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In der vorliegenden Seminararbeit werden folgende Themen bearbeitet:

1. Zulassung gentechnischer Produkte
- die Regelungen der EG fiir Lebensmittel, Futtermittel und sonstige Produkte -

2. Rechtsschutz im Zusammenhang mit der Zulassung gentechnischer Produkte
- auf nationaler (Deutschland) und EG-Ebene, auch mit Blick auf das Verhalten des deutschen

Vertreters im Regelungsausschuss und im Rat -
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A) Einleitung

Ein immer schnelleres Voranschreiten der Biotechnologie und der eventuell
damit verbundenen Gefahren zwingt die nationalen und europdischen
Gesetzgeber zu immer umfassenderen Regelungen. Speziell im Bereich der
Gentechnik ist in den letzten Jahren eine Flut von zum Teil miteinander
verbundenen Gesetzen, Verordnungen und Richtlinien erlassen worden, um
diese komplexe Materie einem rechtlichen Rahmen zu unterwerfen.
Insbesondere das Zulassungsverfahren fiir gentechnische Produkte ist hierbei
ein immerwéhrender Streitpunkt. Dies gilt auch in Bezug auf die
Rechtsschutzmoglichkeiten fiir die Hersteller von gentechnischen Produkten,
denen eine Zulassung versagt bleibt. Deshalb bedarf es an dieser Stelle einer
genaueren Untersuchung der eben angesprochenen Problematiken.

Vorab soll jedoch erldutert werden, wann von einem gentechnischen Produkt
gesprochen werden kann. Zundchst ist ein gentechnisch verdnderter
Organismus erforderlich. Gemé$ Art. 2 Nr. 1 Richtlinie 2001/18/EG' ist ein
Organismus jede biologische Einheit, die fahig ist, sich zu vermehren oder
genetisches Material zu iibertragen. Demnach umfasst diese Definition auch
Mikroorganismen einschlieBlich Viren und Viroide, ferner Pflanzen und Tiere
einschlieBlich Eiern, Samen und Pollen, sowie Zell- und Gewebekulturen von
Pflanzen und Tieren.? Diese Organismen sind gemiB Art 2 Nr. 2 als genetisch
verdndert anzusehen, wenn das genetische Material so verdndert worden ist,
wie es auf natiirliche Weise durch Kreuzen und /oder natiirliche
Rekombination nicht moglich ist.® In Art. 2 Nr. 7 Richtlinie 2001/18/EG ist der
Begriff des Produkts als eine Zubereitung, die aus genetisch verdnderten
Organismen oder einer Kombination von genetisch verdnderten Organismen
besteht oder genetisch verdnderte Organismen oder eine Kombination von
genetisch verdnderten Organismen enthélt und in den Verkehr gebracht wird,
legaldefiniert. Dies ldsst darauf schlieBen, dass Produkte, die gentechnisch
verdnderte Organismen nur zufdllig in Spuren enthalten, nicht unter den

Produktbegriff in Art. 2 Nr. 7 Richtlinie 2001/18/EG fallen.

B) Teil 1: Zulassung gentechnischer Produkte

In Bezug auf die Zulassung von gentechnisch verdnderten Produkten ist einer

immer stirkere Verzahnung von nationalem und europdischem Recht zu

! Richtlinie abgedruckt in: ABL. EG L 106 vom 17.04.2001, S.1 ff..
2 IP-Gen TR-Herdegen/Dederer, 2. Richtlinie (2001/18EG), S. 10.
3 IP-Gen TR-Herdegen/Dederer, 2. Richtlinie (2001/18EG), S. 11.
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beobachten. Im ersten Teil dieser Arbeit wird daher das Zulassungsverfahren

fiir ausgewdhlte gentechnisch verdnderte Produkte auf nationaler und
europdischer Ebene dargestellt, um dem Betrachter dieses komplexe Verfahren

anschaulich zu machen.

L. Freisetzung und Inverkehrbringen von GVOs

Ausgangspunkt flir eine Zulassung von Produkten, die gentechnisch verdnderte
Organismen enthalten, ist die EG-Freisetzungsrichtlinie 2001/18, die am 17.
Oktober 2002 die Richtlinie 90/220/EWG (,,alte* Freisetzungsrichtlinie) ersetzt
hat.* Um nun eine gemeinschaftsweite Zulassung fiir die Freisetzung und das
Inverkehrbringen eines gentechnisch verdndertes Organismuses oder eines
Produktes, dass solch einem Organismus enthdlt, zu erhalten, muss der
Antragsteller zahlreiche biirokratische Hiirden auf nationaler und européischer

Ebene tliberwinden, die nun im nachfolgenden dargestellt werden.

1. Zulassungsverfahren auf nationaler Ebene

Auf nationaler Ebene ist die Behorde desjenigen Mitgliedsstaates fiir das
Zulassungsverfahren zustindig, in dem der Antragsteller den Organismus
zuerst auf den Markt bringen will, vgl. Art. 5 Abs. 2 Verordnung
1829/2003/EG. Die hierfiir in Deutschland zustédndige Behorde ist das Robert-
Koch-Institut in Berlin (RKI).” GeméB Art. 14 Abs. 2 RL 2001/18/EG muss
das RKI dann binnen 90 Tagen einen Bewertungsbericht erstellen. Fillt der
Bewertungsbericht fiir den Antragsteller positiv muss die Behorde das EG-
Beteiligungsverfahren einleiten (hierzu weiter im nichsten Abschnitt). Kommt
die Behorde jedoch zu dem Ergebnis, dass die Zulassung versagt werden soll,
so teilt sie dies der Kommission und den anderen Mitgliedsstaaten mit, ohne

jedoch an deren Auffassung iiber die Zulassung gebunden zu sein.
2. Zulassungsverfahren auf EG-Ebene

a) Bei Zustimmung von den einzelnen Mitgliedsstaaten

Beflirwortet die nationale Behorde die Zulassung eines bestimmten gen
technischen Organismus, so muss sie den Antrag und ihre Stellungnahme an
die Kommission iibermitteln, vgl. Art. 15 Abs. 3 RL 2001/18/EG (in-
formatorisches EG-Beteiligungsverfahren®). Die Kommission leitet dann den

Antrag und die Stellungnahme der Eingangbehorde gemdl3 Art. 14 Abs. 2 S. 3

* MEMO/02/160-REV, Briissel, 1. Juli 2003.
> Lienhard, NuR 2002, S. 13 (S.14).
6 IP-Gen TR-Herdegen/Dederer, 2. Richtlinie (2001/18EG), S. 35.
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RL 2001/18/EG an die einzelnen Mitgliedsstaaten weiter (sog.

Sternverfahren’). Erhebt kein Mitgliedsstaat Einwinde gegen die Zulassung
des in Rede stehenden GVOs, erteilt die Eingangsbehorde gemifl Art. 15 Abs.
3 RL 2001/18/EG eine Genehmigung mit gemeinschaftsweiter Wirkung und

unterrichtet die einzelnen Mitgliedsstaaten {liber die Genehmigung.
b) Bei Ablehnung von einzelnen Mitgliedsstaaten

aa) Konsens durch Verhandlungen

Gemal Art. 15 Abs. 3 RL 2001/18/EG konnen die einzelnen Mitgliedsstaaten
innerhalb einer Frist von 60 Tagen einen begriindeten Einwand gegen die
Zulassung des in Frage stehenden Organismuses bei der Eingangsbehorde
geltend machen, wobei jedoch der Kommission ein Mitspracherecht ein-
gerdumt ist. Konnen die erhobenen Einwénde nicht durch Verhandlungen aus-
gerdumt werden, wird gemaf3 Art. 18 Abs.1 RL 2001/18/EG eine Entscheidung

durch die Kommission herbeigefiihrt.

bb) Dissens zwis chen den Mitgliedsstaaten - Komitologieverfahren

Diese Ubertragung der Entscheidungsbefugnisse von der Eingangsbehorde auf
die Kommission wird als Hochzonung bezeichnet.®
Die Kommission muss nun fiir eine Entscheidung, dass in Art. 30 Abs. 2 RL

2001/18/EG vorgesehene, auch als Komitologie’

bezeichnete, Verfahren
durchfiihren. Art. 30 Abs. 2 RL 2001/18/EG nennt hierfiir dass in den Art. 5, 7
des Beschlusses des Rates vom 17.07.1999 festgelegte Regelungsverfahren
(1999/468/EG).'° Demnach muss die Kommission zunichst die Stellungnahme
eines Regelungsausschusses einholen, dessen Entscheidung mit qualifizierter
Mehrheit der Stimmen zustande gekommen sein muss, vgl. Art. 5 Abs. 1, 2
Beschluss  1999/468/EG. Kommen der Regelungsausschuss und die
Kommission hier zu einer iibereinstimmenden Entscheidung beziiglich der
Produktzulassung, ist die Kommission, vorbehaltlich von Einwendungen des
Europdischen Parlaments, dazu befugt, die nationale Behorde anzuweisen, das
Produkt zuzulassen.'! Stimmen Kommission und Regelungsausschuss in der

Frage der Zulassung nicht iiberein oder gibt der Ausschuss keine

Stellungnahme ab, muss sich die Kommission an den Rat und das Europiische

7 Lienhard, NuR 2002, S. 13 (S.15).

¥ Vgl. Wahl/GroB, DVBL. 1998, S. 2 (S.3).

? Herdegen, Europarecht, § 9 Rn. 199.

19 abgedruckt in: ABL. EG L 184 vom 17.07.1999.
' Herdegen, Europarecht, § 9 Rn. 199.
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Parlament wenden. Zu diesem Zeitpunkt kann sich das Parlament zu einer

eventuellen Uberschreitung der Durchfiihrungsbefugnisse duBern. Unbeschadet
davon entscheidet jedoch der Rat mit einer qualifizierten Mehrheit iiber die,
von der Kommission vorgeschlagene, Verfahrensweise beziiglich der
Produktzulassung, vgl. Art. 5 Abs. 6 Unterabs. 1 Beschluss 1999/468/EG. Bei
einem Dissens zwischen Rat und Kommission, kann die Kommission ihren
origindren oder einen gednderten Vorschlag erneut dem Rat vorlegen, iiber den
diese dann noch einmal neu befinden muss, vgl. Art. 5 Abs. 6 Unterabs. 2
Beschluss 1999/468/EG. Der Rat muss jedoch gemifl Art. 30 Abs. 2 RL
2001/18/EG innerhalb einer Frist von drei Monaten nach der Erstvorlage
seitens der Kommission entweder fiir oder gegen den Vorschlag beziiglich der
Produktzulassung entscheiden. Wird seitens des Rates keine Entscheidung
getroffen, ist die Kommission befugt, die von ihr vorgeschlagene Entscheidung
iiber die Zulassung eines gentechnischen Produktes zu erlassen, vgl. Art. 5

Abs. 6 Unterabs. 3 Beschluss 1999/468/EG.

cc) Zwischenstand

Sind nun all diese Verfahren durchlaufen und ist die Kommission, sei es durch
eine Beteiligung des Regelungsausschusses, des Rates oder des Parlamentes,
zu einer Entscheidung gekommen, muss die nationale Behorde dem
Antragsteller die wie auch immer lautende Entscheidung der Kommission
iibermitteln. Die von der Kommission getroffene Entscheidung ist fiir die

Behorde, bei der der Antrag eingegangen ist, bindend. '

3. Transnationaler Verwaltungsakt / Mehrstufiger gemeinschaftlicher
Verwaltungsakt

Aufgrund der Vielzahl der an der Zulassungsentscheidung beteiligten,
beziiglich des Freisetzens und Inverkehrbringens von gentechnisch verdanderten
Organismen, nationalen und europidischen Entscheidungstrigern erscheint es
fraglich, ob es sich bei der Versagung oder der Genehmigung beziiglich der
Zulassung von gentechnischen Produkten um einen transnationalen oder
vielmehr um einen mehrstufigen gemeinschaftlichen Verwaltungsakt handelt.
Der transnationale Verwaltungsakt ist dadurch charakterisiert, dass ein
Verwaltungsakt, der von einer mitgliedsstaatlichen Behorde mit Wirkung fiir
deren Hoheitsgebiet erlassen wurde, in anderen Mitgliedsstaaten ohne weiteren

Vollzugsakt Wirkung erlangt, weil diese bereits ihre antipizierte Anerkennung

2 EuGH, RS C-6/99 (Greenpeace France), Slg. 2000, S. I-1651, Rn. 30.
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bestimmter Verwaltungsentscheidungen ausgesprochen haben oder zu dieser

Anerkennung aus Gemeinschaftsrecht verpflichtet sind.!* Die Ausgestaltung
der zu treffenden Regelung, d. h. die Regelungsverantwortung, verbleibt
jedoch bei der Behorde des Erlassstaates. '

Es besteht jedoch Anlass zum Zweifel, ob die Versagung oder Genehmigung
der Zulassung von gentechnischen Produkten noch unter die Regelungs-
verantwortung der Eingangsbehorde fillt. Es erscheint vielmehr so, dass es
durch die Beteiligung der Mitgliedsstaaten und von hochpolitischen
Entscheidungsgremien auf EG-Ebene (Kommission, Rat, Parlament) zur
Ausbildung einer gemeinsamen Regelungsverantwortung gekommen ist.'’
Hierfiir spricht vor allem, dass erst mit der Einleitung des Beteiligungs-
verfahrens das eigentliche Entscheidungsverfahren beginnt.'® Selbst der
Europiische Gerichtshof sieht dieses Verfahren als ,,gemeinschaftliches* an. 17
Demnach ist bereits an dieser Stelle ein struktureller Unterschied zum
transnationalen Verwaltungsakt gegeben, da der Beteiligungszeitpunkt vor dem
Erlass der moglichen Genehmigung und nicht zwischen nationalem Erlass und
transnationaler Anerkennung liegt.'® Weiterhin ist auch zu beachten, dass die
Erlassbehorde bei einem Einwand von einem Mitgliedsstaat oder der
Versagung der Genehmigung durch die Kommission nicht befugt ist, eine
alleinige Regelung mit ausschlieBlich nationaler Wirkung zu erteilen. ' Hierin
ist der entscheidende Unterschied zu anderen transnationalen Zulassungs-
verfahren zu sehen. So ist zum Beispiel in Art. 10 Abs. 1 RL 91/414/EWG*°
iiber das Inverkehrbringen von Pflanzeschutzmitteln geregelt, dass die
Zulassung in einem Mitgliedsstaat die Anerkennung in den anderen Mitglieds-
staaten beinhaltet. Demzufolge ist die Versagung oder die Genehmigung
beziiglich der Zulassung von gentechnischen Produkten als mehrstufiger
gemeinschaftlicher Verwaltungsakt anzusehen.

Von dieser Diskussion abzugrenzen ist die Versagung der Zulassung durch die
nationale Behorde. Diese Versagung ist als nationaler Verwaltungsakt zu

klassifizieren. *'

13 ygl. Nessler, NVwZ, 1995, S.863 (S.864f.); Ruffert, Die Verwaltung, S. 470 ff..

!4 Schmidt-ABmann, EuR 1996, S. 270 (S. 276).

15 Schmidt-ABmann, EuR 1996, S. 270 (S. 276); vgl. auch Jarass, NuR 1991, S. 49 (S. 55);
Pernice, NVwZ 1990, S. 414 (S.421).

' EuGH, RS C-6/99 (Greenpeace France), Slg. 2000, S. I-1651, Rn. 39.

'7 EuGH, RS C-6/99 (Greenpeace France), Slg. 2000, S. I-1651, Rn. 52.

¥ ygl. Lienhard, NuR 2002, S. 13 (S. 15).

19 Caspar, DVBI 2002, S. 1437 (S. 1438).

20 Abgedruckt in: A Bl EG L 230

2! Lienhard, NuR 2002, S. 13 (S.15).



11) Zulassung von gentechnisch veriinderten Lebens- und Futtermitteln

Beziiglich der Zulassung von gentechnisch verdnderten Lebens- und
Futtermitteln weicht das Zulassungsverfahren gegeniiber dem in der Frer
setzungsrichtlinie festgelegten Verfahren etwas ab. Die Zulassungskriterien
und Verfahrensabldufe sind in der Verordnung des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 22. September 2003 {iber genetisch verdnderte Lebens- und
Futtermittel festgelegt (Verordnung (EG) 1829/2003).?* Die Verordnung ist
seit dem 18. April 2004 geltendes Recht in den EU-Mitgliedsstaaten. Die bis
dahin den Umgang mit neuartigen Lebensmitteln regelnde NovelFood-
Verordnung (Verordnung (EG) 258/97)*° wurde gestrichen, bezichungsweise

neu gefasst.**

1. Begriffsbestimmung

Zunichst soll jedoch geklart werden, welche Produkte unter die EG-
Verordnung 1829/2003 fallen. Im Unterschied zur umfassenden Interpretation
vieler Konsumenten, was ein ,,Gentech-Lebensmittel” 1ist, umfasst der
rechtliche Begriff ,,genetisch verdnderte Lebensmittel” lediglich Erzeugnisse,
die einen GVO enthalten (z.B. Joghurt mit transgenen Bakterien) oder aus
einem GVO hergestellt sind, unabhidngig davon, ob die Verdnderung im
Endprodukt nachweisbar ist (z.B. Stirke aus genetisch verdndertem Mais oder
Ol aus genetisch verdndertem Raps).?® Nicht umfasst vom Begriff ,.genetisch
verdnderte Lebensmittel” sind Erzeugnisse, die mit Hilfe von GVO hergestellt
werden. Darunter fallen z.B. auch Erzeugnisse von Tieren, die mit GVO
gefiittert wurden (da diese mit Hilfe von GVO hergestellt werden und nicht aus
GVO0).*°

2. Zulassung auf nationaler Ebene

Ein die Zulassung begehrender Hersteller von gentechnisch verdnderten
Lebens- oder Futtermitteln muss seinen Antrag auf Zulassung zunéchst an die
zustidndige nationale Behorde richten, vgl. Art. 5 Abs. 2 Verordnung (EG)
1829/2003. In Deutschland ist zustindige Behorde fiir die Zulassung das

Ministerium fiir Lebensmittelsicherheit und Verbraucherschutz.?’ GemiB Art.

22 Abgedruckt in: ABIL. EG L 268 vom 18.10.2003.
23 Abgedruckt in: ABL. EG L 43 vom 14.02.1997.
24 www.bfr.bund.de (zuletzt aufgerufen am 15.06 2004).
3 Erwiigungsgrund 16 der Verordnung (EG) 1829/2003.
www.vis -ernachrung.bayern.de/de/left/fachinformationen/lebensmittelkunde/novelfood/
gentechnikverordnung_neu.htm (zuletzt aufgerufen am 15.06 2004).
27 Ausschuss fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft, Wortprotokoll der 33.
Sitzung vom 08.03.2004, Protokoll Nr. 15/33, S. 35.
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5 Abs. 2 Unterabs. a Verordnung (EG) 1829/2003 bestitigt die nationale

Behorde den Eingang der Anmeldungsunterlagen und unterrichtet unverziiglich
die europdische Behorde flir Lebensmittelsicherheit (EFSA), bzw. leitet ihr die
gesamten Anmeldungsunterlagen zu. Mit diesem Vorgang ist das

Zulassungsverfahren auf nationaler Ebene so gut wie erschopft.

3. Zulassung auf EG-Ebene

Die EFSA hat dann nach dem Eingang der Anmeldungsunterlagen
unverziiglich die anderen Mitgliedsstaaten iiber die Anmeldung zu informieren,
vgl. Art. 5 Abs. 2 Unterabs. b Verordnung (EG) 1829/2003. Danach iiberpriift
die EFSA den Antrag auf Zulassung anhand der, in der hier besprochenen
Verordnung, festgelegten materiellen Kriterien. Das Ergebnis dieser Priifung
tibermittelt die Behorde dann in einer Stellungnahme an die Kommission,
Mitgliedsstaaten und Antragsteller. Anzumerken ist hier jedoch, dass die EFSA
iiber keinerlei Entscheidungsbefugnisse beziiglich der Zulassung verfiigt,
sondern lediglich Informations- und Koordinierungsaufgaben sowie Gut-
achtertitigkeiten wahrnimmt.”® Die endgiiltige Entscheidung iiber die
Zulassung erfolgt anhand des in Art. 35 Abs.2 Verordnung (EG) 1829/2003
genannten Verfahrens, dem bereits oben beschrieben Regelungs- oder

Komitologieverfahren nach dem Beschluss 1999/468/EG.

4. Europdischer Verwaltungsakt ?

Fraglich erscheint, welches Rechtsinstitut der Zulassung von gentechnisch
veranderten Lebens- und Futtermitteln zugeordnet werden kann. Von einem
transnationalen oder mehrstufigem gemeinschaftlichen Verwaltungsakt kann
wohl nicht mehr die Rede sein. Die Rolle der nationalen Behorde bei dem
Entscheidungsprozess geht wohl nicht iiber Status von besserer Amitshilfe
hinaus. Dies bestétigt auch dadurch, dass der EG-Gesetzgeber sich der
Rechtsform der Verordnung fiir die Zulassung von gentechnisch verénderten
Lebens- und Futtermitteln bedient hat. Demnach beschrénkt sich der nationale
Regelungsrahmen auf den Vollzug der EG-Verordnungen (behordliche
Organisations- und Zustindigkeitsstruktur, Uberwachung und Sanktionen).*

Demnach konnte man das Ergebnis des Zulassungsverfahrens als Entscheidung

gemil Art. 249 Abs. 4 EG Kklassifizieren. Denn es handelt sich bei dem

8 Ausschuss fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft, Wortprotokoll der 33.
Sitzung vom 08.03.2004, Protokoll Nr. 15/33, S. 52.
2% Ausschuss fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft, Wortprotokoll der 33.
Sitzung vom 08.03.2004, Protokoll Nr. 15/33, S. 51.
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Ergebnis des Zulassungsverfahrens um die konkrete Regelung eines Einzel

falls, bei dem der Adressatenkreis auch nicht theoretisch erweiterbar ist.>°
Demnach kann man das Ergebnis des Zulassungsverfahrens als Entscheidung
gemil Art. 249 Abs. 4 EG klassifizieren. Da es sich bei der Entscheidung
gemil Art. 249 Abs. 4 EG um die konkrete Regelung eines Einzelfalls handelt,
die grundsitzlich mit dem deutschen Verwaltungsakt vergleichbar ist, kann
man das Ergebnis des Zulassungsverfahrens durchaus als europdischen

Verwaltungsakt bezeichnen. *'

1I1. Regelungen der EG fiir sonstige Produkte

Weiterhin existieren neben gentechnisch verédnderten Lebens- und Futter-
mitteln noch zahlreiche weitere gentechnisch verénderte Produkte. Welche
Produkte das sind und ob hier schon Zulassungsverfahren existieren, soll im
Nachfolgenden dargestellt werden. Hierbei wird jedoch nicht auf die bereits
bekannten Produktfelder, wie Arzneimittel, Saatgut oder Pflanzenschutzmittel
abgestellt, sondern vielmehr die weniger beachteten gentechnischen Produkte,

wobei an dieser Stelle lediglich einige Beispiele angesprochen werden konnen.

1. Bekleidung aus gentechnisch verinderter Baumwolle

Bekleidung aus gentechnisch verdnderter = Baumwolle, ist ein nicht zu
unterschitzendes Segment im Bereich der gentechnisch verdnderten Produkte.
Vor allem in den USA wird auf die gentechnisch verdnderte Baumwolle
inzwischen 71 Prozent der Anbaufliche verwendet.’® Daneben wird auch in
Australien, China und Mexiko gentechnisch verénderte Baumwolle angebaut.*
Der Grofteil dieser Baumwolle wird in der Bekleidungsindustrie verwendet,

insofern kann hier von einem gentechnischen Produkt gesprochen werden.

2. Papier/ Holz aus transgenen Holzern

Auch Nutzung von transgenen Holzern bietet diverse Moglichkeiten. Vor allem
in der Papier- und Baustoffindustrie diirfte die Herstellung von Endprodukten
aus transgenen Holzern auf grofles Interesse stoBen. Fiir das Volumen von
Endprodukten aus transgenen Holzern existieren bis dato jedoch noch keine

Zahlen.

30 EuGHE 1986, S. 941 (S. 951).

31 Schollmeier, JA 1990, S. 375 (S. 382); www.uni-potsdam.de/u/ls_klein/europa/
ubersicht26.pdf.

32 http://www.eco-world.de/scripts/basics/econews/basics.prg?session=
4044522540c44067&a_no=10524&r_index=3 (zuletzt aufgerufen am 14.6.2004).

3 Jrwww.umweltinstitut.org/frames/all/m70.htm (zuletzt aufgerufen am 14.06.2004).



3. Zulassungsverfahren

Zum jetzigen Zeitpunkt existieren in der EG im Bereich der eben
angesprochenen Beispiele lediglich Zulassungsverfahren fiir die Freisetzung
und das Inverkehrbringen von den Grundstoffen (transgene Baumwollpflanze,
transgener Baum) nicht jedoch fiir die die daraus gewinnbaren Produkte.
Aufgrund der Skepsis gegeniiber der Gentechnik seitens vieler EG-Biirger
scheint es jedoch nur noch eine Frage der Zeit zu sein, bis sich der EG-
Gesetzgeber bemiiligt fiihlt auch fiir solche Produkte komplexe und

umfangreiche Zulassungsverfahren einzufiihren.

1V. Fazit

Fraglich erscheint, ob die eben dargestellten Zulassungsverfahren das Maf
aller Dinge sind. Aufgrund der Vielzahl der an einer Entscheidung Beteiligen
hochpolitischen Organe erscheint dies zweifelhaft. So muss sich der EG-
Gesetzgeber die Frage gefallen lassen, inwiefern die Kommission, der
Regelungsausschuss oder das Europdische Parlament den erstellten
Bewertungsberichten, ganz gleich von welcher Behorde, noch etwas
Wesentliches hinzuzufligen haben. Bei der Zulassung von gentechnisch ver-
anderten Lebens- und Futtermitteln wird die Entscheidung von vorneherein
von den eben angesprochenen Institutionen getroffen. Beziiglich des
Zulassungsverfahrens nach der Richtlinie 2001/18/EG gilt wohl dasselbe. Denn
wie die Erfahrung zeigt, werden sich die Mitgliedsstaaten im
Beteiligungsverfahren in den wenigsten Féllen zu einer Einigung durchringen
konnen, so dass letztlich die Entscheidungsgewalt wieder bei den, oben
angesprochen Organen liegt. Es stellt sich jedoch die Frage, ob eine
Zulassungsentscheidung, die sich an wissenschaftlichen Kriterien zu
orientieren hat, von Berufspolitikern getroffen werden sollte. Hier sollte man
den wissenschaftlichen Ausschiissen die Entscheidung iiberlassen. Diese
konnten dann, vollig unabhiingig und ohne ihre Interessen wahren zu miissen,
entscheiden. Lediglich wenn sich die wissenschaftlichen Ausschiisse nicht auf
eine Entscheidung verstindigen konnen, konnten die oben besprochenen
Verfahren eine Alternative darstellen.

Weiterhin erscheint fraglich, ob der Gemeinschaftsgesetzgeber selbst den

Vollzug seiner Gesetze ausiiben sollte.>* In einer demokratischen Gemeinschaft

34 50 auch in IP-Gen TR-Herdegen/Dederer, 2. Richtlinie (2001/18EG), S. 53.
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wie der EG, sollten dieses Zulassungsverfahren noch einmal vor dem

Hintergrund der Gewaltenteilung tiberpriift werden.

Zudem ist zu beanstanden, dass keine allgemeinzustindige Zulassungsbehdrde
existiert, sondern vielmehr ein regelrechter Mix an Entscheidungstragern. Dies
wirft die Frage auf, wer letztlich fiir eine Zulassungsentscheidung
verantwortlich ist.>> Auch beziiglich der Vereinbarkeit mit nationalem Recht
erscheint diese Regelung hochst problematisch.

Insofern kann nach dem eben Gesagten festgehalten werden, dass groB3e Teile
der vorgestellten Zulassungsverfahren als misslungen anzusehen sind. Die
Zulassungsverfahren miissten demnach in folgenden Punkten geéndert werden:
- Zulassungsentscheidungen nur von kompetenten Wissenschaftlern

- keine Beteiligung der EG- Legislativorgane an einer Entscheidung

- die Schaffung einer allgemeinzustindigen Behorde fiir alle Zulassungs-
verfahren

Demzufolge ist der EG-Gesetzgeber dazu aufgerufen, die bestehenden

Regelungen noch einmal zu iiberarbeiten.

C) Teil 2: Rechtsschutz im Zusammenhang mit der Zulassung

gentechnischer Produkte

Die Zulassung von gentechnisch verdnderten Produkten ist auch immer von
kritischen Zwischentonen geprégt. Diese kritische Haltung air Gentechnik ist
bisweilen auch bei hohen politischen Entscheidungstragern anzutreffen, mit der
Folge, dass auch ein, alle Genehmigungsvoraussetzungen erfiillendes,
gentechnisch verdndertes Produkt, nicht fiir den Markt zugelassen wird. Im
zweiten Teil der Arbeit sollen daher die Rechtsschutzmoglichkeiten fiir die
Hersteller von gentechnisch verdnderten Produkten aufgezeigt werden, die
gegen eine aus ihrer Sicht rechtswidrige Nichtzulassung Rechtsschutz
begehren. Hierbei werden Rechtsschutzmoglichkeiten auf nationaler und

europdischer Ebene beriicksichtigt.

33 S0 auch in: Ausschuss fiir Verbraucherschutz, Erniihrung und Landwirtschaft, Wortprotokoll
der 33. Sitzung vom 08.03.2004, Protokoll Nr. 15/33, S. 53.
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1. Rechtsschutz auf nationaler Ebene

Das deutsche Verwaltungsprozessrecht bietet diverse Moglichkeiten, Rechts-
schutz gegen rechtswidriges Verwaltungshandeln zu erlangen. Inwiefern die
sich bietenden prozessualen Mdglichkeiten bei einem gemeinschaftsweiten
Zulassungsverfahren wie der Zulassung von gentechnischen Produkten effektiv
genutzt werden konnen, soll nachfolgend anhand einiger Beispiele untersucht

werden.
1. Rechtsschutz gegen das Verhalten des deutschen Vertreters im Rat

a) Klage vor dem Verfassungsgericht

Zunichst erscheint es denkbar, im Fall einer sich abzeichnenden
Zulassungsentscheidung im Rat, den deutschen Vertreter mittels
Gerichtsentscheid, bei positivem Vorliegen aller materiellen Ge-
nehmigungsvoraussetzungen, zu verpflichten, unter der Beachtung eben dieser
vorliegenden Voraussetzungen abzustimmen. Der deutsche Ratsvertreter wird
regelmifBig ein Mitglied der Regierung sein. Demnach konnte man mittels
einer einstweiligen Anordnung der Bundesregierung aufgeben, im Rahmen
threr Mdoglichkeiten auf das begehrte Ziel hinzuwirken. Dann miisste die
nachfolgende Verfassungsbeschwerde jedoch zuldssig und begriindet sein.>®

Dies wirft jedoch in diesem speziellen Zusammenhang einige Fragen, sowohl

in der Zulédssigkeit als auch in der Begriindetheit, auf.

aa) Probleme der Zuléssigkeit

Zunichst erscheint fraglich, ob die Verfassungsbeschwerde iiberhaupt zuléssig

ware.

(1) Beschwerdegegenstand

Zunidchst misste die Stimmabgabe des deutschen Ratsvertreters bei der
entscheidenden Abstimmung im Rat zuldssiger Beschwerdegegenstand einer
Verfassungsbeschwerde sein. Die Verfassungsbeschwerde miisste durch einen
Akt der offentlichen Gewalt gemidl § 90 I BVerfGG legitim sein. Akte der
offentlichen Gewalt sind solche der vollziehenden Gewalt, Rechtsprechung
und Gesetzgebung.®” Das Abstimmungsverhalten des Vertreters der
Bundesrepublik in den Entscheidungsgremien internationaler und supra-

nationaler Organisationen ist als Akt der deutschen offentlichen Gewalt zu

3% st. Rspr.: BVerfGE 7, S. 367 (S.371); 71, S. 158 (S. 161); 77, S. 130 (S.135).
37 Pieroth/Schlink, Grundrechte, § 35 Rn. 1125.
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% Demnach wire die Stimmabgabe des deutschen

klassifizieren.
Ratsvertreters bei Zulassungsentscheidung gentechnische Produkte betreffend
als Akt der vollziechenden Gewalt zu werten.>’ Insofern wire die Stimmabgabe

als zuldssiger Beschwerdegegenstand anzusehen.

(2) Unmittelbare Betroffenheit des Beschwerdefiihrers

Problematisch erscheint hier, ob die unmittelbare Betroffenheit des
Antragstellers gegeben ist. Unmittelbar betroffen ist ein Beschwerdefiihrer
dann, wenn der angegriffene Akt selbst und nicht erst ein zusitzlicher
Vollzugsakt in ein Grundrecht eingreift.** Im Hinblick auf eine Klage gegen
Abstimmungsverhalten des Vertreters im Rat zu einem Richtlinienvorschlag
zur Etikettierung von Tabakerzeugnissen seitens der Tabakindustrie, hat das
Bundesverfassungsgericht die einstweilige Anordnung mit der Begriindung
zuriickgewiesen, die nachfolgende Verfassungsbeschwerde sei offensichtlich
unzuldssig, da die Mitwirkung des Vertreters der Regierung im Rat lediglich
zur Entstehung einer Richtlinie beitragen wiirde, die erst nach Inkrafttreten
und ihrer Umsetzung in nationales Recht die Antragstellerinnen beschweren
wiirde.*! Diese Begriindung des Gerichts lag nahe, insofern das Bundes-
verfassungsgericht eine generell ablehnende Auffassung gegeniiber einer
einstweiligen Anordnung/Verfassungsbeschwerde, das Abstimmungsverhalten
im Rat betreffend, vertritt. *?

Jedoch geht es in dem hier zu erdrternden Fall nicht um eine Richtlinie,
sondern um eine abschlieBende Entscheidung des Rates, die entweder die
Zulassung oder Nichtzulassung eines gentechnischen Produkts zur Folge hitte.
Insofern ist die generelle Ablehnung des Bundesverfassungsgerichts beziiglich
einer Individualklage das Abstimmungsverhalten des deutschen Vertreters im
Rat betreffend noch einmal zu hinterfragen. Denn das Unmittelbarkeits-
erfordernis gehort zum Grundsatz der Subsidiaritit.*> Aus diesem Grundsatz
heraus ist jedoch anerkannt, dass bei Nichtbestehen einer anderen

Abhilfemoglichkeit als der Verfassungsbeschwerde, diese erhoben werden

38 ygl. BVerfGE 92, S. 203 (S. 207); Maunz/Diirig-Schmidt-Afmann, KommGG, Art. 19 Rn.
50.

3% ygl. Mehler, Die Grundrechtsbindung der deutschen Staatsgewalt bei der EG-Rechtsetzung,
S. 240.

0 BVerfGE 70, 35 (50).

! Beschluss der 2. Kammer des Zweiten Senats vom 12. Mai 1989 — 2 BvQ 3/89, EuGRZ
1989, S. 339 (S. 340).

2 vgl.: BVerfGE 7, S. 367 (S.371); 71, S. 158 (S. 161); 77, S. 130 (S.135).

*3 Mehler, Die Grundrechtsbindung der deutschen Staatsgewalt bei der EG-Rechtsetzung, S.
241.
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kann.** Aufgrund der abschlieBenden Entscheidungsbefugnis und der

zwingenden Vorgabe dieses Gemeinschaftsrechtsaktes ist fraglich, ob der
Antragsteller noch ausreichenden Rechtsschutz erlangen kann oder sonst eine
Abhilfemoglichkeit besteht. Auch wenn man sich vor Augen fiihrt, dass das
Rechtsschutzsystem der EG davon ausgeht, dass entweder gemeinschaftliche
oder nationale Organe die administrative Durchfiihrung des Gemeinschafts-
rechts besorgen (sog. Trennungsprinzip), erscheint der Rechtschutz bei einem
gemischten Verfahren, wie dies bei der Zulassung von gentechnischen
Produkten der Fall ist, mehr als fragwiirdig.** Denn kooperative Volt
zugsformen wie die Zulassung von gentechnischen Produkten basieren darauf,
dass die nationale und die gemeinschaftliche Vollzugsebene aufgrund
verschrankter Zustdndigkeiten gemeinsam handeln (s.0.). Fiir den
Rechtsschutzsuchenden erschwert diese Handhabung des Zulassungsverfahrens
jedoch den Rechtsschutz und fiihrt dariiber hinaus zu EinbuBen in der
Effektivitit und Homogenitit des Rechtsschutzes.*® Demnach kénnte man
schon aus diesem Grund die unmittelbare Betroffenheit des Kldgers gegen das
Abstimmungsverhalten des deutschen Vertreters bejahen, da dem Betroffenen
die ansonsten verbleibenden Rechtsschutzinstrumente keinen gleichwertigen
oder gleichschnellen Schutz bieten. Vor diesem Hintergrund ist die generelle
ablehnende Auffassung des Bundesverfassungsgerichtes mehr als paradox.
Denn bei Zustimmungsgesetzen zu volkerrechtlichen Vertrdgen, bei denen
auch die Gefahr besteht, dass die verfassungsrechtlichen und die den ge-
meinschaftsrechtlichen vergleichbaren voélkerrechtlichen Bindungen aus-
einanderfallen, ist die Normenkontrolle gemél Art. 59 Abs. 1 S. GG bereits
vor Inkrafttreten des Gesetzes moglich. *

Zudem ist es denkbar, bei einem zwingenden Vorgaben enthaltenden
Gemeinschaftsrechtakt, wie bei der Zulassung von gentechnischen Produkten,
den verfassungsrechtlichen Rechtsschutz vorzuverlagern, um eine Uberpriifung
des Rechtsaktes am Mafstab der Grundrechte zu gewihrleisten.*® Ausgangs-

punkt hierfiir wiare dann wiederum der noch verbleibende Rechtsschutz des

* Streinz, Bundesverfassungsgerichtliche Kontrolle iiber die deutsche Mitwirkung am
Entscheidungsprozess im Rat der Europédischen Gemeinschaften, S. 55/56.

45 Klepper, Vollzugskompetenzen der Europdischen Gemeinschaften aus abgeleitetem Recht,
S. 173.

46 Klepper, Vollzugskompetenzen der Europdischen Gemeinschaften aus abgeleitetem Recht,
S. 173.

T BVerfGE 1, S. 396 (S. 413); 2, S. 143 (S. 169); 12 S. 281 (S. 288); Streinz, Bundes-
verfassungsgerichtliche Kontrolle iiber die deutsche Mitwirkung am Ent-scheidungsprozess im
Rat der Europdischen Gemeinschaften, S. 59.

*® Streinz, Bundesverfassungsgerichtliche Kontrolle iiber die deutsche Mitwirkung am
Entscheidungsprozess im Rat der Europdischen Gemeinschaften, S. 56.
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Einzelnen nach der Stimmabgabe im Rat.*’ Zum Teil wird diese Vor-

verlagerung des Rechtsschutzes jedoch mit der Begriindung abgelehnt, dass das
Gemeinschaftsrecht dem berechtigten Schutzanliegen des Biirgers in hohem
MaBe Rechnung tragen wiirde.”® Dieser Einwand verkennt jedoch, dass der
priaventive Rechtsschutz auf nationaler Ebene bei einem gemeinschaftsweiten
Zulassungsverfahren wie bei der Zulassung gentechnischer Produkte in der
Mehrzahl der Fille das einzige Mittel darstellt, die beabsichtigte Entscheidung
anhand grundrechtlicher Mafstébe zu tliberpriifen.

Dementsprechend ist die unmittelbare Betroffenheit des Antragstellers in den
Féllen von kooperativen, gemeinschaftsweiten Zulassungsverfahren zu be-
jahen, um eine beabsichtigte Entscheidung einer grundrechtlichen Uberpriifung

zugénglich zu machen.

(3) Zwischenergebnis
Die iibrigen Zuléssigkeitsvoraussetzungen sind unproblematisch gegeben.
Demnach wire eine Verfassungsbeschwerde gegen das Abstimmungsverhalten

des deutschen Vertreters im Rat zumindest zuldssig.

bb) Probleme der Begriindetheit

Weiterhin miisste der Hersteller von gentechnischen Produkten begriinden, in
welchen Grundrechten er durch das Abstimmungsverhalten des deutschen
Vertreters im Rat verletzt wiirde, unterstellt dass die formellen und materiellen
Genehmigungsvoraussetzungen vorliegen. Im Zusammenhang mit der
Zulassung von gentechnischen Produkten konnten die Art. 12 I GG und Art. 14
I GG betroffen sein.

(1) Verletzung von Art. 12 I GG

Eine durch das Abstimmungsverhalten des deutschen Vertreters resultierende
negative Zulassungsentscheidung konnte den Hersteller von gentechnischen
Produkten in seiner Berufsfreiheit verletzen.

Dann miisste der Schutzbereich von Art. 12 I GG er6ffnet sein. Unter dem
Begriff Beruf versteht man jede Tatigkeit, die auf Dauer angelegt ist und der
Schaffung und Erhaltung einer Lebensgrundlage dient.®! Vorliegend ist davon

auszugehen, dass ein Hersteller von gentechnischen Produkten den Vertrieb

9 Mehler, Die Grundrechtsbindung der deutschen Staatsgewalt bei der EG-Rechtsetzung, S.
242.

>0 Tomuschat, EuR 1990, S. 340 (S. 359).

> Ipsen, Grundrechte, § 15 Rn. 596.
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derselben auf Dauer angelegt hat und dies auch zur Schaffung und Erhaltung

seiner Lebensgrundlage dient. Das aus einem negativen Abstimmungs-
verhalten des deutschen Ratsvertreters resultierende Zulassungsverbot eines
gentechnischen Produkts ist demnach als Eingriff in die Berufsfreiheit zu
klassifizieren, das Verbot an sich als Berufsausiibungsregelung zu verstehen. >
Weiterhin miisste dieser Eingriff verfassungsrechtlich gerechtfertigt sein. Dies
erscheint vorliegend fraglich. Die VerduBerung von Produkten ist von
essentieller Bedeutung fiir einen Handelsberuf. Demnach stellt sich die Frage,
ob nicht wegen der auf die Beseitigung der gentechnischen Industrie
gerichteten Politik ein strengerer Maf3stab an die Rechtfertigung des Grund-
rechtseingriffs anzulegen ist. Es nicht zu bestreiten, dass auf Seiten der der-
zeitigen Bundesregierung lediglich die moglichen Nachteile der Gentechnik
aufgezeigt werden und so auch eine allgemeine negative Stimmung in der
Bevolkerung erzeugt wird.>® Dies fiihrt im Ergebnis dazu, dass auch wenn
Produkte einmal zugelassen sind, sie keinen Absatz mehr finden. Ein
Zulassungsverbot flir gentechnische Produkte wiirde demnach den an
gesprochenen Berufszweig beseitigen, es liegt ein Eingriff in die Berufs-
wahlfreiheit vor. Dieser Eingriff wére jedoch nur gerechtfertigt, wenn iiber-
ragende Griinde des Gemeinwohls dafiir sprechen.’® Die Zulassungs-
voraussetzungen fiir gentechnische Produkte beinhalten strenge Priifkriterien,
z. B. Umweltvertrdglichkeitspriifungen, um den Schutz des Allgemeinwohls
sicherzustellen. Kommen nun all diese Priifungen zu einem, fiir den Hersteller
von gentechnischen Produkten positiven Ergebnis, ist ein Zulassungsverbot
aufgrund der personlichen Skepsis einzelner Regeierungsmitglieder in jedem
Fall als unverhidltnisméBig, demzufolge als ungerechtfertigt anzusehen. Ein
Zulassungsverbot fiir gentechnische Produkte verletzt damit die Berufsfreiheit

des Herstellers von eben diesen.

(2) Verletzung von Art. 14 I GG

Zunichst miisste der Schutzbereich von Art. 14 I GG er6ffnet sein. Dies konnte
bei einer Zulassungsentscheidung fiir ein Produkt jedoch fraglich sein. Denn
blofe Gewinnchancen, Zukunftshoffnungen, Erwartungen und Verdienst-
moglichkeiten werden nicht von dem Schutzbereich des Art. 14 I GG

umfasst.>> Der Gewinn oder Verlust eines gentechnischen Produkts ergibt sich

52 Jarass/Pieroth, GGKomm, Art. 12 Rn. 11.

53 siehe z.B. Frankfurter Rundschau vom 17. 06. 2004, S. 1

>4 BVerfGE 77, S. 377 (8. 405).

>3 BVerfGE 68, S. 193 (S. 222); 74, S. 129 (S. 148); 78, S. 205 (S. 211).
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nicht aus der bloen Zulassungsentscheidung. Art. 14 I GG schiitzt jedoch

nur das bereits Erworbene.>® Insofern ist der Schutzbereich des Art. 14 1 GG

nicht er6ffnet.

(3) Zwischenergebnis

Demnach wiére eine Verfassungsbeschwerde gegen das Abstimmungs-
verhalten des deutschen Ratsvertreters die Zulassung eines gentechnischen

Produkts betreffend, zuldssig und begriindet.

b) Die Bindung des deutschen Ratsvertreters an das Grundgesetz

Der deutsche Vertreter im Rat miisste bei seinen Entscheidungen jedoch auch
an die Normen des Grundgesetzes gebunden sein. Die Zustimmung des
deutschen  Ratsvertreters zu einem mit  Grundrechtsbestimmungen
kollidierenden Rechtsakt der Gemeinschaften konnte ein Glied in einer
moglicherweise zur konkreten Verletzung grundgesetzlicher Rechtspositionen
fiilhrenden Kausalkette darstellen.”’ Demnach trifft die Bundesregierung in
Gestalt des deutschen Vertreters im Rat eine Schutzpflicht gegeniiber Dritten
beziiglich der Hoheitsgewalt der Gemeinschaft.”® Denn auf grundlegende
Elemente der Verfassungsordnung, wozu auch der Schutz der Grundrechte zu
zéhlen ist, kann nicht verzichtet werden.’® Die Grundrechtsbindung des
Ratsvertreters verliert auch nur in dem Umfang an Bedeutung, wie die
Grundrechte auf Gemeinschaftsebene abgesichert sind.®® Der Einwendung, die
die Bindung des Ratsvertreters an das Grundgesetz fiir tiberfliissig halt, weil
die Gemeinschaftsorgane die, den Grundrechten des Grundgesetzes weitgehend
gleichwertigen, Gemeinschaftsgrundrechte zu beachten hitten, kann hier aus
den vorherig genannten Griinden nicht gefolgt werden.®! Demzufolge ist der
deutsche Ratvertreter grundsétzlich an die Normen des Grundgesetzes ge-
bunden, wenn die Gemeinschaftsgrundrechte keinen vergleichbaren Schutz

bieten.

36 Pieroth/Schlink, Grundrechte, § 23 Rn. 912.

37 Herdegen, EuGRZ 1989, S. 309 (S. 313).

>% Mehler, Die Grundrechtsbindung der deutschen Staatsgewalt bei der EG-Rechtssetzung, S.
108.

39 Degenhart, Staatsorganisationsrecht, § 3 Rn. 305.

%0 Mehler, Die Grundrechtsbindung der deutschen Staatsgewalt bei der EG-Rechtssetzung, S.
109.

61 Lorcher, JuS 1993, S. 1011 (S. 1014).



17
¢) Auswirkung des Abstimmungsverhaltens auf das Abstimmungsergebnis®

Die Entscheidungen des Rates beziiglich der Zulassung gentechnischer
Produkte werden mit qualifizierter Mehrheit gefdllt. Der Nutzen einer
zuldssigen und begriindeten Verfassungsbeschwerde wire jedoch nur sehr
begrenzt, wenn der deutsche Ratsvertreter mit seinem Abstimmungsverhalten
allein oder in der Minderheit ist. Im Falle eines Ratsbeschlusses mit
qualifizierter Mehrheit findet eine Stimmenwégung unter den Ratsmitgliedern
statt, hierbei entfallen auf Deutschland zehn Stimmen.®* Bei Beschliissen liegt
die einfache qualifizierte Mehrheit bei mindestens 62 Stimmen, das Quorum
fiir ein ,,Veto“ liegt damit bei 26 Stimmen unter Zugrundelegung einer
Gesamtheit von 87 Stimmen.®* Demnach wire es dem deutschen Ratsvertreter
nicht moglich, ein grundgesetzkonformes Abstimmungsergebnis zu erzielen,
wenn er keine anderen Mitgliedsstaaten fiir die Zulassung des betreffenden
gentechnischen Produkts gewinnen kann. Um hier dennoch das gewiinschte
Abstimmungsergebnis erreichen zu konnen, hdtte der deutsche Ratsvertreter

6% anzufiihren. Die

die Moglichkeit, die ,,Luxemburger Vereinbarung von 196
Anwendung dieser Vereinbarung hatte zur Folge, dass Ilediglich bei
Einstimmigkeit aller Mitgliedsstaaten noch Mehrheitsentscheidungen durch
gefithrt wurden.®® Demnach wire die Luxemburger Vereinbarung en Mittel
um das gewiinschte Abstimmungsergebnis herbeizufiihren. Jedoch kommt der
Luxemburger Vereinbarung keinerlei Verbindlichkeit zu, da die Modifikation
der Abstimmungsregeln des EG-Vertrages nur mit einer Vertragsdnderung
hitten erfolgen konnen. Aufgrund der praktischen Anwendung konnte der
Vereinbarung der Rang eines Gemeinschaftsgewohnheitsrechtes eingerdumt
werden. Wegen unterschiedlicher rechtlicher Auffassungen der Mitglieds-
staaten muss dies jedoch verneint werden. ¢’

Demzufolge bliebe dem deutschen Ratvertreter noch der so genannte
»Kompromiss von loannina“. Hierbei handelt es sich lediglich um eine

Verfahrensregelung. ®® Um diesen Beschluss anzufiihren, miisste der deutsche

Ratsvertreter iiber mindestens 23 bis 25 Stimmen verfiigen. ® Demnach wire

62 bezieht sich auf die Situation vor dem 1.4.2004.

53 Herdegen, Europarecht, § 8 Rn. 120.

% Herdegen, Europarecht, § 8 Rn. 120.

% Bull. EWG 1966, Nr.3, S. 9.

% Streinz, Bundesverfassungsgerichtliche Kontrolle iiber die deutsche Mitwirkung am
Entscheidungsprozess im Rat der Europdischen Gemeinschaften, S. 43.

%7 Streinz, Bundesverfassungsgerichtliche Kontrolle iiber die deutsche Mitwirkung am
Entscheidungsprozess im Rat der Europdischen Gemeinschaften, S. 44.

%8 Herdegen, Europarecht, § 8 Rn. 123.

%> ABI EG 1994, Nr.c 105, S. 1.
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auch mit diesem Kompromiss eine Verhinderung einer Zulassungs-

versagung eines gentechnischen Produktes allein durch den deutschen

Ratsvertreter nicht moglich.

d) Ergebnis

Nach den vorliegend gewonnen Erkenntnissen wére es theoretisch durchaus
moglich, dem deutschen Ratsvertreter mittels einer Verfassungsbeschwerde
oder einstweiligen Anordnung sein Abstimmungsverhalten im Rat vorzugeben.

Der praktische Nutzen ist jedoch aufgrund der Abstimmungsregeln im Rat die

Zulassung gentechnischer Produkte betreffend als gering einzustufen.

2. Rechtsschutz gegen das Verhalten des deutschen Vertreters im
Regelungsausschuss

Weiterhin ist zu liberlegen, wie der Hersteller von gentechnischen Produkten -
im Fall einer Entscheidung im Regelungsausschuss - Rechtsschutz gegen das
Verhalten des deutschen Vertreters erlangen kann. In diesem Zusammenhang
stellt sich vor allem die Frage der Haftung, wenn die verzogerte Zulassung
eines gentechnischen Produkts trotz Vorliegen der materiellen Genehmigungs-
voraussetzungen auf das Verhalten ds deutschen Vertreters zuriickzufiihren
ist.

Im Regelfall ist der deutsche Vertreter in einem Regelungsausschussverfahren

ein Beamter. Demnach konnte in diesem Fall ein Anspruch aus Amtshaftung (§

839 BGB 1.V.m. Art. 34 GG) gegeben sein.

a) Anspruch aus Amtshaftung gemdfp § 839 BGB i.V.m. Art. 34 GG

Demnach soll vorab die Anwendbarkeit von Art. 34 GG und dann die
problematisch erscheinenden Punkte des Amtshaftungsanspruchs dargestellt

werden.

aa) Anwendbarkeit von Art. 34 GG

Zunichst ist jedoch fraglich, ob Art. 34 GG auf den vorliegend zu erdrternden
Fall anwendbar ist. Denn Art. 34 GG gilt nicht fiir die Tatigkeiten von EG-
Organen.”® Dem ist jedoch entgegenzusetzen, dass vorliegend nicht auf die
Tatigkeit des Regelungsausschuss an sich abgestellt werden soll, sondern
lediglich das Verhalten des deutschen Vertreters einer rechtlichen Wiirdigung

unterzogen wird. Da das Verhalten eines deutschen Vertreters in inter-

70 Jarass/Pieroth, KommGG, Art. 34 Rn. 4.
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nationalen und supranationalen Gremien dem deutschen Gffentlichen Recht

unterfallt (s.0.), ist die Anwendbarkeit von Art. 34 GG auf den vorliegenden

Fall zu bejahen.

bb) Verletzung der einem Dritten gegeniiber bestehenden Amtspflicht

Problematisch erscheint, ob dem deutschen Vertreter im Regelungsausschuss
einem Dritten gegeniiber bestehende Amtpflicht obliegt.

Eine Amtspflichtverletzung konnte sich bei der Verzogerung der Zulassungs-
entscheidung im Regelungsausschuss aus dem allgemeinen Grundsatz ergeben,
dass Entscheidungen nicht ohne zureichenden Grund hinausgezégert werden
diirfen.”! Dem Regelungsausschuss stehen zur Entscheidungsfindung beziiglich
der Zulassung von gentechnischen Produkten die wissenschaftlichen
Ausschiisse der EG sowie diverse Gutachten, die sich ausschlieBlich mit der
Vereinbarkeit des zuzulassenden Produktes mit EG-Recht beschéftigen, zur
Verfiigung. Kommen nun all diese Institutionen und Gutachten zu dem
Ergebnis, dass ein Produkt alle materiellrechtlichen Anforderungen der EG
erfilllt, besteht fir eine Verzogerung der Produktzulassung eines
gentechnischen Produkts aufgrund einer personlichen Skepsis gegeniiber der
Biotechnologie kein zureichender Grund. Insofern resultiert aus diesem
Grundsatz eine Amtspflicht des deutschen Vertreters im Regelungsausschuss,
beziehungsweise bei Verletzung dieses Grundsatzes eine Amtspflicht-
verletzung.

Weiterhin miisste die Amtspflicht gegeniiber einem Drittem bestehen. ’* Dies
wird bei einem Hersteller von gentechnischen Produkten, der eine Produkt-
zulassung begehrt, unstreitig der Fall sein.

Dementsprechend obliegt dem deutschen Vertreter im Regelungsausschuss bei
der Beschlussfassung beziiglich der Zulassung von gentechnischen Produkten

gegeniiber dem Hersteller eine Amtspflicht.

cc) Schaden

Weiterhin miisste dem Hersteller eines gentechnischen Produkts durch die
verzogerte Produktzulassung ein Schaden entstanden sein. Dies wird bei der
Verzogerung einer Zulassungsentscheidung ein gentechnisches Produkt

betreffend regelmédBig der Fall sein. Im Falle einer Amtspflichtverletzung liegt

"' BGHZ 20, S. 178 (S. 182).
"2 HK-BGB-Staudinger, § 839 Rn. 15.
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die Beweislast fiir den Schaden jedoch beim Geschidigten.”® Gelingt dem

Geschédigten dieser Beweis, hat er regelmifig einen Anspruch auf Schadens-

ersatz in Geld.”*

dd) Sonstige Anspruchsvoraussetzungen

Die sonstigen Voraussetzungen fiir einen Anspruch aus Amtshaftung wéren in

der hier vorliegenden Konstellation unzweifelhaft gegeben.

b) Ergebnis

Insofern ist ein Anspruch aus Amthaftung gegeben, wenn eine verzogerte
Zulassung ein gentechnisches Produkt betreffend, auf das Verhalten des
deutschen Vertreters im Regelungsausschuss zuriickzufiihren ist. Es ist jedoch
fraglich, ob diese Frage jemals praktische Bedeutung gewinnt. In einem
Regelungsausschuss wird bei einer so bedeutenden Frage wie der Zulassung
eines gentechnischen Produkts wohl nicht nur aufgrund eines Mitglieds-
staatsvertreters Uneinigkeit herrschen, so dass diese Frage ohnehin im Rat

entschieden werden wird.

3. Rechtsschutz gegen die Ablehnung der Zulassung gentechnischer
Produkte durch die nationale Behorde

Hinsichtlich des Zulassungsverfahrens nach der der Richtlinie 2001/18/EG
liegt es in der Entscheidungsbefugnis der nationalen Behorde, ob sie das EG-
Beteiligungsverfahren einleitet oder ob sie aufgrund ihres Bewertungsberichts
die Zulassung bereits auf nationaler Ebene versagt (s.0.). Insofern soll
nachfolgend aufgezeigt werden, welche Rechtsschutzmoglichkeit dem
Hersteller von gentechnischen Produkten gegeben sind, wenn die Zulassung
trotz Vorliegen aller Zulassungsvoraussetzungen bereits durch die nationale
Behorde verweigert wird. In Betracht kommt hierbei zunéchst ein Verfahren

vor dem Verwaltungsgericht.

a)Verfahren vor dem Verwaltungsgericht

Um in einem verwaltungsgerichtlichen Verfahren zum Erfolg zu kommen,
muss die Klage zuldssig und begriindet sein. Hierbei soll vor allem auf die
Punkte eingegangen werden, die im Zusammenhang mit der speziellen

Thematik der Zulassung gentechnischer Produkte problematisch erscheinen.

73 Jauernig-Teichmann, BGBKomm, § 839 Rn. 18.
" HK-BGB-Staudinger, § 839 Rn. 23.
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aa) Verpflichtungsklage

Fraglich ist zunichst die statthafte Klageart. Zur Bestimmung der statthaften
Klageart ist vom Klagebegehren des Herstellers auszugehen.”” Dieser wird
regelmiBig die Zulassung seines Produktes begehren. Insofern wire dann die
Verpflichtungsklage gemil3 § 42 I VwGO in Form der Versagungsgegenklage
statthafte Klageart, da die Zulassungsversagung vor Einleitung des EG-
Beteiligungsverfahren unstrittig ein Verwaltungsakt gemiBl § 35 VwV{G
darstellt.”®

Es stellt sich jedoch die Frage, ob eine Verpflichtungsklage auf Erteilung einer
Zulassungsgenehmigung durch die nationale Behorde auch begriindet wire.
Dies erscheint aufgrund der Tatsache, dass die nationale Behorde nicht allein
iiber die Genehmigung entscheiden kann, mehr als zweifelhaft. Bei dem
zugrunde liegenden Zulassungsverfahren flir gentechnische Produkte handelt
es sich ndmlich um ein mehrstufiges gemeinschaftliches Verfahren (s.o0.). Im
Gegensatz zum nationalen, mehrstufigen Verwaltungsakt, bei dem das
angerufene Gericht das Einvernehmen einer Behdrde ersetzen kann’’, ist dies
bei einem gemeinschaftlichen Verfahren nicht statthaft, weil das Handeln der
Mitwirkungsbehdrden der deutschen Gerichtsbarkeit unterliegen muss, was bei
administrativen Handlungen anderer mitgliedsstaatlicher Behdrden oder der
Kommission nicht der Fall ist.”®

Das angerufene Gericht konnte es jedoch in Betracht ziehen, den zu
entscheidenden Sachtverhalt dem FEuGH in einem Vorabentscheidungs-
verfahren gemil3 Art. 234 EG vorzulegen. Funktionell ist dies ein objektives
prozessuales Zwischenverfahren zum Zweck der Koordinierung der Recht-
sprechung durch die europiische Gerichtsbarkeit.” In diesem Verfahren kann
jedoch lediglich geklirt werden, ob die Genehmigungsversagung der
zustdndigen nationalen Behorde gegen europdisches Recht verstolen wiirde,
nicht jedoch die Beteiligung der iibrigen Mitgliedsstaaten an dem
Zulassungsverfahren ersetzen.®® Aus der Richtlinie 2001/18/EG ergibt sich
allerdings eine zwingende Beteiligung der mitgliedsstaatlichen Behorden fiir

die Genehmigung der Zulassung eines gentechnischen Produkts. Fehlt diese

75 Schmieg VerwR 1, S. 5; Kopp/Schenke, § 88 Rn. 1.

7 Lienhard, NuR 2002, S. 13 (S. 17).

7 Weidemann, VR 2000, S. 95 (S. 96); Maurer, Allg. VerwR, § 9 Rn. 30.
78 Lienhard, NuR 2002, S. 13 (S. 17).

7 Hailbronner, JuS 1990, S. 439 (S. 444).

80 Lienhard, NuR 2002, S. 13 (S. 17).
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Beteiligung, ist eine Zulassungsgenehmigung allein durch die nationale

Behorde in jedem Fall unstatthaft.
Demnach wire die Verpflichtungsklage auf Erteilung einer Zulassungs-

genehmigung durch die nationale Behdrde offensichtlich unbegriindet.*’

bb) Allgemeine Leistungsklage

Von dem Hersteller eines gentechnischen Produkts konnte jedoch die
Einleitung des EG-Beteiligungsverfahrens begehrt werden. Vor diesem
Hintergrund stellt sich die Frage, mit welcher Klageart der gentechnische
Produkte Herstellende sein Klagebegehren am effektivsten durchzusetzen
vermag. In Betracht kommt hierfiir die allgemeine Leistungsklage. Die
allgemeine Leistungsklage ist in der VwGO nicht ausdriicklich geregelt; sie
wird aber in den §§ 43 11, 111, 113 IV, 169 II, 191 I VwGO ausdriicklich oder
schliissig als existent angesehen und ist sowohl wegen der Rechtsschutz
garantie aus Art. 19 IV S. 1 GG als auch wegen der Generalklausel des § 40 1
S. 1 VwGO uneingeschrinkt als Klageart anerkannt.®* Sie ist unter anderem
statthafte Klageart, wenn die Vornahme schlichten Verwaltungshandelns be-
gehrt wird.®® Unter das geforderte Verwaltungshandeln wiirde auch die
Einleitung des EG-Beteiligungsverfahrens fallen. Folglich wére die allgemeine
Leistungsklage die Rechtsschutzmdoglichkeit, mit der ein Hersteller von gen
technischen Produkten die Einleitung des EG-Beteiligungsverfahrens er-
reichen konnte, wenn alle formellen und materiellen Genehmigungsvoraus-

setzungen vorliegen.

b) Ergebnis

Demnach ist festzustellen, dass sich die Rechtsschutzmoglichkeiten des
Herstellers von gentechnischen Produkten vor deutschen Verwaltungs-
gerichten als sehr begrenzt erweisen. Er kann lediglich die Aufnahme des EG-
Beteiligungsverfahrens mittels eines Urteils gegeniiber der zustindigen
Behorde durchsetzen, fiir alle Forderungen die dariiber hinausgehen ist von

einem deutschen Verwaltungsgericht kein positives Urteil zu erwarten.

81'S0 auch Lienhard, NuR 2002, S. 13 (S. 17).
82 BVerwGE 77, S. 268 (S. 274); Kopp/Schenke, VwGO, Vorb. § 40 Rn. 4, 8a.
83 Schmidt, Verwaltungsprozessrecht, S. 144.
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1. Rechtsschutz auf EG-Ebene

Inwieweit das EG-Recht dem Hersteller von gentechnischen Produkten bei
rechtswidrigen Zulassungsversagungen Rechtsschutz bietet, soll nun nach

folgend dargestellt werden.
1. Rechtsschutz bei Versagung der Zulassung durch die Kommission

a) Nichtigkeitsklage gemdfs Art. 234 IV EG

Bei einer negativen und rechtswidrigen Kommissionsentscheidung beziiglich
der Zulassung von gentechnischen Produkten wire es denkbar, dass der
Rechtsschutzsuchende eine Nichtigkeitsklage gemal3 Art. 234 IV EG vor dem
EuGH oder vor dem, dem EuGH gemil Art. 225 EG beigeordneten EuG,
anstrengt.

Problematisch erscheint hier, dass sich die Entscheidung der Kommission be-
ziiglich der Zulassung eines gentechnischen Produkts nicht an den potentiellen
Klédger richtet, sondern als Vollzugsanordnung ausschlieBlich an den Mit-
gliedsstaat adressiert ist, der sie dann durch Verwaltungsakt ausfiihrt. Art. 230
IV EG regelt jedoch, dass private Klidger nur gegen eine derartige
Entscheidung vorgehen kdnnen, wenn sie von ihr unmittelbar und individuell
betroffen sind. Demnach miisste ein Hersteller von gentechnischen Produkten
von der Kommissionsentscheidung individuell und unmittelbar betroffen sein,

obwohl diese an den Mitgliedsstaat adressiert ist.

aa) Betroffenheit

Zunichst miisste Klidger von der Entscheidung betroffen sein. Dies ist der Fall,
wenn die Entscheidung ein berechtigtes Interesse des Kligers beeintrichtigt.®*
Dies wird bei einer rechtswidrigen Zulassungsversagung regelmafig der Fall

sein, so dass die Betroffenheit des Kldgers bejaht werden kann.

bb) Unmittelbarkeit

Weiterhin miisste der Kldger unmittelbar von der Entscheidung betroffen sein.
Bei Entscheidungen, die sich an einen Mitgliedsstaat richten, kommt es hierfiir
darauf an, ob dem Mitgliedsstaat bei der Umsetzung noch ein erheblicher
Spielraum verbleibt oder nicht.® Dies erscheint hier fraglich. Die Entscheidung
beziiglich der Zulassung eines gentechnischen Produkts durch die Kommission

ist eine die nationale Behorde bindende Entscheidung (s.0.). Jedoch neigt die

8 Nicolaysen, EuR 1986, S. 261 (S. 265).
%3 Herdegen, Europarecht, § 10 Rn. 213.
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Européische Gerichtsbarkeit bei der Beurteilung der Unmittelbarkeit zu einer

,,materiellen* Betrachtungsweise86

, aus der folgt, dass die Abweichung eines
Mitgliedsstaats vom Gemeinschaftsrechtakt lediglich eine rein theoretische
Moglichkeit darstellen muss.?” Die Abweichung eines Mitgliedsstaates von
einer Entscheidung der Kommission ist jedoch immer theoretisch moglich.
Insofern ist die unmittelbare Betroffenheit des Herstellers von gentechnischen

Produkten bei einer negativen Zulassungsentscheidung durch die Kommission

zu bejahen.

cc) Individualitit

Der Klidger miisste auch individuell betroffen sein. Hierfiir verlangt der
Gerichtshof, dass die Gemeinschaftsentscheidung den Kldger wegen
bestimmter personlicher Eigenschaften oder besonderer, ihn aus dem Kreis
aller librigen Personen heraushebender, Umstinde beriihrt und ihn daher in
ghnlicher Weise individualisiert, wie einen Adressaten (Plaumann-Formel).®®
Dies diirfte bei einer Zulassungsversagung fiir ein gentechnisches Produkt
regelmdBig der Fall sein. Zudem es als ausreichend angesehen wird, dass der
Kliger in dem Gemeinschaftsrechtakt namentlich genannt wird.®® Dass dies bei
der Zulassung von gentechnischen Produkten immer der Fall sein wird, ergibt
sich aus einer Entscheidung des Rates vom 3. Oktober 2002 (2002/812/EG), in
der ein Schema fiir die Zusammenfassung der Anme ldeinformationen fiir die
Freisetzung und das Inverkehrbringen von gentechnischen Produkten festgelegt
wurde.”® In dieses Schema muss der Anmelder/ Hersteller/Einfithrer Namen
und Anschrift eintragen. Insofern ist davon auszugehen, dass er in der
Zulassungsentscheidung der Kommission namentlich genannt wird. Demnach

ist auch die individuelle Betroffenheit zu bejahen.

dd) Klagegriinde

Gemal Art. 230 II EG muss der Klédger seine Klagegriinde rechtlich plausibel
darlegen. Bei einer rechtwidrig versagten Zulassung von gentechnischen
Produkten kommen zwei Klagegriinde in Betracht.

Zunichst konnte der Kldger die Verletzung des Vertrages oder einer bei seiner

Durchfiihrung anzuwendenden Rechtsnorm riigen. Dieser Klagegrund ist

8 Klepper, Vollzugskompetenzen der Europdischen Gemeinschaften aus abgeleitetem Recht,
S. 190.

87 EuGH Slg. 1985, 207/242 — Piraiki Patraiki - ; Slg. 1971, 897/908 — Bock.

8 EuGH Slg. 1963, 211/238 — Plaumann.

9 EuGH Slg. 1987, 1923/1960 — Nippon Seiko.

% ABI EG L 280 vom 18.10.2002.
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immer dann erfiillt, wenn die angegriffene Entscheidung gegen Normen des

Gemeinschaftsrechts verstoft.”! Eine rechtswidrige Zulassungsentscheidung
gentechnische Produkte betreffend, wiirde gegen die in der Richtlinie
2001/18/EG festgelegten Kriterien verstoflen, demzufolge gegen EG-Recht
verstoB3en.

Weiterhin konnte ein Ermessensmissbrauch der Kommission vorliegen. Im
Gegensatz zum nationalen Recht setzt der Klagegrund Ermessensmissbrauch
das absichtliche Verfolgen rechtwidriger Ziele durch ein Organ mit den Mitteln
des Gemeinschaftsrechts voraus.”> Aufgrund der Schwierigkeiten, die
subjektiven Zielvorstellungen auf Seiten des handelnden Organs zu beweisen,
wird dieser Klagegrund wohl nicht ausreichen, um Rechtsschutz gegen eine
rechtswidrige Zulassungsentscheidung zu erlangen. Aufgrund der grof3en
Vorbehalte gegeniiber der modernen Biotechnologie erscheint dieser

Klagegrund jedoch denkbar.

ee) Ergebnis
Insofern kann nach dem eben Gesagten festgehalten werden, dass die Klage
gegen eine rechtswidrige Zulassungsversagung fiir gentechnische Produkte vor

dem EuGH oder EuG 1. Instanz zuléssig und begriindet wére.

b) Eilverfahren nach Art. 242, 243 EG

Auch aufgrund der groflen finanziellen Konsequenzen konnte das Eilverfahren
gegen eine rechtswidrig erfolgte Zulassungsversagung durch die Kommission
nach Art. 242, 243 EG fir den Hersteller von gentechnischen Produkten von
groem Interesse sein. Hierbei stellt sich jedoch das Problem, dass die
Aussetzung des Vollzugs von MaBinahmen eines Organs mittels einstweiligen
Rechtsschutzes nur im Rahmen eines bereits anhdngigen Hauptverfahrens
begehrt werden kann.”* Demnach setzt der einstweilige Rechtsschutz voraus,
dass die Statthaftigkeit der Hauptsacheklage mit hinreichender Wahr-
scheinlichkeit feststeht und dass gegen ihre Zuldssigkeit keine ernsthaften

Zweifel bestehen. **

Diese Voraussetzungen widersprechen dem Sinn und
Zweck des einstweiligen Rechtsschutzes jedoch geradezu. Sie stellen bei einer
besonderen FEilbediirftigkeit des Anliegens, was bei einer rechtswidrig

versagten Zulassung fiir gentechnische Produkte regelmiBig der Fall sein wird,

ot Erichsen/Weil3, Jura 1990, S. 528 (S. 533); Streinz, Europarecht, Rn. 524.

%2 Erichsen/WeiB, Jura 1990, S. 528 (S. 533).

%3 Klepper, Vollzugskompetenzen der Europiischen Gemeinschaften aus abgeleitetem Recht,
S. 201.

’* EuGH Slg. 1983, 2583/2595 — CMC.
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ein kaum zu iiberwindendes Hindernis dar.”® Demnach wird der einstweilige

Rechtsschutz bei einer rechtswidrigen Zulassungsversagung fiir gentechnische

Produkte praktisch keine grof3e Rolle spielen.

2. Rechtsschutz bei Verzogerung der Zulassung durch die Kommission

Wird die Zulassung eines gentechnischen Produkts durch Organe der EG
verzdgert, obwohl die formellen und materiellen Zulassungsvoraussetzungen

vorliegen, konnte ein Haftungsanspruch seitens des Herstellers bestehen.

a) Aufervertragliche Haftung gemdf3 Art. 288 Il EG

Folgende Voraussetzungen miissten hierflir gegeben sein.

aa) Anwendbarkeit von Art. 288 II EG

Zunichst erscheint fraglich, ob Art. 288 II EG auf das Verhalten der
Kommission, dass auf der Zulassung gentechnischer Produkte beruht,
tiberhaupt anwendbar ist, da bei dem Zulassungsverfahren nationale und
europdische Ebene gemeinsam handeln. Dies wird jedoch bejaht, wenn die
Kommission befugt ist, den nationalen Behorden ihre Entscheidung
vorzuschreiben und sie davon auch Gebrauch macht.”® Bei einer Zuw
lassungsentscheidung der Kommission beziiglich gentechnischer Produkte ist
diese fiir die nationale Behorde bindend. Demzufolge findet Art. 288 II EG auf

den hier zu erdrternden Sachverhalt Anwendung.

bb) Vorschrift, die dem einzelnen Rechte verleiht

Demnach miisste die Rechtsnorm, gegen die verstolen worden ist, bezwecken,
dem einzelnen Rechte zu verleihen. Die verletzte Rechtsnorm wére in dem hier
vorliegenden Fall die Richtlinie 2001/18/EG. Diese muss demnach ein
subjektives Recht begriinden. Jedoch existiert zu diesem Begriff noch keine
einheitliche Auslegung.’’ Anerkannt wurde jedoch von dem EuG, dass der
Grundsatz der VerhéltnismaBigkeit, der Rechtssicherheit und des Vertrauens-
schutzes dem einzelnen Rechte verleihen.’® Dementsprechend ist auch das
Vertrauen des Herstellers von gentechnischen Produkten geschiitzt, dass ihm
bei Vorliegen aller Zulassungsvoraussetzungen die Genehmigung unverziiglich

erteilt wird. Dies erscheint auch aus Griinden der Rechtssicherheit bedeutsam.

%5 zutreffend Klepper, Vollzugskompetenzen der Européischen Gemeinschaften aus
abgeleitetem Recht, S. 201.

% Lenz/Borchardt-Lageard, EU/EGKomm, Art. 288 Rn. 16.

7 Lenz/Borchardt-Lageard, EU/EGKomm, Art. 288 Rn. 21.

8 EuG, T-43/98, Emesa Sugar/Rat, Slg. 2001, 11-3597, Rn. 73.
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Folglich bezweckt die Richtlinie 2001/18/EG auch, dem einzelnen Rechte zu

verlethen.

cc) hinreichend qualifizierter Verstof3

Weiterhin miisste ein hinreichend qualifizierter Versto gegen EG-Recht
vorliegen. Hierbei wird unterschieden, ob es sich bei der Entscheidung der
Kommission um eine Ermessensentscheidung oder um eine Entscheidung mit
erheblich verringertem oder auf Null reduziertem Gestaltungsspielraum
handelt. Gemal3 der Richtlinie 2001/18/EG ist eine Genehmigung zu erteilen,
wenn sdmtliche Genehmigungsvoraussetzungen vorliegen, folglich handelt es
sich um eine gebundene Entscheidung. Das EuG priift in diesen Fillen, ob die
Kommission einen Fehler begangen hat, den eine durchschnittlich umsichtige
und sorgfiltige Verwaltung sich unter denselben Umstdnden hitte zuschulden
kommen lassen.”® Eine durchschnittlich umsichtige und sorgfiltige Verwaltung
wiirde bei Vorliegen aller formellen und materiellen Genehmigungs-
voraussetzungen unverziiglich eine Genehmigung aussprechen beziehungs-
weise die nationale Behdrde anweisen, das gentechnische Produkt zuzulassen.
Demnach liegt bei einer Verzogerung der Zulassung eines gentechnischen
Produkts durch die Kommission ein hinreichend qualifizierter Verstofl gegen

EG-Recht vor.

dd) Schaden

Durch die verzogerte Produktzulassung miisste auch ein Schaden entstanden
sein. Hierbei ist zunidchst an den Gewinn zu denken, der durch die verzogerte
Produktzulassung entgangen ist. Der entgangene Gewinn wird jedoch lediglich
dann zum Schaden gezihlt, wenn das Handelsgeschift wenigstens begonnen
wurde. '

Der Schaden konnte jedoch auch immaterieller Natur sein. Gerade im
Zusammenhang mit der Zulassung von gentechnischen Produkten und dem
damit einhergehenden Medieninteresse ist durch eine Verzdgerung eine Beein-

trachtigung des Images und Schadigung des guten Rufes zu befiirchten. Auch
solche Schéden fallen unter den Schadensbegrift des Art. 288 II EG.

b) Ergebnis
Wird die Zulassung eines gentechnischen Produkts durch Organe der EG

verzogert, obwohl die formellen und materiellen Zulassungsvoraussetzungen

% Lenz/Borchardt-Lageard, EU/EGKomm, Art. 288 Rn. 24.
190 EyGH, Rs 5, 7und 13 — 24/66, Fa. E. Kampffmeier u.a./KOM, Slg. 1967, 331.
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vorliegen, besteht ein Haftungsanspruch gemif3 Art. 288 II EG seitens des

Herstellers.

1I1. Fazit

Die vorstehenden Ausfithrungen haben aufgezeigt, dass es durchaus zahlreiche
Moglichkeiten gibt, gegen Zulassungsversagungen und —verzdgerungen
gentechnische Produkte betreffend vorzugehen. Hierbei hat sich jedoch
ergeben, dass das einzige effektive Rechtsschutzmittel gegen ein Zulassungs-
verbot in einer Nichtigkeitsklage vor dem EuGH oder EuG besteht. Bei
Zulassungsverzdgerungen ergeben sich dagegen Rechtsschutzinstrumentarien
auf nationaler und europdischer Ebene, je nachdem bei wem die ,,Schuld zu
suchen ist.

Die vorhandenen Rechtsschutzmdglichkeiten miissen dennoch als un-
befriedigend angesehen werden. Vor allem das Fehlen einer effektiven einst-
weiligen Rechtsschutzmdglichkeit auf europidischer Ebene fillt hierbei ins
Gewicht. Aufgrund des grofen finanziellen Drucks und der mit einem Zu-
lassungsverbot verbundenen Spekulationen in der Offentlichkeit besteht hier
ein dringendes Abhilfebdiirfnis. Dem Hersteller eines gentechnischen Produkts
wird wenig geholfen sein, wenn ein Gericht die Unzuléssigkeit eines Zu-
lassungsverbotes feststellt, er sein Produkt aufgrund grofler Vorbehalte dann
jedoch nicht mehr verkaufen kann.

Weiterhin wird angeregt, auf dem Gebiet von mehrstufigen, gemein-
schaftlichen Zulassungsverfahren konkrete Rechtsschutzmdoglichkeiten auf
europdischer Ebene zu kodifizieren, um Kompetenzgrenzen und -iiber-

schreitungen klar erkennen zu kénnen.



