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I. Untersuchungsgegenstand

Die sogenannten Neuen Techniken haben nicht nur eine umfas-
sende Diskussion uber die praktischen Einsatzméglichkeiten
ausgelost, sondern auch zu einem breiten politischen und
rechtlichen Diskurs gefuhrt. Kern der Auseinandersetzung
ist dabei aktuell die Frage, ob Neue Techniken in den An-
wendungsbereich des europaischen Gentechnikrechts fallen

oder nicht.

Wirden mittels Neuer Techniken veranderte Organismen nicht
als GVO angesehen, so unterlagen sie nicht den vorsorgeori-
entierten Mallgaben des Gentechnikrechts. Insbesondere ware
im Hinblick auf ihre Auswirkungen auf Leben und Gesundheit
von Menschen, die Umwelt in ihrem Wirkungsgefige, Tiere,
Pflanzen und Sachguter keine Risikoprifung vorzunehmen. Ge-
gebenenfalls unterlagen mittels Neuer Techniken veranderte
Organismen aber den vielfaltigen allgemeinen Regelungen
uber den Anbau von Pflanzen, die Tierzucht, die Lebensmit-

tel- und Futtermittelsicherheit und den Umweltschutz.

Somit stellt sich die Frage, welche europaischen Regelungs-
bereiche Uber das europaische Gentechnikrecht hinaus Tfur
eine Bewertung der Eigenschaften von durch Neue Techniken
behandelten Organismen in Betracht zu ziehen sind. Die Be-
antwortung dieser Frage ist von zentraler Bedeutung, um die
Folgen einer moglichen zukinftigen Deregulierung dieser
Techniken im Gentechnikrecht abschatzen zu koénnen.

Vor diesem Hintergrund analysiert das vorliegende Gutachten
verschiedene Richtlinien und Verordnungen der Europ&aischen
Union im Hinblick auf i1hre Anwendbarkeit sowie In Bezug auf
Regulierungsmoglichkeiten Neuer Techniken. Erganzend wird
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auf die Frage eingegangen, ob und wenn ja welche nationalen
Regelungsspielraume verbleiben.

Da das vorliegende Gutachten letztlich zur Klarung der Fra-
ge beitragen soll, ob bzw. unter welchen Bedingungen die
in Richtlinie 2001/18/EG* vorgesehenen Mechanismen fur den
Fall einer Unanwendbarkeit dieser Richtlinie auf mittels
Neuer Technologien erzeugte Organismen durch andere Elemen-
te des Europarechts substituiert werden koénnen, bedarf es
einer kurzen Darstellung der Referenzgrol3e. Die in Richtli-
nie 2001/18/EG enthaltenen Anforderungen und Reaktionssche-
mata missen also zumindest abrissartig dargestellt werden,
um in den folgenden Schritten kladren zu konnen, welche Me-
chanismen i1n welchen anderen Sekundarrechtsakten welche

Schutzwirkung entfalten konnten.

Im Bereich der Freisetzung gilt gemal Art. 6 Abs. 8 das
Prinzip der Praventivkontrolle in Gestalt eines Genehmi-
gungsvorbehaltes.? Dieses Prinzip wird auch fiur die soge-
nannten differenzierten Verfahren und fir das sogenannte
vereinfachte Verfahren beibehalten.?

Art. 6 Abs. 2 lit. b) der Richtlinie verlangt die Durchfih-
rung eilner vorgelagerten Umweltvertraglichkeitspriufung

1 Richtlinie 2001/18/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 12. Marz 2001 Uber
die absichtliche Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in die Umwelt und zur
Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates, ABI. L 106/1 vom 17.04.2001.

2 Herdegen/Dederer, in: dies. (Hrsg.), Internationales Biotechnologierecht, Stand: No-
vember 2015, RL 2001/18/EG Rn. 74.

s Herdegen/Dederer, in: dies. (Hrsg.), Internationales Biotechnologierecht, Stand: No-

vember 2015, RL 2001/18/EG Rn. 75 und 80.
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durch den Anmelder.* Die Details der Umweltvertraglich-
keitspriufung werden iIn Anhang 11 zur Richtlinie i1n aller
AusTuhrlichkeit dargelegt. Ganz allgemein gilt gemdl Anhang
Il Buchstabe A: ,,Das Ziel einer Umweltvertraglichkeitspri-
fung besteht darin, von Fall zu Fall etwaige direkte, indi-
rekte, sofortige oder spatere schadliche Auswirkungen von
GVO auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt, die bei
der absichtlichen Freisetzung oder dem Inverkehrbringen von
GVO auftreten konnen, zu ermitteln und zu evaluieren. Die
Umweltvertraglichkeitspriufung 1ist durchzufihren, damit
festgestellt werden kann, ob ein Risikomanagement notwendig

ist und, wenn ja, welches die geeignetsten Methoden sind.*

Im Rahmen der behérdlichen Entscheidung legt Art. 4 Abs. 1
Satz 1 den zentralen materiellen Entscheidungsmafllstab fest.
Bei der Vermeidung schadlicher Auswirkungen auf die mensch-
liche Gesundheit und die Umwelt bestehen fir eine Risiko-
Nutzen-Abwéagung keine nennenswerten Spielrdume.® Anders als
etwa bei der Sortenzulassung i1st damit Voraussetzung Tur
eine Freisetzungsgenehmigung, dass schadliche Umweltauswir-
kungen nach dem Ergebnis der Risikoprufung nicht zu erwar-

ten sind.

Richtlinie 2001/18/EG fordert zudem aus Grinden der Trans-
parenz in verschiedensten Kontexten die Beteiligung der Of-

4 Allgemein: Winter, Naturschutz bei der Freisetzungsgenehmigung fir gentechnisch veran-
dertes Saatgut, in: ZUR 2006, 456 (458 ff.).

5 Vgl. Herdegen/Dederer, in: dies. (Hrsg.), Internationales Biotechnologierecht, Stand:

November 2015, RL 2001/18/EG Rn. 95 ff.
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fentlichkeit bzw. einen Informationszugang der Offentlich-
keit.®

Nach Art. 8 Abs. 1 der Richtlinie treffen den Anmelder um-
fassende nachgelagerte Pflichten:

(1) Wird die absichtliche Freisetzung eines GVO oder einer
Kombination von GVO nach der schriftlichen Zustimmung durch
die zustandige Behorde beabsichtigt oder unbeabsichtigt in
einer Weise geandert, die Auswirkungen in Bezug auf die Ge-
fahren fTur die menschliche Gesundheit und die Umwelt haben
kénnte, oder werden entweder wadhrend der Prufung der Anmel-
dung durch die zustandige Behorde eines Mitgliedstaats oder
nach der schriftlichen Zustimmung dieser Behdrde neue In-
formationen uUber solche Gefahren verfiugbar, so hat der An-

melder unverziuglich

a) die zum Schutz der menschlichen Gesundheit und der Um-

welt erforderlichen MaRBnahmen zu ergreifen;

b) die zustandige Behorde Uber jede beabsichtigte Anderung
Im Voraus zu benachrichtigen oder sie zu benachrichtigen,
sobald die unbeabsichtigte Anderung festgestellt wird oder

die neuen Informationen vorliegen;

c) die In der Anmeldung aufgefiuhrten MalRnahmen zu uUberpri-
fen.**

Diese Pflichten werden erganzt Mitteilungspflichten, die
der Anmelder gemdlR Art. 10 Satz 1 Hs. 1 der Richtlinie ge-
genuber der zustandigen nationalen Behdorde hat. Nach ganz
herrschender Meilnung ergibt sich aus diesen Mitteilungs-

6 Siehe die Ubersicht bei Herdegen/Dederer, in: dies. (Hrsg.), Internationales Biotech-

nologierecht, Stand: November 2015, RL 2001/18/EG Fn. 125.
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pflichten inzident die Notwendigkeit der Durchfihrung be-
hérdlicher Nachkontrollen.’

Unabhangig von diesen Nachkontrollen missen die Mitglied-
staaten gemall Art. 4 Abs. 5 Satz 1 ,,dafur Sorge (tragen),
dass die zustandige Behdrde Inspektionen und gegebenenfalls
sonstige KontrollmaBnahmen durchfihrt, um die Einhaltung

dieser Richtlinie zu gewdhrleisten.*

Im Bereich des Inverkehrbringens gilt ebenfalls der Grund-
satz der vorherigen Anmeldung (Art. 13 Abs. 1). Der ver-
pflichtende Umfang bzw. Inhalt der Anmeldung wird durch
Art. 13 Abs. 2 wie folgt beschrieben:

,,Die Anmeldung muss folgendes enthalten:

a) die nach den Anhangen 111 und IV erforderlichen Informa-
tionen; diese Informationen missen der Verschiedenartigkeit
der Orte der Anwendung der GVO als Produkte oder in Produk-
ten Rechnung tragen und Angaben Uber im Rahmen von Freiset-
zungen zu Forschungs- und Entwicklungszwecken gewonnene Da-
ten und Ergebnisse beziuglich der Auswirkungen der Freiset-
zung auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt enthal-
ten;

b) die Umweltvertraglichkeitspriufung und die Schlussfolge-
rungen gemall Anhang Il Abschnitt D;

c) die Bedingungen fur das Inverkehrbringen des Produkts,
einschlielBlich besonderer Bedingungen Tfur die Verwendung
und die Handhabung;

7 Herdegen/Dederer, in: dies. (Hrsg.), Internationales Biotechnologierecht, Stand: No-

vember 2015, RL 2001/18/EG Rn. 108.
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d) unter Bezugnahme auf Artikel 15 Absatz 4 einen Vorschlag
fur die Geltungsdauer der Zustimmung, die nicht Uuber 10
Jahre hinausgehen sollte;

e) einen Uberwachungsplan gemaR Anhang VIl einschlieRlich
eines Vorschlags fur den Zeitraum, fiur den der Uberwa-
chungsplan gelten soll; dieser Zeitraum kann ein anderer

sein als die vorgeschlagene Geltungsdauer der Zustimmung;

) einen Vorschlag fiur die Kennzeichnung, die den Anforde-
rungen von Anhang 1V entspricht; auf der Kennzeichnung ist
deutlich anzugeben, dass das betreffende Produkt einen GVO
enthalt. Die Worte "Dieses Produkt enthalt genetisch veran-
derte Organismen'™ mussen entweder auf einem Etikett oder in

einem Begleitdokument erscheinen;

g) einen Vorschlag fur die Verpackung, der den Anforderun-

gen von Anhang IV entspricht;

h) eine Zusammenfassung der Akte; der formale Aufbau dieser
Zusammenfassung wird nach dem Verfahren des Artikels 30 Ab-

satz 2 festgelegt.

Falls der Anmelder aufgrund der Ergebnisse einer gemall Teil
B angemeldeten Freisetzung oder aus anderen substantiellen,
wissenschaftlich fundierten Grinden der Ansicht ist, dass
mit dem Inverkehrbringen und der Verwendung eines GVO als
Produkt oder in einem Produkt keine Gefahr fur die mensch-
liche Gesundheit und die Umwelt verbunden ist, kann er der
zustandigen Behdrde vorschlagen, dass er die iIn Anhang 1V
Abschnitt B geforderten Informationen oder einen Teil davon
nicht vorlegt.“

Sofern und soweit Art. 12 Abs. 1 der Richtlinie Bereichs-

ausnahmen fTur das Inverkehrbringen ermoglicht, missen die
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entsprechenden Verfahren garantieren, dass die ,,Anforderun-
gen an das Risikomanagement, die Kennzeichnung, die etwaige
Uberwachung, die Unterrichtung der Offentlichkeit und die
Schutzklausel (..) den Anforderungen dieser Richtlinie zu-

mindest gleichwertig sind.*

Im Rahmen der durch Art. 15 ermoglichten Einwendungen durch
die Kommission oder Behdrden anderer Mitgliedstaaten be-
steht auch die Moglichkeit, soziodkonomische oder ethische

Grinde vorzubringen.®

Ebenso wie bei der Freisetzung miussen schlieBlich auch beim
Inverkehrbringen verschiedenste MaRnahmen zur Offentlich-
keitsbeteiligung beachtet werden. Zudem hat ein Eintrag in
das Register Uber genetische Veranderungen bei GVO zu er-

folgen.9

Nach erfolgtem Inverkehrbringen treffen den Anmelder umfas-
sende Pflichten in Bezug auf das Monitoring bzw. die Pro-
duktiuberwachungl0, die durch MaBnahmen der Verwaltungs-

Uberwachung flankiert werden.11

Verstolle gegen die Vorgaben zur Freisetzung oder zum Inver-

kehrbringen sind zu sanktionieren. Hierzu legt Art. 33 der

8 Herdegen/Dederer, in: dies. (Hrsg.), Internationales Biotechnologierecht, Stand: No-
vember 2015, RL 2001/18/EG Rn. 129.

° Herdegen/Dederer, in: dies. (Hrsg.), Internationales Biotechnologierecht, Stand: No-
vember 2015, RL 2001/18/EG Rn. 148 ff.

0 Hierzu im Einzelnen: Hofmann, Offentlich-rechtlich statuierte Produktbeobachtungs-
pflichten als Mittel der Sicherheitsgewdhrleistung im Produkt-, Stoff- und Technik-
recht, 2014, S. 53 ff. und S. 82 ff.

11 Herdegen/Dederer, in: dies. (Hrsg.), Internationales Biotechnologierecht, Stand: No-
vember 2015, RL 2001/18/EG Rn. 167 ff.
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Richtlinie fest: ,Die Mitgliedstaaten legen die Sanktionen
fest, die bel einem Verstol? gegen die einzelstaatlichen
Vorschriften zur Umsetzung dieser Richtlinie zu verh&ngen
sind. Die Sanktionen miussen wirksam, verhaltnismal3ig und

abschreckend sein.*
111. Europaisches Saatgutrecht
1. Normbestand des europaischen Saatgutrechts

Das europaische Saatgutrecht ist durch eine groRRe Vielfalt
spezialgesetzlicher Vorgaben gekennzeichnet. Auf der Ebene

des Sekundarrechts existieren derzeit elf Richtlinien:

- Richtlinie 66/401/EWG des Rates vom 14. Juni 1966 Uuber

den Verkehr mit Futterpflanzensaatgut®?

- Richtlinie 66/402/EWG des Rates vom 14. Juni 1966 Uuber

den Verkehr mit Getreidesaatgut®

- Richtlinie 68/193/EWG des Rates vom 9. April 1968 uber

den Verkehr mit vegetativem Vermehrungsgut von Reben

- Richtlinie 92/33/EWG des Rates vom 28. April Uber das In-
verkehrbringen von Gemiusepflanzgut und Gemisevermehrungsma-

terial mit Ausnahme von Saatgut®

12 ABI. EG Nr. 125 S. 2298/66, zuletzt geadndert durch die Richtlinie 2004/55/EG, ABI. EU

Nr. L 114 S. 18.
13 ABI. EG Nr. 125 S. 2309/66, zuletzt geadndert durch die Richtlinie 2003/61/EG, ABI. EU
Nr. L 165 S. 23.
14 ABI. EG Nr. L 93 S. 15, zuletzt geadndert durch die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003,
ABI. EU Nr. L 268 S. 1.
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- Richtlinie 92/34/EWG des Rates vom 28. April

das

von Obstarten zur Fruchterzeugung®®

- Richtlinie 98/56/EG des Rates vom 20. Juli

Inverkehrbringen von Vermehrungsmaterial

1992 Uber

und Pflanzen

1998 Uber das

Inverkehrbringen von Vermehrungsmaterial von Zierpflanzen'’

- Richtlinie 2002/53/EG des Rates vom 13.

Juni

2002 uber

einen gemeinsamen Sortenkatalog fur landwirtschaftliche

Pflanzenarten?

- Richtlinie 2002/54/EG des Rates vom 13. Juni 2002 uber

den Verkehr mit Betarubensaatgut®

- Richtlinie 2002/55/EG des Rates vom 13. Juni 2002 uber

den Verkehr mit Gemisesaatgut®

- Richtlinie 2002/56/EG des Rates vom 13. Juni 2002 uber

den Verkehr mit Pflanzkartoffeln?

15 ABI. EG Nr. L 157 S. 1, zuletzt geandert durch die Verordnung (EG) Nr. 806/2003, ABI.
EU Nr. L 122 S. 1.

16 ABI. EG Nr. L 157 S. 10, zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 80672003,
ABI. EU Nr. L 122 S. 1.

o ABI. EG Nr. L 226 S. 16, zuletzt geéndert durch die Verordnung (EG) Nr. 806/2003,
ABI. EU Nr. L 122 S. 1.

18 ABI. EG Nr. L 193 S. 1, zuletzt geéndert durch die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003,
ABI. EU Nr. L 268 S. 1.

19 ABI. EG Nr. L 193 S. 12, zuletzt geandert durch die Richtlinie 2003/61/EG, ABI. EU
Nr. L 165 S. 23.

20 ABI. EG Nr. L 193 S. 33, zuletzt geadndert durch die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003,
ABI. EU Nr. L 268 S. 1.
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- Richtlinie 2002/57/EG des Rates vom 13. Juni 2002 uber
den Verkehr mit Saatgut von Ol- und Faserpflanzen.?

Der Versuch der Kommission, diese hochspezifischen Richtli-
nien durch eine EU-Saatgutverordnung zusammenfassen und da-
mit das Saatgutrecht europaweit zu harmonisieren, iIst iIm
Jahr 2014 gescheitert.® Damit bleibt es beim Nebeneinander
diverser bereichsspezifischer Saatgutrichtlinien, die 1iIn
Deutschland durch das Saatgutverkehrsgesetz (SaatG)#* sowie
einige konkretisierende Verordnungen 1in nationales Recht
umgesetzt werden. Die fur Richtlinien geltende Transforma-
tionspflicht, die Zusammenfassung des ganz Uberwiegenden
Teils des europaischen Saatgutrechts in einem nationalen
Rechtsakt, vor allem aber auch die Deckungsgleichheit der
Regelungsziele und Grundverstandnisse sprechen hierbeil da-
fur, die Funktionsweise des Saatgutrechts anhand des SaatG

darzustellen.

21 ABI. EG Nr. L 193 S. 60, zuletzt geandert durch die Richtlinie 2003/61/EG, ABI. EU

Nr. L 165 S. 23.

22 ABI. EG Nr. L 193 S. 74, zuletzt geandert durch die Richtlinie 2003/61/EG, ABI. EU
Nr. L 165 S. 23.

23 Vgl. etwa http://www.zeit.de/politik/ausland/2014-03/eu-parlament-saatgutverordnung
(25.09.2017).

24 Saatgutverkehrsgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 16. Juli 2004 (BGBI. 1 S.
1673), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 20. Dezember 2016 (BGBI. 1 S.
3041) geandert worden ist.
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2. Kein adaquate Risikobewertung durch das Saatgutrecht

Die Zulassung von Pflanzensorten ist Voraussetzung fur den
gewerblichen Vertrieb von Saatgut landwirtschafttlicher
Pflanzenarten und Gemisearten.? Die Voraussetzungen ¥Fur
die Sortenzulassung werden In 8§ 30 SaatG definiert. Gemall §
30 Abs. 1 Satz 1 SaatG wird eine Sorte vorbehaltlich der
Absédtze 5 und 6 zugelassen, wenn sie 1. unterscheidbar, 2.
homogen und 3. bestandig ist, 4. landeskulturellen Wert hat
sowie 5. durch eine eintragbare Sortenbezeichnung bezeich-
net ist. GemdR 8§ 30 Abs. 1 Satz 2 SaatG kann die Zulassung
einer Sorte versagt werden, wenn hinreichende Grunde fir
die Annahme bestehen, dass die Sorte ein Risiko fur die Ge-
sundheit von Menschen, Tieren oder Pflanzen oder die Umwelt
darstellt, insbesondere, wenn der Anbau die Gesundheit von
Menschen, Tieren oder Pflanzen oder die Umwelt gefahrdet.
Von der Versagung ist nach 8 30 Abs. 1 Satz 3 SaatG abzuse-
hen, soweit durch Nebenbestimmungen die Versagungsgrunde

ausgeraumt werden konnen.
a. Keine Konkretisierung der Prifungsmalstébe

Die 1n 8 30 Abs. 1 Satz 2 SaatG vorgesehene Moglichkeit der
Zulassungsversagung wird daber i1n unterschiedlicher Weise
abgeschwacht: Zum einen kommt eine Versagungsmoglichkeit
nur dann in Betracht, wenn ,,hinreichende Grunde fiur die An-
nahme eines Risikos* bestehen. Ab welcher Indiziendichte
eine solche Annahme moglich ist, bleibt dabeir ebenso unge-
klart wie die Frage, welcher Risikobegriff bzw. welche Art
von Risikobewertung hier zugrundegelegt wird. Zum anderen

zeigt sich, dass auch beir der Annahme eines Risikos nicht

25 http://www._bundessortenamt.de/internet30/index.php?id=28&L=0 (25.09.2017)
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notwendigerweise eine Zulassungsverweigerung erfolgen muss;
vielmehr handelt es sich um eine klassische Ermessensnorm
(,,kann*) . Die denkbar vage gehaltene Formulierung des 8§ 30
Abs. 1 Satz 2 SaatG wird dementsprechend auch weder durch
die Rechtsprechung, noch im Schrifttum® ndher themati-

siert.
b. Keine dem Gentechnikrecht vergleichbare Kontrolldichte

Dass das SaatG in keiner Weise auf eine dem Gentechnikrecht
vergleichbare Risikobewertung zu leisten vermag, verdeut-
licht dariber hinaus 3 Abs. 1 Satz 1 SaatG. In dieser Norm
wird geregelt, dass Saatgut zu gewerblichen Zwecken nur
dann in den Verkehr gebracht werden darf, wenn es unter ei-
ne der dort genannten neun Kategorien fallt; es handelt
sich also um ein Vertriebsverbot mit Erlaubnisvorbehalt.#
Dabei ist das Inverkehrbringen nach 8 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 9
SaatG auch dann erlaubt, wenn dies ,,im Rahmen einer geneh-
migten Freisetzung nach 8 14 Abs. 1 Nr. 1 des Gentechnikge-
setzes erfolgt.” 8 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 9 SaatG konstatiert
damit ein Vorrangverhaltnis der gentechnikrechtlichen Er-
laubnis zum Inverkehrbringen gegenuber der Erlaubnis nach
SaatG.

Das SaatG statuiert in diesem Fall Uber 8§ 3 Abs. 1 Satz 3
lediglich erganzende Kennzeichnungspflichten: ,Wer Saatgut
einer Sorte, deren Pflanzen gentechnisch verédnderte Orga-
nismen Im Sinne des 8 3 Nr. 3 des Gentechnikgesetzes sind,
zu gewerblichen Zwecken in den Verkehr bringt, hat beim An-

26 Siehe etwa Norer, in: Grimm/Norer, Agrarrecht, 4. Aufl. 2015, 7. Kapitel, Rn. 22 ff.

21 LeBmann/Wurtenberger; Deutsches und europdisches Sortenschutzrecht, 2. Aufl. 2009, §

1 Rn. 37.

Seite 16von 105



17

bieten des Saatgutes iIn Verkaufskatalogen oder mittels ei-
nes anderen in schriftlicher Form verfassten Angebotstra-
gers deutlich auf den Umstand der gentechnischen Verande-
rung hinzuweisen.“ Diese Vorgaben zeigen, dass der Gesetz-
geber offenkundig nicht davon ausgegangen ist, dass das
SaatG Uber seinen eigentlichen Anwendungsbereich zur Evalu-
ierung spezifischer Gefahren taugt, die sich bei Anwendung
hochtechnologischer Verfahren ergeben koénnen. Dementspre-
chend wurde auch die vor wenigen Jahren um Saatgutkontami-
nationstalle entfachte Diskussion ausschliellich im Lichte
des Gentechnikrechts, nicht aber des Saatgutrechts ge-
fihrt.*

3. Ratio des Saatgutrechts

Dass mogliche Gefahren fur Menschen, Tiere, Pflanzen, oder
die Unwelt keinesfalls im Fokus der Sortenzulassung stehen,
verdeutlichen vor allem auch die allgemeinen Voraussetzun-
gen der Sortenzulassung, die etwa auf die Gewahrleistung
von Sortenechtheit und Sortenreinheit zielen. Sofern und
sowelt Im Saatgutrecht Aspekte des Verbraucherschutzes the-
matisiert werden, geht es dementsprechend regelmallig auch
nur um den Gesichtspunkt, dass der Verbraucher vor dem Er-
werb unzureichender Sorten geschitzt werden soll. Verbrau-
cher 1n diesem Sinne 1ist dabei nicht der Endverbraucher,
sondern ausschliell3lich der Saatgutverbraucher.® Diese den
.Normalburger® ausblendende Grundkonzeption pragt seit je-

28 Mecklenburg, Zur Storfallbewdltigung im Gentechnikrecht — Aussaat von mit gentech-

nisch veranderten Organismen verunreinigtem Saatgut, in: NuR 2006, 229 ff.; Schroder,
Gentechnik im Saatgut — ein wiederkehrendes Problem, in: NuR 2010, 770 ff.

29 BGH, Urt. v. 27.04.2017 - 1 ZR 251/15, BechRS 2017, 114502, Rn. 21; Norer, in:
Grimm/Norer, Agrarrecht, 4. Aufl. 2015, 7. Kapitel, Rn. 22.
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her das Saatgutrecht: durch die Zulassung hoher und gepruf-
ter Qualitaten soll lediglich der grotmogliche und beste

Ernteertrag erzielt werden.*
4. Saatgutrecht ist kein Schutzgesetz

Gegen die Uminterpretation des SaatG in ein taugliches Kon-
trollinstrument fur neue Technologien spricht auch der Um-
stand, dass 1In standiger Rechtsprechung die Eignhung des
SaatG als Schutzgesetz verneint wird. So hat jingst etwa

das OLG Munchen ausgefuhrt:

.8 3 Abs. 1 Saatgutverkehrsgesetz (SaatG) stellt kein
Schutzgesetz zugunsten des Landwirts, der Saatgut erwirbt
dar. Das SaatG dient dem Verbraucherschutz und der Klarheit
und Wahrheit beim Inverkehrbringen von Saatgut und Jung-
pflanzen (Bundestags-Drucksache 10/700 vom 30.11.1983, S.
2). Daran andert nichts, dass nach 8 2 Abs. 1 Nr. 12 SaatG
auch der gewerbliche Verkauf von Saatgut an Landwirte ein
Inverkehrbringen darstellt, das nach 8 3 unter Genehmi-
gungsvorbehalt gestellt ist. Das Irrefuhrungsverbot in 8§ 23
SaatG gibt fur diese Frage ebenfalls nichts her. Die friuhe-
re Gewahrleistungsvorschrift in 8 24 SaatG ist aufgehoben.

Der Senat schlielRt sich dem Urteil des LG Osnabruck vom
26.01.1999 (7 O 362/98, NJW-RR 2000, 617) an, das sowohl
fur den friheren 8 24 als auch fiur das SaatG insgesamt die
Eigenschaft als Schutzgesetz abgelehnt hat. Auch der BGH
hat 1n mehreren Entscheidungen ausgesprochen, dass die be-
hordlichen Priufungs- und Uberwachungspflichten nach dem
SaatG nur allgemein der FoOrderung der Landwirtschaft und

30 LeBmann/Wurtenberger; Deutsches und europdisches Sortenschutzrecht, 2. Aufl. 2009, §

1 Rn. 32.
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des Gartenbaus und allgemein dem Schutz des Verbrauchers
dienen, nicht aber dem Schutz der Vermdgensinteressen ein-
zelner Saatgut erzeugender und verarbeitender Landwirt-

schafts- oder Gartnereibetriebe (.).**

Tatsachlich hat sich auch der Bundesgerichtshof in dieser

Frage mehrfach und eindeutig positioniert:

,FUr das Gesetz Uber forstliches Saat- und Pflanzgut (..)
und das Saatgutverkehrsgesetz (..) hat der Senat ausgespro-
chen, dass die darin normierten behdrdlichen Kontroll-,
Prifungs- und Uberwachungspflichten nur allgemein der FOr-
derung der Landwirtschaft und des Gartenbaus und zugleich
dem Schutz des Verbrauchers, mithin dem offentlichen Inte-
resse dienen, nicht jedoch dem Schutz individueller Vermo-
gensinteressen Dritter, die auf den Absatz landwirtschaft-
licher Erzeugnisse zum Zwecke der Gewinnerzielung gerichtet
sind (..). Fur die hier einschlagigen Pflanzenschutzgesetze,
die im Wesentlichen den Schutz der Pflanzen und Pflanzener-
zeugnisse vor Schadorganismen und die Abwehr von Gefahren
fur die Gesundheit von Mensch und Tier und fur den Natur-
haushalt infolge der Anwendung von Pflanzenschutzmitteln
bezwecken (..), gilt Im Ansatz nichts anderes. Selbst die
dem Pflanzenschutzdienst ausdrucklich aufgegebene Beratung,
Aufklarung und Schulung auf dem Gebiet des Pflanzenschutzes
und des Vorratsschutzes (..) ist vor dem Hintergrund der
Schutzrichtung des Gesetzes eine Tatigkeit - anscheinend

nur - im Interesse der Allgemeinhert.®

st OLG MUnchen, NJW-RR 2015, 435 ff., Rn. 82 f. bei Juris.

32 BGH, Nvwz 2002, 1276 ff., Rn. 13 bei Juris.

Seite 19von 105



20

5. Verfassungsrechtlich gebotene Ausklammerung von Wildfor-

men

Der beschriebene Zweck des SaatG bewirkt, dass sogar dann,
wenn man die Moglichkeit der Zulassungsversagung extrem ex-
tensiv interpretieren will, bei weitem nicht jedes in Be-
tracht kommende Vermehrungsmaterial erfasst wird. Tatsach-
lich hat die Rechtsprechung darauf hingewiesen, dass die
ratio des SaatG eine Erstreckung auf lediglich zur Begri-
nung gedachte Wildformen nicht rechtfertigt. Insoweit be-
stehen erhebliche verfassungsrechtliche Bedenken gegeniber
eine erweiternden Anwendung des SaatG. Das LG Ellwangen hat

hierzu ausgefuhrt:

,,Das Gericht hat jedoch erhebliche Zweifel, ob die Vor-
schriften des SaatG wortlich auf das beanstandete Verhalten
der Beklagten anwendbar sind. Das SaatG dient In erster Li-
nie der Sicherung der Versorgung der Landwirtschaft und des
Gartenbaus mit qualitativ hochwertigem Saatgut und damit
dem Schutz der Saatgutverbraucher. Dies kommt auch darin
zum Ausdruck, dass die streitgegenstandlichen Grasarten iIm
Artenverzeichnis zum SaatG unter der Uberschrift ,Futter-
pflanzen* aufgefiuhrt sind. Dieser Zweck wird dadurch, dass
die Beklagte Wildformen dieser Arten zur Begrinung ver-
treibt, nicht gefahrdet. Um eine Verwendung in der Land-
wirtschaft oder im Gartenbau geht es hier nicht. Wirde man
den Vertrieb derartiger Wildformen von einer Anerkennung
und Zulassung nach dem SaatG abhadngig machen, wirde dies
bedeuten, dass der Vertrieb unmdoglich gemacht wirde, denn
unstreitig ist eine Anerkennung nach dem SaatG bei solchen
Wildformen Uberhaupt nicht moéglich, weil sie die Vorausset-

zungen TFur eine Sortenzulassung nach 8 30 Abs. 1 SaatG
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(insbesondere Homogenitédt und Bestandigkeit) nicht erfullen
konnen. Diese Konsequenz wirde das Grundrecht der Beklagten
auf Berufsfreiheit (Art. 12 GG) und das verfassungsrecht-
lich verankerte Umweltschutzgebot (Art. 20 a GG) beruhren.
Es spricht daher viel dafir, die Vorschriften des SaatG
verfassungskonform in der Weise auszulegen, dass der Ver-
trieb der von der Beklagten angebotenen und hier streitge-
genstandlichen Wildformen nicht von einer Anerkennung und

Zulassung des Saatguts nach dem SaatG abhangig ist.®®

Diese durchaus substantiellen verfassungsrechtlichen Beden-
ken verdeutlichen, dass nach dem SaatG noch nicht einmal
eine luckenlose Kontrolle fiur jede Form von Saatgut moglich

ist.
6. Insbesondere: keine wirksame Nachkontrolle

Gemall 8 36 Abs. 1 SaatG gilt die Sortenzulassung bis zum
Ende des zehnten, bei Rebe und Obst bis zum Ende des zwan-
zigsten auf die Zulassung folgenden Kalenderjahres. Wahrend
dieses Zeitraums erlaubt das SaatG keinerlei risikoadaquate
Nachkontrolle. Diese Aussage mag auf den ersten Blick uber-
raschen, denn 8 9 Abs. 1 SaatG lautet: ,,Das Bundesministe-
rium Fur Erndhrung und Landwirtschaft wird ermachtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates zum
Schutz des Verbrauchers vorzuschreiben, dass anerkanntes
Saatgut darauf nachzuprifen ist, ob das Saatgut oder sein
Aufwuchs unter Berlcksichtigung der biologischen Gegeben-
heiten

33 LG Ellwangen, Urt. v. 26.10.2004, Az.: 5 0 423/04, Rn. 26 bei Jduris.
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1. den i1n der Entscheidung uUber die Sortenzulassung festge-
stellten Auspragungen der wichtigen Merkmale entspricht
(sortenecht ist) und

2. erkennen lasst, dass die Anforderungen an den Gesund-
heitszustand erfullt waren, soweit eine solche Nachprifung

erforderlich ist.“

Mit den ,,Anforderungen an den Gesundheitszustand*“ ist je-
doch nicht die Gesundheit des Endverbrauchers, sondern le-
diglich die Gesundheit der erzeugten Pflanzen gemeint. Dies
stellt 8 16 der Verordnung Uber den Verkehr mit Saatgut
landwirtschaftlicher Arten und von Gemisearten (Saatgutver-
ordnung)* eindeutig klar, der die Anforderungen an die
Nachprufung konkretisiert. Das Saatgutrecht ermoéglicht da-
her mit Blick auf Gesundheitsschutz der Bevolkerung oder
Umweltbeeintrachtigungen kein Monitoring, beil dem neu auf-

tretende Probleme erfasst werden koénnten.
7. Nationale Spielraume

Wie das Nebeneinander verschiedenster Richtlinien, aber vor
allem auch das Scheitern der EU-Saatgutverordnung zeigen,
spielen beil der Saatgutzulassung sehr diverse Interessen
eine Rolle, die ganz wesentlich auch die Frage des Marktzu-
gangs fTur alte Sorten und Raritédten betreffen. Vor diesem
Hintergrund beharren die Mitgliedstaaten auf Beibehaltung
wesentlicher nationaler Spielraume, die indes aufgrund der

beschriebenen strukturellen Unzulédnglichkeiten der gesamten

34 Saatgutverordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 8. Februar 2006 (BGBI. 1 S.

344), die durch Artikel 2 der Verordnung vom 9. Juni 2017 (BGBI. I S. 1614) geandert

worden ist.
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Rechtsmaterie nicht dazu genutzt werden koénnen, eiln dem
Gentechnikrecht vergleichbares Schutzniveau zu erreichen.

IV. VO (EG) Nr. 178/2002

Die ,,Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europaischen Parla-
ments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der
allgemeinen Grundséatze und Anforderungen des Lebensmittel-
rechts, zur Errichtung der Europaischen Behdrde fur Lebens-
mittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur Le-
bensmittelsicherheit“®*® stellt ein zentrales Element des

europaischen Lebensmittelrechts dar.
1. Anwendungsbereich

Ziel und Anwendungsbereich der VO (EG) Nr. 178/2002 werden

in Art. 1 wie folgt umrissen:

,,(1) Diese Verordnung schafft die Grundlage fir ein hohes
Schutzniveau fir die Gesundheit des Menschen und die Ver-
braucherinteressen beil Lebensmitteln unter besonderer Be-
ricksichtigung der Vielfalt des Nahrungsmittelangebots,
einschlielllich traditioneller Erzeugnisse, wobei ein rei-
bungsloses Funktionieren des Binnenmarkts gewahrleistet
wird. In 1hr werden einheitliche Grundsatze und Zustandig-
keiten, die Voraussetzungen fur die Schaffung eines tragfa-
higen wissenschaftlichen Fundaments und effiziente organi-
satorische Strukturen und Verfahren zur Untermauerung der
Entscheidungsfindung in Fragen der Lebensmittel- und Fut-
termittelsicherheit festgelegt.

35 ABI. L 31/1 vom 01.02.2002.
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(2) Fur die Zwecke von Absatz 1 werden in dieser Verordnung
die allgemeinen Grundsatze fur Lebensmittel und Futtermit-
tel im Allgemeinen und fur die Lebensmittel- und Futtermit-
telsicherheit im Besonderen auf gemeinschaftlicher und ein-

zelstaatlicher Ebene festgelegt.

Mit dieser Verordnung wird die Europaische Behtérde fiur Le-

bensmittelsicherheit errichtet.

Ferner werden Verfahren fir Fragen festgelegt, die sich
mittelbar oder unmittelbar auf die Lebensmittel- und Fut-

termittelsicherheit auswirken.

(3) Diese Verordnung gilt fur alle Produktions-, Verarbei-
tungs- und Vertriebsstufen von Lebensmitteln und Futtermit-
teln. Sie gilt nicht fur die Primarproduktion fur den pri-
vaten héuslichen Gebrauch oder fur die h&usliche Verarbei-
tung, Handhabung oder Lagerung von Lebensmitteln zum haus-

lichen privaten Verbrauch.*

Die Verordnung schafft damit nicht nur den fur die Gewdhr-
leistung der Lebensmittelsicherheit erforderlichen admi-
nistrativen Rahmen, sie erhebt auch den Schutz der mensch-
lichen Gesundheit zum zentralen Ziel. Indem zusatzlich ge-
mal Art. 1 Abs. 3 Satz 1 der Verordnung alle Produktions-,
Verarbeirtungs- und Vertriebsstufen von Lebensmitteln und
Futtermitteln 1in den Anwendungsbereich fallen, wird auf den
ersten Blick — unabhadngig von der zur Anwendung kommenden
Technologie - ein denkbar umfassendes Schutzsystem fur alle
Lebens- und Futtermittel etabliert. Damit kdnnte angenommen
werden, dass Lebens- und Futtermittel einer umfassenden
Uberwachung unterliegen, die mogliche Risiken Neuer Techno-
logien 1In diesem Bereich i1dentifiziert bzw. verhindert. In-

des zeigt die nédhere Analyse, dass sowohl der Anwendungsbe-
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reich, als auch die Ratio und die Instrumentarien der VO
(EG) Nr. 17872002 luckenhaft sind.

a. Insbesondere: Ausnahmen vom Anwendungsbereich

Der vermeintlich umfassende Anwendungsbereich der VO (EG)
Nr. 17872002 relativiert sich bereits dann, wenn man ergan-
zend zu Art. 1 Abs. 1 die Definitionen des Art. 2 bewertet.
Art. 2 Abs. 1 definiert als "Lebensmittel”™ im Sinne der
Verordnung ,,alle Stoffe oder Erzeugnisse, die dazu bestimmt
sind oder von denen nach vernunftigem Ermessen erwartet
werden kann, dass sie in verarbeitetem, teilweise verarbei-
tetem oder unverarbeitetem Zustand von Menschen aufgenommen
werden.*“ Art. 2 Abs. 2 erstreckt diese Definition explizit

auch auf Zusatzstoffe.

aa. Pflanzen vor dem Ernten / nicht zum Verzehr hergerich-

tete Tiere

Nicht zu den ,,Lebensmitteln* zahlen hingegen gemall Art. 2
Abs. 3 lit. b) ,,lebende Tiere, soweit sie nicht fur das In-
verkehrbringen zum menschlichen Verzehr hergerichtet worden
sind“. Ausgenommen vom Begriff der Lebensmittel sind zudem
gemall Art. 2 Abs. 3 lit. c) ,,Pflanzen vor dem Ernten* sowie
gemdll Art. 2 Abs. 3 lit. f) Tabak und Tabakerzeugnisse iIm
Sinne der Richtlinie 89/622/EWG(24) des Rates. Damit zeigt
sich, das samtliche Fragen der ,,grinen Gentechnik*, die vor
der Ernte zu beantworten sind, von vornherein nicht unter
den Anwendungsbereich der VO (EG) Nr. 178/2002 fallen. Da-
mit werden im Ergebnis alle durch das Freisetzungsrecht er-
fassten Gesichtspunkte ausgeklammert.

Gleiches gilt fir lebende Tiere, die nur insoweit durch die
VO (EG) Nr. 178/2002 erfasst werden, als sie bereits ,,flr

das Inverkehrbringen zum menschlichen Verzehr hergerichtet
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worden sind“. Mit dieser Einschrankung wird erreicht, dass
ein Gutteil aller Nutztiere nicht dem Anwendungsbereich der
Verordnung unterfallen: Nutztiere, die per se nicht ver-
zehrt werden sollen, werden ebenso ausgeklammert wie zum
Verzehr vorgesehene Tiere, die aber noch nicht entsprechend

,,hergerichtet* sind.
bb. Futtermittel

Zentrale Einschrankungen gelten fTir den Anwendungsbereich
der Verordnung auch mit Blick auf Futtermittel. GemalR Art.
3 Nr. 4 der Verordnung gelten als ,,Futtermittel* samtliche
Stoffe oder Erzeugnisse, auch Zusatzstoffe, verarbeitet,
teilweise verarbeitet oder unverarbeitet, die zur oralen
Tierfutterung bestimmt sind. Sofern und soweit mit dieser
Definition der Eindruck erweckt wird, dass die Verordnung
tatsachlich alle Futtermittel erfasst, handelt es sich um
ein Missverstandnis. Vielmehr gilt die Verordnung aus-
schliellich fir solche Futtermittel, die an Tiere verfut-
tert werden, die i1hrerseits fTur den menschlichen Verzehr
vorgesehen sind. Dementsprechend legt beispielsweise Art.
15 Abs. 1 und 2 der Verordnung zu den Anforderungen der
Futtermittelsicherheit folgendes fest:

(1) Futtermittel, die nicht sicher sind, dirfen nicht iIn
Verkehr gebracht oder an der Lebensmittelgewinnung dienende

Tiere verfittert werden.

(2) Futtermittel gelten als nicht sicher in Bezug auf den
beabsichtigten Verwendungszweck, wenn davon auszugehen ist,
dass sie

- die Gesundheit von Mensch oder Tier beeintrachtigen kon-

nen;
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- bewirken, dass die Lebensmittel, die aus den der Lebens-
mittelgewinnung dienenden Tieren hergestellt werden, als
nicht sicher fir den Verzehr durch den Menschen anzusehen

sind.“

Diese anthropozentrische Ausrichtung der Futtermittelsi-
cherheit wird auch an anderer Stelle hinreichend deutlich.
So betonen namentlich die Begrindungserwagungen Nr. 12 und
13, dass die Futtermittelsicherheit keinen intrinsischen
Wert darstellt, sondern um der Lebensmittelsicherheit wil-

len gewahrleistet werden soll:

,,(12) Um Lebensmittelsicherheit gewdhrleisten zu koénnen,
missen alle Aspekte der Lebensmittelherstellungskette als
Kontinuum betrachtet werden, und zwar von - einschliel3lich
- der Primarproduktion und der Futtermittelproduktion bis
hin - einschliellich - zum Verkauf bzw. zur Abgabe der Le-
bensmittel an den Verbraucher, da jedes Glied dieser Kette
eine potenzielle Auswirkung auf die Lebensmittelsicherheit

haben kann.

(13) Die Erfahrung hat gezeigt, dass es aus diesem Grund
notwendig 1ist, auch die Erzeugung, die Herstellung, den
Transport und den Vertrieb von Futtermitteln, die an der
Lebensmittelgewinnung dienende Tiere verfittert werden, zu
beriucksichtigen, einschliellich der Zucht von Tieren, die
In Fischzuchtbetrieben als Futter verwendet werden konnen,
da die absichtliche oder unabsichtliche Kontamination von
Futtermitteln, die Verfalschung oder betrigerische oder an-
dere unzulassige Praktiken im Zusammenhang damit eine mit-
telbare oder unmittelbare Auswirkung auf die Lebensmittel-
sicherheit haben konnen.*
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b. Insbesondere: Schutz der Umwelt

VO (EG) Nr. 178/2002 stellt schon 1i1hrer grundsatzlichen
Zielsetzung gemall kein Instrument des Umweltschutzes dar.
Dass mogliche Auswirkungen gefahrlicher Lebens- und Futter-
mittel auf die Umwelt nur iIn hombopathischem Umfang Eingang
in die behérdlichen Erwdgungen finden, verdeutlicht bereits
Begrindungserwagung Nr. 19, derzufolge es ,,allgemein aner-
kannt (ist), dass die wissenschaftliche Risikobewertung al-
lein 1n manchen F&llen nicht alle Informationen liefert,
auf die sich eilne Risikomanagemententscheidung grinden
sollte, und dass auch noch andere fur den jeweils zu pri-
fenden Sachverhalt relevante Faktoren wie beispielsweise
gesellschaftliche, wirtschaftliche und ethische Gesichts-
punkte, Traditionen und Umwelterwagungen wie auch die Frage

der Kontrollierbarkeit zu beriucksichtigen sind.*

Mit diesem allgemeinen Hinweis auf die gebotene Anreiche-
rung der wissenschaftlich fundierten Betrachtung durch ,,Um-
welterwagungen*“ geht jedoch kein konkret umschriebener
Prufauftrag oder gar justitiabler Verfahrensablauf einher.
Vielmehr wird der Begriff der ,,Unwelterwagungen* nicht in
ein spezifisches Verfahren eingebunden und bleibt auch be-
grifflich vage.

Konkreter wird insoweit Begriundungserwagung Nr. 37: ,,Da ei-
nige nach dem Lebensmittelrecht zugelassene Produkte wie
Schadlingsbekampfungsmittel oder Zusatzstoffe iIn Futtermit-
teln Risiken fur die Umwelt oder die Sicherheit der Arbeit-
nehmer mit sich bringen kdénnen, sollten auch einige Aspekte
des Umwelt- und des Arbeitsschutzes nach den einschlagigen
Rechtsvorschriften von der Behorde bewertet werden.® Hie-
raus lassen sich mehrere fur die vorliegende Untersuchung

interessante Feststellungen ableiten:
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- VO (EG) Nr. 17872002 nimmt Umweltfaktoren nur in Bezug
auf einige wenige Produkte in den Blick.

- Diese Produkte missen nach Lebensmittelrecht zugelassen

sein.

- Prafungsmalistab sind insoweit die ,einschlagigen

Rechtsvorschriften‘ des Umweltschutzes.

Im Umkehrschluss bedeutet dies, dass VO (EG) Nr. 178/2002
Umweltauswirkungen nur 1In &ulBerst spezifischen Kontexten
untersucht®®, und hierbei Spezialgesetze des Umweltrechts
anwendet, selbst aber kein umweltrechtliches Prufschema
etabliert.

An diesem Befund andert auch nicht Art. 5 Abs. 1 der VO
(EG) Nr. 17872002 etwas, der die allgemeinen Ziele des Le-
bensmittelrechts umschreibt: ,Das Lebensmittelrecht ver-
folgt eines oder mehrere der allgemeinen Ziele eines hohen
MalRes an Schutz fur das Leben und die Gesundheit der Men-
schen, des Schutzes der Verbraucherinteressen, einschliel3-
lich lauterer Handelsgepflogenheiten im Lebensmittelhandel,
gegebenenfalls unter Bericksichtigung des Schutzes der
Tiergesundheit, des Tierschutzes, des Pflanzenschutzes und

der Umwelt.*

Zwar wird hier der Begriff des Umweltschutzes durch eine
gesonderte Nennung des Pflanzenschutzes angereichert — der
Schutz beider Guter ist jedoch nach dem eindeutigen Wort-
laut des Art. 5 Abs. 1 der Verordnung kein Ziel des Lebens-
mittelrechts. Vielmehr sind Umwelt- und Pflanzenschutz bei

36 Siehe auch Begrindungserwagung Nr. 60.
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der Verfolgung der beiden Primarziele® lediglich erganzend
zu ,,bericksichtigen®. Eine solche Berlcksichtigung ist auch
nicht zwingend vorgeschrieben; sie erfolgt lediglich ,,gege-
benenfalls*“, also wenn und soweit der Schutz der genannten

Primarziele dies erfordert.
2. Risikoanalyse und Vorsorge nicht anwendbar

Die VO (EG) Nr. 17872002 verwirklicht die von ihr verfolg-
ten Ziele mallgeblich auf Basis einer umfassenden Risikoana-
lyse unter Bericksichtigung des Vorsorgeprinzips. Begrin-
dungserwagung Nr. 17 hebt hervor, dass sich, ,,soweit das
Lebensmittelrecht die Verringerung, Ausschaltung oder Ver-
meidung eines Gesundheitsrisikos anstrebt, (.)aus den drei
miteinander verbundenen Einzelschritten der Risikoanalyse,
namlich Risikobewertung, Risikomanagement und Risikokommu-
nikation, eine systematische Methodik zur Ermittlung effek-
tiver, angemessener und gezielter Malnahmen oder sonstiger

Aktionen des Gesundheitsschutzes (ergibt).“
a. Grundlagen von Risikoanalyse und Vorsorgeprinzip

Die insoweit relevanten Mechanismen werden in Art. 6 und 7

der Verordnung wie folgt beschrieben:
,LArt. 6: Risikoanalyse

(1) Um das allgemeine Ziel eines hohen MalRes an Schutz fur
Leben und Gesundheit der Menschen zu erreichen, stiutzt sich
das Lebensmittelrecht auf Risikoanalysen, auller wenn dies

37 Schutz fir das Leben und die Gesundheit der Menschen einerseits und Schutz der Ver-

braucherinteressen (einschliellich lauterer Handelsgepflogenheiten im Lebensmittel-

handel) andererseits.
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nach den Umstanden oder der Art der MalBhahme unangebracht

ware.

(2) Die Risikobewertung beruht auf den verfiugbaren wissen-
schaftlichen Erkenntnissen und ist iIn einer unabhangigen,

objektiven und transparenten Art und Weise vorzunehmen.

(3) Beim Risikomanagement ist den Ergebnissen der Risikobe-
wertung, iInsbesondere den Gutachten der Behdorde gemall Arti-
kel 22, anderen angesichts des betreffenden Sachverhalts
beriucksichtigenswerten Faktoren sowie - falls die in Arti-
kel 7 Absatz 1 dargelegten Umstande vorliegen - dem Vorsor-
geprinzip Rechnung zu tragen, um die allgemeinen Ziele des

Lebensmittelrechts gemall Artikel 5 zu erreichen.
Artikel 7: Vorsorgeprinzip

(1) In bestimmten Fallen, iIn denen nach einer Auswertung
der verfugbaren Informationen die Moglichkeit gesundheits-
schadlicher Auswirkungen festgestellt wird, wissenschaft-
lich aber noch Unsicherheit besteht, koénnen vorlaufige Ri-
sikomanagementmallnahmen zur Sicherstellung des i1n der Ge-
meinschaft gewahlten hohen Gesundheitsschutzniveaus getrof-
fen werden, bis weitere wissenschaftliche Informationen fur

eine umfassendere Risikobewertung vorliegen.

(2) MaBBnahmen, die nach Absatz 1 getroffen werden, missen
verhaltnismallig sein und durfen den Handel nicht starker
beeintrachtigen, als dies zur Erreichung des in der Gemein-
schaft gewahlten hohen Gesundheitsschutzniveaus unter Be-
riucksichtigung der technischen und wirtschaftlichen Durch-
fuhrbarkeit und anderer angesichts des betreffenden Sach-
verhalts fTur bericksichtigenswert gehaltener Faktoren not-
wendig iIst. Diese MalRnahmen missen innerhalb einer angemes-

senen Frist Uberpruft werden, die von der Art des festge-
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stellten Risikos fur Leben oder Gesundheit und der Art der
wissenschaftlichen Informationen abhéngig ist, die zur Kla-
rung der wissenschaftlichen Unsicherheit und fUr eine um-

fassendere Risikobewertung notwendig sind.*

Nicht nur beil der eigentlichen Risikoanalyse, sondern auch
bei der Anwendung des Vorsorgeprinzips spielt somit der Ri-
sikobegriff eine zentrale Rolle, da die Aktivierung des
Vorsorgeprinzips dazu ermachtigt, ,,Risikomanagementmalnah-

men* zu treffen. Was unter diesen Begriffen exakt zu ver-
stehen ist, wird in Art. 3 Nr. 9 bis 12 der Verordnung de-
finiert. ,Risiko” ist demzufolge ,,eine Funktion der Wahr-
scheinlichkeit einer die Gesundheit beeintrédchtigenden Wir-
kung und der Schwere dieser Wirkung als Folge der Realisie-
rung einer Gefahr* (Art. 3 Nr. 9 der Verordnung). Die ,,Ri-
sikoanalyse* meint ,,einen Prozess aus den drei miteinander
verbundenen Einzelschritten Risikobewertung, Risikomanage-
ment und Risikokommunikation“ (Art. 3 Nr. 10 der Verord-
nung). ,,Ristkobewertung“ beschreibt ,,einen wissenschaftlich
untermauerten Vorgang mit den vier Stufen Gefahrenidentifi-
zierung, Gefahrenbeschreibung, Expositionsabschatzung und
Risikobeschreibung®“ (Art. 3 Nr. 11 der Verordnung). Und
,.Risikomanagement” meint schliel3lich ,,den von der Risikobe-
wertung unterschiedenen Prozess der Abwagung strategischer
Alternativen in Konsultation mit den Beteiligten unter Be-
riucksichtigung der Risikobewertung und anderer berucksich-
tigenswerter Faktoren und gegebenenfalls der Wahl geeigne-
ter Praventions- und KontrollImoglichkeiten* (Art. 3 Nr. 12
der Verordnung).
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b. Gefahrenbegriff als Voraussetzung fur Risikoanalyse und

Vorsorgeprinzip

Sowohl die Risikoanalyse als auch das Vorsorgeprinzip set-
zen somit explizit eine Gefahr oder die Moglichkeit einer
Gefahr voraus. Unter einer ,,Gefahr* in diesem Sinne ist
aber gemall Art. 3 Nr. 14 der Verordnung ausschliel3lich ,,ein
biologisches, chemisches oder physikalisches Agens in einem
Lebensmittel oder Futtermittel oder ein(.) Zustand eines
Lebensmittels oder Futtermittels (zu verstehen), der eine

Gesundheitsbeeintrachtigung verursachen kann.*
aa. Kein Agens

Damit scheidet die Anwendung des kompletten Instrumentari-
ums zur Risikoanalyse bzw. zur Verwirklichung des Vorsorge-
prinzips auf Organismen, die mittels Neuer Techniken er-

zeugt wu rden, aus:

Unter einem Agens wird uUblicherweise ein Wirkstoff verstan-
den.®® Eine mittels neuer Technologien herbeigefihrte Muta-
tion entfaltet zwar Wirkungen, ob sie jedoch unter Zugrun-
delegung naturwissenschaftlicher Kriterien als Wirkstoff
bezeichnet werden kann, erscheint mehr als fraglich. Vor
allem aber stellt sich das grundlegende Problem, dass mit-
tels Neuer Technologien bewirkte Mutationen ja gerade nicht
mehr von naturlichen Mutationen zu differenzieren sind. Es
fehlt daher sogar dann, wenn man diesbeziglich von eilnem
,»Agens® sprechen will, an der Nachweisbarkeit des Vorlie-
gens eines solchen Agens. Gerade diejenigen Stimmen, die
Richtlinie 2001/18/EG mangels Nachweisbarkeit der entspre-

38 http://www.spektrum.de/lexikon/biologie/agens/1466 (20.07.2017).
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chenden Modifikationen fur unanwendbar halten, konnen also
denklogisch mit Blick auf Art. 3 Nr. 14 der VO (EG) Nr.
178/2002 nicht vom Vorliegen eines ,,Agens‘ sprechen.

bb. Kein Zustand

Aus denselben Grinden ist es nicht méglich, bei Anwendung
Neuer Technologien davon zu reden, dass die betreffenden
Lebensmittel hierdurch in einen spezifischen ,,Zustand* ver-
setzt worden sind. Zum einen ist erneut aufllerst fraglich,
ob man die infolge der Anwendung neuer Technologien aufge-
tretene Mutation uUberhaupt als einen ,,Zustand eines Lebens-
mittels*” verstehen kann. Zum anderen wirde die ldentifizie-
rung eines solchen Zustandes aber an der bereits beschrie-
benen mangelnden Nachweisbarkeit des eingesetzten Verfah-

rens scheitern.
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cc. Zwischenergebnis

Als Zwischenergebnis lasst sich somit festhalten, dass die
in der VO (EG) Nr. 178/2002 genannten Instrumentarien der
Risikoanalyse und des Vorsorgeprinzips auf Lebensmitteln,
bei deren Herstellung mittels Neuer Technologien erzeugte
Organismen genutzt worden sind, keine Anwendung finden koén-
nen. Ausschlaggebend hierfir ist die Erkenntnis, dass es
insoweit an einer erforderlichen Gefahr im Sinne von Art. 3
Nr. 14 der Verordnung fehlt.

c. Ergadnzung: Vorsorgeprinzip und menschliche Gesundheit

Wie soeben festgestellt worden ist, findet das Vorsorge-
prinzip in Gestalt des Art. 7 der VO (EG) Nr. 178/2002 be-
reits aus definitorischen Grunden keine Anwendung auf die
Evaluierung Neuer Technologien. Doch sogar dann, wenn man
eine Anwendung des Art. 7 der Verordnung fur moglich hiel-
te, wirden sich malRgebliche Schutzlicken zeigen. Ausschlag-
gebend hierfiur ist die Erkenntnis, dass Art. 7 der Verord-
nung das Vorsorgeprinzip im Lichte der allgemeinen Zielset-
zung der Verordnung und damit fur Zwecke der Lebensmittel-
sicherheit konkretisiert und damit verengt.

Art. 7 macht sowohl in Absatz 1 als auch in Absatz 2 un-
missverstandlich deutlich, dass das Vorsorgeprinzip aus-
schlieBlich zur Verwirklichung eines hinreichenden MalRes an
Gesundheitsschutz Anwendung Tfindet. Erneut wird so der
anthropozentrische Ansatz der Verordnung deutlich; mogliche
schadliche Auswirkungen auf die Umwelt bzw. auf nicht-
humane Organismen lIdsen also keinerlei Vorsorge-MalRnahmen
aus. Zusatzlich verlangt Art. 7 Abs. 2 Satz 1 der Verord-

nung eine Ruckbindung vorsorgender MalRnahmen als bestimmte
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Handelsinteressen: Vorsorge-Malinahmen missen demnach nicht
nur allgemein verhaltnismall3ig sein, sie durfen insbesondere
den Handel nicht starker als unbedingt notwendig beein-
trachtigen.

Sogar dann, wenn man eine Anwendbarkeit des Art. 7 der Ver-
ordnung konstruieren wirde, liel3e sich Uber diese Norm kein
Vorsorgestandard verwirklichen, der auch nur annadhernd das
Niveau des Vorsorgeprinzips nach Art. 1 Abs. 1, Art. 4 Abs.
1, Anhang Il Teil B der Richtlinie 2001/18/EG erreichen

wlrde.
3. MaRnahmen und Sanktionen

Die grundlegenden Anforderungen an die Lebens- und Futter-
mittelsicherheit finden sich in Art. 14 und 15 der VO (EG)
Nr. 178/2002. Aus Grinden der besseren Ubersichtlichkeit
wird im Folgenden nur auf die Vorgaben zur Lebensmittelsi-

cherheit eingegangen. Art. 14 der Verordnung lautet:

(1) Lebensmittel, die nicht sicher sind, dirfen nicht 1in

Verkehr gebracht werden.

(2) Lebensmittel gelten als nicht sicher, wenn davon auszu-
gehen i1st, dass sie

a) gesundheitsschadlich sind,
b) fur den Verzehr durch den Menschen ungeeignet sind.

(3) Bei der Entscheirdung der Frage, ob ein Lebensmittel si-
cher ist oder nicht, sind zu berucksichtigen:

a) die normalen Bedingungen seiner Verwendung durch den
Verbraucher und auf allen Produktions-, Verarbeitungs- und
Vertriebsstufen sowie
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b) die dem Verbraucher vermittelten Informationen ein-
schlieBlich der Angaben auf dem Etikett oder sonstige ihm
normalerweise zugangliche Informationen Uber die Vermeidung
bestimmter die Gesundheit beeintrachtigender Wirkungen ei-
nes bestimmten Lebensmittels oder einer bestimmten Lebens-

mittelkategorie.

(4) Bei der Entscheidung der Frage, ob ein Lebensmittel ge-

sundheitsschadlich ist, sind zu bericksichtigen

a) die wahrscheinlichen sofortigen und/oder kurzfristigen
und/oder langfristigen Auswirkungen des Lebensmittels nicht
nur auf die Gesundheit des Verbrauchers, sondern auch auf

nachfolgende Generationen,
b) die wahrscheinlichen kumulativen toxischen Auswirkungen,

c) die besondere gesundheitliche Empfindlichkeit einer be-
stimmten Verbrauchergruppe, falls das Lebensmittel fur die-

se Gruppe von Verbrauchern bestimmt ist.

(5) Bei der Entscheidung der Frage, ob ein Lebensmittel fiur
den Verzehr durch den Menschen ungeeignet ist, ist zu be-
ricksichtigen, ob das Lebensmittel 1infolge einer durch
Fremdstoffe oder auf andere Weise bewirkten Kontamination,
durch Faulnis, Verderb oder Zersetzung ausgehend von dem
beabsichtigten Verwendungszweck nicht fur den Verzehr durch
den Menschen i1nakzeptabel geworden ist.

(6) Gehort ein nicht sicheres Lebensmittel zu einer Charge,
einem Posten oder einer Lieferung von Lebensmitteln der
gleichen Klasse oder Beschreibung, so ist davon auszugehen,
dass samtliche Lebensmittel iIn dieser Charge, diesem Posten
oder dieser Lieferung ebenfalls nicht sicher sind, es sei

denn, beir einer eingehenden Priufung wird kein Nachweils da-
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fur gefunden, dass der Rest der Charge, des Postens oder
der Lieferung nicht sicher ist.

(7) Lebensmittel, die spezifischen Bestimmungen der Gemein-
schaft zur Lebensmittelsicherheit entsprechen, gelten hin-
sichtlich der durch diese Bestimmungen abgedeckten Aspekte

als sicher.

(8) Entspricht ein Lebensmittel den fur es geltenden spezi-
fischen Bestimmungen, so hindert dies die zustdndigen Be-
hérden nicht, geeignete Mallhahmen zu treffen, um Beschran-
kungen Tfur das Inverkehrbringen dieses Lebensmittels zu
verfigen oder seine Rucknahme vom Markt zu verlangen, wenn,
obwohl es den genannten Bestimmungen entspricht, da der be-

grundete Verdacht besteht, dass es nicht sicher ist.

(9) Fehlen spezifische Bestimmungen der Gemeinschaft, so
gelten Lebensmittel als sicher, wenn sie mit den entspre-
chenden Bestimmungen des nationalen Lebensmittelrechts des
Mitgliedstaats, in dessen Hoheitsgebiet sie vermarktet wer-
den, iIn Einklang stehen, sofern diese Bestimmungen unbe-
schadet des Vertrags, insbesondere der Artikel 28 und 30,

erlassen und angewandt werden.**

Die Gesamtschau dieser Anforderungen zeigt, dass mit dem
Verbot des Inverkehrbringens unsicherer Lebensmittel, mit
dem Gebot der Berucksichtigung kumulativer toxischer Effek-
te sowie moglicher Auswirkungen auf kunftige Generationen,
und mit der Moglichkeit verdachtsabhdngiger MalBnhahmen ef-
fektive Instrumente zur Uberwachung der Lebensmittelsicher-
heit zur Verfigung stehen. Indes l&sst sich Art. 14 der
Verordnung nicht in der erforderlichen Art und Weise zur

Kontrolle Neuer Technologien nutzbar machen.
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Ausschlaggebend hierfir ist der Umstand, dass Art. 17 der
Verordnung eine aus Sicht gentechnikrechtlicher Standards
unzureichende Zustandigkeitsverteilung vornimmt. Gemald Art.
17 Abs. 1 haben nadmlich zunachst die Lebensmittel- und Fut-
termittelunternehmer auf allen Produktions-, Verarbeitungs-
und Vertriebsstufen in den ithrer Kontrolle unterstehenden
Unternehmen dafir zu sorgen, dass die Lebensmittel oder
Futtermittel die Anforderungen des Lebensmittelrechts er-
fullen, und dass die Einhaltung dieser Anforderungen Uber-

pruoft wird.

GemalR Art. 17 Abs. 2 Satz 1 haben die Mitgliedstaaten die
Einhaltung dieser Pflichten zu Uberwachen und uUberprifen:
,Hierzu betreiben sie ein System amtlicher Kontrollen und
fuhren andere den Umstéanden angemessene Mallnahmen durch,
einschlielllich der offentlichen Bekanntgabe von Informatio-
nen Uber die Sicherheit und Risiken von Lebensmitteln und
Futtermitteln, der Uberwachung der Lebensmittel- und Fut-
termittelsicherheit und anderer Aufsichtsmallnahmen auf al-
len Produktions-, Verarbeitungs- und Vertriebsstufen.“3
Gemall Art. 17 Abs. 2 Satz 3 mussen die Mitgliedstaaten fer-
ner Vorschriften fur MalBnahmen und Sanktionen beil Verstolien
gegen das Lebensmittel- und Futtermittelrecht festlegen,

die wirksam, verhaltnismdlig und abschreckend sind.

Damit existiert, dem allgemeinen Missbrauchsprinzip des Le-
bensmittelrechts folgend*, keine préaventive Kontrolle oder

39 Art. 17 Abs. 2 Satz 2 der VO (EG) Nr. 178/2002.

40 Vgl. Kraft/Grugel/Preulendorff, Vom Jager zum Sammler zur modernen Industriegesell-
schaft - Verbots- und Missbrauchsprinzip im Lichte der technologischen Entwicklungen
bei der Herstellung von Lebensmitteln, in: ZLR 2008, 321 ff.; von Jagow, Auf dem Weg
zum Verbotsprinzip?, in: ZLR 2007, 479 ff.
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gar Genehmigungspflicht fur das Inverkehrbringen von Le-
bensmitteln. Vielmehr obliegt die Einhaltung der entspre-
chenden Standards primar den Lebensmittelunternehmen, wo-
hingegen sich der Staat auf eine allgemeine, zeitlich nach-
gelagerte Kontrolle beschrankt. Importierte Lebensmittel
mussen gemall Art. 11 noch nicht einmal diese, sondern gege-
benenfalls nur ,als gleichwertig anerkannte Bedingungen*
erfullen. Auch die Informationspflichten sind bei néherer

Betrachtung sehr reduziert.*

Die weitgehende Uberantwortung des Gesundheitsschutzes in
die Zustandigkeit des Unternehmers verdeutlichen erganzend
Art. 19 Abs. 1 und 3 der Verordnung: ,,(1) Erkennt eiln Le-
bensmittelunternehmer oder hat er Grund zu der Annahme,
dass ein von 1ihm eingefihrtes, erzeugtes, verarbeitetes,
hergestelltes oder vertriebenes Lebensmittel den Anforde-
rungen an die Lebensmittelsicherheit nicht entspricht, so
leitet er unverziuglich Verfahren ein, um das betreffende
Lebensmittel vom Markt zu nehmen, sofern das Lebensmittel
nicht mehr unter der unmittelbaren Kontrolle des urspring-
lichen Lebensmittelunternehmers steht, und die zustandigen
Behorden dariuber zu unterrichten. Wenn das Produkt den Ver-
braucher bereits erreicht haben konnte, unterrichtet der
Unternehmer die Verbraucher effektiv und genau uber den
Grund fur die Rucknahme und ruft erforderlichenfalls be-
reits an diese gelieferte Produkte zurick, wenn andere Mal3-
nahmen zur Erzielung eines hohen Gesundheitsschutzniveaus
nicht ausreichen. (3) Erkennt ein Lebensmittelunternehmer

oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein von ihm iIn Ver-

1 Hierzu: Teufer, ,, Too much information“? — Aktuelles zur staatlichen Kommunikation im

Lebensmittelrecht, in: K&R 2013, 629 ff.
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kehr gebrachtes Lebensmittel moglicherweise die Gesundheit
des Menschen schadigen kann, teilt er dies unverzuglich den
zustandigen Behorden mit. Der Unter-nehmer unterrichtet die
Behdrden uUber die Malnhahmen, die getroffen worden sind, um
Risiken fur den Endverbraucher zu verhindern, und darf nie-
manden daran hindern oder davon abschrecken, gemall einzel-
staatlichem Recht und einzelstaatlicher Rechtspraxis mit
den zustandigen Behdrden zusammenzuarbeiten, um einem mit
einem Lebensmittel verbundenen Risiko vorzubeugen, es zu

begrenzen oder auszuschalten.*

Dass mit der Einfuhrung des Prinzips der Ruckverfolgbar-
keit?®, mit der Implementierung eines Schnellwarnsystems®
und mit der Erweiterung des Zustandigkeitsbereiches der Eu-
ropaischen Behdrde fir Lebensmittelsicherheit um Fragen der
,ldentifizierung neu auftretender Risiken“** durchaus inno-
vative Konzepte Eingang iIn das europaische Lebensmittel-
recht gefunden haben, andert am Fehlen jeglicher Praventiv-
kontrolle oder gar Genehmigungspflicht nichts. Dies gilt
auch mit Blick darauf, dass Aufgabe der Beh6rde nicht etwa
die aktive Kontrolle, sondern lediglich die wissenschaftli-
che Beratung sowie die wissenschaftliche und technische Un-
terstitzung fur die Rechtsetzung und Politik der Gemein-
schaft ist.®

42 Art. 18 der VO (EG) Nr. 178/2002.

43 Art. 35 der VO (EG) Nr. 178/2002.

44 Art. 34 der VO (EG) Nr. 178/2002.

45 Art. 22 Abs. 2 der VO (EG) Nr. 178/2002.
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Erst recht kann den SofortmalBnahmen nach Art. 53 der Ver-
ordnung keine Praventivwirkung beigemessen werden. Vielmehr
handelt es sich um MaBnahmen, die die Kommission aufgrund
unzureichender Reaktionen durch die Mitgliedstaaten iIn Si-
tuationen treffen darf, die explizit als ,Notfalle“ be-
zeichnet werden. Auch diese als ultima ratio konstruierten
Konstellationen greifen erst, ,,wenn davon auszugehen ist*,

dass ein Lebensmittel ein ernstes Risiko darstellt.

Dieser Befund wird in keiner Weise beeintrachtigt durch Be-
grundungserwagung Nr. 39, die explizit auf Aspekte des Gen-
technikrechts eingeht: ,,Un Doppelarbeit bei der wissen-
schaftlichen Bewertung und den Gutachten Uber genetisch
veranderte Organismen (GVO) zu vermeiden, sollte die Beho6r-
de unbeschadet der in der Richtlinie 2001/18/EG festgeleg-
ten Verfahren auch wissenschaftliche Gutachten zu anderen
Erzeugnissen als Lebensmitteln und Futtermitteln abgeben,
die sich auf genetisch veranderte Organismen Im Sinne der
genannten Richtlinie beziehen.* Unabhangig davon, dass der
Begrundungserwdgung keine rechtliche Verbindlichkeit zu-
kommt, wird explizit keine Anderung der Zustandigkeitsver-
teilung vorgenommen. Angesichts der beir der Behorde fur Le-
bensmittelsicherheit versammelten Kompetenz iIn Sachen Le-
bensmittelsicherheit soll diese Expertise lediglich fur an-
dere Regelungsfelder erschlossen werden.
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4. Nationale Spielraume

Schon die Wahl der Verordnung als Regelungsinstrument ver-
deutlicht, dass der europaische Gesetzgeber eine umfassende
Harmonisierung erreichen und nationale Spielrdume minimie-
ren mochte. Tatsachlich enthalt die Verordnung auch keine
nennenswerten Offnungsklauseln. Unabhangig davon implemen-
tiert Art. 60 der Verordnung ein Vermittlungsverfahren, das
im Konfliktfall zu aktivieren ist. Unabhangig von den vor-
stehend beschriebenen materiell-rechtlichen Unzulanglich-
keiten der Verordnung zur Regulierung neuer Techniken las-
sen sich damit keine nennenswerten Spielraume fur nationale

Regulierungen erkennen.
V. VO (EG) Nr. 258/97 und VO (EU) Nr. 2015/2283

Die Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 27. Januar 1997 Uber neuartige Lebensmit-
tel und neuartige Lebensmittelzutaten* (sogenannte ,,Novel-
Food-Verordnung®“) stellt den Kernbereich des Rechts der
neuartigen Lebensmittel dar. Sie wird erganzt durch ver-
schiedene Instrumente, die eine Aktualisierung und Komplet-
tierung des Regelungsbereiches bewirkt haben.

1. Erganzende Regelungen und Anwendungsbereiche

Die Novel-Food-Verordnung verfolgt umfassend das Ziel des
Gesundheitsschutzes: Novel Food dirfen keine Gefahr fiUr den
Verbraucher darstellen, sie diurfen keine Irrefihrung des

Verbrauchers bewirken, und sie durfen sich von den zu er-

46 ABI. L 4371 vom 14.02.1997.
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setzenden Lebensmitteln nicht so unterscheiden, dass 1ihr
normaler Verzehr Erndhrungsmangel fir den Verbraucher mit
sich bringt (vgl. Art. 3 Abs. 1).

Im Bereich der Lebensmittelherstellung ist der Einsatz der
Gentechnik bei einzelnen Produkten, iInsbesondere aus Mais
und Soja, bereits besonders weit fortgeschritten. Dennoch
unterfielen einzelne dieser Produkte nicht dem Anwendungs-
bereich der Novel-Food-Verordnung, sofern ihre Zulassung
vor dem Inkrafttreten der Verordnung erfolgt war. Ange-
sichts der hohen praktischen Relevanz dieser Produkte wur-
den deshalb die materiellen Kennzeichnungsregeln der Novel-
Food-Verordnung durch die Verordnung (EG) Nr. 1813/97 auch
auf diese Produkte erstreckt. Nach erheblichen Kontroversen
zwischen Kommission und Rat wurde die Verordnung Nr.
1813797 schlielB3lich durch die Verordnung (EG) Nr. 1139/98
ersetzt, die nun ihrerseits durch die Verordnung Nr.
49/2000 novelliert worden ist.

Art. 1 Abs. 2 konkretisiert den Anwendungsbereich der Ver-
ordnung wie folgt:

,Diese Verordnung findet Anwendung auf das Inverkehrbringen
von Lebensmitteln und Lebensmittelzutaten in der Gemein-
schaft, die in dieser bisher noch nicht In nennenswertem
Umfang fur den menschlichen Verzehr verwendet wurden und

die unter nachstehende Gruppen von Erzeugnissen fallen:

a) Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die genetisch ver-
anderte Organismen im Sinne der Richtlinie 90/220/EWG ent-
halten oder aus solchen bestehen;

b) Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die aus genetisch
veranderten Organismen hergestellt wurden, solche jedoch

nicht enthalten;
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c) Lebensmittel und Lebensmittelzutaten mit neuer oder ge-

zielt modifizierter primadrer Molekularstruktur;

d) Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die aus Mikroorga-
nismen, Pilzen oder Algen bestehen oder aus diesen isoliert

worden sind;

e) Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die aus Pflanzen
bestehen oder aus Pflanzen isoliert worden sind, und aus
Tieren 1isolierte Lebensmittelzutaten, auller Lebensmittel
oder Lebensmittelzutaten, die mit herkémmlichen Vermeh-
rungs- oder Zuchtmethoden gewonnen wurden und die erfah-

rungsgemald als unbedenkliche Lebensmittel gelten kdénnen;

) Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, bei deren Herstel-
lung ein nicht Ubliches Verfahren angewandt worden ist und
bei denen dieses Verfahren eine bedeutende Veranderung ih-
rer Zusammensetzung oder der Struktur der Lebensmittel oder
der Lebensmittelzutaten bewirkt hat, was sich auf 1thren
Nahrwert, ithren Stoffwechsel oder auf die Menge unerwinsch-

ter Stoffe im Lebensmittel auswirkt.“

Urspriunglich vom Anwendungsbereich der Verordnung ausge-
klammert blieben Lebensmittelzusatzstoffe und Aromen. Mitt-
lerweile sieht die Verordnung Nr. 50/2000 aber auch inso-
weit eine der Novel-Food-Verordnung angepasste Etikettie-
rungspflicht vor.
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2. Normative Instrumente

Die Novel-Food-Verordnung bedient sich zur Erreichung der
anvisierten Schutzziele verschiedener Instrumentarien. Zu-
nachst ist in den Art. 4 ff. der Novel-Food-Verordnung ein
praventives Anmelde- und Genehmigungsverfahren, also ein
Produktzulassungsverfahren installiert worden. Dieses pra-
ventive Zulassungssystem bei der Novel-Food-Verordnung be-
deutet insofern einen Systemwechsel, als es eine Abkehr vom
lebensmittelrechtlichen Missbrauchsprinzip bewirkt.4 Nach
diesem Grundsatz wurde bislang von der freien Vermarktungs-
fahigkeit von Lebensmitteln ausgegangen. Nunmehr gilt hier
das Verbotsprinzip in Gestalt eines Verbots mit Erlaubnis-

vorbehalt.

Fir den Fall wesentlicher Gleichwertigkeit der neuartigen
Lebensmittel (hinsichtlich 1ihrer Zusammensetzung, ihres
Nahrwerts, ihres Stoffwechsels, ihres Verwendungszwecks und
thres Gehalts an unerwinschten Stoffen) mit bestehenden Le-
bensmitteln tritt an die Stelle des Genehmigungsverfahrens
gemall Art. 3 Abs. 4 das einfache Notifizierungsverfahren
nach Art. 5, der sodann bestimmt:

,,Bel den Lebensmitteln oder Lebensmittelzutaten im Sinne
des Artikels 3 Absatz 4 unterrichtet der Antragsteller die
Kommission uber das Inverkehrbringen. Dieser Mitteilung

sind die zweckdienlichen Angaben nach Artikel 3 Absatz 4

47 Vgl. Kraft/Grugel/Preullendorff, Vom Jager zum Sammler zur modernen Industriegesell-

schaft - Verbots- und Missbrauchsprinzip im Lichte der technologischen Entwicklungen
bei der Herstellung von Lebensmitteln, in: ZLR 2008, 321 ff.; von Jagow, Auf dem Weg
zum Verbotsprinzip?, in: ZLR 2007, 479 ff.
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beigefigt. Die Kommission Ubermittelt den Mitgliedstaaten
innerhalb von 60 Tagen eine Kopie dieser Mitteilung sowie
auf Anfrage eines Mitgliedstaats eine Kopie der genannten
zweckdienlichen Angaben. Die Kommission verdffentlicht
jahrlich eine Zusammenfassung dieser Mitteilungen Im Amts-

blatt der Europaischen Gemeinschaften, Teil C.

Fur die Kennzeichnung gelten die Bestimmungen des Artikels
8-‘l

Fur die Falle ,,wesentlicher Gleichwertigkeit“ bleibt damit
lediglich die Kennzeichnungspflicht erhalten. Grundlage der
Kennzeichnung ist dabei im Falle fehlender Gleichwertigkeit
grundsatzlich ein wissenschaftlicher Ansatz: die Kennzeich-
nungspflicht soll nach Art. 8 Abs. 1 lit. a) nur dann aus-
gelost werden, wenn sich der Einsatz des gentechnischen
Verfahrens in dem Produkt wissenschaftlich noch nachweisen

lasst.

GemalR Art. 8 Abs. 1 lit. b) der Verordnung soll dariuber
hinaus Uber vorhandene Stoffe unterrichtet werden, die in
bestehenden gleichwertigen Lebensmitteln nicht vorhanden
sind und die Gesundheit bestimmter Bevolkerungsgruppen -
etwa aufgrund fester Ernadhrungsgewohnheiten - beeinflussen
konnen. Der Anwendungsbereich des Art. 8 Abs. 1 lit. b) ist
beispielsweise dann eroffnet, wenn das Lebensmittel ein
neues oder erhohtes allergenes Potential aufweist.

Die Etikettierungspflicht gilt schlieBlich auch fur vorhan-
dene Stoffe, die i1n bestehenden gleichwertigen Lebensmit-
teln nicht vorhanden sind und gegen die ethische Vorbehalte
bestehen (Art. 8 Abs. 1 lit. c)). Als Beispiel fur derarti-
ge ethische Bedenken wird uUblicherweise das Vorhandensein

eines tierischen Gens (Proteins) in traditionell vegetari-
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schen Produkten oder eines ,,Schweine-Gens“ In Lebensmitteln
fur Moslems genannt.

Fir die Lebensmittel Mais und Soja wird durch die Verord-
nung Nr. 49/2000 eine spezielle Regelung getroffen, die auf
die Moglichkeit zufalliger Kontaminierungen reagiert. Hier-
nach gilt, dass eine zufallige Kontaminierung, die bei je-
der einzelnen Zutat 0,9 % nicht Uberschreitet, einer umfas-
senden Etikettierungspflicht entgegensteht. Als Kkritisch
erweist sich die Festsetzung eines derartigen Schwellenwer-
tes mit Blick auf die Existenz unterschiedlichster Nach-

weisverfahren.

Modifizierungen ergeben sich zudem durch die ,,Verordnung
(EG) Nr. 1830/2003 des Europaischen Parlaments und des Ra-
tes Uber die Ruckverfolgbarkeit und Kennzeichnung von gene-
tisch veranderten Organismen und Uber die Riuckverfolgbar-
keit von aus genetisch veranderten Organismen hergestellten
Lebensmitteln und Futtermitteln sowie zur Anderung der
Richtlinie 2001/18/EG*“ sowie die ,Verordnung (EG) Nr.
182972003 des Europaischen Parlaments und des Rates uber
genetisch veranderte Lebensmittel und Futtermittel .

3. Normative Licken

Die Frage, ob das vorstehend beschriebene Regime geeignet
ware, Tur den Fall einer Nicht-Anwendbarkeit des Gentech-
nikrechts auf Neue Technologien Tfiur eine (wenigstens be-
reichsspezifische) Kompensation zu sorgen, muss verneint
werden. Schon ein kursorischer Abgleich offenbart zahlrei-

che normative Licken:

- Das beschriebene Regelungsregime erstreckt sich aus-
schlielBlich auf Lebensmittel und Lebensmittelzutaten
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und blendet dementsprechend alle anderen Produktkate-

gorien aus.

- Fir den Fall der Nichtanwendbarkeit des Gentechnik-
rechts auf neue Technologien ist es mehr als zweifel-
haft, dass der Anwendungsbereich der Novel-Food-
Verordnung UuUberhaupt eroffnet ware. Zwar erstrecken
sich die Instrumente der Novel-Food-Verordnung keines-
wegs nur auf gentechnisch verdnderte Lebensmittel. Im
Falle der Verwendung neuer Technologien in der Lebens-
mittelproduktion lasst sich aber nicht mit Gewissheit
sagen, ob sich die so produzierten Lebensmittel Art. 1
Abs. 2 lit c), e) oder ) zuordnen liel3en.

- Sollte der Anwendungsbereich der Novel-Food-Verordnung
auf mittels neuer Technologien erzeugte Lebensmittel
eroffnet sein, so stellt sich die Frage, ob diese Le-
bensmittel hinsichtlich ihrer Zusammensetzung, ihres
Nahrwerts, 1hres Stoffwechsels, 1i1hres Verwendungs-
zwecks und ihres Gehalts an unerwinschten Stoffen be-
stehenden Lebensmitteln nicht im wesentlichen gleich-
wertig sind. In diesem Fall wirde das Produktzulas-
sungsverfahren durch ein reines Notifizierungsverfah-

ren nebst Kennzeichnungspflicht ersetzt.

- Ob der Einsatz neuer Technologien die Kennzeichnungs-
pflichten nach Art. 8 Abs. 1 lit. b) und c) aktiviert,
ist einzelfallbezogen, grundsatzlich aber zweifelhaft.

- Ungeachtet der Eingriffsmoglichkeit nach Art. 12 der
Verordnung treffen den Antragsteller keine spezifi-
schen Produktbeobachtungspflichten und damit auch kei-
ne spezifischen Mitteirlungspflichten.
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- Das Kennzeichnungsregime der Novel-Food-Verordnung
zielt zwar auf den Schutz des ,,informierten Verbrau-
chers®, erreicht aber nicht das Transparenzniveau der
Richtlinie 2001/18/EG.

4. Nationale Spielraume

In Bezug auf die Moglichkeit nationaler Regelungsspielraume
gilt angesichts des Umstandes, dass das Instrument der Ver-
ordnung keine Umsetzungsspielrdaume ero6ffnet und von der
Moglichkeit sogenannter Offnungsklauseln kein Gebrauch ge-
macht worden ist, dass nationale ,,Alleingange®* in diesem
Bereich ausgeschlossen sind. Sofern und soweit ein Mit-
gliedstaat NotfallmalBnahmen nach Art. 12 ergreift, missen
diese zwingend vorubergehender Natur sein; die Letztent-
scheidung liegt hier nach Art. 12 Abs. 2 exklusiv bei der

Kommission.
5. Insbesondere: Die neue VO (EU) Nr. 2015/2283

Mit der ,Verordnung (EU) 2015/2283 des Europaischen Parla-
ments und des Rates vom vom 25. November 2015 Uber neuar-
tige Lebensmittel, zur Anderung der Verordnung (EU) Nr.
1169/2011 des Europaischen Parlaments und des Rates und zur
Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europaischen
Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG) Nr.
1852/2001 der Kommission““® wird das alte Regime der VO
(EG) Nr. 257/98 abgelost. Zwar stellen Art. 34 und Art. 36
der VO (EU) Nr. 2015/2283 klar, dass ein Wechsel der Rege-
lungsrahmen 1m Wesentlichen erst zum 1. Januar 2018 er-

48 ABI. L 327/1 vom 11.12.2015.
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folgt, gleichwohl sollen vorliegend die Konsequenzen dieser
Unstellung beleuchtet werden.

Die neue Verordnung mag zwar — etwa mit Blick auf Nano-
Produkte — teils erhebliche Neuerungen* mit sich bringen.
Fur die vorliegend interessierende Fragestellung entfaltet
der neue rechtliche Rahmen aber keine nennenswerten Effek-
te. Vielmehr gilt nach wie vor, dass das Recht der neuarti-
gen Lebensmittel auch sektoral nicht dazu geeignet ist, als
Ersatz fur Richtlinie 2001/18/EG zu dienen:

- Das Regelungsregime erstreckt sich nach wie vor aus-
schlielllich auf Lebensmittel und Lebensmittelzutaten und

blendet dementsprechend alle anderen Produktkategorien aus.

- Fiur den Fall der Nichtanwendbarkeit des Gentechnik-
rechts auf neue Technologien ist es auch mit Blick auf VO
(EU) Nr. 201572283 zweifelhaft, dass deren Anwendungsbe-
reich Uberhaupt erdoffnet ware. Zwar bestimmt Art. 3 Abs. 2
lit a) Ziffer 1) VO (EU) Nr. 2015/2283: ,,Neuartige Lebens-
mittel*“ (sind) alle Lebensmittel, die vor dem 15. Mair 1997
unabhangig von den Zeirtpunkten der Beitritte von Mitglied-
staaten zur Union nicht In nennenswertem Umfang in der Uni-
on fTur den menschlichen Verzehr verwendet wurden und 1In
mindestens eine der folgenden Kategorien fallen: 1) Lebens-
mittel mit neuer oder gezielt verédnderter Molekularstruk-
tur, soweit diese Struktur iIn der Union vor dem 15. Mail
1997 nicht in Lebensmitteln oder als Lebensmittel verwendet
wurde.* Jedoch stellt Art. 2 Abs. 2 lit. a) der VO (EU) Nr.
201572283 zugleich klar, dass die VO nicht fur genetisch

49 Siehe hierzu auch die Ubersicht von Loosen, Die neue Novel Food-Verordnung - Uber-

sicht und erste Bewertung, in: ZLR 2016, 3 ff.
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verédnderte Lebensmittel gemall der Verordnung (EG) Nr.
182972003 gilt. Die VO (EU) Nr. 2015/2283 ist damit von
vornherein nicht als Auffangregime ausgelegt.

- Sollte der Anwendungsbereich der Novel-Food-Verordnung
auf mittels Neuer Techniken erzeugte Lebensmittel ertffnet
sein, so ist darauf hinzuweisen, dass eine praventive Kon-
trolle in Bezug auf die Unbedenklichkeit von Lebensmitteln
nicht stattfindet. Vielmehr bestimmt Art. 4 Abs. 1 und 2
der VO (EU) Nr. 2015/2283: ,,(1) Die Lebensmittelunternehmer
Uberprufen, ob Lebensmittel, die sie in der Union in Ver-
kehr bringen wollen, in den Anwendungsbereich dieser Ver-
ordnung fallen oder nicht. (2) Wenn sie nicht sicher sind,
ob Lebensmittel, die sie In der Union in Verkehr bringen
wollen, in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen,
konsultieren die Lebensmittelunternehmer den Mitgliedstaat,
in dem sie das neuartige Lebensmittel zuerst in Verkehr
bringen wollen. Die Lebensmittelunternehmer liefern dem
Mitgliedstaat die erforderlichen Informationen, damit er
feststellen kann, ob ein Lebensmittel in den Anwendungsbe-
reich dieser Verordnung fallt oder nicht.“

- Ungeachtet der Pflichten des Unternehmers insbesondere
nach Art. 21 und Art. 25 der VO (EU) Nr. 2015/2283 ist das
Sanktionssystem mit verschiedenen Restriktionen versehen.
Insbesondere Ubertragt Art. 29 der VO die Zustandigkeit fur
die Etablierung eines Sanktionssystems auf die Mitglied-
staaten.
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VI. VO (EU) Nr. 116972011

Die ,,Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
25. Oktober 2011 betreffend die Information der Verbraucher tiber Lebensmittel und zur
Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 1924/2006 und (EG) Nr. 1925/2006 des Européi-
schen Parlaments und des Rates und zur Aufhebung der Richtlinie 87/250/EWG der
Kommission, der Richtlinie 90/496/EWG des Rates, der Richtlinie 1999/10/EG der
Kommission, der Richtlinie 2000/13/EG des Européischen Parlaments und des Rates,
der Richtlinien 2002/67/EG und 2008/5/EG der Kommission und der Verordnung (EG)
Nr. 608/2004 der Kommission“*® stellt die zentralen Instrumente fir verschiedene As-
pekte des Lebensmittelinformation bereit.>* Damit gehort die VO (EU) Nr. 1169/2011

zugleich zum Regelungsbereich des Verbraucherinformationsrechts.

1. Anwendungsbereich

Der Anwendungsbereich der VO (EU) Nr. 1169/2011 wird in Art. 1 dargelegt. Dem-
nach bildet die Verordnung laut Art. 1 Abs. 1 ,,die Grundlage fir die Gewéhrleistung
eines hohen Verbraucherschutzniveaus in Bezug auf Informationen tber Lebensmittel
unter Berucksichtigung der unterschiedlichen Erwartungen der Verbraucher und ihrer
unterschiedlichen Informationsbedurfnisse bei gleichzeitiger Gewéahrleistung des rei-
bungslosen Funktionierens des Binnenmarkts.* Sie legt vor diesem Hintergrund nach
Art. 1 Abs. 2 ,,allgemeine Grundséatze, Anforderungen und Zustandigkeiten fur die In-
formation Uber Lebensmittel und insbesondere fir die Kennzeichnung von Lebensmit-
teln fest. Unter Beriicksichtigung der Notwendigkeit einer hinreichenden Flexibilitat,
damit klnftigen Entwicklungen und neuen Informationserfordernissen Rechnung getra-
gen werden kann, legt sie die Mittel zur Wahrung des Rechts der Verbraucher auf In-

formation und die Verfahren fur die Bereitstellung von Informationen tber Lebensmittel

50 ABI. L 304/18 vom 22.11.2011.

51 Meisterernst, Kein Ol an die Karotte! 5 Jahre VO (EG) Nr. 1924/2006 iiber nahrwert-

und gesundheitsbezogene Angaben, in: WRP 2012, 405 (406 f.).
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fest.“ Gebunden werden durch die Verordnung Lebensmittelunternehmer sowie unter

bestimmten Bedingungen auch Verpflegungsdienstleistungen (Art. 1 Abs. 3).

Der Produkt-Fokus der Verordnung liegt damit auf dem Bereich der Lebensmittel, die
insoweit gemal Art. 2 Abs. 1 lit. a) der Verordnung identisch definiert werden wie in
VO (EG) Nr. 178/2002. Bereits hier wird deutlich, dass sich VO (EU) Nr. 1169/2011
als Erganzung des bereits dargestellten®? europdischen Lebensmittelrechts erweist. Die-
sen Konnex betont auch Begrindungserwégung Nr. 4 der VO (EU) Nr. 1169/2011:
»Nach der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 (...) ist es ein allgemeiner Grundsatz des Le-
bensmittelrechts, den Verbrauchern die Mdglichkeit zu bieten, in Bezug auf die Le-
bensmittel, die sie verzehren, eine fundierte Wahl zu treffen, und alle Praktiken, die die

Verbraucher irrefihren kénnen, zu verhindern.*

Da VO (EU) Nr. 1169/2011 somit lediglich eine Erganzungsfunktion unter dem Dach
des Rechtsregimes der VO (EG) Nr. 178/2002 zukommt, kann auf die entsprechenden
Ausfihrungen zur VO (EG) Nr. 178/2002 verwiesen werden. Insbesondere kann der
Anwendungsbereich der VO (EU) Nr. 1169/2011 nicht weiter reichen als der Anwen-
dungsbereich VO (EG) Nr. 178/2002. Die zum Anwendungsbereich der ,,Mutter-

Verordnung* attestierten Beschrdnkungen greifen somit auch hier.

2. Ergéanzend: Regulierungsmoglichkeiten

Da die Verordnung lediglich die Grundlagen fiUr einen ,,in-
formierten Verbraucher* schaffen will, liegt der Fokus der
materiellen Vorgaben auf Aspekten der Lebensmittelkenn-
zeichnung. Dabei statuiert Art. 4 die Grundsatze fur ver-
pflichtende Informationen Uber Lebensmittel, wahrend Artt.
9 ff. diese Informationen detailliert auffachern.

52 Siehe hierzu unter 1V.

Seite 54von105



55

a. Insbesondere: Zutaten

Die verpflichtenden Angaben beziehen sich daber auch auf
Zutaten. Der Begriff der Zutat umfasst laut Art. 2 Abs. 2
lit. ) der Verordnung ,,jeden Stoff und jedes Erzeugnis,
einschliellich Aromen, Lebensmittelzusatzstoffen und Le-
bensmittelenzymen, sowie jeden Bestandteil eilner zusammen-
gesetzten Zutat, der beil der Herstellung oder Zubereitung
eines Lebensmittels verwendet wird und der — gegebenenfalls
Iin veranderter Form — im Enderzeugnis vorhanden bleibt;
Ricksténde gelten nicht als ,,Zutaten®“. Angesichts der spe-
zifischen Effekte neuer Technologien, die ja gerade im End-
produkt nicht mehr vorhanden sein sollen, scheidet eine Zu-
ordnung zum Begriff der Zutat aus. Unabhdngig davon wirden
etwa Tur ungeschaltes Obst, sowie fiUr Ké&se, Butter und
Milcherzeugnisse ohnehin eklatante Ausnahmen vom Erforder-

nis eines Zutatenverzeichnisses gelten.=
b. Insbesondere: ethische Information

Doch auch unabhangig von diesem spezifischen Aspekt zeigt
sich, dass die durch die VO (EU) Nr. 1169/2011 etablierten
Mechanismen keine Anwendung finden auf Lebensmittel, bei
deren Produktion Neue Techniken eine Rolle gespielt haben.
Zwar 1i1st die Aufzahlung verpflichtender Informationen in
Art. 4 Abs. 1 der Verordnung nicht abschliel3end (,,insbeson-
dere*); gleichwohl wird deutlich, dass vornehmlich Uber Be-
standteile und Aspekte von Lebensmitteln zu informieren
iIst, die eine Wirkung auf den Verbraucher erwarten lassen.

53 Siehe Art. 19 der VO (EU) Nr. 1169/2011.
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Art. 4 Abs. 2 der Verordnung lockert diese Malistabe auf den
ersten Blick ein wenig auf: ,Beir der Priafung, ob ver-
pflichtende Informationen Uber Lebensmittel erforderlich
sind, und um Verbraucher zu einer fundierten Wahl zu befa-
higen, ist zu bericksichtigen, ob ein weit verbreiteter,
eine Mehrheit der Verbraucher betreffender Bedarf an be-
stimmten Informationen besteht, denen sie erhebliche Bedeu-
tung beimessen, oder ob Verbrauchern durch verpflichtende
Informationen nach allgemeiner Auffassung ein Nutzen ent-
steht.* Damit erscheint es moglich, dass auch allgemeine
Vorbehalte In Bezug auf den Einsatz neuer Technologien eine

entsprechende Informationspflicht ausldsen kdénnten.

Gegen diese Sichtweise spricht jedoch der Umstand, dass
Art. 3 Abs. 1 der Verordnung keine Informationspflicht Uber
ethische und soziale Bedenken statuiert, sondern lediglich
davon spricht, dass ethische und soziale Bedenken dem Grun-
de nach berucksichtigt werden sollten: ,Die Bereitstellung
von Informationen Uber Lebensmittel dient einem umfassenden
Schutz der Gesundheit und Interessen der Verbraucher, indem
Endverbrauchern eine Grundlage fir eine fundierte Wahl und
die sichere Verwendung von Lebensmitteln unter besonderer
Beriucksichtigung von gesundheitlichen, wirtschaftlichen,
umwe ltbezogenen, sozialen und ethischen Gesichtspunkten ge-
boten wird.*“ Damit erscheint es uberaus unwahrscheinlich,
dass VO (EU) Nr. 116972011 eine Informationspflicht in Be-
zug auf den beil der Lebensmittelproduktion erfolgten Ein-
satz neuer Technologien begrindet. Dies gilt sogar dann,
wenn man die mittels neuer Technologien erzielten Verande-
rungen als ,,im Enderzeugnis vorhandenen Stoff*“ verstehen

will.

Die hier vertretene Auffassung, dass VO (EU) Nr. 1169/2011

keinerlei Relevanz fur den Einsatz neuer Technologien im
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Lebensmittelsektor besitzt, steht auch Begrindungserwagung
Nr. 25 nicht entgegen: ,,Um Verbraucher Uber das Vorhanden-
sein von technisch hergestellten Nanomaterialien iIn Lebens-
mitteln zu informieren, sollte eine Begriffsbestimmung fur
technisch hergestellte Nanomaterialien vorgesehen werden.
Da Lebensmittel, die technisch hergestellte Nanomaterialien
enthalten oder aus solchen bestehen, als neuartige Lebens-
mittel gelten konnen, sollte der angemessene Rechtsrahmen
fur diese Begriffsbestimmung Im Zusammenhang mit der anste-
henden Uberarbeitung der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Eu-
ropaischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 1997
Uber neuartige Lebensmittel und neuartige Lebensmittelzuta-

ten Uberprift werden.*

VO (EU) Nr. 116972011 nimmt damit explizit Bezug auf die
sogenannte Novel Food-Verordnung — dies aber nicht hin-
sichtlich der dort ebenfalls geregelten Kategorien gentech-
nisch modifizierter Lebensmittel, sondern ausschliell3lich
mit Blick auf Nano-Lebensmittel. Nanomaterialien sind je-
doch uUblicherweise iIm Endprodukt nachweisbar, so dass der
Anwendungsbereich der VO (EU) Nr. 116972011 jedenfalls mit
Blick auf Nanomaterialien als Zutaten eroffnet i1st. Der ge-
nannte Konnex zwischen VO (EU) Nr. 1169/2011 und VO (EG)
Nr. 258/97 kann damit gerade nicht als Beleg fur die Er-
streckung des Anwendungsbereiches auf Lebensmittel gewertet
werden, bei deren Herstellung neue Technologien eine Rolle
gespielt haben.

3. Insbesondere: Keine Praventivkontrolle

Dem allgemeinen Grundsatz des Lebensmittelrechts folgend,
wonach zunédchst von der freien Vermarktungsfahigkeit von
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Lebensmitteln ausgegangen wird®*, errichtet auch die VO
(EU) Nr. 116972011 keinerlei praventiv wirkende Genehmi-
gungs- oder Zulassungsverfahren.

Wie schon bei VO (EG) Nr. 178/2002% zeigt sich also auch
hier, dass VO (EU) Nr. 116972011 dem Lebensmittelunterneh-
mer spezifische Kennzeichnungspflichten auferlegt, bei de-
ren Verletzung die nach Lebensmittelrecht zustandigen Be-
hérden nachgelagerte Mallhahmen ergreifen koénnen. Eilne dem
Inverkehrbringen vorgelagerte behoérdliche Unbedenklich-

keitsprifung findet nicht statt.

54 Kraft/Grugel/Preulendorff, Vom Jager zum Sammler zur modernen Industriegesellschaft -

Verbots- und Missbrauchsprinzip im Lichte der technologischen Entwicklungen bei der
Herstellung von Lebensmitteln, in: ZLR 2008, 321 ff.; von Jagow, Auf dem Weg zum Ver-
botsprinzip?, in: ZLR 2007, 479 ff.

55 Siehe oben unter 1V.
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4. Einzelstaatliche Spielraume

Ungeachtet der bereits eingehend beschriebenen Bedenken 1in
Bezug auf den Anwendungsbereich der VO (EU) Nr. 1169/2011
und die Tauglichkeit der in dieser Verordnung statuierten
Mechanismen zeigt sich, dass die Mitgliedstaaten daruber
hinaus keine Moglichkeit haben, spezifische Erganzungen in
Bezug auf neue Technologien vorzunehmen. Die Spielraume fur
einzelstaatliche Vorschriften werden in Art. 38 und 39 der

Verordnung wie folgt umrissen:
»Artikel 38: Einzelstaatliche Vorschriften

(@D Die Mitgliedstaaten durfen in Bezug auf die speziell
durch diese Verordnung harmonisierten Aspekte einzelstaat-
liche Vorschriften weder erlassen noch aufrechterhalten, es
sei denn, dies 1ist nach dem Unionsrecht zulassig. Diese
einzelstaatlichen Vorschriften durfen nicht den freien Wa-
renverkehr behindern, beispielsweise durch die Diskriminie-

rung von Lebensmitteln aus anderen Mitgliedstaaten.

2) Unbeschadet des Artikels 39 dirfen die Mitgliedstaa-
ten einzelstaatliche Vorschriften zu Aspekten erlassen, die
nicht speziell durch diese Verordnung harmonisiert sind,
sofern diese Vorschriften den freien Verkehr der Waren, die
dieser Verordnung entsprechen, nicht unterbinden, behindern

oder einschranken.

Artikel 39: Einzelstaatliche Vorschriften Uber zusatzliche
verpflichtende Angaben

(@D Zusatzlich zu den iIn Artikel 9 Absatz 1 und Artikel
10 genannten verpflichtenden Angaben koénnen die Mitglied-
staaten nach dem Verfahren des Artikels 45 Vorschriften er-
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lassen, die zusatzliche Angaben fur bestimmte Arten oder
Klassen von Lebensmitteln vorschreiben, die aus mindestens

einem der folgenden Grinde gerechtfertigt sind:
a) Schutz der o6ffentlichen Gesundheit;

b) Verbraucherschutz;

Cc) Betrugsvorbeugung;

d) Schutz von gewerblichen und kommerziellen Eigentumsrech-
ten, Herkunftsbezeichnungen, eingetragenen Ursprungsbe-

zeichnungen sowie vor unlauterem Wettbewerb.

2 Die Mitgliedstaaten konnen auf der Grundlage von Ab-
satz 1 nur dann MaBBnahmen hinsichtlich der verpflichtenden
Angabe des Ursprungslands oder des Herkunftsorts von Le-
bensmitteln treffen, wenn nachweislich eine Verbindung zwi-
schen bestimmten Qualitaten des Lebensmittels und seinem
Ursprung oder seiner Herkunft besteht. Bei der Mitteilung
solcher MalRnahmen an die Kommission weisen die Mitglied-
staaten nach, dass die Mehrheit der Verbraucher diesen In-

formationen wesentliche Bedeutung beimisst.*

Durch die Beschréankung des Art. 39 Abs. 1 auf ,,bestimmte
Arten oder Klassen von Lebensmitteln®, die Unbestimmtheit
des Begriffs des ,,Verbraucherschutzes* (Art. 39 Abs. 1 lit.
b)), vor allem aber durch die Anbindung einzelstaatlicher
Vorschriften an den Schutz des freien Warenverkehrs (Art.
38 Abs. 2) sind die Spielraume fir einzelstaatliche MalRnah-

men vorliegend minimal.
ViI. VO (EG) Nr. 767/2009

Die ,,Verordnung (EG) Nr. 767/2009 des Europaischen Parla-
ments und des Rates vom 13. Juli 2009 Uber das Inver-
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kehrbringen und die Verwendung von Futtermitteln, zur
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Euro-
paischen Parlaments und des Rates und zur Aufhebung
der Richtlinien 79/373/EWG des Rates, 80/511/EWG
der Kommission, 82/471/EWG des Rates, 83/228/EWG
des Rates, 93/74/EWG des Rates, 93/113/EG des Rates
und 96/25/EG des Rates und der Entscheidung
2004/217/EG der Kommission“®*® statuiert spezifische An-

forderungen an die Sicherheit von Futtermitteln.
1. Anwendungsbereich

VO (EG) Nr. 767/2009 zielt gemall Art. 1 auf die Sicherstel-
lung der Futtermittelsicherheit und damit mittelbar auf den
Schutz der offentlichen Gesundheit, eine hinreichende Ver-
braucherinformation und das wirksame Funktionieren des Bin-
nenmarktes. Der Anwendungsbereich der Verordnung umfasst
dabeir gemall Art. 2 Abs. 1 die Festlegung der ,,Bestimmungen
Uber das Inverkehrbringen und die Verwendung von Futtermit-
teln sowohl TfiUr der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere
als auch fur nicht der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere
In der Gemeinschaft sowie die Vorschriften uUber Kennzeich-
nung, Verpackung und Aufmachung“.

56 ABI. L 229/1 vom 01.09.2009.
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a. Eingeschrankter Fokus

Der die Verordnung pragende Begriff der ,,Futtermittel® ist
nach Art. 3 Abs. 1 lit. a) gemdR der Verordnung (EG) Nr.
178/2002 zu interpretieren. Damit zeigt sich auch VO (EG)
Nr. 767/2009 als Bausteiln des europaischen Lebens- und Fut-
termittelrechts, das - wie bereits dargestellt® — einem
vollig anderen Regulierungsansatz folgt und aufgrund dieses
vollig anders ausgerichteten Fokus nicht einmal ansatzweise
Prufmechanismen bereithalt, die denjenigen des Gentechnik-
rechts gleichen. Insoweit kann auf die bisherigen Ausfih-

rungen verwiesen werden.
b. Gentechnikrecht als lex specialis

Dass VO (EG) Nr. 767/2009 von vornherein nicht dazu gedacht
und geeignet ist, Fragen der Gentechnik und vergleichbarer
Hochtechnologien zu klaren, ergibt sich dariber hinaus ex-
plizit aus Art. 2 Abs. 2 lit. e) und ) der Verordnung. Die

Bestimmungen lauten:

,,Die vorliegende Verordnung gilt unbeschadet anderer ge-
meinschaftlicher Bestimmungen Im Bereich der Tierernahrung,

insbesondere:

e) Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europaischen Parla-
ments und des Rates vom 22. September 2003 Uber genetisch
veranderte Lebensmittel und Futtermittel;

) Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 des Europaischen Parla-
ments und des Rates vom 22. September 2003 uUber die Rluck-

57 Siehe hierzu unter 1V.
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verfolgbarkeit und Kennzeichnung von genetisch veranderten
Organismen und Uber die Riuckverfolgbarkeit von aus gene-
tisch veradnderten Organismen hergestellten Lebensmitteln
und Futtermitteln; (.).“

Schon nach allgemeinem Begriffsverstandnis ergibt sich so-
mit ein Vorrangverhaltnis der Verordnungen (EG) Nr.
1829/2003 und Nr. 1830/2003, sofern und soweit es um gene-
tisch veranderte Lebensmittel und Futtermittel geht. Zu
diesem Ergebnis fuhrt auch eine umfassende Analyse des Be-
griffs ,,unbeschadet” im deutschen und europaischen Recht.®®
Als Konsequenz zeigt sich die Stellung der Verordnungen
(EG) Nr. 1829/2003 und Nr. 1830/2003 als leges speciales,
von denen allenfalls bei Vorliegen eines eindeutigen Redak-

tionsversehens abgewichen werden durfte.®
aa. VO (EG) Nr. 1829/2003

Warum genau die genannten Verordnungen (EG) Nr. 1829/2003%
und 1830/2003% aus Sicht des europaischen Gesetzgebers un-
bedingten Vorrang vor der hier vorgestellten VO (EG) Nr.
767/2009 genielRen, verdeutlicht bereits ein Blick In deren
Begrundungserwdgungen. So fuhren etwa die Begriundungserwa-
gungen Nr. 3 bis 8 der VO (EG) Nr. 1829/2003 aus:

58 Wollf, ,,Unbeschadet* — Zum praktischen Verstandnis eines beliebten Wortes in deut-

schen und européischen Normen und Vertrégen, in: JZ 2012, 31 ff.

59 Wollf, ,Unbeschadet* — Zum praktischen Verstandnis eines beliebten Wortes in deut-

schen und europai-schen Normen und Vertragen, in: JZ 2012, 31 (35).

60 ABI. L 26871 vom 18.10.2003.

61 ABI. L 268/24 vom 18.10.2003.
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,»(3) Zum Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier sollten
Lebensmittel und Futtermittel, die aus genetisch verander-
ten Organismen bestehen, diese enthalten oder daraus herge-
stellt werden (im Folgenden als ''genetisch veranderte Le-
bensmittel und Futtermittel’™ bezeichnet) einer Sicherheits-
prufung nach einem Gemeinschaftsverfahren unterzogen wer-
den, bevor sie in der Gemeinschaft in Verkehr gebracht wer-

den.

(4) Unterschiede in den einzelstaatlichen Rechts- und Ver-
waltungsvorschriften fur die Priufung und Zulassung von ge-
netisch veranderten Lebensmitteln und Futtermitteln konnen
thren freien Verkehr beeintrachtigen und ungleiche und un-

faire Wettbewerbsbedingungen schaffen.

(5) Ein Zulassungsverfahren unter Beteiligung der Mitglied-
staaten und der Kommission ist fUr genetisch veranderte Le-
bensmittel in der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europai-
schen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 1997 uber
neuartige Lebensmittel und neuartige Lebensmittelzutaten
eingefihrt worden. Dieses Verfahren sollte einfacher und
transparenter gestaltet werden.

(6) Die Verordnung (EG) Nr. 258/97 sieht auch ein Anmelde-
verfahren flUr neuartige Lebensmittel vor, die im Wesentli-
chen den bestehenden Lebensmitteln gleichwertig sind. Zwar
ist die wesentliche Gleichwertigkeit ein entscheidender
Schritt beir der Sicherheitspriufung genetisch veranderter
Lebensmittel, stellt aber keine eigentliche Sicherheitsprui-
fung dar. Im Interesse der Klarheit, Transparenz und eines
harmonisierten Rahmens fur die Zulassung genetisch veran-
derter Lebensmittel sollte das Anmeldeverfahren fUr gene-

tisch veranderte Lebensmittel aufgegeben werden.
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(7) Futtermittel, die aus genetisch veranderten Organismen
(GVO) bestehen oder diese enthalten, unterliegen bislang
dem Zulassungsverfahren gemal der Richtlinie 90/220/EWG des
Rates vom 23. April 1990 und der Richtlinie 2001/18/EG des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 12. Marz 2001
Uber die absichtliche Freisetzung genetisch veranderter Or-
ganismen in die Umwelt; fur aus GVO hergestellte Futtermit-
tel besteht kein Zulassungsverfahren. Fiur Futtermittel, die
aus GVO bestehen, diese enthalten oder daraus hergestellt
werden, sollte daher ein einheitliches, effizientes und
transparentes gemeinschaftliches Zulassungsverfahren fest-

gelegt werden.

(8) Die Bestimmungen dieser Verordnung sollten auch fur
Futtermittel fur solche Tiere gelten, die nicht fur die Le-

bensmittelerzeugung bestimmt sind.“

Demnach 10st der GVO-Eintrag in Lebens- wie in Futtermittel
einen umfassende Sicherheitspriufung aus, die Im Rahmen ei-
nes speziellen Zulassungsverfahrens vorgenommen wird. Die
das Lebensmittelrecht eigentlich pragende Vorstellung der
freien Vermarktungsfahigkeit samt nachgelagerter Kontrolle
wird hier also dezidiert aufgegeben. Auch wird nicht mehr
die Eigenverantwortlichkeit des Lebens- oder Futtermittel-
unternehmers betont, sondern stattdessen eine behordliche
Vorab-Kontrolle implementiert. Reine Notifizierungsverfah-
ren - wie sie zwischenzeitlich etwa fir bestimmte Futter-
mittel moglich waren - erscheinen dem europaischen Gesetz-
geber angesichts des Gefahrenpotentials nicht mehr angemes-
sen. SchlielBlich wird klargestellt, dass sich die VO (EG)
Nr. 1829/2003 i1n das komplementare Regime der System- und
der Freisetzungsrichtlinie bzw. der Novel Food-Verordnung

einfugt.
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Konsequenterweise errichtet Art. 4 der Verordnung ein
striktes Zulassungsregime, demzufolge die Zulassung der
entsprechenden Produkte an hohe Anforderungen geknupft
wird, deren Vorliegen der Antragsteller zu beweisen hat:

LArt. 4: Anforderungen
(1) Lebensmittel gemall Artikel 3 Absatz 1 durfen

a) keine nachteiligen Auswirkungen auf die Gesundheit von

Mensch und Tier oder die Umwelt haben,
b) die Verbraucher nicht irrefihren,

c) sich von den Lebensmitteln, die sie ersetzen sollen,
nicht so stark unterscheiden, dass i1hr normaler Verzehr Er-

nahrungsmangel fur den Verbraucher mit sich brachte.

(2) Niemand darf einen zur Verwendung als Lebensmittel/in
Lebensmitteln bestimmten GVO oder ein in Artikel 3 Absatz 1
genanntes Lebensmittel in Verkehr bringen, wenn der Orga-
nismus oder das Lebensmittel nicht Uber eine gemall diesem
Abschnitt erteilte Zulassung verfigt und die entsprechenden

Zulassungsvoraussetzungen erfullt.

(3) Kein zur Verwendung als Lebensmittel/in Lebensmitteln
bestimmter GVO und kein in Artikel 3 Absatz 1 genanntes Le-
bensmittel darf zugelassen werden, wenn der Antragsteller
nicht In geeigneter und ausreichender Weise nachgewiesen
hat, dass der Organismus oder das Lebensmittel die iIn Ab-
satz 1 des vorliegenden Artikels genannten Anforderungen
erfullt.“
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bb. VO (EG) Nr. 1830/2003

Die VO (EG) Nr. 1830/2003 reichert das soeben bereits be-
schriebene Geflecht europarechtlicher Vorgaben zum Gentech-
nikrecht um ein System der Riuckverfolgbarkeit an. Aus-
schlaggebend fur diesen Vorstol3 des europaischen Gesetzge-
bers i1st der Umstand, dass die entsprechende Forderung der
Richtlinie 2001/18/EG von den Mitgliedstaaten zu uneinheit-
lich umgesetzt worden ist, so dass es entsprechender Harmo-
nisierungsmalBnahmen bedurfte.® Die Begrindungserwagungen
Nr. 3, 4, 5, 8 und 9 zur VO (EG) Nr. 1830/2003 fachern so-
dann das erforderliche Ineinandergreifen der verschiedenen

Instrumentarien weiter auf:

,,(3) Bestimmungen uUber die Rickverfolgbarkeit von GVO soll-
ten zum einen das Zuriuckziehen von Produkten fur den Fall,
dass unvorhergesehene schadliche Auswirkungen auf die Ge-
sundheit von Mensch oder Tier oder auf die Umwelt, ein-
schlieRlich der Okosysteme, festgestellt werden, und zum
anderen die gezielte Beobachtung zur Untersuchung moéglicher
Auswirkungen, i1nsbesondere auf die Umwelt, erleichtern.
Durch die Ruckverfolgbarkeit sollte es zudem leichter wer-
den, im Einklang mit dem Vorsorgeprinzip Risikomanagement-

malRnahmen durchzufihren.

(4) Es sollten Bestimmungen Uber die Riuckverfolgbarkeit von
aus GVO hergestellten Lebensmitteln und Futtermitteln er-
lassen werden, um die genaue Kennzeichnung dieser Produkte
nach MalRgabe der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europai-
schen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 Uber
genetisch veranderte Lebensmittel und Futtermittel zu er-

62 So ausdrucklich Begrundungserwagung Nr. 1 und 2 zur Verordnung (EG) Nr. 1830/2003.
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leichtern und damit sicherzustellen, dass den Beteiligten
und den Verbrauchern genaue Informationen zur Verfigung
stehen und diese damit In die Lage versetzt werden, ihr
Recht auf freie Wahl effizient auszuiben, und um die Anga-
ben in der Etikettierung leichter kontrollieren und uUber-
prufen zu konnen. Die Bestimmungen fir aus GVO hergestellte
Lebensmittel und Futtermittel sollten ahnlich sein, damit
bei einer Anderung der Endverwendung keine Informationsli-

cken entstehen.

(5) Grundlage fur die Ruckverfolgbarkeit und Kennzeichnung
von GVO ist die Ubermittlung und Speicherung der Informati-
on, dass ein Produkt GVO enthalt oder aus GVO besteht, und
der eindeutigen Codes dieser GVO in jeder Phase des Inver-
kehrbringens. Die Codes ermoglichen den Zugriff auf die in
einem Register gespeicherten spezifischen Informationen
Uber die GVO und erleichtern deren Ildentifizierung, Nach-
weis und Uberwachung nach der Richtlinie 2001/18/EG.

(8 Um die Durchfihrung von Kontrollen und Inspektionen
nach einem koordinierten Konzept zu erleichtern und Rechts-
sicherheit fur die Beteiligten zu schaffen, sollte eine An-
leitung fur Probenahme und Nachweis festgelegt werden. Da-
bei sind die Register fTur Informationen Uuber genetische
Verédnderungen in GVO zu beriucksichtigen, welche die Kommis-
sion gemdlR Artikel 31 Absatz 2 der Richtlinie 2001/18/EG
und Artikel 29 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 erstellt.

(9) Die Mitgliedstaaten sollten Vorschriften fur Sanktionen
erlassen, die bel Verstollen gegen die Bestimmungen dieser

Verordnung anzuwenden sind.“

In Konkretisierung dieser Erwdgungen enthalt die Verordnung

detaillierte Bestimmungen Uber
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die Ruckverfolgbarkeit von aus GVO hergestellten Le-
bensmitteln und Futtermitteln®,

- die Anwendung eines System spezifischer Erkennungsmar-
ker (und damit erforderlichenfalls auch deren Entwick-
lung)®,

die Durchfihrung von Inspektionen und KontrollImalRnah-

men®, sowie Uber

die verpflichtende Einrichtung tragfahiger Sanktionsme-

chanismen®s.

Es ist vorliegend nicht erforderlich, diese Mechanismen im
Einzelnen zu beschreiben. Auch ist es fur die Klarung der
hier interessierenden Frage verzichtbar, auf weitere De-
tails der Verordnung — wie etwa die mit Art. 7 Nr. 2 der VO
(EG) Nr. 183072003 vorgenommene Anpassung des Schwellenwer-
tes iIn Richtlinie 2001/18/EG — naher einzugehen. Denn schon
auf den ersten Blick wird deutlich, dass sich das in VO
(EG) Nr. 183072003 errichtete System der Ruckverfolgbarkeit
ebenso wenig im allgemeinen Lebensmittel- und Futterrecht
findet wie die Mechanismen der VO (EG) Nr. 1829/2003.

2. Quintessenz der Gesamtschau

Als Quintessenz der Gesamtschau zeigt sich damit, dass das

allgemeine européaische Lebens- und Futtermittelrecht nicht

63 Art. 5 der VO (EG) Nr. 1830/2003.

64 Art. 8 der VO (EG) Nr. 1830/2003.

65 Art. 9 der VO (EG) Nr. 1830/2003.

66 Art. 11 der VO (EG) Nr. 1830/2003.
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nur ein vollig untaugliches Instrument zur Ersetzung gen-
technikrechtlicher Zulassungsverfahren darstellt, es er-
kennt vielmehr auch die Vorrangstellung des europaischen
Gentechnikrechts als lex specialis explizit an. Namentlich
VO (EG) Nr. 767/2009 weist auf dieses Unterordnungsverhalt-

nis hin.

In diesem Zusammenhang muss auch mit Nachdruck darauf hin-
gewiesen werden, dass die vorliegend zu untersuchende Fra-
ge, ob die im Falle einer Nicht-Anwendbarkeit der Richtli-
nie 2001/18/EG auf mittels neuer Technologien erzeugte Or-
ganismen entstehende Regulierungslicke durch die Anwendbar-
keit namentlich des europaischen Lebens- und Futtermittel-
rechts kompensiert werden konnte, durch das vorstehend er-
orterte Verhaltnis der Regelungskomplexe um eine ganz zent-

rale Facette bereichert wird.

Wenn namlich VO (EG) Nr. 767/2009 durch den Verweis auf die
Verordnungen (EG) Nr. 1829/2003 und 1830/2003 anerkennt,
dass die dort geregelten Zulassungsverfahren als leges spe-
ciales gelten und sich diese Verordnungen zugleich als in-
tegraler Bestandteil des europaischen Gentechnikrechts -
namlich der System- und der Freisetzungsrichtlinie sowie
der Novel Food-Verordnung - erweisen, so gilt: nahme man
mittels neuer Technologien erzeugte Organismen vom Anwen-
dungsbereich der Richtlinie 2011/18/EG aus, so musste diese
Ausklammerung auch die die Richtlinie ergénzenden Verord-
nungen (EG) Nr. 1829/2003 und 1830/2003 betreffen. Die An-
nahme einer Unanwendbarkeit der Richtlinie 2001/18/EG miss-
te daher notwendigerweise zu einer eklatanten Regelungs-
und Sicherheitslicke fuhren, da das allgemeine Lebens- und
Futtermittelrecht in Bezug auf Ratio, Mechanismen, Kontrol-

linstrumente etc etc vollig anderen Standards folgt.
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VI1I. Richtlinie 92/43/EWG

Die auch als Fauna-Flora-Habitat-Richtlinie bekannte
,,Richtlinie 92/43/EWG des Rates vom 21. Mai 1992 zur Erhal-
tung der naturlichen Lebensraume sowie der wildlebenden

Tiere und Pflanzen*® verfolgt gemall Art. 2 folgende Ziele:

,,(1) Diese Richtlinie hat zum Ziel, zur Sicherung der Ar-
tenvielfalt durch die Erhaltung der naturlichen Lebensraume
sowie der wildlebenden Tiere und Pflanzen im europaischen
Gebiet der Mitgliedstaaten, Tfir das der Vertrag Geltung

hat, beizutragen.

(2) Die aufgrund dieser Richtlinie getroffenen Mallhahmen
zielen darauf ab, einen gunstigen Erhaltungszustand der na-
tarlichen Lebensraume und wildlebenden Tier- und Pflanzen-
arten von gemeinschaftlichem Interesse zu bewahren oder

wiederherzustellen.

(3) Die aufgrund dieser Richtlinie getroffenen Mallnhahmen
tragen den Anforderungen von Wirtschaft, Gesellschaft und
Kultur sowie den regionalen und ortlichen Besonderheiten

Rechnung.“

Die so definierten Ziele werden vor allem durch die Bestan-
derhebung mittels Erstellung von Gebietslisten®, durch die
Schaffung der notigen ErhaltungsmalBnahmen fir besondere
Schutzgebiete®, sowie durch SchutzmalBnahmen fur bestimmte

67 ABI. L 206/7 vom 22.07.1992.

68 Art. 4 der RL 92/43/EWG.

69 Art. 6 der RL 92/43/EWG.
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Tier- und Pflanzenarten™ verfolgt. Es handelt sich bei der
Richtlinie 92/43/EWG damit eher um eine allgemeine umwelt-
politische Agenda der Europaischen Union™, als um ein kon-
kretes Instrument zur Evaluierung oder Abwehr spezifischer
Risiken. Vorgaben zum allgemein gehaltenen Schutz bestimm-
ter Lebensraume und Arten sind damit geeignet, gesell-
schaftliches oder politisches Bewusstsein zu schaffen — RL
92/43/EWG ermoéglicht aber keinerlei konkrete, in einem Ver-
fahren strukturierte und gebundelte Uberpriufungen oder Ein-

schatzungen bestimmter Neuer Technologien.
IX. VO (EG) Nr. 834/2007

Die ,Verordnung (EG) Nr. 834/2007 des Rates vom 28. Juni
2007 Uber die o©kologische/biologische Produktion und die
Kennzeichnung von o©okologischen/biologischen Erzeugnissen
und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 2092/91“" rea-
giert auf den wachsenden Anteil des okologi-
schen/biologischen Agrarsektors sowie auf die wachsende

Verbrauchernachfrage nach den entsprechenden Produkten.?

0 Artt. 12 fF. der RL 92/43/EWG.

& Siehe etwa Mayr/Weyland, Die Naturschutzrichtlinien: Bewdhrt und doch auf dem Pruf-

stand, in: NuR 2016, 96 ff.

2 ABI. L 189/1 vom 20.07.2007.

& Siehe Begrindungserwagung Nr. 2 zur VO (EG) Nr. 834/2007.
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1. Ziele und Anwendungsbereich der VO (EG) Nr. 834/2007

Art. 3 der der VO (EG) Nr. 834/2007 definiert die Ziele der
Verordnung wie folgt:

,Die oOkologische/biologische Produktion verfolgt folgende

allgemeine Ziele:

a) Errichtung eines nachhaltigen Bewirtschaftungssystems

fir die Landwirtschaft, das

1) die Systeme und Kreislaufe der Natur respektiert und die
Gesundheit von Boden, Wasser, Pflanzen und Tieren sowie das

Gleichgewicht zwischen ihnen erhalt und fordert,

i11) zu einem hohen Niveau der biologischen Vielfalt bei-

tragt,

1i1) die Energie und die naturlichen Ressourcen wie Wasser,
Boden, organische Substanz und Luft verantwortungsvoll

nutzt,

Iv) hohe Tierschutzstandards beachtet und insbesondere
tierartspezifischen verhaltensbedingten Bedurfnissen nach-
kommt;

b) Produktion qualitativ hochwertiger Erzeugnisse;

c) Herstellung einer reichen Vielfalt an Lebensmitteln und
anderen landwirtschaftlichen Erzeugnissen, die der Nachfra-
ge der Verbraucher nach Erzeugnissen entsprechen, die durch
Verfahren hergestellt wurden, die der Umwelt, der menschli-
chen Gesundheit, der Pflanzengesundheit, sowie der Gesund-
heit und dem Wohlbefinden der Tiere nicht abtraglich sind.“
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Gemall Art. 4 lit. a) Ziffer 1i11) hat die okologi-
sche/biologische Produktion auf dem Grundsatz zu beruhen,
dass ,,eine geeignete Gestaltung und Handhabung biologischer
Prozesse auf der Grundlage okologischer Systeme unter Nut-
zung systeminterner naturlicher Ressourcen und unter Ein-
satz von Methoden (erfolgt), fur die Folgendes gilt: iii)
keine Verwendung von GVO und aus oder durch GVO hergestell-

ten Erzeugnissen mit Ausnahme von Tierarzneimitteln (.).*

Im Rahmen der allgemeinen Produktionsvorschriften verbietet
Art. 9 der VO (EG) Nr. 83472007 schliel3lich fur alle rele-

vanten Produktgruppen die Nutzung gentechnischer Verfahren:

» (1) GVO und aus oder durch GVO hergestellte Erzeugnisse
darfen nicht als Lebensmittel, Futtermittel, Verarbeitungs-
hilfsstoff, Pflanzenschutzmittel, Dungemittel, Bodenverbes-
serer, Saatgut, vegetatives Vermehrungsmaterial, Mikroorga-
nismus oder Tier in der 6kologischen/biologischen Produkti-

on verwendet werden.

2) Fiur die Zwecke des Verbots nach Absatz 1 betreffend
GVO oder aus GVO hergestellte Erzeugnisse in Zusammenhang
mit Lebensmitteln und Futtermitteln kénnen sich Unternehmer
auf das Etikett auf dem Erzeugnis oder auf die Begleitpa-
piere verlassen, die gemall der Richtlinie 2001/18/EG, der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 22. September 2003 Uber genetisch veran-
derte Lebensmittel und Futtermittel (14) oder der Verord-
nung (EG) Nr. 1830/2003 Uuber die Riuckverfolgbarkeit und
Kennzeichnung von genetisch verénderten Organismen und Uber
die Ruckverfolgbarkeit von aus genetisch veranderten Orga-
nismen hergestellten Lebensmitteln und Futtermitteln an i1hm

angebracht sind oder mit ihm bereitgestellt werden.
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Die Unternehmer konnen davon ausgehen, dass keine GVO oder
aus GVO hergestellte Erzeugnisse beir der Herstellung ge-
kaufter Lebensmittel und Futtermittel verwendet wurden,
wenn diese nicht gemdl den genannten Verordnungen gekenn-
zeichnet oder mit einem Begleitpapier versehen sind, es sei
denn, den Unternehmern liegen Informationen vor, die darauf
hindeuten, dass die Kennzeichnung der betreffenden Erzeug-
nisse nicht mit den genannten Verordnungen im Einklang ste-

hen.

A) Fiur die Zwecke des Verbots nach Absatz 1 beziglich
anderer Erzeugnisse als Lebensmittel und Futtermittel oder
durch GVO hergestellte Erzeugnisse haben Unternehmer vom
Verkaufer eine Bestatigung zu verlangen, dass die geliefer-
ten Erzeugnisse nicht aus oder durch GVO hergestellt wur-
den, wenn sie solche nichtokologischen/nichtbiologischen

Erzeugnisse von Dritten beziehen und verwenden.

()] Die Kommission entscheidet nach dem in Artikel 37 Ab-
satz 2 genannten Verfahren uUber Malnahmen zur Durchfihrung
des Verbots der Verwendung von GVO sowie von Erzeugnissen,
die aus oder durch GVO hergestellt wurden.*

2. Konsequenzen fir die Fragestellung

Damit kann festgehalten werden, dass sich die durch VO (EG)
Nr. 834/2007 geregelte und geforderte Produktion o6kologi-
scher / biologischer Erzeugnisse einerseits und die Produk-
tion entsprechender Erzeugnisse als oder durch GVO diamet-
ral entgegenstehen. Fur die vorliegend zu untersuchende
Fragestellung ergeben sich damit folgende Konsequenzen:
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a. Bei Anwendbarkeit der Richtlinie 2001/18/EG

Geht man von einer Anwendbarkeit der Richtlinie 2001/18/EG
auf Neue Techniken aus, so durfen die entsprechenden Er-
zeugnisse Im Sinne von Art. 9 Abs. 1 und 2 der VO (EG) Nr.
834/2007 in der okologischen / biologischen Produktion keil-
nerlei Verwendung finden. Weitergehend wirde VO (EG) Nr.
83472007 folglich keine Anwendung finden, weil die Vorgaben
fur die landwirtschaftliche, die pflanzliche, die tierische
und andere spezifische Erzeugungen’™, Tfur die Herstellung
von Futter-7° und Lebensmitteln”™, sowie die Kennzeichnungs-
regelungen” eben nur dann greifen, wenn und soweit die
entsprechenden Produkte als 6kologisch / biologisch zu qua-
lifizieren sind. Gleichermalen greifen die Kontrollmecha-
nismen™ explizit”® nur dann ein, wenn es um die Einhaltung

der Verpflichtungen aus der Verordnung geht.
b. Bel Unanwendbarkeit der Richtlinie 2001/18/EG

Geht man hingegen davon aus, dass die Richtlinie 2001/18/EG
auf Neue Techniken nicht anwendbar i1st, so kénnte Art. 9
der VO (EG) Nr. 834/2007 keine Sperrwirkung entfalten; 1in
der Folge wirde VO (EG) Nr. 834/2007 Anwendung auf die ent-
sprechende Produktion und Kennzeichnung finden.

4 Art. 11 ff. der VO (EG) Nr. 834/2007.

& Art. 18 der VO (EG) Nr. 834/2007.

6 Art. 19 ff. der VO (EG) Nr. 834/2007.

" Artt. 23 fF. der VO (EG) Nr. 834/2007.

& Artt. 27 fFf. der VO (EG) Nr. 834/2007.

& Art. 27 Abs. 1 der VO (EG) Nr. 834/2007.
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Der Umstand, dass damit die Anwendbarkeit der VO (EG) Nr.
83472007 auf die entsprechenden Erzeugnisse grundsatzlich
moglich wére, wirde jedoch keine adaquaten Kontrollmecha-
nismen Tur neue Technologien ermoéglichen. Dies gilt auch
und insbesondere fur den Grundsatz des Art. 4 lit. a) Zif-
fer i1v) der Verordnung, wonach biologische Prozesse auf der
Vornahme von Risikobewertungen und gegebenenfalls auch der
Durchfuhrung von Vorsorge- und Praventivmalnahmen basieren
missen. Denn die hier genannte Risikobewertung ist nicht
mit der Risikobewertung im Sinne von RL 2001/18/EG zu ver-
wechseln. Dies gilt bereits mit Blick auf den Regelungs-
zweck der VO (EG) Nr. 834/2007 sowie in Ermangelung hinrei-
chender Parameter fur die die Durchfihrung der Risikobewer-

tung.

Daruber hinaus fuhrt Art. 90 der ,LVerordnung (EG) Nr.
889/2008 der Kommission vom 5. September 2008 mit Durchfih-
rungsvorschriften zur Verordnung (EG) Nr. 834/2007 des Ra-
tes UuUber die 0okologische/biologische Produktion und die
Kennzeichnung von o©Okologischen/biologischen Erzeugnissen
hinsichtlich der o©kologischen/biologischen Produktion,
Kennzeichnung und Kontrolle*“® aus, dass die Kontrollbehor-
de oder Kontrollstelle im Rahmen threr Kontrollbesuche eine
.allgemeine(..)) Bewertung der potenziellen Risiken der
Nichteinhaltung der Vorschriften far die okologi-
sche/biologische Produktion® vornehmen muss.

Es geht also hier nicht etwa um Risiken, die ein bestimmtes
Erzeugnis fTur die menschliche Gesundheit oder fur die Um-
welt darstellen konnte, sondern ausschliell3lich um die Risi-
ken, die sich aufgrund der Produktionsbedingungen bzw.

80 ABI. L 250/1 vom 18.09.2008.
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durch die Nichteinhaltung von Vorschriften fur die Qualifi-
kation der Produktion als ,,0kologisch/biologisch® ergeben

konnen.

Auch die anderen Vorgaben der VO (EG) Nr. 834/2007 waren
nicht geeignet, fur neue Technologien ein der Richtlinie
2001/18/EG auch nur annahernd gleichwertiges Schutzniveau
zu etablieren. Ausschlaggebend hierfir ist der Umstand,
dass sich der Gesetzgeber aufgrund des beschriebenen Dua-
lismus ,,0kologisch/biologisch vs. gentechnisch* gar nicht
erst dazu veranlasst gesehen hat, technische Verfahren zu
regulieren, bei denen Gentechnik zwar zur Anwendung kommt,
dieser Einsatz sich aber im Endprodukt nicht mehr nachweil-

sen lasst.

Vor diesem Hintergrund kénnen sich die Detailvorgaben der
VO (EG) Nr. 834/2007 zu Recht auf Aspekte wie beispielswei-
se die biologische Aktivitat des Bodens®, den Dingemitte-
leinsatz®, das Sammeln von wild wachsenden Algen®, den
Standort von Bienenstocken®, oder die erforderliche Was-
serqualitdt fur die Muschelzucht® konzentrieren — die mog-
lichen Risiken neuer Technologien fur Mensch und Umwelt

8L Art. 12 Abs. 1 lit. b) der VO (EG) Nr. 834/2007.

82 Art. 12 Abs. 1 lit. d) und e) der VO (EG) Nr. 834/2007.

83 Art. 13 Abs. 1 lit. a) der VO (EG) Nr. 834/2007.

84 Art. 14 Abs. 1 lit. b) Ziffer ix) der VO (EG) Nr. 834/2007.

85 Art. 15 Abs. 1 lit. e) ziffer iii) der VO (EG) Nr. 834/2007.
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kénnen durch solche Vorgaben aber selbstverstandlich nicht

erfasst werden.®

Die beschriebene Asymmetrie wird schliell3lich komplettiert
bei Bericksichtigung der Artt. 27 ff. der VO (EG) Nr.
834/2007. Das hier etablierte Kontrollsystem stellt ein
System der behdrdlichen Nachschau dar. Weder erfolgt eine
Zulassung bestimmter Verfahren und Techniken, noch kommt es
zu irgendeiner Praventivkontrolle entsprechender Produkti-

onsverfahren.
X. RL 98/58/EG

,,Richtlinie 98/58/EG des Rates vom 20. Juli 1998 Uber den
Schutz landwirtschaftlicher Nutztiere®“® kann nicht ernst-
haft als Instrument zur regulatorischen Erfassung neuer

Technologien diskutiert werden.

Wie Begriundungserwdgung Nr. 1 zur Richtlinie 98/58/EG ex-
plizit klarstellt, dient die Richtlinie der Umsetzung des
Europarats-Ubereinkommens zum Schutz von Tieren in land-
wirtschaftlichen Tierhaltungen.® Dieses Ubereinkommen be-
zieht sich jedoch gemdR Art. 1 Satz 1 ausschliel3lich ,,auf
die Haltung, Pflege und Unterbringung von Tieren, insbeson-
dere von Tieren iIn modernen Intensivhaltungssystemen.“ Es

geht also um grundsatzliche Aspekte der Unterbringung, Er-

86 So wohl auch Jaksche, Reformbedarf des gesundheitlichen Verbraucherschutzes, in: LMuR

2015, 4.

87 ABI. Nr. L 221 vom 8.8.1998, 23 f¥f.

88 SEV Nr. 87.
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nahrung und Pflege®, nicht aber um den Einsatz hochkomple-
xer technischer Verfahren beil der (gen)technologischen Mo-
difikation dieser Tiere. Dies verdeutlicht im Ubrigen auch
Art. 3 der Richtlinie 98/58/EG, wonach jeder Eigentumer o-
der Halter ,,geeignete(..) MalRnahmen trifft, um das Wohlerge-
hen seiner Tiere zu gewdhrleisten und um sicherzustellen,
dass den Tieren keine unndtigen Schmerzen, Leiden oder

Schaden zugefiugt werden.**
XI. VO (EG) Nr. 1107/2009

Die ,,Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europaischen Parla-
ments und des Rates vom 21. Oktober 2009 uber das Inver-
kehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Aufhebung der
Richtlinien 79/117/EWG und 91/414/EWG des Rates“* weist
durchaus diverse Schnittmengen zu Fragen der Gentechnologie
auf. Dies gilt nicht nur aufgrund des in Art. 2 beschriebe-
nen weiten Anwendungsbereiches der Verordnung, sondern auch
und i1nsbesondere aufgrund einiger spezieller Vorgaben im

Verordnungstext.
1. Allgemein: Gentechnik und Pflanzenschutz

Art. 48 der VO (EG) Nr. 1107/2009 regelt das Inverkehrbrin-
gen und die Verwendung von Pflanzenschutzmitteln, die einen
genetisch veranderten Organismus enthalten und fordert in-
sowelt die kumulative Durchfihrung beider Zulassungsverfah-

ren:

89 Siehe Art. 3 des Ubereinkommens und Begriindungserwdagung Nr. 3 der Richtlinie

98/58/EG.

90 ABI. Nr. L 309 vom 24.11.2009, 1 ff.
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» (1) Ein Pflanzenschutzmittel, das einen Organismus ent-
halt, der i1n den Anwendungsbereich der Richtlinie
2001/18/EG fallt, wird zusatzlich zu der Bewertung nach dem
vorliegenden Kapitel gemall der genannten Richtlinie in Be-

zug auf die genetische Veranderung untersucht.

Eine Zulassung gemall der vorliegenden Verordnung wird Tfur
ein solches Pflanzenschutzmittel nur erteilt, wenn eine
schriftliche Zustimmung gemal Artikel 19 der Richtlinie
2001/18/EG erteilt wurde.

2 Soweit nichts anderes bestimmt ist, gelten alle in
der vorliegenden Verordnung genannten Bestimmungen in Bezug

auf Zulassungen.*

Daruber hinaus stellt Art. 53 Abs. 4 der Verordnung klar,
dass die Vorgaben Tur Notfallsituation im Pflanzenschutz
auf Pflanzenschutzmittel, die GVO enthalten oder aus diesen
bestehen, keine Anwendung finden. Auch gilt gemall Art. 54
Abs. 3 der Verordnung eine Genehmigung fir die Freisetzung
von GVO zu Versuchszwecken als unzulassig, wenn und soweit
diese Freisetzung nicht nach Richtlinie 2001/18/EG zulassig
ist.

2. Konsequenzen fir die Fragestellung

Der Anwendungsbereich der VO (EG) Nr. 1107/2009 ist auller-
ordentlich weit gefasst und erstreckt sich dabei unter an-
derem auf Produkte, die (wie z.B. Wachstumsregler) die Le-
bensvorgdnge von Pflanzen beeinflussen®, aber auch auf

Mikroorganismen, die gegen Schadorganismen an Pflanzen wir-

91 Art. 2 Abs. 1 lit. b) der VO (EG) Nr. 1107/2009.
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ken.®? Werden die entsprechenden Effekte mittels neuer
Technologien erzielt, durfte der Anwendungsbereich eben-
falls eroffnet sein, da es der VO (EG) Nr. 1107/2009 grund-
satzlich auf die erzielte Wirkung, nicht aber auf die Qua-
lifizierung der hierfur erforderlichen Technik ankommt.

92 Art. 2 Abs. 2 der VO (EG) Nr. 1107/2009.
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a. Bei Anwendbarkeit der Richtlinie 2001/18/EG

Qualifiziert man mittels Neuer Technologien erzeugte oder
modifizierte Organismen als GVO im Sinne der Richtlinie
2001/18/EG, so greifen die Richtlinie und die Verordnung in
der vorstehend beschriebenen Weise ineinander, so dass das
Pflanzenschutzrecht zusatzlich zu dem offensichtlich als
vorrangig und umfanglicher qualifizierten Gentechnikrecht

Anwendung findet.
b. Bei Unanwendbarkeit der Richtlinie 2001/18/EG

Geht man hingegen von einer Unanwendbarkeit der Richtlinie
2001/18/EG auf Neue Techniken aus, so wirden die in der
Verordnung genannten Mechanismen exklusiv zur Anwendung
kommen. Insbesondere wirden damit im Rahmen des Genehmi-
gungsverfahrens nach Artt. 7 ff. die umfassenden Genehmi-
gungskriterien fur Wirkstoffe nach Artt. 4 ff., sowie das
detaillierte Zulassungsverfahren nach Artt. 33 ff. — unter
Beachtung der Anforderungen und Inhalte nach Artt. 28 ff. —

Anwendung finden.

In diesem Kontext wirde auch das Vorsorgeprinzip zum Tragen
kommen, wie neben Art. 13 Abs. 2 vor allem Art. 1 Abs. 4
der Verordnung verdeutlicht: ,.Die Bestimmungen dieser Ver-
ordnung beruhen auf dem Vorsorgeprinzip, mit dem sicherge-
stellt werden soll, dass in Verkehr gebrachte Wirkstoffe
oder Produkte die Gesundheit von Mensch und Tier sowie die
Unwelt nicht beeintrédchtigen. Insbesondere ist es den Mit-
gliedstaaten freigestellt, das Vorsorgeprinzip anzuwenden,
wenn wissenschaftliche Ungewissheit besteht, ob die in ih-
rem Hoheitsgebiet zuzulassenden Pflanzenschutzmittel Gefah-
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ren fir die Gesundheit von Mensch oder Tier oder die Umwelt
bergen.*

Summarisch lasst sich damit festhalten, dass die VO (EG)
Nr. 1107/2009 von den vorstehend behandelten Instrumenten
am ehesten iIn der Lage ware, etwaige Regelungslicken, die
sich aus einer Unanwendbarkeit der Richtlinie 2001/18/EG
auf Neue Technologien ergeben konnten, zu fullen. Indes er-
weist sich die auf diese Weise zu erreichende Kontrolldich-
te gleichwohl als vollig unzureichend. Dies gilt weniger
mit Blick auf die Art der mit der Verordnung eingefihrten
Instrumente, als mit Blick auf den Anwendungsbereich der
Verordnung. Denn obwohl die Verordnung — wie soeben bereits
angesprochen — 1in vielerlei Hinsicht weite Begriffsver-
standnisse zugrunde legt, ist der Anwendungsbereich iIn ei-

ner zentralen Beziehung maximal beschrankt.
Art. 2 der Verordnung lautet:

,,(1) Diese Verordnung gilt fur Produkte in der dem Verwen-
der gelieferten Form, die aus Wirkstoffen, Safenern oder
Synergisten bestehen oder diese enthalten und fir einen der
nachstehenden Verwendungszwecke bestimmt sind:

a) Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse vor Schadorganismen zu
schitzen oder deren Einwirkung vorzubeugen, soweit es nicht
als Hauptzweck dieser Produkte erachtet wird, eher hygieni-
schen Zwecken als dem Schutz von Pflanzen oder Pflanzener-

zeugnissen zu dienen;

b) 1n einer anderen Weise als Nahrstoffe die Lebensvorgange
von Pflanzen zu beeinflussen (z. B. Wachstumsregler);
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c) Pflanzenerzeugnisse zu konservieren, soweit diese Stoffe
oder Produkte nicht besonderen Gemeinschaftsvorschriften
Uber konservierende Stoffe unterliegen;

d) unerwinschte Pflanzen oder Pflanzenteile zu vernichten,
mit Ausnahme von Algen, es sei denn, die Produkte werden
auf dem Boden oder Im Wasser zum Schutz von Pflanzen ausge-
bracht;

e) ein unerwinschtes Wachstum von Pflanzen zu hemmen oder
einem solchen Wachstum vorzubeugen, mit Ausnahme von Algen,
es sei denn, die Produkte werden auf dem Boden oder im Was-

ser zum Schutz von Pflanzen ausgebracht.

Diese Produkte werden als ,,PFlanzenschutzmittel*“ bezeich-

net.

2 Diese Verordnung gilt fiur Stoffe, einschliellich Mik-
roorganismen, mit allgemeiner oder spezifischer Wirkung ge-
gen Schadorganismen an Pflanzen, Pflanzenteilen oder Pflan-

zenerzeugnissen, ,Wirkstoffe“ genannt.
A3 Diese Verordnung gilt fur

a) Stoffe oder Zubereitungen, die einem Pflanzenschutzmit-
tel beigefiugt werden, um die phytotoxische Wirkung des
Pflanzenschutzmittels auf bestimmte Pflanzen zu unterdri-

cken oder zu verringern, ,,Safener‘ genannt;

b) Stoffe oder Zubereitungen, die keine oder nur eine
schwache Wirkung gemall Absatz 1 aufweisen, aber die Wirkung
des Wirkstoffs/der Wirkstoffe in einem Pflanzenschutzmittel
verstarken, ,,Synergisten® genannt;

c) Stoffe oder Zubereitungen, die in einem Pflanzenschutz-
mittel oder Zusatzstoff verwendet werden oder dazu bestimmt
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sind, die aber weder Wirkstoffe noch Safener noch Synergis-
ten sind, ,,Beistoffe genannt;

d) Stoffe oder Zubereitungen, die aus Beistoffen oder Zube-
reitungen mit einem oder mehreren Beistoffen bestehen, 1In
der dem Verwender gelieferten Form und in Verkehr gebracht
mit der Bestimmung, vom Verwender mit einem Pflanzenschutz-
mittel vermischt zu werden, um dessen Wirkung oder andere
pestizide Eigenschaften zu verstarken, ,,Zusatzstoffe*“ ge-

nannt.*
Der Anwendungsbereich der Verordnung ist damit

- auf Pflanzenschutzmittel und die entsprechenden Wirk-
stoffe beschrénkt und klammert daher alle denkbaren
Verwendungen aus, die nichts mit dem engen Themenfeld

des Pflanzenschutzes zu tun haben

- zusatzlich auch nur dann eroffnet, wenn die beschriebe-
nen Effekte gezielt angestrebt werden. Es ist daher
erforderlich, dass die Produkte fur die genannten Zwe-
cke ,,bestimmt” sind, dass die Stoffe beigefiugt werden,
,Lum eine Wirkung zu erreichen®, oder dass iIn anderer
Weilse eilne entsprechende ,,Bestimmung“ vorliegt. Erwei-
sen sich die beschriebenen Wirkungen somit als ,,Neben-
effekt”, so durfte der Anwendungsbereich der Verord-
nung nicht eroffnet sein

- aufgrund der beschriebenen Interaktion mit Richtlinie
2001/18/EG 1m Bereich der Gentechnik auf eine rein er-
ganzende Funktion ausgelegt, was zumindest die Vermu-
tung nahelegt, dass die Prufmechanismen i1m Bereich
gentechnischer — und auch wirkungsgleicher — Verfahren
nicht die Dichte der Richtlinie 2001/18/EG erreichen.
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Dass gerade das Kriterium der ,Bestimmung*“ zu erheblichen
Unwagbarkeiten fuhrt, die eine Tauglichkeit als Auffangre-
gime aullerst zweifelhaft erscheinen lassen, verdeutlicht
auch die standige Rechtsprechung zu diesem Kriterium. Beil-
spielhaft sei hier auf ein aktuelles Urteil des OLG Celle
verweisen, in dem deutlich gemacht wird, in welchem Malie
die Qualifikation als Pflanzenschutzmittel beeinflusst wer-

den kann:

,,Die Abgrenzung zwischen Dungemitteln oder Bodenhilfsstof-
fen einerseits und Pflanzenschutzmitteln andererseits ist
nach 1i1hrer Uberwiegenden Zweckbestimmung zu treffen und
nicht ausschlielllich nach ihrer inhaltlichen Zusammenset-

zung.

Der Verwaltungsgerichtshof Baden Wirttemberg hat dazu (..)
ausgefuhrt, Pflanzenschutzgesetz und Diungemittelgesetz be-
inhalteten wechselseitige Verweisungen. Daraus sei zu ent-
nehmen, dass die Abgrenzung bei Produkten, die eine doppel-
te Zweckbestimmung hatten, nach der uUberwiegenden Zweckbe-
stimmung zu erfolgen habe (VGH Baden-Wirttemberg, Beschluss
vom 27. August 1992 - 10 S 1105/92, juris Rn. 10). Der Ver-
waltungsgerichtshof hat 1m Weilteren zwar ausgefuhrt, der
Uberwiegende Zweck des konkreten Produkts sei - entspre-
chend den Grundsédtzen zur Abgrenzung von Lebens- und Arz-
neimitteln - nicht aufgrund der subjektiven Vorstellung des
Herstellers oder dessen, der das Produkt in den Verkehr
bringe, zu bestimmen, sondern nach objektiven Malstaben
festzustellen (.), dies nachfolgend aber dahin konkreti-
siert, die Zweckbestimmung richte sich nicht nur nach der
Art der Inhaltsstoffe des Produkts, sondern insbesondere
auch nach den Bezeichnungen und Anpreisungen sowie Ge-
brauchsanweisungen des Herstellers, die die Verkehrsauffas-

sung beeinflussten (..).
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(Auch der Bundesgerichtshof hat ausgefiuhrt:) Entscheidend
seil die Bestimmung des Produkts, so wie sie einem durch-
schnittlich informierten Verbraucher gegenuber iIn Erschei-
nung trete. Diese ,,Bestimmung*“ - der Verwendungszweck - er-
schliele sich aus der stofflichen Zusammensetzung des Pra-
parats, seiner Aufmachung und der Art seines Vertriebs. Mit
seinem Erscheinungsbild begrinde das Produkt Erwartungen
und Vorstellungen Uber seine Zweckbestimmung oder es knupfe
an eine schon bestehende Auffassung der Verbraucherkreise

Uber den Zweck vergleichbarer Mittel und ihrer Aufmachung

an (.).

Dem entspricht die neuere Rechtsprechung des Oberverwal-
tungsgerichts Luneburg, wonach durch die vorstehend genann-
te Entscheidung des Bundesverwaltungsgerichts geklart sei,
dass sich die fur die Zuordnung als Pflanzenschutzmittel
malRgebliche Zweckbestimmung eines Produkts aus der stoffli-
chen Zusammensetzung, seiner Aufmachung und der Art seines
Vertriebs erschliele, nicht aber aus der Art seiner Her-
stellung oder seinen chemischen Eigenschaften (..).“®

Erganzend sei auf eine weiltere strukturelle Schwéche der VO
(EG) Nr. 1107/2009 hingewiesen: Art. 6 lit. 1) der Verord-
nung spricht zwar die ,,Notwendigkeit, MalBnahmen zur Risi-
kominderung und Monitoring nach der Verwendung zu erlassen*
an, etabliert damit aber kein Monitoring-System oder gar
eine Pflicht zum Monitoring. Vielmehr geht Art. 6 lit. 1)
ausdricklich davon aus, dass die Genehmigung ,,Bedingungen
und Einschrankungen® mit Blick auf die genannten MalRnahmen
und das Monitoring ,,unterworfen werden kann“. Es handelt

sich damit um eine reine Ermessensentscheidung der handeln-

93 OLG Celle, AUR 2017, 299 ff, Rn. 40 ff. bei Juris.
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den Behodrde. Ob und i1n welchem Umfang oder auf welcher
Grundlage entsprechende Mallnahmen gefordert werden, ent-
scheidet damit der jeweilige Sachbearbeiter im Rahmen sei-

nes Ermessens.
X11. Weitere mogliche Auffangregime

Im Rahmen der folgenden Ausfuhrungen soll gedrungen die
Frage geklart werden, welche weiteren moglichen Auffangre-
gime Tur den Fall einer Unanwendbarkeit des Gentechnik-

rechts auf Neue Techniken denkbar waren.
1. Sortenschutzrecht

Im politischen Diskurs wird mitunter auf das Sortenschutz-
recht als moégliches Substitut fur Richtlinie 2011/18/EG
verweisen. Hierbei kann es sich aber nur um eine begriffli-
che Verwirrung, namentlich eine Verwechslung mit dem Saat-
gutrecht handeln. Denn das Sortenschutzrecht zielt bekannt-
lich auf den Schutz der Interessen des Pflanzenzichters und
raumt diesem bei Vorliegen der gesetzlichen Voraussetzungen
ein dem Patentschutz fur Erfindungen vergleichbares Schutz-

recht ein.%
2. Polizei- und Ordnungsrecht

Als Auffangrechtsregime, das im Falle einer Nicht-
Anwendbarkeit der Richtlinie 2001/18/EG zum Tragen kommen
konnte, i1st zudem das allgemeine Polizei- und Ordnungsrecht
zu erwagen. Dieser Ansatz mag mit Blick auf die territoria-
le Begrenzung des deutschen Rechts uberraschen. Indes wird

o4 Norer, in: Grimm/Norer, Agrarrecht, 4. Aufl. 2015, 7. Kapitel, Rn. 47 ff.
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im Schrifttum explizit auf diese Mdéglichkeit hingewiesen®,
so dass dieser Aspekt umfassend behandelt werden muss.

a. Rechtliche Voraussetzungen

Wer den Ruckgriff auf polizeirechtliche Instrumente propa-
giert, muss insoweit sicherstellen, dass die Voraussetzun-
gen eines polizeilichen Einschreitens im Falle moéglicher
Gefahren, die von Neuen Techniken ausgehen, Uberhaupt mog-
lich ist. Damit bedarf es einer kurzen Ubersicht uber die

rechtlichen Voraussetzungen polizeilichen Einschreitens.
aa. Ermachtigungsgrundlagen

Hierbei kommt es in Ermangelung spezialgesetzlicher Zuweil-
sungen auf die polizeiliche Generalklausel an, die sich z.
B. in Nordrhein-Westfalen in 8 8 Abs. 1 PolG findet:

,,Die Polizei kann die notwendigen MalRnahmen treffen, um ei-
ne im einzelnen Falle bestehende, konkrete Gefahr fur die
offentliche Sicherheit oder Ordnung (Gefahr) abzuwehren,
soweit nicht die 88 9 bis 46 die Befugnisse der Polizei be-

sonders regeln_*

Im Zustandigkeitsbereich der allgemeinen Ordnungsbehdrden
lautet 8 14 Abs. 1 OBG NRW:

,Die Ordnungsbehorden konnen die notwendigen MalRnahmen
treffen, um eine iIm einzelnen Falle bestehende Gefahr fur
die offentliche Sicherheit oder Ordnung (Gefahr) abzuweh-

ren.“

95 So Dederer, GVO-Spuren im Saatgut, in: NuR 2011, 489 (492) fur die Konstellation des

unbeabsichtigten Ausbringens von GVO, die in konventionellem Saatgut spurenhaft vor-
handen sind.
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bb. Insbesondere: der Gefahrbegriff

Da der zentrale Begriff der Gefahr in NRW nicht legaldefi-
niert wird, ist hier auf eine allgemeine Definition zuriuck-
zugreifen: Gefahr ist eine Sachlage, die beil ungehindertem
Geschehensablauf mit hinreichender Wahrscheinlichkeit zu
einem Schaden, das heilt zur Minderung eines tatsachlich
vorhandenen Bestandes an polizeilich geschitzten Gutern

fihren wirde.

Fur die Unterscheidung zwischen einer polizeirechtlich re-
levanten Schadigung einerseits und einer irrelevanten blo-
Ben Belastigung andererseits kommt es mallgeblich auf die
Prifung der Rechtmaligkeit sowie auf die Intensitat der be-
treffenden Handlung an. Rechtmalige Handlungen kdnnen keine
Verletzung eines geschutzten Rechtsgutes begrinden. Bei der
Differenzierung zwischen RechtmalRigkeit und Rechtswidrig-
keit kommt es mitunter auf das Ergebnis der Abwagung kolli-

dierender Grundrechte und polizeilich geschutzter Guter an.

Von einer hinreichenden Wahrscheinlichkeit des Schadensein-
tritts wird nicht erst dann gesprochen, wenn die Schadigung
mit Sicherheit zu erwarten ist. Andererseits reichen bloRRe
Spekulationen nicht aus, um ein staatliches Eingreifen zu
rechtfertigen. Kann eine Schadigung nicht vollig ausge-
schlossen werden, spricht aber andererseits alles gegen die
Wahrscheinlichkeit einer Schadigung, so liegt ein bloRRes
Risiko vor. Das Risiko kann In Spezialgesetzen die Grundla-
ge Tur staatliche VorsorgemalRnahmen bilden, genlgt jedoch
im allgemeinen Polizei- und Ordnungsrecht grundsatzlich
nicht. Die hinreichende Wahrscheinlichkeit ist somit , mehr*
als die nahezu auszuschliel3ende Wahrscheinlichkeit, aber
.weniger“ als die Sicherheit bzw. Gewissheit des Scha-

denseintritts. Dabei sinken die an die Wahrscheinlichkeit

Seite 91von105



92

zu stellenden Anforderungen mit der Bedeutung der drohenden
Schadigung.

Das Schutzgut des Polizeirechts i1st sodann die o6ffentliche
Sicherheit bzw. die o6ffentliche Sicherheit und Ordnung. Zur
offentlichen Sicherheit zadhlen die folgenden drei - sich
mitunter dberschneidenden - Teilbereiche: Die Unverletz-
lichkeit der Rechtsordnung, die Unverletzlichkeit von Rech-
ten und Gutern des Einzelnen, die Unverletzlichkeit von

Einrichtungen und Veranstaltungen des Staates.

Deutlich unspezifischer gestalten sich die Anforderungen,
wenn und soweit es um die Offentliche Ordnung geht. Unter
den Begriff der offentlichen Ordnung wird Ublicherweise die
Gesamtheit der im Rahmen der verfassungsmaligen Ordnung
liegenden ungeschriebenen Regeln gefasst, deren Beachtung
nach den jeweils herrschenden Anschauungen unerléasslich fur
ein gedeihliches Zusammenleben innerhalb eines bestimmten
Gebietes 1ist. Angesichts der Unbestimmtheit des Begriffs,
gravierender Bedenken in Bezug auf die Rechtssicherheit,
aber auch des Potentials fiur die Verletzung von Minderhei-
tenrechten versucht die ,,herrschende Anschauung“, die gra-
vierenden verfassungsrechtlichen Bedenken durch eine beson-
dere Riuckbindung an verfassungsrechtliche Standards abzufe-

dern.

cc. Insbesondere: konkrete, abstrakte, objektive, subjekti-

ve, Anscheins-, Putativgefahr und Gefahrenverdacht

Des Weiteren ist zu klaren, welche Form von Gefahr vor-
liegt. Eine konkrete Gefahr liegt vor, wenn die drohende
Schadigung unter raumlich-zeitlichen Gesichtspunkten einen
einzelnen Fall betrifft. Eine abstrakte Gefahr ist gegeben,

wenn eine generell-abstrakte Betrachtung fur bestimmte Ar-
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ten von Verhaltensweisen oder Zustanden zu dem Ergebnis
fuhrt, dass mit hinreichender Wahrscheinlichkeit ein Scha-
den im Einzelfall einzutreten pflegt und daher Anlass be-
steht, diese Gefahr mit generell-abstrakten Mitteln, also
einem Rechtssatz zu bekampfen. Insoweit spielen also wis-
senschaftlich-statistische Erwagungen ebenso eine Rolle wie

die allgemeine Lebenserfahrung.

Die ausschlielBliche Funktion des Begriffs der abstrakten
Gefahr ist es, als Grundlage fur Gefahrenabwehrverordnungen
zu dienen. Abstrakten Gefahren ist mit Verordnungen zu be-
gegnen; konkrete Gefahren werden durch MafRnahmen im Einzel-
fall beseitigt. Insoweit unterscheiden sich die Rechtmalig-
keitsanforderungen. Probleme mit Blick auf die Rechtmalig-
keit ergeben sich also, wenn auf eine konkrete Gefahr mit
einer Verordnung oder auf eine abstrakte Gefahr mit einer

Einzelfal lmalRnahme reagiert wird.

Unter dem objektiven Gefahrenbegriff kommt es Tfiur die
RechtmalRigkeit oder Rechtswidrigkeit polizeilichen Handelns
ausschlielllich darauf an, ob wirklich eine Gefahr vorliegt.
Handelt die Polizei aufgrund falscher Annahmen, obwohl ob-
jektiv keine Gefahr vorliegt, so handelt sie rechtswidrig.
Nach dem subjektiven Gefahrenbegriff kommt es darauf an, ob
der handelnde Beamte vertretbar vom Vorliegen einer Gefahr
ausgeht. Hierzu muss der Betroffene die Sorgfalt, Klugheit
und Besonnenheit eilnes typischen Beamten an den Tag legen.
Eine Gefahr liegt demnach vor bei Anscheinsgefahr und Ge-
fahrverdacht. Keine Gefahr liegt hingegen vor bei Putativ-
bzw. Scheingefahr.

Eine Anscheinsgefahr liegt vor bei einer Sachlage, die die
Polizei als gefahrlich angesehen hat und bei verstandiger

Wirdigung und hinreichender Sachverhaltsaufkldarung auch an-
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sehen durfte, die im Nachhinein aber nicht gegeben war. Die
Relevanz der Anscheinsgefahr als eigenstandige Kategorie
Ist streitig; teilweise wird sie der Gefahr bzw. dem Gefah-
renverdacht zugerechnet. Umstritten ist hier insbesondere
die Frage, ob der Betroffene — wenn er nicht die Anscheins-
gefahr iIn vorwerfbarer Weise zu verantworten hat — wie ein

Nichtstorer Entschadigung verlangen kann.

Von einem Gefahrenverdacht ist die Rede, wenn der handelnde
Beamte bei aller Sorgfalt, Klugheit und Besonnenheit Uber
die Situation im Ungewissen ist und zwar nicht von einer
Gefahr, jedoch von der Moglichkeit einer Gefahr ausgeht.
Der Gefahrenverdacht und die Anscheinsgefahr gehen haufig

ineinander uber.

Wichtige Unterschiede zeigen sich jedoch auf der Rechtsfol-
geseite: Als verhaltnismadlRige Reaktion auf den Gefahrenver-
dacht zeigt sich in der Regel nicht ein endgultiges Ein-
schreiten zur Gefahrenabwehr, sondern vielmehr ein vorlau-
figes Einschreiten, das Gewissheit Uber die Gefahrlichkeit
der Situation verschaffen soll. Regelmédlig wird es hier zu
einem Gefahrerforschungseingriff bzw. zur Anordnung der
notwendigen (vorlaufigen) SicherheitsmalRnahmen kommen. Pa-
rallel hierzu gibt es den Storererforschungseingriff. Das
entsprechende Handeln wird insoweit regelmdflig auf die po-
lizeiliche Generalklausel gestiutzt. Nur ausnahmsweise ist
der Gefahrenverdacht explizit gesetzlich geregelt; vgl. et-
wa 8 39 Abs. 1 Nr. 2 PolG NRW. Umstritten ist in diesem Zu-
sammenhang insbesondere die Frage der Kostentragung bzw.
der Entschadigung.

Eine Putativ- oder Scheingefahr ist gegeben, wenn der han-
delnde Beamte von einer Gefahr ausgeht, obwohl diese weder

nach objektivem noch nach subjektivem Gefahrenbegriff vor-
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liegt. Seine Einschatzung widerspricht also der Sorgfalt,
Klugheit und Besonnenheit eines typischen Beamten und ist
nicht vertretbar; sein Handeln ist rechtswidrig.

b. Umsetzung der Einschreitensvoraussetzungen

Ob die vorstehend — lediglich kursorisch — wiedergegebenen
Voraussetzungen Tfur ein polizeiliches Einschreiten Uber-
haupt dafur geeignet sind, mogliche Gefahren abzuwenden,
die sich aus hochtechnologischen Anwendungen ergeben kon-
nen, muss schon ganz allgemein bezweifelt werden. Der Hin-
weils darauf, dass die Polizei- und Ordnungsbehdrden bei der
Ermittlung einer ,konkreten Gefahr“ schlicht ,diejenigen
Behérden, in welchen der gentechnische Sachverstand kon-
zentriert ist, um Amtshilfe (.) ersuchen*“ koénnten®®, uber-
zeugt in keiner Weise. Denn zum einen missten so neben den
ohnehin recht komplexen, aber fachlich unspezifischen An-
forderungen des Polizei- und Ordnungsrechts zusatzlich (1)
die gesetzlichen Anforderungen der Amtshilfe erfullt und
sodann die um Amtshilfe ersuchte Behorde auch tatsachlich
in dem gewilnschten Umfang tatig werden.

Zum anderen aber ist Voraussetzung eines jeden Amtshilfeer-
suchens, dass sich die ersuchende Beh6rde uUberhaupt der
Notwendigkeit dieses Vorgehens bewusst ist. Mit anderen
Worten: eine allgemeine Polizei- oder Ordnungsbehorde, die
mangels naturwissenschaftlich-technischen Sachverstandes
keine Gefahr erkennt, kann auch kein Amtshilfeersuchen
stellen. Ob im Ubrigen eine solche dauerhafte Nutzung von
ber Bundesbehdrden vorhandener gentechnikrechtlicher Exper-
tise durch dem Landesrecht unterfallende Polizei- und Ord-

96 Dederer, GVO-Spuren im Saatgut, in: NuR 2011, 489 (492).
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nungsbehoérden kompetenziell bzw. administrativ Uberhaupt

zuldssig ware, mag hier nur erganzend gefragt werden.

Gleichermallen sind Bedenken in Bezug auf die Behauptung an-
gebracht, dass sich die hinreichende Wahrscheinlichkeit ei-
nes Schadenseintritts ,,auch dann noch bestimmen (lasst),
wenn Uber etwaige Schadensursachen, -verlaufe und -umfange
noch der Nebel wissenschaftlicher Ungewissheit liegt®”, weil
bei hohen Schutzgitern ,,auch ein konkreter Gefahrenverdacht
fiir eine sicherheitsrelevante Anordnung“ ausreiche.® Wie
beschrieben, ist né&mlich auch der Gefahrenverdacht nicht
voraussetzungslos, so dass sich die aufgefiuhrten Mangel ei-
nes Ruckgriffs auf polizeirechtliche Kategorien hier letzt-

lich fortsetzen.

Weitere Unzulanglichkeiten, die sich bei einem Ruckgriff
auf das allgemeine Polizei- und Ordnungsrecht ergeben kon-
nen, missen angesichts dieses Befundes vorliegend nicht im
Detail aufgefachert werden. Vielmehr genugt insoweit der
allgemeine Hinweis, dass gerade die Generalklauseln des Po-
lizei- und Ordnungsrechts Gegenstand erheblicher dogmati-
scher Diskussionen sind und dass das dem Landesrecht zuzu-
ordnende Polizei- und Ordnungsrecht von Bundesland zu Bun-
desland teils massive Abweichungen aufweist, so dass eine
bundeseinheirtliche Handhabung de facto nicht einmal mehr im

Ansatz zu gewahrleisten wéare.
c. Risikovorsorge und Gefahrenabwehr

Neben diesen allgemeinen Unzuléanglichkeiten des Polizei-
und Ordnungsrechts zeigen sich gravierende Bedenken In Be-

97 Dederer, GVO-Spuren im Saatgut, in: NuR 2011, 489 (492).
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zug auf die grundsatzliche Eignung der Rechtsmaterie. Dass
mit einem Risiko behaftete Anwendungsfragen neuer Techniken
nicht adadquat durch das primar auf Gefahrenabwehr zielende
allgemeine Polizei- und Ordnungsrecht aufgefangen werden
kénnen, hat das Bundesverfassungsgericht bereits ausdrick-
lich festgestellt:

,,Bel einer Beschrankung der Definition des gentechnisch
veranderten Organismus In 8 3 Nr. 3 GenTG und damit des An-
wendungsbereichs des Gentechnikgesetzes auf gezielt und un-
mittelbar herbeigefuhrte gentechnische Verdnderungen waren
die durch zufallige Vorgédnge entstandenen Nachkommen von
vornherein von jeder gentechnikrechtlichen Kontrolle frei-
gestellt. Dies betrifft nicht nur das Inverkehrbringen (88
14 ff., 8 16d GenTG), sondern auch den Umgang mit in Ver-
kehr gebrachten Produkten (8 16b GenTG), ihre Beobachtung
(8 16¢c GenTG), ihre Kennzeichnung (8 17b GenTG), die Mit-
teilungspflichten der Betreiber und sonstiger Beteiligter
(8 21 GenTG) und die behoérdlichen Befugnisse (88 20, 25,
26, 28 ff. GenTG). Der bezweckte Schutz der in § 1 Nr. 1
und 2 GenTG genannten Rechtsguter und Belange wéare jedoch
durch das allgemeine, nicht auf Risikovorsorge, sondern auf
Gefahrenabwehr ausgerichtete Polizei- und Ordnungsrecht

nicht mehr in vollem Umfang gewadhrleistet.“%

Die Rechtsprechung folgt dieser Einschatzung und geht inso-
weit von einer Unanwendbarkeit des Polizei-und Ordnungs-

rechts aus:

,.Der Gesetzgeber hat den Fall der unbeabsichtigten Aussaat
von GVO nicht ausdricklich geregelt. Vielmehr ist das kom-

98 BVerfGE 128, 1 ff., Rn. 140 bei Juris.
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plexe Regelungsgefige des GenTG auf ein gestuftes Modell
der planmalBigen Handhabung von GVO (gentechnisches Arbei-
ten, Freisetzung, Inverkehrbringen, Nutzung) ausgerichtet.
Er hat hirerfur ein umfassendes, an den Zwecken der Gefah-
renabwehr und Vorsorge orientiertes Instrumentarium zur
Verfigung gestellt, das dem nicht endgultig geklarten Er-
kenntnisstand der Wissenschaft insbesondere bei der Beur-
teilung von Ursachenzusammenhédngen und langfristigen Folgen
des Eilnsatzes von Gentechnik Rechnung tragt (.). Ein sol-
ches am Vorsorge- und Risikoprinzip orientiertes Regelungs-
konzept wird dabei dem verfassungsrechtlichen Schutzauftrag
in weit besserem MaRe gerecht, als das allgemeine, nicht
auf Risikovorsorge, sondern auf Gefahrenabwehr ausgerichte-

te Polizei- und Ordnungsrecht (.).“%

,Das Gentechnikgesetz verfolgt damit einen ,,umfassenden
Schutz- und Vorsorgezweck(..), namlich unter Berlcksichti-
gung ethischer Werte, Leben und Gesundheit von Menschen,
die Umwelt in 1hrem Wirkungsgefige, Tiere, Pflanzen und
Sachguter vor schadlichen Auswirkungen gentechnischer Ver-
fahren und Produkte zu schutzen und Vorsorge gegen das Ent-
stehen solcher Gefahren zu treffen (8 1 Abs. 1 GenTG). Dar-
aus wird deutlich, dass es sich ber dem GenTG um ein ab-
schlieBendes Spezialgesetz handelt, welches bereits ein-
greift, bevor eine Gefahr entstanden i1st. Dementsprechend
enthalt es fur die verschiedenen Tatigkeiten ein umfassen-
des Zulassungsregime mit Genehmigungsvorbehalten. Der Vor-
sorgezweck des Gesetzes beginnt damit bereits vor dem Ent-
stehen einer Gefahr und basiert auf einer vorhergehenden
(praventiven) Risikoabschatzung. Durch den umfassenden

99 VG Augsburg, NuR 2011, 523 ff, Rn. 44 bei Juris.
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Schutzzweck und den damit einhergehenden verschiedenen Mog-
lichkeiten der zustadndigen Behorde zum Einschreiten im Fal-
le eines - auch zukiunftigen - rechtswidrigen Tatigwerdens
mit GVO (8 26 GenTG) zeigt den abschlieRenden Charakter des
GenTG, der einen Ruckgriff auf das allgemeine Polizei- und

Ordnungsrechts nicht zulasst.«!®

d. Zwischenergebnis

Das auf Gefahrenabwehr ausgerichtete allgemeine Polizei-
und Ordnungsrecht ist unter keinem denkbaren Gesichtspunkt
dazu geeignet, im Falle einer Unanwendbarkeit der Richtli-
nie 2001/18/EG als ,,Auffangregime® potentielle Risiken neu-

er Techniken zu erfassen.

100 Schleswig-Holsteinisches VG, Beschl. v. 07.11.2007, Az.: 1 B 33/07, Rn. 66 bei Ju-

ris.
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X111, Zusammenfassung der wesentlichen Ergebnisse

Das europaische Saatgutrecht und das die europaischen Saat-
gutrichtlinien umsetzende Saatgutverkehrsgesetz stellen
keine adaquaten Pruf- und KontrollmalRstdbe fir Neue Techni-
ken zur Verfugung. Die Moglichkeit der Zulassungsverweige-
rung ist an eine Ermessensausubung gekoppelt und erfolgt

zudem anhand vergleichsweise unspezifischer Kriterien.

Zusatzlich ist das Saatgutrecht nicht darauf ausgelegt,
spezifische Gefahren zu evaluieren, die sich bei der Anwen-

dung hochtechnologischer Verfahren zeigen konnen.

Vor allem aber ist es Sinn und Zweck des europaischen und
nationalen Saatgutrechts, vornehmlich Sortenechtheit und
Sortenreinheit zu gewahrleisten. Sofern und soweit Im Saat-
gutrecht Aspekte des Verbraucherschutzes thematisiert wer-
den, geht es dementsprechend regelmallig auch nur um den Ge-
sichtspunkt, dass der Verbraucher vor dem Erwerb unzu-
reichender Sorten geschitzt werden soll. Verbraucher in
diesem Sinne ist dabeil nicht der Endverbraucher, sondern
der Saatgutverbraucher. MalRnahmen der Nachkontrolle bzw.
des Monitorings sind dem Saatgutrecht grundsatzlich fremd.

Erganzend ist darauf hinzuweisen, dass die Rechtsprechung
verschiedene Restriktionen des Saatgutrechts herausgearbei-
tet hat: So entfaltet das Saatgutrecht keine Wirkung als
Schutzgesetz und i1st zudem aufgrund verfassungsrechtlicher
Erwagungen nicht auf Wildformen anwendbar .

Das europaische Lebensmittelrecht ist gleichermallen unge-
eignet, um als ,,Auffang-Rechtsregime* fur Neue Techniken zu
fungieren. Mit Blick auf VO (EG) Nr. 178/2002 Ilasst sich
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insbesondere konstatieren, dass a) lebende Tiere, soweit
sie nicht fur das Inverkehrbringen zum menschlichen Verzehr
hergerichtet worden sind, b) Pflanzen vor dem Ernten, und
c) Tabak und Tabakerzeugnisse nicht zu den ,,Lebensmitteln*

in diesem Sinne zahlen.

Futtermittel werden einem klar anthropozentrischen Ansatz
folgend nur insoweilt erfasst, als sie an Tiere verfittert
werden, die ihrerseits fur den menschlichen Verzehr vorge-

sehen sind.

Aspekte des Umweltschutzes spielen Im Regime der VO (EG)

Nr. 17872002 keine nennenswerte Rolle.

Unzureichend sind auch die Anforderungen an die Risikoana-
lyse und das Vorsorgeprinzip. Zwar spricht VO (EG) Nr.
178/2002 umfassend von dem Erfordernis einer umfassenden
Risikoanalyse. Der hierzu vor allem in Art. 6 und 7 der
Verordnung etablierte Mechanismus mag auf den ersten Blick
recht umfassend erscheinen. Indes liegt bei Anwendung Neuer
Techniken weder ein ,,Agens‘, noch ein ,,Zustand“ von Lebens-
mitteln vor, so dass eine ,,Gefahr*“ im Sinne der Verordnung

automatisch ausscheidet.

Zusatzlich i1st das Vorsorgeprinzip im Anwendungsbereich der
VO (EG) Nr. 178/2002 anthropozentrisch fokussiert, so dass
mogliche Umweltbeeintrachtigungen ausgeblendet werden.

Erganzend i1st darauf hinzuweisen, dass der MalRnahmen- und
Sanktionskatalog der VO (EG) Nr. 178/2002 nicht geeignet
ist, im Rahmen der Kontrolle Neuer Techniken als Auffangre-
gime fTur das Gentechnikrecht zu dienen. Insbesondere arbeil-
tet das europaische Lebensmittelrecht in erheblichem MalRe
mit Instrumenten, die eher an Selbstverpflichtungserklarun-

gen der Hersteller erinnern. Ausschlaggebend hierfir ist
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der Umstand, dass dem allgemeinen Missbrauchsprinzip des
Lebensmittelrechts folgend keine praventive Kontrolle oder
gar Genehmigungspflicht fur das Inverkehrbringen von Le-
bensmitteln existiert. Vielmehr obliegt die Einhaltung der
entsprechenden Standards primar den Lebensmittelunterneh-
men, wohingegen sich der Staat auf eine allgemeine, zeit-

lich nachgelagerte Kontrolle beschrankt.

VO (EG) Nr. 258/97 beschrankt sich ausschlielRlich auf be-
stimmte Lebensmittel und weckt zudem Zweifel in Bezug auf
die grundsatzliche Ero6ffnung des Anwendungsbereiches, aber
auch hinsichtlich des Kriteriums der ,wesentlichen Gleich-
wertigkeit”“. Ob Neue Techniken Uuberhaupt Kennzeichnungs-
pflichten ausldsen wirden, ist fraglich. Unabhédngig davon
fehlt es unter Geltung der VO (EG) Nr. 258/97 an Produktbe-
obachtungspflichten und einem der Richtlinie 2001/18/EG

vergleichbaren Transparenzniveau.

Die neue VO (EU) Nr. 2015/2283 perpetuiert hinsichtlich ei-
ner Anwendbarkeit auf Neue Techniken allen Neuerungen zum
Trotz grundlegende Unzulanglichkeiten der VO (EG) Nr.
258/97. Zusatzlich gilt, dass VO (EU) Nr. 2015/2283 nicht
als Auffangregime ausgelegt ist und zudem zentrale Uberwa-
chungsfragen der Eigenverantwortung der Lebensmittelunter-

nehmer Uberlasst.

VO (EU) Nr. 116972011 widmet sich der Lebensmittelinforma-
tion und gehért damit zugleich zum Regelungsbereich des
Verbraucherinformationsrechts. VO (EU) Nr. 1169/2011 zeigt
sich lediglich als Erganzung der VO (EG) Nr. 178/2002 und
teilt somit die Defizite dieses uUbergeordneten Rahmens. Un-
abhdngig davon wirde mittels Neuer Techniken produzierte
Stoffe aber auch nicht als ,,Zutaten* im Sinne der VO (EU)
Nr. 116972011 gelten. Ethische Bedenken spielen im Kontext
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der VO (EU) Nr. 1169/2011 keine adadquate Rolle; eine Pra-
ventivkontrolle findet nicht statt.

Das Recht der Futtermittelsicherheit, wie es vor allem
durch VO (EG) Nr. 767/2009 gepragt wird, weist ebenfalls
zahlreiche gravierende Liucken auf, die einer Kontrolle Neu-
er Techniken entgegenstehen. Dies gilt vor allem mit Blick
auf den vollig anders gewichteten Regulierungsansatz im Le-
bens- und Futtermittelrecht. Die Verordnung erkennt aber
daruber hinaus auch an, dass Vorgaben zu hochtechnologi-
schen Anwendungen Vorrang geniellen. Hier zeigt insbesondere
der Verweis der VO (EG) Nr. 767/2009 auf VO (EG) Nr.
182972003 und VO (EG) Nr. 1830/2003, dass VO (EG) Nr.
767/2009 in keiner Weise darauf angelegt ist, eine auch nur

annahernd vergleichbare Prufdichte zu erlangen.

Nahme man mittels neuer Technologien erzeugte Organismen
vom Anwendungsbereich der Richtlinie 2001/18/EG aus, soO
misste diese Ausklammerung auch die die Richtlinie er-
ganzenden Verordnungen (EG) Nr. 1829/2003 und 1830/2003 be-
treffen. Die Annahme einer Unanwendbarkeit der Richtlinie
2001/18/EG musste daher notwendigerweise zu einer eklatan-
ten Regelungs- und Sicherheitslicke fuhren, da das allge-
meine Lebens- und Futtermittelrecht In Bezug auf Ratio, Me-
chanismen, Kontrollinstrumente etc. etc. explizit vollig
anderen Standards folgt.

Bei Richtlinie 92/43/EWG handelt es sich zwar um eine be-
deutende allgemeine umweltpolitische Agenda der Europai-
schen Union, sie stellt jedoch keine konkreten Instrumenta-
rien zur Verfugung, die zur Kontrolle Neuer Techniken ge-

eignet waren.
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VO (EG) Nr. 83472007 geht von einem diametralen Verhaltnis
okologischer / biologischer Produktion einerseits und GVO
andererseits aus und widmet sich vor diesem Hintergrund der
Regelung okologischer / biologischer Produktion. Im Falle
einer Unanwendbarkeit des europaischen Gentechnikrechts auf
Neue Techniken wirde VO (EG) Nr. 834/2007 schon vor diesem
Hintergrund kein taugliches Auffangregime darstellen. Dies
gilt umso mehr, als die in VO (EG) Nr. 834/2007 genannte
Risikobewertung, aber auch die behoérdliche Nachschau 1in
keiner Weise mit der Risikobewertung und den Obliegenheiten
nach Richtlinie 2001/18/EG zu vergleichen ist.

Richtlinie 98/58/EG widmet sich der Unterbringung, Erndh-
rung und PFflege von Tieren in landwirtschaftlichen Haltun-
gen und spielt damit keine Rolle fur den normativen Umgang

mit Neuen Techniken.

VO (EG) Nr. 1107/2009 entfaltet uUber den engen Lebensbe-
reich der Pflanzenschutzmittel hinaus keine Wirkung und ist
dariber hinaus auch nur dann anwendbar, wenn die entspre-
chenden Effekte gezielt herbeigefuhrt werden sollen. Druber
hinaus versteht sich VO (EG) Nr. 1107/2009 als Ergéanzung
des spezialrechtlichen Rahmens der Richtlinie 2001/18/EG,
nicht aber als Substitut fur moéglicherweise fehlende Vorga-
ben fur Neue Techniken.

Das Sortenschutzrecht besitzt keinerlei Relevanz Tfir die
vorliegende Fragestellung.

Im Falle der Unanwendbarkeit der Richtlinie 2001/18/EG auf
Neue Techniken verbietet sich schlieRlich auf nationaler
Ebene auch ein Ruckgriff auf allgemeine Kategorien des Po-
lizei- und Ordnungsrechts. Ursédchlich fiur diesen Befund

sind neben den teils erheblichen Abweichungen des Landespo-
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lizeigesetze vor allem die Divergenz zwischen Gefahrenab-
wehr und Risikovorsorge, die definitorischen Probleme bei
der Konkretisierung verschiedener Grundbegriffe des Poli-
zei- und Ordnungsrechts, sowie die fehlende fachliche Kom-

petenz der allgemeinen Polizeibehdrden.
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