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L. Einleitung

Das Thema ,Neue Technologien flir eine nachhaltige Landwirtschaft® betrifft namentlich auch
die sog. neuen genomischen Techniken (NGT)" in der Nutzpflanzenziichtung. Das charakte-
ristische Wesen dieser Techniken besteht zum einen darin, in den Pflanzen blof3e Mutationen
erzeugen zu konnen,? d.h. sie bilden insoweit sog. Mutagenesetechniken. Dabei kann es sich
um Deletions-, Insertions- oder Punktmutationen handeln, also um Veranderungen nur eines
oder weniger Basenpaare.® Charakteristisch fir NGT ist auBerdem, dass sie diese Mutationen
nicht an zufalligem Ort, sondern ortsspezifisch an vorab definierte Stelle* im Genom zu erzeu-
gen vermogen.® Darin liegt der zentrale Unterschied zu herkémmlichen Techniken der Muta-
genese, die solche Mutationen mittels Chemikalien oder (z.B. radioaktiver) Bestrahlung unge-
zielt erzeugen.® Dartiber hinaus flihren jene Techniken der Zufallsmutagenese zu einer unbe-
stimmbaren, in die Tausende gehenden Zahl an Mutationen.” NGT-Pflanzen haben daher ein
prinzipiell vergleichbares, tendenziell sogar eher niedrigeres Risikoprofil als mit Hilfe Gberkom-
mener Techniken der Mutagenese geziichtete Pflanzen.® Hinzu kommt, dass mittels NGT ge-
zielt erzeugte Mutationen in der Regel ebenso von Natur aus oder mittels konventioneller
Zichtungstechniken entstehen kénnen.® Das bedeutet wiederum, dass sich mittels NGT er-
zeugte genetische Veranderungen zwar nachweisen lassen konnen,'® aber ein direkter Be-
weis der Verwendung von NGT oder einer sonstigen Zichtungstechnik nicht mdéglich ist, weil
und soweit die betreffende genetische Veranderung ihrer Art und ihrem Umfang nach auch

natirlicherweise oder durch konventionelle Methoden der Ziichtung hatte entstehen konnen. ™

Hinsichtlich der Regulierung von NGT-Pflanzen ist zwischen dem Gentechnikrecht einerseits
und dem Patentrecht andererseits zu unterscheiden. Die aktuell geflihrte Debatte um eine

Deregulierung von NGT-Pflanzen betrifft im Ausgangspunkt, ausgehend von einem Vorschlag

' Uberblick zu diesen Techniken bei Broothaerts et al., New Genomic Techniques: State-of-the-Art Review, 2021,
12-14.

2 Die NGT konnen aber gleichwie die klassische Gentechnik auch dazu verwendet werden, vollstandige Gene oder
sonstige langere Abschnitte genetischer Information in das Pflanzengenom einzufiigen. Dabei kann es sich um
Gene bzw. genetische Information derselben oder einer kreuzbaren Pflanzenart (sog. Cisgenese), um rekombi-
nierte Genfragmente bzw. genetische Informationen derselben oder einer kreuzbaren Pflanzenart (sog. Intra-
genese) oder um Gene bzw. genetische Information einer anderen, nicht kreuzbaren Pflanzenart (sog. Transgen-
ese) handeln. Zu Cisgenese, Intragenese und Transgenese etwa EFSA GMO Panel, Scientific opinion addressing
the safety assessment of plants developed through cisgenesis and intragenesis, EFSA Journal 2012;10(2):2561,
8-9.

3 Hierzu Bayerisches Staatsministerium fiir Umwelt und Verbraucherschutz, Bericht zur Neubewertung des Gene-
Editings (Beschluss des Bayerischen Landtags vom 25.01.2022 [Drs. 18/19817]), 6-8.

4 Definiert wird diese Stelle durch eine bestimmte DNA-Sequenz.

5 Bayerisches Landesamt fiir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit, Genome Editing, 2019, 7-10.

6 Bayerisches Staatsministerium (Fn. 3), 10.

7 European Parliament, Genome-edited crops and 21st century food system challenges, 2022, 3.

8 \Vgl. Leopoldina et al., Wege zu einer wissenschaftlich begriindeten, differenzierten Regulierung genomeditierter
Pflanzen in der EU, 2019, 4, 7, 32.

9 Bayerisches Staatsministerium (Fn. 3), 7-8.

10 Jedenfalls wenn man weil}, wonach und wo man suchen muss.

" European Network of GMO Laboratories, Detection of food and feed plant products obtained by targeted muta-
genesis and cisgenesis, 2023 (JRC133689), 3: It is stressed that products that have identical DNA sequences but
have been developed either naturally or by conventional breeding or by using new genomic techniques cannot be
distinguished by analytical methods.*



der Europaischen Kommission (nachfolgend: Kommission),'? das Gentechnikrecht, wird aber

auf das Patentrecht ausgedehnt.

Il. Patentierung genetisch verinderter Pflanzen im Uberblick

Die Patentierung auf dem Gebiet genetisch veranderter Pflanzen richtet sich speziell nach
dem sog. Biopatentrecht, welches in das allgemeine Patentrecht eingebettet ist. Der biopa-
tentrechtliche Rahmen wird dabei durch die EG-Biopatentrichtlinie 98/44/EG (BioPatRL)'? auf-
gespannt, welche die Mitgliedstaaten der Europaischen Union (EU) in ihr nationales Recht
(z.B. in Deutschland in das PatG'#) umgesetzt haben.'® Die von der EU zu unterscheidende
Europaische Patentorganisation (EPO) hat die BioPatRL ihrerseits in die Ausfihrungsordnung
(AO-EPU)'® zum Europaischen Patentiibereinkommen (EPU)' libernommen. Damit wurde
das Biopatentrecht auch auf3erhalb der EU auf der Grundlage der BioPatRL praktisch europa-

weit harmonisiert.'8

FUr Biopatente gelten die allgemeinen Patentierungsvoraussetzungen, d.h. patentierbar ist nur
eine (1) Erfindung, die (2) neu ist, (3) auf erfinderischer Tatigkeit beruht und (4) gewerblich
anwendbar ist (Art. 3 Abs. 1 BioPatRL, Art. 52 Abs. 1 EPU, § 1 Abs. 1 PatG, Art. 27 Abs. 1
Satz 1 TRIPS). Patentierbar kann danach auch eine Erfindung auf dem Gebiet der technisch
bewirkten'® genetischen Veranderung von Pflanzen sein. Solche Erfindungen kénnen Verfah-
ren, mit welchen genetisches Material einer Pflanze verandert wird (Verfahrenspatente),
ebenso betreffen wie Pflanzen, die mittels solcher Verfahren genetisch verandert worden sind
(Erzeugnispatente) (vgl. Art. 3 Abs. 1 BioPatRL, Regel 26 Abs. 2 AO-EPU, § 1 Abs. 2 Satz 1
PatG, Art. 27 Abs. 1 Satz 1 TRIPS). Dementsprechend kénnen NGT als Verfahren und NGT-

12 Vorschlag fiir eine Verordnung des Européischen Parlaments und des Rates Uber mit bestimmten neuen geno-
mischen Techniken gewonnene Pflanzen und die aus ihnen gewonnenen Lebens- und Futtermittel sowie zur An-
derung der Verordnung (EU) 2017/625 (KOM [2023] 411 final).

13 Richtlinie 98/44/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. Juli 1998 Uber den rechtlichen Schutz
biotechnologischer Erfindungen (ABI. L 213, 30.07.1998, 13).

4 Patentgesetz i.d.F. der Bekanntmachung vom 16.12.1980 (BGBI. 1981 | 1), zuletzt ge&ndert durch Art. 1 des
Gesetzes vom 30.08.2021 (BGBI. 1 4074).

15 Das Unionsrecht hat dabei die WTO-rechtlichen Vorgaben des TRIPS-Ubereinkommens (Ubereinkommen iiber
handelsbezogene Aspekte der Rechte des geistigen Eigentums vom 15.04.1994 [BGBI. Il 1730] — TRIPS) zu be-
achten.

16 Ausfiihrungsordnung zum Ubereinkommen (iber die Erteilung europaischer Patente vom 05.10.1973 in der Fas-
sung des Beschlusses des Verwaltungsrats der Europdischen Patentorganisation vom 07.12.2006 und zuletzt ge-
andert durch den Beschluss des Verwaltungsrats vom 13.10.2022.

7 Ubereinkommen iiber die Erteilung européischer Patente vom 05.10.1973 (BGBI. Il 1973, 826) in der Fassung
der Akte zur Revision von Art. 63 EPU vom 17.12.1991 und der Akte zur Revision des EPU vom 29.11.2000.

8 Eingehend zum biopatentrechtlichen Rechtsrahmen Dederer, Patentierbarkeit der Forschungsergebnisse im Zu-
sammenhang mit human-embryonalen Stammzellen, insbesondere mit dem sog. therapeutischen Klonen. Aspekte
des deutschen und europaischen Rechts, in: Straus/Ganea/Shin (Hrsg.), Patentschutz und Stammzellforschung.
Internationale und rechtsvergleichende Aspekte, 2009, 14-16. Zum Harmonisierungseffekt der BioPatRL siehe
auch Regel 26 Abs. 1 Satz 2 AO-EPU. Zur vélkerrechtlichen Ebene siehe Kock, Intellectual Property Protection for
Plant Related Innovation, 2022, 41-43.

9 Dazu, dass Patente nur fiir Erfindungen auf Gebieten der Technik erteilt werden, siehe § 1 Abs. 1 PatG, Art. 27
Abs. 1 Satz 1 und 2 TRIPS.



Pflanzen als Erzeugnisse Gegenstande von NGT-Verfahrens- bzw. NGT-Erzeugnispatenten

sein.?

Die Anspriche aus einem Verfahrenspatent erstrecken sich auch auf die mit dem patentge-
schiitzten Verfahren erzeugte Pflanze (Art. 8 Abs. 2 BioPatRL, Art. 64 Abs. 2 EPU, § 9a Abs. 2
PatG, Art. 28 Abs. 1 lit. b TRIPS). Das gilt gleichfalls fir NGT-Verfahrenspatente, d.h. sich
daraus ergebende Anspriiche erstrecken sich auf die mit dem Verfahren erzeugten NGT-
Pflanzen. Die Anspriiche aus NGT-Verfahrenspatenten und ebenso die Anspriche aus NGT-
Erzeugnispatenten erstrecken sich ferner auf Pflanzen, die aus den vom Patentschutz um-
fassten NGT-Pflanzen durch generative oder vegetative Vermehrung gewonnenen werden,
sofern sich die auf NGT beruhende Eigenschaft in diesen abgeleiteten Pflanzen auspragt
(Art. 8, 9 BioPatRL, § 9a PatG).2" Deshalb konnen auch NGT-Sorten??, d.h. Sorten, in welchen
sich die auf NGT beruhende Eigenschaft auspragt, von den Patentwirkungen eine NGT-Ver-

fahrens- oder NGT-Erzeugnispatents erfasst werden.??

Dagegen sind Pflanzensorten® selbst von der Patentierbarkeit generell ausgeschlossen
(Art. 4 Abs. 1 lit. a BioPatRL, Art. 53 Jit. b Satz 1 EPU, Regel 27 lit. ¢ Halbs. 2 AO-EPU, § 2a
Abs. 1 Nr. 1, Abs. 2 Nr. 2 Halbs. 2 PatG, vgl. Art. 27 Abs. 3 lit. b Satz 1 TRIPS). Der gewerbli-
che Rechtsschutz fur Pflanzensorten richtet sich namlich nach dem Sortenschutzrecht (vgl.
auch Art. 27 Abs. 3 lit. b Satz 2 TRIPS).2> Dementsprechend ist auch eine Erfindung nicht pa-
tentierbar, sofern ihre Ausfuhrung technisch auf eine ganz bestimmte Pflanzensorte be-
schrankt ist (Art. 4 Abs. 2 BioPatRL, Regel 27 lit. b AO-EPU, § 2a Abs. 2 Nr. 1 PatG). NGT-
Sorten als solche sowie NGT-Erfindungen, die sich nur in Bezug auf eine ganz bestimmte

Pflanzensorte ausflihren lassen, sind daher nicht patentierbar.

20 In diesem Sinne etwa auch Metzger/Zech, A Comprehensive Approach to Plant Variety Rights and Patents in
the Field of Innovative Plants, in: Godt/Lamping (Hrsg.), A Critical Mind. Hanns Ullrich’s Footprint in Internal Market
Law, Antitrust and Intellectual Property, 2023, 15-16 (zitiert nach Vorababdruck, Manuskript beim Verf.).

21 Diese Regel gilt nicht, wenn der Patentinhaber z.B. von seinem Patent erfasste NGT-Pflanzen gerade und spe-
zifisch zu dem Zweck in Verkehr gebracht hat, dass sie z.B. im Wege des landwirtschaftlichen Anbaus generativ
oder vegetativ vermehrt werden. Diese Erschdpfungswirkung durch Inverkehrbringen erfasst dagegen nicht eine
nachfolgende Verwendung der so gewonnenen Pflanzen zwecks deren weiterer generativer oder vegetativer Ver-
mehrung. Siehe Art. 10 BioPatRL, § 9b PatG. Siehe aber zum Landwirteprivileg unten in und bei Fn. 28.

22 Zum Sortenbegriff unten in Fn. 24-25.

2 Das liegt oberhalb des Mindestschutzes, den ein Patent nach dem TRIPS-Ubereinkommen gewéhren muss (vgl.
Art. 28 Abs. 1 TRIPS).

24 Der Begriff der Sorte ist fiir Zwecke der Sortenzulassung primar dadurch gekennzeichnet, dass es sich um eine
Pflanze handeln muss, die ,unterscheidbar, ,homogen* und ,bestandig® ist (§ 30 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1-3 Saatgutver-
kehrsgesetz [SaatG] i.d.F. der Bekanntmachung vom 16.07.2004 (BGBI. | 1673), zuletzt geandert durch Art. 2
Abs. 14 des Gesetzes vom 20.12.2022 (BGBI. | 2752). Fiir Zwecke der Sortenzulassung muss die Sorte darliber
hinaus einen ,landeskulturellen Wert“ haben und ,durch eine eintragbare Sortenbezeichnung bezeichnet* sein (§ 30
Abs. 1 Satz 1 Nr. 4-5 SaatG).

25 Sortenschutzgesetz (SortSchG) i.d.F. der Bekanntmachung vom 19-.2.1997 (BGBI. | 3164), zuletzt gedndert
durch Art. 100 des Gesetzes vom 10.08.2021 (BGBI. | 3436). Der sortenschutzrechtliche Begriff der ,Sorte” wird in
§ 2 Nr. 1a SortSchG definiert. Der Sortenschutz wird erteilt, wenn die Sorte ,unterscheidbar”, ,homogen®, ,bestéan-
dig“, ,neu” und ,durch eine eintragbare Sortenbezeichnung bezeichnet® ist. Siehe auch die Definition einer ,Sorte“
i.S. des EU-Sortenschutzrechts in Art. 5 Abs. 2 Verordnung (EG) Nr. 2100/94 des Rates vom 27.07.1994 (iber den
gemeinschaftlichen Sortenschutz (ABI. L 227, 1.9.1994, 1) und den darauf bezogenen Verweis in § 2a Abs. 3 Nr.4
PatG.



Ebenso wenig patentierbar sind ,im Wesentlichen biologische Verfahren“ zur Zichtung von
Pflanzen (Art. 4 Abs. 1 lit. b BioPatRL, Art. 53 lit. b Satz 1 EPU, § 2a Abs. 1 Nr. 1 PatG, Art. 27
Abs. 3 /it. b Satz 1 TRIPS). ,Ein Verfahren zur Zichtung von Pflanzen oder Tieren ist im We-
sentlichen biologisch, wenn es vollstandig auf nattrlichen Phdnomenen wie Kreuzung oder
Selektion beruht.“ (Regel 26 Abs. 5 AO-EPU, § 2a Abs. 3 Nr. 3 PatG). Das gilt nicht fiir NGT,

weshalb dieser Patentierungsausschluss bei NGT nicht greift.

Das Europaische Patentamt (EPA) ist allerdings?® dazu (ibergegangen, Patentantrage abzu-
lehnen, wenn sie nicht einen sog. Disclaimer enthalten, welcher die Patentanspriiche auf die
technische Herbeiflhrung einer genetischen Veranderung und des darauf beruhenden Merk-
mals beschrankt.?” Die Wirkungen derart eingeschrankter Patente erstrecken sich daher nicht
auf Pflanzen und Sorten, welche naturlich entstanden oder mittels Kreuzung und Selektion
gezlchtet worden sind. All das gilt auch fiur NGT-Patente, was fir NGT deshalb in besonderem
MalRe bedeutsam ist, weil und soweit durch NGT erzeugte Mutationen auch von Natur aus

oder mittels Kreuzung und Selektion entstehen kénnen.

Im vorliegenden Kontext bedeutsam sind schlieBlich bestimmte sog. Privilegien, neben dem
Landwirte-?® und Forschungsprivileg?® namentlich das Ziichterprivileg, wie es z.B. das deut-
sche Patentrecht (§ 11 Nr. 2a PatG) und das neue Einheitspatent (Art. 27 Jit. c EPGU?°) vor-
sieht. Jenes patentrechtliche Zichterprivileg geht allerdings nach dem fiir das deutsche Pa-
tentrecht vertretenen, betont engen Verstandnis nicht so weit wie das sortenschutzrechtliche
Zlchterprivileg, d.h. der Zichter darf zwar fiir Zwecke der Forschung und Entwicklung patent-
geschutztes Pflanzenmaterial verwenden. Die Vermarktung der schlieRlich entwickelten und
zugelassenen Sorte ist dann aber von einer (ggf. Zwangs-)Lizenz des Patentinhabers (vgl.
Art. 12 Abs. 1 Satz 1 BioPatRL) abhangig.3! Gleiches lieRe sich fiir das Ziichterprivileg geman
Art. 27 lit. c EPGU vertreten.?

26 Koharent zum soeben erwéhnten Patentierungsausschluss fiir ,im Wesentlichen biologische Verfahren zur Ziich-
tung von Pflanzen® und flr daraus gewonnene Pflanzen.

27 Bayerisches Staatsministerium (Fn. 3), 23; Européisches Patentamt, Fragen und Antworten zu Pflanzenpaten-
ten, Frage 5 (abrufbar unter: https://new-o.epo.org/de/news-events/press-centre/fact-sheet/447625).

28 Art. 11 Abs. 1 Satz 1 BioPatRL, § 9c Abs. 1 Satz 1 PatG.

2 Art. 27 lit. b EPGU, § 11 Nr. 2 PatG.

30 Ubereinkommen (iber ein einheitliches Patentgericht vom 19.02.2013 (BGBI. 11 2021, 851).

31 Kock/Porzig/Willnegger, Der Schutz von pflanzenbiotechnologischen Erfindungen und von Pflanzensorten unter
Bericksichtigung der Umsetzung der Biopatentrichtlinie, GRUR Int 2005, 183 (190), dabei allerdings kritisch zum
Zichterprivileg: ,kostenfreie[s] Zwangsnutzungsrecht®.

32 Siehe Kiefer in Fitzner/Kubis/Bodewig (Hrsg.), BeckOK Patentrecht, Stand: 15.07.2023, Art. 27 EPGU: ,Daher
kénnte das deutsche Verstandnis der Vorschrift fiir Art. 27 lit ¢) EPGU entsprechend gelten.“ (Hervorhebung d.
Verf.). Die Haltung des EPA ist nicht vollig klar. In seinen Q&A kdnnte sich moglicherweise, aber keineswegs zwin-
gend, ein grof3zugigeres Verstdndnis andeuten: ,Aufgrund einer bevorstehenden Rechtsanderung im Rahmen der
Einflhrung des Einheitspatents wird es Ziichtern in naher Zukunft erlaubt sein, Pflanzenmaterial, das durch ein
vom EPA erteiltes Patent geschutzt ist, frei fur eigene Zichtungen zu verwenden (sog. Zuchterprivileg).“ (Européi-
sches Patentamt [Fn. 27], Frage 7 und 9). Ob die ,freie“ Verwendung patentgeschitzten Pflanzenmaterials ,fur
eigene Zichtungen“ nur auf das Zlichten neuer Sorten als solches oder auch auf die Verwertung der gezilichteten
Sorten bezieht, bleibt uneindeutig. Gute Griinde lassen sich durchaus fir ein engeres Verstandnis anfihren, wie
es fur das im deutschen Patentrecht verankerte Zichterprivileg vertreten wird (oben in und bei Fn. 31).



lil. Novellierung des GVO-Rechtsrahmens fiir gentechnisch veranderte Pflanzen
1. Ausgangslage

Aus den Griinden des Urteils des EuGH vom 25.07.2018 in der Rechtssache C-528/16, Con-
fédération paysanne u.a., ergibt sich, dass NGT-Pflanzen rechtlich als genetisch veranderte
Organismen (GVO) i.S. von Art. 2 Nr. 2 Richtlinie 2001/18/EG?® einzustufen sind und dabei
anders als klassische Mutagenese-Pflanzen nicht vom GVO-Rechtsrahmen gemal Art. 3
Abs. 1i.V. mit Anhang | B Richtlinie 2001/18/EG ausgenommen sind.** Daraus ergeben sich
weitreichende, nachteilige Folgen flr Forschung und Innovation sowie die globale Wettbe-
werbsfahigkeit der deutschen und europaischen Pflanzenzlichter.®® In einer Studie vom
29.04.2021 kam auch die Kommission zu dem Ergebnis, es gebe starke Indizien dafiir, dass
das geltende GVO-Regelwerk hinsichtlich NGT-Pflanzen nicht mehr fit for porpuse” sei.*®
Nach einer mehrstufigen 6ffentlichen Konsultation®” hat die Kommission am 05.07.2023 einen
Verordnungsentwurf (nachfolgend: KOM-Entwurf, KOM-E) zu NGT-Pflanzen®® vorgelegt.>®

2, Kommissionsvorschlag vom 05.07.2023
a) Uberblick

Die vorgeschlagene Verordnung versteht sich als eine lex specialis fur NGT-Pflanzen, auf die
ansonsten der fiir GVO*® geltende Rechtsrahmen der Europaischen Union (EU) anwendbar
ware (EG 11 KOM-E, siehe auch Art. 1 KOM-E: ,besondere Vorschriften®). Fir Zwecke der

Verordnung werden NGT als Techniken der gezielten Mutagenese oder Cisgenese definiert,

33 Richtlinie 2001/18/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 12. Marz 2001 ber die absichtliche
Freisetzung genetisch veranderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des
Rates (ABI. L 106, 17.04.2001, 1).

34 EuGH, Urt. v. 25.07.2018, C-528/16, Confédération paysanne u.a., Rn. 23, 38, 47, 51, 54. Hierzu Dederer, Spot-
light: Welche Folgen hat das EuGH-Urteil zur rechtlichen Einordnung von Mutagenese-Organismen?, in: Fehse et
al. (Hrsg.), Finfter Gentechnologiebericht, 2021, 469-470, 472-473 m.w.N. Der Gerichtshof hat diese Rechtspre-
chung kirzlich bestétigt: EuGH, Urt. v. 07.02.2023, C-688/21, Confédération paysanne u.a. (Mutagenése aléatoire
in vitro), Rn. 40, 46. Hierzu Dederer, Anmerkung, RdL 2023, 76; Spranger, Zur neuen standigen Rechtsprechung
des EuGH im europaischen Gentechnikrecht, EuZW 2023, 854.

35 Dederer, Spotlight (Fn. 34), 473-477 m.w.N.

36 European Commission, Study on the status of new genomic techniques under Union law and in light of the Court
of Justice ruling in Case C-528/16, SWD(2021) 92 final, 59.

37 Vgl. https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13119-Rechtsvorschriften-fur-Pflan-
zen-die-mithilfe-bestimmter-neuer-genomischer-Verfahren-gewonnen-werden_de.

38 Der Vereinfachung wegen wird nachfolgend stets nur von NGT-Pflanzen gesprochen, auch wenn sich der Vor-
schlag der Kommission auf NGT-Produkte erstreckt, d.h. auf Lebens- und Futtermittel und sonstige Produkte, die
NGT-Pflanzen sind, solche enthalten oder daraus bestehen, sowie auf Lebensmittel, Lebensmittelzutaten und Fut-
termittel, die aus NGT-Pflanzen hergestellt sind (Art. 1 und 2 KOM-E).

¥ Fn. 12.

40 Dazu, dass der KOM-Entwurf NGT-Pflanzen als GVO im Rechtssinne des EU-GVO-Rechts auffasst, Erwagungs-
grund (EG) 8 und 9 KOM-E.



10

soweit dabei — vereinfacht gesagt — keine Fremd-DNA zum Einsatz kommt (Art. 3 Nr. 2, 4-6
KOM-E).

Im Weiteren differenziert der Vorschlag nach NGT-1-Pflanzen einerseits und NGT-2-Pflanzen
andererseits. Ob eine NGT-Pflanze als eine solche der Kategorie NGT-1 einzustufen ist, wird
in einem Verifikationsverfahren gepruft (Art. 6 und 7 KOM-E). Dafir kommt es auf bestimmte
Kriterien an, bei deren Vorliegen die Gleichartigkeit der NGT-Pflanze mit konventionellen
Pflanzen angenommen wird (Art. 3 Nr. 7 lit. a, Anhang | KOM-E).*!

Als NGT-1 verifizierte Pflanzen werden in ein 6ffentliches Register eingetragen (Art. 9 KOM-
E). DarUber hinaus muss NGT-1-Vermehrungsmaterial, also vor allem NGT-1-Saatgut, mit ei-
nem spezifischen Hinweis (,Kat. 1 NGT“) gekennzeichnet werden (Art. 10 KOM-E). Wahrend
das GVO-Recht im Grundsatz nicht fur NGT-1-Pflanzen gilt (Art. 5 Abs. 1 KOM-E), fallen NGT-
2-Pflanzen in den GVO-Rechtsrahmen (Art. 12 KOM-E), werden dabei allerdings gegenuber
klassischen GVO unter verschiedenen Aspekten privilegiert.

b) Bewertung
aa) Positive Aspekte

Der Kommissionsvorschlag stellt mit der Kategorie der NGT-1-Pflanzen die moderne gezielte
Mutagenese der herkémmlichen Zufallsmutagenese gleich. Aus Mutagenesetechniken hervor-
gehende Pflanzen werden damit prinzipiell einheitlich von der GVO-Regulierung ausgenom-

men.*2

Das ist auch mit Ricksicht auf das Vorsorgeprinzip (vgl. Art. 191 Abs. 2 UAbs. 1 Satz 2
AEUV)* nicht zu beanstanden. Ebenso wenig wie bei klassischer Zufallsmutagenese besteht
bei gezielter Mutagenese vom Typ NGT-1 ein wissenschaftlich begriindbarer Besorgnisan-
lass.** Ohne einen solchen auf eine vorlaufige und objektive wissenschaftliche Risikobewer-
tung gestutzten Besorgnisanlass wird das Vorsorgeprinzip nicht ausgeldst.*® Die sich aus Art

und Umfang der genetischen Veranderungen moglicherweise ergebenden Risiken sind

41 Die Kriterien des Anhangs | werden in Council of the European Union, Regulation on new genomic techniques
(NGT) — Technical paper on the rationale for the equivalence criteria in Annex |, 16.10.2023, Dok.-Nr. 14204/23,
erlautert. Diese Kriterien werden in der (den KOM-Entwurf an sich begriiRenden) Wissenschaft als nicht hinreichend
klar und differenziert kritisiert (sieche EU-SAGE comments to the NGT regulatory proposal, 1-2 [Manuskript beim
Verf.]; EPSO statement on the European Commission’s legal proposal for a Regulation of the European Parliament
and of the Council on plants obtained by certain new genomic techniques and their food and feed, 1-2 [abrufbar
unter: https://epsoweb.org].)

42 Zur klassischen Mutagenese siehe hierzu Art. 3 Abs. 1, Anhang | B Nr. 1 Richtlinie 2001/18/EG, zu NGT-1 siehe
Art. 5 Abs. 1 KOM-E.

43 Dazu, dass das Vorsorgeprinzip Uber den Bereich der Umweltpolitik hinaus in anderen Politikbereichen der EU
gilt, EuGH, Urt. v. 02.12.2004, C-41/02, Kommission/Niederlande, Rn. 45.

44 So bereits Leopoldina et al. (Fn. 8), 32.

45 Mitteilung der Kommission, Die Anwendbarkeit des Vorsorgeprinzips, KOM [2000] 1 endg., S. 12. Vgl. auch
EuGH, Urt. v. 09.09.2003, C-236/01, Monsanto Agricoltura Italie u.a., Rn. 106, 114; EuGH, Urt. v. 08.09.2011, C-
58/10 u.a., Monsanto u.a., Rn. 77; EuGH, Urt. v. 13.09.2017, C-111/16, Fidenato u.a., Rn. 51.
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jedenfalls vergleichbar (EG 12, 14 KOM-E).*¢ Wird bei klassischen Mutagenese-Pflanzen kein
Anlass zur Vorsorge gesehen, so muss folgerichtig (und erst recht)*” Gleiches bei NGT-1-

Pflanzen gelten.*®

Zugleich wird damit eine weitgehende Angleichung bzw. Anndherung an die Regulierung ge-
nomeditierter Pflanzen in Drittstaaten erreicht.*® Welthandelsrechtliche Konflikte zwischen der
EU und wichtigen Agrargiter exportierenden Staaten (wie Argentinien, Kanada und den

USA)® werden dadurch voraussichtlich einstweilen verhindert.

Sowohl die europaische Wissenschaft als auch die europaischen Pflanzenziichter erhalten
damit in regulatorischer Hinsicht im Grundsatz gleiche Wettbewerbsbedingungen gegeniber
ihren Konkurrenten in Drittstaaten.5' Die Deregulierung von NGT-1-Pflanzen dlrfte damit zu
einem erhdhten Einsatz der betreffenden Techniken in der Ziichtungsforschung und Sorten-
entwicklung fuhren, und zwar gerade auch bei den kleinen und mittleren Unternehmen (KMU)
innerhalb der EU.

Deren Forderung gehort zu den erklarten Zielen der Kommission (vgl. EG 35 KOM-E),*? wes-
halb der KOM-Entwurf Anreizmechanismen vorsieht, damit sich wiederum gerade KMU an der
Entwicklung speziell auch von NGT-2-Pflanzen bzw. -Sorten beteiligen. Hierzu soll den KMU
eine Befreiung von Gebuhren fir die Validierung von Nachweisverfahren gewahrt werden
(Art. 22 Abs. 2 lit. b KOM-E). AuRerdem sollen sie eine vertiefte, die Studiengestaltung ein-
schlieBende Antragsberatung erhalten (Art. 22 Abs. 3 lit. b KOM-E).

46 Weitergehend zum tendenziell niedrigeren Risikoprofil von NGT-1-Pflanzen oben in und bei Fn. 8. Siehe ferner
Council of the European Union (Fn. 41), 3: ,Similar genetic modifications obtained by different techniques are not
expected to present different risks. ... Furthermore, if certain type and number of mutations can be introduced by
both conventional breeding techniques and NGTs, also the type of traits associated to these mutations would not
be different between the techniques.”

47 Siehe in und bei Fn. 46.

48 In jedem Fall Iage es innerhalb des Einschatzungsspielraums des Gesetzgebers (vgl. EuGH, Urt. v. 01.10.2019,
C-616/17, Blaise u.a., Rn. 50, zur Beschrankung der gerichtlichen Kontrolle des EuGH auf ,offensichtliche Beurtei-
lungsfehler” des Gesetzgebers), auch bei NGT-1-Pflanzen keine Notwendigkeit von VorsorgemafRnahmen anzu-
nehmen, selbst wenn sich argumentieren lief3e, dass bei NGT-1-Pflanzen z.B. je nach erzeugtem Merkmal (wie
etwa einer Virusresistenz) im Einzelfall ein wissenschattlich begriindeter (beispielsweise naturschutzfachlicher) Be-
sorgnisanlass bestehen konne. Denn ein eben solcher Besorgnisanlass misste folgerichtig auch bei mittels her-
kémmlicher Zufallsmutagenese erzeugten Pflanzen mit demselben Merkmal angenommen werden, was aber den
Gesetzgeber seit jeher nicht dazu gefihrt hat, fiir solche Pflanzen eine Vorabrisikoprifung vorzuschreiben (vgl. den
Ausschluss von Mutagenese-GVO aus dem Anwendungsbereich des GVO-Rechts durch Art. 3 Abs. 1, Anhang | B
Richtlinie 2001/18/EG).

49 Hierzu instruktiv Buchholzer/Frommer, An increasing number of countries regulate genome editing in crops, New
Phytologist (2023) 237, 12-15; vgl. ferner Turnbull et al., Global Regulation of Genetically Modified Crops Amid the
Gene Edited Crop Boom — A Review, Frontiers in Plant Science, 24.02.2021 (doi: 10.3389/fpls.2021.630396), 3-
13; siehe aullerdem die Landerberichte in Dederer/Hamburger (Hrsg.), Genome Editing in Plant Biotechnology,
2021.

50 Hierzu Dederer, WTO Law and International Trade in Agricultural Genome Edited Products, in: Spranger (Hrsg.),
Genome Editing under Gene Technology Law: Legal Aspects and Latest Developments, 2021, 25-43.

51 Zum Ziel des Entwurfs, auch ,die Wettbewerbsfahigkeit des Agrar- und Lebensmittelsektors der Union auf Uni-
onsebene und weltweit zu starken“, EG 10 KOM-E.

52 Siehe auch European Commission, Ensuring resilient and sustainable use of EU's natural resources, COM(2023)
410 final, 7-8.
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Daruber hinaus verfolgt der KOM-Entwurf das Ziel, ,zu den Innovation- und Nachhaltigkeits-
zielen des europaischen Grinen Deals und der Strategie ,Vom Hof auf den Tisch’, der Bio-
diversitatsstrategie und der Strategie flr die Anpassung an den Klimawandel beizutragen®
(EG 10 KOM-E).5® Damit auch NGT-2-Pflanzen bzw. -Sorten entwickelt werden, die diesem
Ziel entsprechen, sieht der KOM-Entwurf bestimmte Anreize vor, die wiederum an definierte
Nachhaltigkeitsmerkmale (Anhang Ill Teil 1 KOM-E) anknipfen (Art. 22 Abs. 1 KOM-E).>* Die
Anreize selbst bestehen ,in einem beschleunigten Verfahren fir die Risikobewertung ... und
in einer verbesserten Beratung vor der Antragstellung® (EG 34 KOM-E; siehe Art. 22 Abs. 2
lit. a, Abs. 3 lit. a KOM-E).

Zwar kénnte die Attraktivitat von NGT-2-Pflanzen wegen des Erfordernisses gentechnikspezi-
fischer Positivkennzeichnung leiden.%® Dem soll aber dadurch entgegengewirkt werden, dass
das betreffende Produkt zusatzlich mit einem Hinweis auf die Merkmale gekennzeichnet wer-
den darf, die mittels der genetischen Veranderung erzeugt wurden (Vgl. Art. 23 i.V.m. Art. 16,
19 Abs. 4, 20 Abs. 6 KOM-E).

SchlieBlich tragt der KOM-Entwurf dem Konzept der Koexistenz, d.h. getrennter Produktlinien
fur gentechnische, konventionelle und 6kologische Produkte, Rechnung. So muissen die Mit-
gliedstaaten fiir NGT-2-Pflanzen Koexistenzmafinahmen vorsehen (Art. 24 KOM-E).% Im Fall
von NGT-1-Pflanzen erlaubt die Kennzeichnung von NGT-1-Vermehrungsmaterial, also v.a.
von NGT-1-Saatgut, mit dem Hinweis ,Kat. 1 NGT* (Art. 10 KOM-E) die Trennung von Pro-
duktlinien gleich zu Beginn der Produktions- und Vertriebsketten (vgl. KOM-E, S. 13).%”

Zwar kénnen in 6kologische Produkte, fiir deren Erzeugung NGT-1-Pflanzen nicht verwendet
werden dirfen (Art. 5 Abs. 2 KOM-E i.V. mit Art. 5 lit. f Ziff. iii, Art. 11 EU-Oko-VO®%), NGT-1-

Spuren eingetragen werden. Allerdings schliel3t dies die Kennzeichnung der Produkte als

53 Siehe auch European Commission (Fn. 52), 1, 6-7.

54 Als Merkmal explizit ausgeschlossen ist die Herbizidtoleranz (Anhang Ill Teil 2 KOM-E; zur Begrindung EG 36
KOM-E).

55 Denn diese GVO-spezifische Kennzeichnung (zu den diesbeziglichen Rechtsvorschriften unten in Fn. 59) dlrfte
aus subjektiver Verbrauchersicht weithin als (objektiv nicht veranlasster) Warnhinweis verstanden werden. Kritisch
zur Geltung der Kennzeichnungs- und Rickverfolgbarkeitspflichten bei NGT-2-Pflanzen denn auch EU-SAGE
(Fn. 41), 3.

5 Man kann diese Pflicht der Mitgliedstaaten auch kritisch sehen (so z.B. EU-SAGE [Fn. 41], 3). Denn bei klassi-
schen GVO liegt der Erlass von Koexistenzregeln prinzipiell in deren Ermessen (vgl. Art. 26a Abs. 1 Richtlinie
2001/18/EG: ,kénnen®), sofern es nicht um die Verhinderung ,grenziiberschreitender Verunreinigungen® geht (vgl.
Art. 26a Abs. 1a Satz 1 Richtlinie 2001/18/EG).

57 Dementsprechend konnen z.B. Landwirte die Information Uber die Verwendung oder die Nichtverwendung von
NGT-1-Saatgut an nachfolgende Beteiligte der jeweiligen Produktions- und Vertriebskette weitergeben. Auch 6ko-
logische Landwirte, die selbst NGT-1-Saatgut nicht verwenden diirfen (Art. 5 Abs. 2 KOM-E i.V. mit Art. 5 Jit. f
Ziff. iii, Art. 11 EU-Oko-VO), kénnen die Verwendung von NGT-1-Saatgut aufgrund der Kennzeichnung ausschlie-
Ren. Im Handel mit Drittstaaten durfte sich ein solches Kennzeichnungserfordernis allerdings als technisches Han-
delshemmnis darstellen, weshalb die Berichterstatterin im Umweltausschuss des Européischen Parlaments u.a. fur
eine Streichung des Art. 10 KOM-E votiert (European Parliament, Draft report on the proposal for a regulation of
the European Parliament and of the Council on plants obtained by certain new genomic techniques and their food
and feed, and amending Regulation [EU] 2017/625, 16.10.2023, Dok.-Nr. PE754.658v01-00, 17).

58 Verordnung (EU) 2018/848 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 30. Mai 2018 Uber die 6kologi-
sche/biologische Produktion und die Kennzeichnung von 6kologischen/biologischen Erzeugnissen sowie zur Auf-
hebung der Verordnung (EG) Nr. 834/2007 des Rates (ABI. L 150, 14.6.2018, 1).
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,Oko-“ bzw. ,Bio-* (vgl. Art. 30 EU-Oko-VO) nicht aus, und zwar unabhangig davon, in welcher
Konzentration solche NGT-1-Spuren vorhanden sind. Ebenso wenig ist die deutsche ,ohne
Gentechnik“-Kennzeichnung (§ 3a Abs. 1 Satz 2 EGGenTDurchfG) ausgeschlossen. Beides
liegt darin begriindet, dass die betreffenden Vorschriften iber die ,Oko-“ bzw. ,Bio-“ oder ,ohne
Gentechnik“-Kennzeichnung an das GVO-Recht der EU bzw. an die GVO-bezogenen Kenn-
zeichnungsvorschriften der EU% ankniipfen (vgl. Art. 30 Abs. 4 EU-Oko-VO, § 3a Abs. 2-4
EGGenTDurchfG),?° jene Regeln aber gemaB Art. 5 Abs. 1 KOM-E im Fall von NGT-1-Pflan-
zen nicht anwendbar sind.®' Deshalb missen z.B. Okolandwirte auch keine im GVO-spezifi-
schen Kennzeichnungsrecht begriindeten VorsorgemalRnahmen zur technischen Vermeidung
von NGT-1-Spuren treffen.®? Darliber hinaus missen Okolandwirte keine VorsorgemaRnah-
men gemal Art. 28 EU-Oko-VO ergreifen.® In der Folge brauchen umgekehrt NGT-1-Land-
wirte keine Haftung aufgrund von § 36a Abs. 1 Nr. 3 GenTG zu beflrchten. Denn die ,ohne
Gentechnik“- und die ,Oko-* bzw. ,Bio-“Kennzeichnung ist unabhangig davon maglich, in wel-

cher Konzentration NGT-1-Spuren auftreten.

bb)  Kritik

Ungeachtet dessen bleibt problematisch, dass vom GVO-Recht eigentlich ausgenommene
NGT-1-Pflanzen (Art. 5 Abs. 1 KOM-E) rechtlich weiterhin als GVO fur Zwecke der Herstellung
Okologischer Erzeugnisse gelten sollen (Art. 5 Abs. 2 KOM-E i.V. mit Art. 5 lit. f Ziff. iii, Art. 11
EU-Oko-VO). Das ist insofern widerspriichlich, als der KOM-Entwurf® anerkennt, dass mittels
klassischer Zufallsmutagenese gewonnene Pflanzen GVO im Rechtssinne sind, aber flr Zwe-
cke 6kologischer Produktion gemaR der EU-Oko-VO nicht als GVO gelten (EG 23 KOM-E),
also uneingeschrankt verwendet werden dirfen.®® Angesichts des vergleichbaren, tendenziell

sogar eher niedrigeren Risikoprofils gezielter Mutagenese® miusste diese Ausnahme

59 Art. 21 Richtlinie 2001/18/EG, Art. 12, 13, 24, 25 Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Européischen Parlaments
und des Rates vom 22. September 2003 Uber genetisch veranderte Lebensmittel und Futtermittel (ABI. L 268,
18.10.2003, 1), Art. 4 Abs. 6-8 Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
22. September 2003 Uber die Rickverfolgbarkeit und Kennzeichnung von genetisch veranderten Organismen und
Uber die Riickverfolgbarkeit von aus genetisch veranderten Organismen hergestellten Lebensmitteln und Futter-
mitteln sowie zur Anderung der Richtlinie 2001/18/EG (ABI. L 268, 18.10.2003, 24).

60 Zur ,ohne Gentechnik“-Kennzeichnung insoweit instruktiv Wagner/Bre3en, Haftung bei Vereitelung der ,,ohne
Gentechnik"-Kennzeichnung, NuR 2008, 696-699.

61 Die Riickausnahme fiir den Okolandbau in Art. 5 Abs. 2 KOM-E bezieht sich explizit ausschlieRlich auf das GVO-
Verwendungsverbot (Art. 5 lit. f Ziff. iii, Art. 11 EU-Oko-VO), nicht auf die Kennzeichnungsregeln (Art. 30 EU-Oko-
VO).

62 \vgl. Art. 12 Abs. 3, 24 Abs. 3 Verordnung (EG) Nr. 1829/2003.

63 Jene Vorschrift gilt von vornherein nicht fiir GVO. Naher Schmidt/Haccius in Sosnitza/Meisterernst (Hrsg.), Le-
bensmittelrecht, Art. 28 EU VO 2018/848, Rn. 39 (2022).

64 Entsprechend EuGH, Urt. v. 25.07.2018, C-528/16, Confédération paysanne u.a., Rn. 38; bestatigt durch EuGH,
Urt. v. 07.02.2023, C-688/21, Confédération paysanne u.a. (Mutagenése aléatoire in vitro), Rn. 40.

85 Das liegt an der GVO-Definition der EU-Oko-VO, die GVO so definiert, dass die gemaR der Mutagenese-Aus-
nahme des Art. 3 Abs. 1, Anhang | B Richtlinie 2001/18/EG vom Anwendungsbereich dieser Richtlinie ausgenom-
menen GVO fiir Zwecke der EU-Oko-VO nicht als GVO i.S. der Verordnung gelten (Art. 3 Nr. 58 EU-Oko-VO).

66 Oben in und bei Fn. 8.
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eigentlich erst recht fir NGT-1-Pflanzen gelten.®” Die Anordnung der Geltung des GVO-Ver-
wendungsverbots fir NGT-1-Pflanzen in Art. 5 Abs. 2 KOM-E i.V. mit Art. 5 lit. f Ziff. iii, Art. 11
EU-Oko-VO ist dementsprechend rein politisch motiviert, nicht dagegen wissenschaftlich be-
grindet.®® Die Norm des Art. 5 Abs. 2 KOM-E sollte daher gestrichen werden, zumal sie die
politische Debatte um die Frage zulassiger mitgliedstaatlicher MalRnahmen der Koexistenz

ohne Not verschérft.®®

Darlber hinaus fehlt im KOM-Entwurf die im vorab geleakten KOM-Entwurf noch enthaltene
Freiverkehrsklausel fir NGT-1-Pflanzen. Dort hie es in Art. 8 unter der Uberschrift ,Free mo-
vement* noch:

.Member States shall not prohibit or restrict the deliberate release or placing on

the market of type 1 NGT plants and related products referred to in Article 2 through

requirements that are specific to type 1 NGT plants or related products.”
Geblieben ist im KOM-Entwurf ein Erwagungsgrund (EG 39 KOM-E), der — wie alle Erwa-
gungsgriinde — weder rechtlich bindend ist,”® noch seiner Aussage nach’' den freien Verkehr
nach Art des zitierten Art. 8 des geleakten KOM-Entwurfs gleichermalen effektiv zu sichern
vermag.’? Das ist vor dem Hintergrund des EuGH-Urteils vom 25.07.2018 in der Rechtssache
C-528/16 insofern von Bedeutung, als der Gerichtshof die Befugnis der Mitgliedstaaten explizit
bejaht hat, die von der Richtlinie 2001/18/EG ausgenommenen, mittels klassischer Muta-
genese erzeugten GVO ,unter Beachtung des Unionsrechts, insbesondere der in den Art. 34
bis 36 AEUV aufgestellten Regeln uber den freien Warenverkehr, den in der Richtlinie vorge-
sehenen Verpflichtungen oder anderen Verpflichtungen zu unterwerfen®.”® Indes hat der EuGH
in jenem Urteil selbst den Weg gewiesen, wie diese mitgliedstaatliche Befugnis ausgeschlos-
sen werden kann. Hierzu muss der Unionsgesetzgeber eine klare Regelung dergestalt treffen,
dass der Ausschluss bestimmter GVO, wie hier der NGT-1-Pflanzen, aus dem GVO-Recht
.bedeutet, dass interessierte Personen solche Organismen nach Belieben absichtlich in die

Umwelt freisetzen oder in der Union als Produkte oder in Produkten in den Verkehr bringen

67 Die Kommission hat sich demgegentiber fir den Bereich 6kologischer Produktion bzw. Produkte explizit gegen
eine Gleichbehandlung von Pflanzen aus klassischer Mutagenese und NGT-1-Pflanzen entschieden (KOM-E,
S. 13).

68 EG 23 KOM-E verweist dementsprechend eher kryptisch darauf, dass der Einsatz von NGT ,derzeit* weder mit
dem Konzept 6kologischer Produktion geméaR der EU-Oko-VO noch mit den Verbrauchervorstellungen von dkolo-
gischen Produkten vereinbar sei. Letztlich will die Kommission damit ,den Bedenken des (iberwiegenden Teils des
Okologischen/biologischen Sektors in der Folgenabschatzung” Rechnung tragen (KOM-E, S. 13).

69 Weshalb auch die Berichterstatterin im Umweltausschuss des Européischen Parlaments (iberzeugend eine Strei-
chung der Vorschrift fordert (European Parliament [Fn. 57], 14).

70 Siehe nur EuGH, Urt. v. 19.06.2014, C-345/13, Karen Millen Fashions, Rn. 31; st.Rspr.

71 Um das Ziel eines wirksamen Funktionierens des Binnenmarkts zu erreichen, sollten NGT-Pflanzen und ver-
wandte Erzeugnisse in den Genuss des freien Warenverkehrs kommen, sofern sie die Anforderungen anderer
Rechtsvorschriften der Union erfullen.*

2 Die von der Berichterstatterin im Umweltausschuss des Europaischen Parlaments vorgeschlagene Erganzung
.Member States should adhere to this.“ (European Parliament [Fn. 57], 10) vermag die hier geduRerten Bedenken
— erneut schon wegen der fehlenden rechtlichen Bindung von Erwagungsgriinden — nicht zu beseitigen.

73 EuGH, Urt. v. 25.07.2018, C-528/16, Confédération paysanne u.a., Rn. 82.
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dirfen“.”* Ohne eine in diesem Sinne (z.B. nach Art des oben zitierten Art. 8 des geleakten
KOM-Entwurfs) formulierte Freiverkehrsklausel besteht zumindest Unklarheit, ob und inwie-
weit die Mitgliedstaaten NGT-1-Pflanzen gleichwie GVO oder zumindest wie NGT-2-Pflanzen

regulieren durfen.
Eine Freiverkehrsklausel kdnnte etwa’® lauten:

,Unbeschadet der Anforderungen anderer Rechtsvorschriften des Unionsrechts
diurfen die Mitgliedstaaten die Freisetzung und das Inverkehrbringen von Pflanzen
und Erzeugnissen im Sinne von Artikel 2 dieser Verordnung, die den Anforderun-
gen dieser Verordnung entsprechen, nicht verbieten, einschranken oder behin-
dern.”
Allerdings lasst sich auch argumentieren, dass der KOM-Entwurf eine vollharmonisierende
und deshalb eine mitgliedstaatliche Regelungsbefugnis grundsatzlich ausschlieRende Rege-
lung fur NGT-Pflanzen, insbesondere also auch flr solche der Kategorie NGT-1, schaffen will.
Denn der KOM-Entwurf geht davon aus, dass NGT-Pflanzen als GVO an sich unter den GVO-
Rechtsrahmen der EU fallen. Sie unterliegen damit hinsichtlich ihrer Freisetzung und ihres
Inverkehrbringens eigentlich dem vollharmonisierenden GVO-Recht der EU.”® Zu diesem voll-
harmonisierenden Rechtsrahmen will der KOM-Entwurf eine lex specialis schaffen (EG 11
KOM-E, siehe auch Art. 1 KOM-E: ,besondere Vorschriften“), die mithin — gerade als solche —
ihrerseits vollharmonisierend gelten soll. Mit besonderer Deutlichkeit ergibt sich dies aus der
Begriindung, mit welcher die Kommission die Voraussetzungen der (fehlenden) Subsidiaritat
(vgl. Art. 5 Abs. 3 UAbs. 1 EUV) bejaht. Danach musse die Union tatig werden. Denn
s(wlenn NGT-Pflanzen aus dem derzeitigen Rechtsrahmen der Union herausgeldst
wuirden und es den Mitgliedstaaten Uberlassen wirde, sie zu regulieren, wirde
dies wahrscheinlich zu unterschiedlichen regulatorischen Anforderungen und
Schutzniveaus in der Union fuhren. Unterschiedliche nationale Anforderungen an
NGT-Pflanzen und daraus gewonnene, Erzeugnisse wirden den freien Verkehr
dieser Pflanzen und Erzeugnisse behindern, den Binnenmarkt fragmentieren und
zu ungleichem Wettbewerb unter den Wirtschaftsteilnehmern fihren.” 7’
Eine solche Fragmentierung lasst sich aber nur verhindern, wenn die geplante NGT-Verord-
nung vollharmonisierend wirkt.”® Sie soll zur Beseitigung der festgestellten Defizite des gelten-
den GVO-Rechtsrahmens™ in Bezug auf die Regulierung von NGT-Pflanzen ,einen spezifi-

schen Rechtsrahmen fir durch gezielte Mutagenese und Cisgenese gewonnene GVO sowie

74 EuGH, Urt. v. 25.07.2018, C-528/16, Confédération paysanne u.a., Rn. 80.

5 In Anlehnung an Art. 22 Richtlinie 2001/18/EG.

76 KOM-Entwurf, 6: ,Die Anforderungen an die absichtliche Freisetzung und das Inverkehrbringen von NGT-Pflan-
zen sowie daraus gewonnenen Lebens- und Futtermitteln sind im bestehenden Rechtsrahmen fir GVO bereits auf
Unionsebene harmonisiert.”

7 KOM-Entwurf, 6.

8 Sog. nationale Alleingénge sind dann nur noch nach Art. 114 Abs. 3-6 AEUV. Zu den strengen Voraussetzungen
siehe etwa EuG, Urt. v. 05.10.2005, T-366/03 u.a., Land Oberésterreich, Rn. 63-71; EuGH, Urt. v. 13.09.2007, C-
439/05 P u.a., Land Oberésterreich, Rn. 61-71.

79 Oben in und bei Fn. 36.
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verwandte Erzeugnisse ... erlassen, wenn sie absichtlich in die Umwelt freigesetzt oder in
Verkehr gebracht werden* (EG 9 KOM-E).®

Fir die vollharmonisierende Wirkung der vorgeschlagenen NGT-Verordnung spricht Gberdies,
dass im Fall von NGT-2-Pflanzen die den Mitgliedstaaten im Wege von Offnungsklauseln ver-
bliebenen Regelungsbefugnisse auf Koexistenzmalinahmen beschrankt sind (siehe Art. 24
KOM-E). Den Anbau betreffende Opt-out-MalRnahmen nach Art. 26b Richtlinie 2001/18/EG
sind dagegen fur NGT-2-Pflanzen explizit ausgeschlossen (Art. 25 KOM-E). Die Ausnahme
von NGT-1-Pflanzen vom GVO-Recht insgesamt geman Art. 5 Abs. 1 KOM-E Iasst sich daher
nur so verstehen, dass mitgliedstaatliche Koexistenz- und Opt-out-Mallinahmen, wie sie durch
Art. 26a und 26b Richtlinie 2001/18/EG zugelassen sind, unzulassig sind.

Allgemeiner lasst die Gesamtsystematik des KOM-Entwurfs nur den Schluss zu, dass NGT-2-
Pflanzen innerhalb des vollharmonisierten GVO-Rechtsrahmens speziell und insoweit vollhar-
monisiert reguliert, NGT-1-Pflanzen parallel dazu dagegen in vollharmonisierender Weise vom
GVO-Recht ausgenommen sein wollen. Eine dies klarstellende Freiverkehrsklausel ware

gleichwohl hilfreich.

V. GVO-Recht und Patentrecht
1. Zusammenhange von GVO-Recht und Patentrecht

Prinzipiell betreffen GVO-Recht und Patentrecht ganz unterschiedliche, rechtlich voneinander
klar geschiedene Regelungsgegenstande. Stark vereinfacht gesagt bildet das GVO-Recht ein
.Nutzungserlaubnisrecht®, das Patentrecht ein ,NutzungsausschlieRungsrecht: Der Patentin-
haber mag Dritte von der Nutzung seiner patentgeschutzten NGT-Erfindung gemaR Patent-
recht ausschlieen kdnnen (vgl. etwa § 9 Satz 2 PatG, Art. 28 Abs. 1 TRIPS), ob und wie er
selbst oder (mit seiner Zustimmung) Dritte die NGT-Erfindung aber Gberhaupt ausfihren dir-

fen, richtet sich nach dem je einschlagigen Fachrecht, z.B. nach GVO-Recht.

Allerdings lasst sich im Fall von NGT-Pflanzen, namentlich von NGT-1-Pflanzen, ein faktischer
Zusammenhang zwischen GVO-Recht und Patentrecht herstellen. Denn mdglicherweise kon-
nen v.a. KMU die mit einer Deregulierung von NGT-1-Pflanzen erdffneten Mdglichkeiten
schnellerer, praziserer und kostengunstigerer Sortenziichtung nicht oder nur unter erschwer-

ten Bedingungen nutzen, weil und soweit sich in den von ihnen entwickelten NGT-Sorten

80 F{ir die Intention der Vollharmonisierung sprechen ferner EG 10-12 KOM-E.
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patentgeschiitzte Erfindungen auspragen.®' Ohne Lizenzen der jeweiligen (ggf. mehreren) Pa-

tentinhaber kénnten jene die Vermarktung solcher NGT-Sorten verbieten.®?

2. Bedeutung von GVO-Recht und Patentrecht fiir Forschung und Innovation in der

Pflanzenziichtung

Die Bedeutung eines angemessenen Rechtsrahmens flir Forschung und Innovation in der
gentechnischen Pflanzenziichtung ist unbestritten.®® Ebenso wenig lasst sich aber bestreiten,
dass Zichter das Potential von NGT nur schépfen kdnnen, wenn ihnen der Zugang zu NGT-
Verfahren und zu NGT-Pflanzenmaterial nicht rechtlich oder faktisch durch Rechte des geisti-
gen Eigentums (IP), namentlich Patente, weithin versperrt ist. Das wird auch von der Kommis-

sion anerkannt.?

Allerdings ist der IP-rechtliche Rahmen fir innovative Pflanzenzuchtungen aufRerst komplex.
Hier treffen nicht nur Patent- und Sortenschutz aufeinander, sondern fir jedes dieser Rechts-
gebiete stellen sich schwierige, vielfach nicht hinreichend geklarte, teilweise ineinandergrei-
fende Rechtsfragen. Deshalb lassen sich auch die praktischen Auswirkungen des IP-Rechts
und damit verbundene Unsicherheiten fur Investitionsentscheidungen in NGT-bezogene bzw.
-basierte Sortenziichtungen nur schwer vorhersagen. Auch dessen ist sich die Kommission
bewusst. Sie wird deshalb
»im Rahmen einer breiteren Marktanalyse die Auswirkungen der Patentierung von
Pflanzen und der damit verbundenen Lizenzierungs- und Transparenzverfahren
auf Innovationen in der Pflanzenziichtung prifen. AuRerdem wird sie die Auswir-
kungen auf den Zugang von Zuchtern zu genetischem Material und genetischen
Verfahren, auf die Verfugbarkeit von Saatgut fir Landwirte und auf die allgemeine
Wettbewerbsfahigkeit der EU-Biotechnologiebranche bewerten. Die Kommission
wird ihre Erkenntnisse bis 2026 in einem Bericht vorstellen. Dieser wird etwaige
Schwachstellen in dem Sektor aufzeigen und als Grundlage fir moégliche Abhilfe-
maRnahmen dienen."8®
Bis zum Vorliegen jenes Kommissionsberichts und bis zu einer sich an den Bericht moglicher-
weise erst noch anschlieBenden Novellierung des einschlagigen IP-Rechts kann die gentech-

nikrechtliche Deregulierung von NGT-Pflanzen aber nicht warten. Denn die akademische wie

81 Insofern ist freilich auch die Situation denkbar, dass ein und dieselbe Person sowohl Patentinhaber als auch
Sortenschutzinhaber ist. Zum Problem, dass in einem solchen Fall die sorgféltige Abstimmung von Schutz und
Grenzen des einen IP-Rechts durch Berufung auf das andere IP-Recht umgangen werden kdnnten, Metzger/Zech
(Fn. 20), 17.

82 Zur Problematik des Ziichterprivilegs oben in und bei Fn. 30-32.

83 Siehe nur European Commission, Impact Assessment Report, SWD(2023) 412 final, 7: ,There is widespread
recognition that the development and marketing of NGTs, and the realisation of their potential, depends on various
factors. An appropriate regulatory framework is important®. Zu den nachteiligen Ruckkopplungen der bisherigen
Einordnung von NGT-Organismen als unter dem GVO-Rechtsrahmen der EU regulierte GVO oben in und bei
Fn. 35.

84 European Commission (Fn. 83), 8; European Commission (Fn. 52), 8.

85 Furopéaische Kommission, Fragen und Antworten: Vorschlag zu neuen genomischen Verfahren_(abrufbar unter:
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/de/qganda_23 3568), Frage 15; European Commission
(Fn. 52), 8-9.
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angewandte Forschung auf dem Gebiet der Pflanzenziichtung ist aus Griinden des internati-
onalen Wettbewerbs auf ein regulatorisches ,level playing field“ dringend angewiesen. Auch
wurde sich die patentrechtliche Situation durch ein Aufschieben der vorgeschlagenen NGT-
Deregulierung nicht entspannen. Die NGT-basierte Pflanzenzichtung wird sich auerhalb der
EU mit groRer Dynamik in jedem Fall fortsetzen, namentlich in den Landern, die NGT-Pflanzen
bereits weitreichend dereguliert haben. Diese Forschungs- und Innovationsdynamik wird in
jenen Landern regelmaRig zu weiteren, vielfach patentierbaren Erfindungen fiihren, die in der
Folge immer auch zugleich in Europa Gegenstand von Patentanmeldungen sein werden. D.h.
das bereits eingetretene Geflecht an NGT- und NGT-Pflanzen-bezogenen Patenten wird er-

heblich, wenn nicht massiv wachsen.?”

Ein Zuwarten kommt auch deshalb nicht in Betracht, weil es entgegen dem ersten Anschein
keine einfachen, binnen kurzer Zeit gesetzgeberisch umsetzbare Losungen gibt. Das liegt an
den Komplexitaten des IP-Rechts® und den Unwagbarkeiten seiner Auslegung und Anwen-

dung auf dem Gebiet NGT-basierter Pflanzenziichtung.®°

Ob eine Verengung von IP-Rechten auf dem Gebiet der Pflanzenziichtung allein auf den Sor-
tenschutz sinnvoll ist, erscheint keineswegs gesichert. Denn der Sortenschutz setzt voraus,
dass die betreffende Sorte ,unterscheidbar” ist. Wird dieses Kriterium der Unterscheidbarkeit
anhand phanotypischer Merkmale (wie z.B. der Blutenform) gepruft, konnte der Fall eintreten,
dass NGT-Pflanzen unter Umsténden keinen Sortenschutz erhalten kénnten.®® Es kdnnte
namlich gerade der Prazision von NGT-Mutationen geschuldet sein, dass sich solche phano-
typischen Merkmale — ungeachtet der auf genomischer Ebene ganz erheblich verbesserten
Eigenschaften (wie z.B. eine Schadlingsresistenz) — gar nicht oder nicht hinreichend auspra-

gen.®! Sollte Sortenschutz in einer solchen Konstellation nicht erhaltlich sein, kdnnte sich der

86 Hierzu in und bei Fn. 49.

87 An der Spitze der internationalen Patentanmeldungen liegen schon jetzt praktisch ausschlieBlich Unternehmen
oder akademische Einrichtungen in Drittstaaten. Siehe die Rechercheergebnisse bei Kim et al., New Genomic
Techniques and Intellectual Property Law: Challenges and Solutions for the Plant Breeding Sector. Position State-
ment of the Max Planck Institute for Innovation and Competition, Max Planck Institute for Innovation and Competi-
tion Research Paper No. 23-16, in Fn. 22.

88 Einen sehr instruktiven Uberblick tiber die ,Plant IP Complexity*, gerade auch im Hinblick auf NGT-Pflanzen, gibt
Kock (Fn. 18), 238-249.

89 Auf das patentrechtliche Ziichterprivileg in § 11 Nr. 2a PatG und Art. 27 lit. ¢ EPGU, dessen praktische Wirkungen
fur Zichter von der Enge oder Weite seiner Interpretation abhangen, wurde schon hingewiesen (oben in und bei
Fn. 31 und 32; siehe ferner zur Problematik der Auslegung des Zuchterprivilegs Kock/Zech, Pflanzenbezogene
Erfindungen in der EU — aktueller Stand, GRUR 2017, 1004 [1011]). Wird das Ziichterprivileg eng ausgelegt (dafir
Kim et al. [Fn. 87], 25; Kock [Fn. 18], 180; Metzger/Zech [Fn. 20], 28), hat dies zur Folge, dass die Kommerzialisie-
rung der geziichteten Sorte einer oder mehrerer Lizenzen derjenigen Patentinhaber bedarf, deren Erfindungen sich
in der Sorte auspragen. Wirden diese Lizenzen verweigert, bliebe nur der Weg einer Zwangslizenz (vgl. Art. 12
Abs. 1 Satz 1 BioPatRL). Allerdings muss der Sortenzlchter dann nachweisen, dass ,die Pflanzensorte ... einen
bedeutenden technischen Fortschritt von erheblichem wirtschaftlichen Interesse gegeniiber der patentgeschutzten
Erfindung ... darstellt” (Art. 12 Abs. 3 /it. b BioPatRL). Indes bestehen insoweit wiederum erhebliche rechtliche Un-
sicherheiten, was die Kriterien des ,bedeutenden technischen Fortschritts“ und des ,erheblichen wirtschaftlichen
Interesses” angeht. Hierzu Kim et al. (Fn. 87), 18-20, 25.

90 Gleiches miisste in der Folge freilich fiir die Sortenzulassung gelten, welche flr die Vermarktung von Saatgut
einer landwirtschaftlichen Nutzpflanzensorte jedenfalls in der EU unabdingbar ist. Denn auch die Sortenzulassung
setzt Unterscheidbarkeit voraus (§ 30 Abs. 1 Nr. 1 SaatG).

91 Hierzu Kim et al. (Fn. 87), 33.
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Ruckgriff auf Patentschutz als unentbehrlich erweisen, um die getatigten Investitionen abzusi-

chern.%

Dem wiirde es dann aber zuwider laufen, wenn gerade der Patentschutz fir den Fall ausge-
schlossen werden soll, dass NGT-Anwendungen zu Pflanzen flhren, deren genetische Ver-
anderung sich ebenso von Natur aus ergeben konnte. In derartigen Veranderungen liegt ge-

rade ein spezifisches Merkmal von NGT-1.%

Ferner ware eine solche Forderung ohnehin einigen Bedenken ausgesetzt. Sie beginnen beim
TRIPS-Ubereinkommen der WTO. Danach missen die Vertragsparteien Patente ,fiir Erfin-
dungen auf allen Gebieten der Technik® erteilen (Art. 27 Abs. 1 Satz 1 TRIPS). Dabei darf nicht
»hinsichtlich des Ortes der Erfindung [oder] des Gebietes der Technik ... diskriminiert werden*
(Art. 27 Abs. 1 Satz 2 TRIPS). Auf dem Gebiet der NGT-basierten Pflanzenzichtung dirfen
daher Patente nicht prinzipiell versagt werden. Jedoch kénnen ,Pflanzen® als solche von der
Patentierbarkeit ausgeschlossen werden, sofern ein alternativer IP-Schutz wie z.B. der Sor-
tenschutz besteht (Art. 27 Abs. 3 /it. b Satz 1 und 2 TRIPS).** Demnach kénnten zwar NGT-
Pflanzen, nicht aber NGT-Verfahren selbst von der Patentierbarkeit ausgenommen werden.®
Dartber hinaus kdnnte der Patentierungsausschluss von NGT-basierten Pflanzen, deren ge-
netische Veranderung auch natiirlicherweise eintreten konnte, nur fir die Zukunft gelten.%
Ruackwirkungen auf anhangige Patentanmeldungen oder gar erteilte Patente bedurften beson-
derer Rechtfertigung.®” Dabei ware zu bedenken, dass jedenfalls gewahrte Patente nicht nur
unter nationalem® oder unionalem, sondern auch unter volkerrechtlichem, insbesondere frem-

denrechtlichem, menschenrechtlichem und investitionsrechtlichen Eigentumsschutz stehen.®

Vor diesem Hintergrund liegt es nahe, nach alternativen Lésungen zu suchen, die hinter unter
Umstanden tiefgreifenden und langwierigen Anderungen des IP-Rechts zuriickbleiben.® Be-

reits ins Werk gesetzt wurden sog. Patentplattformen.’®’ Dabei handelt es sich um

92 \V/gl. Kim et al. (Fn. 87), 23. Zu weiteren Probleme im Sortenschutzrecht Kim et al. (Fn. 87), 34-38; Metzger/Zech
(Fn. 20), 24-25.

93 Oben in und bei Fn. 9. Ohnehin kénnte sich im Einzelfall einer NGT-1-bezogenen Erfindung die Frage stellen, ob
die Patentierungsvoraussetzungen der ,Neuheit® und ,erfinderischen Tatigkeit* Gberhaupt vorliegen. So halten
Kock/Zech (Fn. 89), 1011, die Neuheit offenbar fiir nicht gegeben, ,wenn eine in der Natur vorkommende][..] Muta-
tion durch Genom-Editierung in eine Kultursorte Ubertragen wird*.

94 Damit erlaubt das TRIPS-Ubereinkommen eine gewisse Flexibilitat hinsichtlich der Gewéhrung von IP-Rechten
auf dem Gebiet der technischen Pflanzenziichtung. Das hat wiederum dazu gefihrt, dass sich die IP-rechtlichen
Losungsanséatze zwischen den Staaten ganz erheblich unterscheiden. Dazu Kock (Fn. 18), 42, 66-70.

9 So wohl auch Kim et al. (Fn. 87), 22.

9% Vgl. Kim et al. (Fn. 87), 23.

97 Siehe Kim et al. (Fn. 87), 22.

98 Hierzu Dederer in Kahl/Waldhoff/Walter (Hrsg.), Bonner Kommentar, Art. 14, Rn. 82 (2017).

99 SchlieRlich ist in Rechnung zu stellen, dass Unternehmen im Fall nur noch eingeschrankten Patentschutzes auf
andere Instrumente zum Schutz ihrer Innovationen auf dem Gebiet der Pflanzenziichtung ausweichen kdénnten
(z.B. auf das Instrument des Betriebs- und Geschaftsgeheimnisses). Hierzu Kock (Fn. 18), 97-109.

100 Zy ehrgeizigeren Ansétzen fiir eine Harmonisierung von Patent- und Sortenschutz siehe Metzger/Zech (Fn. 20),
29-34, und eingehend (zu einem ,Holistic System*) Kock (Fn. 18), 305-360.

101 Neben Patentplattformen wird auch von Patentpools und Patent Clearing Houses (etwa: Patentvermittlungsstel-
len) gesprochen. Die Verwendung aller dieser Bezeichnungen erscheint nicht immer einheitlich. Siehe hierzu Kock
(Fn. 18), 217-226.
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privatautonom vereinbarte und gestaltete Arrangements zwischen Patentinhabern und Nicht-
patentinhabern, welche den Zugang zu patentierten Erfindungen zu fairen Lizenzbedingungen
garantieren sollen. Auf globaler Ebene besteht hierzu bereits die International Licensing Plat-
form Vegetable (ILP),'%? auf regionaler, europaischer Ebene die Agricultural Crop Licensing
Platform (ACLP)'%3,1%4 Allerdings ist gerade fiir den Fall, dass eine Sorte mehrere patentierte
Merkmale auspragt, nicht gewahrleistet, dass alle Patentinhaber an der Plattform beteiligt sind.
Beispielsweise besteht fiir akademische Einrichtungen wenig Anreiz, sich an solchen Plattfor-
men zu beteiligen, da sie selbst mangels kommerzieller Sortenentwicklung und -vermarktung
in der Regel nicht den Zugang zu fremden Patenten suchen (missen).'® AuRerdem gewahr-
leisten die bislang vorgesehenen Mechanismen der Plattformen offenbar noch nicht, dass ge-
rade fur den Fall mehrerer patentierter Merkmale faire, nicht prohibitive Lizenzbedingungen
zustande kommen. % SchliefRlich kann nicht ausgeschlossen werden, dass Patentplattformen

mit dem Wettbewerbsrecht in Konflikt geraten kénnen. %

Mit Rucksicht auf die hier summarisch dargelegten rechtlichen und tatsachlichen Unsicherhei-
ten ist die Kommission hinsichtlich ihrer Selbstverpflichtung, bis 2026 einen Prif- und Bewer-
tungsbericht zu diesen und anderen IP-rechtlichen Fragen vorzulegen,'® beim Wort zu neh-
men. Prozedural lielRe sich das dadurch zusatzlich absichern, dass das Europaische Parla-
ment oder der Rat — z.B. zeitgleich mit der Verabschiedung der NGT-Verordnung — die Kom-
mission explizit zu einem solchen Prif- und Bewertungsbericht sowie auf dessen Grundlage
zur Unterbreitung eines Gesetzgebungsvorschlags auffordern (Art. 225 Satz 1, Art. 241 Satz 1
AEUV). Die Kommission steht dann unter Rechtfertigungsdruck insoweit, als sie eine Begrin-
dung liefern misste, wenn sie einen Gesetzgebungsvorschlag nicht vorzulegen beabsichtigt
(Art. 225 Satz 2, Art. 241 Satz 2 AEUV).

V. Zusammenfassung

1. Der KOM-Entwurf weist in die richtige Richtung. Er fihrt dazu, dass mittels Mutagenese-
techniken erzeugte Pflanzen aus dem GVO-Rechtsrahmen ausgenommen werden unabhan-
gig davon, ob es sich um klassische Techniken der Zufallsmutagene oder moderne Techniken
der gezielten Mutagenese (NGT-1) handelt. Forschung und Innovation auf dem Gebiet der
Pflanzenzichtung dirften damit in der EU einen gewaltigen Schub und in jedem Fall weitge-

hend gleiche Wettbewerbsbedingungen gegenuber Konkurrenten in Drittlandern erhalten.

102 hitps://www.ilp-vegetable.org/.

103 hitps://aclp.eu/.

104 Zu beiden Kim et al. (Fn. 87), 31-32.

105 Siehe Kim et al. (Fn. 87), 32.

106 Kijm et al. (Fn. 87), 32.

07 vgl. Kim et al. (Fn. 87), 31-32. Hierzu allgemein auch Ann, Patentrecht, 8. Aufl., 2022, § 3 Rn. 50, § 42, Rn. 48.
198 Oben in und bei Fn. 85.
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2. Der KOM-Entwurf hat aber auch zumindest zwei bedenkliche Schwachstellen. Zum einen
Iasst er aus gezielter Mutagenese erzeugte (NGT-1-)Pflanzen, anders als aus Zufallsmuta-
genese erzeugte Pflanzen, unter das GVO-Verwendungsverbot fallen, wie es fir die Erzeu-
gung Okologischer Produkte gilt. Fir diese Differenzierung gibt es keine wissenschaftliche Be-
grindung. Abgesehen davon wiirde gerade der Okolandbau in ganz besonderem Mafe z.B.
von NGT-1-erzeugten Resistenzen profitieren. Zum anderen fehlt eine Freiverkehrsklausel,
weshalb es am Ende zu Unklarheiten kommen kénnte, ob und inwieweit damit den Mitglied-
staaten noch eine Befugnis zukommt, mittels gezielter Mutagenese erzeugte (NGT-1-)Pflan-

zen zu regulieren.

3. Patente bilden nach wie vor elementare Innovationsanreize. Fiir Biotech-Start-Ups stellen
sie ferner die Assets dar, mit welchen sie um Wagniskapital werben oder ihren Wert bei Uber-
nahmen durch ein gréReres Unternehmen steigern kénnen. Allerdings kénnen pflanzenbezo-
gene Patente den Zugang zu Pflanzenzuchtmaterial erheblich erschweren, wenn nicht faktisch
ausschlief3en. Diese Problemstellung ist im Bereich von NGT-Zlchtungen in jedem Fall ernst
zu nehmen. Die Entwicklung auf dem Gebiet des IP-Schutzes muss daher hinsichtlich NGT-
Verfahren und NGT-Pflanzen sorgfaltig beobachtet werden mit dem Ziel, rechtzeitig und kon-
sequent gesetzgebend einzugreifen, um vor allem kleinen und mittleren Unternehmen die
rechtssichere Entwicklung und Vermarktung von NGT-Sorten zu erméglichen. Patentplattfor-
men koénnten hierzu bei entsprechender Ausgestaltung einen Beitrag leisten, ggf. allerdings
auch Ubergangsweise bis zu einer IP-rechtlichen Lésung des (Unions-)Gesetzgebers. Darlber
hinaus bestehen auch hinsichtlich solcher Plattformen einige rechtliche und tatsachliche Unsi-

cherheiten.

4. Mit Racksicht darauf, dass die Kommission bis 2026 einen Prif- und Bewertungsbericht
zur Rechts- und Sachlage auf dem Gebiet des IP-Schutzes fir Pflanzeninnovationen vorlegen
will, dass die Entwicklung von NGT-Sorten mehrere Jahre mehr beanspruchen wird,®® mit
einer Vermarktung von NGT-Sorten also eher nicht vor 2030 zu rechnen ist, "' sollten Uberle-
gungen zu einer Anderung des europaischen Patent- und Sortenschutzrechts zwar juristisch

und 6konomisch eingehend untersucht, aber gesetzgeberisch zuriickgestellt werden.'"" Aus

109 Bej Weizen wird beispielsweise davon ausgegangen, dass allein die unternehmensinterne Sortenpriifung schon
ca. funf Jahre beansprucht, die anschlielenden Feldversuche an mehreren Standorten fir die Sortenzulassung
weitere zwei Jahre (The Royal Society, Enabling genetic technologies for food security. Policy Briefing, 2023, 18).
110 S0 Kim et al. (Fn. 87), 32.

11 Bej alledem ist zu bedenken, dass der KOM-Entwurf einen Zeitraum von zwei Jahren zwischen Inkrafttreten und
Anwendbarkeit der vorgeschlagenen Verordnung vorsieht (Art. 34 Abs. 2 KOM-Entwurf). Begriindet wird das mit
dem Erfordernis, dass deren Anwendbarkeit des vorherigen Erlasses von Durchflihrungsrechtsakten bedarf (EG 48
KOM-Entwurf). Wiirde also die geplante Verordnung — hypothetisch — schon am 01.07.2024 in Kraft treten kdnnen,
ware ihre Anwendbarkeit gleichwohl bis zum 30.06.2026 aufgeschoben. D.h. die Deregulierung wirde erst zum
01.07.2026 greifen. Frihestens ab diesem Zeitpunkt kdnnten Freilandversuche mit NGT-1-Pflanzen ohne die sich
aus dem GVO-Recht ergebenden rechtlichen und tatsachlichen Restriktionen stattfinden. Wenn zu diesem Zeit-
punkt (Mitte 2026) der Bericht der Kommission (oben in und bei Fn. 85) vorlage, durfte sich aus diesem Bericht
eine gewisse Klarheit zur IP-Rechtslage sowie dazu ergeben, in welche Richtung ein IP-Regelungsvorschlag der
Kommission gehen kdnnte. Damit (und unter Berlicksichtigung des oben in Fn. 109 genannten Entwicklungszeit-
raums) konnte auch fir kleine und mittlere Ziichter eine wenigstens einigermalen belastbare Grundlage fir
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der Sicht von Forschung und Innovation ist die umgehende Deregulierung von NGT-Pflanzen

fookey e

Passau, 12. November 2023 Prof. Dr. Hans-Georg Dederer

eindeutig vorrangig.

Investitionsentscheidungen in die Entwicklung von NGT-1-Sorten wohl gegeben sein. Weitergehend wiinscht der
Wirtschafts- und Sozialausschuss, dass bis zum Ablauf des Zweijahreszeitraums gemafl Art. 34 Abs. 2 KOM-E
eine Regelung flir NGT-Patente geschaffen wird (European Economic and Social Committee, Opinion: Plants pro-
duced by new genomic techniques, EU-Dok. 14926/23, Rn. 3.9). Angesichts der erheblichen Komplexitat der Ma-
terie und der dabei in Betracht zu ziehenden Losungsansatze (zu einer vertieften Analyse moglicher Optionen Kock
[Fn. 18], 273-302) erscheint ein solches Vorhaben aber als hoch ambitioniert.



