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Das EuGH-Urteil vom 25. Juli 2018

Der Europdische Gerichtshof (EuGH) beantwortete am 25. Juli 2018 Fra-
gen lber die rechtliche Einordnung von neuen Gentechnikverfahren. In
seiner Entscheidung verwies er vor allem auf das Vorsorgeprinzip, wel-
ches sich als wesentliches Grundprinzip des europdischen Umwelt- und
Naturschutzrechts etabliert hat. Die Hintergriinde der Entscheidung des
EuGH werden im Folgenden beleuchtet und eingeordnet.

IE NEUEN Gentechnikverfah-

ren wie CRISPR/Cas treffen

auf bestehende Regelungen.
Das sind unter anderem die europa-
ische Gentechnikrichtlinie 2001/18
EG (RL 2001/18) und das Vorsorge-
prinzip des Art. 191 Abs. 2 im Grund-
satzvertrag Uiber die Arbeitsweise der
europdischen Union (AEUV). Dort
heifit es: ,,Die Umweltpolitik der Uni-
on zielt unter Berticksichtigung der
unterschiedlichen Gegebenheiten in
den einzelnen Regionen der Union
auf ein hohes Schutzniveau ab. Sie
beruht auf den Grundsdtzen der
Vorsorge und Vorbeugung, auf dem
Grundsatz, Umweltbeeintrachtigun-
gen mit Vorrang an ihrem Ursprung
zu bekdmpfen, sowie auf dem Verur-
sacherprinzip.”

Vorsorge bedeutet, dass bei unsi-
cheren Kenntnissen tiber Risiken fiir
die menschliche Gesundheit oder die
Umwelt, Mafinahmen zum Schutz
dieser Giter ergriffen werden kon-
nen.

Das Vorsorgeprinzip wird im Arti-
kel 1 und einigen Erwdgungsgriinden
der europiischen Gentechnikrichtli-
nie ausdriicklich aufgefiihrt. Es hat
daher eine hohe rechtliche Bedeutung
fur die Regelungen der Gentechnik.

Vorgeschichte

In einigen europdischen Landern wie
Schweden, Finnland, Grofbritanni-
en und Deutschland! wurde vor dem
EuGH-Urteil nicht nur von grofien
Firmen und GentechniklobbyistIn-
nen, sondern auch von Behorden
postuliert, dass die neuen Gentech-
nikverfahren unter die Ausnahmere-
gelung des Art. 3.1 der europdischen
Gentechnikrichtlinie fallen und da-
mit keine Priifung mehr nétig sei.
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Zu diesem Zweck wurden neue gen-
technische Verfahren, teilweise sehr
unterschiedlicher Funktionsweise,
unter dem Begriff ,zielgerichtete
Mutageneseverfahren® gelabelt. Mu-
tagenese selbst ist nicht rechtlich de-
finiert. Auch GenetikerInnen strei-
ten, was als Mutagenese zu fassen
ist. Bezugspunkt sind zundchst die
klassischen Mutageneseverfahren mit
denen durch die Einwirkungen von
Chemikalien oder Strahlen auf Pflan-
zen ungerichtete Verdnderungen des
Erbguts erzielt werden konnten. Mit
den neuen Mutagenese-Verfahren
sollen gezielt Abschnitte in der DNA
verandert werden, um definierte Ver-
anderungen zu erzielen.

Mit dem Label ,zielgerichtete
Mutagenese” sollte eine Ausnahme-
regelung der Gentechnikrichtlinie
genutzt werden. Dies gelang nicht.
Der EuGH sieht diese Ausnahme fir
die neuen gentechnischen Verfahren/
Mutageneseverfahren nicht.

Urteil des EuGH vom 25. Juli 2018

Die wichtigsten Fragen des obersten
franzosischen Verwaltungsgerichts
an den EuGH lauteten:

Fallen durch Mutagenese gewon-
nene Organismen unter die Defi-
nition gentechnisch verdnderter
Organismen (GVO)? Wenn das der
Fall ist, ist die Ausnahmeregelung
so auszulegen, dass diese GVO nur
vom Anwendungsbereich der Richt-
linie ausgeschlossen sind, wenn sie
mit Mutageneseverfahren gewonnen
werden, ,,die herkommlich bei einer
Reihe von Anwendungen angewandt
wurden und seit Langem als sicher
gelten®.?

Mutageneseverfahren wurden
in der Vorgangerregelung aus dem
Jahr 1990 und mit der europiischen
Gentechnikrichtlinie von der Regu-
lierung als gentechnische Verfahren
mit der Ausnahmeregelung des Art.
3.1 herausgenommen. Diese Ausnah-
men betreffen Mutageneseverfahren
(Zufallsmutagenese), die auf ganze
Pflanzen oder ihre Fortpflanzungs-
organe abzielen. Das war Stand der
Technik 1990 und auch noch im Jahr
2001.

Der EuGH bediente sich fiir die
Klarung der Fragen der Auslegungs-
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regeln fiir juristische Texte, dem
Wortlaut, der systematischen und
historischen Auslegung des Textes,
sowie der Auslegung nach Sinn und
Zweck der konkreten Regelung. Sys-
tematische Auslegung bedeutet, dass
die Regelungen in dem Verhaltnis ih-
rer Aussagen zueinander untersucht
werden.

Der EuGH kam nach Auslegung
der einschlagigen Regelungen zu der
Auffassung, dass auch mit Mutage-
nese gewonnene Organismen GVO
sind.

Das Gericht setzte voraus, dass
Ausnahmeregelungen eng auszule-
gen sind. Nach dem Wortlaut ergibt
sich allein aufgrund des Begriffs
»Mutagenese“ kein Hinweis darauf,
welche Verfahren ausgeschlossen wer-
den sollten. Deshalb wurde mit dem
Erwagungsgrund 17 auf die Voraus-
setzungen der Ausnahmeregelung ge-
schaut und nach dem Sinn und Zweck
dieser Regelung gefragt.

Der Erwdgungsgrund 17 lautet:
,Diese Richtlinie sollte nicht fir
Organismen gelten, die mit Techni-
ken zur genetischen Verianderung
gewonnen werden, die herkdémmlich
bei einer Reihe von Anwendungen
angewandt wurden und seit Langem
als sicher gelten.”

Der EuGH stellte fest, dass Risiken
fir die Umwelt und die menschliche
Gesundheit bislang noch nicht mit
Sicherheit bestimmt werden kénnen,
weil die Verfahren/Methoden der
»gezielten Mutagenese® erst seit dem
Erlass der Richtlinie 2001/18 entstan-
den sind oder sich hauptsachlich seit-
dem entwickelt haben. Er bezog sich
dann weiter auf die Feststellungen des
franzoésischen obersten Verwaltungs-
gerichts. Danach kénnten sich die mit
dem Einsatz dieser neuen Verfahren/
Methoden der Mutagenese verbunde-
nen Risiken aber als vergleichbar mit
den bei der Erzeugung und Verbrei-
tung von GVO durch Transgenese
auftretenden Risiken erweisen. Dazu
wurde festgestellt, dass aus den An-
gaben, iber die der Gerichtshof ver-
fiigte, sich somit zum einen ergibt,
dass mit der unmittelbaren Verdnde-
rung des genetischen Materials eines
Organismus durch Mutagenese die
gleichen Wirkungen erzielt werden
koénnen, wie mit der Einfithrung ei-
nes fremden Gens in diesen Orga-
nismus, und zum anderen, dass die
Entwicklung dieser neuen Verfahren/
Methoden die Erzeugung genetisch
verdnderter Sorten in einem ungleich
grofieren Tempo und Ausmafl als bei

der Anwendung herkémmlicher Me-
thoden der Zufallsmutagenese ermog-
licht.

Aufgrund der fehlenden langjih-
rigen und sicheren Erprobung, den
genannten Risiken und mit dem Ver-
weis auf das Vorsorgeprinzip legte der
EuGH fest, dass auch fiir die neuen
Gentechnikverfahren erst nach der
Vertraglichkeitsprifung die Freiset-
zung oder das Inverkehrbringen zum
Schutz vor schidlichen Auswirkun-
gen auf die menschliche Gesundheit
oder Umwelt moglich ist.

Reaktionen auf das Urteil

Das Urteil 16ste in der deutschen
Medienlandschaft einen Sturm der
Entriistung aus:

Die Vorsitzende des Bund Deut-
scher Pflanzenziichter (BDP), Stefa-
nie Frank meint, der EuGH ignoriere
die wissenschaftliche Bewertung der
ExpertInnen europdischer und nati-
onaler Behorden, nach denen Pflan-
zen, die sich nicht von klassisch ge-
zuchteten unterscheiden lassen, nicht
als GVO einzustufen seien.

Auch der top agrar-Chefredakteur
Schulze Pals kommentierte die Lu-
xemburger Entscheidung als ,,angst-
getrieben und innovationsfeindlich®.

Kathrin Zinkant von der Sid-
deutschen Zeitung ging noch weiter:
»Die Angst vor der Gentechnik hat
gewonnen®, es sei ein ,Fehlurteil®,
yruckwirtsgewandt und folgenreich®.

Eine konkrete Auseinanderset-
zung mit den Argumenten des Ge-
richts war kaum erkennbar. Vielmehr
scheint allein der Wunsch nach De-
regulierung u. a mit einer Einzelfall-
regelung, der Vater der Gedanken
zu sein. So fithren MitarbeiterInnen
des Bundesamts fiir Verbraucher-
schutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL), Abteilung Gentechnikrecht
zum Urteil in einer juristischen Fach-
zeitschrift aus: ,,Kern der Debatte ist
dabei, ob die Anwendung der neuen
Techniken stets zu einer genetischen
Verdnderung der Organismen nach
dem Gentechnikrecht fiithrt, oder
ob jeweils der konkrete Einzelfall
zu betrachten ist. Denn je nachdem,
wie der Organismus einzuordnen
ist, fithrt dies zu nicht unerheblichen
Forschungshindernissen und einer
fehlenden Vermarktungsfihigkeit.“®
Die AutorInnen gehdren zur Gen-
technikabteilung des BVL, die fur
den Cibus-Raps den Bescheid erliefs.

Das Statement der Gruppe wissen-
schaftlicher ChefberaterInnen der
Europdischen Kommission vertritt
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sogar die Ansicht, dass neue wissen-
schaftliche Erkenntnisse und tech-
nische Entwicklungen dazu fithren
wiirden, dass die europdische Gen-
technikrichtlinie nicht mehr ihren
Zwecken geniige.

Vorsorgeprinzip
In Artikel 1 der europdischen Gen-
technikrichtlinie ist das Ziel, nam-
lich Rechtsangleichung und Schutz
der menschlichen Gesundheit und
Umwelt bei Freisetzungen und dem
Inverkehrbringen von GVO, beschrie-
ben. Dem dienen die Risikopriifun-
gen der GVO. Die Kennzeichnungs-
pflichten und die Nachverfolgbarkeit
durch Standortregister oder Ahnli-
ches sollen die Riickholbarkeit von
GVO, deren Wirkung in der Umwelt
gerade nicht bekannt ist, sichern.

Das europdische Vorsorgeprinzip
verlangt, fehlendes Wissen iiber mog-
liche Risiken zu erarbeiten und be-
reitzustellen, und bei verbleibenden
Unsicherheiten uber die Eintritts-
wahrscheinlichkeit von Schiden fiir
die Gesundheit oder Umwelt Schutz-
mafinahmen zu ergreifen. GVO kon-
nen sich fortpflanzen und sich damit
ungehindert in der Umwelt ausbrei-
ten. Daher ist Vorsorge auch fiir neue
Gentechnikverfahren geboten.

Y= Katrin Brockmann

Die Autorin ist Rechtsanwaltin in
Berlin mit den Arbeitsschwerpunkten
Verwaltungs- und Umweltrecht.

1 Das Bundesamt fur Verbraucherschutz
(BVL) erlieB im Februar 2015 einen
Feststellungsbescheid, dass ein
mit einem neuen gentechnischen
Verfahren, dem RTDS-Verfahren
teilweise herbizidresistent gemachten
Raps, dem so genannten Cibus-Raps,
kein gentechnischer veranderter
Raps sei. Nach dem EuGH-Urteil
wurde der Bescheid im August 2018
zurickgenommen.

2 http://curia.europa.eu/juris/document/
document jsf;jsessionid=FD3197D4789
401B04E99BBF8970C3257?text=&doci
d=207002&pagelndex=08&doclang=de
&mode=req&dir=&occ=first&part=1&c
id=5323426.

3 Jens Kahrmann/Georg Leggewie (2018):
Gentechnikrechtliches Grundsatzurteil
des EuGH und die Folgefragen fur das
deutsche Recht. NuR 2018, S. 761-765,
hier S. 761. https://link.springer.com/
article/10.1007/s10357-018-3429-8.
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