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I. Untersuchungsgegenstand

Im Nachgang zum Urteil des Europaischen Gerichtsho-
fes in des Rs. C-528/16 ist die Frage aufgebracht
worden, ob eine Ubertragbarkeit der gewonnenen Er-
kenntnisse auf Arbeiten im geschlossenen System ge-
geben ist. Die Mdglichkeit einer solchen Ausstrah-
lung des Urteils wurde unter Hinweis darauf ver-
neint, dass Gegenstand der richterlichen Wirdigung
ausschlieRlich das Regelungsregime der Richtlinie
2001/18/EG gewesen sei. Darlber hinaus habe der Eu-
ropaische Gerichtshof sein Urteil ganz maBgeblich
auf Begrindungserwagung Nr. 17 zur Richtlinie
2001/18/EG gestiitzt. Ein vergleichbarer Erwadgungs-
grund sei der Systemrichtlinie jedoch fremd. Das
vorliegende Memorandum geht der Frage nach, ob diese
Bewertung unter rechtlichen Gesichtspunkten zu tber-

zeugen vermag.

ITI. Voriuberlegungen

Im deutschen wie im europaischen Recht ist bei Fach-
gerichten grundsatzlich wvon einer inter partes-
Wirkung gerichtlicher Entscheidungen auszugehen.?
Uber den konkret zu entscheidenden Fall hinausrei-
chende Effekte werden daher nicht per se angenommen.
Andererseits zeigt sich aber schon auf der Ebene der
Fachgerichte, dass einzelne Judikate weit Uber den
konkreten Einzelfall hinaus Wirkung =zu entfalten

vermdgen. Dies gilt Jjedenfalls dann, wenn die be-

1 Hierzu jiingst etwa BVerfG, NJW 2018, 2695 ff Rn.
132 bei Juris.

Seite 2 von 12



treffende Entscheidung weniger auf Sachverhaltsspe-
zifika zurickzufiithren ist, sondern rechtliche Erwa-
gungen aufweist, die fir eine Vielzahl gleichgela-
gerter Falle grundsadtzliche Relevanz entfalten. Fol-
gerichtig werden gerichtliche Entscheidungen im Wei-
teren durch andere Spruchkorper oder im Schrifttum
zur Untermauerung einer rechtlichen Deduktion ge-

nutzt.

Die beschriebene Wirkung wird nochmals verstarkt,
wenn die betreffende Entscheidung nicht durch ein
Fachgericht, sondern durch ein Verfassungsgericht
oder ein vergleichbar gewichtetes Rechtsprechungsor-
gan ergangen ist, dessen Urteile nicht mehr anfecht-
bar sind und regelmaRig hochpolitische Fragestellun-
gen betreffen. Hier auf die inter partes-Wirkung o-
der den einer Vorlagefrage geschuldeten Fokus einer
Entscheidung abzustellen, erscheint eher vermessen.?
Ungeachtet dieser grundsdtzlichen Uberlegungen wer-
den 1im Folgenden die zentralen Argumente vorge-
stellt, die fiur eine uneingeschrankte Ubertragung
der im Urteil angestellten rechtlichen Uberlegungen

auch auf das Recht der Systemrichtlinie sprechen.

2 Jingst etwa zur Ausstrahlungswirkung der EGMR-
Rechtsprechung BVerfG, NJW 2018, 2695 ff Rn. 132 bei
Juris: ,Kommt den Konventionsrechten damit kein Vor-
rang vor der deutschen Verfassungsrechtsordnung,
sondern vielmehr eine Bedeutung als Auslegungsmaxime
flir das Grundgesetz zu, geht es bei der Bericksich-
tigung der Rechtsprechung des Europadaischen Gerichts-
hofs fir Menschenrechte jenseits ihrer inter-partes-
Wirkung maBgeblich darum, Aussagen zu Grundwertungen
der Konvention zu identifizieren und sich hiermit
auseinanderzusetzen (..). Ein Konflikt mit Grundwer-
tungen der Konvention ist dabei nach Moglichkeit =zu
vermeiden.“
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IITI. Effekte des primarrechtlichen Art. 191 Abs. 2
S. 2 AEUV

Die Europaische Union verfigt bekanntlich lber keine
Kompetenz-Kompetenz3, sondern ist auf den eng umris-
senen Katalog derjenigen Ermdchtigungsgrundlagen an-
gewiesen, auf deren Ubertragung sich die Mitglied-
staaten einigen konnten und die daher explizit in

das Primarrecht aufgenommen worden sind.

Die Systemrichtlinie war bereits in der Ursprungs-
fassung und ist auch in der aktuellen Fassung aus-
dricklich und ausschlieRlich auf Art. 175 Abs. 1 EGV
(ex-Art. 130s EGV, Jjetzt Art. 192 AEUV) gestitzt.
Damit stellt die Systemrichtlinie eindeutig eine um-
weltpolitische MaBnahme dar. Soweit ersichtlich, ist
die Korrektheit dieser Zuordnung bislang nicht be-
stritten worden.? Art. 175 Abs. 1 EGV verwies zur
Konkretisierung der mit der Umweltpolitik zu verfol-
genden Ziele auf Art. 174 Abs. 1 EGV, der sodann die
folgenden zulédssigen Ziele europaischer Umweltpoli-

tik definierte:

- Erhaltung und Schutz der Umwelt sowie Verbesse-

rung ihrer Qualitat;

3 St. Rspr. des Bundesverfassungsgerichts, siehe zu-
letzt etwa BVerfGE 142, 123 ff., Rn. 130 bei Juris
mwN .

4 Statt vieler: Bakhschai, in: Fuhr-
mann/Klein/Fleischfresser (Hrsg.), Arzneimittel-
recht, 2. Aufl. 2014, § 34 Gentechnikrechtliche Be-
sonderheiten, Rn. 8.
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- Schutz der menschlichen Gesundheit;

- Umsichtige und rationelle Verwendung der natir-

lichen Ressourcen;

- Forderung von MaBnahmen auf internationaler Ebe-
ne zur Bewdltigung regionaler oder globaler Um-

weltprobleme.

Welche Kardinalprinzipien die Verwirklichung dieser
Ziele bestimmen, wurde sodann durch Art. 174 Abs. 2
S. 2 EGV klargestellt: ,(Die Umweltpolitik) beruht
auf den Grundsatzen der Vorsorge und Vorbeugung, auf
dem Grundsatz, Umweltbeeintradchtigungen mit Vorrang
an ihrem Ursprung zu bekampfen, sowie auf dem Verur-

sacherprinzip.™

In Folge des Vertrages von Lissabon wurden die pri-
marrechtlichen Grundlagen der nunmehr mit Rechtsper-
sbonlichkeit ausgestatteten Europdischen Union be-
kanntlich neu vermessen. Die Umweltpolitik findet
sich nunmehr in 191 ff. AEUV, ohne dass es freilich
zu irgendwelchen Abstrichen hinsichtlich der soeben
beschriebenen Grundlegungen gekommen ware.® Insbeson-
dere pragt das Vorsorgeprinzip nach wie vor samtli-
che MaBnahmen der europaischen Umweltpolitik. Art.
191 Abs. 2 S. 2 AEUV schreibt somit Art. 174 Abs. 2
S. 2 EGV nahezu wortwdrtlich und vor allem inhalt-

lich uneingeschrankt fort.

5> Die Aufnahme des Klimawandels in den Katalog um-
weltpolitischer Ziele ist vorliegend ohne Belang.
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Hinsichtlich der Bedeutung des Vorsorgeprinzip bei
der Anwendung Neuer Gentechniken weist der Europai-
sche Gerichtshof wverschiedentlich darauf hin, dass
der Vorsorgegedanke das gesamte Freisetzungsrecht
durchdringt, damit aufgrund des Einsatzes Neuer Gen-
techniken mdégliche schadliche Auswirkungen auf die
menschliche Gesundheit und die Umwelt vermieden wer-

den.®

Dem so verstandenen Vorsorgegedanken kann bei der
Anwendung Neuer Gentechniken aber nur Rechnung ge-
tragen werden, wenn sich die rechtlichen Wertungen
nicht nur auf den Bereich der Freisetzung und des
Inverkehrbringens, sondern auch auf Arbeiten im ge-
schlossenen System erstrecken. Anderenfalls wlrden
sich Schutzlicken zeigen, die mit dem Vorsorgeprin-
zip und den diesbezlglichen Ausfiihrungen des Europa-
ischen Gerichtshofes nicht in Einklang gebracht wer-

den koOnnen.

IV. Freisetzungs- und Systemrichtlinie als Komple-

mentadrsystem

Ungeachtet aller regulatorischen Unterschiede im De-
tail zeigt sich, dass die Freisetzungsrichtlinie und
die Systemrichtlinie weit lber eine rein verweisende
Funktion hinaus unmittelbar aufeinander Bezug neh-
men. Schon die Historie der ,gekoppelten™ Verab-
schiedung als Richtlinien 90/219/EWG und 90/220/EWG
verweist auf den mit beiden Regelungsinstrumenten

verfolgten Ansatz: es ging dem europaischen Gesetz-

6 EuGH, Urt. v. 25.07.2018, Az.: C-528/16, Rn. 50, 52
und 53 bei Juris.
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geber wvon vornherein um die liickenlose Regulierung

der Gentechnik vom Labor bis zur Vermarktung.’

Beide Richtlinien stehen damit- soweit ersichtlich:
unbestritten - 1in einem komplementdren Verhaltnis
zueinander.® Vorbehaltlich ausdriicklicher Bereichs-
ausnahmen miissen damit entweder die Systemrichtlinie
oder die Freisetzungsrichtlinie eingreifen; als spe-
zialgesetzliche Substitute kommen iberhaupt nur sol-
che Vorschriften in Betracht, deren Sicherheits- und
Vorsorgestandrads ohne Abstriche denjenigen der

Richtlinien entsprechen.?

Unabdingbare Voraussetzung fir die Funktionsfahig-
keit dieses Komplementédrsystems ist der Gleich-
schritt nicht nur den zentralen Begrifflichkeiten,
sondern auch die Einheitlichkeit der zugrundeliegen-
den Regulierungsphilosophie und der basalen Kern-
prinzipien. Nicht mehr zu gewdhrleisten ware diese
Funktionsfahigkeit also dann, wenn Organismen, die
im Geltungsbereich der Freisetzungsrichtlinie als
GVO gelten, unter dem Regime der Systemrichtlinie

schon nicht als GVO gewertet werden wirden, oder

7 So explizit auch Herdegen/Dederer, 1in: dies.
(Hrsg.), Internationales Biotechnologierecht, Ordner
1, 54 Aktualisierung November 2018, EU-

Recht/Erléduterungen I 2, Rn. 49.

8§ Schroder, Freisetzung von gentechnisch verdnderten
Organismen, in: ZUR 2011, 422 (425) unter Hinweis
auf VoR, Die Novelle der Freisetzungsrichtlinie -
Richtlinie 2001/18/EG, 2006, S. 183; Herde-
gen/Dederer, in: dies. (Hrsg.), Internationales Bio-
technologierecht, Ordner 1, 54 Aktualisierung Novem-
ber 2018, EU-Recht/Erlduterungen I 2, Rn. 49.

9 Herdegen/Dederer, in: dies. (Hrsg.), Internationa-
les Biotechnologierecht, Ordner 1, 54 Aktualisierung
November 2018, EU-Recht/Erlduterungen I 2, Rn. 49.
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wenn der Umsetzung des Vorsorgeprinzips dienende
MaBnahmen bei den Anwendungsfallen der Freisetzungs-
richtlinien als geboten erachtet, Dbei Arbeiten im
geschlossenen System aber schlicht als wverzichtbar

gelten wirden.

Die isolierte Anwendung der durch den Europaischen
Gerichtshof aufgestellten Grundsatze auf Fragen der
Freisetzung wlirde somit ein Aufbrechen des unions-
rechtlichen Komplementédrsystems in einer Weise be-
wirken, das die Funktionsweise der Dbeschriebenen
Wechselwirkung nicht nur am Rande berithren, sondern

ganzlich unterminieren wirde.

V. Zum Fehlen einer Begriindungserwagung Nr. 17 kor-

respondierenden Vorschrift

Begriindungserwdgung Nr. 17 zur Richtlinie 2001/18/EG
fihrt aus: ,Diese Richtlinie sollte nicht fir Orga-
nismen gelten, die mit Techniken =zur genetischen
Veranderung gewonnen werden, die herkdmmlich bei ei-
ner Reihe wvon Anwendungen angewandt wurden und seit
langem als sicher gelten.“ Tatsachlich kennt die
Systemrichtlinie ihrem Wortlaut nach keine korres-
pondierende Vorschrift. Aus dieser vermeintlichen
,Licke™ kann nun aber nicht darauf geschlossen wer-
den, dass Arbeiten im geschlossenen System wvon den
Feststellungen des Europdischen Gerichtshofes nicht
betroffen waren. Diese Bewertung stitzt sich im We-

sentlichen auf zwei Argumentationsstrange.

Zum einen 1st es wichtig zu verstehen, in welchem

regulatorischen gesamtzusammenhang der Europaische
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Gerichtshof Begrindungserwagung Nr. 17 verortet. Die
relevante Passage des Urteils lautet insgesamt wie

folgt:

sZudem kdénnen sich, wie im vierten Erwagungsgrund
der Richtlinie 2001/18 ausgefihrt wird, lebende Or-
ganismen, die in groBen oder kleinen Mengen zu expe-
rimentellen Zwecken oder in Form von kommerziellen
Produkten in die Umwelt freigesetzt werden, in die-
ser fortpflanzen und sich {Uber die Landesgrenzen
hinaus ausbreiten, wodurch andere Mitgliedstaaten in
Mitleidenschaft gezogen werden kénnen. Die Auswir-
kungen solcher Freisetzungen konnen unumkehrbar
sein. Desgleichen heiRt es im finften Erwdgungsgrund
der Richtlinie, dass der Schutz der menschlichen Ge-
sundheit eine gebithrende Kontrolle der Risiken in-

folge einer solchen Freisetzung erfordert.

Ferner wird im achten Erwagungsgrund der Richtlinie
2001/18 hervorgehoben, dass der Grundsatz der Vor-
sorge bei ihrer Ausarbeitung Dberilicksichtigt wurde
und bei ihrer Umsetzung bericksichtigt werden muss.
AuBerdem wird im b55. Erwdgungsgrund der Richtlinie
betont, dass die Entwicklung und die Anwendung von

GVO eingehend Uberwacht werden miissen.

Unter diesen Umstanden kann Art. 3 Abs. 1 der Richt-
linie 2001/18 in Verbindung mit Nr. 1 ihres Anhangs
I B nicht dahin ausgelegt werden, dass er mit neuen
Verfahren/Methoden der Mutagenese, die seit dem Er-
lass der Richtlinie entstanden sind oder sich haupt-
sachlich entwickelt haben, gewonnene Organismen von

ihrem Anwendungsbereich ausschlieBt. Denn eine sol-
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che Auslegung wiirde der im 17. Erwagungsgrund der
Richtlinie zum Ausdruck kommenden Absicht des Uni-
onsgesetzgebers zuwiderlaufen, von ihrem Anwendungs-
bereich nur Organismen auszunehmen, die mit herkomm-
lich bei einer Reihe von Anwendungen angewandten und
seit langem als sicher gelten-den Verfahren/Methoden

gewonnen werden.“10

Begriindungserwadgung Nr. 17 1ist somit unmittelbarer
Ausdruck des Vorsorgeprinzips; ihre zentrale Aufgabe
besteht in der Klarstellung, dass nur ,seit langem
als sicher geltende“ Techniken wunter Hinweis auf
Art. 3 Abs. 1 in Verbindung mit Nr. 1 des Anhangs I
B vom Anwendungsbereich der Richtlinie ausgeklammert
werden dirfen. Da aber die Systemrichtlinie - wie
vorstehend unter III ausgefiilhrt - eine MaBnahme der
europaischen Umweltpolitik darstellt und daher be-
reits Uber Art. 191 Abs. 2 S. 2 AEUV primarrechtlich
umfassend dem Vorsorgeprinzip verpflichtet ist, be-
darf es im Kontext der Systemrichtlinie keiner wei-
teren Klarstellung im Sinne von Begrindungserwagung
Nr. 17.!1 Die Ausfihrungen des Europdischen Gerichts-
hofes sind daher schon aus diesem Grund auch in Er-
mangelung einer Begrindungserwagung Nr. 17 ver-
gleichbaren Vorschrift auf Arbeiten im geschlossenen

System ubertragbar.

Zum anderen bewirkt das Risikoverstandnis des Euro-

pdischen Gerichtshofes, dass die in der Rs. C-528/16

10 FuGH, Urt. wv. 25.07.2018, Az.: C-528/16, Rn. 49
ff. bei Juris.

11 Siehe aber im Ubrigen auch Begrindungserwdgungen
Nr. 2, 3, 5, 13 und Art. 1 der Richtlinie
2009/41/EG.
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getroffenen Feststellungen auf die Systemrichtlinie
anwendbar sind. Das Gericht fihrt insoweit folgendes

aus:

,Wie das vorlegende Gericht im Wesentlichen hervor-
hebt, koéonnten sich die mit dem Einsatz dieser neuen
Verfahren/Methoden der Mutagenese verbundenen Risi-
ken aber als vergleichbar mit den bei der Erzeugung
und Verbreitung von GVO durch Transgenese auftreten-
den Risiken erweisen. Aus den Angaben, Uber die der
Gerichtshof wverfigt, ergibt sich somit zum einen,
dass mit der unmittelbaren Veranderung des geneti-
schen Materials eines Organismus durch Mutagenese
die gleichen Wirkungen erzielt werden kdnnen wie mit
der Einfiihrung eines fremden Gens in diesen Organis-
mus, und zum anderen, dass die Entwicklung dieser
neuen Verfahren/Methoden die Erzeugung genetisch
veranderter Sorten in einem ungleich grdleren Tempo
und Ausmall als bei der Anwendung herkémmlicher Me-

thoden der Zufallsmutagenese ermdglicht.“12

Diese vom Europdischen Gerichtshof angenommenen!? Ri-

siken mdbgen sich in besonders drastischer Weise im

12 EuGH, Urt. wv. 25.07.2018, Az.: C-528/16, Rn. 48
bei Juris.

13 Hier wird teils die irrige Ansicht vertreten, dass
es sich nicht um eigene Erkenntnisse des Europai-
schen Gerichtshofes gehandelt habe, sondern der Ge-
richtshof vielmehr die Erkenntnisse des vorlegenden
Gerichts {ibernommen habe. Unabhangig davon, dass
auch eine solche Ubernahme der Verbindlichkeit der
Feststellung nicht entgegenstehen wiirde, ist die Be-
hauptung aber auch schon angesichts des eindeutigen
Urteilswortlauts erkennbar falsch, da der Gerichts-
hof streng zwischen dem vorlegenden Gericht (,the
referring court™ in Kleinschreibung) und seinen ei-
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Falle einer Freisetzung auswirken, sind aber erkenn-
bar nicht auf diese Konstellation beschrankt. Gerade
in Verbindung mit den Ausfihrungen des Gerichts zu
den Effekten des Vorsorgeprinzips zwingt ein primdr-
rechtskonformer Umgang mit Risiken Neuer Gentechni-
ken auch dann zur Erstreckung auf den Bereich der
Systemrichtlinie, wenn Richtlinie 2009/41/EG keine
Begriindungserwadgung Nr. 17 vergleichbare Bestimmung

aufweist.

VI. Zusammenfassung

Zusammenfassend 1lasst sich damit festhalten, dass
die gegen eine Erstreckung der Feststellungen des
Europadischen Gerichtshofes auf den Anwendungsbereich
der Systemrichtlinie vorgebrachten Argumente nicht
zu Uberzeugen vermdgen. Ganz im Gegenteil wlrde die
postulierte Nicht-Anwendung auf Arbeiten im ge-
schlossenen System zur Verletzung primadrrechtlich
verankerter Standards, zu nicht behebbaren systema-
tischen Verwerfungen, sowie zu nicht zu rechtferti-

genden Risiken fir Mensch und Umwelt fihren.

genen Erkenntnissen - {iber die also ,the Court“™ (in
GroRschreibung) verfiigt - differenziert.
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