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Die Europaische Kommission veroffentlichte im April 2021 die ,,Untersuchung zu dem Status
neuartiger genomischer Verfahren im Rahmen des Unionsrechts und im Lichte des Urteils des
Gerichtshofs in der Rechtssache C-528/16" (KOM-Studie!). Diese KOM-Studie stiitzt sich zum
einen auf Gutachten und Verdffentlichungen, zum Beispiel zwei Ubersichtsberichte der Ge-
meinsamen Forschungsstelle der Europdischen Kommission zu Marktanwendungen und tech-
nologischer Entwicklung von NGT. Zum anderen stitzt sich die KOM-Studie auf zwei gezielte
Konsultationen von Stakeholdern und Mitgliedstaaten.

Das vorliegende Gutachten evaluiert die KOM-Studie und ihr erganzendes Material (supp-
lemantary material). Dabei wird untersucht, ob die Studie konsistent argumentiert und ob das
erganzende Material angemessen berlicksichtigt ist. Darauf aufbauend werden Handlungsop-
tionen diskutiert. Das Leitprinzip des vorliegenden Gutachtens sind ein hohes Schutzniveau
fur die Umwelt, die menschliche Gesundheit und die Wahlfreiheit der Verbraucher.

Eine wesentliche Schlussfolgerung des vorliegenden Gutachtens ist, dass es sich bei der KOM-
Studie nicht um eine Studie im eigentlichen Sinne handelt. Hierflr gibt es mehrere Griinde.
Zunachst einmal weist sie erhebliche methodische Schwachen auf. Die KOM-Studie analysiert
den Stand der Forschung nicht systematisch und macht die Kriterien fir die Auswertung des
ihr zugrunde liegenden Materials nicht transparent. Oft fasst sie es nur zusammen. Die
Schlussfolgerungen der KOM-Studie erscheinen deshalb willkiirlich und nicht auf einer syste-
matischen Analyse beruhend.

Die KOM-Studie erfillt einige der von der Kommission selbst gesetzten Standards nicht. Dies
betrifft zum Beispiel die Auswahl der Stakeholder, die an der Stakeholder-Konsultation teilge-
nommen haben. Die ,Better Regulations Guidelines" schreiben vor, dass die Stakeholder sorg-
faltig ausgewahlt werden miissen, um sicherzustellen, dass alle interessierten Parteien ihre
Ansichten vertreten konnen. In der KOM-Studie sind jedoch die Beflirworter von NGT Uiberre-
prasentiert. Zudem sind die Argumentationsebenen der Studie nicht klar getrennt: Aussagen
und Meinungen von Stakeholdern und Mitgliedsstaaten zu bestimmten Sachverhalten stehen
gleichberechtigt neben Erkenntnissen aus empirischen Studien. Die KOM-Studie macht nicht
hinreichend deutlich, wie sie mit sich widersprechenden Ansichten/Statements/Positionen
von Mitgliedstaaten und Stakeholdern umgeht.

Wesentliche Besonderheiten der NGT werden nicht thematisiert, zum Beispiel dass NGT-Be-
reiche des Pflanzengenoms verandern kénnen, die anderen Methoden nicht zuganglich sind.
Auch unbeabsichtigte Auswirkungen der NGT-Anwendungen werden in der KOM-Studie nicht
ausreichend bericksichtigt —unabhangig davon, ob sie auf beabsichtigte oder unbeabsichtigte
Veranderungen zurickzufihren sind.

Besonderes Augenmerk legt die KOM-Studie auf die Frage, inwieweit NGT-Pflanzen zum Er-
reichen der Ziele des Europaischen Green Deals und damit verbundener Politiken wie der EU-
Biodiversitatsstrategie, der Farm to Fork-Strategie und der UN-Ziele fir nachhaltige

1 Im englischen Original ,,Study on the status of new genomic techniques under Union law and in light of the

Court of Justice ruling in Case C-528/16". Die offizielle deutsche Ubersetzung der Zusammenfassung nennt
die Europdische Kommission ,,ZUSAMMENFASSUNG (...) Untersuchung zu dem Status neuartiger genomi-
scher Verfahren im Rahmen des Unionsrechts und im Lichte des Urteils des Gerichtshofs in der Rechtssache
C-528/16". Das vorliegende Gutachten nutzt durchgehend ,COM study", und entsprechend hier ,KOM-Stu-
die".
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Entwicklung beitragen konnen. Es wurden mehrere pflanzliche NGT-Produkte identifiziert, die
zum Green Deal und damit zusammenhdngenden Politiken beitragen konnten. Dies bleibt al-
lerdings auf einer hypothetischen Ebene.

Aus regulatorischer Sicht finden sich in der KOM-Studie viele Hinweise darauf, dass sowohl die
Freisetzungsrichtlinie 2001/18/EG als auch die Lebens- und Futtermittelverordnung
1829/2003/EG durch eine Anderungsverordnung angepasst werden sollen. Diese Form der
Verordnung ist naheliegend, da die Kommission unterschiedliche Praktiken in den verschiede-
nen Mitgliedstaaten verhindern will. Dies kann am besten durch diesen Rechtsakt erreicht
werden, da er unmittelbare Wirkung in den Mitgliedsstaaten entfaltet.

Als Folge einer moglichen Deregulierung sind verschiedene konkrete Schutzgliter in Gefahr.
Dazu gehoren zum Beispiel die Koexistenz von gentechnikfreien Gitern oder bestimmte 6ko-
logisch sensible Gebiete. Auch kdnnte das Verursacherprinzip verletzt werden. Entsprechend
formuliert das vorliegende Gutachten Handlungsoptionen, die sich auf diese Schutzgiiter kon-
zentrieren.
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Die Europaische Kommission veroffentlichte im April 2021 die ,Untersuchung zu dem Status
neuartiger genomischer Verfahren im Rahmen des Unionsrechts und im Lichte des Urteils des
Gerichtshofs in der Rechtssache C-528/16"2 als Dokument der Kommissionsdienststellen der
Generaldirektion Gesundheit und Lebensmittelsicherheit. Das vorliegende Gutachten bewer-
tet die Studie und das ergdanzende Material (supplementary material), das mit der Studie auf
der Website der Kommission veréffentlicht wurde. Das Gutachten priift, ob die Studie konsis-
tent argumentiert und ob das erganzende Material und die zusatzlichen Gutachten in der Stu-
die angemessen bericksichtigt wurden. Darauf aufbauend werden Handlungsoptionen disku-
tiert.

Das Leitprinzip des vorliegenden Gutachtens bei der Bewertung der KOM-Studie sind ein ho-
hes Schutzniveau fir die Umwelt, die menschliche Gesundheit und die Wahlfreiheit der Ver-
braucher.

Die KOM-Studie wird systematisch nach den folgenden Themenbereichen ausgewertet:

e Umsetzung und Durchsetzung der GVO-Rechtsvorschriften im Hinblick auf die neuartigen
Gentechniken

e Analyse der aktuellen und zukiinftigen technischen Entwicklungen der NGT

e Stand der Nutzung neuartiger Genomtechniken fir Landwirtschaft, Industrie und Pharma-
zie
e Risikobewertung von mit NGT entwickelten Pflanzen

e Analyse der ethischen und sozio-6konomischen Implikationen neuartiger Gentechniken

Die Einzelheiten des methodischen Vorgehens im vorliegenden Gutachten sind in dessen Ka-
pitel 2 dargelegt.

Eine wesentliche Schlussfolgerung des vorliegenden Gutachtens ist, dass es sich bei der
KOM-Studie nicht um eine Studie im eigentlichen Sinne handelt. Hierfiir gibt es mehrere
Grinde. Zunachst einmal sind die methodischen Schwachen von erheblicher Bedeutung fiir
diese Schlussfolgerung. Die KOM-Studie analysiert den Forschungsstand nicht systematisch,
sie macht die Kriterien, nach denen das ihr zugrunde liegende Material bewertet wurde, nicht
transparent. Oft fasst sie es nur zusammen. Die Schlussfolgerungen erscheinen deshalb will-
kirlich und nicht auf einer systematischen Analyse basierend.

Ein erstes Ergebnis bezieht sich auf den methodischen Ansatz der KOM-Studie (Kapitel 3.1 des
vorliegenden Gutachtens). Die KOM-Studie basiert auf zwei unterschiedliche Quellen. Zum ei-
nen stiitzt sie sich auf Gutachten und Verdffentlichungen (zum Beispiel zwei Ubersichtsbe-
richte der Gemeinsamen Forschungsstelle (GFS), (iber Marktanwendungen und den Stand der
technologischen Entwicklung von NGT, neuartige Genomtechniken). Diese werden in der

2 Im englischen Original ,,Study on the status of new genomic techniques under Union law and in light of the

Court of Justice ruling in Case C-528/16". Die offizielle deutsche Ubersetzung der Zusammenfassung nennt
die Europdische Kommission ,,ZUSAMMENFASSUNG (...) Untersuchung zu dem Status neuartiger genomi-
scher Verfahren im Rahmen des Unionsrechts und im Lichte des Urteils des Gerichtshofs in der Rechtssache
C-528/16". Das vorliegende Gutachten nutzt durchgehend ,COM study", und entsprechend hier ,KOM-Stu-
die".
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KOM-Studie beschrieben und bewertet. Zum anderen stiitzt sich die Studie hauptsachlich auf
zwei Umfragen (gezielte Konsultationen) bei Stakeholdern und Mitgliedstaaten.

Das vorliegende Gutachten kritisiert das Vorgehen bei der Bewertung der wissenschaftlichen
Debatte, weil die KOM-Studie den Stand der Forschung nicht systematisch analysiert. Auf
der Grundlage einer solchen Literaturiibersicht konnten dann Forschungsbedarf und For-
schungsliicken ermittelt werden.

Darliber hinaus bewertet das vorliegende Gutachten die Durchfliihrung der gezielten Konsul-
tation der KOM-Studie, in deren Rahmen Fragebdgen von Mitgliedstaaten und Stakeholdern
zu Themen rund um NGT ausgefullt wurden. Diese ausgefiillten Fragebdgen dienten der KOM-
Studie zu einem grolRen Teil als Grundlage fiir ihre Argumentation. Die gezielten Konsultatio-
nen haben in der KOM-Studie zwei Funktionen. Einerseits handelt es sich bei den gezielten
Konsultationen um Beteiligungsprozesse im Rahmen der besseren Rechtsetzung in der EU, fir
die bestimmte Grundsatze gelten, die in den Leitlinien fir bessere Rechtsetzung festgelegt
sind. Zum anderen dienen sie, wie erwahnt, der KOM-Studie als Quelle fiir ihre Argumenta-
tion. Sie kénnen also auch unter dem Gesichtspunkt der sozialwissenschaftlichen Datenerhe-
bung betrachtet und bewertet werden.

Das vorliegende Gutachten legte beide Kriterien zugrunde und kam zu den folgenden Schluss-
folgerungen:

e Die KOM-Studie hat ihren Themenbereich erweitert und hat sich von einer reinen Diskus-
sion Uber die Umsetzung der aktuellen GVO-Regulierung beziehungsweise des Urteils des
Européischen Gerichtshofs (Rechtssache C-528/16) entfernt.

e Die beiden Fragebogen, die den Mitgliedstaaten und den Stakeholdern vorgelegt wurden,
unterscheiden sich geringfligig. Die KOM-Studie berticksichtigt diese Unterschiede nicht.
Im Gegensatz zu anderen Risiko-Nutzen-Debatten wird der Begriff ,Risiko" in der KOM-
Studie nicht verwendet. In der KOM-Studie werden einerseits ,Chancen und Nutzen" und
andererseits ,Herausforderungen und Bedenken" betrachtet, und der Begriff ,Risiko"
scheint durch den Begriff ,,Bedenken" ersetzt worden zu sein. Wissenschaftliche Fragen
zu moglichen Risiken und deren Bewertung werden also nicht direkt angesprochen.

o Die KOM-Studie erfiillt einige der von der Kommission selbst gesetzten Standards nicht.
Dies betrifft die Auswahl der Stakeholder, die an der Stakeholder-Konsultation teilgenom-
men haben. Die damals glltigen Leitlinien flr eine bessere Rechtssetzung (,Better Regu-
lations Guidelines", Europaische Kommission, 2017, S. 69) schreiben fiir solche Konsultati-
onen vor, dass die Stakeholder sorgfaltig ausgewahlt werden missen, um sicherzustellen,
dass die Ansichten aller interessierten Kreise vertreten sind. Allerdings sind die Beflirwor-
ter von NGT in der KOM-Studie Uberreprasentiert.

e Der KOM-Studie mangelt es eindeutig in mehrfacher Hinsicht an der erforderlichen
Transparenz, so dass es eine Herausforderung ist, ihre Ergebnisse nachzuvollziehen:

o Obwohl die Studie und die ausgefillten Fragebdgen veroffentlicht wurden, ist nicht
klar, ob alle zusatzlichen Dokumente, die von den Stakeholdern und Mitgliedstaaten
hochgeladen wurden, veroffentlicht wurden (siehe Abschnitt 3.1.2.2.4 ,Lack of trans-
parency" im vorliegenden Gutachten). AuRerdem gibt es auf der Website der Europai-
schen Kommission keinen Hinweis darauf, dass die Stakeholder und Mitgliedstaaten
ihren ausgefiillten Fragebdgen zusatzliche Dokumente beigefligt haben. Ebenso wenig
gibt es einen Hinweis darauf, dass die Kommission diese zusatzlichen Unterlagen
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bewertet hat. Auch wurde das zusatzliche Material in der KOM-Studie nicht zitiert.

o Die KOM-Studie gibt in ihren zahlreichen Abschnitten nicht an, welche Fragen des Fra-
gebogens sich auf welche spezifischen Analysen beziehen. Die Autorinnen und Autoren
des vorliegenden Gutachtens mussten daher rekonstruieren, welches Material in wel-
chem Abschnitt der KOM-Studie zusammengefasst wurde, um diese Intransparenz aus-
zugleichen.

e Die KOM-Studie fasst das Material, auf dem sie basiert (ausgefiillte Fragebdgen, erganzen-
des Material u.a.), nur zusammen. In wissenschaftlichen Studien werden Heuristiken zur
Auswertung und Kriterien zur Bewertung von Dokumenten und Fragebdégen transparent
gemacht. Die KOM-Studie gibt diesbezliglich keine oder nur sehr wenige Hinweise. Die
Schlussfolgerungen der KOM-Studie erscheinen daher willkiirlich und nicht auf einer sys-
tematischen Analyse basierend.

e Die Argumentationsebenen der Studie sind nicht klar voneinander abgegrenzt; dies be-
trifft insbesondere die Verpflichtung zur ,Unterscheidung von Fakten und Meinungen"
(vgl. Europaische Kommission, 2009, S. 20). Aussagen und Meinungen von Stakeholdern
und Mitgliedstaaten werden mit Erkenntnissen aus empirischen Studien zu diesen Sach-
verhalten gleichgesetzt. Es besteht ein entscheidender Unterschied zwischen einer Be-
hauptung, die belegt werden kann, und einer Behauptung, die eine reine Meinung ist. Be-
grindungen flir Behauptungen kdénnen insbesondere durch wissenschaftliche Studien er-
bracht werden. Indem sie die Antworten der Betroffenen und der Mitgliedstaaten in den
gezielten Konsultationen weitgehend wiedergibt, bewegt sich die KOM-Studie auf der
Ebene einer 6ffentlichen Debatte. Auch bei der Wiedergabe der in den gezielten Konsul-
tationen gedauBerten Meinungen behandelt die KOM-Studie einige Aussagen so, als wiir-
den sie die Realitat beschreiben, wahrend andere so behandelt werden, als seien sie ledig-
lich Hypothesen oder Spekulationen einiger weniger. So werden beispielsweise Aussagen
Uber die Vorteile von NGT so dargestellt, als seien sie bereits eingetreten. Bedenken hin-
gegen werden als bloRe Meinungen behandelt und durch Gegenargumente entkraftet.

Hinsichtlich der Umsetzung und der Durchsetzung der GVO-Rechtsvorschriften zu NGT gibt
die KOM-Studie zunichst einen Uberblick tiber die Regulierung von NGT in 31 Nicht-EU-Staa-
ten. Demnach hat ein Drittel dieser Lander ihre Gesetze bereits angepasst und auch die Halfte
der zwei Drittel der Lander, die NGT noch nach dem allgemeinen Gentechnikrecht regeln, dis-
kutiert einen spezifischen Rechtsrahmen fiir NGT. Diese Ubersicht vermittelt also den Ein-
druck, dass die Lander mehrheitlich spezifische Regelungen fiir NGT anstreben. Die Kommis-
sion erklart jedoch nicht und macht nicht transparent, nach welchen Kriterien sie gerade diese
31 Lander ausgewahlt hat.

Das Mutagenese-Urteil des Europaischen Gerichtshofs hatte zu kldren, ob die gezielte Muta-
genese — im Gegensatz zur zufdlligen Mutagenese — unter die Freisetzungsrichtlinie fallt. Das
Gericht stellte eindeutig fest, dass die gezielte Mutagenese unter die Richtlinie fallt und
nicht wie die zufallige Mutagenese ausgenommen ist. Der Hauptgrund dafiir war, dass es fir
die gezielte Mutagenese im Gegensatz zur zufélligen Mutagenese bisher keine ,history of safe
use” gibt. Und wenn dies der Fall ist, verlangt das Vorsorgeprinzip, dass diese Technik unter
die Richtlinie fallt.

Das vorliegende Gutachten untersucht, inwieweit die KOM-Studie wichtige Punkte der EuGH-
Entscheidung bertlicksichtigt hat. Das Ergebnis war, dass die KOM-Studie die Entscheidung des
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EuGH offenbar sehr eng auslegt und daher nicht mit den zentralen Argumentationslinien des
EuGH im Einklang steht. Diese zentralen Argumentationslinien waren (unter anderem):

e Das Vorsorgeprinzip ist von besonderer Bedeutung und

e Artikel 3 Absatz 1 der Richtlinie Gber die absichtliche Freisetzung muss eng ausgelegt wer-
den.

In seiner Entscheidung in der Rechtssache C-528/16 hatte der EuGH festgestellt, dass gerich-
tete Mutageneseverfahren (,neue Techniken/Methoden der Mutagenese") nicht von den
Verpflichtungen der Freisetzungsrichtlinie ausgenommen werden kdnnen. Insbesondere die
zweite zentrale Argumentationslinie des EUGH — wie oben zitiert — flihrt nach Ansicht des vor-
liegenden Gutachtens zu dem Schluss, dass auch NGT, die nicht unmittelbar Gegenstand des
Verfahrens vor dem EuGH waren, nicht von den Verpflichtungen der Richtlinie ausgenommen
werden kdnnen.

Alle gentechnischen Verfahren, die nach Verabschiedung der Freisetzungsrichtlinie im Jahr
2001 entwickelt wurden und keine , history of safe use" aufweisen, miissen unter die Richtlinie
fallen. Es stellt sich daher die Frage, wie die KOM-Studie ihrerseits die Formulierung des Rates
der EU, ,eine ,Untersuchung (...) im Lichte des Urteils des Gerichtshofs"3 auslegt. Zu diesem
Zweck hat das vorliegende Gutachten auch die Passagen untersucht, in denen die KOM-Studie
auf das EuGH-Urteil Bezug nimmt. Irrefihrend ist auch die Aussage, dass der Begriff der ,,Mu-
tagenese" in der Richtlinie geklart werden misste. SchlieBlich hat der EuGH diesen Begriff in
einer Weise klargestellt, die nicht eindeutiger sein kann.

Bei der Umsetzung des europaischen Gentechnikrechts sind die Fragen der Identifizierbarkeit
und Riickverfolgbarkeit umstritten. Dieser Punkt ist wichtig, weil eine eindeutige Identifizie-
rung jedes GVO Voraussetzung fiir die Zulassung seiner Produkte ist. Die Studie vermittelt den
Eindruck, dass diese Identifizierbarkeit derzeit nicht moéglich ist und auch in Zukunft nicht mog-
lich sein wird. Aus dieser Annahme zieht die Studie den Schluss, dass die Vorschriften zur Iden-
tifizierbarkeit verworfen werden miissen, da dies nicht moglich ist. Es gibt jedoch starke An-
zeichen dafir, dass in Zukunft eine solche Identifizierbarkeit entwickelt werden kann. In der
Zwischenzeit konnen dokumentengestitzte Riickverfolgbarkeitssysteme die Liicke schlieRen,
wie es in anderen Regulierungssystemen Ublich ist. Die Schlussfolgerung der KOM-Studie, dass
die fehlende Identifizierbarkeit einen Verzicht auf diese Riickverfolgbarkeitssysteme erfor-
dert, trifft also nicht zu.

Auffallend ist, dass die Studie sich nicht oder nur sehr wenig mit Aspekten befasst, die bei
der Novellierung des Umweltrechts rechtlich zwingend sind. Der mit Abstand wichtigste
Grundsatz bei der Erwagung einer Deregulierung von GVO ist das Vorsorgeprinzip. Es verlangt
VorsorgemaRnahmen, zum Beispiel eine Risikobewertung, wenn, wie im Fall der NGT, die Ri-
siken noch ungewiss sind. Dieses Grundprinzip des europdischen Umweltrechts wird in der
Studie fast vollstandig ignoriert.

Ebenso relevant ist, dass das Verursacherprinzip, das besagt, dass derjenige, der die Umwelt
schadigt, daflir haftbar gemacht werden muss, nicht angesprochen wird. Dies ware bei be-
stimmten Formen der Deregulierung nicht mehr moglich. Die Studie geht mit keinem einzigen
Satz auf diese wichtige Frage ein.

3 Die Auslassungszeichen in diesem Zitat ergeben sich aus der Satzstellung im Deutschen.
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Eine Deregulierung von NGT stellt auch die gentechnikfreie Landwirtschaft grundsatzlich in
Frage, da dies die europdischen und nationalen Bestimmungen zum Schutz der gentechnik-
freien Landwirtschaft aushdhlen kdnnte und damit insbesondere den Biosektor gefahrdet.
Auch dieses Thema wurde nur sehr begrenzt angesprochen, ohne rechtliche Aspekte zu be-
ricksichtigen.

Der Schutz 6kologisch sensibler Gebiete und die Anforderungen des Cartagena-Protokolls, an
das sich die Europaische Union in ihren Rechtsvorschriften halten muss, wurden mit keinem
Wort erwdhnt.

Das vorliegende Gutachten offenbart einen Widerspruch im Bestreben der Kommission, ei-
nerseits das Vorsorgeprinzip zu sichern und andererseits die Standards fiir bestimmte NGT,
die Risiken fir die menschliche Gesundheit und die Umwelt darstellen kbnnen, zu senken.

Das vorliegende Gutachten untersucht die aktuellen und zukiinftigen technischen Entwick-
lungen der NGT in der Kommissionsstudie. Die KOM-Studie gibt sich groe Miihe, NGT und
andere Techniken der Pflanzenentwicklung als dhnlich darzustellen, indem sie die Ahnlichkei-
ten auf molekularer Ebene betont. Die Studie stellt fest, dass die durch NGT verursachten Ver-
anderungen im Genom denen dhneln, die zum Beispiel durch ungerichtete Mutagenesever-
fahren oder Kreuzungen erreicht werden kénnen. Da die KOM-Studie jedoch nur oberflachli-
che Beschreibungen der Veranderungen liefert und nur vereinzelt Vergleiche anstellt, sind
ihre Beschreibungen nicht tGberzeugend. Dies gilt umso mehr, als sie wesentliche Besonder-
heiten der NGT nicht berlicksichtigt. So wird in der KOM-Studie beispielsweise nicht erwdhnt,
dass NGT-Bereiche des Pflanzengenoms verdandern konnen, die anderen Methoden nicht zu-
ganglich sind.

Off-target-Verdanderungen und -Effekte werden in der KOM-Studie nicht angemessen be-
riicksichtigt. Die Begriindung hierfiir folgt den Einschdtzungen der EFSA, Ubergeht aber die
Positionen der Mitgliedstaaten und der Stakeholder, die teilweise die Berlicksichtigung von
Off-targets bei der Risikobewertung beflirworten. Irritierend ist die Argumentation auch des-
halb, weil die KOM-Studie das breite Spektrum der NGT nicht berlicksichtigt. Es scheint, dass
die KOM-Studie durch die Auswahl bestimmter molekularbiologischer Ubersichtsartikel eine
relativ breite Evidenzbasis fir ihr Argument erhalt, Off-targets bei NGT-Pflanzen und -Produk-
ten seien von der gleichen Art wie bei Pflanzen und Produkten, die auf anderem Wege gewon-
nen werden. Hinsichtlich der Off-target-Veranderungen zieht die KOM-Studie einen Vergleich
von NGT mit anderen Techniken und Verfahren, zum Beispiel der ungerichteten Mutagenese.
Das vorliegende Gutachten kritisiert diesen Vergleich, da es in den mit ungerichteter Muta-
genese veranderten Pflanzen zu diesem Zeitpunkt des Prozesses tUiberhaupt keine Off-target-
Veranderungen gibt, da alle Verdanderungen willkommen sind. Insofern ist es auch nicht be-
sonders aussagekraftig, wenn NGT weniger Off-target-Effekte verursachen als ungerichtete
Mutagenese, wie es die KOM-Studie darstellt. Unbeabsichtigte Effekte werden in der KOM-
Studie ebenfalls nicht ausreichend beriicksichtigt — unabhangig davon, ob sie aus beabsichtig-
ten oder unbeabsichtigten Veranderungen resultieren.

Die KOM-Studie macht nicht hinreichend deutlich, wie sie mit abweichenden Ansich-
ten/Statements/Positionen von Mitgliedstaaten und Stakeholdern umgeht (siehe oben).
Dies ist an sich und auch inhaltlich bedauerlich. Ein Stakeholder erklarte zum Beispiel: ,,[Dass]
alle durch CRISPR/Cas9 erzeugten genomischen Veranderungen im Allgemeinen mit natirlich
vorkommenden Variationen identisch sind, ist eine irreflihrende Vereinfachung." Das vorlie-
gende Gutachten stutzt dieses Argument, wahrend die KOM-Studie in ihren
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Schlussfolgerungen (erneut) schreibt: ,,Dariiber hinaus kdnnen, wie von der EFSA festgestellt,
ahnliche Produkte mit dhnlichen Risikoprofilen mit konventionellen Ziichtungstechniken, be-
stimmten Genome-Editing-Techniken und Cisgenese gewonnen werden* (S. 59).

Wie bereits erwahnt, ist der Nachweis und die Identifizierung von NGT-Pflanzen und -Produk-
ten ein ganz besonderes Thema in der KOM-Studie. Einerseits ist die KOM-Studie nicht auf
dem Stand der aktuellen Diskussion. Andererseits nimmt sie eine abwartende Haltung ein,
wenn es um mogliche Losungen geht. Aber — und das ist eine vergleichende Betrachtung —
wenn es um die Realisierung des Potenzials von NGT zur Entwicklung nachhaltiger Pflanzen
und Produkte geht, ist die KOM-Studie sehr optimistisch. Die Methoden zum gezielten Nach-
weis und zur Identifizierung spezifischer NGT-Produkte sind derzeit nicht vorhanden. Zu der
Frage, welche Moglichkeiten es gibt, die identifizierten Probleme zu tGberwinden, findet sich
in der KOM-Studie nicht viel. Sie stellt fest, dass in fiinf Jahren ein Betrag von 5,7 Millionen
Euro fiir Nachweismethoden, Risikobewertung und Uberwachung ausgegeben wurde, verteilt
Uber die gesamte EU. Ein eher geringer Betrag fiir ein Problem, das seit Jahren bekannt ist und
das praktisch alle Mitgliedstaaten und Stakeholder fiir zentral halten.

Das vorliegende Gutachten untersuchte die Darstellung der Nutzung von NGT im Agrar- und
Ernahrungssektor in der KOM-Studie. Der Schwerpunkt liegt auf dem Agrar- und Ernahrungs-
sektor, da festgestellt wurde, dass die anderen Sektoren in der KOM-Studie nicht angemessen
beriicksichtigt werden. Weder die technische Ubersicht der GFS zum Einsatz von NGT-Anwen-
dungen noch die KOM-Studie decken, wie behauptet, das gesamte Spektrum der NGT-Anwen-
dungen ab. Hinsichtlich der Ziele des Genome Editing bei Pflanzen stellte die KOM-Studie fest,
dass ,die meisten in der Entwicklung befindlichen Merkmale sich auf eine veranderte Zusam-
mensetzung, biotische und abiotische Stresstoleranz und den Pflanzenertrag beziehen. Neben
Getreide und Olpflanzen liegt der Schwerpunkt auch auf Gemiise, Obst und Hiilsenfriichten*
(KOM-Studie, 2021, S. 51).

Das vorliegende Gutachten hat eigene Abfragen in einem Online-Dashboard vorgenommen,
das von den Autorinnen und Autoren des erganzenden Materials zur KOM-Studie zur Verfi-
gung gestellt wurde (Parisi & Rodriguez-Cerezo, 2020). Die Ergebnisse dieser Abfragen besta-
tigen die von der KOM-Studie bereitgestellten Informationen nur teilweise. Vor allem spiegeln
sie nicht die relative Bedeutung derjenigen neuen Merkmale wider, die die Toleranz gegen-
Uber abiotischem Stress verbessern sollen. Die Herbizidtoleranz hingegen hatte in der KOM-
Studie hoher eingestuft werden miissen. Besonderes Augenmerk legt die KOM-Studie auf die
Frage, inwieweit NGT-Pflanzen dazu beitragen kénnen, die Ziele des europdischen Green
Deals zu erreichen. Auch die Biodiversitatsstrategie der EU, die Farm to Fork-Strategie und die
UN-Ziele fir nachhaltige Entwicklung sollen davon profitieren. In der KOM-Studie heif3t es,
dass Parisi & Rodriguez-Cerezo (2021) mehrere pflanzliche NGT-Produkte identifiziert hatten,
die zum Green Deal beitragen kénnten. In diesem Zusammenhang ist die Mitteilung von EU-
Kommissarin Stella Kyriakides von Bedeutung: Am Tag der Prasentation der KOM-Studie sagte
sie bereits, dass pflanzliche NGT-Produkte zum Green Deal beitragen kénnen.

Inwieweit Pflanzen mit den oben genannten Merkmalen tatséchlich zu den Zielen des Euro-
pdischen Green Deals oder der UN-SDGs beitragen kdnnen, lasst sich nicht pauschal beant-
worten. Eine solche Antwort hangt von zahlreichen Faktoren ab und kann daher nur im Rah-
men einer umfassenden fallweisen Bewertung beurteilt werden. Leider gibt die KOM-Studie
keinerlei Einblick in konkrete Projekte. So ist eine bestimmte Nutzpflanze mit einer bestimm-
ten neuen Eigenschaft nur als absolute Ausnahme zu erkennen. Da sich die KOM-Studie nur
auf die allgemeinen Aussagen von Parisi & Rodriguez-Cerezo (2021) bezieht, ist auch die
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Aussage, dass NGT-Pflanzen einen Beitrag zu den Zielen der Farm to Fork-Strategie, der Bio-
diversitatsstrategie und den UN-SDGs leisten kdnnten, tatsdchlich wenig substanziell. Dies ist
nicht tGberraschend, wenn man den Ansatz und die Quellen von Parisi & Rodriguez-Cerezo
(2021) beriicksichtigt. Uber 40 Prozent ihres Datensatzes (184 von 426 Pflanzenprojekten)
stammen aus dem Privatsektor. Biotech- und andere Firmen zu befragen, ist natirlich nahe-
liegend, weil sie die groRitmaogliche Nahe zur Quelle der relevanten Informationen zu bieten
scheinen. Es bleibt jedoch ein relativ hohes Mal} an Unsicherheit, da die Unternehmen selbst
Akteure in der Debatte um die NGT-Regulierung sind, was manche von ihnen dazu veranlassen
konnte, die Aussichten optimistischer erscheinen zu lassen, um ein giinstiges regulatorisches
Umfeld zu gewahrleisten. Daruiber hinaus bestehen die Unternehmen in der Regel darauf,
dass die Einzelheiten als vertrauliche Geschaftsinformationen behandelt werden missen. Es
wadre sinnvoll gewesen, wenn Parisi & Rodriguez-Cerezo (2021) beziehungsweise die KOM-
Studie die Quellen und ihre Rolle in der Debatte um die zukiinftige Regulierung von NGT-Pflan-
zen und -Produkten kritisch reflektiert hatten.

Die KOM-Studie beriicksichtigt nicht ausreichend, welche Erfahrungen mit der Kommerziali-
sierung von GVO gemacht worden sind. Dies gilt sowohl fiir transgene Pflanzen, die seit eini-
gen Jahrzehnten auf dem Markt sind, als auch fiir die ersten kommerzialisierten NGT-Pflanzen
und -Produkte. Die KOM-Studie enthalt entweder nur sehr wenige oder veraltete Informatio-
nen. Auch Uber Projekte mit NGT-Pflanzen und -Produkten, die begonnen und dann abgebro-
chen wurden, findet sich in der KOM-Studie nichts. Nach Einschatzung des vorliegenden Gut-
achtens hatte dies eine wichtige Information fiir die Darstellung der méglichen zukiinftigen
Entwicklung von NGT-Pflanzen und -Produkten sein kénnen.

Auf jeden Fall ist festzuhalten, dass die KOM-Studie nur mogliche beziehungsweise potenzi-
elle, das heillt hypothetische Beitrage von NGT-Pflanzen und -Produkten zu den oben genann-
ten Politiken darstellt.

Kapitel 3.5 des vorliegenden Gutachtens analysiert die KOM-Studie im Hinblick auf die Risiko-
bewertung von NGT-Pflanzen und -Produkten. Die KOM-Studie bezieht sich im Wesentlichen
auf ein von der EFSA erstelltes Dokument (Paraskevopoulus & Federici, 2021) und auf die Ant-
worten der Mitgliedstaaten und Stakeholder zur gezielten Konsultation. Das vorliegende Gut-
achten benennt Folgendes als die zentralen Ergebnisse der KOM-Studie zur Risikobewertung:

,Dartiber hinaus kommt die EFSA zu dem Schluss, dass dhnliche Produkte mit dhnlichen
Risikoprofilen durch konventionelle Zlchtungstechniken, bestimmte Genome-Editing-
Techniken und Cisgenese erzielt werden kdnnen. Es dirfte nicht gerechtfertigt sein, flr
dhnliche Produkte mit dhnlichem Risikoniveau unterschiedliche Niveaus der
Regulierungsaufsicht anzuwenden" (KOM-Studie, 2021, S. 59).

Bestimmte Aspekte dieses Ergebnisses wurden im vorliegenden Gutachten bereits im Ab-
schnitt tber die Technologie kritisiert. Dazu gehéren zum Beispiel die Versuche der KOM-Stu-
die, die molekularen Veranderungen im Genom — verursacht durch NGT oder auf andere
Weise entstanden — als gleichartig darzustellen (siehe Kapitel 3.3). Weiterhin werden die oben
genannten Ergebnisse nicht bestatigt, weil die Begriffe Risikoprofil und Risikoniveau verwen-
det werden, ohne zu kldren, was sie eigentlich bedeuten. Ein weiterer Kritikpunkt ist, dass
die KOM-Studie die Umweltrisiken nicht beriicksichtigt. Wie im vorliegenden Gutachten ge-
zeigt, verdeutlicht die aktuelle Forschung die Zusammenhéange zwischen beabsichtigten und
unbeabsichtigten Veranderungen beziehungsweise Wirkungen in den NGT-Pflanzen und Pro-
dukten mit zum Beispiel 0kologischen Auswirkungen. Die Freisetzung von gentechnisch
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veranderten Pflanzen in die Umwelt kann mit negativen Auswirkungen auf andere Organis-
men, die biologische Vielfalt und Okosystemleistungen verbunden sein. Nicht zuletzt kann das
Argument, dass die Risikoprofile dhnlich wie bei konventionellen Pflanzen sein kénnten, fur
sich genommen in Frage gestellt werden, es schliel3t aber vor allem erhebliche Risiken, insbe-
sondere fir die Umwelt, nicht aus.

Bemerkenswert ist die einzige Schlussfolgerung der KOM-Studie zum Einzelfallansatz, sie lau-
tet: ,,das Festlegen starrer Leitlinien zur Risikobewertung in den Rechtsvorschriften schrankt
die fallweise Bewertung ein und erschwert es, die Anforderungen an die Risikobewertung an
den wissenschaftlichen Fortschritt anzupassen™ (S. 59). Dies ist besonders wichtig, da der Ein-
zelfallansatz derzeit in der EU fir die Risikobewertung von GVO verwendet wird und von den
Mitgliedstaaten und Stakeholdern (auch) fiir die Risikobewertung genomeditierter Pflanzen
und Produkte gefordert wurde (siehe Kapitel 3.5.4). So bleibt fur das vorliegende Gutachten
unklar, wie die KOM-Studie zu genau dieser Schlussfolgerung kommt. Aus dem Inhalt der
KOM-Studie selbst und aus dem einschlagigen rechtlichen Rahmen Iasst sich die Schlussfolge-
rung so nicht ableiten.

In dem oben erwdhnten wissenschaftlichen Bericht von Paraskevopoulus & Federici (2021)
fassen die Autorinnen und Autoren verschiedene Berichte und wissenschaftliche Gutachten
aus den Mitgliedstaaten und eigene Arbeiten der EFSA zusammen. Unterschiede, die sich zwi-
schen den Positionen ergeben kénnen, werden jedoch nicht angemessen bericksichtigt —eine
Beobachtung, die in der KOM-Studie mehrfach gemacht wird.

Die KOM-Studie fragt nicht danach, wie viele und welche Informationen fiir eine Risikobewer-
tung erforderlich sind. Gleichzeitig stellt sie zum Beispiel fest, dass ODM — neben anderen
Techniken — nicht zu neuen Risiken im Zusammenhang mit Off-target-Effekten flihrt. Sie stellt
auBerdem fest, dass zu dieser Technologie weniger Informationen vorliegen. Eine Uberprii-
fung durch das vorliegende Gutachten ergab, dass lediglich ein einziger wissenschaftlicher Ar-
tikel die Grundlage fiir die Bewertung durch die EFSA und die KOM-Studie bildete — viel zu
wenig, um qualifiziert Stellung nehmen zu kénnen.

Das vorliegende Gutachten untersuchte auch, ob die Deregulierung bestimmter NGT mit den
Anforderungen des europaischen Gentechnikrechts an die Risikobewertung vereinbar ist. Da-
bei war der Gesamtansatz eine differenzierte Bewertung hinsichtlich einer vollstandigen oder
teilweisen Deregulierung. Da die Kommission offenbar beabsichtigt, bestimmte NGT per Ge-
setz zu deregulieren, war der Ausgangspunkt, dass dies nur dann rechtmaRig sein kann, wenn
die Deregulierung selbst den Anforderungen des europaischen Gentechnikrechts an die Risi-
kobewertung gerecht wird. Entsprechend dem Ergebnis der Analyse ist das aus mehreren
Grinden nicht der Fall. So ist eine umfassende Freisetzung in die Umwelt erst nach Prifung
der indirekten oder verzogerten schadlichen Auswirkungen und der akkumulierten langfristi-
gen Auswirkungen rechtmaRBig. Beides ist zum jetzigen Zeitpunkt nicht moglich, da es so gut
wie keine Erfahrungen mit dem Anbau dieser NGT gibt. Dariber hinaus wird ein zentraler
Grundsatz der Risikobewertung, das Einzelfallprinzip, verletzt, indem ganze Gruppen von NGT
dereguliert werden, ohne jedes einzelne Event anzuschauen. In Bezug auf Lebens- und Futter-
mittel sind toxikologische Studien erforderlich, die bisher ebenfalls nicht durchgefiihrt worden
sind.

Wenn all diese Anforderungen des europaischen Gentechnikrechts an die Risikoprifung nicht
erflllt werden und die Vermarktung solcher Produkte ohne Risikoprifung erlaubt wird,
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verlangt das Vorsorgeprinzip als Ausgleich zumindest ein Monitoring nach Inverkehrbringen
dieser Produkte. Aber selbst das ist nicht vorgesehen.

In Kapitel 3.6 des vorliegenden Gutachtens werden die ethischen und sozio6konomischen
Implikationen von NGT in der KOM-Studie analysiert. Diese Themen werden in der KOM-Stu-
die in den Kapiteln 4.6 bis 4.11 behandelt. Dort werden jedoch keine inhaltlichen Aussagen
getroffen. Die KOM-Studie gibt lediglich die Aussagen der beiden gezielten Konsultationen —
der Stakeholder-Konsultation und der Konsultation der Mitgliedstaaten — wieder.

Praktische Probleme wurden nur gestreift und nicht diskutiert. Ein Schwerpunkt der KOM-
Studie war zum Beispiel die Frage nach den Auswirkungen von NGT auf kleine und mittlere
Unternehmen (KMU). Diese Frage konnte mit den verwendeten Methoden nicht beantwortet
werden; vielmehr wurde weiterer Forschungsbedarf festgestellt. Zweitens vermeidet es die
KOM-Studie, von Risiken zu sprechen. Anstatt den Begriff ,Risiko" zu verwenden und ihm be-
stimmte Vorteile gegenliberzustellen, definiert die Studie die positiven und negativen As-
pekte einer technologischen Anwendung neu. Andererseits listet sie ,Herausforderungen
und Bedenken™ auf. Aus dem vorliegenden Gutachten geht hervor, dass mit ,Herausforderun-
gen" nicht nur die moglichen negativen Folgen fiir Gesundheit, Umwelt und Wirtschaft ge-
meint sind, sondern auch Hindernisse bei der Realisierung von Vorteilen. So nennt die KOM-
Studie in einem ihrer Abschnitte (KOM-Studie, Abschnitt 4.7) negative Auswirkungen auf Bio-
diversitat und Okosysteme als ein NGT-bezogenes Anliegen. Ohne einen Ubergang werden
Hindernisse fiir die Realisierung der Technologie diskutiert. Damit werden Probleme von Tech-
nologienutzern mit Problemen der von einer Technologieanwendung Betroffenen vermengt.
Ein letztes Problem ist die Sicht auf den Verbraucher. In der KOM-Studie werden Blirger als
Verbraucher betrachtet. Konsultationsprozesse, Befragungen und Birgerdialoge werden ex-
plizit als Verfahren zur Akzeptanzgewinnung bei den Verbrauchern und in der 6ffentlichen
Diskussion gesehen und nicht als Teil eines demokratischen Beteiligungsprozesses.

Ein weiterer wichtiger Schwachpunkt ist, dass die KOM-Studie bei zentralen Problemen nicht
von der Darstellung der Argumente auf die inhaltliche Ebene libergeht. So duBern die Stake-
holder in ihren Antworten in den gezielten Konsultationen konkrete Probleme und Herausfor-
derungen im Umgang mit NGT-Pflanzen und -Produkten. Die KOM-Studie stellt die Herausfor-
derungen und Probleme mit NGT-Pflanzen und -Produkten anhand der Stakeholder-Befra-
gung dar. Zu jedem dieser Problembereiche existiert jedoch auch eine wissenschaftliche Dis-
kussion, die in der KOM-Studie nicht angesprochen wird. Im Rahmen des vorliegenden Gut-
achtens war weder eine systematische Auswertung der ausgefillten Frageb6gen noch eine
systematische Aufarbeitung der wissenschaftlichen Debatte moglich. Dies ware eine Aufgabe
der KOM-Studie gewesen.

Eine Prifung und Bewertung von Vorschlagen fir eine mogliche Neuregelung von NGT kann
nur erfolgen, wenn konkrete Vorschlage in Form von Entwiirfen vorliegen. Da dies bisher nicht
der Fall ist, gilt es zunachst, die zirkulierenden Dokumente der EU-Kommission nach Anhalts-
punkten zu durchsuchen, in welche Richtung die Reform gehen kénnte. In den Diskussionen
(KOM-Studie, 2021, Kapitel 5) und sogar in den Schlussfolgerungen (KOM-Studie, 2021, Kapitel
6) der Studie finden sich nur wenige konkrete Vorschlage. Ansonsten findet man nur Allge-
meinpldtze wie zum Beispiel die Formulierung: ,Alle kiinftigen MaBnahmen (wie vom Rat er-
beten) sollten sich damit befassen, wie sie in Synergie zueinander ausgelegt und umgesetzt
werden sollten® (KOM-Studie, 2021, S. 57).
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Betrachtet man eines der Hauptanliegen der Kommunikation der Kommission, namlich den
Erhalt der Wettbewerbsfahigkeit der europaischen Biotech-Industrie (KOM-Studie, 2021, S.
51), kann man sich des Eindrucks nicht erwehren, dass die Kommission die derzeitige NGT-
Verordnung fiir nicht geeignet halt, die Interessen der Biotech-Industrie zu wahren. Gleiches
gilt fur die Betonung der behaupteten Vorteile von NGT im Hinblick auf den europaischen
Green Deal, die nachhaltige Landwirtschaft und die UN-Ziele fur nachhaltige Entwicklung
(KOM-Studie, 2021, S. 59). Mit Letzterem Ubernimmt die Kommission die Versprechen der
Biotech-Industrie ohne jede kritische Priifung. Sollte sich der Verdacht einer zu groRen Indust-
riendhe bewahrheiten, ware dies ein schwerer VerstoR gegen die Neutralitatspflicht der EU-
Kommission als staatliche Institution. Der Reformprozess ware dann von vornherein mit einer
Hypothek belastet. An zwei Stellen deutet die KOM-Studie zumindest an, in welche Richtung
sie gehen will. So heil’t es dort: , das Festlegen starrer Leitlinien zur Risikobewertung in den
Rechtsvorschriften schrankt die fallweise Bewertung ein® (KOM-Studie, 2021, S. 59). Diese
Formulierung kann nur dahingehend verstanden werden, dass die Anwendung der derzeitigen
Regelungen zur Risikobewertung tendenziell zu einer Verletzung des Einzelfallprinzips fuhrt
und — weitergedacht — die Risikobewertung fir NGT deshalb zurlickgeschraubt werden muss.
Das Einzelfallprinzip wird also als Argument fiir die angebliche Notwendigkeit einer weniger
strengen Risikobewertung bei NGT herangezogen. Damit wird jedoch das Einzelfallprinzip des
europaischen Gentechnikrechts auf den Kopf gestellt. Demnach soll ,,in jedem Einzelfall eine
Umweltvertraglichkeitspriifung durchgefiihrt werden". Wenn aber — wie von der Kommission
gewlinscht — die Anforderungen an die Risikoprifung fir bestimmte NGT pauschal reduziert
werden sollen, wird das Einzelfallprinzip verletzt, da es eine Bewertung jedes einzelnen Events
verlangt. Diese Aussage in der KOM-Studie ist daher widerspriichlich und aufschlussreich zu-
gleich. Jedenfalls kann sie nicht als Rechtfertigung fiir eine Deregulierung herangezogen wer-
den. Obwohl die Kommission erst im zweiten Quartal 2023 einen konkreten Vorschlag vorle-
gen wird, lassen sich die Grundzlige aus den oben genannten Aussagen bereits ablesen.

Aus regulatorischer Sicht spricht Vieles daflir, dass sowohl die Freisetzungsrichtlinie
2001/18/EG als auch die Lebens- und Futtermittelverordnung (EG) 1829/2003 durch eine An-
derungsverordnung angepasst werden sollen. Diese Verordnungsart ist naheliegend, da die
Kommission unterschiedliche Praktiken in den verschiedenen Mitgliedstaaten verhindern will
(Europdische Kommission, 2021b). Das wird. Das wird am besten durch diesen Rechtsakt er-
reicht, da er unmittelbare Wirkung in den Mitgliedsstaaten entfaltet. Im Falle einer Anderung
in Form einer Richtlinie kdnnten die Mitgliedstaaten noch einen rechtlichen Spielraum bei der
Umsetzung haben. Auch die Tatsache, dass die Kommission Begriffe wie ,,Mechanismen zur
raschen Anpassung an den technischen Fortschritt™ (Europdische Kommission, 2021b) ver-
wendet, spricht dafiir, dass die Kommission ein zweistufiges Verfahren ins Auge fasst. Das be-
deutet, dass sie zundchst zum Erlass von Durchfiihrungsrechtsakten ermachtigt werden will,
um dann auf dieser Grundlage die eigentlichen Anderungen im Komitologieverfahren vorzu-
nehmen. Es kdnnte also sein, dass der flir das zweite Quartal 2023 angekiindigte Reformvor-
schlag, der im politischen Rampenlicht steht, selbst nicht die wesentlichen inhaltlichen Neu-
regelungen bringen wird.

Inhaltlich spricht alles fir eine Deregulierung bestimmter NGT. Wie weit das im Einzelnen ge-
hen wird, ist noch nicht klar. Zentrale Aussagen ziehen sich durch zahlreiche Stellen sowohl in
der KOM-Studie als auch in der Folgenabschéatzung in der Anfangsphase. Sie sprechen davon,
dass bestimmte Formen des Genome Editing, zum Beispiel SDN-1, SDN-2 und Cisgenese, als
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genauso sicher eingestuft werden, wie mit konventionellen Methoden gezlichtete Pflanzen.
Dies legt eine vollstandige Deregulierung nahe.

Als Folge einer moglichen Deregulierung sind verschiedene konkrete Schutzgiter in Gefahr.
Dazu gehoren zum Beispiel die Koexistenz von gentechnikfreien Giitern oder bestimmte 6ko-
logisch sensible Gebiete. Auch kénnte das Verursacherprinzip verletzt werden. Das vorlie-
gende Gutachten analysiert die entsprechenden Herausforderungen auf der Grundlage zweier
moglicher Szenarien: einer teilweisen und einer vollstandigen Deregulierung. Generell geht es
bei jedem dieser Themen in erster Linie darum, eine vollstandige Deregulierung so weit wie
moglich zu verhindern. Die Beibehaltung der Kennzeichnungs- und Riickverfolgbarkeitsregeln
ist von groRter Bedeutung fiir das Verursacherprinzip, die Sicherung der Koexistenz und den
Schutz 6kologisch sensibler Gebiete. Fiir letztere sollten kompensatorische Anderungen im
europaischen und nationalen Naturschutzrecht und in der Umwelthaftungsrichtlinie erwogen
werden. Sehr wichtig flr die gentechnikfreie Landwirtschaft ist es, sicherzustellen, dass eine
Anderung des europédischen Gentechnikrechts die Mitgliedstaaten nicht daran hindert, die
gentechnikfreie Landwirtschaft nicht nur gegen klassische GVO, sondern auch gegen NGT zu
schiitzen. Aus regulatorischer Perspektive sollte verhindert werden, dass sich die Kommission
hinter verschlossenen Tlren zu weitreichenden UmsetzungsmaRnahmen ermachtigt.

Im vorliegenden Gutachten werden daher folgende Handlungsoptionen formuliert:
Ubergreifende Aspekte

Generell sollte ein dreistufiger Ansatz verfolgt werden: An erster Stelle die Vermeidung einer
vollstandigen Deregulierung. An zweiter Stelle sollte gepriift werden, welche Teilregulierun-
gen tolerabel sein kdnnten und welche nicht. Als Ausweichmaglichkeit sollten kompensatori-
sche Anderungen in anderen Bereichen als dem Gentechnikrecht in Betracht gezogen werden.

Sicherstellung der Identifizierbarkeit und Riickverfolgbarkeit

In der o6ffentlichen Debatte ist zu betonen, dass die Behauptung der KOM-Studie, es gdbe auch
in Zukunft keine Chance auf eine eindeutige Identifizierung von NGT, falsch ist und daher nicht
fir eine Abschaffung von Kennzeichnungsregeln und anderen Deregulierungs-Aktivitaten
spricht.

Sicherstellung des Verursacherprinzips

Identifizierungs- und Rickverfolgbarkeitsvorschriften sind flr das Verursacherprinzip von
groflter Bedeutung und missen daher beibehalten werden. Zusatzlich sollte die Umwelthaf-
tungsrichtlinie so angepasst werden, dass sie auch NGT abdeckt.

Beibehaltung des Koexistenzprinzips

Je nach Ausmal der Deregulierung sollte sichergestellt werden, dass die derzeitigen Befug-
nisse der Mitgliedstaaten zum Schutz der gentechnikfreien Landwirtschaft durch die Ande-
rung nicht untergraben werden.

Einhaltung des Cartagena-Protokolls

Das Cartagena-Protokoll (CP) sieht keine Ausnahmeregelung fiir NGT vor und schreibt daher
eine Risikobewertung nicht nur fiir klassische GVO, sondern auch fiir NGT vor. Im Falle einer
Aufweichung der Risikobewertungsvorschriften sollte daher ein Verfahren vor dem EuGH in
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Erwidgung gezogen werden, um die Ubereinstimmung der Anderung mit dem CP zu (iberpri-
fen.

Schutz von 6kologisch sensiblen Gebieten

Je nach Ausmald der Deregulierung sollten Ausgleichsregelungen zur Aufrechterhaltung des
Schutzes 6kologisch sensibler Gebiete in Betracht gezogen werden. Dies sollte sowohl auf
Ebene der Europadischen Union als auch auf Bundes- und Landesebene in Deutschland gesche-
hen.

Den Verlust der biologischen Vielfalt stoppen: nachhaltige landwirtschaftliche Praktiken
und Wiederherstellung der Natur

GemaiR der EU-Biodiversitatsstrategie fiir 2030 soll der Ubergang zu vollstindig nachhaltigen
Praktiken in der Landwirtschaft vollzogen werden. Daher ist darauf zu achten, dass die geplan-
ten Anderungen so gestaltet werden, dass sie nicht dem Ziel entgegenstehen, den Biodiversi-
tatsverlust durch eine nachhaltige Landbewirtschaftung zu stoppen. Dariiber hinaus sollte der
potenzielle Konflikt mit der Biodiversitatsstrategie starker in den Fokus der 6ffentlichen De-
batte geriickt werden.
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