichtigt werden
sollten, aufgelistet werden. Das GVO Monitoring bietet viel Raum fiir Konkretisierung, wobei es
wichtig ist eine genaue Abgrenzung zwischen den Monitoringaufgaben mitgliedstaatlicher Behorden
und des Betreibers zu erreichen. Bestimmte Monitoringmdglichkeiten sollten besser von staatlichen
Behorden, wie etwa dem BfN koordiniert werden. Dazu gehort das nationale Programm fiir das Bio-
diversititsmonitoring sowie naturschutzfachliche Beobachtungsprogramme wie etwa das des Deut-
schen Jagdschutzverbandes, des Dachverbandes Deutscher Avifaunisten oder des Tagfalter-

Monitoring des Helmholtz-Zentrums fiir Umweltforschung.
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Im zweiten Teil des Abschnitts E wurde zu den nachmarktlichen Eingriffsbefugnissen Stellung ge-
nommen. Zunichst wurde festgestellt, dass auf Grund der transnationalen Wirkung des Genehmi-
gungsbescheids, die nationalen Behdrden der Mitgliedstaaten darauf beschriinkt sind, die Schutzklau-
sel nach Art. 23 FreisRL in Anspruch zu nehmen. Sie konnen mitnichten den Verwaltungsakt widerru-
fen. abiindern oder zuriicknehmen. Die Schutzklausel ist im GenTG durch das Ruhen der Genehmi-
gung nach § 20 Abs. 2 GenTG umgesetzt. Voraussetzung fiir die Inanspruchnahme der Schutzklausel
ist das Vorliegen neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse, wobei diese Erkenntnisse nicht abgesichert
sein missen und damit keine Unangreifbarkeit voraussetzen. Dies liegt daran, dass
Art. 4 Abs. | FreisRL zu jedem Zeitpunkt Rechnung getragen werden muss, also schidliche Auswir-
kungen auf die Schutzgiiter vermicden werden miissen. Es reicht aus, wenn sich aus den wissenschaft-
lichen Erkenntnissen eine begriindete Annahme fiir {iberschaubare Schadensverliufe herleiten lasst,
die zu einer abstrakten Gefahr fiihren kann. Auch hier steht den nationalen Behorden ein Beurteilungs-
spielraum zu. Mit der Moglichkeit der Anordnung des Ruhens durch das BVL im deutschen Recht
korrespondiert die Pflicht der Landesbehdrde, den Anbau vorldufig zu untersagen. Nach dem Anord-
nen des Ruhens der Genehmigung ist der Verkauf der gv-Produkte an GroBhindler oder Landwirte
untersagt. Die Untersagensanordnung der Landesbehdrden verbietet es den Landwirten, das schon
erworbene gv-Saatgut auszusien. Ist dies jedoch geschehen, so haben dic Naturschutzbehdrden die
Maglichkeit und unter bestimmten Bedingungen gar die Pflicht, EinzelmaBnahmen wie etwa das Ab-
schneiden der Bliitenfahnen oder das Umpfliigen des gesamten Feldes anzuordnen.

Auf den ersten Blick steht im Gentechnikrecht damit ein effektives nachmarktliches Eingriffssys-
tem zur Verfiigung, um neuen Informationen oder neuen wissenschaftlichen Erkenntnissen, die auf ein
erhohtes Risiko des GVO schlieBen lassen, Rechnung zu tragen und so die Biodiversitit zu schiitzen.
Indes war bei Einfiihrung der Schutzklausel nicht absehbar, dass dieses Instrument von einigen Mit-
gliedstaaten fiir politische Zwecke missbraucht wird. Vomnehmlich geschieht dies durch Mitgliedstaa-
ten, deren Bevdlkerung der Griinen Gentechnik kritisch gegeniibersteht. Die zustindigen Behdrden
berufen sich dann jeweils auf neue wissenschaftliche Erkenntnisse, die zu einer nicht hinnehmbaren
Gefahr fiir die Umwelt auf ihrem Hoheitsgebiet fiihre. Wie anhand mehrerer Fallbeispiele dargestellt,
sehen aber gerade kompetente Sachverstindigenbehdrden wir die ZKBS auf nationaler oder die EFSA
auf europiischer Ebene in keinem der Fiille eine Gefahr fiir die Schutzgiiter. Um der Problematik um
die Schutzklausel Herr zu werden, wird derzeit auf europdischer Ebene ein Reformpaket diskutiert,
welches den einzelnen Mitgliedstaaten umfangreichere Rechte einrdumt ein Anbauverbot auf ihrem
Hoheitsgebiet durchzusetzen. Dabei soll es nun nicht mehr darauf ankommen, ob neue Erkenntnisse
zu einer moglichen Gefahr fiihren, sondem es bleibt den Mitgliedstaaten weitgehend selbst iiberlassen,

wie sie den Anbau zugelassener gv-Pflanzen regulieren. Zu diesem Zweck hat die Europdische Kom-
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mission 2010 Empfehlungen zur Anderung der Koexistenzleitlinien erlassen und die Einfiilhrung einer
Offnungsklausel in der FreisRL auf den Weg gebracht. Die Reformvorschlige finden jedoch weder bei
den gentechnikkritischen, noch bei den gentechnikbeflirwortenden Mitgliedstaaten Anklang. Kritisiert
wird, dass die Reformvorschlige sowohl gegen die Welthandelsvertrige als auch gegen, den europii-
schen n Binnenmarkt und die Gemeinsame Agrarpolitik verstoBen. Auch der EuGH steht den Refor-
men skeptisch gegeniiber, hat er doch in der Vergangenheit immer wieder entschieden, dass wirt-
schaftliche Schiden sowie religitise und ethische Uberzeugungen, keine Grilnde darstellen protektio-
nistische MaBnahmen fiir ein EU-weit zugelassenenes Produkt zu erlassen. Es bleibt abzuwarten ob

und in welchem Umfang das vorgestellte Reformpaket tatsichlich geltendes Recht wird.
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SCHLUSSFOLGERUNG UND AUSBLICK

Es ist nicht abzustreiten, dass die Griine Gentechnik Chancen fiir die Ertragssicherung und -
steigerung von landwirtschaftlich genutzten Pflanzen bietet. Gleichzeitig besteht bei einer so neuarti-
gen Technologie wie der Griinen Gentechnik wegen der Unsicherheiten sowohl hinsichtlich der Ab-
schitzungssicherheit des Schadenseintritts als auch des Schadensausmafes ein nicht zu unterschitzen-
des Basisrisiko, dem mit vorsorgenden MaBnahmen zu begegnen ist.

Unter Beriicksichtigung des Vorsorgeprinzips kommt dem gentechnikrechtlichen Kontrollsystem
die Aufgabe zu, die moglichen Risiken fiir die Biodiversitiit zu ermitteln und die als nicht hinnehmbar
bewerteten Risiken abzuwehren. Die Rechtssetzung im Gentechnikrecht ist wegen der Neuartigkeit
und stindigen Weiterentwicklung der Griinen Gentechnik im Wesentlichen dadurch gekennzeichnet,
dass sie in einem Zustand der teilweisen Ungewissheit iiber die Risiken und zugleich in einem Bereich
komplexer und dynamischer Entwicklungen stattfindet. Es ist daher nicht verwunderlich, dass die
Rechtssetzung in den laufenden Entwicklungsprozess eingebunden ist und in Riickkopplung zu den
sachlichen Herausforderungen einem erheblichen Anderungsdruck unterliegt.

Das Vorsorgeprinzip zielt darauf ab, dem Entstehen schadlicher Umwelteinwirkungen bereits un-
terhalb der Gefahrenschwelle vorzubeugen, indem Risiken fir die Biodiversitit méglichst ausge-
schlossen und vorausschauende MaBnahmen getroffen werden. In der Sache soll Risikovorsorge die
Unsicherheit iiber die relevanten Wirkungszusammenhiinge durch verldssliche normative MaBstibe
eingrenzen. Das Vorsorgeprinzip ist in zahlreichen gentechnikrechtlichen Normen verankert und vor
allem bei der, in dieser Arbeit untersuchten Zulassungsentscheidungen und Nachmarktkontrolle, zu
beachten. Die Rechtsanwender sind zur Anwendung des Vorsorgeprinzips verpflichtet sofern es
rechtssatzfSrmig verankert ist, haben es aber als ,offenes Leitprinzip* auch dariiber hinaus bei der
Erfiillung ihrer Aufgaben zu beachten.

Auspriigung des vorsorgenden Charakters der Risikokontrolle im Gentechnikrecht sind vor allem
das Stufenprinzip (step-by-step) und das Prinzip des Einzelfalls (case-by-case). Im Gentechnikrecht
wird abgestuft zwischen dem Ausbringen von GVO im geschlossenen System (Labor, Gewichshaus),
der experimentellen riumlich und zeitlich begrenzten Freisetzung und der unbegrenzten EU-weiten
Marktzulassung (Inverkehrbringen). Stellt sich in einer der Stufen heraus, dass der GVO Schéden fir
die Biodiversitiit verursacht, so wird keine Zulassung fiir die niichste Stufe erteilt. Das Einzelfallprin-
zip verlangt hingegen, dass im Rahmen der Risikobewertung eine spezifische Priifung des GVO er-
folgt, damit trotz des weiten Spektrums seiner individueller Merkmale und der vielfaltigen Umweltbe-
dingungen, denen der GVO ausgesetzt sein wird, ein aussagekriftiges Ergebnis erzielt wird. Weitere

wichtige Ausprigungen des Vorsorgeprinzips im Gentechnikrecht sind die Etablierung einer Uberwa-
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chung nach Erteilung der Genehmigung und die Installierung einer Schutzklausel fiir den Fall, dass
neue wissenschaftliche Erkenntnisse bereitgestellt werden, die ein ziigiges Handeln der Behérden ver-
langen, um Gefahren fiir die Biodiversitit auszuschliefien.

Die Anwendung des Vorsorgeprinzips setzt Risikowissen voraus und es gehort zu den Aufgaben
der Behorde, sich das beste verfiigbare Risikowissen zu beschaffen. Dazu hat die Behérde den Stand
der Wissenschaft bei ihrer Entscheidung heranzuzichen und sich auf dic neuesten internationalen wis-
senschaftlichen Erkenntnisse zu stiitzen, wobei diese Erkenntnisse nach der stindigen Rechtsprechung
des Bundesverfassungsgerichts und des EuGH nicht gesichert sein miissen. Es sind vielmehr alle wis-
senschaftlich vertretbaren Erkenntnisse heranzuziehen. ’

Der MaBstab der Genehmigung fiir die Freisetzung und das Inverkehrbringen ergibt sich allein aus
Art. 4 FreisRL. Die missverstindliche Norm in § 16 des deutschen GenTG in der von ,unvertretbaren
schidlichen Einwirkungen* die Rede ist, ist unter Zugrundelegung des europdischen Rechts so zu le-
sen, dass , keine schidlichen Auswirkungen™ auf die Schutzgiiter vorliegen diirfen. Fiir eine Abwi-
gung oder den Einbezug sozio-6konomischer Faktoren bleibt bei ordnungsgemifler Umsetzung der
Vorgaben aus der FreisRL kein Raum. Es geht vielmehr darum, erhebliche schadliche Auswirkungen
und damit nicht hinnehmbare Risiken auf die Schutzgiiter zu vermeiden. Wann die Erheblichkeits-
schwelle erreicht ist, beurteilt sich nach dem betroffenen Schutzgut und nach Art und Umfang der thm
zugefiigten Nachteile. In Anhang I der FreisRL und in den Leitlinien der Kommission aus der Ent-
scheidung 2002/623/EG wird der Begriff der ,schidlichen Auswirkung™ konkretisiert. Danach kdnnen
schidliche Auswirkungen nach Anhang II der FreisRL direkt oder indirekt, sofort oder spiter infolge
der Ausbreitung des GVO in die Umwelt auftreten. Auch kumulative langfristige Auswirkungen sind
zu beachten. Auswirkungen werden als schwerwiegend im Sinne der Entscheidung 2002/623/EG be-
zeichnet, wenn eine erhebliche Veriinderung des Vorkommens einer oder mehrerer Arten anderer Or-
ganismen, einschlieBlich bedrohter und niitzlicher Arten, auf kurze oder lange Sicht bevorsteht. Erheb-
liche Verinderungen konnen eine zahlenmiBige Verringerung oder eine komplette Ausrottung einer
Art mit negativen Auswirkungen auf das Funktionieren des Okosystems und bzw. oder andere daran
gekoppelte Okosysteme umfassen. Solche Auswirkungen sind nicht ohne weiteres riickgingig zu ma-
chen und selbst wenn eine Erholung des Okosystems moglich ist, diirfie diese nur sehr langsam von-
statten gehen. Die Irreversibilitat der Schiden ist also ein wesentlicher Anhaltspunkt dafiir, ob eine
erheblich schidliche Auswirkung vorliegt. Zu beachten ist, dass im Gentechnikrecht, wic im Risi-
koverwaltungsrecht insgesamt, der Behorde bei der Entscheidung, ob nicht hinnchmbare schidliche

Auswirkungen vorliegen, ein Beurteilungsspielraum zusteht.
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Um zu ermitteln, ob ein GVO schidliche Auswirkungen mit sich bringt, hat der curopiische Norm-
geber die Durchfiihrung einer gentechnikrechtlichen UVP vorgesehen. Diese UVP ist vom Antragstel-
ler auszufiihren und von den Behdrden unter Zuhilfenahme des Standes der Wissenschaft zu Giberprii-
fen. Die UVP ist damit das wichtigste Hilfsmittel zur Vorbereitung der Verwaltungsentscheidung.
Eines der wichtigsten Prinzipien im Rahmen der UVP ist das Familiarititsprinzip, wonach der GVO
mit dem zugrunde liegenden, unverinderten Organismen in einer entsprechenden Situation zu verglei-
chen ist. Die Erginzung des Familiaritdtsprinzips um eine nicht zielgerichtete, systematische Analyse
bei der unbeabsichtigte Effckte sowie bislang unbekannten Wechselwirkungen mit der Umwelt im
Vordergrund stehen, ist gerade unter Beachtung, des der Griinen Gentechnik zugrunde liegenden Ba-
sisrisikos, zu fordern. Die Durchfiihrung der UVP erfolgt anhand einer schrittweisen und daher auf
den ersten Blick recht iibersichtlichen schematischen Methode. Gleichwohl ist zu kritisieren, dass das
Ergebnis der UVP in der Praxis regelmiBig verschleiert wird, da die einzelnen Schritte der UVP in
den Leitlinien nicht deutlich genug auseinander gehalten werden. Die Beriicksichtigen etwaiger Risi-
komanagementmaBnahmen im dritten Schritt der UVP ist nicht akzeptabel, denn erst in Schritt fiinf,
also nach Bestimmung des Grundrisikos, soll dariiber nachgedacht werden, ob Risikomanagement-
mafBnahmen erforderlich sind. Bestimmt man schon in Schritt drei diec Wahrscheinlichkeit des Eintre-
tens schidlicher Auswirkungen anhand von moglichen Risikomanagementmafnahmen, verfilscht man
das erst in Schritt sechs zu bestimmende Gesamtrisiko erheblich. Die Leitlinien sind auf diese Ver-
mengung der Schritte hin zu Gberarbeiten. Zudem sollte man in der UVP und damit auch von den
Rechtsanwendern verlangen, die Unsicherheit ihrer Annahmen etwa mit der Dreiteilung L.grof*, , mi-
Big“ ,.gering" zu benennen. Liegt so eine Kategorisierung vor, kann man sie in Bewertungsrastern ein-
arbeiten. Dies wiirde zu cindeutigeren und nachvollziehbareren Zulassungs- oder Ablehnungsent-
scheidungen fiihren und dem Rechtsanwender griBere Sicherheit bei der zu treffenden Gesamtrisiko-
bestimmung verschaffen. Zu bemingeln ist weiterhin, dass die Leitlinien keine Kriterien fir die Be-
stimmung des Gesamtrisikos bereitstellen. Es fehlt an einer sinnvollen Verbindung von Unsicherheit,
AusmaB der schidlichen Auswirkungen und der Eintrittswahrscheinlichkeit. Daher wurde in dieser
Arbeit unter Zugrundelegung anderer Bewertungsraster eine Matrix entwickelt, die die einzelnen
Schritte der UVP zu einem Gesamtrisiko verkniipft und so helfen kann eine gerichtlich nicht zu bean-
standende Verwaltungsentscheidung zu treffen. Die Bestimmung des Gesamitrisikos ist auch dann
problematisch, wenn es um das EU-weite Inverkehrbringen von GVO geht. Kann bei der Freisetzung
wegen der rdumlichen Beschrinkung des Vorhabens die konkrete Umwelt problemlos einbezogen
werden und eine unter Umstinden durchzufiihrende FFH-Vertréglichkeitspriifung in das gentechnik-
rechtliche Genehmigungsverfahren inkorporiert werden, besteht diese Moglichkeit bei der Inverkehr-
bringensgenehmigung nicht. Zwar ist vom Antragsteller eine Beschreibung der geographischen Gebie-
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te und der Umweltbereiche, in denen der GVO innerhalb der Gemeinschaft angebaut werden soll, vor-
zulegen, es ist jedoch fiir den Antragsteller und die Behdrde schlechterdings unméglich die Umwelt-
wirkungen fiir alle europiischen Okosysteme abzuschitzen. Lediglich die fehlende Beachtung der
Natura 2000-Gebiete wird dadurch ausgeglichen, dass der Anbau von GVO im Standortregister ge-
meldet werden muss und die lokalen Naturschutzbehérden ggf. eine FFH-Priifung durchfithren.

Weiterhin ist es zum effektiven Schutz der Biodiversitit notwendig, dass die Genehmigungsbehor-
den von der Maglichkeit zum Erlass von Nebenbestimmungen vermehrt Gebrauch machen. Die zu-
stindigen Behorden entscheiden im Rahmen der Genehmigung des Inverkehrbringens cines gv-
Produkts niimlich auch iiber die Bedingungen fiir den Schutz besonderer Okosysteme, Umweltgege-
benheiten oder geographischer Gebiete. Gerade der Ausschluss des Anbaus in Gebieten, in denen
nicht geniigend Erfahrung mit dem Ausbringen von GVO besteht, sollte in den Nebenbestimmungen
der Genehmigung Ofter zum Ausdruck kommen. Weiterhin sollten Gremien wie die EFSA oder die
Europiische Umweltbehérde (EPA) mit der Erstellung von Okosystemstrukturen, die im Gemein-
schaftsgebict hiufig vorkommen, befasst werden, um fiir diese Gebiete eine bessere Datengrundlage
bereitstellen zu kénnen.

Obwohl die UVP sicherstellen soll, dass nur eine Zulassungsgenehmigung fiir das Ausbringen von
GVO erteilt wird, wenn erhebliche schidliche Auswirkungen ausgeschlossen sind, besteht zum Zeit-
punkt der Zulassungsentscheidung in dem vergleichsweise neuen Forschungs- und Anwendungsfeld
der Griinen Gentechnik nur ein begrenztes Wissen iiber die tatséichlichen Auswirkungen auf die
Schutzgiiter des GenTG, insbesondere die Biodiversitit. Neben Erkenntnissen aus der Risikofor-
schung soll neues Risikowissen durch das Monitoring, also die Beobachtung von zugelassenen GVO
im Freiland erworben werden. Das Monitoring dient dazu, bestimmten Verdachtsmomenten nachzu-
gehen, die im Zeitpunkt der Genehmigung bestanden, aber nicht das Gewicht hatten, um die beantrag-
te Genehmigung abzulehnen. Sie soll unabhéngig davon auch dazu dienen, weiteres Risikowissen zu
sammeln, um eine bestmdgliche Risikovorsorge zu gewihrleisten. Die Aufgabe der allgemeinen Be-
obachtung nach Marktzulassung liegt demgegeniiber darin, diejenigen Wirkungen zu erfassen, die vor
Inverkehrbringen aufgrund ihrer Beschaffenheit und ihres Zusammenhangs nicht testbar waren. Ist das
Monitoring bei der drtlich beschrinkten Freisetzung noch relativ problemlos zu gewiihrleisten, so ist
die Beobachtung von GVO beim EU-weiten Inverkehrbringen deutlich problematischer. Umso wich-
tiger ist es, dass die Genehmigungsentscheidung mit moglichst konkreten Uberwachungsaufgaben
erlassen wird. Hier ist es Aufgabe der Behorden, den vom Antragsteller vorgelegten Monitoringplan
kritisch zu priifen und gegebenenfalls iiberarbeitet in die Genehmigung zu inkorporieren. Die Anfor-
derungen an den Monitoringplan werden in Anhang VII der FreisRL und durch Leitlinien des Rates

konkretisiert. Auch die EFSA hat ein Guidance Dokument zur Erstellung des Monitoringplans erarbei-
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tet. Die bisher erlassenen Genehmigungen, mit Ausnahme der Genehmigung zum Anbau der Amflora-
Kartoffel, enthielten zum Monitoring jedoch noch keine Vorgaben. Obwohl der Anbau von gv-
Pflanzen heute Realitit in vielen Lindern der EU ist, gibt es trotz der konkretisierenden Vorschriften
kein europaweit abgestimmtes Monitoringonzept. Zu diesem Zweck wurde dic EU-Arbeitsgruppe
,.GVO-Monitoring* gegriindet, die Checklisten zu transgenen Kulturpflanzen erstellt, in denen Para-
meter, die bei einem Monitoring beriicksichtigt werden sollten, aufgelistet werden. Auch der VDI
entwickelt derzeit viel versprechende Richtlinien zur floristischen Kartierung von GVO und zur Ein-
richtung eines Informationssystems, welches die Dateniibermittlung, die Datenverkniipfung und die
Datenauswertung des Inverkehrbringens von GVO verkniipft. Diese Ergebisse sind unbedingt in die
bestehenden Vorschriften einzuarbeiten. Besonders wichtig ist fiir die Erarbeitung zukiinftiger Leitli-
nien ist dariiberhinaus, die Etablierung eines Mindeststandards an Informationen, beziiglich des Be-
obachtungsgegenstandes, des Monitoringdesigns und der Kriterien bei der Auswahl der Flichen. Au-
Berdem sollte die Einbindung geeigneter schon bestehender Beobachtungsprogramme auf nationaler
und europdischer Ebene staatlich koordiniert werden, wihrend die Beobachtung in der jeweiligen An-
baulandschaft vom Genehmigungsinhaber, mithilfe der anbauenden Landwirte durchzufiihren ist. Die
durch den Bund oder die Linder wahrzunehmende Uberwachung konnte so zum einen Wechselwir-
kungen zwischen verschiedenen Vorhaben und Projekten ermitteln und zum anderen eine Art Auf-
fangfunktion erfiillen, indem sie sonstige Wirkungen erfasst, die durch die Beobachtungen der einzel-
nen Genehmigungsinhaber nicht erkannt werden. Insgesamt sind die Aufgaben der am Monitoring
Beteiligten klarer zuzuordnen und voneinander abzugrenzen, damit insgesamt ein umfassendes Moni-
toring mit zueinander kompatiblen und sich ergiinzenden Programmen erfolgt.

Wihrend die gerade dargestellten Schlussfolgerungen sowohl fiir das Freisetzen, als auch fiir das
Inverkehrbringen Geltung beanspruchen, widmen sich die nachfolgenden Ergebnisse nur der Proble-
matik um das EU-weite Inverkehrbringen. Der Anwendungsbereich der FreisRL gilt unstrittig fiir das
Inverkehrbringen solcher GVO, die nicht Lebens- oder Futtermittel sind. Hinsichtlich gv-Saatguts, bei
dem eine Zuordnung als Lebens- oder Futtermittel im Rahmen der Zulassung nicht feststeht, hat es der
europiische Gesetzgeber versiumt klare Abgrenzungsregeln zwischen der Anwendung der FreisRL
und der VO 1829/2003/EG zu treffen. Heute ist es nach Aussagen der nationalen und europdischen
Behorden zwar moglich, beide Antrige in einem gemeinsamen Verfahren unter der Verantwortung der
EFSA nach VO 1829/2003/EG zu stellen. Diese Praxis ist allerdings unter dem Gesichtspunkt des
Subsidiarititsgrundsatzes fragwiirdig, da gerade bei der Ausbringung von gv-Saatgut in ganz besonde-
rer Weise das lokale dkologische Wirkungsgefiige betroffen ist, was eine Einspeisung in das eher von
Mitgliedstaaten kontrollierte Zulassungsverfahren nach der FreisRL nahe legt. Die diffuse Verfahrens-
zuordnung begegnet rechtstaatlichen Bedenken, insbesondere im Hinblick auf Rechtsklarheit und
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Rechtssicherheit. Bis der europiische Gesetzgeber Klarheit schafft, ist wegen Art. 5 AEUV ein enger
Anwendungsbereich der VO 1829/2003/EG anzunehmen.

Weiterer Kritikpunkt auf europdischer Ebene ist die uniibersichtliche Verfahrensstruktur fiir die Er-
teilung der Inverkehrbringensgenehmigung. In dem europiisierten Verfahren sind die Mitgliedstaaten
in der Praxis wegen der Umstrittenheit des GVO-Anbaus nur noch Anlaufstelle. Die eigentliche Ent-
scheidung {iber die Genehmigung wird nach einem Abstimmungsverfahren mit Beteiligung aller Mit-
gliedstaaten und wenn diese zu keiner Einigung kommen konnten, von der Kommission bzw. dem
(Umweltminister-)Rat unter Beriicksichtigung der Stellungnahme der EFSA getroffen. Die Kommis-
sion bzw. in bestimmten Fillen auch der Rat erlassen nach Abschluss des Genehmigungsverfahrens
eine staatengerichtete Entscheidung an den Mitgliedstaat, bei dem der Antrag urspriinglich gestellt
wurde (transnationaler Verwaltungsakt). Bemerkenswert ist nun, dass es in den vergangenen Jahren
regelmiiflig positive Bewertungen durch dic EFSA gab und dic Kommission auf Grundlage dieser
Gutachten dem Regelungsausschuss vorgeschlagen hat die Genehmigung zu erteilen. Der Regelungs-
ausschuss bzw. nach Hochzonung, der Umweltministerrat haben aber, bis auf die Amflora-Kartoffel
2010, keine Genehmigungsentscheidung befiirwortet. Schon die Hochzonung auf die europiische
Ebene zeigt, dass in dem Mitgliedstaaten verschiedene Auffassungen zur Risikobewertung ein und
desselben GVO bestehen. Dieser Eindruck setzt sich nach der Hochzonung des Verfahrens fort, da
sich die Mitglieder des Regelungsausschusses bzw. des Rates, also Vertreter der Mitgliedstaaten bei
ihrer Entscheidungsfindung offensichtlich nicht an den EntscheidungsmaBstab des Gentechnikrechts
gebunden fiihlen. Vielmehr scheint die Entscheidung bestimmt von politischen und personlichen
Uberzeugungen oder ethischen Werthaltungen. Die Mitglieder des Regelungsausschusses und des Ra-
tes sind aber, wie die zustindigen Behdrden der Mitgliedstaaten an das geltende Recht gebunden und
haben allein dariiber zu entscheiden, ob erhebliche schidliche Auswirkungen zu befiirchten sind.

Ahnliches lisst sich bei der Inanspruchnahme der Schutzklausel beobachten. Die Mitgliedstaaten
haben die Moglichkeit nach Erlass der EU-weit geltenden Inverkehrbringensgenehmigung den Anbau
auf ihrem Hoheitsgebiet zu verbieten, sofern neue oder zusitzliche Informationen bzw. neue oder zu-
sitzliche wissenschaftliche Erkenntnisse vorliegen, die einen berechtigten Grund zu der Annahme
geben, dass der GVO eine Gefahr fiir die menschliche Gesundheit oder Umwelt darstellt. Diese neuen
Erkenntnisse miissen nicht abgesichert sein, da Art. 4 Abs. 1 FreisRL zu jedem Zeitpunkt Rechnung
getragen werden muss, also schidliche Auswirkungen auf die Schutzgiiter vermieden werden miissen.
Von der Schutzklausel wurde und wird seit Inkrafttreten geradezu inflationdr Gebrauch gemacht. Die
Mitgliedstaaten berufen sich jeweils auf neue wissenschaftliche Erkenntnisse, dic zu einer Gefahr fiir
die Umwelt auf ihrem Hoheitsgebiet fiihrt. Dem ungeachtet kam das von der Kommission beauftragte
GMO-Panel der EFSA in allen Fillen zu dem Ergebnis, dass nach dem Stand der Wissenschaft kein
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Grund zu der Annahme besieht, dass das kontinuierliche Inverkehrbringen der in Frage gestellten
GVO nachteilige Beeintrichtigungen fiir die Biodiversitat haben kann. Weder im Regelungsverfahren
auf der Ebene der Kommission noch nach Hochzonung auf dic Ebene des Rates lieB sich eine Zwei-
drittelmehrheit fiir die Aufhebung der nationalen Schutzklauseln finden. Dies fiihrt zu der eigenartigen
Situation. dass die EFSA und dic Kommission keine wissenschaftliche Grundlage fir die [nanspruch-
nahme der Schutzklausel finden knnen, die Mitgliedstaaten aber gleichwohl ihren politischen Willen
fiir ein Anbauverbot durchsetzen. Genau aus diesem Grund wird derzeit auf europdischer Ebene dar-
iiber diskutiert, die Zulassungsvorschriften und die Voraussetzungen fiir die Inanspruchnahme der
Schutzklausel fiir das Inverkehrbringen von GVO zu éndern.

Die vorgeschlagenen neuen Koexistenzleitlinien der Kommission stellen es den Mitgliedsstaaten
weitgehend frei, wie sie den Anbau von zugelassenen gv-Pflanzen regulieren. Sie konnen sehr restrik-
tive Anbauvorschriften erlassen oder sogar gentechnikfreie Regionen einrichten. Daneben mdchte die
Kommission eine neue Offnungsklausel in die FreisRL einfiihren, die den Mitgliedstaaten volle Flexi-
bilitit und fast unbegrenzten Spielraum fiir die Einrichtung GVO-freier Zonen bieten soll. Die vorge-
schlagenen Anderungen werden zu Recht heftig kritisiert. Nationale Anbauverbote oder Anbaube-
schriinkungen aus nicht-wissenschaftlichen Griinden verstoflen gegen die Welthandelsvertrdge, den
europdischen Binnenmarkt und die Gemeinsame Agrarpolitik. Gerade dkonomische Begriindungen fir
cin Anbauverbot sind mit dem WTO-Vertrag generell nicht vereinbar, da diese als unzuldssige Han-
delshemmnisse gelten. Der EuGH weist in stindiger Rechtsprechung daraufhin, dass rein wirtschaftli-
che Griinde cinen Eingriff in die Warenverkehrsfreiheit nicht rechtfertigen, da diese typischerweise
protektionistisch sind. Betrachtet man die Rechtsprechung des EuGH so ist es ebenfalls unwahrschein-
lich, dass ethische Griinde oder die Befiirchtung von Feldzerstrungen fiir ¢in Anbauverbot vor dem
Europiischen Gerichtshof Bestand haben kénnten. Es bleibt nun abzuwarten, ob die vorgeschlagenen
Anderungen geltendes Recht werden und wie der EuGH, die ersten Verfahren, die sich mit den neuen

Koexistenzleitlinien befassen, entscheidet.
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