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Executive Summary

Die NGT-Verordnung widerspricht in zentralen Aspekten dem Vorsorgeprinzip. Insbesondere fir
NGT-Pflanzen der Kategorie 1 die Verordnung samtliche Vorsorgeregelungen der
Freisetzungsrichtlinie auf, obwohl die NGT-Verordnung ebenso wie die Freisetzungsrichtlinie
einem hohen Schutzniveau fir die menschliche Gesundheit im Einklang mit dem
Vorsorgeprinzip dient und NGT-Pflanzen der Kategorie 1 mit vergleichbaren Auswirkungen fur
Mensch und Umwelt verbunden sein kénnen wie herkdmmliche GVO.

Die NGT-Verordnung ist blind gegenliber potenziellen Risiken von NGT-Pflanzen. lhre
Privilegierungen sind nicht durch einen besonderen Nutzen gerechtfertigt. Fir NGT-Pflanzen der
Kategorie 1 soll kiinftig entgegen den Vorgaben des Cartagena-Protokolls auf jede
Risikoermittlung verzichtet werden. Die Risikomanagementregelungen der Freisetzungsrichtlinie
sollen ersatzlos gestrichen werden, so dass selbst im Falle nachtraglich festgestellter Risiken
und Gefahren keine angemessenen MalRnahmen durch hierauf spezialisierte Behdrden
geschaffen werden kdnnen. Der Geltungsbereich der NGT-Verordnung ist zudem derart
unbestimmt, dass nicht erkennbar ist, welche Eigenschaften und Risiken von NGT-Pflanzen der
gentechnikrechtlichen Kontrolle entzogen werden sollen. Ferner muss befurchtet werden, dass
das vorsorgeorientierte Gen-technikrecht kiinftig keine praktische Relevanz mehr haben wird,
weil sich nahezu alle praxisrelevanten Anwendungen auf die vom Anwendungsbereich des
Gentechnikrechts ausgenommenen Regelungen einer solchen NGT-Verordnung konzentrieren
werden.

Wenn der Unionsgesetzgeber die Verordnung in der Trilogfassung beschliel3t, Uberschreitet er
aufgrund der dargestellten Widerspriche und angesichts der verbindlichen Vorgaben des
Cartagena-Protokolls und der Rechtsprechung des EuGH zum primarrechtlichen
Vorsorgeprinzip die Grenzen seines Regelungsspielraums bei der An-wendung des
Vorsorgeprinzips Uberschreiten. Eine Nichtigkeitsklage gegen die NGT-Verordnung hatte hat
deshalb gute Erfolgsaussichten.

Die fehlende Risikoermittlungs- und Kennzeichnungspflicht fihrt ferner zu groRen
Rechtsunsicherheiten fir Unternehmen. Sie wirft sowohl fir die Entwickler und Inverkehrbringer
von NGT-Pflanzen und NGT-Erzeugnissen der Kategorie 1 als auch fur samtliche Unternehmen
der Lebens- und Futtermittelkette die Frage auf, ob und inwieweit sie fur Schaden haften, die
durch die Verwendung von NGT-Pflanzen und NGT-Erzeugnisse der Kategorie 1 entstehen
kdénnen.

Ist eine Risikoermittlung und -bewertung aufgrund der zivilrechtlichen Produktverantwortung
erforderlich? Wer ist verantwortlich: diejenigen, die NGT-Pflanzen der Kategorie 1 entwickeln
und in Verkehr bringen oder diejenigen, die sie verwenden? Wer muss welche Informationen
(Einstufung, Eigenschaften, Risiken) ungefragt an seine Kunden weiterleiten oder von seinen
Zulieferern erfragen? Sind solche Risiken versicherbar?



Kernpunkte

1.

Die EU -Kommission beabsichtigt, bestimmte mit neuen genomischen Techniken (NGT)
gewonnene Pflanzen und aus ihnen gewonnene Erzeugnisse durch eine EU-Verordnung
(NGT-Verordnung) vollstandig vom Anwendungsbereich des EU-Gentechnikrechts
auszunehmen, obwohl sie weiterhin genetisch veranderte Organismen (GVO) sind. Sie
sollen als NGT-Pflanzen der Kategorie 1 lediglich in einer Datenbank registriert werden.
Fur andere NGT-Pflanzen und daraus hergestellte Erzeugnisse soll das
Zulassungsverfahren vereinfacht und verkiirzt werden (NGT-Pflanzen der Kategorie 2).
Die Einstufung als NGT-Pflanze und in eine der beiden Kategorien soll aufgrund von Art
und Zahl der Anderungen der DNA-Sequenz erfolgen. Die dadurch hervorgerufenen
veranderten Eigenschaften der NGT-Pflanzen, etwaige damit verbundene Risiken fur
Mensch und Umwelt und ihr etwaiger Beitrag zur Nachhaltigkeit sind keine
Voraussetzung fur eine Einstufung und Privilegierung als NGT. Nach der vorlaufigen
Einigung im Trilog am 03.12.2025 und der Bestatigung des Ergebnisses durch den
Ausschuss der Standigen Vertreter des Rates am 19.12.2025 hangt die Verabschiedung
der Trilogfassung der NGT-Verordnung im Wesentlichen von der Zu-stimmung des
Européischen Parlamentes ab.

Das in den EU-Vertragen verankerte Vorsorgeprinzip bedeutet nach der Rechtsprechung
des Europaischen Gerichtshofs (EuGH), dass bei Unsicherheiten hin-sichtlich des
Vorliegens oder des Umfangs von Risiken fur die menschliche Ge-sundheit oder die
Umwelt Schutzmalinahmen getroffen werden kénnen, ohne dass abgewartet werden
musste, dass das Bestehen und die Schwere dieser Risi-ken vollstandig dargelegt
werden. Eine korrekte Anwendung des Vorsorgeprinzips erfordert erstens die
Bestimmung der méglicherweise negativen Auswirkungen potenziell gefahrlicher Stoffe
auf die Gesundheit und Umwelt und zweitens eine umfassende Bewertung der Risiken
fur Gesundheit und Umwelt auf der Grundlage der zuverlassigsten verfugbaren
wissenschaftlichen Daten und der neuesten Er-kenntnisse der internationalen
Forschung.

Das vélkerrechtliche, unionsrechtlich verbindliche Cartagena-Protokoll verlangt, dass vor
dem Inverkehrbringen von GVO einzelfallbezogene Risikoprifungen durchgefiihrt
werden.

Die NGT-Verordnung in der Trilogfassung widerspricht dem Vorsorgeprinzip und den
Anforderungen des Cartagena-Protokolls. Sie statuiert Ausnahmen von dem Gebot der
Vorabzulassung und Risikoprifung von GVO, die weder durch geringere Risiken noch
durch einen gréoReren Nutzen von NGT-Pflanzen fur die Allgemeinheit im Vergleich zu
sonstigen GVO wissenschaftsbasiert begrindet sind. Die NGT-Verordnung nimmt in
Kauf, dass sich NGT-Pflanzen, die sich spater als schadlich fir Mensch oder Umwelt
erweisen, derart in der natlrlichen Umwelt ausbreiten, dass sie spater nicht mehr
ruckholbar sind. Diese Ausnahmen sollen ausgerechnet fur die neuesten genomischen
Techniken gelten, Uber deren mogliche schadliche Auswirkungen noch keine
Erfahrungen vorliegen.



5. Die NGT-Verordnung beruht auf der Grundannahme, dass NGT-Pflanzen, die (auch) auf
natirliche Weise oder durch herkdmmliche Zlichtung entstehen kdnnten, auf Grund einer
Gleichwertigkeit der Erzeugungsverfahren nur vernachlassigbare Risiken fur Mensch und
Umwelt haben kdnnten. Die Gleichwertigkeit der Erzeugungsverfahren wird allein auf
Grund von Art und Anzahl der Anderungen ihrer DNA-Sequenzen angenommen.
Pflanzen, die diese molekularbiologischen Gleichwertigkeitskriterien erfullen, werden
vollstandig vom Anwendungsbereich des Gentechnikrechts ausgenommen. Ob die
Pflanzen tatsachlich auch auf natirliche Weise oder durch herkdbmmliche Zichtung
hatten entstehen kénnen, inwieweit Merkmale und Eigenschaften der Pflanzen verandert
wurden und ob sich daraus Risiken fur Mensch oder Umwelt ergeben kdnnen, ist fur die
Ausnahme vom Gentechnikrecht irrelevant.

6. Die Grundannahme, dass NGT-Pflanzen, die die molekularbiologischen Gleichwertig-
keitskriterien sicherstellen kdnnten, dass die von solchen NGT-Pflanzen ausgehenden
Risiken flir Mensch und Umwelt vernachlassigbar seien, ist falsch. Die moglichen Risiken
von Pflanzen, die die molekularbiologischen Gleichwertig-keitskriterien erflllen, sind nicht
nach wissenschaftlichen MalRstaben ermittelt und bewertet worden. Nach dem aktuellen
Stand der Wissenschaft dirfte eine generische Risikoermittlung und -bewertung anhand
der molekularbiologischen Gleichwertigkeitskriterien wissenschaftlich gar nicht moglich
sein, weil die Merkmale und Eigenschaften und damit die potenziellen Risiken von NGT-
Pflanzen nicht von der Art und Anzahl der molekularbiologischen Veranderungen
abhangt, sondern vom Ort und dem genetischen Kontext der Veranderung.

7. Die NGT-Verordnung ist blind gegenuber potenziellen Risiken von NGT-Pflanzen der
Kategorie 1. Eine Risikoprifung hat weder als generelle Risikoprifung stattgefunden
noch ist eine einzelfallbezogene Risikoprufung fur NGT-Pflanzen der Kategorie 1 vor-
gesehen. Eine solche Privilegierung von NGT-Pflanzen gegentiber sonstigen GVO ist
nicht gerechtfertigt, weil sowohl nach den Feststellungen des EuGH als auch nach der
Kommission von NGT-Pflanzen vergleichbare Risiken ausgehen kénnen wie von
sonstigen GVO. Weder der NGT-Verordnung noch sonstigen Quellen sind wissenschaft-
liche Belege daflrr zu entnehmen, dass von NGT-Pflanzen der Kategorie 1 geringere
Risiken ausgehen als von NGT-Pflanzen der Kategorie 2 oder sonstigen GVO. Selbst
wenn sich herausstellt, dass eine NGT-Pflanze der Kategorie 1 erhebliche Gefahren und
Risiken fir Mensch oder Umwelt aufweist oder dass sie auf naturliche Weise oder durch
herkbmmliche Zichtung nicht oder nur mit vernachlassigbar geringer Wahrscheinlichkeit
entstehen kdnnte, kann der Status als NGT-Pflanze der Kategorie 1 nicht geandert
werden. Die Pflanze und ihre Erzeugnisse mussen dann selbst bei offensichtlichen und
erheblichen Gefahren rechtlich wie jede herkémmliche Pflanze behandelt werden.

8. Die Kommission begrundet die Privilegierung von NGT-Pflanzen damit, dass die Art und
Zahl der Anderungen der DNA-Sequenzen bei NGT-Pflanzen mit der Art und Zahl der
Anderungen der DNA-Sequenzen bei natiirlichen Kreuzungen vergleichbar seien.
Daraus lasst sich kein geringeres Risiko gegenuber den Risiken sonstiger GVO ableiten.
Generell wurde das vorsorgeorientierte Gentechnikrecht nie damit begriindet, dass GVO
fur Mensch oder Umwelt gefahrlicher waren als herkdmmliche Organismen. Vielmehr
werden GVO reguliert, weil deren Freisetzung unbeabsichtigte und irreversible Aus-
wirkungen auf Menschen oder Umwelt haben kann, etwa indem Pflanzen, die her-
kémmlich zur Herstellung von Lebens- oder Futtermitteln genutzt werden, durch



genetische Veranderungen toxische Wirkungen haben, so dass sie selbst oder
gleichartige Pflanzen, auf die diese Eigenschaften auskreuzen, bei der Verwendung als
Lebens- oder Futtermittel unerwartete gesundheitsschadliche Auswirkungen haben, oder
— ahnlich wie invasive herkdbmmliche Pflanzen — zu erheblichen Veranderungen des
Okosystems im Sinne einer Verdrangung bis hin zum Aussterben vorhandener Arten
fuhren kdnnen. Diese Wirkungen kénnen NGT der Kategorie 1 genauso haben wie
solche der Kategorie 2 oder sonstige GVO.

Die NGT-Verordnung widerspricht dem Vorsorgeprinzip, weil die Privilegierung von NGT-
Pflanzen gegeniber sonstigen GVO auch nicht durch einen generell hdheren Nutzen von
NGT-Pflanzen gegenulber sonstigen GVO zu rechtfertigen ist. Zwar betont die Kom-
mission, dass NGT-Pflanzen einen besonderen Nutzen fir Nachhaltigkeit, Erndhrungs-
sicherheit oder Autonomie haben kdnnen. Die Kommission liefert jedoch keine Anhalts-
punkte oder gar Belege daflr, dass der von NGT-Pflanzen ausgehende potenzielle
Nutzen hoher ist als derjenige sonstiger GVO. Ein solcher Nutzen ist ferner keine Vor-
aussetzung fur die Einstufung als und die Privilegierung von NGT-Pflanzen. Die NGT-
Verordnung privilegiert NGT-Pflanzen der Kategorie 1 auch dann, wenn sie schadliche
Auswirkungen auf die genannten Ziele haben.

. Die NGT-Verordnung widerspricht dem Vorsorgeprinzip und den Anforderungen des
Cartagena-Protokolls, weil sie fur NGT-Pflanzen der Kategorie 1 keinerlei einzelfall-
bezogene Risikoermittlung vorsieht.

. Die NGT-Verordnung widerspricht dem Vorsorgeprinzip, weil sie samtliche Risiko-
managementregeln des Gentechnikrechts flir NGT-Pflanzen der Kategorie 1 flr
unanwendbar erklart. Der Wegfall dieser Regelungen soll auch nicht durch andere
spezifische Regelungen kompensiert werden, die ein annahernd vergleichbares
Risikomanagement gewahrleisten kdnnten, wenn eine NGT-Pflanze der Kategorie 1
schadliche Auswirkungen auf Menschen oder Umwelt hat. Zwar sollen fur neuartige
Lebensmittel die Anforderungen der Novel-Food-Verordnung 2015/2283 gelten. Diese
setzen jedoch voraus, dass Lebensmittelunternehmen erkennen konnen, ob die von
ihnen verwendeten Ausgangsmaterialien von NGT-Pflanzen stammen, was ohne
Kennzeichnungspflicht nicht gewahrleistet wird. Fur sonstige Lebensmittel und alle
Futtermittel wirden nur die Anforderungen des allgemeinen Lebens- und Futtermittel-
rechts gelten. Fur sonstige, z.B. industriell genutzte NGT-Pflanzen wirden nicht einmal
die Anforderungen an die allgemeine Produktsicherheit nach dem Produktsicherheits-
gesetz gelten. Nach der NGT-Verordnung kénnte z.B. ein durch NGT fir industrielle
Zwecke optimierter Raps, der fir Menschen und Tiere giftig ist, uneingeschrankt
angebaut werden, ohne dass dessen Giftigkeit vor Inverkehrbringen tUberhaupt geprift
werden misste. Wiirde ein solcher NGT-Raps beim Anbau auf benachbarte Rapsfelder
auskreuzen und dieser Raps zu Lebens- oder Futtermittelzwecken verwendet, kénnte
das zu Vergiftungen fihren. Auf-grund der fehlenden Risikoprifung des NGT-Rapses
wuirde es moglicherweise lange dauern, bis tberhaupt festgestellt wiirde, dass die
Vergiftungen von dem NGT-Raps herriihren. Auch nach einer entsprechenden
Feststellung hatten die fur Gentechnik zustandigen Behorden keine Handhabe, die
Verwendung des NGT-Rapses einzuschranken. Die Lebensmittelbehdrde kénnte
lediglich dem Eigentumer des betroffenen, konventionellen Rapses untersagen, diesen
Raps fir Lebens- oder Futtermittelzwecke zu verwenden.



12.
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Die NGT-Verordnung widerspricht dem Vorsorgeprinzip, weil ihr Anwendungsbereich nur
anhand abstrakter Vorgaben zur Art und Anzahl von Veranderungen der DNA bestimmt
werden soll. Dadurch bleibt fir Mitglieder der Gesetzgebungsorgane, fir Agrar- und
Lebensmittelunternehmen, Verbraucher:innen und die sonstige Offentlichkeit unklar,
welches Spektrum veranderter Eigenschaften und welches damit verbundene Risiko-
potenzial NGT-Pflanzen der Kategorie 1 haben kdnnen. Ferner sind die Kriterien fur die
Bestimmung des Anwendungsbereichs, insbesondere die erforderliche Zielgenauigkeit
der sogenannten ,gezielten Mutagenese' und die Bestimmung der zulassigen Zahl der
genetischen Veranderungen bei mehrfachen identischen Veranderungen und unbeab-
sichtigten Veranderungen so unbestimmt, dass der Anwendungsbereich der Verordnung
ungewiss und von den zustandigen Stellen unbestimmt weit ausgelegt werden kann. Die
NGT-Verordnung kommt damit praktisch einer Abschaffung des Gentechnikrechts gleich,
weil sich kiinftig voraussichtlich alle praxisrelevanten gentechnischen Veranderungen auf
vom Gentechnikrecht freigestellte NGT-Pflanzen der Kategorie 1 konzentrieren werden.

Die NGT-Verordnung widerspricht dem Vorsorgeprinzip, weil Erzeugnisse aus NGT-
Pflanzen der Kategorie 1 (ausgenommen Saatgut und anderes Vermehrungsmaterial)
kinftig nicht mehr gekennzeichnet werden muissen. Dies flhrt dazu, dass im Falle einer
erst nach dem Inverkehrbringen solcher Erzeugnisse festgestellten Gefahrlichkeit der
Erzeugnisse keine wirksamen SchutzmalRnahmen im Sinne einer Aussonderung oder
eines Ruickrufs getroffen werden kénnen, weil die betroffenen Erzeugnisse mangels
Kennzeichnung nicht mehr erkennbar sind. Ferner haben Unternehmen der Lebens-
mittelkette und Verbraucher/innen dann keine Méglichkeit mehr, aufgrund individueller
Vorsorgeentscheidungen von der Verwendung solcher NGT-Pflanzen der Kategorie 1
abzusehen, deren Risiken vor Inverkehrbringen nicht geprift werden mussten.

Die NGT-Verordnung lasst offen, ob nationale KoexistenzmaRnahmen wie ein Standort-
register oder Mindestabstande beim Anbau von NGT-Pflanzen der Kategorie 1 noch
zulassig sind. Schon diese Rechtsunsicherheit wird die Einfihrung und Beibehaltung
solcher KoexistenzmalRnahmen erschweren und somit einem wirksamen Schutz vor
Auskreuzungen und Verunreinigungen entgegenstehen.

Die NGT-Verordnung ist unvereinbar mit dem Vorsorgeprinzip. Bei der Umsetzung des
Vorsorgeprinzips hat der Unionsgesetzgeber einen Regelungsspielraum. Er kann das
Vorsorgeprinzip mit anderen Zielen und Grundsatzen abwagen. Die gerichtliche Kontrolle
ist deshalb beschrankt: Nur offensichtliche Beurteilungsfehler fihren zur Nichtigkeit einer
Norm. Sollte der Unionsgesetzgeber die Verordnung in der Trilogfassung beschlielRen,
wirde er aufgrund der dargestellten Widerspriche einen offensichtlichen Beurteilungs-
fehler machen begehen und die Grenzen seines Regelungsspielraums Uberschreiten.
Eine Nichtigkeitsklage gegen eine derartige Verordnung vor dem EuGH hatte deshalb
gute Erfolgsaussichten.

Die fehlende Risikoermittlungs- und Kennzeichnungspflicht fihrt ferner zu gro-Ren
Rechtsunsicherheiten fur Unternehmen. Sie wirft sowohl fur die Entwickler und
Inverkehrbringer von NGT-Pflanzen und NGT-Erzeugnissen der Kategorie 1 als auch fur
samtliche Unternehmen der Lebens- und Futtermittelkette die Frage auf, ob und
inwieweit sie fir Schaden haften, die durch die Verwendung von NGT-Pflanzen und
NGT-Erzeugnisse der Kategorie 1 entstehen kénnen.



Ist eine Risikoermittlung und -bewertung aufgrund der zivilrechtlichen Produktverant-
wortung erforderlich? Wer ist verantwortlich: diejenigen, die NGT-Pflanzen der Kategorie
1 entwickeln und in Verkehr bringen oder diejenigen, die sie verwenden? Wer muss
welche Informationen (Einstufung, Eigenschaften, Risiken) ungefragt an seine Kunden
weiterleiten oder von seinen Zulieferern erfragen? Sind solche Risiken sind versicherbar?
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