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1. EINLEITUNG

Die Européische Kommission wurde auf der Grundlage einer Reihe politischer Leitlinien
ernannt, die sie dem Europdischen Parlament vorgestellt hatte. In diesen Leitlinien
verpflichtete sich die Kommission, die Rechtsvorschriften fur die Zulassung genetisch
verénderter Organismen (GVO) zu Uberpriifen.

In dieser Mitteilung werden die Ergebnisse der von der Kommission durchgefuhrten
Uberpriifung des Entscheidungsprozesses beziiglich der Zulassung von GVO und die
Griinde dargelegt, die zu dem von der Kommission angenommenen Legislativvorschlag®
gefiihrt haben.

Der Entscheidungsprozess im Bereich der GVO richtet sich sowohl nach einem
spezifischen Rechtsrahmen als auch nach allgemeinen institutionellen Regeln. In dieser
Mitteilung werden der Kontext der betreffenden Beschliisse zusammengefasst, die
praktische Funktionsweise des Zulassungsverfahrens erortert und die jlngsten
Anderungen dargelegt.

Es wird auch erklért, zu welchen Schlussfolgerungen die Kommission gelangt ist und
welche Erwédgungen sie dabei geleitet haben: der besondere Kontext von GVO, der der
Verpflichtung in den politischen Leitlinien zugrunde liegt, insbesondere die Probleme
demokratischer und rechtlicher Art.

2. DER ENTSCHEIDUNGSPROZESS IM BEREICH GVO

2.1. Rechtsrahmen

Die Europdische Union verfiigt Gber einen umfassenden Rechtsrahmen fiir die Zulassung,
Ruckverfolgbarkeit und Kennzeichnung von GVO.

Die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 (ber genetisch verdnderte Lebensmittel und
Futtermittel® (die ,,Verordnung 2003“) erfasst Lebensmittel, Lebensmittelzutaten und
Futtermittel, die GVO enthalten, daraus bestehen oder daraus hergestellt sind. Sie erfasst
aullerdem GVO fir andere Verwendungszwecke, wie den Anbau, die als
Ausgangsmaterial fir die Herstellung von Lebens- und Futtermitteln verwendet werden
sollen. Alle oben genannten Erzeugnisse, die von der Verordnung 2003 erfasst werden,
werden im Folgenden als ,,GV-Lebens- und -Futtermittel* bezeichnet.

Die andere einschlagige Rechtsvorschrift in diesem Bereich ist die Richtlinie 2001/18/EG
tiber die absichtliche Freisetzung genetisch veranderter Organismen in die Umwelt® (die

Vorschlag fiir eine Richtlinie des Europaischen Parlaments und des Rates zur Anderung der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 hinsichtlich der Méglichkeit fiir die Mitgliedstaaten, die Verwendung
genetisch verénderter Lebens- und Futtermittel in ihrem Hoheitsgebiet zu beschranken oder zu
untersagen (COM(2015)177 fnal).

2 Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
Uber genetisch verénderte Lebensmittel und Futtermittel (ABI. L 268 vom 18.10.2003, S. 1).
3 Richtlinie 2001/18/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 12. Mérz 2001 dber die

absichtliche Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung der
Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABI. L 106 vom 17.4.2001, S. 1).
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»Richtlinie 2001*). Sie erfasst GVO fur andere Verwendungszwecke als die Verwendung
als Lebens- und Futtermittel (insbesondere die Verwendung fir den Anbau).

In beiden Rechtsakten ist ein Zulassungsverfahren vorgesehen, mit dem sichergestellt
werden soll, dass das Inverkehrbringen der betreffenden Erzeugnisse keine Risiken fir die
Gesundheit von Mensch oder Tier oder fur die Umwelt mit sich bringt. Kernstiick des
Verfahrens ist dabei eine wissenschaftliche Risikobewertung: jede Zulassung fur das
Inverkehrbringen eines Erzeugnisses muss ordnungsgemal begrindet werden, und das
wichtigste Element, auf das sich eine solche Begriindung stltzen kann, ist die
wissenschaftliche Bewertung.® Zustandig fiir wissenschaftliche Risikobewertungen ist
gemal der Verordnung die Européische Behorde fir Lebensmittelsicherheit (EFSA),
zusammen mit den wissenschaftlichen Stellen der Mitgliedstaaten.

Aus rechtlicher Sicht ergehen die Beschlusse der Kommission zur Zulassung von GVO in
Form von Durchfiihrungsrechtsakten.® Obwohl die Kommission somit eine entscheidende
Rolle im Zulassungsprozess spielt, ist auch die Beteiligung der Mitgliedstaaten von grol3er
Bedeutung.

Beteiligung der Mitgliedstaaten an der Zulassung

Die Mitgliedstaaten sind auf zwei Stufen beteiligt: sie stimmen im Standigen Ausschuss
und, wenn auf dieser Ebene keine Entscheidung erzielt werden kann, im
Berufungsausschuss (ber die von der Kommission vorgelegten Beschlussentwiirfe ab.®
Wie in allen anderen Ausschissen, die gemall den EU-Rechtsvorschriften eingesetzt
werden, stimmen die Mitgliedstaaten in diesen Ausschissen mit qualifizierter Mehrheit
gemaR dem Vertrag ab.’

Gibt es im Berufungsausschuss weder eine qualifizierte Mehrheit fiir noch gegen den
Beschlussentwurf, lautet das Ergebnis ,,keine Stellungnahme*.

Endgultige Annahme durch die Kommission

Gibt der Berufungsausschuss keine Stellungnahme ab, ,,so kann die Kommission* gemaf
den Regeln fir dieses Verfahren (Verordnung (EU) Nr.182/2011%), ,,den im Entwurf
vorgesehenen Durchfiihrungsrechtsakt erlassen“®. Der Wortlaut impliziert einen

Gemal den Artikeln 7 und 19 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 kann die Kommission auBer der
Stellungnahme der EFSA auch ,,andere legitime Faktoren, die fir den jeweils zu prufenden Sachverhalt
relevant sind* beruicksichtigen.

Nach dem Prifverfahren geméR der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

Gibt der Stadndige Ausschuss eine ablehnende Stellungnahme (qualifizierte Mehrheit gegen den
Entwurf) oder keine Stellungnahme ab, kann die Kommission beschlieRen, den Berufungsausschuss mit
der Angelegenheit zu befassen.

Artikel 16 Absatze 4 und 5 des Vertrags Uber die Europdische Union. Seit dem 1. November 2014
entspricht die qualifizierte Mehrheit mindestens 55 % der 28 Mitgliedstaaten und mindestens 65 % der
EU-Bevolkerung.

Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur
Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundsétze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung
der Durchfiihrungsbefugnisse durch die Kommission kontrollieren (ABI. L 55 vom 28.2.2011, S. 13).
Avrtikel 6 Absatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.
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gewissen Ermessensspielraum der Kommission.*® Bei Beschliissen iiber GVO schranken
die Verordnung 2003 und die Richtlinie 2001 diesen Ermessensspielraum jedoch
erheblich ein. Das unter Berucksichtigung des Artikels 41 der Charta der Grundrechte und
der Rechtsprechung des Gerichtshofs'* ausgelegte System der vorherigen Zulassung
verpflichtet die Kommission, innerhalb einer angemessenen Frist eine Entscheidung (zur
Zulassung oder Ablehnung der Zulassung in der EU) zu treffen. D.h., wenn
vorgeschrieben ist, dass ein Erzeugnis (in diesem Fall ein GVO) eine Zulassung bendétigt,
bevor es in Verkehr gebracht werden darf, darf die Zulassungsstelle (in diesem Fall die
Kommission) eine Entscheidung nicht einfach fur einen unbegrenzten Zeitraum
aufschieben (also die Zulassung weder erteilen noch ablehnen), sofern ein gultiger Antrag
auf Zulassung gestellt wurde. Lautet das Ergebnis der Abstimmung ,keine
Stellungnahme®, kann die Kommission daher nicht einfach davon absehen, eine
Entscheidung zu treffen.

Maogliche Sofortmanahmen auf EU- oder nationaler Ebene

Die Verordnung 2003 enthalt Bestimmungen, die es der Kommission und den
Mitgliedstaaten gestatten, Sofortmalnahmen zur Verhinderung des Inverkehrbringens
oder der Verwendung eines zugelassenen GVO zu ergreifen. Solche MaRnahmen diirfen
nur ergriffen werden, wenn wissenschaftliche Nachweise dafiir vorliegen, dass das
Erzeugnis wahrscheinlich ein ernstes Gesundheits- oder Umweltrisiko darstellt.

2.2. Der Entscheidungsprozess bei der Zulassung von GVO in der Praxis

Seit Inkrafttreten der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 sind die Mitgliedstaaten nie zu
einer qualifizierten Mehrheit flir oder gegen einen Beschlussentwurf der Kommission zur
Zulassung von GVO gekommen, weder bei fir den Anbau bestimmten GVO noch bei
GV-Lebens- und -Futtermitteln.*? Das Ergebnis lautete immer ,,keine Stellungnahme*.
Dies war systematisch auf allen Stufen des Verfahrens der Fall (sowohl im Standigen
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Hierin unterscheidet sich das Verfahren von dem friheren Verfahren gemdal dem Beschluss
1999/468/EG des Rates. Gemal letzterem Verfahren verfiugte die Kommission (ber keinerlei
Ermessensspielraum in Féallen, in denen der Rat keine Stellungnahme fur oder gegen die
vorgeschlagenen MaRnahmen abgeben konnte. Gab der Rat keine Stellungnahme ab (oder gelangte er
nicht innerhalb von drei Monaten zu einer Stellungnahme), war die Kommission verpflichtet, den dem
Rat vorgelegten VVorschlag anzunehmen.

Siehe insbesondere Urteil des EUGH in der Rechtssache C-390/99, Canal Satélite Digital SL, dem
zufolge Vorab-Zulassungsverfahren, wie das System fur die Zulassung von GVO und GV-Lebens-
und -Futtermitteln, das Inverkehrbringen eines Erzeugnisses ohne Zulassung verhindern und somit nur
mit dem Vertrag Uber die Arbeitsweise der Européischen Union (AEUV) vereinbar sind, wenn sie 1)
durch berechtigte Griunde des Allgemeininteresses gerechtfertigt sind (z. B. die Bewertung der
potenziellen Auswirkungen auf die Gesundheit und die Umwelt) und 2) nicht wegen ihrer Dauer, der
Hohe der damit verbundenen Kosten oder der Ungenauigkeit der zu erfiillenden Voraussetzungen
geeignet sind, die fraglichen Wirtschaftsteilnehmer von der Weiterbetreibung ihres Vorhabens
abzuhalten.

In der Union sind nur zwei GVO fir andere Verwendungszwecke als fur den Anbau bzw. als Lebens-
und Futtermittel zugelassen. Dabei handelt es sich um zwei Nelkenarten, die zu Zierzwecken in
Verkehr gebracht werden dirfen. Das Abstimmungsmuster in Bezug auf solche GVO ahnelt dem fir
Lebens- und Futtermittelzulassungen. Das Ergebnis der Abstimmung lautete stets ,keine
Stellungnahme®, wobei mehr Mitgliedstaaten dafiir stimmten als dagegen. Die Abstimmungsmuster
erscheinen konstant, unabhéngig davon, ob der GVO fiir den Anbau, Lebens- und Futtermittel oder
andere Zwecke zugelassen werden soll.
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Ausschuss als auch im Berufungsausschuss (nach dem derzeitigen Verfahren) und im Rat
(in der Vergangenheit)(siehe Tabellen 1 bis 3 und Abbildung 1 im Anhang).

Fir den Anbau bestimmte GVO

Der Anbau von GVO in der EU ist begrenzt. Seit 1990 wurden nur drei GVO fur den
Anbau zugelassen, und nur ein Erzeugnis (MONB810-Mais) verfligt derzeit lber eine
Zulassung. Dieses wird in funf Mitgliedstaaten angebaut, und die Anbaugebiete machen
nur 1,5 % der gesamten Maisanbauflache in der EU aus.™

Sowohl die geringe Zahl der bislang erteilten Zulassungen fiir den Anbau als auch die von
einer Reihe von Mitgliedstaaten angenommenen Schutzklauseln zur Verhinderung der
Verwendung der gemaR EU-Recht zugelassenen GVO™ machen die Einstellung vieler
Mitgliedstaaten zu diesem Thema deutlich. Der Widerstand gegen den Anbau von GVO
ist in den letzten Jahren gewachsen, und viele Mitgliedstaaten haben sich im Februar 2014
im Rat gegen die Zulassung der Maissorte 1507 ausgesprochen™ (siehe Tabelle 1 im
Anhang).

GV-Lebens- und -Futtermittel

Es werden nur wenige GV-Lebensmittel zum Verkauf angeboten (obwohl die
gemeinsame Zulassung mit Futtermitteln bedeutet, dass eine groRere Anzahl Erzeugnisse
zugelassen ist). Erhebungsdaten bestatigen den allgemeinen Eindruck, dass die EU-
Biirgerinnen und -Biirger gegen GV-Lebensmittel sind.*® Viele Lebensmitteleinzelhandler
haben sich entschieden, keine GV-Lebensmittel anzubieten. Dies konnte auf die
Kennzeichnungsanforderungen fiir GV-Lebensmittel zuriickzufiihren sein’ sowie auf die
Verfluigbarkeit gentechnikfreier Alternativen.
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148 660 ha (2013), vor allem in Spanien (136 962 ha); auBerdem kleinere Flachen in Portugal, der
Tschechischen Republik, Rumanien und der Slowakei.

Neun Mitgliedstaaten haben Schutzklauseln eingefiihrt, die das Inverkehrbringen und die Verwendung
des einzigen derzeit in der EU fiir den Anbau zugelassenen GVO in ihrem Hoheitsgebiet verhindern.
Die Abstimmung Uber die Zulassung der Maissorte MON810 im Sténdigen Ausschuss im Jahr 1998
ergab eine qualifizierte Mehrheit zugunsten des Antrags (daher musste im Rat nicht abgestimmt
werden). 10 Mitgliedstaaten stimmten daflr, ein Mitgliedstaat dagegen, und 4 Mitgliedstaaten
enthielten sich der Stimme. Als der Beschluss (iber die Kartoffelsorte Amflora dem Rat 2007 zur
Abstimmung vorgelegt wurde, gab es keine Stellungnahme. 10 Mitgliedstaaten stimmten dafir,
11 Mitgliedstaat dagegen, und 6 Mitgliedstaaten enthielten sich der Stimme. Als der Beschluss (ber die
Maissorten 1507 und Bt 11 dem Standigen Ausschuss 2009 zur Abstimmung vorgelegt wurde, gab es
keine  Stellungnahme. 6 Mitgliedstaaten stimmten dafiir, 12 Mitgliedstaat dagegen, und
7 Mitgliedstaaten enthielten sich der Stimme. Als der Beschluss (iber die Maissorte 1507 dem Rat 2014
zur Abstimmung vorgelegt wurde, gab es keine Stellungnahme. 5 Mitgliedstaaten stimmten dafir,
19 Mitgliedstaaten dagegen, und 4 Mitgliedstaaten enthielten sich der Stimme (nicht amtliche
Abstimmung).

Eine im Oktober 2010 verdffentlichte Eurobarometer-Spezial-Umfrage zu Biotechnologie ergab, dass
genetisch veranderte Lebensmittel nach Auffassung der EU-Birgerinnen und Burger keine Vorteile
bringen, als nicht sicher oder sogar schadlich eingeschéatzt werden und eine Forderung ihrer
Entwicklung als nicht wiinschenswert betrachtet wird.

Gemal’ der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 muss die Kennzeichnung von Lebensmitteln, die GVO
enthalten oder daraus bestehen oder aus GVVO hergestellt werden, einen Hinweis auf das VVorhandensein
von GVO enthalten. Gemal der Rechtsvorschrift missen Lebens- und Futtermittel nicht als genetisch
veréndert gekennzeichnet werden, wenn der Anteil an GVV-Material nicht mehr als 0,9 % der einzelnen
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Einige Verbraucher mdchten sicher sein, dass in keiner Phase der Produktion der von
ihnen gekauften Lebensmittel GVO verwendet werden. Daher hat eine Reihe von
Nutztierziichtern, Handlern und Einzelhdndlern in verschiedenen Mitgliedstaaten
versucht, die Gentechnikfreiheit ihrer Waren zu einem Verkaufsargument zu machen. So
wurden Kennzeichnungen wie ,,mit gentechnikfreien Futtermitteln gefiittert“*® oder Bio-
Siegel entwickelt.

Anders als fir GV-Lebensmittel gibt es fir GV-Futtermittel einen groen Markt in der
EU. Dies gilt insbesondere fir Mischfuttermittel, eine Mischung aus Einzelfuttermitteln
fir landwirtschaftliche Nutztiere, die aufgrund ihres hohen Energie- und Eiweillgehalts
verwendet wird. Die EU importiert den grofiten Teil ihrer Futtermittel (2013 wurden tber
60 % des EU-Bedarfs an pflanzlichem Eiwei3 Gber Importe — im Wesentlichen von
Sojabohnen und Sojaschrot — gedeckt), und diese Importe kommen vor allem aus
Landern, in denen hauptsdchlich GVO angebaut werden — 90 % der Importe stammen aus
Landern, in denen etwa 90 % der Sojaanbauflichen mit GV-Soja bebaut sind.*
Hauptgrinde fur die weit verbreitete Verwendung von GV-Sojaschrot scheinen
Verfiigbarkeit, Preis?® und Wettbewerbsfahigkeit?* zu sein.

Die Tatsache, dass die Verwendung von GV-Futtermitteln weit verbreitet ist, hat jedoch
nicht zu einer Anderung des Abstimmungsverhaltens gefiinrt. Abstimmungen tber GV-
Lebens- und -Futtermittel ergeben nach wie vor systematisch ,,keine Stellungnahme*
(siehe Tabellen 2 und 3 sowie Abbildung 1 im Anhang). Die Abstimmungspositionen
haben sich im Laufe der Zeit stabilisiert, und in der Regel stimmen mehr Mitgliedstaaten
fiir den Beschlussentwurf als dagegen.

Wahrend die Mitgliedstaaten bei fur den Anbau bestimmten GVO in vielen Fallen
Schutzklauseln eingefiihrt haben, um ihre Verwendung zu verhindern, war dies bei GV-
Lebens-und -Futtermitteln eher selten der Fall (derzeit gibt es nur in einem Mitgliedstaat
entsprechende MalRnahmen, die drei Erzeugnisse betreffen). Trotzdem zeigt die Zahl der
Mitgliedstaaten, die gegen die Zulassung von GV-Lebens- und -Futtermitteln stimmen,
dass die Mitgliedstaaten den Eindruck haben, das Verfahren erlaube es nicht, ihren
individuellen Bedenken umfassend Rechnung zu tragen.

Schlussfolgerung zum Entscheidungsprozess

Die Ruckverweisung eines Vorgangs an die Kommission zwecks endgultiger
Beschlussfassung, die in der normalen Funktionsweise des EU-Komitologieverfahrens
insgesamt eine absolute Ausnahme darstellt, ist bei der Entscheidungsfindung im Bereich
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Lebens- und Futtermittelzutaten bzw. des aus einer einzigen Zutat bestehenden Lebens- und
Futtermittels darstellt, vorausgesetzt, dieser Anteil ist zuféllig oder technisch nicht zu vermeiden.

In der Praxis ist der Markt nach wie vor Kklein, und es steht nur eine begrenzte Auswahl solcher
Erzeugnisse zur Verfiigung.

Im Jahr 2013 kamen 43, 8 % der EU-Futtermittelimporte aus Brasilien, wo es sich bei 89 % des
Sojaanbaus um GV-Soja handelte; 22,4 % stammten aus Argentinien, wo zu 100 % GV-Soja angebaut
wurde; 15,9 % stammten aus den Vereinigten Staaten, wo es sich bei 93 % des Sojaanbaus um GV-Soja
handelte; 7,3 % stammten aus Paraguay, wo 95 % des Sojaanbaus GV-Soja war. Quelle: Eurostat und
Internationaler Getreiderat.

Daten aus der Wirtschaft weisen auf einen ersten Preis von ca. 40 EUR pro Tonne bei langfristigen
Vertrdgen hin, gegenuber bis zu 100 EUR pro Tonne fir GVO-freie Futtermittel auf dem Spotmarkt.
Der Erwerb von Mischfutter macht tiber 32 % des Wertes der EU-Nutztierproduktion aus.
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GVO die Norm geworden.? Die von den Mitgliedstaaten gegen solche Zulassungen
angefuhrten Einwénde haben jedoch meist keine wissenschaftliche Grundlage, sondern
spiegeln nationale Bedenken wider, die nicht nur mit Problemen in Bezug auf die
Sicherheit von GVO fiir die Gesundheit oder die Umwelt zu tun haben.

Obwohl die Kommission geméal? den geltenden Rechtsvorschriften das Recht hat, auRer
der von der EFSA durchgefiihrten Risikobewertung auch ,andere legitime Faktoren* zu
berucksichtigen, darf sie diese Faktoren nicht als Begriindung nutzen, um Erzeugnissen,
die von der EFSA fiir sicher erachtet wurden, die EU-weite Zulassung zu verweigern.?

Das bedeutet, dass die Kommission systematisch in die Lage gerat, ohne Unterstiitzung
der Mitgliedstaaten in den einschldgigen Ausschiissen eine Entscheidung Uber eine
Zulassung treffen zu mussen Diese Situation betrifft ganz speziell die Erteilung von
Zulassungen fur GVO.

DIE JUNGSTE REFORM DER VORSCHRIFTEN UBER FUR DEN ANBAU
ZUGELASSENE GVO

2010 legte die Kommission einen Vorschlag zur Anderung der GVO-Vorschriften vor, um
die Grundlage, auf der die Mitgliedstaaten den Anbau von GVO mit EU-Zulassung in
ihrem Hoheitsgebiet beschranken oder untersagen durfen, zu erweitern (,,Opt-out-
Regelungen®). In der Begriindung des Vorschlags erlauterte die Kommission, dass ,,eine
Entscheidungsfindung auf nationaler, regionaler oder lokaler Ebene als am besten
geeignet [gilt], um den mit dem Anbau von GVO verbundenen Besonderheiten Rechnung
zu tragen*. Der Anderungsvorschlag ist inzwischen als Richtlinie (EU) 2015/412* (die
»Richtlinie 2015“) Teil des EU-Rechts geworden. Diese ermdglicht es den
Mitgliedstaaten, den Anbau von GVO in ihrem Hoheitsgebiet (oder Teilen davon) zu
beschranken oder zu untersagen, sofern die betreffenden Malinahmen aus anderen
zwingenden Grunden als Risiken fir die Gesundheit von Mensch und Tier und die
Umwelt — also nach Kriterien, die die EFSA in ihrer Risikobewertung nicht berticksichtigt
— gerechtfertigt sind. Dies ist ein grofRer Fortschritt, da Mitgliedstaaten dadurch ihren
nationalen Kontext bertcksichtigen koénnen, in dem es legitime Griinde fir die
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2012 fanden 1946 Abstimmungen in stdndigen Ausschiissen gemdl dem EU-Komitologieverfahren
statt. Davon ergaben nur 82 keine Stellungnahme. Neun dieser Verfahren wurden an den
Berufungsausschuss verwiesen. (Entsprechende Zahlen fiir 2013 und 2014:
1959 Abstimmungen/53 ohne Stellungnahme/28 Befassungen des Berufungsausschusses;
1908 Abstimmungen/46 ohne Stellungnahme/21 Befassungen des Berufungsausschusses.)

Eine Berufung der Kommission auf die in der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 genannten ,,anderen
legitimen Faktoren* zur Ablehnung der Zulassung oder zur Zulassung eines Erzeugnisses ware nur
dann juristisch vertretbar, wenn sie durch zwingende Griinde des Allgemeininteresses gerechtfertigt
wére, die derselben Art sein missten wie die in Artikel 36 AEUV genannten oder die in der
Rechtsprechung des Gerichtshofs angefiihrten Griinde (beispielsweise im Urteil des EuGH vom
20.2.1979 in der Rechtssache 120/78, Rewe-Zentral (Cassis de Dijon), Slg. 1979, 649), oder durch eine
dem Gemeinwohl dienende Zielsetzung gemaR Artikel 52 Absatz 1 der Charta der Grundrechte der
Europdischen Union und der einschlagigen Rechtsprechung des Gerichtshofs (beispielsweise im Urteil
des EUGH vom 12.7.2012 in der Rechtssache C-59/11, Association Kokopelli, ECLI:EU:C:2012:447).
Richtlinie (EU) 2015/412 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 11. Mérz 2015 zur
Anderung der Richtlinie 2001/18/EG zu der den Mitgliedstaaten eingerdumten Mdéglichkeit, den Anbau
von gentechnisch verdnderten Organismen (GVO) in ihrem Hoheitsgebiet zu beschrénken oder zu
untersagen (ABI. L 68 vom 13.3.2015, S. 1).
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Beschrdnkung oder das Verbot des GVO-Anbaus geben konnte, die nicht mit
Gesundheits- oder Umweltrisiken zusammenh&ngen. Mitgliedstaaten konnen daher
Erwégungen bericksichtigen, die nicht in das EU-Zulassungssystem einflielen, das
hauptséchlich auf die wissenschaftliche Bewertung abstellt und sich innerhalb der durch
das EU-Recht vorgegebenen Grenzen bewegt. Die Bestimmung gilt sowohl fur kinftige
Zulassungen als auch fur GVO, die bereits auf EU-Ebene zugelassen sind.

Die Richtlinie 2015 raumt den Mitgliedstaaten also mehr Flexibilitat bei der Entscheidung
ein, ob sie in ihrem Hoheitsgebiet GVO anbauen wollen oder nicht; das auf der
Risikobewertung beruhende EU-Zulassungssystem bleibt aber erhalten. Die Richtlinie
tragt einem der Haupteinwande Rechnung, die Gber Jahre hinweg im Zusammenhang mit
dem Zulassungsverfahren geéduflert wurden, und entspricht voll und ganz dem Konzept,
das in den politischen Leitlinien, die die Kommission dem Europdischen Parlament
vorgestellt hat, dargelegt wurde.

Die Richtlinie 2015 gilt jedoch nur fur zum Anbau bestimmte GVO und nicht fur GV-
Lebens- und -Futtermittel, die den groBten Teil der in der EU erteilten Zulassungen
ausmachen.

DER KOMMISSIONSVORSCHLAG

Angesichts der obigen Ausfuhrungen schlagt die Kommission vor, die Verordnung 2003
zu andern, um es den Mitgliedstaaten zu gestatten, die Verwendung auf EU-Ebene
zugelassener GV-Lebens- und -Futtermittel in ihrem Hoheitsgebiet oder Teilen davon zu
beschranken oder zu untersagen, und zwar aus anderen zwingenden Griinden als Risiken
fur die Gesundheit von Mensch oder Tier oder die Umwelt, also auf der Grundlage von
Kriterien, die die EFSA in ihrer Risikobewertung nicht beriicksichtigt.®

Die von den Mitgliedstaaten erlassenen MalRnahmen mussen mit den Vorschriften (ber
den Binnenmarkt und insbesondere mit Artikel 34 AEUV vereinbar sein, der Malinahmen
verbietet, die die gleiche Wirkung haben wie mengenméRige Beschrankungen des freien
Warenverkehrs. Deswegen missen die Mitgliedstaaten, die von diesem Vorschlag
Gebrauch machen, ihre MalRnahmen mit Grunden gemé&B Artikel 36 AEUV und
zwingenden Grinden des Allgemeininteresses gemdaR der Rechtsprechung des
Gerichtshofs? rechtfertigen. Ein Mitgliedstaat, der diese ,,Opt-out-Regelung* in Anspruch
nehmen will, muss eine fallspezifische Begrindung vorlegen, die dem betreffenden GVO,
der Art der geplanten MalRnahmen und den besonderen Umstanden auf nationaler oder
regionaler Ebene, die ein solches Opt-out rechtfertigen kdnnen, Rechnung tragt. Bei der
Ausitbung dieser neuen Befugnis bleiben die Mitgliedstaaten nach wie vor in vollem
Umfang an ihre internationalen Verpflichtungen, einschlielich der WTO-Regeln,
gebunden.
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Vorschlag fiir eine Richtlinie des Europdischen Parlaments und des Rates zur Anderung der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 hinsichtlich der Moglichkeit fiir die Mitgliedstaaten, die Verwendung
genetisch verdnderter Lebens- und Futtermittel in ihrem Hoheitsgebiet zu beschranken oder zu
untersagen (COM(2015)177 final).

Urteil des EuGH vom 20.2.1979, Rechtssache 120/78, Rewe-Zentral (Cassis de Dijon), Slg. 1979, 649.
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Der vorliegende Vorschlag spiegelt und erweitert die den Mitgliedstaaten bereits mit der
Richtlinie 2015 in Bezug auf fiir den Anbau bestimmte GVO eingerdumten Rechte — und
erfasst eine wesentlich grélRere Zahl von Zulassungen, namlich die fir Lebens- und
Futtermittel. Die EU wiirde Uber einheitliche Rechtsvorschriften fiir die Zulassung von
GVO verfugen, sowohl fur zum Anbau bestimmte als auch fur Lebens- und Futtermittel.
Wie bei der Richtlinie 2015 werden die praktischen Auswirkungen des Vorschlags davon
abhangen, inwieweit die Mitgliedstaaten von den darin enthaltenen Bestimmungen
Gebrauch machen.

Nach Dafurhalten der Kommission ist dies der richtige Weg, den Herausforderungen im
Zusammenhang mit dem Entscheidungsprozess auf EU-Ebene zu begegnen.

Bei diesem Vorschlag hat die Kommission folgende Schliisselparameter berticksichtigt:

e Erstens ist die Kommission der Auffassung, dass die Beibehaltung eines einzigen
Risikomanagementsystems wichtig ist, das eher auf einer unabh&ngigen
Risikobewertung als auf einem System nationaler Zulassungen mit gegenseitiger
Anerkennung beruhen sollte. Ein einziges Risikomanagementsystem ist das beste
Mittel, um ein EU-weit einheitliches Schutzniveau und das reibungslose Funktionieren
des Binnenmarkts sicherzustellen.

e Zweitens ist die Kommission gemal Artikel 41 der Grundrechtecharta und nach der
Rechtsprechung des Gerichtshofs zu Vorab-Zulassungsverfahren als die fur das
Risikomanagement zustdndige Stelle verpflichtet, (ber Zulassungsantrage zu
entscheiden. Die Kommission darf eine solche Entscheidung nicht unbegrenzt
aufschieben, also praktisch ein Moratorium Uber Zulassungen verhéngen.

o Drittens muss der existierende rechtliche und institutionelle Rahmen gewahrt bleiben.
Die relative Gewichtung der Stimmen der Mitgliedstaaten im Rat geht aus den
Vertrdgen  hervor, und die Verordnung Uber die  Annahme von
Durchfiihrungsrechtsakten  beruht auf diesen  Abstimmungsregeln. Dieselbe
Verordnung enthalt auch Regeln fir Situationen, in denen es keine qualifizierte
Mehrheit fir oder gegen den Entwurf eines Durchfiihrungsrechtsakts gibt. Diese
Regeln gelten in allen Politikbereichen. Die Kommission sieht keinen Grund, von den
horizontalen Verfahrensregeln abzuweichen, die zur Umsetzung des Besitzstandes der
Union vereinbart wurden.

SCHLUSSFOLGERUNG

Die Kommission ist der Auffassung, dass der Rechtsrahmen fiir die Entscheidung tber
GV-Lebens- und -Futtermittel angepasst werden sollte. In den dem Européaischen
Parlament von der Kommission vorgestellten politischen Leitlinien wurde das Problem
erlautert, das speziell GVO betrifft — ndmlich dass das bisherige System es nicht erlaubt,
individuelle Bedenken der demokratisch gewéhlten Regierungen zu bericksichtigen. Die
Kommission schldgt vor, den Mitgliedstaaten die Beschrankung oder Untersagung der
Verwendung von GVO in ihrem Hoheitsgebiet unter Berufung auf legitime Faktoren zu
gestatten, dabei aber sicherzustellen, dass die Maltnahmen mit den Vorschriften iber den
Binnenmarkt und dem institutionellen Rahmen der EU im Einklang stehen. Dadurch
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erhalten die Mitgliedstaaten die Mdoglichkeit, auf nationaler Ebene Erwégungen Rechnung
zu tragen, die im EU-Entscheidungsprozess nicht berticksichtigt werden.

Wie ebenfalls in den politischen Leitlinien erwahnt, ist die Kommission fest entschlossen,
den Binnenmarkt zu vertiefen. Die Schlussfolgerungen dieser Mitteilung betreffen
Probleme, die im Zusammenhang mit dem Entscheidungsprozess in Bezug auf
Durchfiihrungsrechtsakte (ber GVO aufgetreten sind, und konnen nicht auf andere
Zusammenhange Ubertragen werden.

Die Kommission schlagt dem Europaischen Parlament und dem Rat daher eine Anderung
des Rechtsrahmens fir GV-Lebens- und -Futtermittel vor, um die Anfang des Jahres
zwischen Européischem Parlament und Rat vereinbarte Losung fur zum Anbau bestimmte
GVO auf GV-Lebens- und -Futtermittel zu erweitern.
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