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Zulassung

BASISINFORMATION NR. 12

Diese Basisinformation stellt die rechtlichen Bestiungen vor, die die Zulassung gen-
technisch veréanderter (gv) Pflanzen zur Freisetaumdg) Inverkehrbringung regeln. Im
Gegensatz zu sonstigen Lebens- und Futtermittebsemisolche aus gv Pflanzen erst ein
Zulassungsverfahren durchlaufen, bevor sie aufMarkt gebracht werden durfen. Die
einleitend eingefuhrten grundsatzlichen Zielsetemnglieser Regelungen bilden die
Grundlage fir das Zulassungsverfahren. Dieses d@roh ausfiihrlich dargestellt und die
Rolle der beteiligten Institutionen, insbesondexeealiropaischen Behdrde fur Lebensmit-
telsicherheit, beschrieben. AbschlieRend werdeerschiedliche Bewertungen und Kon-
fliktlinien verschiedener Akteure und Interessenpgen zum Zulassungsverfahren vor-
gestellt.

ZIELSETZUNG UND GRUNDLAGEN DER ZULASSUNGSREGELUNGEN

Wie in der Basisinformation Nr. 11 bereits eingetiilegen den rechtlichen Regelungen
Uber eine Zulassung von gv Pflanzen fur Anbau uedmérktung die Zielsetzungen
zugrunde, die Gesundheit der Verbraucher und deat&der Umwelt zu gewahrleisten.
AulRerdem dirfen sich die gv Produkte von vergleackb Produkten nicht so unterschei-
den, dass ihr normaler Verzehr zu ErndhrungsmargelMensch oder Tier fuhren wir-
de. Die Genehmigungsverfahren nach dem europaiscieedem deutschen Gentechnik-
recht sind komplexe Vorgange unter Beteiligungamatier und europaischer Behorden,
an deren Ende eine jeweils EU-weit geltende Matataung fir genau bezeichnete Zwe-
cke erteilt wird.

Die Zulassungsverfahren innerhalb der Europaisth@an (und damit auch in Deutsch-
land) werden mal3geblich durch zwei Regelungenresti die auch die Kompetenzen
der jeweils auf nationaler und auf EU-Ebene befieii Behdrden und Institutionen fest-
legen:

> Die so genannt&reisetzungsrichtlinie (Richtlinie 2001/18/EG zur Freisetzung und
Inverkehrbringung von gentechnisch verédnderten @sgaen (GVO)) (Europaische
Union 2001) regelt zum einen die Zulassung von exyantellen Freisetzungen von



gv Pflanzen zu Forschungs- und Entwicklungszweckeim anderen werden in lhr
die Bedingungen fir das so genannte Inverkehrbming® gv Saatgut und Pflanzen
festgelegt, also deren Verkauf, Verwendung im lartdehaftlichen Anbau und Im-

port. Die Vorgaben dieser Richtlinie sind zwingencdhationales Recht umzusetzen,
was in Deutschland mit dem deutschen GentechnikgéSenTG 2008) erfolgt ist.

> Die EU-Verordnung Uber gv Lebens- und Futtermittel 2003/1829/EG (Européi-
sche Union 2003) regelt das Inverkehrbringen vooebe- und Futtermitteln, die aus
gv Pflanzen bestehen oder aus diesen gewonnenmwekiieVerordnung hat sie un-
mittelbare Rechtskraft und muss nicht in nation&esht umgesetzt werden. In der
EU-Verordnung 2003/1829/EC sind die Anforderunged der Ablauf des Genehmi-
gungsverfahrens fir gv Lebens- und Futtermittebfdegt.

Zunachst wird im Folgenden kurz das Zulassungserfafir die experimentelle Frei-
setzung von gv Pflanzen eingefihrt, bevor im Ansshldas Zulassungsverfahren zur
Inverkehrbringung von gv Pflanzen und gv Lebengt Eaottermitteln mit seinen einzel-
nen Verfahrensschritte detailliert beschrieben wird

DAS ZULASSUNGSVERFAHREN FUR DIE EXPERIMENTELLE FREI
SETZUNG VON GV PFLANZEN

Das Zulassungsverfahren fir FreisetzungsversucBe Ezldversuche im Rahmen der
Forschung) mit gv Pflanzen ist ein rein innerstela¢ls Verfahren. Die Zulassung einer
Freisetzung zu Versuchszwecken erfolgt immer nurd&n EU-Mitgliedsstaat, in dem
der Antrag gestellt wurde. Kernvoraussetzung st &lmweltvertraglichkeitsprifung, die
gewabhrleisten soll, dass von diesen Pflanzen k8ef@hrdung der Umwelt und umge-
bender Okosysteme ausgeht. Dieser Nachweis istAmnagsteller in seinem Antrag zu
erbringen.

Auf Basis dieser Unterlagen nimmt die zustandigenale Behorde, in Deutschland das
Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittedsieit (BVL), unter Beteiligung
weiterer nationaler Institutionen eine eigenstamdi®icherheitsbewertung vor. Hierbei
sind in Deutschland das Bundesamt fir Naturscluatz,Robert-Koch-Institut, das Bun-
desamt fur Risikobewertung und Stellung nehmenddiiss Kihn Institut (Bundesinsti-
tut fur Kulturpflanzen) beteiligt. Die Ergebnisseensten den Mitgliedsstaaten und der
Kommission zur Stellungnahme vorgelegt. Die naterfehdrde prift ggf. eingegange-
ne Einwande und entscheidet dann eigenstandigdiberZulassung des Freisetzungs-
versuchs und gegebenenfalls zu erlassende Sictsawfiagen.

Vorgeschrieben ist in jedem Fall die Informierureg @ffentlichkeit, und im Rahmen des
Verfahrens kénnen von Gruppen und EinzelpersongiuSgnahmen abgegeben werden.
Falls mit bestimmten gv Pflanzen bereits gentugef@hEingen gesammelt wurden, kann



auch eine Antragstellung nach dem so genannteriefBrizierten Verfahren beantragt
werden. Aufbauend auf einer Erstzulassung konnembelreffenden gv Pflanzen dann an
mehreren Standorten und wahrend mehrerer Jahgedetzt werden. Dieser Verfah-
rensweg erfordert jedoch die Beteiligung der eusmbén Behorden, wie in den nachfol-
gend beschriebenen Zulassungsverfahren.

ZULASSUNGSVERFAHREN ZUR INVERKEHRBRINGUNG VON GV
PFLANZEN UND PRODUKTEN

Der Begriff des "Inverkehrbringens" von gv Pflanzester Produkten aus gv Pflanzen
bedeutet die Abgabe dieser an Dritte. Im Zulasstergghren wird unterscheiden, ob die
gv Pflanze als Lebens- und Futtermittel genutziderersoll (Verordnung 2003/1829/EG)
oder nicht (Richtlinie 2001/18/EG). Beim Inverketingen von gv Nicht-Lebensmittel-
Pflanzen erfolgen Antragstellung und Sicherheitslyéyng auf nationaler Ebene; nur
wenn Einwande der EU-Kommission oder anderer Mitifstaaten nicht ausgeraumt
werden konnen, wird das Zulassungsverfahren alEdi&Ebene verlagert (siehe auch die
folgende Darstellung). Das Zulassungsverfahren inwarkehrbringen von gv Pflanzen
und Saatgut l&uft nach den in der Freisetzungéneh001/18/EG niedergelegten Ver-
fahrensvorschriften ab (Europaische Union 2001)nikVein Trait (siehe Basisinformati-
onen Nr.2 und Nr.3) zugelassen wird, konnen dieeiehden gv Pflanzen in der gesam-
ten EU angebaut werden, falls die jewelilige Pflasoete in der EU zum Anbau freige-
geben wurde. Die Zulassung von gv Pflanzen ohnevé&fedlung als Lebens- oder Futter-
mittel spielt derzeit in Europa keine Rolle.

Falls ein Erzeuger aus den betreffenden gv Pflaheegestellte Lebens- und Futtermit-
teln in der EU vermarkten méchte, bendtigt er fiissd Produkte eine weitere Zulassung
nach der Verordnung fur gv Lebens- und Futterm{Eelropaische Union 2003). Fur den
Import von Lebens- und Futtermitteln aus gv Pflaniredie EU wird ebenfalls eine sol-

che Zulassung bendtigt. Ausnahmen bestehen, wenbetlieffenden Pflanzen bereits in
der EU zugelassen sind oder die Produkte lediglisindustrierohstoffe verarbeitet wer-

den, wie z.B. gv Baumwolle. Fur die Inverkehrbringwon gv Futter- und Lebensmit-

teln gibt es ein EU-weites, zentralisiertes Zulagsuerfahren. Dabei missen gv Pflan-
zen, die als Lebens- und Futtermittel verwendetderrkonnen, gleichzeitig fur beide

Verwendungen zugelassen werden.

Der gesamte Prozess dieses ZulassungsverfahremsnkaWesentlichen in drei Schritte
unterteilt werden: die Antragsstellung, die Sicle#i#bewertung und die Entscheidung,
die nachfolgend genauer dargestellt werden.



ANTRAGSTELLUNG

Den ersten Schritt bildet die Antragstellung. Beagit wird eine Zulassung zum Inver-

kehrbringen des entsprechenden Saatguts bzw. Piderdals, das eine notwendige

Grundvoraussetzung fir den Anbau ist, sowie dasrkehrbringen der aus gv Pflanze
hergestellten Produkte. Die Zulassung bezieht sighdas gesamte Gebiet der Européi-
schen Union. Dem Antrag missen Unterlagen bzw.ensshatftliche Studien tber die

Unbedenklichkeit der gv Pflanze im Bezug auf Umweltd Gesundheit sowie Uber die

Struktur des Genkonstrukts (siehe Basisinformadtlorl) beigefligt werden.

AulRerdem muss ein standardisiertes LaborverfahmenNachweis der gv Pflanze entwi-
ckelt worden sein. Fur die Zulassung von Lebensr &dttermitteln, die aus gv Pflanzen
hergestellten wurden, muss vom Antragsteller naglegen werden, dass diese Produkte
genau so sicher sind wie vergleichbare Produktelausnveranderten Ausgangspflanze.
Ebenfalls vorzulegen sind Vorschlage zur begleiendberwachung des Anbaus und der
Vermarktung der Produkte.

Eingereicht werden die Unterlagen bei der jewelisténdigen Behorde des Mitglieds-
staates, in Deutschland beim Bundesamt fur Verberschutz und Lebensmittelsicher-
heit (BVL). Die nationale Behorde gibt die Informationen sbéor die zustandige Euro-
paische Behorde fur Lebensmittelsicherheit (Eumpéaod Safety Authority - EFSA)

weiter. Von ihr werden die einzelnen EU-Mitgliedgsden und die EU-Kommission be-
nachrichtigt und erhalten Kopien der Antragsuntgta AuRerdem wird der Offentlich-

keit in Form einer Zusammenfassung des Antragsrmést. Die EFSA erarbeitet eine
Stellungnahme zur Sicherheitsbewertung, was imstéohAbschnitt erlautert wird.

SICHERHEITSBEWERTUNG

Die Sicherheitsbewertung wird von der EuropaisdBdendrde fir Lebensmittelsicherheit
(EFSA) durchgefuhrt. Die allgemeine Aufgabe der KRS es, die Institutionen der EU

mit wissenschaftlicher Hintergrundinformation unatsthlagen zu allen Gebieten zu
versorgen, die direkt oder indirekt mit SicherHedtgen bei Lebens- und Futtermitteln
zusammenhangen (Europaische Union 2002). In diggesammenhang ist sie auch fur
die Bewertung eventueller Risiken zustéandig, diechlden EU-weiten Anbau von und
den Binnenhandel mit gv Organismen im Hinblick digf Gesundheit von Pflanzen, Tie-
ren und Menschen und auf die Umwelt auftreten l&mriBisher hat die EFSA diese Be-
urteilung in 30 Fallen vorgenommen, aktuell befimdech 35 Zulassungsverfahren fiir gv
Pflanzen in verschiedenen Stadien der Sicherheitstieng (siehe Link zur EFSA-

Homepage).

Konkret untersucht die EFSA innerhalb der Zulassuedahren fur gv Pflanzen sowie
gv Lebens- und Futtermittel mégliche Risiken anhdeddurch die Antragssteller vorge-
legten Sicherheitsbewertungen. Dazu priift sie Zstadie Vollstandigkeit der einge-



reichten Unterlagen, und fordert gegebenenfallsiiErgngen vom Antragsteller. An-
schlieRend wird ein Referenzlabor der EU beauftrdigt vom Antragsteller vorgeschla-
genen Methoden zum Nachweis und zur Identifizierdes) jeweiligen GVO auf Zweck-
mafiigkeit und Umsetzbarkeit zu prifen. Die Stelhatgne der EFSA beruht im Wesent-
lichen auf einem wissenschatftlichen Gutachten degesannten GMO Panels, eines fir
Fragen der Gentechnik zustandigen Expertengremiums.

Innerhalb von 6 Monaten nach Antragstellung nimmatEFSA zu dem Antrag Stellung.

In dieser Stellungnahme werden die Ergebnisse mdguri®y der vom Antragsteller einge-

reichten wissenschatftlichen Sicherheitsbewertusgmmen mit dem vom Referenzlabor
gepruftes Nachweisverfahren dargestellt. Es konmoender EFSA auch Auflagen emp-
fohlen werden, die mit einer Zulassung verbunden sellten, beispielsweise ein Plan
zur Uberwachung mdglicher Umweltfolgen beim Anbar dv Pflanzen (Nachzulas-

sungs-Monitoring). Kern der Stellungnahme ist étimgpfehlung fir eine Zulassung oder
deren Verweigerung sowie eine fur diese Entschegjdalevante Beurteilung der Sicher-
heitsbewertung.

ENTSCHEIDUNG

Von der EFSA wird diese Stellungnahme an die EU-Kission und die Mitgliedstaaten

weitergeleitet. Die Inhalte werden mit Ausnahmeragtticher Informationen, die mogli-

cherweise wirtschaftliche Interessen des Antragssebetreffen, 6ffentlich gemacht. An-
schlieRend kénnen von einzelnen Mitgliedsstaatemmals Einwénde gegen die verof-
fentlichten Ergebnisse der Sicherheitsbewertunglbenh werden. Die Entscheidungsfin-
dung sollte urspriinglich nach dem gleichen Schemeabei der Durchfiihrung anderer
EU-Rechtsvorgange ablaufen, wobei vorausgesetaiayutass die politische Ebene in
den meisten Fallen den Vorschlagen der wissendéichaft Bewertungen folgt.

Innerhalb der n&chsten drei Monate erarbeitet dleKEmmission auf Basis der EFSA-

Stellungnahme einen Entscheidungsvorschlag. Digsdrdem zusténdigen ,Standigen
Ausschuss fur die Lebensmittelkette und Tiergeseititborgelegt, in dem Vertreter aller

Mitgliedslander eine Stellungnahme erarbeiten. Ussal dann mit der so genannten
~qualifizierten Mehrheit“ zu beschlielien missenmdem zurzeit giltigen Vertrag von

Nizza so viele Vertreter zustimmen, dass 72,3 % Idinder und 62 % der EU-

Gesamtbevdlkerung reprasentiert sind.

Weichen die Ausschussmitglieder in ihrer Stellutgne vom Vorschlag der EU-
Kommission ab, muss dies ausfuhrlich und wisserfichabasiert begriindet werden.

Dieses in den rechtlichen Vorgaben eigentlich alsrahme vorgesehene Vorgehen kam
in der Uberwiegenden Mehrzahl der bisherigen Zulagsantrdge zur Anwendung. In
diesem Fall, oder falls die Ausschussmitglieden sicht auf eine Stellungnahme einigen



konnten, muss die EU-Kommision ihren urspriinglickenschlag an den EU-Ministerrat
weiterleiten und aul3erdem das EU-Parlament daviemmtnis setzen.

Der EU-Ministerrat kann innerhalb der nachsten @@elrden Vorschlag der Kommission
mit qualifizierter Mehrheit entweder beschlieRerenithn ablehnen und zur Uberarbei-
tung an die EU-Kommission zuriickverweisen. Fallstrittigen Fallen keine qualifizierte

Mehrheit im EU-Ministerrat zu erzielen ist, liegiedetztendlich Entscheidung bei der
EU-Kommission, die in diesem Fall ihren Beschlussgblag eigenstandig in Kraft set-
zen kann. An diesem realen Verlauf des Verfahremd teilweise kritisiert, dass die

letztendliche Entscheidung de facto oftmals melttigchen als wissenschatftlichen Kri-
terien unterliegt.

Wenn das Verfahren abgeschlossen und die betreffgndPflanze fiir einen Zeitraum
von 10 Jahren fiur Anbau und Inverkehrbringung ingsamten EU zugelassen ist, dann
darfen die aus ihr gewonnenen Lebens- und Futtedmigrmarktet werden. Die am Ver-
fahren beteiligten Behorden werden Uber die edoifjilassung in Kenntnis gesetzt und
die jeweils zugelassenen Traits in ein 6ffentliadgangliches Register eingetragen.

Auch nach erfolgter Zulassung ist eine UberwachiegAnbaus von gv Kulturpflanzen
vorgesehen, das so genannte Nachzulassungs-Mogit@ieses hat laut 8§ 16 Gentech-
nikgesetz (GenTG 2008) zum Ziel, die nach der Srehtsbewertung fur die betreffende
gv Pflanze der Zulassung zugrunde liegende Annaturgestéatigen, dass mit dem Auf-
treten schadlicher Auswirkungen flr die Umwelt bzre menschliche Gesundheit nicht
zu rechnen ist (fallsspezifische Beobachtung).

BEWERTUNGEN DER ZULASSUNGSREGULIERUNG

Die Verfahren zur Genehmigung von Freisetzungen lawdrkehrbringen gentechnisch
veranderter Organismen sind nach Ansicht vielekamuplex und lediglich fir Experten
anndhernd zu durchschauen. Durch die Vielzahl dggeRngen komme es einerseits
wahrend des Verfahrens zu unnétigen Dopplungererargeits ergaben sich fur den An-
tragsteller oftmals mehrere Wege, die Zulassungreichen (SRU 2008). Die Kompe-
tenzverteilung zwischen den Mitgliedsstaaten und=tie Ebene ist aber dennoch nicht in
allen Féllen eindeutig geregelt oder zumindedtigtrBeispielsweise gibt es unterschied-
liche Auffassungen inwieweit die wissenschaftlidRisikoberwertung durch die EFSA
oder von den Mitgliedsstaaten selbst durchgefuletden sollte. Aus den genannten
Griunden gibt es einerseits Forderungen nach einifleéhtung und Starkung der mit-
gliedsstaatlichen Kompetenzen und andererseits@iaeh Harmonisierung und Starkung
des gemeinschaftsweiten, einheitlichen Zulassumfggwens.

Ein Kritikpunkt an der gegenwartigen Zulassungsigraxder EU ist, dass das Verfahren
politisiert ware und tber Zulassungen nicht alleiaeh wissenschaftlichen Kriterien ent-



schieden wirde. Das Zulassungsverfahren nimmt tofaenie den ursprtinglich vorge-
sehenen Verlauf, wonach die politischen Institigionlen wissenschaftlichen Bewertun-
gen folgen. Bislang ist fast nie eine qualifizieMehrheit in Lebensmittelausschuss und
Ministerrat zustande gekommen, wobei nationaletipolie Gesichtspunkte Einfluss neh-
men. Die Entscheidungen werden vielfach durch Régkin und die Beantragung neuer
zusatzlicher Sicherheitsbewertungen verzdgert.

Genau entgegengesetzt wird aber auch die NeutratithUnabhangigkeit von EFSA und
nationalen Zulassungsbehorden infrage. Der Vorwtrfier, dass enge Verflechtungen
mit Entwicklern und Industrie bestehe, so dass em@reingenommene Bewertung der
Risiken nicht gewahrleistet sei (Lorch und Then800

Schwierig bei der Sicherheitsbewertung ist zugétalie Festlegung einer Vergleichsba-
sis fur die Risikoabschatzung beim Anbau von gar2fén, sei es der dkologische Land-
bau, eine nachhaltige Landwirtschaft oder die katigeelle Landbewirtschaftung (Sau-
ter und Meyer 2000). Kritik gibt es auch an zu grdfewertungsspielrdumen und am
dem Vorsorgeprinzip zuwiderlaufendem, zu sorgloskengang mit Unsicherheit und
Nicht-Wissen vor allem im Bereich moglicher 6kokxdier Risiken (siehe auch Basisin-
formation Nr. 20 und 21). Damit beispielsweise Nashzulassungs-Monitoring die ge-
setzlich geforderte Funktion eines Frihwarnsysterfislen kbnne, misse nach Ansicht
von Umweltschitzern zunachst ein Konzept des okstbgn Schadens erarbeitet wer-
den, das sich auf alle nattrlichen zu schitzendsarijiter anwenden lasst. Auch eine
Verscharfung der Konsequenzen bei Auftreten unvgdsehener Schaden und die Mog-
lichkeit zum schnellen Widerruf der Zulassung werdefordert (SRU 2008).

LINKS ZU VERTIEFENDEN INFORMATIONEN

Transgen - Transparenznetzwerk Gentechnik: Ubérlilier die europaischen Regelungen zur
Zulassung gentechnisch veranderter Pflanzen mipateranimiertem Einblick in den Ver-
lauf eines Zulassungsverfahrens fur eine gv Pfldrge//www.transgen.de/zulassung

BfN - Bundesamt fur Naturschutz: Experimentelleisegzung und Inverkehrbringung. Detalillier-
ter Einblick in die Komplexitdt der einzelnen biratischen Verfahrensschritte.
http://www.bfn.de/0301_freisetz.html

EFSA — European Food Safety Authority / Europais&edorde fir Lebensmittelsicherheit:
Themenseite zu Gentechnisch Veranderten Organismen.
http://www.efsa.europa.eu/EFSA/KeyTopics/efsa_eddl78620753824 GMO.htm
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