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A. Einleitung

Der gesamte Bereich der Biotechnologie gewinnt zunehmend an Bedeutung fiir
Wissenschaft und Industrie und zihlt bereits heute weltweit zu einer der Zukunfts-
technologien der kommenden Jahrzehnte. Die fortschreitende Internationalisierung
der Unternehmenstitigkeit und das damit verbundene Bestreben, Wettbewerbsvortei-
le auch grenziiberschreitend zu erlangen, stellen die nationalen Wirtschaftssysteme vor
neue Herausforderungen. Insbesondere die jeweiligen rechtlichen Rahmenbedingun-
gen stellen in diesem Zusammenhang einen entscheidenden Wettbewerbstaktor bei
der Standortsicherung dar. Viele Regelungsmaterien sind inzwischen jedoch so weit-
gehend internationalisiert, dass die nationalen Gestaltungsspielriume aufgrund volker-
rechtlicher Verpflichtungen eingeschrinkt sind. Insofern kommt dem Recht der
WTO auf einer internationalen Stufe eine weitreichende Bedeutung bei der Steue-
rung der Weltwirtschaft und der Gewihrleistung weltweiter Handelsfreiheit zu.

Im Zuge dieser Entwicklungen wichst jedoch auch die Besorgnis, dass Belange
des Gesundheitsschutzes nicht geniigend Beriicksichtigung finden. Die Welthandels-
ordnung steht dabei in einem grundsitzlichen Spannungsverhiltnis zu nationaler Ge-
sundheitspolitik. Wihrend im internationalen Freihandelsregime zum Zwecke der
Einschrinkung des Protektionismus Mirkte moglichst dereguliert werden sollen, ver-
suchen Regierungen aus gesundheitspolitischen Erwigungen gerade regulierend ein-
zugreifen. Der zwischen der Europidischen Gemeinschaft und den USA ausgetragene
Handelsstreit iiber die Legitimitit des Importverbots fiir hormonbehandeltes Rind-
fleisch machte deutlich, dass die welthandelsrechtlichen Vorgaben in Bezug auf ge-
sundheitsschiitzende Mafinahmen offenbar unterschitzt wurden.' Die Entscheidung
des Appellate Body im Hormon-Streit” hat die rechtlichen Voraussetzungen fiir die
Zulissigkeit nationaler Gesundheitsschutzmafinahmen wesentlich klarer werden las-
sen. Jedoch wird sich das Interesse sehr bald auf ein anderes Problemfeld richten: die
Verwendung von gentechnisch verinderten Organismen. Bereits heute ist in diesem
Bereich ein weiterer transatlantischer Konflikt im institutionellen Rahmen der WTO
absehbar. Im globalen Kontext trifft die Verkehrsfihigkeit gentechnisch verinderter
Produkte auf vergleichbare Schwierigkeiten wie im Hormon-Streit. Dabei werden sich

* Der Verfasser ist Student der Rechtswissenschaften und des wirtschaftsrechtlichen Erginzungs-

studienganges an der Martin-Luther-Universitit Halle-Wittenberg.

' Zuden Anfingen dieses Streits umfassend Meng, Mich. J. Int’l L. 11 (1990), 819 ff.; ders. RIW
1989, 544 ff.

WTO, European Communities — Measures Concerning Meat and Meat Products (Hormones), Re-
port of the Panel vom 18. August 1997, WT/DS26/R/USA und WT/DS48/R/CAN, ausfiihr-
lich dazu HilflEggers, EuZW 1997, 559 ft.; WTO, European Communities — Measures Concerning
Meat and Meat Products (Hormones), Report of the Appellate Body vom 16. Januar 1998,
WT/DS26/AB/R/, WT/DS48/AB/R, erhiltich im Internet unter <http://www. wto.org> (be-
sucht am 18. August 2002); auszugsweise abgedruckt in: EuZW 1998, 157; zu dieser Entschei-
dung statt vieler Quickl Bliithner, JIEL 2 (1999), 603 ff.; Rountree, GA. J. Inc'l & Comp. L. 27
(1999), 607 ff.; Eggers, EuZW 1998, 147 ff.; Godt, EWS 1998, 202 ff; Perez, EFAR 3 (1998),
563 ff.



insbesondere die Europiische Gemeinschaft und die USA als Hauptkontrahenten
gegeniiberstehen.’

Der Beitrag untersucht die gegenwirtige Kontroverse iiber gentechnisch verinder-
te Organismen und die daraus resultierenden Auswirkungen auf den globalen Handel
mit biotechnologischen Erzeugnissen. Ein erster Blick gilt den Risiken und Chancen
moderner Biotechnologie. Im weiteren Verlauf werden ausgehend von kulturellen
Besonderheiten und der differenzierten Wahrnehmung und Einschitzung der Prob-
lematik durch die Verbraucher die regulatorischen Rahmenbedingungen im Hinblick
auf den Umgang mit gentechnisch verinderten Organismen in den USA und Europa
vergleichend gegeniiber gestellt und wesentliche Unterschiede im normativen Gefiige
herausgearbeitet. Im Anschluss daran werden die insoweit strengeren gesetzlichen An-
forderungen der EG im Hinblick auf Genehmigungserfordernisse und Kennzeich-
nungsanforderungen fiir neuartige, insbesondere aber gentechnisch verinderte Le-
bensmittel unter Beriicksichtigung der durch den Appellate Body im Rahmen des
Hormon-Streits gewonnen Erkenntnisse und Auslegungsgrundsitze auf ihre Verein-
barkeit mit dem Welthandelsrecht iiberpriift. Abschlieend wird die Bedeutung und
der Einfluss des kiirzlich verabschiedeten Protokolls iiber die biologische Sicherheit
auf den internationalen Handel mit GMO-Produkten skizziert.

B. Gentechnisch verinderte Organismen (GMOs) im internationalen Umfeld
I. Risiken und Chancen moderner Biotechnologie

Der Einsatz biotechnologischer, vor allem aber gentechnischer Verfahren erfihrt
insbesondere im Bereich der Lebensmittelherstellung nachhaltige Aufmerksamkeit.
Biotechnische Lebensmittel bezeichnen im weitesten Sinne solche Lebensmittel, die
biotechnisch verinderte Organismen enthalten, aus solchen bestehen oder bei deren
Herstellung biotechnisch verinderte Organismen verwendet wurden.' Die Gentech-
nologie als ein Teilbereich der Biotechnologie erfasst Methoden zur Charakterisierung
und Isolierung genetischen Materials, dessen Neukombination sowie die Vermehrung
und Wiedereinfiihrung des gewonnenen Erbmaterials in eine neue biologische Umge-
bung.’ Im Gegensatz zu herkémmlichen Ziichtungsmethoden, die lediglich unspezifi-
sche Verinderungen im Erbgut der Organismen auslsen, erméglichen gentechnische
Verfahren auch artiibergreifend die gezielte Verinderung ausgewihlter genetischer
Eigenschaften.(’ Vorrangiges Ziel war stets die qualitative und quantitative Verbesse-
rung der in der Lebensmittelproduktion eingesetzten Rohstoffe.” Mogliche Vorteile

> Scheldon, ERAE 29 (Nr. 1, 2002), 155 (165 ff.); Burchardi, ZLR 2001, 83 (102); Bucking-
ham/Phillips, ]WT 35 (Nr. 1, 2001), 1 (2); Krenzler/MacGregor, EFAR 5 (2000), 287; Kuil-
wijk/Pouncey, Incl T.L.R. 1999, 89 (92); Streinz, ZUR 1999, 16 (17).

“ Schmidt am Busch, ZLR 2001, 479; Lange, NuR 1999, 247.

> Bickel, VerwArch. 87 (1996), 169 (170); Dederer, Gentechnikrecht im Wettbewerb der Systeme,
11 ff.

¢ Murphy, Harv. Int'l L.J. 42 (2001), 47 (50); Franken, Minn. Intell. Prop. Rev. 1 (2000), 101
(103 £.); Schauzu, ZUR 1999, 3; Dederer, Gentechnikrecht im Wettbewerb der Systeme, 16.

7 Schauzu, ZUR 1999, 3; Franken, Minn. Intell. Prop. Rev. 1 (2000), 101 (105 f.).



fiir den Endverbraucher sind vor allem in der qualitativen Aufwertung von Lebens-
mitteln und in niedrigeren Preisen infolge kostengiinstigerer Produktion zu erwarten.

Die internationale Diskussion iiber die Verwendung gentechnisch verinderter
Organismen in der Lebensmittelherstellung ist zunichst differenziert zu betrachten. In
industrialisierten Lindern richtet sich angesichts einer agrarischen Uberproduktion
die Aufmerksamkeit fast ausschliefflich auf Fragen der Nahrungsmittelsicherheit, also
der Qualitit und gesundheitlichen Unbedenklichkeit von Nahrungsmitteln. In vielen
Teilen der Welt hingegen stellt bereits die Versorgung mit Grundnahrungsmitteln ein
bislang ungeléstes Problem dar. In diesem Zusammenhang griinden sich insbesondere
aus der Sicht der Entwicklungslinder weitreichende Hoffnungen auf die Moglichkei-
ten neuer Herstellungsverfahren, um die Zukunftsfihigkeit der Ernidhrungssicherung
einer stetig wachsenden Weltbevilkerung zu gewihrleisten.’

Nicht zuletzt wird die globale Diskussion iiber Einsatzméglichkeiten der Gen-
technik auch von wirtschaftlichen Interessen bestimmt, insbesondere vor dem Hinter-
grund bereits getitigter Forschungsinvestitionen und der stindig zunehmenden Be-
deutung eines wachsenden Marktes.’

Obwohl unzihlige GMO-Produkte bereits seit lingerer Zeit Marktreife erlangt
haben, konnten sich GMO-Lebensmittel auf den globalen Mirkten bislang nur ver-
einzelt durchsetzen. Zuriickzufiihren ist dies vor allem auf erhebliche Akzeptanzprob-
leme, denen GMO-Lebensmittel im internationalen Umfeld begegnen.” Zusitzlich
polarisierend wirkt die 6ffentliche Auseinandersetzung iiber mégliche Risiken gen-
technisch verinderter Lebensmittel. Mit der Verwendung von GMOs in der Lebens-
mittelherstellung ist zugleich die Annahme verbunden, dass weitgehend unbekannte
Risikopotentiale entstanden sind. Gerade aus Langzeitstudien hervorgehende Erfah-
rungswerte iiber Beeintrichtigungen der menschlichen Gesundheit durch den Verzehr
von GMO-Lebensmitteln liegen bislang kaum vor."" Relevant erscheinen Risiken ins-
besondere fiir gesundheitlich gefihrdete Gruppen wie Allergiker, da ein allergenes
Gefihrdungspotential nicht mit letzter Sicherheit ausgeschlossen werden kann.”” Dar-
tiber hinaus sind die moglichen Auswirkungen des Einsatzes gentechnisch verinderter
Organismen auf die Artenvielfalt und Okosysteme mit erheblichen Unsicherheiten

behaftet.”

*  Burchardi, ZLR 2001, 83 (84); Murphy, Harv. Int’l L.]. 42 (2001), 47; Buechle, Ind. J. Global
Legal Stud. 9 (2001), 283 (317); Runge/Jackson, JWT 34 (Nr. 1, 2000), 111 (120); Mieth, ZLR
1999, 267 (268).

* RungelJackson, JWT 34 (Nr. 1, 2000), 111 (113); Buck, ZUR 2000, 319 (320).

" Burchardi, ZLR 2001, 83 (84); Krenzler/MacGregor, EFAR 5 (2000), 287; Fredland, Vand. ].
Transnat’l L. 33 (2000), 184 (186); Berg, ZLR 1998, 375 (387); Bickel, VerwArch. 87 (1996),
169 (189).

"' Schmidt am Busch, ZLR 2001, 479; MacMillan/Blakeney, Int’l T.L.R. 2000, 161 (164); Quintil-
lan, JWT 33 (Nr. 6, 1999), 147 (179); Lange, NuR 1999, 247; Feldmann, ZLR 1997, 493
(514).

" Buechle, Ind. J. Global Legal Stud. 9 (2001), 283 (292 f.); Murphy, Harv. Inc’l L.]. 42 (2001),
47 (57); Franken, Minn. Intell. Prop. Rev. 1 (2000), 101 (106 f.); Lange, NuR 1999, 247; Dede-
rer, EWS 1999, 247 (248); Feldmann, ZLR 1997, 493 (514).

" Buechle, Ind. J. Global Legal Stud. 9 (2001), 283 (291); Murphy, Harv. Incl L.J. 42 (2001), 47
(95); Zedalis, ]WT 35 (Nr. 2, 2001), 301 (303); Sheyli, ZasRV 60 (2000), 771 (773); Franken,
Minn. Intell. Prop. Rev. 1 (2000), 101 (107 f.); Fredland, Vand. J. Transnat’l L. 33 (2000), 184
(186); Herdegen, in: Breuer (Hrsg.), Regelungsmafistab und Steuerungskraft des Umweltrechts,
Das Recht der Wasser- und Entsorgungswirtschaft, 61 (67).



Gerade der spezifische Mangel an wissenschaftlichem Erkenntnisstand iiber Ursa-
chenzusammenhinge und zukiinftige Folgen kennzeichnet die Gentechnik als ein
Rechtsgebiet, anhand dessen die Dogmatik zu Risikoentscheidungen14 weiterentwi-
ckelt wird. Kernproblem der rechtlichen Bewiltigung des naturwissenschaftlichen
Wissensdefizits ist die Frage nach der Moglichkeit eines Risikomanagements. Es be-
darf politischer Handlungsperspektiven fiir einen konstruktiven Umgang mit Risiko-
potentialen, die technologische Innovationen mit sich bringen und erst durch wissen-
schaftlichen Erkenntnisfortschritt aufgezeigt werden kénnen, um eine Entscheidung
zur Bewertung und zum Umgang mit Gesundheitsrisiken zu treffen. Im Zentrum der
Herausforderungen steht die hoheitliche Verpflichtung zum Schutz des Lebens und
der Gesundheit der Verbraucher, die aus einzelnen Grundrechten in ihrer objektiv-
rechtlichen Dimension abgeleitet wird. Mit dem Anspruch einer staatlichen Schutz-
pflicht ist aber auch die grundsitzliche Einsicht verbunden, dass eine totale Sicherheit
praktisch nicht zu verwirklichen ist. Vielmehr sind die infolge technologischer Innova-
tion entstehenden Risiken zu begrenzen, so dass ein unter strengen Wahrscheinlich-
keitskriterien zu vernachlissigendes Restrisiko in Kauf genommen werden muss.
Hervorzuheben ist in diesem Kontext, dass etwaige Risiken der Gentechnik strikt zu
trennen sind von méglichen Risiken der Verwendung gentechnisch verinderter Or-
ganismen. Denn nach dem heutigen Stand der Wissenschaft ist dem gentechnischen
Verfahren als solchem kein spezifisch neuartiges Gesundheitsrisiko inhirent. Das zu-
mindest anfinglich bestehende hohe Maf§ an wissenschaftlicher Ungewissheit hat sich
im Laufe der Jahre, da der Nachweis eines gentechnikspezifischen Gefihrdungspoten-
tials bislang nicht gelungen ist, darauthin reduzieren lassen, dass ein derartiges Poten-
tial verniinftigerweise auszuschlieflen ist. Vielmehr hat sich der gegenwirtig nicht wei-
ter aufklirbare Mangel an Erfahrungswissen auf ein insoweit hinnehmbares technik-
spezifisches Restrisiko verkiirzt." Risiken fiir die menschliche Gesundheit bestehen
danach nicht bereits wegen der Anwendung eines gentechnischen Verfahrens, sondern
erst infolge der konkret in Lebensmitteln verwendeten gentechnisch verinderten Or-
ganismen.” Aus dem Vorgenannten ergibt sich zugleich, dass eine Entscheidung ge-
gen die Nutzung gentechnischer Verfahren nicht grundsitzlich zu mehr Sicherheit
filhren wiirde, da insofern auch mégliche Chancen eines verbesserten Gesundheits-
schutzes nicht wahrgenommen werden kénnten."

Grundlegend hierzu: Di Fabio, Risikoentscheidungen im Rechtsstaat, 113 ff.

® Mieth, ZLR 1999, 267 (272); Bickel, VerwArch. 87 (1996), 169 (187); Herdegen, in: Breuer
(Hrsg.), Regelungsmaf3stab und Steuerungskraft des Umweltrechts, Das Recht der Wasser- und
Entsorgungswirtschaft, 61 (64); Dederer, Gentechnikrecht im Wettbewerb der Systeme, 81 f.
Herdegen, in: Breuer (Hrsg.), Regelungsmafistab und Steuerungskraft des Umweltrechts, Das
Recht der Wasser- und Entsorgungswirtschaft, 61 (65); Dederer, Gentechnikrecht im Wettbe-
werb der Systeme, 89.

Herdegen, in: Breuer (Hrsg.), Regelungsmafistab und Steuerungskraft des Umweltrechts, Das
Recht der Wasser- und Entsorgungswirtschaft, 61 (65); Dederer, Gentechnikrecht im Wettbe-
werb der Systeme, 89; ders. EWS 1999, 247 (248); Spranger, ZLR 2000, 111 (114).

* Berg, ZLR 1998, 375 (388).



II. Gesellschaftlicher Umgang mit gentechnisch verinderten Lebensmitteln

Unterschiede im gesellschaftlichen Umgang mit GMO-Lebensmitteln fithren auf
den Umstand zuriick, dass die Nahrungsaufnahme nicht allein tigliches Bediirfnis
und Notwendigkeit darstellt, sondern dariiber hinaus auch eng mit kultureller Identi-
tit verkniipft ist. Wihrend gentechnisch verinderte Nahrungsmittel seit mehr als ei-
nem Jahrzehnt in den USA durch die Offentlichkeit weitgehend akzeptiert wurden,
ist es den Herstellern von GMO-Lebensmitteln nicht gelungen, ihre Produkte auf
dem europiischen Markt zu etablieren.” Zugleich ist die allgemeine Haltung der ame-
rikanischen Offentlichkeit zu neuen Technologien weitaus optimistischer als in Euro-
pa. So werden die positiven Aspekte neuer Herstellungsverfahren weit mehr betont als
die moglichen Gefahren.”

Diesem vorherrschenden Optimismus hinsichtlich neuer Technologien steht eine
eher vorsichtige Haltung in Europa gegeniiber. Nicht zuletzt aufgrund zahlreicher
Lebensmittelskandale sowie méglicher schidlicher Auswirkungen auf Gesundheit und
Umwelt sind die europidischen Verbraucher weitergehend sensibilisiert, so dass sich
trotz zunchmender Aufklirung grofle Teile der Bevolkerung nicht ausreichend iiber
Fragen der modernen Biotechnologie informiert fithlen. Zudem wird staatlichen Be-
hérden seitens der US-Bevélkerung ein weitaus grofleres Vertrauen entgegengebrache,
so dass es moglich war, die Regulierung der Biotechnologie unter Mitwirkung wissen-
schaftlicher Experten ohne eine ausgedehnte 6ffentliche Diskussion auszugestalten.
Dagegen ist das Vertrauen in politische Kontrollmechanismen im Europiischen
Rechtskreis vergleichsweise gering, so dass der Einfluss nichtstaatlicher Interessen-
gruppen bedeutend stirker ist als in den USA.” Die in den USA und Europa gegebe-
nen unterschiedlichen Voraussetzungen fiihrten zu einer starken Beeinflussung der
rechtlichen Rahmenbedingungen im Hinblick auf den Umgang mit GMO-
Lebensmitteln. Aufgrund der daraus resultierenden ungleichen Anforderungen insbe-
sondere im Hinblick auf Genehmigungserfordernisse fiir das Inverkehrbringen sowie
etwaiger Kennzeichnungspflichten kann es zu Beeintrichtigungen des Welthandels
mit GMO-Produkten kommen.

III. Gesetzliche Rahmenbedingungen in den USA

Obwohl seit 1990 bereits mehr als 50 gentechnisch verinderte Nutzpflanzenarten
und eine weitaus groflere Zahl von Lebensmitteln, die Zutaten aus diesen Pflanzen
enthalten, erfolgreich auf dem US-Marke eingefiihrt worden sind, existieren bislang
keine spezifischen Rechtsvorschriften, die sich mit der Zulassung oder Kennzeichnung
von GMO-Lebensmitteln befassen.”

v Krenzler/MacGregor, EFAR 5 (2000), 287; Fredland, Vand. ]. Transnat’l L. 33 (2000), 184
(185); Quintillan, ]WT 33 (Nr. 6, 1999), 147 (179).
" Krenzler/lMacGregor, EFAR 5 (2000), 287 (306).

& Krenzler/MacGregor, EFAR 5 (2000), 287 (305); Fredland, Vand. ]J. Transnat’l L. 33 (2000),
184 (1806); Kuilwijk/Pouncey, Int’l T.L.R. 1999, 89.

2 Krenzler/MacGregor, EFAR 5 (2000), 287 (297).
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In den USA ist die Food and Drug Administration (FDA) fiir die Kontrolle und
Sicherheit von Nahrungs- und Futtermitteln zustindig.” Im Jahr 1992 wurde von der
FDA ein ,Statement of Policy“ herausgegeben, welches die Anwendung des Federal
Food, Drug and Cosmetic Act (FFDCA) auf gentechnisch verinderte Lebensmittel
konkretisiert.” Obwohl die Uberwachung der Nahrungsmittelsicherheit in den Zu-
stindigkeitsbereich der FDA fillt, existiert keine generelle Zulassungspflicht fiir
GMO-Lebensmittel. Vielmehr obliegt es den inverkehrbringenden Herstellern im
Rahmen einer Selbstkontrolle dafiir Sorge zu tragen, dass keine Gesundheitsgefihr-
dungen von ihrem Produke alusgehen.25 Die FDA nimmt lediglich im Wege freiwilli-
ger Konsultationen zur Kenntnis, dass ein Hersteller die fiir die gesundheitliche Un-
bedenklichkeit eines Produkts wesentlichen Aspekte iiberpriift hat und bestitigt dies.
Aufgrund der danach empfohlenen behérdlichen Konsultationen iibersenden die
Firmen der FDA vor einer Markteinfithrung eine Sicherheits- und Nihrwertbeurtei-
lung. In dieser sind Informationen und Daten zusammengefasst, die nachweisen, dass
ihre GMO-Produkte ebenso sicher sind wie konventionelle Nahrungsmittel. Eine
Genehmigungspflicht fir GMO-Lebensmittel besteht nur dann, wenn sich diese von
herkémmlichen Lebensmitteln wesentlich unterscheiden, wobei allein die Eigenschaf-
ten und die wissenschaftlich bekannten Risiken des individuellen Produkts maflgeb-
lich sind. Ein wesentlicher Unterschied wird nach Ansicht der FDA jedoch nicht be-
reits durch die Anwendung eines gentechnischen Herstellungsverfahrens begriindet,
so dass neuartige Lebensmittel grundsitzlich in gleicher Weise zu behandeln sind, wie
herkémmlich produzierte.26 Damit wird auch eine gentechnikspezifische Kennzeich-
nung von Lebensmitteln als nicht notwendig erachtet.”

IV. Gesetzliche Rahmenbedingungen in der Europiischen Gemeinschaft

Auf europiischer Ebene dagegen ist der konzeptionelle Ansatz prozessorientiert
ausgestaltet. GMO-Lebensmittel werden rechtlich als externer Nahrungsmittelbereich
eingestuft, da das herkdmmliche Herstellungsverfahren durch den gentechnischen
Eingriff modifiziert wurde. Spezifische Vorgaben fiir das Inverkehrbringen gentech-
nisch verinderter Lebensmittel enthalten auf Gemeinschaftsebene die Novel Food-

» WWeitere amerikanische Bundesbehérden, die sich mit der Umsetzung der regulatorischen Rah-

menbedingungen im Bereich der Biotechnologie befassen, sind der beim U.S. Department of
Agriculture ressortierende Animal and Plant Health Inspection Service (APHIS), dessen Ver-
antwortungsbereich die Uberwachung der Tier- und Pflanzengesundheit abdeckt, sowie die
Umweltschutzbehérde EPA (Environmental Protection Agency), die fiir spezifisch mit pflanzen-
eigenen Pestiziden zusammenhingende Fragen der Lebensmittelsicherheit zustindig ist.

24 Murphy, Harv. Int’l L.J. 42 (2001), 47 (58, Fn. 45); Franken, Minn. Intell. Prop. Rev. 1 (2000),
101 (109 f.); Krenzler/MacGregor, EFAR 5 (2000), 287 (300).

® Sheldon, ERAE 29 (Nr. 1, 2002), 155 (157); Krenzler/MacGregor, EFAR 5 (2000), 287 (299).

* Murphy, Harv. Int'l L.]. 42 (2001), 47 (117 f.); Buechle, Ind. ]. Global Legal Stud. 9 (2001),
283 (309); Franken, Minn. Intell. Prop. Rev. 1 (2000), 101 (110); Krenzler/MacGregor, EFAR 5
(2000), 287 (298); Buckingham/Phillips, ]WT 35 (Nr. 1, 2001), 1 (11); Runge/Jackson, ]W'T 34
(Nr. 1, 2000), 111 (117); Dederer, EWS 1999, 247 (255).

" Sheldon, ERAE 29 (Nr. 1, 2002), 155 (157); Krenzler/MacGregor, EFAR 5 (2000), 287 (301).
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Verordnung (NFVO)™ und die Freisetzungs-Richtlinie.” Vom Anwendungsbereich
der NFVO sind solche Produkte erfasst, die bisher noch nicht in nennenswertem
Umfang fiir den menschlichen Verzehr verwendet wurden und somit neuartig sind
(Art. 1 Abs. 2 NFVO). Dagegen gilt die Freisetzungs-Richtlinie nachrangig fiir nicht
neuartige Produkte, bei deren Herstellung GMOs verwendet wurden. Sowohl NFVO
als auch Freisetzungs-Richtlinie machen das Inverkehrbringen von GMO-
Lebensmitteln grundsitzlich von einer Zulassung abhingig bzw. verlangen zumindest
eine Notifizierung.

Das priventive Zulassungssystem der NFVO unterscheidet entsprechend der ge-
sundheitlichen Relevanz bzw. dem potentiellen Risiko des neuartigen Lebensmittels
zwischen einem bloflen Anmeldeverfahren und einem Genehmigungsverfahren. Vor-
aussetzung einer Marktzulassung fiir neuartige Produkete ist stets deren Unbedenklich-
keit im Hinblick auf die menschliche Gesundheit, die Sicherung einer angemessenen
Ernihrungstunktion sowie die Vermeidung von Irrefiihrungen des Konsumenten
(Art. 3 Abs. 1 NFVO). Um die Einhaltung dieser Anforderungen sicherzustellen, fin-
det grundsitzlich ein Zulassungsverfahren statt, in dem der Hersteller den Nachweis
fiir die Unbedenklichkeit des neuartigen Lebensmittels erbringen muss.” Das Verfah-
ren unterteilt sich in eine innerstaatliche Erstpriifung im Mitgliedstaat der beabsich-
tigten ersten Vermarktung und sofern erforderlich einer erginzenden Priifung auf
gemeinschaftlicher Ebene.” Auf Antrag des Inverkehrbringers wird das neuartige Pro-
duke auf der ersten Stufe durch die zustindige nationale Lebensmittelpriifstelle ge-
priift (Art. 6 Abs. 2 NFVO). Kommt diese Erstpriifung zu dem Ergebnis, dass ein
neuartiges Lebensmittel den erforderlichen Sicherheitskriterien entspricht und eine
erginzende Priifung nicht erforderlich ist und werden von der Kommission oder an-
deren Mitgliedstaaten keine Einwinde erhoben, wird eine férmliche Genehmigung
fir das Inverkehrbringen erteilt. Andernfalls entscheidet auf einer zweiten Priifungs-
stufe die Kommission im Einvernehmen mit dem Stindigen Lebensmittelausschuss
tiber die Genehmigung. Dagegen bediirfen neuartige Lebensmittel, die zwar aus
GMOs hergestellt wurden, solche aber nicht mehr enthalten und nach den verfiigba-
ren und allgemein anerkannten wissenschaftlichen Befunden oder aufgrund der Stel-
lungnahme der zustindigen nationalen Lebensmittelpriifstelle im Wesentlichen
gleichwertig sind, nur der Anmeldung bei der Kommission.™

Neben dem Zulassungsverfahren stehen insbesondere spezifische Kennzeich-
nungsanforderungen fiir neuartige, vor allem aber gentechnisch verinderte Lebensmit-
tel im Zentrum der NFVO. Stets zu kennzeichnen sind in Lebensmitteln vorhandene
Organismen, die durch Anwendung eines gentechnischen Verfahrens verindert wor-
den sind (Art. 8 Abs. 1 d NFVO). Sind gentechnisch verinderte Organismen, obwohl

diese bei der Herstellung verwendet worden sind, im bestehenden Lebensmittel nicht

o Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 1997
tiber neuartige Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, Abl. EG Nr. L 43/1 vom 14. Februar
1997.

Richtlinie 90/220/EWG iiber die absichtliche Freisetzung gentechnisch verinderter Organismen
in die Umwelt, Abl. EG Nr. L 117/15 vom 23. April 1990.

*Art. 3 Abs. 2 .V.m. Art. 4, 6, 7 NEVO.
' Ausfiihrlich dazu Lange, NuR 1999, 247 (248 ff.).
* Art. 5 NFVO.

29
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mehr vorhanden, so besteht eine Kennzeichnungspflicht nur dann, wenn das neuarti-
ge Lebensmittel gegeniiber einem herkémmlichen hinsichtich aller Merkmale und
Ernihrungseigenschaften nicht mehr gleichwertig ist (Art. 8 Abs. 1 a NFVO). Ein
neuartiges Lebensmittel gilt als nicht mehr gleichwertig in diesem Sinne, wenn durch
eine wissenschaftliche Beurteilung auf der Grundlage einer angemessenen Analyse der
vorhandenen Daten nachgewiesen werden kann, dass in den gepriiften Merkmalen
Unterschiede zu konventionellen Lebensmitteln bestehen.” In Bezug auf GMO-
Lebensmittel bedeutet dies, dass der analytisch nachweisbare Unterschied gerade auf
einem gentechnischen Eingriff beruhen muss. Schlieflich sind auch in Lebensmitteln
vorhandene neuartige Stoffe zu deklarieren, die die Gesundheit bestimmter Bevélke-
rungsgruppen beeinflussen kénnen oder gegen die ethische Vorbehalte bestehen (Art.
8 Abs. 1 b, ¢ NFVO). Die Verpflichtung zur Etikettierung erstreckt sich in diesen
Fillen auf die verinderten Merkmale und Eigenschaften sowie das Verfahren, mit
dem sie erzielt wurden.

C. Vereinbarkeit mit dem Welthandelsrecht

Damit weicht das US-amerikanische Regulierungskonzept beziiglich der rechtli-
chen Handhabung von GMO-Lebensmitteln grundlegend von dem europiischen
Konzept ab. Die gesetzliche Regulierung in den USA orientiert sich maflgeblich an
den gesundheitsrelevanten Eigenschaften des jeweiligen Produkts. Kennzeichnend
dafiir ist der Grundsatz, dass GMO-Lebensmittel als im Wesentlichen gleichartig zu
herkémmlichen Lebensmitteln anzusehen sind. Im Gegensatz dazu ist die Regulie-
rung von GMO-Produkten in Europa im Hinblick auf einen vorsorgenden Gesund-
heitsschutz verfahrensbezogen ausgestaltet. So sind umfassende Bewilligungs- und
Kennzeichnungspflichten vorgesehen, um auf diese Weise dem Informationsinteresse
der Verbraucher hinsichtlich der konkreten Herstellungsart des Lebensmittels Rech-
nung zu tragen.

Obwohl sich die einschligigen nationalen Regelungskonzepte wegen bestehender
kultureller Unterschiede unabhingig voneinander entwickelt haben, kénnen weder
die USA noch die EG Regelungen erlassen oder vollziehen, die im Widerspruch zu
den rechtlichen Vorgaben des Welthandelsrechts stehen. Damit stellt sich die Frage
nach der Vereinbarkeit mit dem WTO-Recht, zumal in der EG hinsichtlich der Zu-
lassung von GMO-Lebensmitteln generell eine restriktive Haltung vorherrscht.” Die
WTO-Rechtsordnung bekriftigt ausdriicklich das Recht eines jeden Mitglieds, Mafi-
nahmen zu treffen, die dem Schutz des Lebens und der Gesundheit von Menschen,
Tieren und Pflanzen dienen.” Gleichwohl hitte die WTO-Rechtsordnung in einem

* Art. 8 Abs. 1 a UAbs. 2 NFVO.

* Sheldon, ERAE 29 (Nr. 1, 2002), 155 (159); Buechle, Ind. J. Global Legal Stud. 9 (2001), 283
(299); Murphy, Harv. Intl L.]. 42 (2001), 47 (80); Runge/Jackson, ]WT 34 (Nr. 1, 2000), 111
(112); Krenzler/MacGregor, EFAR 5 (2000), 287 (297); Quintillan, ]WT 33 (Nr. 6, 1999), 147
(186); Kuilwijk/Pouncey, Int'l1 T.L.R. 1999, 89 (91).

¥ Art. XX lit. b) des Allgemeinen Zoll- und Handelsabkommens (GATT) vom 15. April 1994, in:
Tietje, (Hrsg.), Welthandelsorganisation, 14 (46); Art. 2.1. des Ubereinkommens tiber die An-
wendung gesundheltspohzel%lcher und  pflanzenschutzrechtlicher = Maflnahmen  (SPS-
Uberemkommen) vom 15. April 1994, in: Tietje, (Hrsg.), Welthandelsorganisation, 79 (80);
Art. 2.2. des Ubereinkommens iiber technische Handelshemmnisse (TBT-Ubereinkommen)
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Streitverfahren nicht die Frage einer etwaigen Gesundheitsgefihrdung durch GMO-
Lebensmittel zu beurteilen, sondern vielmehr, ob nationale regulative Mafinahmen
handelsbeschrinkende Wirkung haben.

Welthandelsrechtlicher Maf3stab fiir zulissige Beschrinkungen des internationalen
Handels mit Lebensmitteln sind das Ubereinkommen iiber die Anwendung gesund-
heitspolizeilicher und pflanzenschutzrechtlicher Mafinahmen (SPS-Ubereinkommen)
sowiec das Ubereinkommen iiber technische Handelshemmnisse (TBT-
Ubereinkommen), die im Rahmen der Uruguay-Runde der GATT-Verhandlungen
geschlossen worden sind. Beide Handelsiibereinkommen sind integraler Bestandteil
der Welthandelsordnung und aufgrund ihrer Zugehorigkeit zum multilateral ver-
pflichtenden Teil des WTO-Ubereinkommens fiir alle Mitglieder verbindlich.* Das
SPS-Ubereinkommen konkretisiert den Regelungsvorbehalt der Staaten gemif3 Arr.
XX lit. b) GATT, MafSnahmen zum Schutz des Lebens und der Gesundheit von

Menschen, Tieren und Pflanzen zu treffen.

I. Genehmigungspflicht fir GMO-Lebensmittel auf dem Priifstand des WTO-
Rechts

Soweit sich Beschrinkungen des internationalen Handels infolge des europiischen
Genehmigungserfordernisses fiir das Inverkehrbringen von GMO-Lebensmitteln er-
geben, ist das SPS-Ubereinkommen vorrangiger Priifungsmafdstab. Fraglich ist zu-
nichst, ob sich der Anwendungsbereich des SPS-Ubereinkommens auch auf solche
Mafnahmen erstreckt, die dem Schutz der menschlichen Gesundheit vor potentiellen

Gefahren durch GMOs dienen sollen.

1. Anwendbarkeit des SPS-Ubereinkommens auf GMOs

Das SPS-Ubereinkommen gilt fiir alle handelsrelevanten gesundheitspolizeilichen
und pflanzenschutzrechtlichen Mafinahmen, die sich mittelbar oder unmittelbar auf
den internationalen Handel auswirken konnen.” Im Hinblick auf die menschliche
Gesundheit werden insbesondere solche Mafinahmen erfasst, die vor Gefahren durch
Zusitze, Verunreinigungen, Toxine oder krankheitsverursachende Organismen in
Nahrungsmitteln, Getrinken oder Futtermitteln schiitzen sollen.™

Im Hormon-Streit argumentierte die EG, dass ein in Bezug auf kiinstliche
Wachstumshormone eingefiihrtes Schutzniveau mit dem Schutzniveau in Bezug auf
bereits in der Natur vorkommende Hormone nicht zu vergleichen sei. Entgegen der

Auffassung des Panels bestitigte der Appellate Body die Ansicht der EG, dass zwi-

vom 15. April 1994, in: Tietje, (Hrsg.), Welthandelsorganisation, 93 (94); Art. XIV lit. b) des

Allgemeinen Ubereinkommens iiber den Handel mit Dienstleistungen (GATS) vom 15. April

1994, in: Tiezje, (Hrsg.), Welthandelsorganisation, 191 (202).

Art. 11:2 des Ubereinkommens zur Errichtung der Welthandelsorganisation vom 15. April 1994,

in: Tietje, (Hrsg.), Welthandelsorganisation, 1 (2).

7 Art. 1.1. SPS-Ubereinkommen, in: Tietje, (Hrsg.), Welthandelsorganisation, 79 (80).

* Art. 1.3. iV.m. Anhang A Nr. 1 lit. b) SPS-Ubereinkommen, in: Tietje, (Hrsg.),
Welthandelsorganisation, 79 (87).

36
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schen dem natiirlichen Vorkommen eines Hormons und dessen bewusster, aber
zugleich vermeidbarer Zugabe ein grundsitzlicher Unterschied bestehe.” Daraus
konnte fiir den Einsatz biotechnischer Verfahren, da diese ebenfalls Verinderungen
im Lebensmittel oder Ausgangsprodukt herbeifithren, gefolgert werden, dass das
Merkmal der menschlichen Intervention einen ,Zusatz“ im Rahmen der Begriffsdefi-
nition des Annex A Nr. 1 lit. b) i.V.m. Art. 1.3. SPS-Ubereinkommen begriindet.”
Zusitze bezeichnen Stoffe, die gewdhnlich nicht selbst als Nahrungsmittel konsumiert
werden, sondern dem Lebensmittel bewusst und unabhingig von ihrem Nahrwert aus
technischen Griinden zu einem beliebigen Zeitpunkt der Herstellung oder Verarbei-
tung zugefiihrt werden.” Dem steht jedoch entgegen, dass die beim Einsatz gentech-
nischer Verfahren eingebrachten Gene bereits von Beginn an im Ausgangsproduke
vorhanden sind und nicht wie herkdmmliche Zusitze zu einem Zeitpunkt der Her-
stellung oder Verarbeitung des Lebensmittels zugesetzt werden. Insofern erscheint es
nicht {iberzeugend, artfremde Gene als Lebensmittelzusitze zu qualifizieren.” Zumin-
dest eine streng am Wortlaut orientierte Auslegung miisste daher eine Anwendbarkeit
des SPS-Ubereinkommens auf GMOs verneinen.

Obwohl GMOs nicht vom Begriff der Zusitze erfasst werden und andere Alterna-
tiven nicht einschligig sind, erscheint es gerechtfertigt, eine Anwendbarkeit des SPS-
Ubereinkommens zu bejathen.43 Der Begriff der dem SPS-Ubereinkommen unterfal-
lenden gesundheitspolizeilichen und pflanzenschutzrechtlichen Mafinahmen ist in
einem umfassenden Sinn zu verstehen und erfasst zu diesem Zweck alle im weitesten
Sinne der Gesundheitsvorsorge dienenden lebensmittelrechtlichen Vorschriften.”
Sinn und Zweck des SPS-Ubereinkommens gebieten es deshalb, den Anwendungsbe-
reich auch iiber den Wortlaut des Annex A hinaus fiir simtliche nationale Vorschrif-
ten mit gesundheitsschiitzender Zielsetzung zu eréffnen. Nicht zuletzt wurde das SPS-
Ubereinkommen gerade fiir derartige Handelshemmnisse geschaffen und gilt dement-
sprechend fiir alle gesundheitsbezogenen Mafinahmen mit handelspolitischer Rele-
vanz.

Wie sich aus Art. 3 Abs. 1 NEVO ergibt, bezweckt das Genehmigungserfordernis
fiir neuartige Produkte nach der NFVO die Sicherstellung des Schutzes der offentli-
chen Gesundheit und kann somit ohne Einschrinkungen als gesundheitspolizeiliche
Maf¥nahme im Sinne des SPS-Ubereinkommens gelten.

39

WTO, European Communities — Measures Concerning Meat and Meat Products (Hormones), Re-
port of the Appellate Body vom 16. Januar 1998, WT/DS26/AB/R/, WT/DS48/AB/R, para.
221.

" MacMillan/Blakeney, Inc'l T.L.R. 2000, 131 (133).

' Sander, ZEuS 2000, 335 (358).

“ So auch Sander, ZEuS 2000, 335 (359).

“ Sander, ZEuS 2000, 335 (359); Spranger, ZLR 2000, 111 (112); MacMillan/Blakeney, Inc’l T.L.R.
2000, 131 (133); Krenzler/MacGregor, EFAR 5 (2000), 287 (310); Eggers, EuZW 1998, 147
(148); Landwebr, Trade and Health, 182.

“ fanz’)er, ZEuS 2000, 335 (360); Spranger, ZLR 2000, 111 (112); Ritter, EuZW 1997, 133

134).
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2. Rechtfertigung im Rahmen des SPS- Ubereinkommens

Kein Mitgliedstaat ist laut der Priambel des SPS-Ubereinkommens verpflichtet,
sein als angemessen erachtetes Gesundheitsschutzniveau zu dndern. In diesem Sinne
bekriftigt das SPS-Ubereinkommen das Recht eines jeden WTO-Mitglieds, Mafi-
nahmen zu treffen, die dem Schutz des Lebens oder der Gesundheit von Menschen,
Tieren oder Pflanzen dienen.” Damit verbunden ist jedoch die Verpflichtung der
Mitglieder sicherzustellen, dass ihre Mafinahmen auf wissenschaftlichen Grundsitzen
und Nachwelsen beruhen und nicht weitergehen, als zur Erreichung des Schutzzwecks
notwendlg Die Mitglieder sollen sich jedoch beim Erlass ihrer Mafinahmen, mit
dem Ziel eine moglichst weitgehende Harmonisierung gesundheitspolizeilicher Maf3-
nahmen herbeizufiihren, auf bestehende internationale Normen, Richtlinien und
Empfehlungen stiitzen.” Folgerichtig gelten MafSnahmen, die diesen Vorgaben ent-
sprechen, dann auch als notwendig zum Schutz des Lebens und der Gesundheit und
als im Einklang mit den Bestimmungen des SPS-Ubereinkommens stehend. Ein-
schlidgige internationale Normen konnen gegenwirtig jedoch nicht zugrundegelegt
werden, da solche im Hinblick auf ein der NFVO vergleichbares Bewﬂhgungserfor-
dernis fiir das Inverkehrbringen neuartiger Lebensmittel bislang nicht existieren.”

Den WTO-Mitgliedern bleibt es grundsitzlich unbenommen, auch solche Maf3-
nahmen einzufithren oder beizubehalten, die ein hoheres Schutzniveau bewirken, als
das, welches durch Mafinahmen auf der Grundlage einschligiger internationaler
Standards erreicht werden wiirde. Voraussetzung ist jedoch, dass eine wissenschaftli-
che Begriindung vorliegt oder sich das héhere Schutzniveau als Folge einer vom Mit-
ghed gemaﬁ den einschligigen Bestimmungen durchgefiihrten Risikobewertung er-
glbt Dies gilt sowohl fiir den Fall, dass eine Mafinahme von internationalen Stan-
dards abweichen soll, aber auch dann, wenn bislang keine einschligigen Standards
beschlossen worden sind.”

Eine wissenschaftliche Begriindung liegt dann vor, wenn ein WTO-Mitglied auf
der Grundlage einer Priifung und Bewertung verfiigbarer wissenschaftlicher Angaben
gemif} den Bestimmungen des SPS-Ubereinkommens festlegt, dass die einschligigen
internationalen Standards nicht ausreichen, um das fiir angemessen erachtete Schutz-
niveau zu erreichen.” Unklar bleibt in diesem Zusammenhang die Bezugnahme auf

Art. 5 des SPS-Ubereinkommens. Danach sind die Mitglieder verpflichtet, gesund-

“ Art. 2.1. SPS-Ubereinkommen, in: Tietje, (Hrsg.), Welthandelsorganisation, 79 (80).
“ Art. 2.2. SPS-Ubereinkommen, in: Tietje, (Hrsg.), Welthandelsorganisation, 79 (80).

" Fiir den Bereich der Nahrungsmittelsicherheit handelt es sich um die Normen, Richtlinien und
Empfehlungen der Kommission des Kodex Alimentarius, einer gemeinsamen Unterorganisation
der Food and Agricultural Organisation (FAO) und der World Health Orgamzatlon (WHO);
vgl. Art. 1.3. i.V.m. Anhang A Nr. 3 lit. a) SPS-Ubereinkommen, in: 7ietje, (Hrsg.),
Welthandelsorganisation, 79 (88).

Als internationales Gremium zur Ausarbeitung diesbeziiglicher Standards kommt vornehmlich
die unter der Kommission des Kodex Alimentarius gegriindete Ad Hoc Arbeitsgruppe fiir Nah-
rungsn)littel aus biotechnologischen Erzeugnissen in Betracht; vgl. Buck, ZUR 2000, 319 (327,
En. 77).

“ Art. 3.3. SPS-Ubereinkommen, in: Tietje, (Hrsg.), Welthandelsorganisation, 79 (81).

" Sander, ZEuS 2000, 335 (367).

' Vgl. die Fuflnote 2 zu Art. 3.3. SPS-Ubereinkommen, in: 7Tietje, (Hrsg.), Welthandelsorganisa-
tion, 79 (81).
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heitsbezogene Mafinahmen auf eine Risikobewertung (,risk assessment®) zu stiitzen.
Die Risikobewertung bezeichnet einen Vorgang der Feststellung und Evaluierung
moglicher Gesundheitsrisiken unter Abschitzung der Wahrscheinlichkeit ihres Auftre-
tens in einer spezifischen Situation.” Dieser Vorgang muss auf einer den Umstinden
angepassten Bewertung moglicher Gesundheitsgefahren beruhen und zudem auf Risi-
kobewertungsmethoden aufbauen, welche von den zustindigen internationalen Orga-
nisationen entwickelt wurden.” Als mogliche Bezugspunkte einer Risikobewertung
nennt Art. 5.2. SPS-Ubereinkommen unter anderem das verfiigbare wissenschaftliche
Beweismaterial, einschligige Verfahren und Produktionsmethoden sowie Inspektions-,
Probenahme- und Priifverfahren. Insofern stellt sich die Frage, ob die Rechtfertigung

einer von internationalen Standards abweichenden MafSnahme durch eine wissen-
schaftliche Begriindung nach Art. 3.3. SPS-Ubereinkommen neben dem Verfahren
der Risikobewertung als eigenstindige Rechtfertigungsalternative verbleibt.

Der Wortlaut des Art. 3.3. SPS-Ubereinkommen (,,oder®) legt zumindest eine
dahingehende Interpretation nahe, dass sich die Verweisung allein auf die zweite in
der Vorschrift enthaltene Rechtfertigungsalternative bezieht. Eine solche Herleitung
aus dem Wortlaut ist jedoch keinesfalls evident, da Art. 3.2. S. 2 SPS-
Ubereinkommen ausdriicklich verlangt, dass auch Mafinahmen, die ein hoheres
Schutzniveau bewirken, zu den iibrigen Bestimmungen, also auch zu Art. 5 SPS-
Ubereinkommen, nicht in Widerspruch stehen diirfen. Zum anderen bestimmt Art. 5
SPS-Ubereinkommen insbesondere, welche Mafstibe bei der Festlegung des ange-
messenen Schutzniveaus zu beachten sind und legt damit inhaltlich bereits die Anfor-
derungen an eine wissenschaftliche Begriindung fest. So verwundert es nicht, dass sich
auch der Appellate Body im Hormon-Streit nicht in der Lage sah, einen Unterschied
zwischen den Anforderungen an eine wissenschaftliche Begriindung einerseits und der
Risikobewertung andererseits zu finden. In Ubereinstimmung mit der Rechtsauffas-
sung des Panels kam der Appellate Body deshalb zu der insoweit iiberzeugenden An-
nahme, dass die Rechtfertigung einer von internationalen Standards abweichenden
Mafinahme durch eine wissenschaftliche Begriindung nach Art. 3.3. SPS-
Ubereinkommen zugleich die Beachtung der Erfordernisse des Art. 5 SPS-
Ubereinkommen beinhaltet.™

Die Entscheidung des Appellate Body im Hormon-Streit machte deutlich, dass
bei der entsprechenden Risikobewertung keine Mindestrisikoschwellen vorliegen miis-
sen, die fiir eine Implementierung des SPS-Ubereinkommens iiberschritten werden
miissen.” Allerdings erkennt der Appellate Body auch, dass die Schwierigkeiten einer
Risikobewertung gerade in den unbekannten Variablen liegen. Risikovorsorge wird
danach als Situation begriffen, in der Erfahrungswissen fehlt und deshalb notwendi-

2 Vgl. Art. 1.3. .V.m. Anhang A Nr. 4 SPS-Ubereinkommen, in: Tietje, (Hrsg.), Welthandelsor-
ganisation, 79 (88).
?  Art. 5.1. SPS-Ubereinkommen, in: Tietje, (Hrsg.), Welthandelsorganisation, 79 (82).

" WTO, European Communities — Measures Concerning Meat and Meat Products (Hormones), Re-
port of the Appellate Body vom 16. Januar 1998, WT/DS26/AB/R, WT/DS48/AB/R, para.
175 ff.; so bereits Ritter, EuZW 1997, 133 (134); zustimmend auch Landwehr, Trade and
Health, 150.

WTO, European Communities — Measures Concerning Meat and Meat Products (Hormones), Re-
port of the Appellate Body vom 16. Januar 1998, WT/DS26/AB/R, WT/DS48/AB/R, para.
184, 186.
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gerweise auf Wertungen abgestellt werden muss.”’ Ausgehend von der Erkenntnis,
dass ein wissenschaftlich eindeutiges und unumstrittenes Ergebnis unter diesen Vor-
aussetzungen gerade nicht erwartet werden kann, weist der Appellate Body darauf hin,
dass die Risikobewertung nicht zwingend der vorherrschenden Ansicht in der Wissen-
schaft entsprechen muss, so dass sich die Mitglieder auch auf abweichende wissen-
schaftliche Meinungen berufen konnen, sofern diese entsprechend qualifiziert seien.”
Schliefllich lasse sich eine politische Risikoentscheidung nicht in jedem Fall aus einem
wissenschaftlichen Ergebnis ableiten. Fiir die nach 5.1. SPS-Ubereinkommen durch-
zufiihrende Risikobewertung komme es deshalb auch nicht allein auf rein naturwis-
senschaftlich nachweisbare Gesundheitsgefahren an. Vielmehr kénnten dariiber hin-
aus auch Fragen des Risikomanagements, wie Missbrauchsrisiken und Kontroll-
schvvierigkeiten58 oder die sozio-kulturell begriindete Ablehnung bestimmter Lebens-
mittel durch die Verbraucher Beriicksichtigung finden.” Der Appellate Body lehnt es
jedoch strikt ab, dass eine allein auf sozio-6konomische Umstinde, wie bspw. die Ab-
lehnung von GMO-Lebensmitteln durch weite Teile der Bevolkerung gestiitzte Risi-
kobewertung zur Rechtfertigung eines héheren Schutzniveaus herangezogen werden
kann, so dass in jedem Fall die Notwendigkeit einer solchen Mafinahme belegt wer-
den muss. Zwar haben sozio-ckonomische Erwigungen, wie der von der EG im
Hormon-Streit herangezogene Rechtfertigungsgrund des Verbrauchervertrauens und
der Glaubwiirdigkeit des Lebensmittelrechts sowie der damit einhergehende politische
Handlungsdruck mafigebliche Bedeutung bei der Frage, welche Griinde den nationa-
len Gesetzgeber zum Erlass der betreffenden Mafinahme veranlasst haben. Hiervon
unberiihrt bleibt jedoch das Erfordernis der Rechtfertigung einer nationalen Maf3-
nahms, die ein im Vergleich zu internationalen Standards hoheres Schutzniveau be-
wirke.”

Die Entscheidung des Appellate Body kann somit in dem Ergebnis zusammenge-
fasst werden, dass den WTO-Mitgliedern trotz internationaler Harmonisierungsbe-
strebungen nach wie vor das autonome Recht verbleibt, ein hohes Gesundheits-
schutzniveau anzustreben oder beizubehalten und die als angemessen erachtete Vor-
sorge gegen Risiken zu verwirklichen. Danach ist eine Mafinahme von einer Risikoab-
schitzung gedeckt, wenn sie durch die Ergebnisse wissenschaftlicher Studien hinrei-

56

WTO, European Communities — Measures Concerning Meat and Meat Products (Hormones), Re-
port of the Appellate Body vom 16. Januar 1998, WT/DS26/AB/R, WT/DS48/AB/R, para. 87;
in diesem Sinne auch Berg, ZLR 1998, 375 (377).

WTO, European Communities — Measures Concerning Meat and Meat Products (Hormones), Re-
port of the Appellate Body vom 16. Januar 1998, WT/DS26/AB/R, WT/DS48/AB/R, para.
181, 187, 206.

Diese Realitit erkannte auch der Appellate Body indem er herausstellte, dass bei der Risikobe-
wertung auch die in einer Gesellschaft von Menschen tatsichlich existierenden Risiken beriick-
sichtigt werden miissten. Das zu bewertende Risiko umfasse danach ,,the risk in human societies as
they actually exist, in other words, the actual potential for adverse effects on human health in the real
world where people live and work and die“. WTO, European Communities — Measures Concerning
Meat and Meat Products (Hormones), Report of the Appellate Body vom 16. Januar 1998,
WT/DS26/AB/R, WT/DS48/AB/R, para. 187.

WTO, European Communities — Measures Concerning Meat and Meat Products (Hormones), Re-
port of the Appellate Body vom 16. Januar 1998, WT/DS26/AB/R, WT/DS48/AB/R, para.
206.

* Spranger, ZLR 2000, 111 (115).
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chend untermauert wird und somit zwischen der Risikoabschitzung und der darauf-
hin beschlossenen MafSnahme eine , rational relationship® besteht.”'

Unter Beriicksichtigung der durch den Appellate Body im Hormon-Streit ge-
wonnenen Auslegungsgrundsitze in Bezug auf das SPS-Ubereinkommen bestehen
erhebliche Zweifel an der welthandelsrechtlichen Zulissigkeit der Genehmigungs-
pflicht fiir das Inverkehrbringen neuartiger Lebensmittel nach der NFVO. Insbeson-
dere aus wissenschaftlicher Perspektive stellt sich die grundsitzliche Genehmigungs-
pflicht nicht als zwingend dar. Wie bereits ausgefiihrt, sind dem gentechnischen Ver-
fahren als solchem nach heutigen wissenschaftlichen Erkenntnissen keine spezifisch
neuartigen Gesundheitsrisiken inhirent. Vielmehr bestehen Risiken fiir die menschli-
che Gesundheit erst infolge der in Lebensmitteln verwendeten gentechnisch verinder-
ten Organismen. Zwar liegt dem Genehmigungserfordernis nach der NFVO durch-
aus eine gesundheitspolitische Intention des europiischen Verordnungsgebers
zugrunde, gleichwohl mangelt es an der von Art. 3.3. SPS-Ubereinkommen vorausge-
setzten wissenschaftlichen Begriindung fiir die Notwendigkeit zum Schutz der
menschlichen Gesundheit.” Selbst ein unterstelltes Gesundheitsrisiko gentechnischer
Verfahren wiirde nicht zu einer Neubewertung der soeben beschriebenen Sachlage
filhren. Da die gesundheitsspezifische Unbedenklichkeit gentechnisch verinderter
Organismen bereits vor ihrer Verwendung in der Lebensmittelherstellung sicherge-
stellt sein muss, finden Belange des Gesundheitsschutzes bereits ausreichend Beriick-
sichtigung, bevor der Anwendungsbereich der NFVO iiberhaupt ersffnet ist.”” Vor
diesem Hintergrund miisste auch eine objektive Risikobewertung nach Art. 5 SPS-
Ubereinkommen stets zu dem Ergebnis kommen, dass ein Inverkehrbringen von
GMO-Lebensmitteln keine spezifisch lebensmittelrechtliche Genehmigung erfordert,
da gentechnische Verfahren als solche kein Gesundheitsrisiko in sich bergen.

3. Zwischenergebnis

Das hohere Schutzniveau, das die EG durch umfassende Bewilligungserfordernis-
se fiir GMO-Lebensmittel realisiert hat, wire somit nicht von einer tragfihigen Risi-
kobewertung gedeckt.” Die Notwendigkeit einer grundsitzlichen Genehmigungs-
pflicht fiir neuartige Lebensmittel nach der NFVO, die allein an den Einsatz eines
gentechnischen Verfahrens bei deren Herstellung ankniipft, entbehrt damit einer wis-
senschaftlich prizisierbaren Grundlage und stellt, da die Anforderungen an eine

61

WTO, European Communities — Measures Concerning Meat and Meat Products (Hormones), Re-

port of the Appellate Body vom 16. Januar 1998, WT/DS26/AB/R, WT/DS48/AB/R, para.

193.

® Spranger, ZLR 2000, 111 (115); kritisch zur wissenschaftlichen Grundlage der NFVO auch
Herdegen, Internationale Praxis Gentechnikrecht (IP-GenTR), Band 1, Teil 3, EG-
Recht/Erlduterungen 4 (Verordnung [EG] Nr. 258/97), Rn. 44; ders., in: Breuer (Hrsg.), Rege-
lungsmaflstab und Steuerungskraft des Umweltrechts, Das Recht der Wasser- und Entsor-
gungswirtschaft, 61 (68).

® Spranger, ZLR 2000, 111 (116); Berg, ZLR 1998, 375 (386).

* Nach Berg, ZLR 1998, 375 (387); und Spranger, ZLR 2000, 111 (116) bezweckt die NFVO
deshalb nicht den Schutz der Verbrauchergesundheit, sondern allein die Stirkung des
Sicherheitsbewusstseins der Bevilkerung.
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Rechtfertigung im Rahmen des SPS-Ubereinkommens nicht erfiillt sind, ein unzulis-
siges Handelshemmnis dar.”

II. Kennzeichnung von GMO-Lebensmitteln im Rahmen von WTO-Uberein-
kommen

Die Diskussion um die Verwendung gentechnisch verinderter Organismen in der
Lebensmittelherstellung wird insbesondere im Hinblick auf Fragen der Kennzeich-
nung gefiithrt und gehért von Anfang an zu einem der Hauptstreitpunkte bei der Re-
gulierung neuartiger Lebensmittel. Vor allem die fiir den Binnenmarkt der EG gel-
tende, speziell auf die Anwendung eines gentechnischen Verfahrens hinweisende
Kennzeichnungspflicht fiir GMO-Lebensmittel nach der NFVO kénnte sich aus in-
ternationaler Sicht als unzulissiges Handelshemmnis darstellen.

1. Vorteile von Kennzeichnungspflichten

Der Regelung von Verbraucherinformationen durch Kennzeichnung von Produk-
ten kommt im Bereich des Lebensmittelrechts grundsitzlich eine herausragende Be-
deutung zu und verdeutlicht beispielhaft die enge Verkniipfung von Gesundheits-
und Verbraucherschutzrecht. Diskutiert wird diese Moglichkeit vor allem dann, wenn
im Rahmen der VerhiltnismifSigkeit die Kennzeichnung der betroffenen Produkte als
eine weniger handelsbeschrinkende Mafinahme in Betracht kommt.” Gerade in einer
bestimmten Kaufsituation schlieflen Verbraucher regelmiflig von den ihnen zur Ver-
figung stehenden Informationen auf die zu erwartende Qualitit eines Produktes. Eine
spezifisch auf die Anwendung eines gentechnischen Herstellungsverfahrens hinwei-
sende Kennzeichnung ermdglicht auf diese Weise eine auf unbeeinflusster Willensbil-
dung beruhende Kaufentscheidung und beriicksichtigt dariiber hinaus auch sozio-
kulturelle oder ethisch motivierte Verbraucherinteressen. Anders als bei uneinge-
schrinke ein Importverbot auslésenden Regelungen verbleibt somit dem Verbraucher
die Entscheidung, ob er ein bestimmtes Produkt kaufen will oder nicht, so dass die
vorzugswiirdigen Selbstregulierungskrifte des Marktes zum Tragen kommen kén-
nen.

2. Kennzeichnungspflichten im Rahmen des SPS- Ubereinkommens

Da sich sowohl SPS- als auch TBT-Ubereinkommen mit Fragen der Lebensmit-
telkennzeichnung befassen, ergibt sich aufgl'r.und der gegenseitigen AusschliefSlichkeit
die Notwendigkeit zu bestimmen, welches Ubereinkommen Anwendung finden soll.

% So ausdriicklich Spranger, ZLR 2000, 111 (113, 117); ohne abschlielende Wertung Scheldon,

ERAE 29 (Nr. 1 2002), 155 (168).

Auf diese Moglichkeit wies auch das Panel im Hormon-Streit hin; vgl. WTO, European

Communities — Measures Concerning Meat and Meat Products (Hormones), Report of the Panel

vom 18. August 1997, WT/DS26/R/USA; WT/DS48/R/CAN, para. 8.278 (Canada).

¢ RungelJackson, ]WT 34 (Nr. 1, 2000), 111 (114); Dederer, EWS 1999, 247 (248); Mieth, ZLR
1999, 267 (274); Berg, ZLR 1998, 375 (392); Landwehr, Trade and Health, 200.
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In diesem Zusammenhang bestimmt Art. 1.5. TBT-Ubereinkommen, dass auf ge-
sundheitspolizeiliche MafSnahmen das TBT-Ubereinkommen keine Anwendung fin-
det. Die Zulissigkeit einer gentechnikspezifischen Kennzeichnungspflicht fiir GMO-
Lebensmittel wire damit zunichst nach dem SPS-Ubereinkommen zu beurteilen.
Dessen Anwendungsbereich ist jedoch insoweit eingeschrinkt, als nur unmittelbar mit
der Sicherheit von Nahrungsmitteln zusammenhingende Kennzeichnungsvorschriften
erfasst werden.” Wie bereits aufgezeigt, betrifft das gentechnische Herstellungsverfah-
ren als solches jedoch nicht unmittelbar Aspekte der Nahrungsmittelsicherheit. Folg-
lich ist das SPS-Ubereinkommen diesbeziiglich nicht einschligig, vielmehr beurteilt
sich die Rechtmifligkeit gentechnikspezifischer Kennzeichnungspflichten ausschlief3-
lich nach dem TBT-Ubereinkommen.”

3. Kennzeichnungspflichten im Rahmen des TB T-Ubereinkommens

Der Anwendungsbereich des TBT-Ubereinkommens ist weit umfassender als der
des SPS-Ubereinkommens, da nicht im Einzelnen bestimmte und genau umschriebe-
ne Mafinahmen, sondern ganz allgemein ,technische Vorschriften® erfasst werden.
Das TBT-Ubereinkommen gilt fiir alle technischen Vorschriften fiir alle Waren ein-
schliefflich Industrieprodukte und landwirtschaftliche Erzeugnisse und damit auch fiir
GMO-Lebensmittel.” Als technische Vorschriften kommen in diesem Sinne insbe-
sondere auch Kennzeichnungsvorschriften in Betracht.”

Technische Vorschriften, wie die Verpflichtung zur gentechnikspezifischen Kenn-
zeichnung nach der europiischen NFVO, miissen vor allem den Anforderungen des
Art. 2 TBT-Ubereinkommen geniigen. Dies bedeutet zunichst, dass technische Vor-
schriften entsprechend den Grundsitzen der Meistbegiinstigung und Inlindergleich-
behandlung unterschiedslos auf einheimische und auslindische Erzeugnisse angewen-
det werden miissen, sofern diese im Wesentlichen als gleichartig anzusehen sind.”
Diesbeziiglich ist ein offensichtlicher Verstof§ zunichst nicht festzustellen, da sowohl
die aus Dirittstaaten eingefiihrten, als auch die europiischen GMO-Produkte glei-
chermaflen von der Kennzeichnungspflicht betroffen sind.

Die USA argumentieren in diesem Zusammenhang, dass Kennzeichnungsvor-
schriften fiir GMO-Produkte eine unterschiedliche Behandlung bewirken im Ver-
gleich zu naturbelassenen Lebensmitteln oder solchen, die mit herkommlichen Ver-
fahren hergestellt wurden. Insbesondere wird angefiihrt, dass das bloffe Vorhanden-
sein von DNA- bzw. Proteinstrukturen, die aus einer gentechnischen Verinderung
des Produkts hervorgehen, nicht zu einer substantiellen Verinderung in der Zusam-
mensetzung des Produkes fithrt und somit die eine Kennzeichnungspflicht aus-lssende

“ Art. 1.3. iV.m. Anhang A Nr. 1 SPS-Ubereinkommen, in: Tietje, (Hrsg.),
Welthandelsorganisation, 79 (87).

“" Burchardi, ZLR 2001, 83 (98); Krenzler/MacGregor, EFAR 5 (2000), 287 (311); MacMil-
lan/Blakeney, Inc’l T.L.R. 2000, 131 (134); Spranger, ZLR 2000, 111 (112); Sander, ZEuS
2000, 335 (359); Dederer, EWS 1999, 247 (255).

7 Art. 1.3. TBT-Ubereinkommen, in: Tietje, (Hrsg.), Welthandelsorganisation, 93 (94).

A, 1.2 iLV.m. Anhang 1 Nr. 1 TBT-Ubereinkommen, in: Tietje, (Hrsg.),
Welthandelsorganisation, 93 (108).

" Art. 2.1. TBT-Ubereinkommen, in: Tietje, (Hrsg.), Welthandelsorganisation, 93 (94).



21

fehlende Gleichwertigkeit des Produkts nicht begriinden kénne. Sofern GMO-
Produkte allein aufgrund ihres besonderen Herstellungsverfahrens gekennzeichnet
werden miissen, fiihre dies im Ergebnis zu einer de-facto-Diskriminierung, obwohl die
Kennzeichnungspflichten nach EG-Recht allein dem Zweck dienen sollen, den
Verbraucher zu informieren, nicht aber vor etwaigen Gesundheitsgefahren zu war-
nen.” Maf3gebliche Bedeutung kommt deshalb der Frage zu, ob GMO-Produkte im
Vergleich zu herkommlichen Lebensmitteln als gleichartig anzusehen sind und nach
welchen Kriterien sich die Gleichartigkeit von Produkten beurteilt.

Die Auslegung des Begriffs der ,gleichartigen Produkte® ist bislang im Rahmen
des TBT-Ubereinkommens noch nicht relevant geworden, so dass auf die unter dem
GATT entwickelten Losungsansitze zuriickgegriffen werden muss. Obwohl sich die
Differenzierung zwischen diskriminierenden und vertragskonformen Mafinahmen
mafigeblich an dem Begriff der ,like products“74 orientiert, finden sich in den WTO-
Vertragstexten keine Anhaltspunkte dafiir, unter welchen Voraussetzungen die
Gleichartigkeit von Produkten zu bestimmen ist. Konkretisiert wurde der Begrift je-
doch in zahlreichen WTO-Streitverfahren, wobei jeweils hervorgehoben wurde, dass
es fiir eine Beurteilung maflgeblich auf den Einzelfall ankomme.” Da regelmiflig auch
vergleichbare Produkte keine vollstindige Ubereinstimmung aufweisen, kann nicht
bereits jeder Unterschied eine Ungleichartigkeit begriinden.”” Als Kriterien der Ab-
grenzung gelten unter anderem die Zollklassifizierung und physische Eigenschaften
des Produktes aber auch dessen Endverbrauch, Qualitit oder Geschmack sowie
Verbrauchergewohnheiten.” Insofern kénnte argumentiert werden, dass GMO-
Produkte gerade aufgrund der geringen Akzeptanz seitens der europiischen Verbrau-
cher im Vergleich zu konventionellen Lebensmitteln nicht gleichartig sind.” Dem
steht jedoch entgegen, dass der Einsatz eines gentechnischen Verfahrens bei der Her-
stellung eines Lebensmittels fiir den Verbraucher in keiner Form als individuelle Ei-
genschaft des Endprodukts wahrnehmbar ist und dementsprechend auch keine Quali-
vitsriickschliisse zulisst.” Aus diesem Grund kniipft das europiische Regulierungs-
konzept den Nachweis gentechnisch verinderter Inhaltsstoffe an ein analytisches Ver-
fahren, in dem Verinderungen der DNA- bzw. Proteinstruktur festgestellt werden

73

WTO, Submission by the U.S. to the Committee on TBT concerning the European Council
Regulation 11398/98, G/TBT/W/94 vom 16. Oktober 1998, Seite 2 f., erhiltich im Internet
unter <http://www.wto.org/english/tratop_e/tbt_e/tbt_e.htm> (besucht am 18. August 2002);
vgl. auch Sheldon, ERAE 29 (Nr. 1, 2002); Burchardi, ZLR 2001, 83 (98); Krenzler/MacGregor,
EFAR 5 (2000), 287 (311 f.); Streinz, ZUR 1999, 16 (21).

™ Zum Begriff der gleichartigen Produkte i.S.d. Art. III:4 GATT vgl. WTO, European Communi-
ties — Measures Affecting Asbestos and Asbestos-Containing Products, Report of the Panel vom 18.
September 2000, WT/DS135/R; und WTO, European Communities — Measures Affecting Asbes-
tos and Asbestos-Containing Products, Report of the Appellate Body vom 12. Mirz 2001,
WT/DS135/AB/R.

7 Zusammenfassend Zedalis, JWT 35 (Nr. 2, 2001), 301 (312 ff.).

" Burchardi, ZLR 2001, 83 (99); Zedalis, ]WT 35 (Nr. 2, 2001), 301 (312).

"7 Zusammenfassend Burchardi, ZLR 2001, 83 (99); Zedalis, ]WT 35 (Nr. 2, 2001), 301 (312 ff.).
" Burchardi, ZLR 2001, 83 (99).

” Unter Hervorhebung dieses Aspekts eine Gleichartigkeit bejahend, Zedalis, JWT 35 (Nr. 2,
2001), 301 (314 f.).
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konnen.” Damit aber besteht auch eine durch das gentechnische Herstellungsverfah-
ren hervorgerufene Anderung in der substanziellen Aquivalenz des Endprodukts im
Vergleich zu herkommlichen Lebensmitteln.

Im Gegensatz zum GATT, das allein auf die dem Produkt unmittelbar anhaften-
den Eigenschaften abstellt und somit grundlegend zwischen Produkt und Herstel-
lungsverfahren unterscheidet, kénnen im Rahmen des TBT-Ubereinkommens auch
Produktionsmethoden herangezogen werden, um die Gleichartigkeit eines Produkts
zu begriinden. Auch der Anwendungsbereich des TBT-Ubereinkommens ist jedoch
eingeschrinkt, da es nur ,process and production methods® erfasst, wenn Auswirkun-
gen auf die aus ihnen hervorgegangenen Produkte festzustellen sind.” Da infolge des
gentechnischen Herstellungsverfahrens jedoch analytisch nachweisbare Unterschiede
in der Zusammensetzung zwischen dem neuartigen und dem konventionellen Le-
bensmittel bestehen, liegt eine direkte Auswirkung auf die Eigenschaften des Endpro-
dukts vor. Zusammenfassend ist deshalb festzustellen, dass GMO-Produkte im Ver-
gleich zu herkémmlichen Lebensmitteln als ungleichartig anzusehen sind.” Ein Ver-
stof} gegen Art. 2.1. TBT-Ubereinkommen liegt somit nicht vor.”

Technische Vorschriften diirfen den internationalen Handel zudem nicht iiber
das Maf hinaus beschrinken, das zur Erreichung eines legitimen Ziels i.S.v. Art. 2.2.
TBT-Ubereinkommen notwendig ist. Wie sich bereits aus dem Wortlaut der Vor-
schrift (,unter anderem®) ergibt, handelt es sich bei den genannten berechtigten Zie-
len, deren Verfolgung ein Abweichen von den vertraglichen Bestimmungen rechtfer-
tigt, ausdriicklich nicht um eine abschlieflende Aufzihlung. Da die berechtigten Ziele
nicht auf den Schutz der Gesundheit beschrinkt sind, kénnen nationale Verschieden-
heiten ein weitaus stirkeres Gewicht erlangen, als dies im Rahmen des SPS-
Ubereinkommens moglich wire. Hinzu kommt, dass an eine Rechtfertigung unter
dem TBT-Ubereinkommen deutlich geringere Anforderungen gestellt werden. So
muss die nach Art. 2.2. S. 3 TBT-Ubereinkommen durchzufiihrende Risikobewer-
tung nicht notwendig auf nachvollziehbaren wissenschaftlichen Grundsitzen beruhen,
vielmehr kénnen auch nichtwissenschaftliche Faktoren Beriicksichtigung finden. Der
angestrebte Zweck, den Verbrauchern auf der Grundlage von Produktinformationen
eine rationale Kaufentscheidung in Kenntnis aller relevanten Umstinde zu ermogli-
chen, ist somit als ein berechtigtes Ziel i.S.d. Art. 2.2. TBT-Ubereinkommen zulissig,

Die Schranke der Verhiltismifligkeit erfordert weiterhin, dass kein weniger
wirksames, milderes Mittel in Betracht kommt. Kennzeichnungsvorschriften stellen
im Gegensatz zu einem Importverbot jedoch regelmiflig eine weniger handelsbe-
schrinkende Alternative dar.” Die Kennzeichnung von GMO-Lebensmitteln stellt
angesichts des hohen Stellenwertes von Verbraucherinformationen auch kein unnéti-

" Dederer, EWS 1999, 247 (248); Grugel, ZLR 1998, 71 (72); Feldmann, ZLR 1997, 493 (503
f.); Schwachpunkt dieses Ansatzes ist jedoch, dass bislang keine einheitlichen, fiir alle Lebensmit-
tel gleichermaflen geltenden Nachweisverfahren oder Bewertungsmafistibe fiir die wissenschaft-
liche Beurteilung der analytischen Ergebnisse existieren.

" Burchardi, ZLR 2001, 83 (99); Tietje, ]WT 29 (Nr. 5, 1995), 123 (133 f.).
" Burchardi, ZLR 2001, 83 (100).
¥ Fine de-facto-Diskriminierung bejahend, Zedalis, JWT 35 (Nr. 2, 2001), 301 (326, 346).

“ Burchardi, ZLR 2001, 83 (91); Quintillan, ]WT 33 (Nr. 6, 1999), 147 (187); Landwebr, Trade
and Health, 200.
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ges Hemmnis fiir den internationalen Handel dar.” Soweit technische Vorschriften
aus Griinden des Verbraucherschutzes erforderlich sind und einschligige internationa-
le Standards bestehen, sollen diese als Grundlage fiir die nationalen Vorschriften he-
rangezogen werden.” Einschligige internationale Standards kénnen zum gegenwirti-
gen Zeitpunkt jedoch noch nicht zugrundegelegt werden, da solche bislang nicht exis-
tieren.

4. Zwischenergebnis

Damit geniigen die EG-Kennzeichnungspflichten fiir neuartige Lebensmittel nach
der NFVO den Anforderungen an eine Rechtfertigung im Rahmen des TBT-

Ubereinkommens und sind demzufolge mit dem Welthandelsrecht vereinbar.”

II1. Méglichkeiten der Kennzeichnung

Dennoch stellen auch Kennzeichnungspflichten keine endgiiltige Losung dar. Un-
sicherheiten und Zweifel bestehen vor allem im Hinblick auf Ausmaf$ sowie Art und
Weise der Kennzeichnung. So war bereits im Hormon-Streit keine Einigung dariiber
zu erzielen, welche konkreten Aussagen ein Etikett zu enthalten habe.”

Zweitellos stellt die Kennzeichnung und damit die Information des Verbrauchers
tiber Produkteigenschaften ein notwendiges und berechtigtes Ziel dar. Zugleich wird
aber deutlich, dass ein derartiger Informationsaspekt im Wesentlichen den Schutz vor
Irrefiihrungen des Verbrauchers durch nicht wahrheitsgemifle oder unvollstindige
Informationen bezweckt. So kann durchaus fraglich erscheinen, ob auch der durch-
schnittlich informierte, aufmerksame und verstindige Verbraucher Produkthinweise
versteht, denn nicht selten gerit die subjektive Wahrnehmung durch Fehlinterpretati-
onen in Widerspruch zu den objektiven Zusammenhiingen.” Dann aber wiirden Pro-
dukthinweise ihre Wirkung, den Verbraucher zu Zwecken einer rationalen Kaufent-
scheidung in Kenntnis aller relevanten Umstinde zu informieren, verfehlen. Gerade
im Zusammenhang mit GMO-Lebensmitteln ist zu befiirchten, dass viele Verbrau-
cher diese mit negativ behafteten Qualititserwartungen in Verbindung bringen. Ange-
sichts der bereits heute zahlreich verwendeten GMO-Rohstoffe ist weiterhin zu be-
furchten, dass Warnungen vom Verbraucher nicht mehr ernst genommen werden,
wenn Produkthinweise in Bezug auf gentechnisch verinderte Inhaltsstoffe auf aus-
nahmslos jedem Produkt zu finden wiren.”

¥ So aber Fredland, Vand. J. Transnat'l L. 33 (2000), 184 (216).
* Art. 2.4. TBT-Ubereinkommen, in: 7Tietje (Hrsg.), Welthandelsorganisation, 93 (95).

" Burchardi, ZLR 2001, 83 (101); Dederer, EWS 1999, 247 (255), Landwebr, Trade and Health,
200; a.A. Fredland, Vand. J. Transnat’l L. 33 (2000), 184 (218).

Die USA schlugen den Hinweis ,USDA approved® vor, wihrend die EG einen expliziten

Warnhinweis auf die potentiellen Gesundheitsgefahren von Hormonriickstinden verlangte, vgl.

Landwebr, Trade and Health, 201.

& Grugel, ZLR 1998, 71 (73); Murphy, Harv. Int’l L.]J. 42 (2001), 47 (75); Franken, Minn. Intell.
Prop. Rev. 1 (2000), 101 (118 f.); Landwehr, Trade and Health, 201.

" Franken, Minn. Intell. Prop. Rev. 1 (2000), 101 (121); Landwehr, Trade and Health, 201.
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Die iiberwiegend als unbefriedigend befundene Auslobung von Produkten mittels
einer Positivkennzeichnung als ,,gentechnisch hergestelltes Produkt® fiihrte deshalb zu
Uberlegungen, eine Negativkennzeichnung zu erméglichen, also gezielt darauf hinzu-
weisen, dass keine gentechnisch verinderten Bestandteile bei der Herstellung verwen-
det wurden.”" Mittels einer Negativkennzeichnung kénnten sich dann auch fiir solche
Produkte Mirkte bilden, die ohne Anwendung gentechnischer Verfahren hergestellt
worden sind.”” Gerade im Zusammenhang mit der Moglichkeit einer freiwilligen Ne-
gativkennzeichnung sind jedoch zusitzliche Kosten fiir die Unternehmen zu erwar-
ten.” Da eine Positivkennzeichnung iiberwiegend als stirker abschreckend auf den
Verbraucher wirke, miissten auch Hersteller nicht gentechnisch verinderter Produkte
eine Negativkennzeichnung vornehmen und somit handelsinduzierte Anpassungskos-
ten aufbringen, um nicht infolge der geringeren Verbraucherakzeptanz hinsichtlich
gentechnisch verinderter Lebensmittel vom Marke verdringt zu werden. Dariiber
hinaus hitten die inverkehrbringenden Unternehmen bei Anwendung einer Negativ-
kennzeichnung aufgrund der bestehenden Kontrollschwierigkeiten im Hinblick auf
die gentechnische Praxis, jeweils im Einzelfall selbst den positiven Nachweis zu
erbringen, dass bei der Herstellung des betreffenden Lebensmittels keine GMOs ver-
wendet wurden.” Sofern GMO-Produkte aufgrund ihrer kostengiinstigeren Herstel-
lung herkémmliche Lebensmittel vom Markt verdringen wiirden, wiren die Aus-
wahlmdglichkeiten des Verbrauchers erheblich eingeschréinkt.95

D. Einfluss des Biosafety Protokolls

Mit der Konferenz von Montreal im Januar 2000, auf der nach fiinfjihrigen Ver-
handlungen das ,,Protokoll iiber die biologische Sicherheit® (Biosafety-Protokoll) als
Zusatzprotokoll zur ,Konvention iiber die biologische Vielfalt“ (Convention on Bio-
diversity) verabschiedet werden konnte, richtete sich die internationale Aufmerksam-
keit erneut auf die enge Verkniipfung moglicher Vorteile und Gefahren der modernen
Biotechnologie.”

' RungelJackson, JWT 34 (Nr. 1, 2000), 111 (115); Streinz, ZUR 1999, 16 (19); Grugel, ZLR
1998, 71 (72).

" RungelJackson, JWT 34 (Nr. 1, 2000), 111 (116); Franken, Minn. Intell. Prop. Rev. 1 (2000),
101 (126); Berg, ZLR 1998, 375 (392).

" RungelJackson, ]WT 34 (Nr. 1, 2000), 111 (116); Phillips/Kerr, World Competiton 25 (Nr. 1,
2002), 81 (98) und JWT 34 (Nr. 4, 2000); 63 (64); Sheldon, ERAE 29 (Nr. 1, 2002), 155
(173); Murphy, Harv. Inc’l L.]. 42 (2001), 47 (75); Fredland, Vand. ]. Transnat’l L. 33 (2000),
184 (217); Kuilwijk/Pouncey, Incl T.L.R. 1999, 89 (92).

" Feldmann, ZLR 1997, 493 (515).
” Landwebr, Trade and Health, 201.

" Ausfiihrlich zum Biosafety-Protokoll Buck, ZUR 2000, 319 ff.; Buechle, Ind. J. Global Legal
Stud. 9 (2001), 283 ff.; Eggers/Mackenzie, JIEL 3 (2000), 525 ff.; Phillips/Kerr, ]WT 34 (Nr. 4,
2000), 63 ff.; Sheyli, ZasRV 60 (2000), 771 ff.; Steinmann/Strack, NuR 2000, 367 ff.; Cart-
agena Protokoll on Biosafety to the Concention on Biological Diversity, erhiltlich im Internet
unter: <http://www.biodiv.org/biosafety/protocoll.asp> (besucht am 18. August 2002).
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I. Anwendungsbereich

Das Biosafety-Protokoll errichtet nunmehr einen international verbindlichen Re-
gelungsrahmen im Bereich der sicheren Weitergabe, Handhabung und Verwendung
der durch moderne biotechnologische Verfahren hervorgebrachten lebenden GMOs.”
Der Anwendungsbereich des Protokolls erstreckt sich auf alle grenziiberschreitenden
Transporte lebender GMOs, einschliellich deren Durchfuhr sowie den Umgang und
die Verwendung lebender GMOs, die nachteilige Auswirkungen auf die Erhaltung
und Nutzung der biologischen Vielfalt haben kénnen oder Risiken fiir die menschli-
che Gesundheit begriinden.” Erfasst werden alle Substanzen, die infolge der Anwen-
dung biotechnologischer Verfahren eine neuartige Kombination genetischen Materials
aufweisen. Als lebend im Sinne des Protokolls gelten GMOs, die reproduktive Fihig-
keiten besitzen und dementsprechend ihre Erbinformationen vervielfiltigen und tiber-
tragen konnen. Nahrungsmittel, die zwar gentechnisch verinderte Inhaltsstoffe ent-
halten, aber selbst keine lebenden Organismen sind, werden dagegen nicht erfasst.

II. Uberblick iiber die Bestimmungen des Biosafety-Protokolls

Die Entscheidung iiber die Zulissigkeit des grenziiberschreitenden Verkehrs mit
GMOs bleibt den nationalen Behérden vorbehalten, muss jedoch in Einklang mit
den in Art. 15 Biosafety-Protokoll niedergelegten Grundsitzen zur Risikobewertung
erfolgen.” Danach miissen Risikobewertungen auf wissenschaftlicher Grundlage er-
folgen und zudem darauf abzielen, die potentiell schidlichen Auswirkungen lebender
GMOs auf die Biodiversitit des Importstaates und die menschliche Gesundheit zu
identifizieren und zu bewerten. Zusitzlich zu den vorwiegend wissenschaftlichen Kri-
terien der Risikobewertung gewihrt Art. 26 des Biosafety-Protokolls den Vertragspar-
teien die Moglichkeit, auch sozio-6konomische Erwigungen in die Entscheidung iiber
die Einfuhr lebender GMOs einzustellen. In diesem Zusammenhang betont das Bio-
safety-Protokoll jedoch, dass ein Mangel an wissenschaftlichem Erkenntnisstand oder
wissenschaftlicher Ubereinstimmung iiber die mit lebenden GMOs verbundenen Ri-
siken weder als Hinweis, noch als Indiz fiir einen bestimmten Risikoumfang interpre-
tiert werden darf." Zudem darf der Mangel an wissenschaftlicher Gewissheit die Ver-
tragsparteien nicht daran hindern, angemessene Schutzmaflnahmen zu ergreifen.”
Danach liegt dem Biosafety-Protokoll eine starke Ausgestaltung des Vorsorgeprinzips
zugrunde, da eine wissenschaftliche Sicherheit hinsichtlich potentieller Risiken keine
Voraussetzung zum Ergreifen angemessener Schutzmafinahmen ist."”

" Phillips/Kerr, World Competition 25 (Nr. 1, 2002), 81 (90) und JWT 34 (Nr. 4, 2000); 63
(65); Murphy, Harv. Int’l L.]. 42 (2001), 47 (76); Buckingham/Phillips, ]WT 35 (Nr. 1, 2001),
1 (9); Buck, ZUR 2000, 319; Eggers/Mackenzie, JIEL 3 (2000), 525 (527); Sheyli, ZasRV 60
(2000), 771 (775).

”* Art. 4 Biosafety-Protokoll.

” Art. 10 Abs. 1 Biosafety-Protokoll.

" Anhang I1I Nr. 4 Biosafety-Protokoll.

" Art. 10 Abs. 6 und Art. 11 Abs. 8 Biosafety-Protokoll.

""" Buckingham/Phillips, TWT 35 (Nr. 1, 2001), 1 (18); Buechle, Ind. J. Global Legal Stud. 9
(2001), 283 (295); Phillips/Kerr, World Competiton 25 (Nr. 1, 2002), 81 (91) und JWT 34
(Nr. 4, 2000), 63 (72); Eggers/Mackenzie, JIEL 3 (2000), 525 (532); Buck, ZUR 2000, 319
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Weiterhin sind nach Art. 18 des Biosafety-Protokolls Transporte, die lebende
GMOs zur unmittelbaren Verwendung insbesondere im Bereich der Agrarmassengii-
ter enthalten, mit einer Kennzeichnung zu versehen, die erkennen lisst, dass derartige
Organismen enthalten sein kénnen. Sonstige lebende GMOs, deren Verwendung
oder Nutzung einen Kontakt mit der Umwelt ausschliefft, miissen dagegen ausdriick-
lich als gentechnisch verindert gekennzeichnet werden. Zudem sind die Vertragspar-
teien angehalten, Standards fiir eine eindeutige Kennzeichnung in Zusammenarbeit
mit internationalen Organisationen wie bspw. der Kodex Alimentarius Kommission
zu erarbeiten.

II1. Beriicksichtigung des Vorsorgeprinzips im Rahmen des Biosafety-Protokolls

Durch die Verabschiedung des Biosafety-Protokolls findet das bislang unverbind-
liche Vorsorgeprinzip nunmehr endgiiltig Eingang in die internationale Umweltge-
setzgebung und wird dementsprechend zukiinftige WTO-Handelsstreitigkeiten insbe-
sondere im Hinblick auf das SPS-Ubereinkommen beeinflussen. Insbesondere die
konkrete Ausgestaltung von Risikoabschitzungen wird im Biosafety-Protokoll wesent-
lich detaillierter geregelt als im SPS-Ubereinkommen. Dariiber hinaus bestimmt das
Protokoll im Gegensatz zum SPS-Ubereinkommen auch, inwiefern Fragen des Risi-
komanagements und sozio-6konomische Erwigungen bei SPS-Mafinahmen eine Rol-
le spielen kénnen. Davon ausgehende Konfliktfille sind vor allem dann zu erwarten,
wenn die EG die Importerlaubnis fiir GMO-Produkte unter Hinweis auf die vorsor-
gende Vermeidung mdoglicher Gesundheitsgefahren verweigert. Offen bleibt jedoch,
inwiefern eine aufgrund des Vorsorgeprinzips ausgesprochene Importverweigerung
zulissig wire, da das Verhiltnis zwischen Biosafety-Protokoll und den WTO-
Ubereinkommen nicht eindeutig geklirt wurde." So wird bereits im Text der Priam-
bel einerseits betont, dass Rechte und Pflichten aus anderen internationalen Vertrags-
texten nicht beeinflusst werden sollen. Andererseits wird ausdriicklich klargestellt, dass
das Protokoll zu anderen internationalen Vereinbarungen nicht als untergeordnet,
sondern vielmehr als gleichrangig anzusehen sei.

E. Ausblick

Damit wird die Frage der Geltung des Biosafety-Protokolls im konkreten Fall an-
hand der WTO-Rechtsordnung auszulegen sein, die vorwiegend unter dem fiir sie
mafigeblichen Gesichtspunkt der Liberalisierung des Welthandels entscheiden wird.
Abzuwarten bleibt deshalb, ob die zumindest angestrebte Gleichstellung des Biosafety-
Protokolls mit den WTO-Ubereinkommen auch in Zukunft Bestand haben wird.
Insbesondere vor dem Hintergrund der steigenden wirtschaftlichen Bedeutung des
Handels mit GMO-Produkten wichst auch das Interesse der Staaten an der Ausarbei-

(323); Sheyli, ZasRV 60 (2000), 771 (799); MacMillan/Blakeney, Int'l T.L.R. 2000, 161 (162);
Steinmann/Strack, NuR 2000, 367 (371); Sander, ZEuS 2000, 335 (368).

" Art. 18 Abs. 3 Biosafety-Protokoll.

" Murphy, Harv. Incl L.J. 42 (2001), 47 (78); Sheyli, Za6RV 60 (2000), 771 (796 f.); Stein-
mann/Strack, NuR 2000, 367 (373); Eggers/Mackenzie, JIEL 3 (2000), 525 (540).
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tung weltweit giiltiger Mindeststandards im Umgang mit moderner Biotechnologie.
In diesem Sinne wird sich der Handel mit GMO-Produkten zukiinftig verstirke an
internationalen Standards der Risikoermittlung und Kennzeichnung auszurichten
haben. Abzusehen ist jedoch bereits heute, dass die aus der Verwendung von GMOs
resultierenden rechtlichen Probleme, vor allem im Hinblick auf die europiische
NFVO, die in diesem Zusammenhang entsprechendes Konfliktpotential bietet, in
naher Zukunft durch ein WTO-Panel geklirt werden miissen.
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