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»Genome Editing“ vor dem EuGH und seine Folgen*

Eine Darstellung der durch das EuGH-Urteil C-528/16 hervorgerufenen Reaktionen und ihre Bewertung
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Der Beitrag untersucht die Reaktionen, die auf das EuGH-Urteil
C-528/16 vom 25. 7. 2018 zur Anwendbarkeit der Europdischen
Freisetzungsrichtlinie 2001/18/EG auf sogenannte Genomeditie-
rungsverfahren im Rahmen der Griinen Gentechnologie erfolgt
sind. Seit der Verkiindung des Urteils im Juli 2018 wurde es um-
fassend und zum Teil auch hochst kritisch aus naturwissenschaftli-
cher, rechtswissenschaftlicher und wirtschaftlicher Perspektive be-
leuchtet und bewertet. Ziel dieses Beitrages ist es, einen Uberblick
iiber die unterschiedlichen Reaktionen zu geben und wesentliche
Kritikpunkte aufzuzeigen. Damit soll die Bedeutung des Urteils
im Rahmen der Diskussion um die Regulierung der Griinen Gen-
technik eingeschdtzt und bewertet werden.

1. Einfiihrung

»Schonheit liegt im Auge des Betrachters” —so leitete der Ge-
neralanwalt Bobek seine Ausfithrungen zum Vorsorgegrund-
satz im Rahmen der Schlussantrige zum vorliegend relevan-
ten Verfahren C-528/16 ein.! Gleiches konnte man auch tiber
das darauf folgende EuGH-Urteil vom 25.7.2018 zu neuar-
tigen Mutageneseverfahren sagen. Die einen loben das Urteil
als Manifest des Vorsorgeprinzips,? andere dullern ihre Sorge
oder sogar ,,Bestiirzung™ und fragen, wie der EuGH zu ei-
ner solchen Beurteilung kommen konnte.? Gleichzeitig wer-
den die Reaktionen und die Berichterstattung tiber das Ur-
teil als zu einseitig kritisiert.* Zum ersten Jahrestag des Urteils
fordern Naturwissenschaftler aus Europa und groe Wissen-
schaftsorganisationen, die europiische Regulierung in die-
sem Bereich zu reformieren.’ Diese Reaktionen zeigen, dass
die Bedeutung des EuGH-Urteils C-528/16 fiir das europi-
ische Gentechnikrecht nicht unterschitzt werden sollte.

*) Der Beitrag erfolgt im Rahmen des CIBSS-Projekts, geférdert durch
die Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG) im Rahmen der Ex-
zellenzstrategie des Bundes und der Linder — EXC-2189 — Projekt-
nummer 390939984. Die Verfasserinnen bedanken sich fiir die hilf-
reiche Unterstiitzung bei der Finalisierung des Beitrags durch Frau
Gabriella Kinefss sowie fiir die wertvollen Anmerkungen durch Frau
Prof. Dr. Silja Véneky und Herrn Felix Beck.

GA Bobek, Schlussantrige v. 18.1.2018, Rs. C-528/16, Rdnr. 47,
fiir eine Zusammenfassung vgl. Voneky, Rechtliche Rahmenbe-
dingungen, in: Ethikrat der Max-Planck-Gesellschaft (Hrsg.), Dis-
kussionspapier zur wissenschaftlichen Bedeutung der Genom-
Editierung und zu den potenziell damit verbundenen ethischen,
rechtlichen und gesellschaftlichen Fragen, 2019, 19, 21f.

Spranger, Neue Techniken und Europiisches Gentechnikrecht,
NJW 2018, 2929, 2930; Garnett, Hold your pipettes: The European
Court of Justice’s findings in Confédération Paysanne & Others
stirs GMO-tions, RECIEL 2019, 1 (abrufbar unter https://online-
library.wiley.com/doi/pdf/10.1111/reel. 12291, zuletzt abgerufen
7.1.2020); Gelinsky/Hilbeck, European Court of Justice ruling re-
garding new genetic engineering methods scientifically justified: a
commentary on the biased reporting about the recent ruling, Envi-
ronmental sciences Europe 2018, 1 (abrufbar unter https://doi.org/

10.1186/512302-018-0182-9, zuletzt abgerufen 7.1.2020).
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Vorausgegangen war dem Urteil ein Entwicklungssprung
in der Griinen Gentechnik im Bereich moderner Pflanzen-
ziichtungsmethoden seit dem Erlass der Richtlinie 2001/18/
EG iiber die absichtliche Freisetzung genetisch verinderter Organis-
men in die Umwelt® (im Folgenden FreisetzungsR L) durch die
Entwicklung neuer Genomeditierungsverfahren, wie u.a.
CRISPR-Cas, TALEN oder Zinkfingernukleaseverfahren.’

Als Genomeditierungsverfahren werden biotechnolo-
gische Verfahren bezeichnet, die Doppelstrangbriiche der

3) Dazu Schulze-Lefert/Coupland/ Tsiantis, Stellungnahme der Direkto-
ren des Max Planck Instituts fiir Pflanzenziichtungsforschung zu
der jingsten Entscheidung des Europiischen Gerichtshofs beziig-
lich genetisch verinderter Organismen, 6.8.2018 (abrufbar unter
https://www.mpipz.mpg.de/5033956/statement, zuletzt abgerufen
7.1.2020); Zentrale Kommission fiir die Biologische Sicherheit, Genome

Editing — Auswirkungen des EuGH-Urteils auf die Pflanzenziich-

tung, Dezember 2018 (abrufbar unter https://www.zkbs-online.de/

ZKBS/DE/03_Fokusthemen/Genome%20Editing/Genome%20

Editing_node.html, zuletzt abgerufen 7.1.2020); Verband der che-

mischen Industrie e. V., EuGH-Entscheidung zu Genom-Editing blo-

ckiert Innovationen, 25.7.2018 (abrufbar unter https://www.vci.de/
presse/pressemitteilungen/eugh-entscheidung-genome-editing-
blockiert-innovationen-biotech-industrie-kritisiert-pauschale-
gentechnik-definition jsp, zuletzt abgerufen 7.1.2020); laut Cluster
of Excellence of Plant Science ist das Urteil fiir Planzenwissenschaft-
ler ,,nicht nachvollziehbar* vgl. Stellungnahme des Exzellenzclus-
ters fiir Pflanzenwissenschaften CEPLAS (Universititen Diissel-
dorf, Koln, Max-Planck Institut fiir Pflanzenziichtung Jiilich) zum

EuGH-Urteil/Mutagenese, 30.7.2018 (abrufbar unter https://idw-

online.de/de/news700059, zuletzt abgerufen 7.1.2020); vgl. auch

European Plant Science Organisation, On the ECJ Ruling Regarding

mutagenesis and the GMO Directive — First Reaction, 26.7.2018

(abrufbar unter http://ifbg.org.ua/~files/news/_2018/18_07_26_

EPSO_ECJ%20Ruling%20regarding%20mutagenesis%20and%20

GMO_Statement_end.pdf, zuletzt abgerufen 7.1.2020); Kahr-

mann/Leggewie, CJEU’s Ruling Makes Europe’s GMO Legislation

Ripe for Reformation, EurUP 2018, 497; Ladeur, Die Entscheidung

des EuGH — eine Entscheidung gegen technologische Innovation!,

InTeR 4/18, 198.

Gelinsky/Hilbeck, Fn. 2.

In einem offenen Brief fordern Forschende die Modernisierung des

europiischen Gentechnik-Gesetzes: Regulating genome edited or-

ganisms as GMOs has negative consequences for agriculture, soci-
ety and economy (abrufbar unter https://www.mpg.de/13748566/
position-paper-crispr.pdf, zuletzt abgerufen 7.1.2020); vgl. auch

Max-Planck- Gesellschaft, Stellungnahme zu den wissenschaftli-

chen und transnationalen Auswirkungen der Genom-Editierung

und daraus resultierenden ethischen, rechtlichen und gesellschaft-
lichen Fragen, 22.5.2019 (abrufbar unter https://www.mpg.de/

13501764 /positionspapier-genom-editierung-mpg-de.pdf, zuletzt

abgerufen 7.1.2020); zur Ubertragbarkeit des Urteils auf das Eu-

ropiische Gentechnikrecht und die Folgen daraus vgl. Kahrmann/

Leggewie, Gentechnikrechtliches Grundsatzurteil und die Folge-

fragen fiir das deutsche Recht, NuR 2018, 761f.; so auch Dederer,

Genomeditierung ist Gentechnik, EurUP 2019, 236, 243f.

6) Abl. EG 2001, Nr. L 106/1.

7) Fiir einen Uberblick vgl. Chen/Wang/Zhang et al., CRISPR /Cas
Genome Editing and Precision Plant Breeding in Agriculture,
Annual review of plant biology 2019, 667 (abrufbar unter https://
doi.org/10.1146/annurev-arplant-050718-100049, zuletzt abge-
rufen 7.1.2020); Jung/Capistrano-Gossmann/Braatz et al., Recent
developments in genome editing and applications in plant bree-
ding, Plant Breeding 2018, Issue 2 (abrufbar unter https://doi.org/
10.1111/pbr.12526, zuletzt abgerufen 7.1.2020).
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DNA an gezielten Stellen ermoglichen, um an diesen Stel-
len genetische Informationen einzupflanzen, zu verindern
oder zu 16schen.® Genomeditierungsverfahren haben dabei
verschiedene Anwendungsbereiche,” wobei nur deren Ein-
satz als sog. zielgerichtete Mutageneseverfahren, die ein-
zelne Basenpaare der DNA verindern, Gegenstand des
vorliegend relevanten EuGH-Urteils war.

Mutageneseverfahren allgemein sind Verfahren, durch
die kinstlich Verinderungen der DINA herbeigefiithrt
werden, um damit Eigenschaftsinderungen des betref-
fenden Organismus zu erreichen.!" Dies erfolgt seit den
1920er Jahren durch sog. mutationsauslosende Agenzien
wie Strahlung oder bestimmte chemische Stoffe, um da-
durch die schon natiirlich vorhandene Mutationsrate in
einem Organismus zu erhohen.!? Bei diesen konventio-
nellen, zufilligen Mutageneseverfahren wird grundsitz-
lich das gesamte Genom behandelt, sodass eine Vielzahl
an zufilligen Mutationen in der DNA der betreffenden
Organismen auftreten kann.” Um die gewiinschte Eigen-
schaftsverinderung zu erhalten, miissen daher aus diesen
kiinstlich verinderten Organismen diejenigen Organis-
men herausgekreuzt werden, die die entsprechenden Ei-
genschaftsmerkmale aufweisen." Diese Organismen ent-
halten dabei meist auch weitere Mutationen, die fiir den
weiteren Ziichtungsverlauf irrelevant sind.’® Somit sind
Mutageneseverfahren in der Pflanzenziichtung keine
Neuheit, sondern wurden auch schon vor Erlass der Frei-
setzungsR L im Jahr 2001 angewandt.'®

Allerdings unterscheiden sich die hier relevanten zielge-
richteten Mutageneseverfahren von den zufilligen Muta-
geneseverfahren insofern, als dass sie die gezielte Verande-
rung des Genoms eines Organismus an zuvor bestimmten
Stellen mittels molekularbiologischer Techniken ermogli-
chen."” Mit diesen Verfahren kénnen also Mutationen und
damit auch gewiinschte Eigenschaftsmerkmale (soweit die
fiir diese Eigenschaften codierenden Gene bekannt sind)
gezielt in Organismen hervorgerufen werden.'®

Mit der Frage, wie durch zielgerichtete Mutagenesever-
fahren verianderte Organismen rechtlich zu behandeln sind,
befasste sich der EuGH im Rahmen eines Vorabentschei-
dungsverfahren in der Sache Conféderation Paysanne, dem
ein Verfahren vor dem franzosischen Conseil d’Etat vor-
angegangen war.

2. Sachverhalt

In dem vor dem Conseil d’Etat angestrengten Verfahren
hatten neun franzésische Landwirtschafts- und Umwelt-
vereinigungen ein Verfahren zur Authebung des zur Um-
setzung der FreisetzungsRL ergangenen' Art. D531-2 des
franzosischen Umweltgesetzbuches®, beantragt,?! der be-
sagt, dass die Anwendung von Mutageneseverfahren nicht
zu einer genetischen Verinderung i.S.d. FreisetzungsRL
fiihrt.?? Die Klager begehrten zudem die Ergreifung al-
ler erforderlichen MaBBnahmen durch den Premierminister
fiir ein Moratorium hinsichtlich der Kultivierung und des
Vertriebs herbizidtoleranter Rapssorten, die mit Hilfe von
Mutageneseverfahren erzeugt worden sind.? Die Kliger
machten geltend, dass sich seit Erlass der Richtlinie im Jahr
2001 die Mutageneseverfahren, auf die die FreisetzungsRL
auf Grund der Ausnahmeregelung gemil3 Nr. 1 ihres An-
hang I B keine Anwendung findet, so weiterentwickelt hit-
ten, dass sie nun mit Gefahren fur die Umwelt oder die
Gesundheit verbunden seien und daher die Anwendbarkeit
der Richtlinie auf diese neuartigen Mutageneseverfahren
erforderlich sei.?

Dieses Begehren wurde von den franzgsischen Organen
zuriickgewiesen. Dazu fiihrte der Minister fiir Land-, Er-
nihrungs- und Forstwirtschaft u.a. aus, dass die mit den
neuartigen, zielgerichteten Mutageneseverfahren verbun-
denen Risiken vergleichbar mit denen zufilliger Mutage-
neseverfahren seien.?

Andersen/Schreiber, ,,Genome Editing* vor dem EuGH und seine Folgen

Der Conseil d’Etat entschied, das Verfahren auszuset-
zen und legte dem EuGH im Oktober 2016 im Rahmen
eines Vorabentscheidungsersuchens nach Art. 267 AEUV
vier Fragen zur Anwendbarkeit der FreisetzungsRL in
Bezug auf durch Mutagenese gewonnene Organismen
vor.?

Fir die folgende Untersuchung ist die erste der insge-
samt vier Vorlagefragen von Relevanz.?”” Diese betraf zum
einen die rechtliche Qualifizierung der durch Mutagenese-
verfahren, insbesondere auch durch neuartige Mutagenese-
verfahren, verinderten Organismen. So war fraglich, ob
durch Mutageneseverfahren verianderte Organismen ge-
nerell als genetisch verinderte Organismen (GVO) i.S.v.
Art. 2 Nr. 2 der FreisetzungsRL eingestuft werden und
daher grundsitzlich dem Anwendungsbereich der Freiset-
zungsRL unterliegen.?® Der zweite Teil der ersten Vorla-
gefrage betraf die Reichweite der Mutagenese-Ausnahme
des Art. 3 Abs. 1 1.V.m. Nr. 1 des Anhangs I B der Frei-
setzungsR L. Fraglich war, ob diese weit auszulegen sei und
daher alle Mutageneseverfahren umfasse, oder ob darunter
aufgrund einer engen Auslegung nur die bereits bei Erlass

) Becker, Pflanzenziichtung, 3. Aufl. 2018, Kap. 12.2, 213.

9) Neben den zielgerichteten Mutageneseverfahren finden Geno-
meditierungsverfahren auch Anwendung in der ,klassischen®
Gentechnik bei Transgenese-Verfahren und in der Syntheti-
schen Biologie, siche dazu den Uberblick des Bundesamts fiir Na-
turschutz, CRISPR-Cas und Genome Editing (abrufbar unter
https://www.bfn.de/themen/agro-gentechnik/crispr-cas-und-
genome-editing.html, zuletzt abgerufen 7.1.2020).

10) Becker, Fn. 8, Kap. 12.2, 213 L.

11) ,,Mutation und Mutagenese® in:
Gentechnologie, 1991.

12) Muller, Artificial Transmutation of the Gene, Science 1927, 84;
Becker, Fn. 8, Kap. 12.1, 207 £.; Faltus, Mutagene(se) des Gentech-
nikrechts, ZUR 2018, 524f. m.w.N.

13) Weigel, Genomeditierung bei Pflanzen, in: Ethikrat der Max-
Planck- Gesellschaft (Hrsg.), Diskussionspapier zur wissenschaftli-
chen Bedeutung der Genom-Editierung und zu den potenziell
damit verbundenen ethischen, rechtlichen und gesellschaftli-
chen Fragen, 2019, 7, 8 (abrufbar unter https://www.mpg.de/
13953957/positionspaper-genom-editierung-max-planck-ge-
sellschaft.pdf, zuletzt abgerufen 7.1.2020).

14) Dazu auch Becker, Fn. 8, Kap. 12.1, 210f.

15) Fiir einen Uberblick vgl. Faltus, Fn. 12, 524f.

16) Faltus, Fn. 12, 525; Becker, Fn. 8, Kap. 12.1f., 207 ff.

17) ,,Site-specific mutagenesis” in: Kahl, The Dictionary of Gene
Technology, Bd. 2, 3. Aufl. 2004; Weigel, Fn. 13, 7f.

18) Becker, Fn. 8, Kap. 12.2, 214t

19) Conseil d’Etat, N° 388649, lecture du 3 octobre 2016, FR:CE
CHR:2016:388649.20161003, Rdnr. 6 (abrufbar unter https://
www.legifrance.gouv.fr/affichjuriAdmin.do?idTexte=CETAT
EXT000033191647, zuletzt abgerufen 7.1.2020).

20) Code de I'environnement, Art. D531-2 (abrufbar unter https://
www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?idArticle=LEGI
ARTI000006839046&cidTexte=LEGITEXT000006074220&d
ateTexte=20090612, zuletzt abgerufen 7.1.2020).

21) Conseil d’Etat, Fn. 19, Rdnr. 1.

22) Conseil d’Etat, Fn. 19, Rdnr. 6f, wo weiter ausgefiihrt wird,
dass Art. D. 531-3 franz. Umweltgesetzbuch besagt, dass die in
Art. D. 531-2 genannten Techniken und Definitionen entspre-
chend der Entwicklung wissenschaftlicher Kenntnisse im Be-
reich der Gentechnologie, der Molekularbiologie und der Zell-
biologie interpretiert werden.

23) Conseil d’Etat, Fn. 19, Rdnr. 2.

24) Vgl. dazu Conseil d’Etat, Fn. 19, Rdnr. 25ff.

25) Conseil d’Etat, Fn. 19, Rdnr. 28.

26) Conseil d’Etat, Fn. 19, Décision, Article ler.

27) Fiir die weiteren Vorlagefragen und deren Beantwortung, vgl.
EuGH, Urt. v. 25.7.2018, C-528/16 — Confédération paysanne
et al., Rdnr. 25, 551f., 691f., 83ff.

28) EuGH, Urt. v. 25.7.2018, Fn. 27, Rdnr. 25 Nr. 1; bisher war

die Frage, ob durch Mutageneseverfahren hergestellte Organis-

men GVO 1.S.d. FreisetzungsRL ohne Bedeutung fiir Recht
und Praxis, da die FreisetzungsR L die Organismen aufgrund der

Ausnahme nicht erfasste, vgl. Faltus, Fn. 12, 525.

Wenzel/Amann, Lexikon der
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der Richtlinie bestehenden konventionellen Verfahren der
Mutagenese fallen.*

Der Conseil d’Etat selbst fithrte zu den mit Mutagenese-
verfahren verbundenen Risiken aus, dass die konventio-
nellen Mutageneseverfahren allgemein als sicher anerkannt
seien.’® Seit dem Erlass der FreisetzungsRL im Jahr 2001
seien aber u.a. durch Verfahren der zielgerichteten Mu-
tagenese neue herbizidresistente Pflanzensorten gewon-
nen worden, deren Risiken fiir Umwelt und Gesundheit
von Mensch und Tier unmdoglich mit Sicherheit festgestellt
werden konne.?' Der Conseil d’Etat fithrte weiter aus, dass
diese Risiken aber wohl teilweise mit denen vergleichbar
seien, die bei Pflanzensorten auftreten konnten, die durch
Transgenese verandert worden sind.*> Zudem wiirde sich
das Risiko schidlicher Auswirkungen durch die neuen
Mutageneseverfahren vervielfachen, da eine schnellere
Verinderung der Genome von Organismen moglich sei.™

3. Die Entscheidung des EuGH in der Diskussion

Dass sich der EuGH in seiner Entscheidung klar fiir eine
Anwendung der Richtlinie auf die neuartigen Mutagenese-
verfahren ausspricht, wurde und wird von vielen Stimmen
kritisch diskutiert und kommentiert. Erortert wird dabei
vor allem die implizite Entscheidung des EuGH fiir eine
primir prozessbezogene Auslegung des GVO-Begriffs in
Art. 2 Nr. 2 der FreisetzungsRL (3.1.) sowie die Entschei-
dung, im Hinblick auf den Anhang I B der Richtlinie zwi-
schen konventionellen und neuartigen Mutagenesever-
fahren zu unterscheiden (3.2.). Dabei wird auch auf das
Heranziehen des Vorsorgeprinzips durch den EuGH ein-
gegangen (3.3.).

3.1. Produkt- vs. prozessbezogene Auslegung

Die Entscheidung des EuGH zur Reichweite der GVO-De-
finition in Art. 2 Nr. 2 der FreisetzungsRL war mit Span-
nung erwartet worden, da die Subsumption von genomedi-
tierten Organismen unter die FreisetzungsRL schon lange
umstritten war. Dieser Streit betraf im Kern die Frage, ob
der Begriff des genverinderten Organismus 1.S.v. Art. 2
Nr. 2 der FreisetzungsR L nur produkt-, produkt- und pro-
zessbezogen oder nur prozessbezogen auszulegen sei.**

In Art. 2 Nr. 2 der FreisetzungsR L heil3t es, dass ein ge-
netisch veranderter Organismus ,,ein Organismus [ist] [...],
dessen genetisches Material so verindert worden ist, wie es auf
natiirliche Weise durch Kreuzen und/oder natiirliche Re-
kombination nicht moglich ist“*. Der Wortlaut der Richt-
linie ist an dieser Stelle also nicht vollig eindeutig.

Verschiedene Akteure und Stimmen in der Literatur hat-
ten sich vor der Entscheidung des EuGH fiir eine primir
produktbezogene Auslegung der Richtlinie ausgesprochen,
da maBgebend nicht alleine das Verfahren der Verinde-
rung sei, sondern auch, ob durch das Verfahren eine Ver-
inderung am Organismus vorgenommen werden konne,
die nicht auf natiirliche Weise erreicht werden kann.*® Der
EuGH hat sich nun mit seinem Urteil fiir eine primir pro-
zessbezogene Auslegung entschieden, indem dieser darauf
abstellt, ob durch die Verfahren ,,eine auf natiirliche Weise
nicht mogliche Verinderung am genetischen Material eines
Organismus®¥ vorgenommen wird.*® Dabei orientiert sich
der EuGH eng am Wortlaut des Art. 2 Nr. 2 der Freiset-
zungsR L, indem er darauf abstellt, dass durch alle Mutage-
neseverfahren Verinderungen am pflanzlichen Organismus
vorgenommen werden, die nach Angaben des vorlegenden
Gerichts auf natlirliche Weise nicht moglich seien.** Da-
riitber hinaus stiitzt sich der EuGH bei seiner Auslegung
auf die Systematik der Richtlinie.*” Verfahren der Muta-
genese seien zwar nicht explizit in Teil 1 des Anhangs I A
erwihnt,*! entscheidend sei jedoch, dass sich aus dem Aus-
druck ,,unter anderem‘ im Einleitungssatz von Teil 1 des
Anhangs I A ergebe, dass die dortige Aufzihlung von Ver-
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fahren der genetischen Verinderung nicht abschlieBend
sei.*? Zudem seien Verfahren der Mutagenese ,,nicht in die
abschlieBende Aufzihlung der nicht zu einer genetischen
Verinderungen fithrenden Verfahren [in Teil 2 des Richtli-
nienanhangs I A] aufgenommen [worden|“*, auf den Art. 2
Nr. 2 lit. b der Richtlinie verweist. Dies ergebe sich auch
aus dem expliziten Ausschluss von Mutageneseverfahren in
Art. 3 Abs. 1 der FreisetzungsRL 1. V.m. Nr. 1 des An-
hangs I B.**

Diese Entscheidung fiir eine primir prozessbezogene
Auslegung des genverinderten Organismus 1.S.v. Art. 2
Nr. 2 der FreisetzungsR L hat zur Folge, dass alle Pflanzen,
die entweder mit konventionellen oder neuartigen Muta-
geneseverfahren verindert worden sind, in den Anwen-
dungsbereich der Richtlinie fallen. Aus Sicht von Natur-
wissenschaftlern verkenne der EuGH damit jedoch gerade
die naturwissenschaftlichen Grundlagen der Pflanzen-
ziichtungsmethoden (3.1.1.). Demgegentiber wird die Ar-
gumentation des EuGH in der rechtwissenschaftlichen Li-
teratur iberwiegend fiir nachvollziehbar gehalten (3.1.2.).

3.1.1. Kritik aus naturwissenschaftlicher Perspektive

Naturwissenschaftler kritisieren an der primir prozessbe-
zogenen Auslegung des GVO-Begriffs durch den EuGH
vor allem, dass dieser damit die naturwissenschaftlichen

29) EuGH, Urt. v. 25.7.2018, Fn. 27, Rdnr. 25 Nr. 1.

30) Conseil d’Etat, Fn. 19, Rdnr. 27.

31) Conseil d’Etat, Fn. 19, Rdnr. 28.

32) Conseil d’Etat, Fn. 19, Rdnr. 28.

33) Conseil d’Etat, Fn. 19, Rdnr. 28.

34) Eine prozessbezogene Auslegung stellt dabei auf das Verfahren
der Verinderung ab und stuft alle Organismen als genverindert
ein, die durch ein nicht natiirliches Verfahren verindert wor-
den sind; eine produktbezogene Auslegung bezieht sich auf das
Endprodukt und stuft solche Organismen als genverindert ein,
die eine Verinderung aufweisen, die durch natiirliche Verfahren
nicht hitte erzeugt werden konnen, vgl. dazu zusammenfassend
Sprink/Eriksson/Schiemann et al., Regulatory hurdles for genome
editing: process- vs. product-based approaches in different regu-
latory contexts, Plant Cell Report 2016, 1493, 1500; vgl. Vineky,
Fn. 1, 20f.

35) Hervorh. d. Verf.

36) So das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit,
Stellungnahme zur gentechnikrechtlichen Einordnung von
neuen Pflanzenziichtungstechniken, insbesondere ODM und
CRISPR-Cas9, 21.10.2016, 16 (abrufbar unter https://www.
bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/06_Gentechnik/Stel-
lungnahme_rechtliche_Einordnung_neue_Zuechtungstechni-
ken.html?nn=1644534, zuletzt abgerufen 7.1.2020); Kahrmann/
Bimeke/Leggewie, Aged GMO Legislation Meets New Genome
Editing Techniques, EurUP 2017, 176, 179f,; dazu auch frith
Ostertag, GVO-Spuren und Gentechnikrecht, 2006, 60f.; a. A.
jedoch bereits die Gutachten von Krimer, Legal questions con-
cerning new methods for changing the genetic conditions in
plants, Legal Analysis commissioned by Arbeitsgemeinschaft biuer-
liche Landwirtschaft et al., 2015, Rdnr. 53 (abrufbar unter https://
www.testbiotech.org/sites/default/files/Kraemer_Legal%20
questions_new%20methods_0.pdf, zuletzt abgerufen 7.1.2020)
und Spranger, Legal Analysis of the applicability of Directive
2001/18/EC on genome editing technologies, commissioned
by the German Federal Agency for Nature Conservation, Oc-
tober 2015 (abrufbar unter https://bfn.de/fileadmin/BfN/agro-
gentechnik/Dokumente/Legal_analysis_of_genome_editing_
technologies.pdf, zuletzt abgerufen 7.1.2020).

37) EuGH, Urt. v. 25.7.2018, Fn. 27, Rdnr. 29.

38) Dazu auch Toigf, Anmerkung Genomeditierung = Gentechnik,
ZLR 2018, 654, 658f.; Dederer, Fn. 5, 241.

39) EuGH, Urt. v. 25.7.2018, Fn. 27, Rdnr. 28f.

40) EuGH, Urt. v. 25.7.2018, Fn. 27, Rdnr. 31 ff.

41) EuGH, Urt. v. 25.7.2018, Fn. 27, Rdnr. 34.

42) EuGH, Urt. v. 25.7.2018, Fn. 27, Rdnr. 35.

43) EuGH, Urt. v. 25.7.2018, Fn. 27, Rdnr. 36; Hervorh. durch die
Verf.

44) EuGH, Urt. v. 25.7.2018, Fn. 27, Rdnr. 37.
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Gemeinsamkeiten von Mutageneseverfahren zu natiirli-
chen, umweltverursachten Mutationen verkenne.

Mit Blick auf den Wortlaut sei die Aussage des EuGH,
dass durch Mutageneseverfahren ,,eine auf natiirliche Weise
nicht mogliche Verinderung am genetischen Material eines
Organismus“® vorgenommen werde, naturwissenschaft-
lich nicht begriindbar. Die vom Menschen herbeigefiihrte
konventionelle Mutagenese beruhe auf den gleichen Me-
chanismen wie die Entstehung von nattirlichen, umwelt-
verursachten Mutationen.*®

Auch sei faktisch im Endergebnis nicht unterscheidbar,
ob die Anderung im Genom einer Pflanze durch natiir-
liche, umweltverursachte Einfliisse oder durch konventio-
nelle oder neuartige Mutageneseverfahren hervorgerufen
wurde.*” Vor diesem Hintergrund wird daher Unverstind-
nis geduBert iiber eine rechtliche Differenzierung von Gen-
verinderungen, die auf natiirliche Weise entstehen, zu sol-
chen, die kiinstlich vorgenommen werden.*

Dieser Kritik ist jedoch entgegenzuhalten, dass die Regu-
lierung von GVO zum Schutze der menschlichen Gesund-
heit und Umwelt einen rechtssicheren Ankniipfungspunkt
fiir die Qualifizierung eines GVO und damit einhergehend
den Anwendungsbereich der FreisetzungsR L benétigt. Vor
dem Hintergrund des verfahrensorientierten Ansatzes der
Richtlinie® ist es iiberzeugend, diesen darin zu sehen, ob
zur genetischen Verinderung eines Organismus eine (Gen)
Technik eingesetzt worden ist oder nicht. Damit fiigt sich
die FreisetzungsRL mit ihrem Telos, die Risiken, die sich
aus dem Einsatz von Gentechnik ergeben konnten, recht-
licher Regulierung zu unterwerfen in die allgemeine Sys-
tematik technikrechtlicher Regelungen ein. Bei diesen ist
der Anwendungsbereich auf Grund des Einsatzes einer be-
stimmten Technik eréffnet.>

Weiter wird aus naturwissenschaftlicher Perspektive gegen
die primir prozessbezogene Auslegung des EuGH angebracht,
dass die Risikobewertung einer Pflanze neben dem Einsatz ei-
nes bestimmten Ziichtungsverfahrens von weiteren Faktoren,
wie z.B. spezifischen Charakteristika des Organismus, dem
Anbauort und der Anbauart, beeinflusst werde und daher fiir
die Sicherheit eines Organismus mehrere Faktoren entschei-
dend seien. Dabet sollten vor allem letztere Faktoren fiir die
Beurteilung der Sicherheit einer Pflanze ausschlaggebend sein.
Daher wiirde mit der primir prozessorientierten Auslegung in
der Konsequenz Sinn und Zweck des Vorsorgeprinzips, Pro-
duktsicherheit zu leisten, nicht ausreichend beachtet.>!

Dieses Argument ist nicht tiberzeugend. Produktsicher-
heit fiir den Verbraucher im Hinblick auf neuartige Muta-
geneseverfahren wird gerade auch dadurch gewihrleistet,
dass die genomeditierte Pflanze als GVO unter den An-
wendungsbereich der Richtlinie fillt und somit das euro-
paische Zulassungsverfahren durchlaufen muss, bevor sie
freigesetzt werden darf. In diesem Rahmen wird eine Risi-
kobewertung durch das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit durchgefiihrt, die auch weitere
Faktoren, wie z.B. spezifische Eigenschaften der gentech-
nisch verinderten Pflanzen, in den Blick nimmt.>

Auch wird die These vertreten, dass es zur Uberregulie-
rung von risikoarmen oder risikofreien Ziichtungsmetho-
den kommen konnte, weil nicht auf potentielle Risiken der
Technik oder des Produktes selbst abgestellt wiirde, sondern
auf den Umstand, dass eine Technik eingesetzt wurde.>
Dieser Befiirchtung ist entgegenzuhalten, dass bisher aus
naturwissenschaftlicher Perspektive umstritten ist, welche
Risiken mit neuartigen Mutageneseverfahren verbunden
sind und ob diese tatsichlich risikodrmer als herkémmliche
Mutageneseverfahren sind.** Im jetzigen Zeitpunkt von ei-
ner Uberregulierung zu sprechen, ist daher verfriiht.

3.1.2. Zustimmung und Kritik
aus rechtswissenschaftlicher Perspektive

Aus rechtwissenschaftlicher Perspektive wird die Ausle-
gung des EuGH aufgrund des nicht eindeutigen Wortlau-

Andersen/Schreiber, ,,Genome Editing* vor dem EuGH und seine Folgen

tes, der Verankerung des Vorsorgeprinzips und des auch
ansonsten verfahrensorientierten Ansatzes der Richt-
linie tiberwiegend fiir vertretbar gehalten.*® Dartiber hi-
naus wird fiir eine prozessbezogene Auslegung des Art. 2
Nr. 2 der FreisetzungsRL angefiihrt, dass Ansatzpunkt
technikrechtlicher Regulierung stets der Einsatz der ent-
sprechenden Technik sei, weshalb die fehlende Nach-
weisbarkeit des Einsatzes eines technischen Verfahrens im
Endprodukt, wie von Naturwissenschaftlern vorgetragen,
nicht zur Unanwendbarkeit des geltenden Rechts fithren
kénne.>¢

Kritisch wird dagegen aus rechtsmethodischer Perspek-
tive eingewandt, dass der EuGH seine Entscheidung fiir
eine primir prozessbezogene Auslegung mcht niher be-
griinde, sondern diese einfach voraussetze.”’” Dem wird
wiederum entgegengehalten, der EuGH habe zu der Frage
nach einer produkt- oder prozessbezogenen Auslegung
der GVO-Definition nicht ausdriicklich Stellung nehmen
miissen, da diese vom Conseil d’Etat nicht gestellt worden
sei.® Vielmehr sei der EuGH der Grundstruktur der Frei-
setzungsR L gefolgt und habe die GVO-Definition unter
Riickgriff auf die Systematik der Richtlinie ausgelegt.>

Dass diese systematische Auslegung des EuGH jedoch
nicht zwingend sei, wird mit einem Verweis auf die Aus-

45) EuGH, Urt. v. 25.7.2018, Fn. 27, Rdnr. 29; Hervorh. d. Verf.

46) Zentrale Kommission fiir die Biologische Sicherheit, Fn. 3; kritisch
dazu, dass der EuGH sich in seiner Entscheidung an einer Natur-
konzeption ginzlich ohne technologische Einwirkung orientiere
Ladeur, Fn. 3, 198.

47) Die Zentrale Kommission fiir die Biologische Sicherheit, Fn. 3 schreibt
in ihrer Stellungnahme: ,,[...] Genome Editing-Techniken sind
drauf ausgerichtet, nur eine minimale Anderung im Genom des
Zielorganismus zu erzeugen. Die so erzeugte Anderung kann
analytisch meist nachgewiesen werden. Der zugrundeliegende
Vorgang, der zu der Genominderung gefiihrt hat, jedoch nicht*.

8) ,.[...] Punktmutationen [...], die durch gezielte Genom-Editie-
rung eingebracht werden, [sind] hinsichtlich der Verinderung
der DNA-Sequenz in der Regel nicht von spontanen Mutationen
zu unterscheiden.”, so Weigel, Fn. 13, 8.

49) Vgl. dazu insbesondere die Anhinge I A und I B der Freiset-
zungsRL mit Auflistung verschiedener Verfahren.

50) So beispielsweise im Atomrecht; vgl. Spranger, Fn. 2, 2930.

51) Statement by the Group of Chief Scientific Advisors, A Scienti-
fic Perspective on the Regulatory Status of Products Derived
from Gene Editing and the Implications for the GMO Directive,
13.11.2018, 4 (abrufbar unter https://ec.europa.eu/info/publica-
tions/status-products-derived-gene-editing-and-implications-
gmo-directive_en, zuletzt abgerufen 7.1.2020).

52) Vgl. Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Be-

wertung von Freisetzungsantrigen (abrufbar unter https://www.

bvl.bund.de/DE/06_Gentechnik/01_Aufgaben/02_Zustaen-
digkeitenEinzelneBereiche/02_Freisetzung/gentechnik_frei-
setzung_node.html#doc1403586bodyText2, zuletzt aufgerufen

7.1.2020).

United States Department of Agriculture, Internal Assessment — EU

Court Extends GMO Directive to New Plant Breeding Tech-

niques, Gain Report Number: E18052 (abrufbar unter https://

gain.fas.usda.gov/Recent%20GAIN%20Publications/EU%20

Court%20Extends%20GMO%20Directive%20t0%20New %20

Plant%20Breeding%20Techniques_Brussels%20USEU_Bel-

gium%20EU-28_7-27-2018.pdf, zuletzt abgerufen 7.1.2020).

Gelinsky/Hilbeck, Fn. 2, 3; Araki/Nojima/Ishii, Caution Required

for Handling Genome Editing Technology, Trends in Biotech-

nology 2014, 234; Wholt, Safety, Security, and Policy Considera-
tions for Plant Genome Editing, in: Weeks/Yang (Hrsg.), Gene

Editing in Plants, 2017, 215.

55) Vgl. dazu Kahrmann/Leggewie, Fn. 5, 762 und Spranger, Fn. 2,
2929f.

56) Vgl. Spranger, Fn. 2, 2930.

57) Vgl. Voigt, Fn. 38, 659; Kahrmann/Leggewie, Fn. 5, 762.

58) Beck, All About that Risk? A (Re-)Assessment of the CJEU’s Re-
asoning in the ,,Genome Editing* Case, EurUP 2019, 246, 249.

59) Vgl. Beck, Fn. 58, 249 mit Verweis auf EuGH, Urt. v. 25.7.2018,
Fn. 27, Rdnr. 37.
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flihrungen von Generalanwalt Bobek angemerkt®, dessen
Schlussantrige beispielhaft fiir eine differenziertere Be-
trachtungsweise der verschiedenen Mutageneseverfahren
im Rahmen von Art. 2 Nr. 2 der FreisetzungsR L sind.*

Um die Kritik an der unzureichenden Begriindung der
primir prozessbezogenen Auslegung durch den EuGH
einordnen zu konnen, ist es hilfreich, die Formulierung
der Vorlagefrage und ihre Beantwortung durch den EuGH
nachzuvollziehen. Der Conseil d’Etat formulierte den ers-
ten Teil der ersten Vorlagefrage so: ,,Sind durch Mutage-
nese gewonnene Organismen GVO im Sinne von Art. 2
der Richtlinie 2001/18, obwohl sie nach Art. 3 und Anhang I
B dieser Richtlinie [...] ausgenommen sind?“°>. Es ist daher
schon in der Formulierung der Vorlagefrage angelegt, dass
der EuGH nicht explizit die Frage nach der prozess- und/
oder produktbezogenen Auslegung der GVO-Definition
entscheidet, sondern die Vorschrift des Art. 2 Nr. 2 Frei-
setzungsR L unter Verweis auf den Begrift der ,,Mutage-
nese” in Anhang I B implizit auslegt. Dies ist methodisch
gesehen stringent, weil der EuGH sich eng am Wortlaut
des zuvor dargestellten Art. 2 Nr. 2 FreisetzungsR L orien-
tiert und die Angaben des vorlegenden Gerichts darunter
subsumiert.®

Die primir prozessbezogene Auslegung bestitigt der
EuGH mit einem systematischen Argument unter Riick-
griff auf die Mutagenese-Ausnahme.®. Bereits die Kliger
im Vorlageverfahren hatten angemerkt, dass durch Muta-
geneseverfahren verinderte Organismen als GVO einge-
stuft werden miissten, weil ansonsten ihre Herausnahme
aus dem Anwendungsbereich der FreisetzungsRL durch
Art. 31.V.m. Nr. 1 des Anhangs I B keinen Sinn ergeben
wiirde.® In Bezug auf dieses systematische Argument bleibt
festzuhalten, dass Vertreter einer produktbezogenen Aus-
legung nicht erkliren kénnen, wie sich eine solche Ausle-
gung mit der Mutagenese-Ausnahme vertrigt, die bei einer
produktbezogenen Auslegung des GVO-Begriffs redun-
dant wire. Zudem ist ein Riickgriff auf die Auslegungsme-
thode der Systematik auch vor dem Hintergrund des offe-
nen Wortlauts von Art. 2 Nr. 2 der FreisetzungsR L, der alle
Auslegungsvarianten zulisst, tiberzeugend.

SchlieBlich ist bet der Debatte um die richtige Ausle-
gung des GVO-Begriffs aber auch zu beachten, dass das
Urteil nur zielgerichtete Mutageneseverfahren als ein spe-
zifisches Anwendungsfeld der Genomeditierung betrifft.
Es ist unstreitig, dass bei anderen Anwendungsfeldern der
Genomeditierung, also bei Transgenese-Verfahren oder im
Bereich der Synthetischen Biologie, ein GVO 1.S.d. Frei-
setzungsR L erzeugt wird.®® In diesen Anwendungsfeldern
kann Fremd- oder synthetische DNA in einen Organis-
mus mit Hilfe von Genomeditierungsverfahren inkorpo-
riert werden,? sodass auch nach der weiten produktbezo-
genen Auslegung ein GVO 1.S.d. FreisetzungsR L vorliegt.

3.2. Reichweite der Mutagenese-Ausnahme:
Mutagenese ist nicht gleich Mutagenese?

Neben der Entscheidung fiir eine primir prozessbezogene
Auslegung der GVO-Definition hat sich der EuGH auch
entschieden, die Mutagenese-Ausnahme in Anhang I B
der FreisetzungsRL eng auszulegen:® Durch neue Mu-
tageneseverfahren verinderte Organismen unterliegen
nicht der Ausnahme in Nr. 1 des Anhangs I B der Richt-
linie.® Da bei der Auslegung von EU-Vorschriften nicht
nur Wortlaut, sondern auch Zusammenhang und Ziele zu
berticksichtigen seien,” stellt der EuGH unter Riickgriff
auf Erwigungsgrund 177! der Richtlinie fest, dass er im
vorliegenden Fall iiber Mutageneseverfahren zu entschei-
den habe, die erst nach Erlass der FreisetzungsRL im Jahr
2001 entstanden seien und ,,deren Risiken fur die Umwelt
und die menschliche Gesundheit bislang noch nicht mit Si-
cherheit bestimmt werden kénnen*.”? Somit sei zwischen
Mutageneseverfahren, die vor Erlass der FreisetzungsRL
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bekannt waren, und solchen, die erst danach entwickelt
wurden, zu unterscheiden.”

Die Kritik an dieser Auslegung des EuGH ist methodi-
scher Natur (3.2.1.). Daneben wird die Risikoeinschitzung
des EuGH im Hinblick auf neuartige Mutageneseverfahren
kommentiert (3.2.2.).

3.2.1. Kritik an Methodik des EuGH

An der Entscheidung des EuGH wird kritisiert, dass dieser
bei der Auslegung der Mutagenese-Ausnahme ausschlief3-
lich auf den Erlass der FreisetzungsRL im Jahr 2001 ab-
stelle:™ Mutageneseverfahren i.S.v. Anhangs I B der Frei-
setzungsRL missten bereits im Jahr 2001 standardmiBig
angewandt worden sein und bereits zu diesem Zeitpunkt
seit langem als sicher gegolten haben. Dies ergebe sich aus
derim 17. Erwigungsgrund” der Richtlinie zum Ausdruck
kommenden Absicht des Unionsgesetzgebers.” Deshalb
wird dem EuGH in methodischer Hinsicht vor allem eine
»eingefrorene’ Auslegung® vorgeworfen.”” Denn konse-
quenterweise gehe mit der Beurteilung des EuGH einher,
dass neuartige Mutageneseverfahren auch in Zukunft nicht
unter die Mutagenese-Ausnahme fallen werden; auch dann
nicht, wenn ihre Anwendung Standard sein sollte und sie
sich wissenschaftlich als sicher erwiesen haben.”® Erwi-
gungsgrund 17 erfordere lediglich ,,a long safety record*
einer Technik; warum dieser schon 2001 vorgelegen haben
muss, bleibe unklar.”

60) Vgl. Voigt, Fn. 38, 659f.; Kahrmann/Leggewie, Fn. 5, 762; kri-
tisch bemerkt auch Faltus, Fn. 12, 529, dass der EuGH hier eine
rechtswissenschaftliche, faktenbasierte Erorterung der Klassifi-
kation verschiedener Mutageneseverfahren und deren Auswir-
kungen hitte vornehmen miissen.

61) GA Bobek, Schlussantrige v. 18.1.2018, Fn. 1, Rdnr. 42f,, 65f.

62) Conseil d’Etat, Fn. 19, Décision, Article ler; EuGH Urt. v.
25.7.2018, Fn. 27, Rdnr. 25; Hervorh. d. Verf.

63) EuGH Urt. v. 25.7.2018, Fn. 27, Rdnr. 27-29.

64) EuGH Urt. v. 25.7.2018, Fn. 27, Rdnr. 31-37.

65) Vgl. Conseil d’Etat, Fn. 19, Rdnr. 13.

66) Becker, Fn. 8, Kap. 12.2, 216f.; Stindige Senatskommission fiir
Grundsatzfragen der Genforschung der Deutschen Forschungsgemein-
schaft, Positionspapier Synthetische Biologie, Juli 2018, Teil 4
Wissenschaftliche Entwicklungen, 9ff. (abrufbar unter https://
www.dfg.de/download/pdf/dfg_im_profil/reden_stellung-
nahmen/2018/181008_synthetische_biologie_standortbestim-
mung.pdf, zuletzt abgerufen 7.1.2020), 19.

67) Becker, Fn. 8, Kap. 12.2, 213, Kap. 13.2, 234; Stindige Senats-
kommission fiir Grundsatzfragen der Genforschung der Deutschen For-
schungsgemeinschaft, Fn. 66, 10f.

68) EuGH, Urt. v. 25.7.2018, Fn. 27, Rdnr. 41.

69) EuGH, Urt. v. 25.7.2018, Fn. 27, Rdnr. 51.

70) EuGH, Urt. v. 25.7.2018, Fn. 27, Rdnr. 42.

71) Erwg. 17 lautet in der dt. Fassung: ,,Diese Richtlinie sollte nicht
fiir Organismen gelten, die mit Techniken zur genetischen Ver-
inderung gewonnen werden, die herkémmlich bei einer Reihe
von Anwendungen angewandt wurden und seit langem als sicher
gelten®.

72) EuGH, Urt. v. 25.7.2018, Fn. 27, Rdnr. 44ff., insbesondere
Rdnr. 47.

73) Vgl. EuGH, Urt. v. 25.7.2018, Fn. 27, Rdnr. 51, 54.

74) Voigt, Fn. 38, 660; Dederer, Fn. 5, 241f.; kritisch zur Sicherheit
herkémmlicher Verfahren der Pflanzenziichtung Ladeur, Fn. 3,
199.

75) Siehe Fn. 72.

76) EuGH, Urt. v. 25.7.2018, Fn. 27, Rdnr. 51.

77) Voigt, Fn. 38, 660; den Begrift der cingefrorenen Auslegung hatte
schon Generalanwalt Bobek in seinen Schlussantrigen vor-
gebracht, vgl. GA Bobek, Schlussantrige v. 18.1.2018, Fn. 1,
Radnr. 98, 100.

78) Voigt, Fn. 38, 660; Beck, Fn. 58, 253; vgl. dazu auch German
Association for Synthetic Biology, Das Urteil des EuGH zur Gen-
schere Crispr, 3.8.2018 (abrufbar unter https://www.syntheti-
schebiologie.org/politics/2018/8/3/lorem-ipsum, zuletzt abge-
rufen 7.1.2020).

79) Beck, Fn. 58, 253.
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Zwar sei zustimmungswiirdig, dass der EuGH den Be-
grift der ,,Mutagenese” in Art. 3 Abs. 1 1. V.m. Nr. 1 des
Anhangs 1 B der FreisetzungsRL als Oberbegriff nutze.
Die darauffolgende Einengung des Oberbegriffs wird je-
doch kritisiert.®® Der dynamische Begriff ,,Mutagenese®®!
sei schon bei Erlass der Richtlinie inhaltlich nicht auf ein-
zelne Mutageneseverfahren beschrinkt gewesen, sondern
hitte sich methodenunabhingig auf das Phinomen der Mu-
tagenese — im Unterschied zur Transgenese — bezogen.®
Hitte der europiische Gesetzgeber also nicht Mutagenese-
verfahren in ihrer Gesamtheit privilegieren wollen, hitte
er einzelne Verfahren spezifizieren und konkret nennen
miissen.®

Insofern wird auch vertreten, dass der europiische Ge-
setzgeber im Rahmen mehrfacher Anderungen der Richt-
linie seit 2001 die Moglichkeit gehabt hitte, auf neuartige
Mutageneseverfahren zu reagieren, wenn er diese in den
Anwendungsbereich der Richtlinie hitte einbeziehen wol-
len.® Diesem Argument wird entgegengehalten, dass die
angesprochenen Anderungen die GVO-Definition oder
den Anwendungsbereich der Richtlinie nie betroffen hit-
ten, weshalb sie auch nicht zu einer Art ,,,reinforcing’ [oder]
,updating“® dieser Vorschriften hitten fithren kénnen.*

3.2.2. Risikoeinschitzung im Hinblick
auf neuartige Mutageneseverfahren

Wihrend einige Stimmen die Entscheidung des EuGH, die
Anwendbarkeit der FreisetzungsRL zu bejahen, als Stir-
kung des Vorsorgeprinzips bewerten, dessen Umsetzung
die FreisetzungsRL gerade diene,”” wird die Einschitzung
der Risiken neuartiger Mutageneseverfahren durch den
EuGH aus naturwissenschaftlicher Sicht kritisiert.
Hinsichtlich der Risikobewertung von neuen Mutage-
neseverfahren argumentiert der EuGH unter Verweis auf
die Angaben des vorlegenden Gerichts, dass ,,sich die mit
dem Einsatz dieser neuen Verfahren/Methoden der Muta-
genese verbundenen Risiken [...] als vergleichbar mit den
bei der Erzeugung und Verbreitung von GVO durch Trans-
genese auftretenden Risiken erweisen [konnten|. Aus den
Angaben, iiber die der Gerichtshof verfiigt, ergibt sich somit
[...], dass mit der unmittelbaren Verinderung des geneti-
schen Materials eines Organismus durch Mutagenese die
gleichen Wirkungen erzielt werden kinnen wie mit der Ein-
fiihrung eines fremden Gens in diesen Organismus®®®.
Dass der EuGH die Risiken neuartiger Mutagenesever-
fahren mit denen von Transgenese-Verfahren gleichsetzt,
obwohl hier aus naturwissenschaftlicher Sicht betrichtliche
Unterschiede bestiinden, wird hochst kritisch zum Teil als
,nicht nachvollziehbar* und ,,nicht durch wissenschaftli-
che Erkenntnisse begriindbar® kommentiert.*” Der grund-
legende Unterschied bestehe darin, dass bei der Trans-
genese im Gegensatz zu Mutageneseverfahren fremdes
genetisches Material in das Erbgut von Organismen einge-
baut werde.”® Auch wiirden die neuartigen Mutagenesever-
fahren wie z.B. CRISPR-Cas priziser am Genom arbei-
ten, als es bisher moglich war.”! Aus dieser Moglichkeit des
prazisen Einsatzes folge, dass nach dem wissenschaftlichen
Kenntnisstand das Risiko bei der zielgerichteten Mutage-
nese weitaus geringer sei als bei Transgenese-Verfahren, da
die Techniken des Einbringens von Fremdgenen auf den
Zufall angewiesen seien und ihnen gerade die Moglichkeit
des prizisen und zielgerichteten Einbringens fehle.*?
Daneben wird die Zielgerichtetheit neuartiger Mutage-
neseverfahren auch als Verbesserung im Vergleich zu kon-
ventionellen Ziichtungsverfahren angefiihrt.”> Aus natur-
wissenschaftlicher Sicht stelle sich daher die Frage, wie es
sein konne, dass konventionelle Ziichtungsverfahren als si-
cher 1.S.d. FreisetzungsR L gelten, neuartige Mutagenese-
verfahren, die naturwissenschaftlich gesehen aufgrund ih-
rer Zielgerichtetheit risikoarmer seien, hingegen nicht als
sicher 1.S.d. Richtlinie eingestuft wiirden.”* Insbesondere
sei bisher kein erhohtes Risiko fiir Umweltbeeintrichti-
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gungen durch genverinderte Pflanzen im Vergleich zu
konventionell geziichteten Pflanzen festgestellt worden.”
Dariiber hinaus untersuche der EuGH das Risiko der in
Frage stechenden Techniken nicht, sondern setze ein solches
aufgrund der Angaben des vorlegenden Gerichts einfach
voraus.”® Dieses folge jedoch nur den Angaben der Kliger-
seite und damit Angaben von nicht neutraler Seite.”” Da-
mit lege der EuGH seiner Entscheidung folglich eine in-
haltlich ungepriifte und sehr umstrittene Feststellung des
franzosischen Conseil d’Etat zugrunde.” In Anbetracht
der Tatsache, dass die Risikobewertung von Organismen,
die durch neuartige Mutageneseverfahren veriandert wor-
den sind, zentrale Frage des Prozesses gewesen sei, wire es
wiinschenswert gewesen, wenn der EuGH durch die An-
horung von Experten oder durch das Einholen von Sach-
verstindigengutachten wissenschaftlichen Sachstand in
das Verfahren eingefiihrt hitte.”” Gleichzeitig wird darauf

80) Faltus, Fn. 12, 527.

81) Das Erfordernis einer dynamischen Auslegung des Mutagenesebe-
griffs war ebenfalls von Generalanwalt Bobek angefiihrt worden,
vgl. GA Bobek, Schlussantrige v. 18.1.2018, Fn. 1, Rdnr. 98,
100, 102.

82) Faltus, Fn. 12, 530, der anmerkt, dass ,,schon bei der Erarbeitung
der Freisetzungsrichtlinie zu beobachten gewesen sein [diirfte],
dass sich die Methoden der Mutagenese weiterentwickeln und
dabei auch neue Verfahren auf den Plan treten®.

83) Faltus, Fn. 12, 529f.

84) Kahrmmm/Lngewze Fn. 3, 501.
85) Beck, Fn. 58, 254.
86) Beck, Fn. 58, 254.

87) Spranger, Fn. 2, 2930; vgl. auch Garnett, Fn. 2, 5£,; sieche dazu auch
Abschnitt 4.3.

88) EuGH Urt. v. 25.7.2018, Fn. 27, Rdnr. 48; Hervorh. d. Verf.

89) Der Sprecher des Cluster of Excellence on Plant Sciences kritisiert
die pauschale Einordnung der neuen Ziichtungsmethoden des
EuGH, vgl. Stellungnahme des Exzellenzclusters fiir Pflanzen-
wissenschaften CEPLAS zum EuGH-Urteil/Mutagenese, Fn. 3;
die Zentrale Kommission fiir die Biologische Sicherheit, Fn. 3, bewer-
tet die Gleichsetzung durch den EuGH als ,fachlich unzutref-
fend*“.

90) Siehe dazu Faltus, Fn. 12, 526 f. und Becker, Fn. 8, Box 12.2, 215.

91) Kahrmann/Leggewie, Fn. 5, 763; Faltus, Fn. 12, 526; Beck, Fn. 58,
247.

92) Kahrmann/Leggewie, Fn. 5, 763 mit Verweis auf Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit et al., Wissenschaft-
licher Bericht zu den neuen Techniken in der Pflanzenziichtung
und der Tierzucht und ihren Verwendungen im Bereich der Er-
nihrung und Landwirtschaft, 23.2.2018, 14 (abrufbar unter ht-
tps://www.bmel.de/SharedDocs/Downloads/Landwirtschaft/
Pflanze/GrueneGentechnik/Bericht_Neue_Zuechtungstechni-
ken.pdf?__blob=publicationFile, zuletzt abgerufen 7.1.2020);
so auch Stellungnahme des Exzellenzclusters fiir Planzenwis-
senschaften CEPLAS zum EuGH-Urteil/Mutagenese, Fn. 3.

93) Auch bei normalen Ziichtungsvorgingen konne es zu bedeuten-
den Umstrukturierungen im Genom durch natiirliche Rekom-
bination kommen, so Kahrmann/Leggewie, Fn. 5, 763.

94) Diese Frage stellt die Zentrale Kommission fiir die Biologische Sicher-
heit, Fn. 3; vgl. dazu auch Abschnitt 4.2.1.

95) Kahrmann/Leggewie, Fn. 5, 762f.; kritisch dazu und mit Hinwesis,
dass der Wissensstand hinsichtlich méglicher Risiken und Lang-
zeiteffekte des Einsatzes von Genomeditierungsverfahren noch
gering sei, Gelinsky/Hilbeck, Fn. 2, insbesondere 6.

96) Faltus, Fn. 12, 530; Voigt, Fn. 38, 662; Dederer, Fn. 5, 242.

97) Vgl. dazu Voigt, Fn. 38, 662.

)8) Kahrmann/Leggewie, Fn. 5, 762.

99) Vgl. Dederer, Fn. 5, 242; Faltus, Fn. 12, 530 mit Bezugnahme auf

Art. 25 Satzung des EuGH und Art. 64, 70 Verfahrensordnung

des Gerichtshofs; so auch TVoigr, Fn. 38, 662, die die Einholung

weiterer Meinungen bzw. die Auseinandersetzung mit vorhan-
denen neutralen Expertenmeinungen, etwa der New Techniques

Working Group oder der High Level Group of Scientific Ad-

visors, vorschligt; kritisch dazu, dass die Wissenschaft nicht

durch Teilnahme von Verbinden als Streithelfer vor dem EuGH
auftreten konnte und dies unter dem Aspekt des Schutzes der

Waissenschaft bedenklich ist, Ladeur, Fn. 3, 198.
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hingewiesen, dass der EuGH im Vorabentscheidungsver-
fahren nach Art. 267 AEUV nur fiir die Auslegung des
Europarechts zustindig sei, weshalb der EuGH normaler-
weise keine Beweiserhebung durchfiihre, sondern sich auf
die Zusammenfassung des vorlegenden Gerichts beziehe.!"
Insofern konnte noch der Eindruck entstehen, der EuGH
fithre in seinem Urteil lediglich Fakten auf, die der Con-
seil d’Etat bereitgestellt hat.'! Dass der EuGH dann aber
der Ansicht der Klager folgt, die wohl auch die Ansicht des
vorlegenden Gerichts darstellt, sei mit den Besonderheiten
des Vorabentscheidungsverfahrens nicht zufriedenstellend
zu erkliren.!> Der EuGH hitte sich folglich auf seine Auf-
gabe, die europiischen Rechtsvorschriften auszulegen, be-
schrianken sollen.'® Insofern wird auch mit Verweis auf den
17. Erwigungsgrund festgestellt, dass die Richtlinie an sich
gar keinen Raum fiir einen Vergleich der Risiken neuar-
tiger und konventioneller Mutageneseverfahren lasse. Ent-
scheidendes Kriterium sei ausschlieBlich, dass eine Technik
seit langem als sicher gelte, was bei neuartigen Mutagenese-
verfahren aus faktischen Griinden schlicht nicht méglich
sei.’™ Insgesamt, so wird geurteilt, zeige der Fall exempla-
risch die Grenzen der europiischen Justiz in naturwissen-
schaftlichen Fragestellungen auf.'*

Dieser Schlussfolgerung ist zumindest insoweit zuzu-
stimmen, als sie deutlich macht, dass naturwissenschaft-
liche und rechtswissenschaftliche Bewertungen desselben
Sachverhalts auseinandergehen konnen und dies in man-
chen Fillen auch miissen. So auch im vorliegenden Fall:
‘Wihrend die Entscheidung des EuGH zwischen den Ver-
fahren der zielgerichteten und der zufilligen Mutagenese
zu unterscheiden aus naturwissenschaftlicher Perspektive
schwer nachvollziehbar scheint, ist die Herangehensweise
des EuGH in diesem Punkt aus rechtswissenschaftlicher
Sicht zumindest in Teilen zustimmungswiirdig. Dies gilt
insbesondere fiir die Heranziehung des Erwigungsgrun-
des 17 bei der Auslegung der ,,Mutagenese-Ausnahme* als
Ausdruck des gesetzgeberischen Willens'’®, nachdem der
EuGH in einem ersten Schritt festgestellt hatte, dass der
Wortlaut ,,keinen entscheidenden Hinweis darauf liefert,
welche Arten von Verfahren/Methoden der Unionsgesetz-
geber genau vom Anwendungsbereich der Richtlinie aus-
schlieBen wollte*!"”.

Im Anschluss daran wire zu erwarten gewesen, dass der
EuGH feststellt, wann eine Technik die Kriterien des Er-
wigungsgrundes 17 erfillt, um anhand dieser festgestell-
ten Kriterien die Verfahren der zielgerichteten Mutagenese
einordnen zu konnen. Dabei diirfte es wohl auch unab-
hingig von den moglichen Risiken zielgerichteter Muta-
geneseverfahren schwierig sein, diese als ,,herkommlich
bei einer Reihe von Anwendungen angewandt” und ins-
besondere ,,seit langem als sicher gelten[d]“!%® i.S.v. Erwi-
gungsgrund 17 einzustufen.'” Damit wire der EuGH also
zu dem gleichen Ergebnis gekommen wie im vorliegen-
den Urteil, allerdings mit einer anderen Argumentations-
grundlage.

Diese Feststellungen nimmt der EuGH jedoch nicht vor.
Stattdessen geht er auf die Risiken zielgerichteter Muta-
geneseverfahren ein und stellt auch unter Verweis auf die
Aussage des vorlegenden Gerichts die hypothetische Mog-
lichkeit von durch neuartige Mutageneseverfahren hervor-
gerufenen Risiken dar.!® In einem zweiten Schritt wird
dann aber — so scheint es zumindest bei unbefangenem Le-
sen — aus dieser hypothetischen Méoglichkeit eine Tatsache:
Aus diesen Angaben ,ergibt sich somit [...], dass mit der
unmittelbaren Verinderung des genetischen Materials ei-
nes Organismus durch Mutagenese die gleichen Wirkun-
gen erzielt werden konnen wie mit der Einfiihrung eines
fremden Gens in diesen Organismus“!"'. Es ist diese Gleich-
setzung, die in der Diskussion vielfach kritisiert wurde.
Dabei bleibt unklar, wie der EuGH zu dieser Feststellung
gekommen ist, die zudem im Lichte der dem EuGH im
Vorabentscheidungsverfahren zugewiesenen Aufgabe — die
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fragwiirdig erscheint.

SchlieBlich wird dem EuGH auch vorgeworfen, dass er
allen Verfahren, die seit Erlass der Richtlinie entstanden
sind oder sich hauptsichlich entwickelt haben, pauschal die
Moglichkeit versage, in Zukunft nach Nr. 1 des Anhangs I
B der FreisetzungsRL aus deren Anwendungsbereich her-
ausgenommen zu werden. Diese Auffassung verkennt je-
doch, dass der EuGH neuartige Mutageneseverfahren mit
dem Zusatz ,,unter diesen Umstinden“'? in den Anwen-
dungsbereich der Richtlinie aufnimmt. Mit diesem Zusatz
verweist der EuGH auf die vorhergehenden Ausfithrungen.
Insofern kénnte man das Urteil an dieser Stelle auch so le-
sen, dass es eine Moglichkeit bietet, die Anwendbarkeit der
FreisetzungsR L auf neuartige Mutageneseverfahren bei ge-
inderten Umstinden zu tiberdenken.

3.3. Das Vorsorgeprinzip

Der EuGH verweist in seiner Argumentation, warum die
zielgerichteten Mutageneseverfahren nicht von der Muta-
genese-Ausnahme umfasst sind, neben dem Erwigungs-
grund 17" auch auf das Vorsorgeprinzip: ,,Diese Schluss-
folgerung wird durch das Ziel der Richtlinie 2001/18
bestitigt, [...] entsprechend dem Vorsorgeprinzip bei der
absichtlichen Freisetzung von GVO [...] die menschliche
Gesundheit und die Umwelt zu schiitzen*'>. Dariiber hi-
naus bestitigt der EuGH seine Feststellung damit, dass eine
Ausnahme aus dem Anwendungsbereich der Richtlinie
,dem Vorsorgeprinzip zuwiderlaufen [wiirde], zu dessen
Umsetzung die Richtlinie dient™!"®. Diese Argumentatio-
nen des EuGH im Zusammenhang mit dem Vorsorgeprin-
zip haben unterschiedliche Reaktionen hervorgerufen.
Aus rechtsmethodischer Perspektive wird kritisiert, dass
eine tiefergehende Auseinandersetzung, welche Aspekte des
Vorsorgeprinzips es gebieten, zielgerichtete Mutagenese-
verfahren nicht unter die Mutagenese-Ausnahme zu fassen,
nicht vorgenommen werde."” Es wird angemerkt, dass sich
das Vorsorgeprinzip durch eine solch pauschale Berufung in
ein politisches Verhinderungsprinzip verwandele.""® Nach
Rechtsansicht der Kommission diirfe erst im Falle einer wis-
senschaftliche Unsicherheit beziiglich der zu evaluierenden

100) Beck, Fn. 58, 251 mit Verweis auf Wigenbaur, Court of Justice of
the EU — Commentary on Statute and Rules of Procedure, 2013,
Art. 23 Statute, Rdnr. 9 und Brober/Fenger, Preliminary Refe-
rences to the European Court of Justice, 2014, 309-313, 371f.

101) Beck, Fn. 58, 251.

102) Beck, Fn. 58, 251.

103) Beck, Fn. 58, 253.

104) Beck, Fn. 58, 253.

105) Streinz, Anmerkung zu EuGH C528/16, JuS 2019, 274, 275;
Beck, Fn. 58, 253.

106) Vgl. EuGH, Urt. v. 25.7.2018, Fn. 27, Rdnr. 44ff.

107) EuGH, Urt. v. 25.7.2018, Fn. 27, Rdnr. 43.

108) Hervorh. d. Verf.

109) So bspw. auch Beck, Fn. 58, 253.

110) EuGH, Urt. v. 25.7.2018, Fn. 27, Rdnr. 47f.

111) EuGH, Urt. v. 25.7.2018, Fn. 27, Rdnr. 48; Hervorh. d. Verf.

112) Vgl. dazu Karpenstein, in: Grabit/Hilf/Nettesheim (Hrsg.), Das
Recht der europiischen Union, 67. EL 2019, Art. 267 AEUV,
Rdnr. 20; Wegener, in: Callies/Ruffert (Hrsg.), EUV/AEUV,
5. Aufl. 2016, Art. 267 AEUV, Rdnr. 3.

113) Vgl. EuGH, Urt. v. 25.7.2018, Fn. 27, Rdnr. 51.

114) EuGH, Urt. v. 25.7.2018, Fn. 27, Rdnr. 43—48; siche zur Dis-
kussion Abschnitt 4.2.1.

115) EuGH, Urt. v. 25.7.2018, Fn. 27, Rdnr. 52.

116) EuGH, Urt. v. 25.7.2018, Fn. 27, Rdnr. 53.

117) Vgl. Seitz, Modifiziert oder nicht? — Regulatorische Rechtsfra-
gen zur Genoptimierung durch neue biotechnologische Ver-
fahren, EuZW 2018, 757, 762; Beck, Fn. 58, 252; Faltus, Fn. 12,
530.

118) Faltus, Fn. 12, 530; kritisch auch Dederer, Fn. 5, 242; Seitz,
Fn. 117, 762; Beck, Fn. 58, 251.
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Technik auf das Vorsorgeprinzip zurtickgegriffen werden.!?
Im vorliegenden Fall seien aber gerade keine empirischen
Belege hinsichtlich Risiken fiir die menschliche Gesundheit
und Umwelt vorgetragen worden. Der EuGH habe nur in
Ubereinstimmung mit dem Vorlagegericht angesprochen,
dass die mittels neuartiger Mutageneseverfahren verander-
ten Organismen ein Risikopotential hitten, das dem trans-
genetischer GVO vergleichbar wire.'? Damit einher geht
die Kritik, dass der Riickgrift auf die bisher vom EuGH in
seiner Rechtsprechung zur Anwendung des Vorsorgeprin-
zips entwickelten Kriterien fehle.'?! Aufgrund der Knapp-
heit des Urteils erscheine es daher durchaus moglich, dass
der EuGH eine rein hypothetische Betrachtung des Risikos
vorgenommen habe, die auf bloBe, wissenschaftlich noch
nicht verifizierte Vermutungen gestiitzt sei.!'??

Fir die Argumentation des EuGH wird demgegentiber
angebracht, dass dieser gerade unter explizitem Verweis auf
die ,,Angaben, liber die der Gerichtshof verfligt“!?* nicht
nur auf die Risiken neuer Techniken eingehe, sondern
zugleich auch das Vorsorgeprinzip als ,,primirrechtlich
verankerte[s] Kardinalprinzip des europiischen Umwelt-
rechts“'* stirke.'” Auch aus naturwissenschaftlicher Per-
spektive spreche fiir die Vorgehensweise des EuGH, dass
das Vorsorgeprinzip bei zielgerichteten Mutageneseverfah-
ren aufgrund der Neuheit der Methode strenger angewen-
det werden sollte als bei bereits etablierten Methoden,'?® da
sonst die Gefahr von irreversiblen und schweren Schiden
fiir die Umwelt und menschliche Gesundheit drohe.'?’

Um die Kritik, der EuGH gebe keine hinreichende Be-
grindung fiir das Heranziehen des Prinzips und stiitze
seine Argumentation auch nicht auf die von der Recht-
sprechung entwickelten Kriterien, bewerten zu kénnen, ist
entscheidend, die Argumentation des EuGH in Bezug auf
das Vorsorgeprinzip in den Gesamtkontext der Auslegung
der Mutagenese-Ausnahme'?® zu stellen.

Fir diese zieht der EuGH primir Wortlaut, Systema-
tik und Telos heran,' das Vorsorgeprinzip dient daran
anschlieBend der Bestitigung der getroffenen Feststel-
lung.!*® Dabei ist zu beachten, dass tragendes Argument
bei der Auslegung der Mutagenese-Ausnahme der Erwi-
gungsgrund 17 und nicht das Vorsorgeprinzip ist."’! Die
Heranziehung des Vorsorgeprinzips zur Bestitigung der
getroffenen Feststellung ist aus rechtsmethodischer Sicht
nachvollziehbar, weil das Vorsorgeprinzip gemill dem
Wortlaut des Art. 1 FreisetzungsRL'3? | interpretationslei-
tendes Prinzip“"?® der FreisetzungsR L ist. Unter Riickgriff
auf Art. 4 Abs. 1 der FreisetzungsRL betont der EuGH,
ausgehend von der Risikobewertung des vorlegenden Ge-
richts, dariiber hinaus die Méglichkeit der Risiken, die sich
aus der Anwendung der neuen Techniken ergeben konn-
ten, und das daraus erwachsende Bediirfnis, diese Organis-
men der Umweltvertriglichkeitspriifung der Richtlinie zu
unterwerfen.'** Der darin enthaltene inhaltliche Grundge-
danke des Vorsorgeprinzips (,,better safe than sorry*!%) ist
auch an dieser Stelle nicht begriindungsbediirftig. Aller-
dings erdffnet die Argumentation des EuGHs hier eine mit
dem Vorsorgeprinzip eng verkniipfte Fragestellung: Hitte
der EuGH nicht einer eigenen Risikobewertung nachge-
hen miissen, anstatt die vom vorlegenden Gericht festge-
stellte Risikobewertung zu tibernehmen? Dazu gehen die
dargestellten Meinungen auseinander. '

Aufgrund der Vieldeutigkeit der Interpretationen, die aus
der knappen Darstellung an dieser Stelle folgen, ist der Kri-
tik zuzustimmen, dass der EuGH auf die von ihm entwi-
ckelten Kriterien zur Anwendbarkeit des Vorsorgeprinzips
hitte eingehen sollen. Dies wire wiinschenswert gewesen,
um Klarheit zu schaffen. Insgesamt ist die Heranziehung
des Vorsorgeprinzips aufgrund dessen tragender Bedeu-
tung fiir die FreisetzungsRL im Rahmen der Auslegung
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der Mutagenese-Ausnahme aber stringent und daher zu
begriiflen.

Die moglichen Auswirkungen des EuGH-Urteils auf
Forschung und Handel sowie aktuelle Reformbestrebun-
gen im Hinblick auf das europiische Gentechnikrecht sind
Gegenstand des Folgebeitrags der beiden Autorinnen in
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