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. Aufgabenstellung

In Deutschland werden Sorten des genetisch veranderten Maises der Linie MON810
des Herstellers Monsanto angebaut.’ Es handelt sich um die bislang einzige genetisch

veranderte Pflanze, die kommerziell in Deutschland angebaut wird.?

Der Vertrieb von MON810-Saatgut erfolgte in Deutschland bislang auf Grundlage von
Vertriebsgenehmigungen nach § 3 Abs. 2 Nr. 1 Saatgutverkehrsgesetz (SaatG). Solche
Vertriebsgenehmigungen dienen der Verwendung des Saatguts fir Versuchszwecke
und sind regelmaRig zeitlich (auf ein Jahr) und mengenmaRig beschrankt. Der unein-
geschrankte Handel ist dagegen saatgutrechtlich nur mit solchen Sorten erlaubt, fiir
die eine Sortenzulassung nach § 30 SaatG erteilt worden ist. Eine solche Sortenzulas-
sung hatten verschiedene Saatgutunternehmen beim Bundessortenamt (BSA) fiir die
unter den klimatischen Verhaltnissen in Deutschland geeigneten Sorten der Linie
MONS810 beantragt. Das BSA verweigerte jedoch zunachst wegen rechtlicher Beden-
ken die Sortenzulassung. Eine genetisch veranderte Saatgutsorte darf namlich nur
dann zugelassen werden, wenn der betreffende genetisch veranderte Organismus
(GVO) uber eine gentechnikrechtliche Genehmigung nach den einschlagigen Vor-
schriften des europaischen Gemeinschaftsrechts verfligt. Hieran hatte das Bundes-
ministerium fur Verbraucherschutz, Ernahrung und Landwirtschaft erhebliche Zwei-
fel, die durch ein Rechtsgutachten des Anwaltsbiiros GalRner, Groth, Siederer & Coll.
bestatigt wurden. Drei Saatgutunternehmen - darunter der Hersteller Monsanto -
versuchten daraufhin, die von ihnen beantragten Sortenzulassungen gerichtlich
durchzusetzen, die Antrage auf einstweiligen Rechtsschutz lehnte das Verwaltungs-

gericht Hannoverjedoch ab.*

Fiir die Aussaat 2006 in Deutschland ist im Standortregister — www.bvl.bund.de/Standortregister.htm — eine An-

bauflache fiir MON810 von insgesamt ca. 1.000 ha gemeldet.

Weitere genetisch veranderte Maissorten sind in der EU zur Verwendung als Lebensmittel und zum Anbau zuge-

lassen. Ferner werden im Rahmen der Forschung in begrenztem Umfang eine Reihe weiterer Pflanzen in begrenz-

tem und kontrolliertem Umfang angebaut.

3 Die wesentlichen Ergebnisse dieses im Mai 2005 abgeschlossenen Gutachtens wurden der Offentlichkeit zugéng-
lich gemacht.

4 VG Hannover, Beschl. v. 23.09.2005, Az. 11 B 4179/05 u. a. Das Gericht brauchte bei seiner Entscheidung nicht auf

die strittige Frage, ob eine gentechnikrechtliche Zulassung vorliegt oder nicht, einzugehen. Die Antrage scheiter-

ten bereits aus prozessrechtlichen Griinden (Fehlen der Eilbediirftigkeit).
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Am 14.12.2005 erteilte das BSA die begehrten Sortenzulassungen; dem Vernehmen
nach waren das BSA bzw. das Bundesministerium fur Erndhrung, Landwirtschaft und
Verbraucherschutz zu der Auffassung gelangt, dass die rechtlichen Bedenken ausge-

raumt seien.5

Die nachfolgende gutachterliche Stellungnahme, die wir im Auftrag der Fraktion
Biindnis go/Die Griinen im Deutschen Bundestag verfasst haben, aktualisiert und er-
ganzt die veroffentlichten Ergebnisse des friiheren Gutachtens. Neue Erkenntnisse

bestatigen die bisherigen Ergebnisse.
Die gutachterliche Stellungnahme befasst sich mit folgenden Gesichtspunkten:

. Rechtliche Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen und den Anbau von
MONS810-Saatgut in Deutschland.
. Zulassigkeit des Inverkehrbringens von GV-Mais MON810 in Deutschland:
. Liegt eine wirksame gentechnikrechtliche Genehmigung vor?
. War eine Meldung und Registrierung des in Verkehr gebrachten MON810
im Hinblick auf die Verwendung zum Anbau notwendig?

Il.  Uberblick iiber die Ergebnisse
1. Rechtliche Rahmenbedingungen fiir das Inverkehrbringen von MON810-Saatgut

. Das Inverkehrbringen von gentechnisch verandertem Saatgut ist nur er-
laubt, wenn bestimmte gentechnikrechtliche und saatgutrechtliche
Voraussetzungen erfillt sind:

gentechnikrechtlich:

. Zulassungsverfahren fur den GVO; Prufung von Risiken fiir Umwelt
und Gesundheit, Lebens- und Futtermittelsicherheitspriifung;

. Genehmigung nach der EG-Freisetzungsrichtlinie und/oder der VO
(EG) 1829/2003.

> Vgl. die Pressemitteilung von Monsantov.14.12.2005 unter www.monsanto.de.
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saatgutrechtlich:

. Zulassungsverfahren fiir die Saatgut-Sorte: Qualitats- und Wertpri-
fung (Unterscheidbarkeit, Homogenitat und Bestandigkeit des Saat-
guts, landeskultureller Wert)

. Sortenzulassung (zumindest Vertriebsgenehmigung fiir Versuchs-
zwecke).

. Das Inverkehrbringen von GV-Saatgut ist nur zulassig, wenn sowohl eine
gentechnikrechtliche Genehmigung, als auch eine saatgutrechtliche Ge-
nehmigung vorliegt. Eine Sortenzulassung darf nach deutschem Recht nur

erteilt werden, wenn eine gentechnikrechtliche Genehmigung vorliegt.

. Eine Sortenzulassung kann die gentechnikrechtliche Genehmigung nicht
ersetzen. Ist eine Sortenzulassung erteilt, fehlt aber eine gentechnikrecht-
liche Genehmigung, so sind Inverkehrbringen und Anbau des Saatguts un-

zulassig.

2.  Gentechnikrechtliche Zulassungsliicke fiir die in Deutschland verwendeten
MONB810-Sorten

J MON810 hat ein Pruf- und Zulassungsverfahren nach der EG-
Freisetzungsrichtlinie 9o/220/EWG aus dem Jahr 1990 durchlaufen. Inzwi-
schen ist das europaische Recht der griinen Gentechnik mehrfach ver-
scharft worden. Nach der alten Freisetzungsrichtlinie reichte noch eine
allgemeine Risikoprifung (Umwelt- und Gesundheitsrisiken). Nach der ak-
tuellen VO (EG) 1829/2003 liber genetisch veranderte Lebens- und Futter-
mittel ist eine umfassende Lebens- und Futtermittelsicherheitspriifung
notwendig. Die nach friiherem Recht erteilten Genehmigungen bleiben im
Falle einer ordnungsgemaBen Meldung libergangsweise in Kraft (dazu
s.U., 3.). Voraussetzung ist allerdings, dass nach friiherem Recht iiberhaupt
eine gentechnikrechtliche Genehmigung erteilt worden ist, die sich auf
Saatgut der in Deutschland verwendeten MONB810-Sorten erstreckt. Dies
ist nicht der Fall.

. Fiir die in Deutschland verwendeten MONS810-Sorten existiert keine wirk-

same gentechnikrechtliche Genehmigung des Inverkehrbringens:

Gutachten MON810
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. Die in der Offentlichkeit immer wieder genannte Entscheidung
98/294/EG der Kommission ist keine Inverkehrbringensgenehmi-
gung oder eine ihr gleichgestellte Genehmigung (§ 14 Abs. 5 GenTG).
Sie hat keine AulRenwirkung zu Gunsten des Antragstellers.

. Die vorgenannte Entscheidung der Kommission verpflichtete ledig-
lich die Republik Frankreich, das Inverkehrbringen von MON810 nach
der EG-Freisetzungsrichtlinie 9o/220/EWG zuzulassen. MaRgeblich
fir den Zulassungstatus ist allein die zur Umsetzung der Kommissi-
onsentscheidung erteilte Genehmigung der franzosischen Behorden.
Die franzosische Genehmigung fur Mais MON810 erstreckt sich we-
gen der Besonderheiten des franzosischen Rechts jedoch nicht auf
alle Maissorten der Linie MON810, sondern nur auf spezielle, fiir die
klimatischen Verhiltnisse in Frankreich geeigneten Maissorten. Da-
gegen erstreckt sich die Genehmigung nicht auf die in Deutschland
verwendeten Maissorten.

. Der GVO MONS810 hat also zwar das in der Freisetzungsrichtlinie

90/220/EWG vorgeschriebene Zulassungsverfahren durchlaufen; fur die
in Deutschland verwendeten und saatgutrechtlich im Dezember 2005 zu-
gelassenen Sorten besteht aber eine fundamentale Zulassungsliicke, weil
fur diese Sorten die allein mal3gebliche, gentechnikrechtliche Genehmi-

gung der franzosischen Behorden eindeutig nicht gilt.

Fehlende Meldung fiir Saatgut MON810 nach der VO (EG) 1829/2003

J Selbst wenn man diese Zulassungsliicke aul3er Betracht lasst und unter-

stellt, dass MONB810 seit 1998 gentechnikrechtlich ,,zugelassen® sei, ware
das Inverkehrbringen gleichwohl nicht (mehr) zulassig:

. MON810-Mais wird fiir die Futtermittelproduktion angebaut. Aller-
dings kann verniinftigerweise nicht sicher ausgeschlossen werden,
dass vermehrungsfahige MON810-GVO auch in die Lebensmittel-
produktion gelangen. Fur das Inverkehrbringen von MON&810-
Saatgut gelten die aktuellen Vorschriften der VO (EG) 1829/2003 -
ber genetisch veranderte Lebens- und Futtermittel.
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. MONS810 hat ein Zulassungsverfahren nach der VO (EG) 1829/2003
bisher nicht durchlaufen. Friher erteilte Zulassungen - z.B. auf
Grund der Freisetzungsrichtlinie 9o/220/EWG - behalten nur dann
voruibergehend ihre Wirkung, wenn das Inverkehrbringen ord-
nungsgemal gemeldet wurde. MON810-Saatgut hatte als Aus-
gangsmaterial fir die Herstellung von Lebensmitteln gemeldet wer-
den miissen (Art. 8 Abs.1i.V.m. Art. 4 Abs. 2 und Art. 2 Nr. 8 VO (EG)
1829/2003), um die Zulassungswirkung einer friiheren Genehmi-
gung aufrecht zu erhalten.

. Monsanto hat am 12.07.2004 nur genetisch veranderte Lebens- und
Futtermittel nach Art. 8 bzw. 20 VO (EG) 1829/2003, nicht aber MON
810 als Ausgangsmaterial GVO (Saatgut) gemeldet. Das (weitere) In-
verkehrbringen von MON 810-Saatgut ist deshalb gentechnikrecht-
lich nicht zulassig.

. Auf die friither umstrittene Frage, ob Monsanto einen Beobachtungsplan
vorlegen musste, um die Zulassungswirkung der urspriinglichen Geneh-
migung aufrecht zu erhalten, kommt es danach nicht mehr an. Zwar ist
die Vorlage eines Beobachtungsplans grundsatzlich nicht erforderlich, um
den Fortbestand der Genehmigung zu sichern. Vorliegend fehlen jedoch
bereits eine Genehmigung der in Deutschland verwendeten Sorten und
eine ordnungsgemafle Meldung.

4. Schlussfolgerungen

J Die nach friherem Recht erteilte gentechnikrechtliche Genehmigung er-
streckt sich nicht auf die in Deutschland verwendeten Sorten der Linie
MONS810.

. Selbst wenn eine solche Genehmigung vorlage, hatte sie keine Wirkung
mehr, weil Monsanto das Inverkehrbringen von MON810 als Ausgangsma-
terial fur Lebens- und Futtermittel (Saatgut) nicht gemaR VO (EG)
1829/2003 gemeldet hat.

Gutachten MON810
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. Die beschriebenen formellen Mangel sind bei der derzeitigen Rechts- und
Sachlage uniiberwindbar. Insbesondere bei Erzeugnissen wie MON810, die
kein Zulassungsverfahren nach den heute giiltigen Anforderungen durch-
laufen haben und bei denen verniinftigerweise nicht ausgeschlossen ist,
dass sie auch in die Lebensmittelkette gelangen, sind die formellen Anfor-
derungen streng zu beachten.

. Das Inverkehrbringen und der Anbau der in Deutschland verwendeten
Sorten von MONB810-Saatgut ist ungeachtet der erteilten Sortenzulassun-

gen verboten.

. Die Zulassungslage von MONB810 gibt ein Beispiel dafiir, wie intransparent
und fehleranfallig die europaischen Regelungen im Gentechnikrecht und
die auf ihnen basierenden Zulassungsverfahren sind.

lll.  Verhdltnis von gentechnikrechtlicher Genehmigung und Sortenzulassung

Gentechnisch verandertes Saatgut darf nur in Verkehr gebracht (zum Kauf angebo-
ten) werden, wenn eine gentechnikrechtliche und eine saatgutrechtliche Genehmi-
gung erteilt worden sind. Beide Genehmigungsverfahren sind weitgehend gepragt
durch das europaische Gemeinschaftsrecht.

Im gentechnikrechtlichen Genehmigungsverfahren wird vor allem gepriift, ob bei der
Freisetzung des GVO Gesundheits- und Umweltrisiken bestehen. Allgemeine Anfor-
derungen an die Freisetzung und das Inverkehrbringen von GVO sind auf europai-
scher Ebene in der Freisetzungsrichtlinie 2001/18/EG geregelt. Mit dieser Richtlinie
sind die friiheren Vorgaben der Freisetzungsrichtlinie 9o/220/EWG verscharft wor-
den, auf deren Grundlage noch das Zulassungsverfahren fiir MON810 durchgefiihrt

wurde.

Gutachten MON810
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Spezielle Vorschriften gelten fiir die Verwendung von GVO in der Lebens- und Fut-
termittelproduktion. Seit 2003 gibt es auf europaischer Ebene mit der Verordnung
(EG) 1829/2003° ein eigenstandiges Lebensmittel- und Futtermittelgentechnikrecht.
Dieses hat Vorrang vor dem allgemeinen Gentechnikrecht und verdrangt dieses.” Die
Verordnung gilt unmittelbar und bedarf keiner Umsetzung in nationales Recht. Sie
ersetzt in ihrem Anwendungsbereich das allgemeine Gentechnikrecht und hat vor al-
lem deshalb fir MON810-Saatgut Bedeutung, weil es die Fortgeltung alter Genehmi-
gungen von bestimmten Bedingungen abhangig macht.

Aus einem gentechnikrechtlich umfassend genehmigten GVO kénnen mehrere un-
terschiedliche Saatgutsorten geziichtet werden. Diese einzelnen Sorten werden saat-

gutrechtlich separat bewertet:

Fur Saatgut regelt das Saatgutverkehrsrecht spezielle Voraussetzungen flir das Inver-
kehrbringen. So durfen nur Saatgutsorten unbeschrankt gehandelt werden, fiir die
eine Sortenzulassung nach § 30 Saatgutverkehrsgesetz (SaatG)® erteilt worden ist. Vor
der Erteilung einer solchen Sortenzulassung darf Saatgut nur in beschranktem Um-
fang auf Grundlage von Vertriebsgenehmigungen zu Versuchszwecken (§ 3 Abs. 2
Nr.1 SaatG) vertrieben werden. Im saatgutrechtlichen Verfahren findet insbesondere
eine Wertprifung statt, die sich auf die Unterscheidbarkeit, Homogenitat und den
landeskulturellen Wert der Sorten bezieht. Diese saatgutrechtlichen Anforderungen
gelten unabhangig davon, ob es sich um konventionelles oder gentechnisch veran-
dertes Saatgut handelt.

Wegen der speziellen gentechnikrechtlichen Anforderungen an die Zulassung von
GVO darf die Sortenzulassung fir gentechnisch veranderte Sorten nur dann erteilt
werden, wenn eine gentechnikrechtliche Genehmigung vorliegt (§ 30 Abs. 5 SaatG).

Verordnung (EG) Nr.1829/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22.09.2003 iiber genetisch ver-
anderte Lebens- und Futtermittel (ABI. EU, Nr. L 268, S.1).

7 Art. 5 Abs. 5 Satz 2, Art. 17 Abs. 5 Satz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 sowie Art. 12 der Richtlinie 2001/18/EG.

Saatgutverkehrsgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 16.07.2004 (BGBI. |, S. 1673), gedndert durch

Art. 2 des Gesetzes vom 21.10.2005 (BGBI. I, S. 3012).

Gutachten MON810
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Dabei bedarf jede Sorte einer eigenstandigen Sortenzulassung, so dass eine einheitli-
che gentechnikrechtlichen Genehmigung Grundlage fir die Zulassung aller Sorten,

die diesen GVO enthalten, sein kann.

Wichtig ist, dass die Sortenzulassung die gentechnikrechtliche Genehmigung zwar
voraussetzt, aber nicht ersetzt. Die Sortenzulassung kann Mangel der gentechnik-
rechtlichen Genehmigung nicht heilen. Wenn also fiir eine Saatgutsorte wegen einer
unzutreffenden Beurteilung der gentechnikrechtlichen Zulassigkeit die Sortenzulas-
sung erteilt wird, andert dies nichts an der Unzuldssigkeit der Verwendung des GVO
auf Grund des Gentechnikrechts. Verkauf und Anbau der Sorten bleiben im Ergebnis
verboten, wenn zwar eine Sortenzulassung erteilt ist, aber die gentechnikrechtliche
Genehmigung fehlt.

IV.  Zur gentechnikrechtlichen Zulassigkeit des Maises MON810

Die gentechnikrechtliche Zulassigkeit des Inverkehrbringens von Mais MON810 rich-
tet sich ausschlieBlich nach der bereits erwahnten Verordnung (EG) Nr. 1829/2003
uber genetisch veranderte Lebens- und Futtermittel.

Gegenstand dieser Verordnung sind nicht nur Lebens- und Futtermittel, sondern auch
genetisch veranderte Organismen (GVO), die zur Verwendung als oder in Lebens- o-
der Futtermitteln bestimmt sind, also — nach den Legaldefinitionen der Verordnung —
als Ausgangsmaterial fiir die Herstellung von Lebens- oder Futtermitteln verwendet

werden kénnen.?

Dazu gehort auch Saatgut. Fiir dieses sind Sonderregelungen in Art. 6 Abs. 3 Buchst. c)
und Art. 18 Abs. 3 Buchst. ¢) enthalten.™

Lebens- und Futtermittel sowie GVO, die dem Geltungsbereich der Verordnung unter-
fallen, durfen nur in Verkehr gebracht werden, wenn sie nach der Verordnung zuge-

lassen worden sind.”

9 Art. 3 Abs.1Buchst. a) i.V.m. Art. 2 Nr. 8 sowie Art. 15 Abs. 1 Buchst. a) i.V.m. Art. 2 Nr. 9 der Verordnung (EG)
Nr.1829/2003.

'° vgl. auch Erwigungsgrund Nr. 34 der Verordnung.

Gutachten MON810
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Abweichend hiervon diirfen Erzeugnisse, die vor Geltungsbeginn der Verordnung
rechtmalig in den Verkehr gebracht wurden, weiterhin verwendet werden, wenn und

soweit sie der Kommission rechtzeitig gemeldet wurden.”

1. Zulassungsstatus des Maises MON810: Bestandsschutz

Mais MONS810 ist nicht nach der geltenden Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 ge-
prift und zugelassen worden. Sein Inverkehrbringen ist nur noch insoweit zu-
lassig, als es vor Inkrafttreten der Verordnung nach altem Recht zuldssig war
(dazu 2.) und dieser Zulassungsstatus durch eine ordnungsgemaRe Meldung
aufrecht erhalten wurde (dazu 3.).

Das (weitere) Inverkehrbringen ,existierender Erzeugnisse®, die noch nicht tiber
eine Zulassung nach der VO 1829/2003 verfuigen, ist unter den Voraussetzungen
der Art. 8 bzw. 20 VO 1829/2003 zulassig. Diese Vorschriften gelten fur Erzeug-
nisse, die vor dem Geltungsbeginn der Verordnung zulassig in Verkehr gebracht
worden sind. Der Inverkehrbringer muss der Kommission spatestens 6 Monate
nach Inkrafttreten der VO das Datum des erstmaligen Inverkehrbringens mel-
den und die in Art. 8 Abs. 2 bzw. 20 Abs. 2 genannten Unterlagen beifligen. Die-
se pruft die Unterlagen und Mitteilungen, informiert die Mitgliedstaaten und
lasst im Falle eines positiven Priifergebnisses die betreffenden Erzeugnisse in
das Gemeinschaftsregister genetisch veranderter Lebens- und Futtermittel nach
Art. 28 der Verordnung eintragen.

Die Vorschriften erlauben iibergangsweise das weitere Inverkehrbringen von
bereits auf Grundlage einer fritheren Marktzulassung in Verkehr gebrachten Er-
zeugnissen, die noch keine Zulassung nach den Kriterien und Verfahren der VO
1829/2003 haben. Der voriibergehende ,Bestandsschutz“ der urspriinglichen
Marktzulassung ist an die Durchfiihrung des in Art. 8 Abs. 1 bis 3 bzw. 20 Abs. 1
bis 3 geregelten Melde- und Priifverfahrens gekniipft.

" Art. 4 Abs. 2 und Art. 16 Abs. 2 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003
2 Art. 8 Abs.1und Art. 16 Abs. 1der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003.
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Es besteht keine Pflicht, bereits in Verkehr gebrachte Erzeugnisse zu melden;
die Meldung ist lediglich Voraussetzung dafiir, dass die friiheren Genehmigun-
gen fortbestehen. Der Inverkehrbringer kann eine Meldung fiir ein bestimmtes
Erzeugnis auch unterlassen mit der Folge, dass er dieses vom Markt nehmen
muss: ggf. kann er eine Zulassung fur das Erzeugnis im Regelverfahren nach
Art. 5 bzw. 17 beantragen.

2.  Zulassigkeit des Inverkehrbringens nach altem Recht

Versucht man herauszufinden, mit welcher behérdlichen Entscheidung der Mais
MONS810 gentechnikrechtlich zugelassen worden ist, stoRt man selbst auf den
Internetseiten des furr derartige Genehmigungen zustandigen Bundesamtes fur
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL)" nur auf die Entscheidung
98/294/EG der Europadischen Kommission.” An anderer Stelle wird behauptet,
der Mais MONS810 verfiige liber eine Zulassung nach der Novel-Food-VO (EG) Nr.
258/97, die nach neuem Recht verlangert worden sei.”

Tatsachlich ist zu beachten, dass mit der neuen Verordnung (EG) Nr. 1829/2003
eine Reihe alterer Vorschriften zusammengefiihrt und durch eine umfassende
Regelung ersetzt wurde.

a) Leitgedanke der VO (EG) 1829/2003: Lebensmittelsicherheit vom Acker bis
zum Teller

Hintergrund der Neuregelung des Lebensmittelgentechnikrechts durch
die Verordung (EG) Nr. 1829/2003 ist der das neuere europdische Lebens-
mittelrecht pragende zentrale Leitgedanke, dass die Lebensmittelliberwa-
chung nach einem umfassenden und einheitlichen Konzept die gesamte
Lebensmittelherstellungskette vom Erzeuger zum Verbraucher einschliel3-
lich der Primarproduktion und der Futtermittelherstellung einbeziehen

www.bvl.bund.de, Rubrik Gentechnik/Inverkehrbringen/Produkte aus Mais (Aufruf am 08.05.2006).

Entscheidung der Kommission vom 22.04.1998 iiber das Inverkehrbringen von genetisch verandertem Mais
(Zea mays L. Linie MON810) gemaR der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (98/294/EG), ABI. EG, Nr. L 131, S. 32.

www.transgen.de/zulassung/gvo/15.doku.html (Aufruf am 08.05.2006).
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muss, um die Lebensmittelsicherheit gewdahrleisten zu kdnnen (Grundsatz
,Vom Acker bis zum Teller®).”®

Infolge dessen ist auch die Zulassung genetisch veranderter Lebensmittel
in der VO (EG) Nr. 1829/2003 unter Einbeziehung der Primarproduktion
und der Futtermittelherstellung neu geregelt worden. Gegenstand der
Neuregelung sind nicht nur Lebens- und Futtermittel, sondern auch Aus-
gangsmaterialien einschlieflich Saatgut. Genetisch veranderte Pflanzen
wie Mais, die sowohl als Saatgut, als Futtermittel als auch als Lebensmit-
tel verwendet werden kénnen, sollen generell nur noch zugelassen wer-
den, wenn sie die Anforderungen fiir jeden Verwendungszweck erfullen
(vgl. Art. 27 Abs. 2 der Verordnung). Dazu sollen entsprechende GVO, die
sich (u.a.) als (Ausgangsmaterialien fiir) Lebens- bzw. Futtermittel eignen,
nur noch zugelassen werden, wenn sie neben einer allgemeinen Umwelt-
vertraglichkeitsprifung eine spezielle Prifung der Lebensmittel- bzw. Fut-
termittelsicherheit durchlaufen haben.

Damit soll verhindert werden, dass beispielsweise Maissaatgut zwar le-
diglich fiir die Verwendung als Biomasse zur Energieerzeugung zugelas-
sen (und daher nicht auf die Futtermittel- und Lebensmittelsicherheit -
berpriift wird), auf dem langen Weg zwischen Acker und Endverbraucher
letztlich aber doch, sei es absichtlich oder versehentlich, als Lebensmittel
verwendet wird.

Bis zum Inkrafttreten der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 war das Zulas-
sungsrecht allerdings stark zersplittert. Rechtsregime und Genehmi-
gungserfordernis hingen davon ab, welchem Zweck ein GVO diente.

Grundlegend fuir das Verstandnis dieser Regelungen ist darliber hinaus die
Unterscheidung zwischen

e GVO,
e GVO enthaltenden oder daraus bestehenden Erzeugnissen und

6 WeiRbuch der Kommission zur Lebensmittelsicherheit (KOM (1999) 719 endg.); Erwédgungsgriinde 10 bis 17 der

Verordnung (EG) Nr.178/2002 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 28.01.2002 zur Festlegung der
allgemeinen Grundsatze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europaischen Behorde

fiir Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (ABI. EU Nr. L 31, S. 1).
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e aus GVO hergestellten Erzeugnissen.

Organismen und damit GVO sind nur solche biologische Einheiten, die fa-
hig sind, sich zu vermehren oder genetisches Material zu tbertragen.”

GVO enthaltende oder aus GVO bestehende Erzeugnisse sind daher nur
solche, die vermehrungsfahige Organismen enthalten.

Dagegen sind aus GVO hergestellte Erzeugnisse solche, die aus GVO abge-
leitet sind, aber keine GVO enthalten und nicht daraus bestehen.™®

Vermehrungsfahige GVO in Bezug auf Mais sind damit beispielsweise
Maiskorner, soweit sie ihre Vermehrungsfahigkeit nicht durch Verarbei-
tung (z.B. Kochen) verloren haben.

Nach dem vor Inkrafttreten der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 geltenden
Recht richtete sich die Zulassigkeit von GVO — unabhangig vom Verwen-
dungszweck — ausschlieRlich nach der allgemeinen Freisetzungsrichtlinie
2001/18/EG bzw. ihrer Vorgangerrichtlinie 90/220/EWG in Verbindung
mit dem jeweiligen nationalen Recht (dazu b)). Die Verwendung als Le-
bensmittel richtete sich dagegen — unabhangig davon, ob das Erzeugnis
noch GVO enthielt oder nur daraus hergestellt war — nach der Novel-Food-
Verordnung (EG) Nr. 258/97 in der damals geltenden Fassung (dazu c)).”

b) Keine umfassende gentechnikrechtliche Erstgenehmigung

GVO des Maises MON810 wurden nicht etwa, wie die eingangs genannte
Internetseite des BVL suggeriert, durch eine Entscheidung der EU-
Kommission genehmigt. Die gentechnikrechtliche Genehmigung, die ei-
ner in Deutschland erteilten gentechnikrechtlichen Genehmigung nach

7 Art. 2 Nr.1der Richtlinie 2001/18/EG.
Art. 2 Nr. 10 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003.

Die Verordnung gilt nach wie vor fiir andere neuartige Lebensmittel, genetisch veranderte Lebensmittel sind mit
der Verordnung (EG) Nr.1829/2003 aber aus dem Anwendungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 258/97 herausge-

16st worden.
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§ 14 Abs. 5 des Gentechnikgesetzes (GenTG)* gleichsteht, ist vielmehr al-
lein die von der zustandigen franzosischen Behorde erteilten Genehmi-
gung. Dieser ging folgendes Verfahren voraus:

Monsanto hat die Zulassung von GVO der Linie MON810 in Frankreich
beim dort zustandigen Landwirtschaftsminister beantragt. Rechtsgrund-
lage war das franzésische Zulassungsrecht, mit dem Frankreich die Frei-
setzungsrichtlinie 90/220/EWG umgesetzt hat. Der Zulassungsantrag
umfasste alle Ublichen Verwendungszwecke von Mais, insbesondere die
Verwendung als Futtermittel und zum Anbau. Teil des Zulassungsverfah-
rens war eine allgemeine Risikobewertung.

Im gesetzlich vorgesehenen gemeinschaftsweiten Zulassungsverfahren
war eine Entscheidung der Kommission erforderlich, nachdem verschie-
dene Mitgliedsstaaten gegen die urspriinglich geplante Genehmigung
Einspruch erhoben hatten. Monsanto anderte daraufhin die vorgeschla-
gene Etikettierung und entwickelte eine Strategie zur Uberwachung der
Insektenresistenz. Infolgedessen verpflichtete die Kommission die zustan-
digen Behorden Frankreichs mit ihrer Entscheidung 98/294/EG, die ange-
meldeten Erzeugnisse aus Mais MON 810 zu genehmigen.

Diese Entscheidung der Kommission ist an die Mitgliedsstaaten, nicht a-
ber an den Antragsteller gerichtet. Die Entscheidung ist keine Inver-
kehrbringensgenehmigung i.5.d. §14 Abs.5 GenTG, sie entfaltet weder
Gestattungswirkung zugunsten des Antragstellers, noch legt sie die Be-
dingungen des Inverkehrbringens (Etikettierung, Uberwachungsstrategie)
rechtsverbindlich fest. Es handelt sich lediglich um eine verfahrensinterne
Entscheidung ohne AuBenwirkung.

Der zustandige franzosische Landwirtschaftsminister hat am 03.08.1998
zwei Genehmigungen erteilt: Die erste bezieht sich auf insgesamt 12
Maissaatgutsorten, davon 6 der Linie MON 810.” Es handelt sich um eine
integrierte Genehmigung, mit ihr wird also gleichzeitig die gentechnik-

2% Gesetz zur Regelung der Gentechnik in der Fassung der Bekanntmachung vom 16.12.1993 (BGBI. | S. 2066), zuletzt

gedandert durch Gesetz vom 17.03.2006 (BGBI. I S. 534).

%' Journal Officiel de la République Francaise (JORF) vom 05.08.1998, S. 11984, im Internet unter:

www.admi.net/jo/1998/11984.htm.
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rechtliche Inverkehrbringensgenehmigung und die saatgutverkehrsrecht-
liche Sortenzulassung erteilt. Die zweite Genehmigung betrifft alle ande-
ren Erzeugnisse aus MON810 auBer Saatgut.*

Diese Aufspaltung in zwei Genehmigungen beruht auf den Besonderhei-
ten des franzosischen Rechts, das fiir Saatgut — im Unterschied zum deut-
schen Recht — nicht zwischen einer (allgemeinen) gentechnikrechtlichen
Genehmigung und einer saatgutrechtlichen, auf bestimmte Sorten be-
schrankten Genehmigung unterscheidet.”

Auf Grund dieser Besonderheiten des franzésischen Rechts und der darauf
beruhenden, nur auf 6 Saatgutsorten beschrinkten gentechnikrechtli-
chen Genehmigung gibt es keine allgemeine gentechnikrechtliche Ge-
nehmigung fiir Saatgut anderer Sorten.

Insbesondere fir die jetzt in Deutschland fir die hiesigen klimatischen
Verhadltnisse verwendeten Maissorten liegt keine gentechnikrechtliche
Genehmigung vor. Die deutsche Sortenzulassung setzt diese gentechnik-
rechtliche Genehmigung zwar voraus, ersetzt sie aber nicht (s.o. lIL.).

Damit ist das Inverkehrbringen der in Deutschland verwendeten Maissor-
ten MON 810 ungeachtet der erteilten Sortenzulassungen verboten.

Weitere Konsequenz der Beschrankung der franzosischen gentechnik-
rechtlichen Genehmigung flir Saatgut auf die in Frankreich zugelassenen
Sorten ist, dass die Nebenbestimmungen tiber Kennzeichnung und Uber-
wachung des Saatgutes (Art.2 und Art.3 der Entscheidung vom
03.08.1998, JORF, S.11984) nur fiir die in Frankreich zugelassenen Saatgut-
sorten, nicht aber fiir die in Deutschland zugelassenen Sorten gilt. Damit
sind auch die Bedingungen nicht erfullt, unter denen die Europaische
Kommission mit der Entscheidung 98/294/EG die Zulassung des Maises
MONS810 verlangt hat.

22

JORF vom 05.08.1998, S. 11985, im Internet unter : www.admi.net/jo/1998/11985.htm.

3 Vgl. Art. 4-1 des Décret n°81-605 vom 18.05.1981i.d.F. des Décret n°93-1177 vom 18.10.1993, im Internet unter

www.legifrance.gouv.fr/texteconsolide/ADHUG.htm.
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c¢)  Keine Zulassung fiir GVO enthaltende Lebensmittel

Die eingangs (unter 2.) erwdhnte ,Zulassung“ des Maises MON810 nach
der Novel-Food-VO 258/97 betrifft den nach altem Recht gegebenen le-
bensmittelrechtlichen Status von Erzeugnissen, die GVO des Maises
MONS810 enthalten oder aus ihnen hergestellt sind (sog. Verarbeitungs-
produkte).

Insofern bedarf es einer sorgfaltigen Unterscheidung zwischen dem da-
maligen Rechtsregime flir aus GVO hergestellte und GVO enthaltende Le-
bensmittel.

Nach der Novel-Food-Verordnung (EG) Nr. 258/97 a. F. genligte fir aus
GVO hergestellte Lebensmittel ein Anzeigeverfahren.** Dieses Verfahren
war allerdings kein Zulassungsverfahren im engeren Sinn, in dem die Be-
horde nach eigenverantwortlicher Prifung die Verwendung genehmigt
hatte. Es galt nur fiir Lebensmittel, die aus GVO hergestellt sind, also keine
vermehrungsfahigen GVO mehr enthalten. Fir solche Lebensmittel war
keine Prifung der Lebensmittelsicherheit, sondern lediglich eine Prifung
der Gleichwertigkeit mit konventionellen Lebensmitteln erforderlich
(Art. 3 Abs. 4 der VO).

Ein Genehmigungsverfahren war dagegen nach Art. 6 und 7 der Verord-
nung erforderlich fiir Lebensmittel, die GVO enthalten oder aus solchen
bestehen. In diesem Verfahren war auch eine behordliche Prifung der Le-
bensmittelsicherheit durch eine zustandige Lebensmittelprifstelle erfor-
derlich.

Fiir Lebensmittel, die GVO des Maises MON810 enthalten, wurde eine Ge-
nehmigung nach nach der Novel-Food-Verordnung nie erteilt.

24 Art. 5 der Verordnung (EG) Nr. 258/97 a.F.
> Art. 6 Abs. 2 der Verordnung (EG) Nr. 258/97 a.F.
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Die teilweise in Bezug genommene ,Zulassung“ nach der Novel-Food-
Verordnung bezieht sich allein auf die Anzeige des Inverkehrbringens von
aus GVO hergestellten Produkten. Diese Anzeige gemaR Art. 5 der Novel-
Food-VO hat Monsanto der Kommission am 10.12.1997 erstattet.?®

d) Fazit: Zulassungsstatus fiir Mais MON810 nach altem Recht

Nach altem Recht war lediglich das Inverkehrbringen von 6 in Frankreich
zugelassenen Saatgutsorten, von Futtermittel und aus GVO hergestellten
Lebensmitteln des Maises MON810 gentechnikrechtlich zuldssig. Nur in-
soweit kann tiberhaupt Bestandsschutz auf Grund der Ubergangsregelun-
gen der Verordnung (EG) Nr.1829/2003 bestehen.

Unzuldssig war (und ist) dagegen das Inverkehrbringen von Lebensmit-
teln, die GVO des Maises MON810 enthalten (z.B. rohe Maiskdrner) sowie
das Inverkehrbringen von anderen als den durch franzésische Behdrden
genehmigten Saatgutsorten.

Ferner ist festzuhalten, dass MON810 zwar allgemein auf seine Umwelt-
vertraglichkeit nach MaRRgabe der Richtlinie 220/90/EWG gepriift wurde.
Dagegen erfolgte keine spezielle Prifung der Lebensmittelsicherheit, die
bereits nach altem Recht erforderlich gewesen ware, um eine Zulassung
fur GVO enthaltende Lebensmittel zu erhalten. NaturgemaR erfolgte bis-
her auch keine gesonderte Prifung der Futtermittelsicherheit, die erst
durch die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 eingefiihrt wurde.

Fir Saatgut ist erganzend festzustellen, dass behérdliche Auflagen fir das
Inverkehrbringen uber Kennzeichnung und Produktbeobachtung auf
Grund des auf 6 Saatgutsorten beschrankten Inhalts der franzésischen
Genehmigung nur fur diese 6 Saatgutsorten gelten.

Nach richtigem Verstandnis ist eine Geltung fur andere Saatgutsorten
auch nicht erforderlich, weil deren Inverkehrbringen ohnehin gentechnik-
rechtlich verboten ist.

26 vgl. die Ubersicht im ABI. EG Nr. C 200 v. 26.06.1998, S. 16.
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OrdnungsgemafRe Meldung nach der Verordnung (EG) Nr.1829/2003

Existierende und rechtmaRig in den Verkehr gebrachte Erzeugnisse kommen al-
lerdings nur dann in den Genuss des Bestandsschutzes nach Art. 8 bzw. 20 VO
1829/2003, wenn sie ordnungsgemal gemeldet wurden (s.o. 1.).

a) Funktion und Gegenstand des Meldeverfahrens

Nach dem eindeutigen Wortlaut und dem systematischen Verhaltnis zwi-
schen den einschlagigen Vorschriften® handelt es sich um ein praventives
Verbot des weiteren Inverkehrbringens mit Melde- und Prifvorbehalt. Die
Altgenehmigungen genieRen nicht von sich aus Bestandsschutz, sondern
erst nach Meldung, Ubersendung der relevanten Unterlagen und Uberprii-
fung des Genehmigungsstatus. Dieses Ergebnis deckt sich auch mit dem
Zweck der Meldevorschriften. Ohne ordnungsgemaRe Meldung kann der
Zweck, alle weiterhin in Verkehr gebrachten GVO bzw. Lebens- und Fut-
termittel nach Art.3 Abs.1 bzw. Art.15 Abs.1 zu erfassen, ihr Inver-
kehrbringen — unter Beteiligung der Mitgliedsstaaten - zu liberpriifen, ih-
re Identifizierung und Riickverfolgbarkeit zu sichern, Transparenz zu
schaffen und schlieBlich zu gewahrleisten, dass GVO ohne Erneuerung der
Zulassung®® aus dem Verkehr genommen werden, nicht erreicht werden.

Die Meldung ist nach Art. 8 Abs.1 explizit , Voraussetzung* fur die Aus-
nahme vom Verkehrsverbot fiir Altprodukte nach Art. 4 Abs. 2. Dem ent-
sprechend regelt Art. 8 Abs. 6 die Folge einer unterlassenen Meldung: Die
Kommission nimmt das betreffende Erzeugnis und jegliche daraus herge-
stellten Erzeugnisse vom Markt. Damit setzt die Kommission das sich un-
mittelbar aus der VO ergebende Vermarktungsverbot durch. Die Kommis-
sion ist nicht ermachtigt, von solchen MaBnahmen abzusehen, wenn sich
— etwa im Zuge einer nachgeholten Meldung — herausstellt, dass das Er-
zeugnis gemessen an der Ursprungsgenehmigung rechtmaRig in Verkehr
gebracht worden war. Anders als beispielsweise im deutschen Verwal-
tungsrecht — etwa im Falle formeller Illegalitat von Bauten — findet sich
kein Ansatzpunkt daflir, dass auf die Durchsetzung des Verbots aus Griin-
den der VerhaltnismaRigkeit verzichtet werden konnte.

2T Art. 4 Abs.

28
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Die Meldung, die Uberpriifung der Unterlagen und die Registrierung nach
Art. 30 sollen u. a. sicherstellen, dass der Genehmigungsstatus Uberpriift
werden kann. Den MaRstab fiir die Beurteilung dieses Genehmigungssta-
tus bilden nicht die Regelanforderungen der VO, sondern die Bedingungen
und Genehmigungen, die dem erstmaligen Inverkehrbringen zu Grunde
lagen.

Dies ergibt sich vor allem aus dem systematischen Zusammenhang mit
Art. 11 bzw. 23 der Verordnung, nach denen bereits erteilte Zulassungen
nach 10 Jahren erneuert werden miissen. Erst die Erneuerung bereits er-
teilter Zulassungen erfolgt in einem an den Maf3stiben der VO ausgerich-
teten Verfahren, das allerdings auch gewisse Erleichterungen gegentiber
der erstmaligen Zulassung enthalt. Fiir die nach Art. 8 bzw. 20 gemeldeten
Erzeugnisse muss dieses Verfahren zur Erneuerung der Zulassung - ent-
sprechend Art. 11 bzw. 23 — erst einige Zeit nach Durchlaufen des Melde-
und Prifverfahrens durchgefiihrt werden (Art. 8 Abs. 4 bzw. 20 Abs. 4).
Das vorgelagerte Melde- und Priifverfahren hat lediglich eine Filterfunkti-
on, die auf Basis der vor dem Inkrafttreten der VO geltenden Zulassungs-
lage ausgelibt wird: fiir den Bestandsschutz ist die Erfassung des Erzeug-
nisses und die Uberpriifung der friiheren Genehmigung erforderlich, aber
auch ausreichend. Die Erneuerung der Zulassung nach den MaRstaben der
VO erfolgt dann neun Jahre nach dem erstmaligen Inverkehrbringen (Art.
8 bzw. 20 Abs. 4 i. V. m. Art. 11 bzw. 23). Nach diesen Vorschriften muss
auch flir MONB810 noch im Jahr 2006 die Erneuerung der Zulassung bean-
tragt werden.
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b) Meldung fiir Mais MON810

Monsanto hat am 12.07.2004 eine Meldung fiir MON810 sowohl nach
Art. 8 als auch nach Art. 20 VO 1829/2003 erstattet. Der Inhalt der Mel-
dung ergibt sich aus dem im Internet veroffentlichten** Gemeinschaftsre-
gister nach Art. 28 der Verordnung. Danach sind gemeldet:*°

. Futtermittel, die MON810 enthalten oder aus ihm bestehen?
J Lebensmittel, die aus MON810 hergestellt wurden.?

Nicht — jedenfalls nicht explizit — gemeldet sind dagegen GVO als Aus-
gangsmaterialien fur Lebens- oder Futtermittel, also Saatgut.

Erst nachtrdglich (am 11.07.2005) hat die EU-Kommission den Eintrag fir
MON810 im Gemeinschaftsregister genetisch veranderter Lebensmittel
und Futtermittel erganzt. Mit dem Zusatz zur Registereintragung tut die
Kommission ihre Rechtsauffassung kund, dass die urspriingliche Geneh-
migung (nach der Richtlinie 9o/220/EWG) sowie die Meldung (nach der
Verordnung (EG) Nr.1829/2003) auch Saatgut umfasse.

Diese Rechtsauffassung der Kommission bedarf der Uberpriifung. Fraglich
ist, ob die urspriingliche Meldung auch das Inverkehrbringen von
MONS810-GVO zur Verwendung als Lebens- bzw. Futtermittel/in Futter-
bzw. Lebensmitteln i.5.d. § 2 Nr. 8 bzw. Nr. 9 VO 1829/2003, d. h. als Aus-
gangsmaterial (Saatgut) einschlief3t. Es kommt nicht entscheidend darauf
an, ob auch die Registrierung so zu verstehen ist, dass mit ihr das Inver-
kehrbringen des GVO mit dieser Zweckbestimmung (,,zur Verwendung als
...") bestatigt wird. Denn das weitere Inverkehrbringen existierender Er-
zeugnisse ist nach Art. 8 bereits dann erlaubt, wenn eine ordnungsgema-
Be Meldung mit den entsprechenden Unterlagen erstattet wird und die
Prufung ergibt, dass das Futtermittel bzw. der GVO tatsachlich rechtma-
RBig in Verkehr gebracht wurde.

3 http://europa.eu.int/comm/food/dyna/gm_register/index_en.cfm (Aufruf am 09.05.2006).

3° http://europa.eu.int/comm/food/dyna/gm_register/gm_register.cfm?gm_id=2 (Aufruf am 09.05.2006).

3" Meldung nach Art. 20 Abs. 1 a); Ausgangsgenehmigung: RL 90/220/EWG.

32 Meldung nach Art. 8 Abs. 1a) i. V. m. der Anzeige nach Art. 5 VO 258/97.
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c¢) Allgemeine Anforderungen an den Inhalt der Meldung

Es missen die ,Erzeugnisse“ nach Art.3 Abs.1 bzw. Art.15 Abs.1 VO
1829/2003/EG sowie das Datum ihres erstmaligen Inverkehrbringens ge-
meldet werden. In Bezug auf Saatgut, das bereits vor Inkrafttreten der VO
in Verkehr gebracht worden ist, waren zu melden

. dass der zur Verwendung als Lebensmittel bzw. Futtermittel be-
stimmte GVO in Verkehr gebracht worden ist und

. der Zeitpunkt des erstmaligen Inverkehrbringens (Wirksamwerden
der Ausgangsgenehmigung).

Ausgangsgenehmigungen — insbesondere nach der RL 220/90 - bilden die
differenzierten Zulassungstatbestande der VO 1829/2003 nicht ab. Zur
schrittweisen Uberleitung in das neue Rechtsregime muss die Meldung
nach Art. 8 bzw. 20 allerdings entsprechend den verschiedenen Erzeugnis-
sen nach Art. 3 Abs. 1 bzw. 15 Abs. 1 wie folgt ausdifferenziert werden:

Aus der Trennung der Meldeverfahren fir den Futtermittel- und Lebens-
mittelbereich folgt, dass das Inverkehrbringen von Lebens- bzw. Futter-
mitteln entsprechend spezifiziert gemeldet werden muss. Fiur GVO, die
Ausgangsmaterial i. S. d. Art. 2 Nr. 8 oder Nr. 9 sind (Saatgut), muss dem-
gemal gemeldet werden, ob sie fur die Futtermittelherstellung oder/und
fur die Lebensmittelherstellung bestimmt sind.

Weiter ist zu fragen, ob die Meldung weiter spezifiziert werden muss zwi-
schen ,,Lebensmittel‘ bzw. , Futtermittel‘ einerseits und ,,zur Verwendung
als Lebensmittel/in Lebensmitteln (bzw. Futtermittel) bestimmter GVO"
andererseits. Nach dem Wortlaut der einschlagigen Vorschriften®* muss
konkret angegeben werden, ob ein Lebens- bzw. Futtermittel oder ein
GVO nach Art. 3 Abs.1a) bzw. 15 Abs. 1a) in Verkehr gebracht worden ist.
Denn dieses sind unterschiedliche Erzeugnisse im Sinne der Uberleitungs-
vorschriften. Ein Inverkehrbringer kann sich beispielsweise dafiir ent-
scheiden, das lber eine Altgenehmigung verfligende Futtermittel weiter
auf dem europadischen Markt zu vertreiben und zu melden, das betreffen-
de GVO-Saatgut aber vom Markt zu nehmen (z. B. weil es auRerhalb der

33 Art. 8 Abs. 1 bzw. Art. 20 Abs. 1i. V. m. Art. 4 Abs. 2 bzw. Art. 16 Abs. 2.
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EU geniligend angebaut wird oder durch ein neues ersetzt werden soll).
Wegen der bestandsschutzerhaltenden Wirkung der Meldung und der an
sie geknlipften Priif-, Kontroll- und Transparenzvorkehrungen [s. o., a)]
muss im Ergebnis des Verfahrens nach Art. 8 bzw. 20 Klarheit herrschen,
ob nur die Lebens- bzw. Futtermittel, oder auch die GVO als Ausgangsma-
terial weiter in Verkehr gebracht werden diirfen. Deshalb miissen die GVO
nach Art. 2 Nr. 8 bzw. Nr. g (Saatgut) gemeldet werden, wenn ihr Inver-
kehrbringen weiterhin zuldssig bleiben soll.

d) Anforderungen an die Meldung von MON810-Saatgut

Die Zulassigkeit des Inverkehrbringens von MON810-Saatgut setzt zu-
nachst voraus, dass Monsanto das Inverkehrbringen von MON810-GVO,
die zur Verwendung von Futtermittel/als Futtermittel (Art.2 Nr.9g) be-
stimmt sind, nach Art. 20 gemeldet hat. Sofern das Saatgut (auch) fiir die
Lebensmittelherstellung bestimmt ist, misste zudem das diesbeziigliche
Inverkehrbringen gemeldet worden sein.

Zur Verwendung als Lebensmittel/in Lebensmitteln ,bestimmt® ist ein
GVO definitionsgemal, wenn er als Lebensmittel oder als Ausgangsmate-
rial fur die Herstellung von Lebensmitteln verwendet werden kann (Art. 2
Nr. 8). Diese Definition widerspricht dem herkdmmlichen Wortsinn des
Begriffs ,bestimmen® im umgangs- wie im rechtssprachlichen Sinne, wo-
nach es primar auf die Verwendungsabsicht und weniger auf die Verwen-
dungsmoglichkeit ankdame. Die englische und die franzdsische Fassung
der Richtlinie bestatigen indes, dass es allein auf die Moglichkeit an-
kommt, ob das Saatgut fiir die Lebensmittelproduktion eingesetzt wer-
den kann (engl.: ,,'GMO ... for food use’ means GMO that may be used as
food ..“; frz.. ,,... en etend par 'OGM destiné’ un OGM qui peut etre utilisé
...“). Diese Auslegung tragt auch dem Umstand Rechnung, dass sich eine
auf den Absichten des Herstellers der Sorte oder des Inverkehrbringers
aufbauende Zweckbestimmung wahrend des Anbaus sowie auf den fol-
genden Handels- und Verarbeitungsstufen andern kann. Hersteller und
Inverkehrbringer der zunachst zur Futtermittelproduktion dienenden GVO
konnen nicht kontrollieren, dass diese nicht doch in die Lebensmittelpro-
dukte gelangen. Im Ubrigen entspricht nur dieses Verstandnis dem aus-
drucklich in Erwagungsgrund Nr.11 VO 1829/2003 verankerten Ziel, GVO,
die sowohl als Lebens- wie auch als Futtermittel verwendet werden kén-
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nen, nur zuzulassen, wenn sie die Zulassungskriterien fiir beide Verwen-
dungsalternativen erfiillen.

Daraus folgt: Da die Erzeugnisse von einigen der zur Zulassung beantrag-
ten Sorten (auch) als Lebensmittel oder als Zutaten fiir die Lebensmittel-
produktion geeignet sind, darf das Saatgut nur in Verkehr gebracht wer-
den, wenn die Voraussetzungen des Art. 8 erfillt sind. Es war eine Mel-
dung des Inverkehrbringens von MONS810 als Ausgangsmaterial i.S. d.
Art. 2 Nr. 8 notwendig.

e) Auslegung der von Monsanto erstatteten Meldung

Nach der im Gemeinschaftsregister wiedergegebenen Meldung der Mon-
santo Service International S.A./N.V. vom 12.07.2004 wurden nur Lebens-
und Futtermittel, nicht aber das Saatgut oder der GVO gemeldet.

Soweit unter Nr.3 des im Register wiedergegebenen Gegenstands der
Meldung insbesondere GVO, die zur Verwendung als oder in Futtermitteln
bestimmt sind, genannt werden, handelt es sich nach der einleitenden Be-
stimmung des Gegenstandes (,existierende Futtermittel") lediglich um
solche GVO, die bereits Futtermittel sind. Das sind nach der Definition in
Art. 3 Nr. 4 der VO (EG) Nr. 178/2002 zur Festlegung allgemeiner Grundsat-
ze und Anforderungen des Lebensmittelrechts nur solche , Stoffe oder EFr-
zeugnisse, auch Zusatzstoffe, verarbeitet, teilweise verarbeitet oder un-
verarbeitet, die zur oralen Tierfiitterung bestimmt sind’. Hierzu gehort
Saatgut nicht. Nach der Terminologie der dieser Meldung zu Grunde lie-
genden VO 1829/2003 beschrankt sich die Meldung auf Futter- und Le-
bensmittel, erstreckt sich aber eindeutig nicht auf Saatgut.

Lost man sich von der in der VO 1829/2003 fixierten Wortbedeutung, so
kommt ein erweiterndes Verstandnis des Begriffs ,Futtermitte/” in An-
hang 3 Nr. 3 der Meldung in Betracht. Danach konnten unter ,Futtermit-
tel“ — gewissermafen als sprachliche Verkiirzung — alle in Art. 15 Abs.1 a)
bis c) genannten Erzeugnisse, also auch das zur Verwendung als oder in
Futtermitteln bestimmte GVO als Saatgut, verstanden werden.
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Eine derartige erweiternde Auslegung der Meldung vom 12.07.2004 ware
allerdings fuir Lebensmittel nicht moglich, da die Meldung, soweit sie sich
auf Lebensmittel oder Lebensmittelzusatzstoffe bezieht, nur solche um-
fasst, die aus MON810 Mais hergestellt wurden, diesen also nicht enthal-
ten.

Zur Auslegung der Meldung wird man ferner davon ausgehen missen,
dass Monsanto als auf die Herstellung von gentechnischen Produkten
spezialisiertes und in den einschlagigen Genehmigungsverfahren bewan-
dertes Unternehmen keine von der VO 1829/2003 abweichende Termino-
logie verwenden wollte. Das Unternehmen wird sich auch nicht tber den
Bedeutungsgehalt von ,Futtermittel” und , Lebensmitte
ordnung geirrt haben.

|ll

nach dieser Ver-

Mit der am 11.07.2005 nachtraglich in das Gemeinschaftsregister einge-
fugten Anmerkung der Kommission scheint diese die Auffassung zu teilen,
dass die Meldung des Saatguts Voraussetzung fur ein weiteres Inver-
kehrbringen ist. Ihre Auffassung, dass das Saatgut stillschweigend , mit
gemeldet” war, uberzeugt allerdings nicht. Auch kann die fehlende Mel-
dung nicht durch nachtragliche Anderungen des Registereintrags ersetzt
werden. Fur die Zuldssigkeit des Inverkehrbringens kommt es nicht auf
den Inhalt des Registers, sondern auf den Inhalt der Meldung an (vgl. oben
b)). Durch diesen nachtraglichen — und u.E. unzutreffenden — Zusatz zum
Registereintrag kann die vorhandene Zulassungsliicke deshalb nicht ge-
schlossen werden.

Die nachtragliche Erganzung des Registers durch die Kommission muss
daher so verstanden werden, dass die Kommission von vornherein ledig-
lich die Meldung von Lebens- und Futtermitteln, nicht aber die Meldung
der GVO u. a. als Saatgut fur erforderlich hielt.

Es ist evident, dass man diese — u.E. unzutreffende — Auffassung der Er-
mittlung des malgeblichen Willens von Monsanto bei Abgabe der Mel-
dung zu Grunde zu legen hat. Wir gehen davon aus, dass Monsanto die
diesbezugliche Rechtsauffassung der Kommission zum Zeitpunkt der
Meldung kannte und teilte. Monsanto hat MON810-Saatgut mit hoher
Wahrscheinlichkeit nicht melden wo//en, weil es hierzu keinen Anlass sah
und (irrtlimlich) davon ausging, das Saatgut auch ohne eine solche Mel-
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dung auf Grundlage der Ausgangsgenehmigung weiter in Verkehr bringen
zu konnen.

Wortlaut und erklarter Wille der Meldung — ebenso wie der mutmaliliche
Wille des Unternehmens — schlie8en es u.E. aus, die Meldung so auszule-
gen, dass sie auch MON810-Saatgut zur Verwendung als oder in Lebens-
oder Futtermitteln umfasst.

Die Funktion des Meldeverfahrens (vgl. dazu 3.d) schlieRt es aus, den tat-
sachlich erklarten Willen zu tberspielen und auf das mutmaRliche Interes-
se des Unternehmens abzustellen. Die Willensbildung des Unternehmens
mag auf einer irrtlimlichen rechtlichen Bewertung beruhen und durch die
Rechtsauffassung der Kommission begiinstigt sein. Dies andert aber
nichts an der — im Rechtsverkehr allein ma3geblichen - tatsachlich abge-
gebenen Willenserklarung.

f)  Konsequenzen der unterlassenen Meldung nach Art. 8 Abs.1i.V.m. Art. 4
Abs. 2,1. Alt.

Die ordnungsgemaBe Meldung ist Voraussetzung dafiir, dass Monsanto
von der Inverkehrbringensgenehmigung von 1998 — die ohnehin nur fir
die in Frankreich zugelassenen Sorten gilt (vgl. oben 2.) — auch unter der
Geltung der VO 1829/2003 ubergangsweise3* Gebrauch machen kann. Da
die Meldung von MONS810 als Ausgangsmaterial i.S.d. Art. 2 Nr. 8 und Nr. 9
VO (Saatgut) unterblieben ist, ist das weitere Inverkehrbringen von
MON810-Saatgut verboten.

Mit hoher Wahrscheinlichkeit hat das Unternehmen eine Meldung des In-
verkehrbringens von MON810 als Ausgangsmaterial i.5.d. Art. 2 Nr. 8 und
Nr.9 VO 1829/2003 unterlassen, weil es auf Basis einer entsprechenden
Rechtsauffassung der Kommission meinte, das weitere Inverkehrbringen
des Saatguts sei auch ohne eine solche Meldung weiterhin zuldssig. Inso-
weit lage nach der hier vertretenen Auffassung ein — ggf. unverschuldeter
— Irrtum Uber die tatsachliche Rechtslage vor. Es ware dann zu priifen ge-
wesen, ob die von Monsanto unterlassene Verfahrenshandlung ggf. noch
hatte nachgeholt werden konnen (im deutschen Recht: , Wiedereinset-

3% Bis zur notwendigen Erneuerung der Genehmigung nach Art. 8 Abs. 4 bzw. Art. 20 Abs. 4i. V. m. Art. 11 bzw.
Art. 23.
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zung in den vorherigen Stand’). Die fehlende Meldung kann jedoch mit
einer solchen Uberlegung nicht fingiert werden. Bis die von Monsanto un-
terlassene Verfahrenshandlung ggf. wirksam nachgeholt ist, bleibt das
Verkehrsverbot nach Art. 4 Abs. 2 und Art.16 Abs. 2 VO 1829/2003 beste-
hen.
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Uberblick iiber gentechnikrechtlich zulissige Verwendung von Mais MON810

Die gentechnikrechtliche Zulassigkeit des Inverkehrbringens von Mais MON810

stellt sich danach —abhdngig vom Verwendungszweck — wie folgt dar:

Verwendungszweck
Mais MONS810:

Urspriingliche Zu-
lassung 1998:

Meldung (VO
Nr. 1829/2003):

Folge:

Futtermittel (ein-
schlie8lich unverar-
beitetem Ausgangs-
material)

Ja! (Franzosische
Genehmigung
vom 03.08.1998)

Ja! (Meldung
vom

12.07.2004)

Inverkehrbringen/Verwendung

zulassig!

Verarbeitete Le-
bensmittel (ohne
vermehrungsfahige
GVO)

Ja! (Anzeige vom

10.12.1997 gem. VO
258/97)

Ja! (Meldung
vom

12.07.2004)

Inverkehrbringen/Verwendung
zulassig!

Lebensmittel, mit
vermehrungsfahigen
GVO (einschlieBlich
unverarbeitetem
Ausgangsmaterial)

Nein! (Keine Pri-
fung der Lebens-
mittelsicherheit
und Genehmi-
gung nach VO

258/97)

Nein! (unstrei-
tig)

Inverkehrbringen/Verwendung

unzulassig!

Saatgut

Teilweise: 6 Saat-
gutsorten ja
(Franzosische Ge-
nehmigung vom
03.08.1998), aber
keine allgemeine
Zulassung des
GVO (andere An-
sicht: Monsanto,
BSA / BMELV:
Kommissionsent-
scheidung er-
streckt sich auf al-
le MON810-

Sorten)

Nein! (andere
Ansicht Mon-
santo, EU-
Kommission:
Saatgut ist au-
tomatisch mit

gemeldet)

Inverkehrbringen/Verwendung
unzuldssig! (andere Ansicht:
Monsanto, EU-Kommission,
BSA / BMELV)
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Daraus folgt fiir die gentechnikrechtliche Zulassigkeit des Inverkehrbringens von (ro-
hen) MON810-Maiskérnern:

Inverkehrbringen | Zulassigkeit Grund
zur Verwendung
als:
Futtermittel Ja! Zulassung durch franzosische Genehmigung 1998,
Meldung vom 12.07.2004
Lebensmittel Nein! Weder nach VO 258/97 noch nach VO 1829/2003
auf Lebensmittelsicherheit geprift und geneh-
migt.
Saatgut Nein! Fir alle auBer den 6 in Frankreich genehmigten

Sorten: keine gentechnikrechtliche Genehmigung;
Fir alle MON810-Maiskorner: keine Meldung als
Saatgut nach der VO 1829/2003 (andere Ansicht:
Monsanto, Kommission, BSA/BMELYV, s.0.)
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