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Vorschlag flir eine Richtlinie des Rates tiber die Verwendung
von genetisch verdnderten Mikroorganismen in abgeschlossenen

Systemen
Vorschlag flir eine Richtlinie des Rates iiber die absichtliche
Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in die Umwelt

KOM(88) 160 endg.; Ratsdok. 6397/88

Punkt der 597. Sitzung des Bundesrates am 10. Februar 1989

Der federfiihrende AusschuB fiir Fragen der Europidischen
Gemeinschaften (EG),

der AusschuB fir Jugend, Familie und Gesundheit (G),

der AusschuB ftr Innere Angelegenheiten (In),

der Ausschuff fur Kulturfragen (K),

der Ausschuf fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
(U) und

der Wirtschaftsausschufl (Wi},

empfehlen dem Bundesrat, zu der Vorlage wie folgt Stellung zu

nehmen:

1. Per Bundesrat begriilft grundsitzlich die Bestrebungen der
Europdischen Gemeinschaften, mit den vorliegenden Vor-
schligen zu einer einheitlichen rechtlichen Regelung der
Verwendung von gentechnisch verinderten Mikroorganismen
in abgeschlossenen Systemen und zur absichtlichen Frei-
setzung von gentechnisch verdnderten Organismen in die
Umwelt in den Europ#ischen Gemeinschaften beizutragen.
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Den Hoffnungen auf neue Chancen flir die Diagnose und
Therapie von Krankheiten, flir energiesparende und umwelt-
freundliche Produktionsverfahren, flir die landwirtschaft-
liche Erzeugung und fiir die Abfallbeseitigung stehen
Befiirchtungen gegeniiber, daf von gentechnisch verinderten
Organismen unbeherrschbare Gefahren ausgehen k&nnten.

Die Konzeption der Richtlinienvorschllige erscheint im
Hinblick auf diese Problematik nicht geeignet.

Der Bundesrat begriift vor dem Hintergrund der derzeit in
der Bundesrepublik Deutschland laufenden Uberlegungen flr
die Schaffung eines Gentechnik-Gesetzes die Bemllhungen
der Europ#ischen Gemeinschaften, durch die Vorlage der
beiden Richtlinienvorschlige zu einer Harmonisierung in
diesem Bereich beizutragen. Er hilt verbindliche recht-
liche Regelungen in der EG flir diese Schliisseltechnologie
fiir wilnschenswert, an die sich viele Hoffnungen fiir
Diagnose und Therapie wvon Krankheiten, fiir energie-
sparende und umweltfreundliche Produktionsverfahren, fir
die landwirtschaftliche Erzeugung und die Abfall-
beseitigung knilipfen. Diesen Chancen stehen aber auch
Befliirchtungen gegenliber, daB von genetisch verdnderten
Organismen erhebliche Gefahren ausgehen k&nnten.

Der Bundesrat erinnert daran, daB er bereits in seiner
Stellungnahme vom 26. Februar 1988 zur Drucksache 585/87
die Notwendigkeit einer umfassenden gesetzlichen Regelung
auf dem Gebiet der Gentechnologie betont hat.
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Drucksache 285/4/88

Bei den weiteren Beratungen im EG-Ministerrat bittet der
Bundesrat die Bundesregierung, insbesondere folgenden Ge-
sichtspunkten Rechnung zu tragen:

Oberstes Ziel dieser rechtlichen Regelungen mufl sein,

Wesentliches Ziel von EG-Vorschriften auf diesem Gebiet
sollte es sein,

. die Erforschung, Entwicklung und Nutzung der Gentech-
nologie in einem beherrschbaren Rahmen zu ermdglichen
und zu f&rdern,

- Leben und Gesundheit des Menschen, der Natur und Umwelt
sowie Sachgiiter vor den Gefahren gentechnologischer

verfahren und Produkte zu schiitzen,

- das Leben und die Gesundheit von Menschen, Tieren und
Pflanzen sowie die Umwelt vor den mit der Gentechnik
verbundenen Gefahren zu schiitzen.

Dabei muB dem Vorsorgeprinzip Rechnung getragen werden.
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Wie sich aus einem Vergleich der Rechtslage in den
einzelnen Mitgliedstaaten ergibt, stehen die fachliche
Diskussion Uber Chancen und Risiken der Gentechnik und
die administrativen Vorkehrungen in diesem Bereich in
mehreren Mitgliedstaaten erst am Anfang. Die EG-weite
Einfihrung administrativer Verfahren und Konsultations-
pflichten in diesen Mitgliedstaaten wire ein erster
Schritt im Hinblick auf die Beherrschung eventueller
Gefdhrdungspotentiale, dem weitere Schritte zur
Erreichung eines hohen Schutzniveaus folgen sollten.

Im Hinblick auf die rasche wissenschaftliche und tech-
nische Entwicklung miissen Regelungen im EG-Bereich hin-
reichend flexibel sein und eine rasche Anpassung an neue

Erkenntnisse erm8iglichen.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, bei den
weiteren Beratungen der Richtlinien darauf hinzuwirken,
dafl sie in bezug auf die Eignung der vorgeschlagenen
Rechtsgrundlagen {iberpriift und daf sie in bezug auf
Aufbau und Inhalt #iberarbeitet werden.

Wegen der neuen und zum Teil noch unbekannten Wirkungen
und den damit verbundenen Gefahren bei der Verwendung von
gentechnisch verlinderten Mikroorganismen in geschlossenen
Systemen einerseits und bei der absichtlichen Freisetzung
von gentechnisch verdnderten Organismen andererseits muf
das zentrale Ziel der Oberarbeitung sein, durch abschlie-
8ende Regelungen auf einem hohen Schutzniveau - flir alle
Mitgliedstaaten der EG einheitlich und verbindlich - die
Gesundheit der Menschen und den Schutz der Umwelt zu

gewdhrleisten.
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Entsprechend dem unterschiedlichen Gefihrdungspotential
der verschiedenen Verfahren und Mikroorganismen und dem
jeweiligen Anwendungsbereich (wissenschaftliche Grund-
lagenforschung, industrieller Einsatz und Nutzung)
sollten differenzierte technische und administrative
Sicherheitsmalnahmen vorgesehen werden.

Die in den vorliegenden Richtlinienvorschlidgen vor-
gesehenen Regelungen zur behdrdlichen Priifung und Uber-
wachung reichen nicht aus. Auferdem fithren die Vorschlige
zu einer Abschwichung der in der Bundesrepublik Deutsch-
land bereits geltenden Regelungen.

Die Entscheidung der zustindigen Behdrden {iber das
Inverkehrbringen von gentechnisch verldinderten Organismen
sollte fiber eine Gefahrenabschitzung in der Forschungs-
und Entwicklungsphase hinausgehen und an eine Abwidgungs-
klausel gekniipft werden, die insbesondere gesundheit-
liche, &kologische /Gnd 8konomische7 Erwidgungen mit
einbezieht.

. Wesentliches Ziel von EG-Vorschriften auf diesem Gebiet

sollte es auch sein:

- f{ir eventuelle Schadensfiille einen wirksamen Schadens-
ausgleich vorzusehen und

- die Erftillung internationaler Vereinbarungen bzw. Ver-
pflichtungen zu gewlhrleisten. ‘
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Der Bundesrat  bittet deshalb die Bundesregierung,
folgende Gesichtspunkte zu berlicksichtigen:

Als Rechtsgrundlage filr die vorliegenden Vorschlige der
Richtlinien kann nicht Artikel 100 a des EWG-Vertrags
herangezogen werden, da die Richtlinienvorschlidge vor-
rangig weder qualitlts- noch marktbezogene Regelungen
enthalten, scndern rechtliche Regelungen zum Umgang mit
gentechnisch verlnderten Organismen treffen sollen (vgl.
lit. e und Ziffer 4.4 "Biotechnologie™ der Entschlieflung
des Rates der Europ#iischen Gemeinschaften und der im Rat
vereinigten Vertreter der Regierungen der Mitgliedstaaten
vom 19. Oktober 1987 zur Fortschreibung und Durchfiihrung
einer Umweltpelitik wund eines "Aktionsprogramms der
Europdischen Gemeinschaften fiir den Umweltschutz™ (1987
bis 1992), 87/C 328/01).

Es ist daher anzustreben, die Richtlinien auf
Artikel 130 r ff. des EWG-Vertrags zu stiitzen. Hierbei
sollte zugleich geprlift werden, ob der Rat gemil}
Artikel 130 s Abs. 2 des EWG-Vertrages einstimmig den
Regelungsbereich festsetzt und sodann die einzelnen von
der Kommission vorgeschlagenen Richtlinien mit quali-
fizierter Mehrheit beschlieBt. Artikel 130 t des EWG-
Vertrags gestattet die Beibehaltung verstirkter Schutz-

maflnahmen in einzelnen Mitgliedstaaten.

Ferner ist zu priifen, inwieweit die Richtlinien in den

Forschungsbereich eingreifen dlirfen.
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Es sind Regelungen vorzusehen, die geltendes deutsches
Recht und eingeflihrte Standards nicht unterschreiten und
deshalb anstelle der Anmelde- und Informationsverfahren
Zulassungs- und Genehmigungsverfahren vorschreiben.

Die Anforderungen in der Genehmigung haben dem Stand von
Wissenschaft und Technik zu entsprechen. Die Genehmigung
ist unter den Vorbehalt zu stellen, daBl eine Anpassung an
den jeweiligen Stand von Wissenschaft und Technik in
bestimmten Fristen erfolgt.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung daher, darauf
hinzuwirken, daf in die Richtlinien ein formelles Ge-
nehmigungsverfahren unter Zugrundelegung des repressiven
Verbots mit Erlaubnisvorbehalt aufgenommen wird.

Dabei ist die Beteiligung der Uffentlichkeit im Ver-
fahren - wie im Verfahren nach der 4. BImSchV - vorzu-
sehen.

Die Kriterien zur Abschitzung und Bewertung des Gefahren-
potenials gentechnisch verinderter Organismen miissen flr
die Anwendung in geschlossenen Systemen pridzisiert
{(Anhang I des Richtlinienvorschlags 'Verwendung in ab-
geschlossenen Systemen') und fiir die absichtliche Frei-
setzung entwickelt und festgelegt werden.

Bei absichtlichen Freisetzungen sind Skosystemare
Betrachtungen, die einen lidngeren Zeitraum umfassen,
verpflichtend vorzusehen.



:mmg

U

C'_".Og

24,

25.

26.

27.

Die Freisetzung gentechnisch verdnderter Organismen ist
nur aufgrund eines gesetzlich festgelegten Prif- und
Genehmigungsverfahrens in begriindeten Ausnahmef#llen zu-

zulassen.

Bis zur Festlegung geeigneter BewertungsmaBstfbe fiir das
Gefahrenpotential darf eine Freisetzung nur erfolgen, um
die mit der Freisetzung verbundenen Gefahren zu er-

forschen.

Folgende Regelungen sind fUr Genehmigungsverfahren im
Falle von Freisetzungen vorzusehen:

Prifung und Bewertung von

~ Wirksamkeit und Notwendigkeit der Mafinahme, Unwelt-
vertriglichkeit ihrer Zielsetzung,

- Existenz alternativer, nicht gentechnischer Methoden,

- Sicherheit (Risikoerkennung, -bewertung} und Umwelt-
vertriglichkeit der MaBnahme selbst.

Die Uffentlichkeit, Umweltschutzverblinde und Gesundheits-
organisationen sowie unabhingige Wissenschaftler sind
zwingend zu beteiligen.
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Freisetzungen von gentechnisch verinderten Mikro-
organismen sollen nur im Ausnahmefall mit abgestuftem
Vorgehen unter begleitender Kontrolle mit Widerrufsvor-

behalt vorgenommen werden.

Der WirtschaftsausschuB widerspricht den Empfehlun-

gen in den Ziffern 21 und 25 bis 28 mit folgender

Begriindung:

Es erscheint nicht angidngig, bis zur Festlegung
von BewertungsmaBstiben fiir das Gefahren-
potential eine Freisetzung nur Zzur Erforschung
derartiger Gefahren  zuzulassen. Unabhingig
davon erscheint es auch nicht vertretbar, fir
jede Freisetzung eine Umweltvertriglichkeits-
priifung vorschreiben zu wollen. Entsprechendes
gilt flir die vom Ausschuff fiir Umwelt, Natur-
schutz und Reaktorsicherheit vorgeschlagene
Beteiligung von UOffentlichkeit, Umweltschutz-
verbinden, Gesundheitsorganisationen und unab-
hingigen Wissenschaftlern.

Die Vorhaben zur absichtlichen Freisetzung sind in
Abhidngigkeit vom Gefihrdungspotential grunds#dtzlich in
einem abgestuften Verfahren (z. B. Gewichshaus, kleines
Feld, grdBere Areale) durchzufthren.

Angesichts des heute noch nicht sicher abschdtzbaren
Gefahrenpotentials im Umgang mit gentechnisch verdnderten
Organismen miissen die Richtlinien Regelungen enthalten,
wonach die Genehmigung zur Verwendung von gentechnisch
verinderten Mikroorganismen bzw. Organismen im Sinne der
Definition in Artikel 1 des Richtlinienvorschlages
"Mikroorganismen"
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- bei Bekanntwerden anderer GefZhrdungspotentiale als der
vom Antragsteller genannten und der Genehmigung zu-

grundegelegten oder

- wegen einer nachtridglich eingetretenen, in der
genehmigten Anlage oder T#tigkeit begrfindeten erheb-
lichen GefZhrdung der Beschiiftigten, Dritter oder der

Allgemeinheit

widerrufen werden kann.

In beiden F#llen ist eine Entschiidigungspflicht aus-

zuschlieBen.

Fir die Verwendung von gentechnisch verdnderten
Organismen in geschlossenen Systemen ist eine Rangfolge
der technischen, organisatorischen und sonstigen Sicher-
heitsmaBnahmen in Abhingigkeit von der Einstufung des
gentechnisch ver#nderten Organismus in eine bestimmte
Gefdahrdungsgruppe verbindlich vorzugeben. Nur so k&nnen
Grundlagen geschaffen und Interpretationsspielriume aus-

geschlossen werden.

Fr die Sicherheitsnormen im Bereich des Umgangs nmit
gentechnisch verlfinderten Organismen in geschlossenen
Systemen ist der Stand von Wissenschaft und Technik

vorzusehen,



Ll

=1

iG

e N s

Cnl"‘l H‘)E.n)

oo

c=oald
i (=]

33.

34.

35.

36.

37.

- 11 -
Drucksache 285/4/88

Fiir die Entsorgung von Abwasser und Abfall, die gentech-
nisch verinderte Mikroorganismen bzw. biologisch aktive
in-vitro neukombinierte Nukleins#uren enthalten, sind nur
solche Verfahren (Sterilisation) zu gestatten, die mit
Sicherheit zur vollst#ndigen Abtdtung und Inaktivierung
fiithren. Erst wenn Modelle existieren, die eine Bewertung
zulassen, inwieweit eine Freisetzung grofler Mengen der-
artiger Organismen in die Umwelt unschidlich ist, kdnnen
andere Entsorgungsverfahren zugelassen werden.

Flir die Abschitzung und Bewertung des Gefahrenpotentials
ist grundsitzlich vorzusehen, daf unabhédngige Sach-
verstindige, z. B. zur Einstufung der gentechnisch ver-
inderten Organismen in Gefahrengruppen, beteiligt werden.

Nur unter Einbeziebung von nicht interessengebundenem
wissenschaftlichen Sachverstand k8nnen Risiken nach dem
aktuellen Erkenntnisstand von Wissenschaft und Forschung
beurteilt werden.

Fiir das Registrierungs- und Genehmigungsverfahren im
Produktionsbereich ist eine Beteiligung der Offentlich-
keit nach dem Vorbild des Bundes-Immissionsschutzgesetzes
zwingend vorzuschreiben.

Die Begriffsdefinitionen beider Richtlinienvorschlige
sind untereinander und mit den Definitionen anderer
Richtlinienvorhaben der EG im Bereich der Bio- und
Gentechnologie, insbesondere mit dem "Vorschlag fr eine
Richtlinie des Rates Uber den Schutz der Arbeitnehmer
gegen Gef#hrdung durch biologische Arbeitsstoffe bei der
Arbeit" (BR-Drs. 217/88) abzustimmen und zu prizisieren.
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Die Einengung des Anwendungsbereiches flir das Inverkehr-
bringen von gentechnisch ver#nderten Organismen oder
daraus hergestellten Produkten (Artikel 8, Richtlinie
"Absichtliche Freisetzung'") ist insoweit aufzuheben, als
in einzelnen Mitgliedstaaten flir einzelne Bereiche noch
keine eigenstlindigen Regelwerke vorhanden sind.

Dieses gilt insbesondere f{lr Lebensmittel, deren gesund-
heitliche Unbedenklichkeit Uberpriift werden muf.

Der Transport von gentechnisch verdnderten Mikro-
organismen bzw. Organismen im Sinne der Definition in
Artikel 1 des Richtlinienvorschlages 'Mikroorganismen"
ist durch entsprechende sicherheitstechnische Vorkehrun-
gen in den Richtlinien zu regeln, um das vorgeschlagene
Sicherheitssystem nicht an dieser Stelle zu unterbrechen

oder zu schwichen.

Unabhlingig wvon den genannten inhaltlichen Anforderungen
an beide Richtlinien empfiehlt der Bundesrat, Haftungs-
fragen in einer gesonderten Richtlinie zu regeln.
Aufgrund des sowohl in den Erl#uterungen zu den vor-
liegenden Richtlinien als auch von der Enquete-Kommission
“Chancen und Risiken der Gentechnologie™ des Deutschen
Bundestages festgestellten, noch nicht abschi#tzbaren
Risikopotentials gentechnisch ver#nderter Organismen,
empfiehlt der Bundesrat, die Regelung einer zivilrecht-
lichen Gefihrdungshaftung flir Personen, die gentechnisch
verlinderte Organismen fherstellen,/ verwenden, freisetzen
oder in den Verkehr bringen, einzufiihren
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sowie eine Gefihrdungshaftung mit nachgewiesener Ver-
sicherung fiir Anwender.

Auch auf eine Prizisierung der Regelungsbereiche
"gentechnisch" bzw. 'genetisch" sowie auf eine klare
Definition im Sinne der Gen-Richtlinien der Bundesregie-
rung vom 28.05.1986 (Bundesanzeiger Nr. 109 vom
20.06.1986), insbesondere auf eine Trennung zwischen der
Humangenetik und Reproduktionsmedizin einerseits und der
sonstigen Anwendung gentechnischer Methoden andererseits,
sollte geachtet werden.

Vollzug und UOberwachung sind in den EG-Richtlinien-
Vorschlédgen nicht geregelt. Im Interesse eines wirksamen
Schutzes von Mensch und Umwelt sind flir den EG-Bereich
genormte Vollzugs- und Uberwachungsverfahren anzustreben.
Dieses Ziel ist in den EG-Richtlinien zu verankern. Die
EG-Kommission soll aufgefordert werden, die Vorbereitung
fiir eine entsprechende Normierung aufzunehmen, bevor die
Umsetzung der Richtlinie in nationales Recht erfolgt.

Dies darf zu keiner erheblichen Einschrinkung der Linder-
gesetzgebung, die der weitergehenden Sicherheit dient,
fiihren.

Der Bundesrat weist darauf hin, dafl die bisher nicht
vorhandenen, aber fiir die Durchfithrung notwendigen per-
sonellen und fachlichen Xapazititen der Uberwachungs-
behérden sicherzustellen sind.
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Durch entsprechende Ausgestaltung der Geheimhaltungsrege-
lungen sollte die notwendige Vertraulichkeit der von der
Industrie vorzulegenden Unterlagen gewdhrleistet werden.

Da wesentliche Wettbewerber der deutschen und euro-
pidischen Bio- bzw. Gentechnik-Unternehmen ihren Sitz in
den USA und in Japan haben, sollten EG-Regelungen auf die .
Gefahr von Wettbewerbsverzerrungen und Verlagerungen von
Forschung und Produktion Rilcksicht nehmen.

Die Bundesregierung und die Europiische Gemeinschaften
werden aufgefordert, durch geeignete Regelungen zu
verhindern, dall in den beiden vorliegenden Richtlinien-
vorschligen ausgeschlossene oder verbotene Verfahren
durch Niederlassungen bzw. Tochterfirmen von Unternehmen
aus der Gemeinschaft in Drittldndern praktiziert wund

angewendet werden.

Die Bundesregierung wird gebeten, zu den weiteren
Verhandlungen {iber die Richtlinienvorschlige Beauftragte
des Bundesrates aus den L&ndern Bayern und
Nordrhein-Westfalen hinzuzuziehen.



