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l. Auftrag

Im November 1992 hat der Deutsche Bundestag die
Beratung iiber den Bericht der Bundesregierung zur
Umsetzung seiner Beschliisse zum Bericht der En-
quete-Kommission ,Chancen und Risiken der Gen-
technologie* abgeschlossen und einen BeschluB zur
Novellierung des Gentechnikrechts in der Bundesre-
publik Deutschland sowie zu dariiber hinaus erfor-
derlichen Bemihungen der Bundesregierung auf
EU-Ebene gefalit. Die Bundesregierung wurde dabei
aufgefordert, dem Deutschen Bundestag im dreijdh-

li. Ersteflung des Berichts

Fir den Erfahrungsbericht Gber die Anwendung des
Gentechnikrechts in der Bundesrepublik Deutsch-
land hat die Bundesregierung u. a. Stellungnahmen
von Lindern, Verbanden und Fachgesellschaften
eingeholt. Folgende Themenbereiche werden im fol-
genden angesprochen:

Gentechnik in Deutschland

Grundstruktur

Rechtslage zur Zeit

Zentrale Kommission {{ir die Biologische Sicher-
heit (ZKBS)

— Gentechnische Arbeiten in gentechnischen Anla-
gen

— Freisetzung von gentechnisch verdnderten Orga-
nismen

— Inverkehrbringen von Produkten, die gentech-
nisch verdndertie Organismen enthalten oder aus
solchen bestehen

ill. Gentechnik in Deutschland

Die Gentechnik ist neben der Mikroelektronik eine
der Schlisseltechnologien an der Schwelle zum
21. Jahrhundert. Unter dem Begriff Gentechnik wer-
den Verfahren subsummiert, die der Isolierung, Ana-
lyse und Beschreibung der Erbsubstanz von Lebewe-
sen sowie der gezielten Neukombination und Vermeh-
rung des Erbinaterials dienen - auch {iber Artgrenzen
hinweg. Damit erdffnet die Gentechnik vielfdltige
Anwendungsméglichkeiten in der Biologie und in Be-
reichen wie Medizin, Landwirtschaft und Umwelt-
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rigen Turnus - beginnend ab Juni 1993 - einen Er-
fahrungsbericht dber die Anwendung des Gentech-
nikgesetzes und der dazugehérigen Rechtsverord-
nungen vorzulegen. Dieser Bericht soll auch eine
synoptische Darstellung der gesetzlichen Regelun-
gen in anderen europdischen Staaten sowie den USA
und Japan enthalten und die dort gesammelten Er-
fahrungen mit der Genehmigungssituation in der
Bundesrepublik Deutschland vergleichen (Drucksa-
che 12/3658).

Offentlichkeitsbeteiligung
Akzeptanz

Uberwachung

— Haftung

Eine eingehende Untersuchung der rechtlichen Rah-
menbedingungen der Gentechnik in ausgewdhlten
Rechtsordnungen (Belgien, Frankreich, GroBbritan-
nien, den Niederlanden, den USA und Japan) sowie
eine Darstellung des deutschen Gentechnikrechts im
europdischen und weltweiten Vergleich ist Inhalt des
vom Bundesministerium f{iir Gesundheit in Auftrag
gegebenen Gutachtens von Herm Prof. Herdegen,
Professor fiir Offentliches Recht an der Universitat
Bonn, das in der Anlage vorgelegt wird (Redaktions-
schluB war der 31, Marz 1996). Die darin enthaltenen
Wertungen geben die persdnliche Meinung des Au-
tors wieder.

technik. Gentechnische Verfahren und Methoden
finden Einsatz insbesondere in folgenden Gebieten:

— Entwicklung und Produktion von Arzneimitteln
und Impfstoffen,

— Entwicklung neuartiger oder verbesserter Dia-
gnose- und Therapieverfahren,

—- Verbesserung der Umweltvertrdglichkeit der
landwirtschaftlichen Produktion durch Nutzpflan-



zen mit verbesserten Resistenzen und verbesser-
tem Néahrstoffaneignungsvermaégen,

— Qualitédtsverbesserung agrarischer Rohstoffe und
Eréffnung neuer Verwendungsalternativen fir
agrarische Rohstoffe,

— Beschleunigung des landwirtschaftlichen Ziich-
tungsfortschritts,

— Abbau von Schadstoffen und Altlasten,

— Entwicklung und Optimierung umweltschonen-
der biotechnischer Produktionsverfahren,

— Grundlagenforschung (Erforschung von Aufbau
und Funktion des genetischen Materials von
Menschen, Tieren, Pflanzen und Mikroorganis-
men).

Der Markt fiir Biotechnologie und Gentechnik
wiichst. Informationen der EU-Kommission zufolge
werden schon heute 20 % aller neuen Arzneimittel,
-die jadhrlich auf den Markt kommen, gentechnisch
hergestellt. Betrug der Umsatz der gentechnisch her-
gestellten Produkte 1990 noch lediglich 6 Mrd. DM
bei einem Gesamt-Pharma-Markt von 270 Mrd. DM,
so verdreifachte sich der Anteil bis 1995 auf
18 Mrd. DM  bei einem Gesamivolumen von
300 Mrd. DM. Bis zur Jahrtausendwende soll sich
nach vorsichtigen Schétzungen der Umsatz noch ein-
mal verdreifachen. Berechnungen der EU-Kommis-
sion gehen davon aus, daf insgesamt 9 % der Wert-
schopfung von Industrien erbracht werden, die von
Bio-und Gentechnik erheblich beeinfluBit werden.
Nach der deutschen Delphi-Untersuchung wird bis
zum Jahre 2020 etwa die Halfte der dreiBig entschei-
denden Innovationen von der Biotechnologie beein-
fluit. Im librigen wird wegen der wirtschaftlichen
Aussichten auf die Antwort der Bundesregierung auf
die Kleine Anfrage der Fraktion BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN vom November 1995 verwiesen (Drucksa-
che 13/3003).

In Deutschland zeigen sich bisher eher differenzierte
und verhaltene Auswirkungen dieser Entwicklung.

Die Forschung im Bereich der Gentechnik befindet
sich in der Bundesrepublik Deutschland auf einem
hohen wissenschaftlichen Niveau. In Studien wird
von einer ,ausgezeichneten” Wissenschaftsbasis in
Deutschland gesprochen. International werden
Deutschland Spitzenleistungen in der Ausbildung
des akademischen Nachwuchses, insbesondere von
Molekularbiologen und Biochemikern, bestatigt. Un-
ter den 50 im Zeitraum von 1980 bis 1991 meistzitier-
ten molekularbiologischen Forschungsstitten befin-
den sich immerhin acht deutsche. Insbesondere im
Forschungsbereich der biomedizinischen Einrichtun-
gen ist die Gentechnik fiir die weitere Entwicklung
unentbehrlich. Als bedenklich wird allerdings be-
wertet, daB die Berufsaussichten fiir die durchweg
hervorragend ausgebildeten Wissenschaftler sowohl
im industriellen wie auch im wissenschaftlichen Be-
reich schlecht sind. Es ist die Tendenz junger Wissen-
schaftler erkennbar, bessere Bedingungen des Aus-
lands zu nutzen und dort ihre Ausbildung abzuschlie-
Ben bzw. ihren Beruf auszuiiben. Dariber hinaus
wird befiirchtet, dal wegen schlechter Berufsaus-
sichten mittelfristig das Interesse am Studium der

Biologie und anderer Gentechnik-relevanter Fach-
richtungen nachldft und so die Kontinuitdt der hohen
wissenschaftlichen Standards unterbrochen wird.

Die wirtschaftliche Entwicklung der modemen Bio-
und Gentechnik steht in Deutschland noch am An-
fang. Verbindliche Voraussagen kénnen daher kaum
getroffen werden. Dem friihen Entwicklungsstadium
der modermnen Biotechnologie und der schwierigen
wirtschaftsstatistischen Abgrenzbarkeit entspricht,
daB sich Schéatzungen ékonomischer Daten, wie Um-
satzentwicklung, Produktionswert, Investitionen und
Beschaftigung, innerhalb groBer Spannweiten bewe-
gen.

Die Umsetzung der Gentechnik in marktfdhige Pro-
dukte, gentechnische Produktion und Arbeitsplitze
in Deutschland ist deutlich hinter den Erwartungen
zurickgeblieben und wird bislang durchwegq als un-
befriedigend bewertet:

— Von knapp 600 Biotechniologie-Unternehmen in
Europa befinden sich derzeit gerade etwa 70 Un-
ternehmen in Deutschland; etwa 1300 existieren
in den USA. Gentechnische Produktionsanlagen
gibt es in Deutschland 6, in den USA 300. Bei den
Gentherapie-Firmen stehen der auslandischen
Konkurrenz aus 35 US- und finf europdischen
Unternehmen allerdings mittlerweile drei deut-
sche Firmen gegeniiber, die sich in den letzten
zwei Jahren gegrindet haben.

— Von 22 gentechnisch hergesteliten arzneilichen
Wirkstoffen, die in Deutschland im Handel zuge-
lassen sind, werden nur 6 auch hier produziert.
Diese 6 Wirkstoffe wurden zum gréfiten Teil nicht
in Deutschland erforscht und entwickelt (Stand:
August 1995}, Gleichzeitig werden jéhrlich allein
aus den USA gentechnische Arzneimittel im Wert
von ca. 2 Mrd. DM importiert.

— Die Industrie verlagert Entwicklungs- und Pro-
duktionskapazitdten und damit auch Arbeitsplét-
ze flr qualifizierte Mitarbeiter ins Ausland. Nach
Informationen der Bundesregierung ist davon
auszugehen, dall deutsche Unternehmen auf dem
Gebiet der Gen- und Biotechnik in den letzien
Jahren mehrere tausend Arbeitspldtze durch den
Aufbau von Forschungs-und Produktionsstiatten
im europdischen und auBereurcopdischen Ausland
geschaffen haben. Das damit verbundene Investi-
tionsvolumen dirite jdhrlich mehrere hundert
Millionen DM betragen haben.

— Ausldndische Unternehmen haben in Deutsch-
land nach der Bundesregierung vorliegenden In-
formationen keine eigenen Forschungs- und Pro-
duktionskapazititen geschaffen. Engagements
ausldndischer Unternehmen erfolgten durch Ka-
pitalbeteiligungen, tiber deren Hohe allerdings
keine verldfilichen Informationen vorliegen.

— Schéatzungen zufolge hat sich die Zahi der inldndi-
schen Arbeitspldtze auf dem Gebiet der Gen- und
Biotechnik insgesamt von etwa 20000 im Jahr
1985 auf heute ca. 35000 bis 40000 entwickelt,
wovon etwa die Hilfte der Beschdftigten in der
Wirtschaft tatig ist. Die andere Halfte der Beschif-
tigten wird in &ffentlichen Forschungseinrich;
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tungen fast ausschlieBlich aus &ffentlichen Mit-
tein finanziert (davon etwa 50 % aus Bundesmit-
teln),

In den frithen 80er Jahren war Deutschland bei
Biotechnologie-Patenten mit weltweit 20 Prozent
der Patente infernational fithrend. 1994 hingegen
rangierte Deutschland mit 100 Patenten weit ab-
geschlagen hinter den USA mit 850 und Japan mit
650 Patenten.

Die Bereitschaft, Risikokapital in die Biotechnolo-
gie zu investieren, ist in Deutschland gering und
liegt bei 2,3 Prozent. In den USA hingegen flieen
etwa 22 Prozent des Risikckapitals in die Biotech-
nologie - mehr als in jede andere Branche. Auch
die Mdglichkeit der Borsenfinanzierung ist in
Deutschland weitaus schlechter als in den USA
oder GroBbritannien.

Auch bei Freisetzungen gentechnisch veranderter
QOrganismen in die Umwelt steht der weltweit positi-
ven Entwicklung der Gentechnik ein allenfalls zdger-
licher Fortschritt in Deutschland gegeniiber. Bis zum
30. Juni 1996 wurden in den Mitgliedstaaten der EU
722 Freilandversuche mit genetisch verdnderten
Pflanzen bzw. Mikroorganismen gemeldet. Im gsuro-
paischen Vergleich liegt die Bundesrepublik in be-
zug auf die Anzahl der gemeldeten Freisetzungen
mit 57 Vorhaben an 6. Stelle hinter Frankreich (230
Vorhaben), Gro8britannien (116 Vorhaben), Belgien
{?5 Verhabeny}, Italien (93 Vorhaben) und den Nieder-
landen (72 Vorhaben) (Abb, 1).

Weltweit wurden zwischen 1986 und Ende 1995 ins-
gesamt Uber 3600 Feldversuche mit gentechnisch
verdnderten Kulturpflanzen durchgefiithrt, davon
1952 in den USA, 486 in Kanada, gefolgt von einigen
europdischen Staaten sowie von Argentinien (78 Ver-

IV. Grundstruktur

1. Ordnungsrecht

Das deutsche Gentechnikrecht regelt die Durchfith-
rung gentechnischer Arbeiten in gentechnischen An-
lagen, die Freisetzung von gentechnisch verdnderten
Organismen in die Umwelt sowie das Inverkehrbrin-
gen von Produkten, die gentechnisch verdnderte Or-
ganismen enthalten oder aus ihnen bestehen mit
dem Ziel, Leben und Gesundheit von Menschen so-
wie die Umwelt vor mdglichen Gefahren zu schiitzen
und ihnen vorzubeugen. Zugleich sollen die Rege-
lungen einen - geeigneten — Rahmen fir die weitere
Entwicklung und Nutzung der Gentechnik schaffen.
Um diese Ziele zu erreichen, bedient sich das Gen-
technikrecht vor allem der Instrumente des Ord-
nungsrechts. Es etabliert fiir den Umgang mit gen-
technisch verdnderten Organismen (GVOQ) insheson-
dere Verfahren der praventiven Kontrolle durch An-
melde- oder Genehmigungsverfahren und unterwirft

6

Abbildung 1

Anzah! der in EU-Mitgliedstaaten gemeldeten
Freisetzungsvorhaben mit gentechnisch
verdnderten Pflanzen bzw. Mikroorganismen

{Stand: Juli 1996; Quelle: RKI Berlin)

suche), China (60 Versuche) und Mexiko (38 Versu-
che}. Die hdufigsten eingesetzten Pflanzen waren da-
bei: Mais (33 %), Raps (21 %), Kartoffeln (11 %), To-
maten (11 %) und Sojabohnen (9 %]).

Insgesamt zeigen diese Einzelbeobachtungen, da
der Standort Deutschland eine im internationalen
Vergleich hohe Innovationsfédhigkeit im Bereich der
modemen Biotechnologie aufweist, daB jedoch Pro-
bleme bei der Umsetzung und Anwendung der For-
schungsergebnisse nicht zu {ibersehen sind.

sie der Uberwachung durch kompetente Behérden,
Zwar trifft das Gentechnikrecht auch spezifische zi-
vilrechtliche Haftungsregelungen und sichert die
Verletzung der ordnungsrechtlichen Vorschriften
durch Straf- und BuBgeldvorschriften ab {vgl. die Re-
gelungen im finften und sechsten Teil des GenTG]}.
In erster Linie ist das Gentechnikrecht aber Ord-
nungsrecht.

Dieser Ansatz wird, insbesondere wegen der damit
notwendig verbundenen Biirokratie und mit Hinweis
auf abweichende Ansétze anderswo, vor allem in den
USA, gelegentlich in Frage gestellt. Die Bundesre-
gierung hélt ihn aber nach wie vor fiir sachgerecht.
Die Bundesregierung verkennt nicht das generalpra-
ventive Potential von Haftungs- und Strafvorschrif-
ten. Sie halt aber im Bereich der Gentechnik, wo die
Auswirkungen auf Mensch und Umwelt z. T. auch
nach heutigem Kenntnisstand noch schwer vormn An-
wender allein abzuschitzen sind, eine spezialpri-




ventive Kontrolle durch Anmelde- oder Genehmi-
gungsverfahren sowie die behérdliche Uberwachung
nach wie vor in bestimmten Bereichen fir unver-
zichtbar.

2. Regelung der Technik oder des Produktes

Anknipfungspunkt fiir die Regelungen des deut-
schen Gentechnikrechts wie auch der einschligigen
Regelungen der EU ist grundsétzlich die benutzte
Technik, Die Regelungen gelten dem Umgang mit
Organismen nach § 3 Nr. 3 GenTG, deren ,genseti-
sches Material in einer Weise gedndert worden ist,
wie sie unter natiirlichen Bedingungen . . . nicht vor-
kommt*.

Dieser Ansatzpunkt wird von manchen problemati-
siert. In der Tat gilt als anerkannt, daB

— einerseits die Anwendung gentechnischer Me-
thoden fir sich allein keine Voraussageniiber die
Gefdhrlichkeit oder Ungefdhrlichkeit zuldBt und
auch der neu entstandene GVQ nicht notwendig
Risiken fiir Mensch oder Umwelt birgt. Im Gegen-
teil wird z.B. diegroBe Mehrheit der gentechni-
schen Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 zugeordnet,
bei der definitionsgem&s Risiken fiir Mensch oder
Umwelt nicht zun erwarten sind.

andererseits die im Zusammenhang mit der Gen-
technik regelméBig diskutierten Fragestellungen
in gleicher Weise beim Umgang mit anderen Or-
ganismen relevant sein kénnen, die mit Gentech-
nik nichts zu tun haben. Beispiele dafiir sind der
Umgang mit (natiirlich) pathogenen Mikroorga-
nismen oder die Freisetzung herkémmlicher, aber
biotopfremder Pflanzen oder Tiere.

Gefordert wird deshalb — wiederum nach dem Vor-
bild der USA und einiger anderer Rechtsordnungen -
ein produktorientiertes Regelungssystem, das nicht

an der Art und Weise der Entstehung des Orga-
" nismus ankniipft, sondern am Phinotyp, d. h. an
seinen konkreten evil. schéddlichen oder niitzlichen
Eigenschaften.

Die Bundesregierung hiilt gleichwohl z. Z. am gegen-
wértigen Regelungssystem fest. Sie 1aBt sich dabei
vor allem von folgenden Uberlegungen leiten:

— Genauere Priifung zeigt, daf nirgendwo eines der
beiden alternativen Systeme in reiner Form exi-
stiert. Wie das deutsche (und européische) System
neben den technikbezogenen auch produktbezo-
gene Regelungsansétze enthilt und zuldft, so hat
das US-amerikanische Regelungssystem neben
produktbezogenen auch technikbezogene An-
sdtze.

— Auf der Grundlage beider Systeme ist ein sachge-
rechter Vollzug mdéglich; beide Systeme sind in
der Lage, neue Erfahrungen und Erkenntnisse
aufzunehmen und auf sie zu reagieren.

— Die generelle Abkehr von einem technikbezoge-
nen Regelungssystem scheint z.Z, weder in
Deutschland noch innerhalb der EU politisch
durchsetzbar,

Deshalb hat die Bundesregierung auch bei der Dis-
kussion iiber die Anderung der Richtlinie 90/219/
EWG iiber den Umgang mit der Gentechnik in ge-
schlossenen Systemen die Forderung nach einer An-
derung der Grundstruktur nicht erhoben und bevor-
zugt statt dessen systemimmanente Anpassungen an
neue Erfahrungen und Erkenntnisse.

3. Organismen oder Mikroorganismen

Anders als die sog. Freisetzungsrichtlinie 90/220/
EWG, die allgemein gentechnisch verdnderte Orga-
nismen (GVO) regelt, spricht die Richtlinie 80/219/
EWG nur den Umgang mit gentechnisch verdnderten
Mikroorganismen (GVM) an. Das Gentechnikgesetz,
das beide Richtlinien in nationales Recht umsetzt,
folgt dieser Differenzierung nicht, sondern regelt all-
gemein den Umgang mit GVO.

Diese Regelung hat sich bewdhrt. Fiir sie sprechen
sachliche Griinde. Es erscheint willkirlich, den Um-
gang mit Mikroorganismen und anderen Organis-
men unterschiedlich zu regeln. Dariiber hinaus kénn-
te die auf EU-Ebene bestehende Differenzierung die
zwischen den Regelungsbereichen der Richtlinien
bestehenden Abgrenzungsprobleme bei Ubernahme
ins nationale Recht verschérfen.

4. Anwendung der Gentechnik in der Medizin

Auf den gesamten Bereich der Humangenetik soll
das Gentechnikrecht grundsatzlich keine Anwen-
dung finden. Nach der Amtlichen Begriindung zum
Entwurf des Gentechnikgesetzes (Drucksache 11/
5622) sollen aufierhalb des Anwendungsbereichs
«insbesondere bleiben

— Fragen der Genomanalyse (z.B. die Genomana-
lyse im Arbeitsleben, im Versicherungswesen und
im gerichtlichen Verfahren, der Einsatz genana-
Iytischer Methoden in der pranatalen Diagnostik),

— Fragen der somatischen Gentherapie (Korrektur
genetischer Defekte in menschlichen Kérperzel-
len zu Heilzwecken),

— Fragen der Keimbahn-Therapie (Eingriffe in Zel-
len der Keimbahn mit dem Ziel erblicher geneti-
scher Modifikationen) sowie

simtliche gentechnische Arbeiten mit Zellen der
menschlichen Keimbahn.”

ErfaBt werden sollen dagegen gentechnische Arbei-
ten mit menschlichen Kérperzellen, solange damit
noch keine gentherapeutischen Maflnahmen unmit-
telbar am Menschen verbunden sind.

Vor diesem Hintergrund stellt der durch das Erste
Gesetz zur Anderung des Gentechnikgesetzes neu
eingeftigte § 2 Abs. 2 klar: ,Dieses Gesetz gilt nicht
fiir die Anwendung gentechnisch verdnderter Orga-
nismen am Menschen.”

Die Anderung soll der Amtlichen Begriindung zufol-
ge .klarstellen, dali das Gesetz keine Giiltigkeit fiir
die Anwendung gentechnisch verdnderter Organis-
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men am Menschen hat. Damit sind die Bereiche der
Pravention (z.B. Biovaccine), der Diagnostik (z.B.
Marker-Experimente) und der Therapie (z. B. somati-
sche Gentherapie) beim Menschen - soweit sie die
unmittelbare Anwendung betreffen — ausgenommen.
Der Schutz von Mensch und Umwelt beim Umgang
mit gentechnisch verdnderten Organismen wird
durch diese Klarstellung nicht berihrt. Nicht ausge-
nommen aus dem Gesetz sind die in-vitro Teilschritte
der Verfahren, die der unmittelbaren Anwendung
von gentechnisch verdnderten Mikroorganismen am
Menschen vorausgehen oder folgen kénnen.”
(Drucksache 12/5614 mit Verweis auf Drucksache 12/
5145).

Die Beschrdnkung des Gentechnikrechts bei der An-
wendung der Gentechnik am Menschen ist vor allem
aus folgenden Griinden sachgerecht:

— Die Bereiche der Anwendung der Gentechnik am
Menschen in der Prévention, Diagnostik und der
Therapie sind sehr vielfaltig und werfen ganz un-
terschiedliche Fragestellungen auf. Sie gemein-
sam im Gentechnikrecht jeweils sachgerecht zu
regeln, ist nicht mdéglich.

V. Rechtslage zur Zeit

Die Gentechnik entwickelte sich in Deutschland in
ihren ersten Jahren im Rahmen von Richtlinien des
damaligen Bundesministeriums fiir Forschung und
Technologie (.Richtlinien zum Schutz vor Gefahren
durch in-vitro neukombinierie Nukleinsduren”, ur-
springliche Fassung bekannigemacht im Bundesan-
zeiger Nr. 56 vom 21. Mdrz 1978). Sie waren verbind-
lich fir die 6ffentlich geférderte Forschung und wur-
den im iibrigen auf freiwilliger Grundlage beachtet,
Die erste Fassung vom Jahre 1978 wurde mehrfach
gedndert, die fiinfte und letzte Fassung wurde vom
Kabinett im Mai 1986 beschlossen und im Bundesan-
zeiger Nr. 109 vom 20. Juni 1986 bekannt gemacht.

Rechtliche und politische Griinde filthrten schlieBlich
zur Entscheidung, der weiteren Entwicklung der
Gentechnik in Deutschland eine rechtsverbindliche,
gesetzliche Grundlage zu geben. MalBgeblich beein-
flut wurden die nun beginnenden Arbeiten am Ent-
wurf eines Gentechnikgesetzes vor allem

— von den Erfahrungen mit den Genrichtlinien,

— von den Ergebnissen der Beratungen der Enque-
te-Kommission ,Chancen und Risiken der Gen-
technologie” des Deuischen Bundestages (Druck-
sache 10/6775) und

— von den Beratungen auf europdischer Ebene zu
den Richtlinien 90/219/EWG {iber die Anwen-
dung genetisch verdnderter Mikroorganismen in
geschlossenen Systemen und 90/220/EWG tber
die absichtliche Freisetzung genetisch verdnder-

— Schutzziel im Gentechnikrecht ist der Gesichts-
punkt der Sicherheit von Mensch und Umwelt.
Dagegen stehen bei der Anwendung der Gen-
technik am Menschen medizinische, rechispoliti-
sche oder ethische Fragen im Vordergrund,

— Die Anwendung der Gentechnik am Menschen
steht vielfach in engem Zusammenhang mit drzt-
lichemm Handeln; die Regelungen des Gentechnik-
rechis sind insoweit nicht angemessen.

Einzelne Bereiche der Anwendung der Gentechnik
am Menschen werden von anderen Regelungen er-
falt, z.B. Arzneimittelrecht und arztlichem Berufs-
recht. Der Eingriff in die menschliche Keimbahn ist
durch § 5 Embryonenschutz-Gesetz strafrechtlich
verboten. Der Entwurf eines Strafverfahrensdnde-
rungsgesetzes - DNA-Analyse (., genetischer Finger-
abdruck”) befindet sich 2z Z. in der parlamenta-
rischen Beratung (Drucksache 13/667).

Den medizinisch-naturwissenschaftlichen Sachstand
und den rechtlichen Rahmen fiir die somatische Gen-
therapie priift z. Z. eine Bund-Linder-Arbeitsgruppe
unter Federfilhrung des Bundesministeriums flir Ge-
sundheit, Die Vorlage des AbschluBberichts wird An-
fang néchsten Jahres erwartet. '

ter Organismen in die Umwelt (EG-ABIL Nr. L 117
vom 8. Mai 1990).

Sie miindeten schlieBlich nach teilweise kontroverser
Debatte im Gesetz zur Regelung der Gentechnik
(Gentechnikgesetz - GenTG) vom 20. Juni 1990,
BGBIL 1 5. 1080. In der Folgezeit wurden auf seiner
Grundlage folgende Verordnungen erlassen:

— Verordnung tiber Aufzeichnungen bei gentechni-
schen Arbeiten zu Forschungszwecken oder zu
gewerblichen Zwecken (Gentechnik-Aufzeich-
nungsverordnung ~ GenTAufzV) vom 24. Oktober
1990, BGBIL I S. 2338,

Verordnung iiber die Sicherheitsstufen und Si-
cherheitsmaBnahmen bei gentechnischen Arbei-
ten in gentechnischen Anlagen [Gentechnik-Si-
cherheitsverordnung - GenTSV) vom 24, Oktober
1990, BGBL 1 S. 2340,

Verordnung tiber Anhdrungsverfahren nach dem
Gentechnikgesetz (Gentechnik-Anhérungsver-
ordnung - GenTAnhV) vom 24. Oktober 1990,
BGEL. I 8. 2375,

Verordnung iiber Antrags- und Anmeldeunterla-
gen und iiber Genehmigungs- und Anmeldever-
fahren nach dem Gentechnikgesetz (Gentechnik-
Verfahrensverordnung — GenTVIV} vom 24. Okto-
ber 1990, BGBI. I 5. 2378,



— Verordnung iiber die Zentrale Kommission fiir die
Biologische Sicherheit (ZKBS-Verordnung -
ZKBSV) vom 30. Oktober 1990, BGBI. I S. 2418,

— Bundeskostenverordnung zum Gentechnikgesetz
(BGenTGKostV) vom 9. Oktober 1991, BGBI. I
5. 1972,

— Verordnung {iber die Beteiligung des Rates, der
Kommission und der Behérden der Mitgliedstaa-
ten der Europdischen Union und der anderen Ver-
tragsstaaten des Abkommens liber den Europdi-
schen Wirtschaftsraum im Verfahren zur Geneh-
migung von Freisetzungen und Inverkehrbringen
sowie im Verfahren bei nachtriaglichen MaBnah-
men nach dem Gentechnikgesetz (Gentech-
nik-Beteiligungsverordnung - GenTBetV) vom
15. Mai 1895, BGBL I S. 734.

Die Erffahrungen mit diesem Regelwerk und seinem
Vollzug fiihrten bald zu Beschwerden aus Wissen-
schaft und Industrie. Sie fanden nicht zuletzt Aus-
druck bei einer von den Ausschiissen fiir Forschung,
Technologie und Technikfolgenabschatzung und fir
Gesundheit im Februar 1992 durchgefiihrien Anhé-
rung. Der Deutsche Bundestag heauftragte daraufthin
die Bundesregierung, die Novellierung des Gentech-
nikrechts vorzubereiten (Drucksache 12/3658). Dabei
sollten liberzogene birokratische Malnahmen abge-
baut werden, soweit es der vorrangige Schutz von
Mensch und Umwelt sowie der vom EU-Recht ge-
setzte Rahmen erlauben.

Die Novellierung des Gentechnikgesetzes wurde im
Dezember 1993 abgeschlossen (BGBL I S, 2059). Die
Novelle zur Gentechnik-Sicherheitsverordnung ist
im Mérz 1995 in Kraft getreten (BGBL L. 5. 297). Mitt-
lerweile sind auch die Verfahren zur Angleichung
der Gentechnik-Aufzeichnungsverordnung, der
Gentechnik- Anhérungsverordnung, dvr Gentech-
nik-Verfahrensverordnung und der ZKBS-Verord-
nung abgeschlossen.

1. Erstes Gesetz zur Anderung des
Gentechnikgesetzes

Ziel des Ersten Geseizes zur Anderung des Gentech-
nikgesetzes war vor allem, den Beschlufl des Deut-
schen Bundestages vom 12. November 1992 zur No-
vellierung des Gentechnikrechts umzusetzen, das
Gentechnikgesetz dem Erkenntnisstand im Umgang
mit der Gentechnik anzupassen und zugleich Wett-
bewerbsnachteile der auf dem Gebiet der Gentech-
nik titigen deutschen Forschung und Industrie zu
vermeiden. Zu diesem Zweck wurden die Anforde-
rungen, die das Gentechnikgesetz fiir den Umgang
mit der Gentechnik vorsah, von sachlich nicht er-
forderlichen und damit unverhélinisméfigen Be-
schriankungen befreit, chne den Schutz von Mensch
und Umwelt zu reduzieren.

Bei Gelegenheit der Novellierung wurden dariiber
hinaus notwendige Angleichungen an geltendes EU-
Recht vorgenommen. Die Kommission der Européi-
schen Gemeinschaft hatte auf einige Abweichungen

des deutschen Gentechnikrechts von den einschlégi-
gen EU-Richtlinien hingewiesen. Das Anderungsge-
setz hat diese Punkte ausgerdumt. Nur im Hinblick
auf die Notfallregelungen sieht die Kommission noch
Ergénzungsdedarf.

SchlieBiich hat das Anderungsgesetz Zweifelsfragen
geklért, die beim Vollzug des Gentechnikgesetzes
durch die Behdrden des Bundes und der Lander auf-
getreten sind - insoweit kniipft das Anderungsgesetz
insbesondere an die Arbeit des Landerausschusses
Gentechnik an - sowie noch bestehende Regelungs-
liicken geschlossen, wo das nétig war.

Daraus ergeben sich insgesamt folgende Schwer-
punkte des Anderungsgesetzes:

1.1 Verfahrensstraffung

a) Verkiirzung der Fristen im Anmeldeverfahren in
der Sicherheitsstufe 1 (kein Risiko) von drei Mo-
naten auf einen Monat (§ 12 Abs. 7 und 9 N.F).
Auf obligatorische Einbindung der Zentralen
Kommission fiir dte Biologische Sicherheit (ZKBS)
wird grundsétzlich in dieser Stufe verzichtet, Die
Erfahrungen nach mehr als zwei Jahren GenTG
und rund 850 Antrdgen und dariiber hinaus Er-
fahrungen iiber Einstufungen nach den Genricht-
linien, die tiberwiegend in der Sicherheitsstufe 1
gesammelt wurden, rechtfertigen hier den Ver-
zicht auf eine Stellungnahme der ZKBS. In Zwei-
felsfdllen besteht weiterhin die Mdéglichkeit der
zustdndigen Lénderbehdrden, eine Stellungnah-
me der ZKBS einzuholen,

b} Kiirzung der Fristen im Anmelde- und Genehmi-
gungsverfahren in der Sicherheitsstufe 2 (gerin-
ges Risiko) von 3 bzw. 2 Monaten auf 2 bzw. 1
Monat (§§ 11 Abs. 6, Satz 2 und Abs. 7 Satz 2, 12,
Abs. 8 NF). Um hier die Fristverkirzung sicherzu-
stellen, wird gleichzeitig auf die obligatorische
ZKBS-Beteiligung verzichtet, wenn die gentech-
nische Arbeit mit einer bereits von der ZKBS ein-
gestuften Arbeit vergleichbar ist. Dieses Konzept
wird durch die Gewdhrleistung eines stindigen
Informationsaustausches zwischen dem Robert
Koch-Institut und den zustindigen Anmelde- und
Genehmigungsbehdrden der Linder gestiitzt
{vgl. §§ 28, 29 NF).

c) Das Erfordernis eines Anhdérungsverfahrens bei
Genehmigung gentechnischer Anlagen zu ge-
werblichen Zwecken wird in der Sicherheitsstufe
1 aufgehoben. In der Sicherheitsstufe 2 ist die
Durchfithrung eines Anhdérungsverfahrens nur
erforderiich, wenn dies nach Bundes-Imissions-
schutzrecht erforderlich wiére. Bei wesentlichen
Anderungen der Anlage ist ein Anhérungsverfah-
ren nur dann erforderlich, wenn Gefahren fiir die
Schutzgiiter des § 1 N1. 1 GenTG zu erwarten sind
(§ 18 Abs. 1 NF). Bei Freisetzungen soll ein Anhé-
rungsverfahren dann nicht mehr durchgefiihri
werden, wenn {iber sie im vereinfachten Verfah-
ren entschieden wird (§ 18 Abs. 2 NF).



1.2 Konkretisierung des Anwendungsbereichs

a) Lebendimpfstoffe und die somatische Genthera-
pie: §2 Abs. 2 NF nimmt die Anwendung von
gentechnisch verdnderten Organismen am Men-
schen vom Anwendungsbereich des Gesetzes
ausdriicklich aus.

Forschungsversand: Nach § 3 Nr. 8 NF sind die
Abgabe von gentechnisch verdnderten Organis-
men und das Verbringen dieser Organismen in
den Geltungsbereich dieses Gesetzes kein Inver-
kehrbringen im Sinne des Gesetzes, wenn die Or-
ganismen zu gentechnischen Arbeiten in gen-
technischen Anlagen bestimmt oder Gegenstand
einer genehmigten Freisetzung sind.

b

—

1.3. Anpassung an EU-Recht

a) Durch Ergadnzung in § 6 Abs. 1 wird klargestellt,
daB die Risikobewertung der gentechnischen Ar-
beit oder Freisetzung keine einmalige Angele-
genheit, sondern eine permanente Aufgabe ist.

b) § 14 Abs, 4 NF enthéilt eine vorsorgliche Verord-
nungserméachtigung zur Umsetzung der in Artikel
6 Abs. 5 der Richtlinie 90/220/EWG vorgesehe-
nen vereinfachten Verfahren bei Freisetzungen,

¢} §§ 20, 26 NF stellen den vorldufigen Charakter
von Mafinahmen deutscher Behérden gegeniiber
Produkten aus oder mit gentechnisch verdnder-
ten Organismen klar, die sich bereits in Verkehr
befinden und treffen Regelungen iiber das wei-
tere Verfahren.

2. Verordnungen

2.1 Erste Verordnung zur Anderung der
Gentachnik-Sicherheltsverordnung

Die Erste Verordnung zur Anderung der Gentechnik-
Sicherheitsverordnung in der Fassung der am 25. No-
vember 1994 vom Bundesrat beschlossenen Ande-
rungen ist nach der Anderung des Gentechnikgeset-
zes der zweite wichtige Schritt zur Sicherung des
Forschungs- und Industriestandortes Deutschland
auf dem fiir die Zukunft wichtigen Gebiet der Gen-
technik. Die Verordnung ist auf der Grundlage des
Beschlusses des Deutschen Bundestages vom 12, No-
vember 1992 zur Novellierung des Gentechntikrechts
und der Anderung des Gentechnikgesetzes vom
16. Dezember 1993 unter Beibehaltung des bestehen-
den hohen Sicherheitsniveans dem aktuellen Stand
der Wissenschaft und Technik sowie den inzwischen
vorliegenden Erfahrungen angepalit worden,

Die Novelle enthdlt folgende Schwerpunkte:

— Flexibilisierung der Organismenlisten durch das
Herausldsen aus der Verordnung und die Verdi-
tentlichung durch das Bundesministerium far Ge-
sundheit nach Anhérung der Zentralen Kommis-
sion fiir die Biologische Sicherheit,

— Klarung von praxisrelevanten Auslegungsfragen,
insbesondere bei der Anwendung von Arbeits-
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schutzmaBnahmen wie Bestimmung des erfaiten
Personenkreises und sinnvolle Festlegung der er-
forderlichen arbeitsmedizinischen Vorsorgeunter-
suchungen sowie deutliche Beschreibung der An-
forderungen fir die Abwasser- und Abfallbe-
handlung,

Beseitigung von systematischen Unklarheiten,
die sich in der Praxis bei der Anwendung der Ver-
ordnung gezeigt haben, insbesondere bei der
Sicherheitseinstufung gentechnischer Arbeiten
und bei den SicherheitsmaBinahmen zu Labora-
torien, Gewachshdusern und Tierhaltungsrdumen,

Ausdehnung der Regelungen auf Freisetzungs-
vorhaben.

2.2 Erste Verordnung zur Anderung der
Gentechnik-Verfahrensverordnung

Der Schwerpunkt der Anderungsverordnung ist die
Einarbeitung der Richtlinie 94/15/EG, mit der die
Freisetzungsrichtlinie 90/220/EWG an den techni-
schen Fortschritt angepafit wurde. Dariiber hinaus
wird der Umfang der einzureichenden Unterlagen
allgemein sachgemdl reduziert.

2.3 Erste Verordnung zur Anderung der
Gentechnik-Anhérungsverordnung

Der Schwerpunkt der Anderungsverordnung ist die
Anpassung an die bereits durch die Novellierung des
Gentechnikgesetzes erzielten Erleichterungen: Re-
duzierung des Erfordernisses eines Anhdrungsver-
fahrens bei gentechnischen Anlagen und bei Freiset-
zungen in vereinfachten Verfahren sowie Einfiihrung
eines schriftlichen Verfahrens bei Freisetzungen,

2.4 Erste Verordnung zur Anderung der
Gentechnik-Aufzeichnungsverordnung

Durch die Anderungsverordnung wird der Anwen-
dungsbereich der Gentechnik-Aufzeichnungsver-
ordnung auf der Grundlage der durch die Novellie-
rung des GenTG erfolgten Aufzeichnungspflicht fiir
Freisetzungen erweitert und die Fihrung von Auf-
zeichnungen durch Zulassung von Datenverarbei-
tungssystemen erleichtert. Weitere von der Bundes-
regierung vorgeschlagene Erleichterungen scheiter-
ten am Einspruch des Bundesrates.

2.5 Erste Verordnung zur Anderung der ZKBS-
Verordnung

Der Schwerpunkt der Anderungsverordnung ist die
Umsetzung von Erfahrungen, die durch die Arbeit in
der Zentralen Kommission fiir die Biologische Sicher-
heit (ZKBS) gemacht worden sind. Hierzu zdhlen ins-
besondere die verstarkte Beteiligung der stellvertre-
tenden Mitglieder und die Erweiterung der Mdglich-
keit, im vereinfachten schriftlichen Verfahren zu ent-
scheiden.



3. Anderung des EU-Rechts im Rahmen der
Richtlinie 90/220/EWG

3.1 Richtlinie 94/15/EG zur ersten Anpassung der
Richtlinie 90/220/EWG an den technischen
Fortschritt (EU-ABL. Nr. L 103/20 vom 22. April
1996).

Weltweit liegen mittlerweile umfangreiche Erfahrun-
gen mit der Freisetzung gentechnisch verdnderter
Nutzpflanzen vor. Auf diesen Erfahrungen aufbau-
end konkretisiert und reduziert die Richtlinie die Un-
terlagen, die bei der Genehmigung von Freisetzun-
gen dieser Organismen vorzulegen sind. Die Richtli-
nie wird durch die Erste Verordnung zur Anderung
der Gentechnik-Verfahrensverordnung in deutsches
Recht umgesetzt,

3.2 Entscheidungen der Kommission

— zur Festlegung von Kriterien fiir vereinfachte Ver-
fahren fiir die absichtliche Freisetzung genetisch
veranderter Pflanzen gemdB Artikel 6 Abs. 5 der
Richtlinie 90/220/EWG (EU-ABIL Nr. L 279/42 vom
12. November 1993) und

— zur Festlegung von vereinfachten Verfahren fir
die absichtliche Freisetzung genetisch verdnder-
ter Pflanzen nach Artikel 6 Abs. 5 der Richtlinie
90/220/EWG (EU-ABI. Nr. L 292/31 vom 12, No-
vember 1994)

Auf der Basis der Kriterien-Entscheidung vom No-
vember 1993 hat die Kommission im November 1994
erstmals vereinfachte Verfahren nach Artikel 6
Abs. 5 der Richtlinie 90/220/EWG beschlossen. Die
Kommissionsentscheidung gilt in Deutschland un-
mittelbar. Darauf ist mit der Bekanntmachung im
Bundesanzeiger N1, 70 vormn 8. April 1995 hingewie-
sen. Das vereinfachte Verfahren erméglicht es, in be-
stimmten néher bezeichneten Fillen Freisetzungs-
experimente mit jeweils einer gentechnisch verdn-
derten Kulturpflanzart in einem Verfahren zusam-
menzufassen; nach Genehmigung der Freisetzung
am ersten Standort (Grundverfahren mit Standard-
frist und Offentlichkeitsbeteiligung) kénnen Freiset-
zungsexperimente mit der bereits genehmigten, gen-
technisch verdnderten Kulturpflanzenart an weiteren
Standorten im Rahmen dieses vereinfachten Verfah-
rens (kirzere Fristen und keine Offentlichkeitshetei-
ligung} nachgemeldet werden.

VL. Zentrale Kommission fiir die Biologische Sicherheit (ZKBS)

Im Mittelpunkt der Begutachtung gentechnischer
Arbeiten in geschlossenen Systemen oder von Vorha-
ben zur Freisetzung oder zum Inverkehrbringen von
gentechnisch verdnderten Organismen steht deren
Bewertung. Hierbei kommt der Zentralen Kommis-
sion fur die Biologische Sicherheit {ZKBS) als Sach-
verstindigengremium eine wichtige Rolle zu. Sie
wurde bereits zu Zeiten der Genrichtlinien eingerich-

tet und schlieBlich 1990 durch das Gentechnikgesetz

gesetzlich verankert. Niheres iiber Aufgaben und
Arbeitsweise regelt die ZKBS-Verordnung. Im iibri-
gen verfahrt die ZKBS nach ihrer Geschiftsordnung
vom September 1992,

1. Zusammensetzung der ZKBS

Die Zusammensetzung der ZKBS orientiert sich
einerseits an dem Erfordernis eines tiberwiegend na-
turwissenschaftlich ausgerichteten Beratergremiums
(10 Sachverstindige und deren Stellvertreter), ande-
rerseits an der Sicherstellung einer méglichst breiten
Beteiligung gesellschaftlicher Interessengruppen
(5 sachkundige Perscnen und deren Stellvertreter}.
Zur Bewertung spezifischer Fragen kdnnen zusitz-
lich externe Gutachter hinzugezogen werden.

2. Berufungsverfahren

Die Berufung der Sachverstindigen erfolgt gem. § 2
Abs. 1 der ZKBS-Verordnung auf Vorschlag des Wis-

senschaftsrates, die Berufung der sachkundigen Per-
sonen auf Vorschlag der in § 4 GenTG genannten
Bereiche durch das Bundesministerium fiir Gesund-
heit im Einvernehmen mit den beteiligien Bundes-
ressorts sowie im Benehmen mit den Ladndern fiir den
Zeitraum von drei Jahren.

Das Vorschlagsrecht des Wissenschaftsrates bei der
Berufung von Sachverstdndigen in die ZKBS hat sich
bewidhrt, Gerade hierdurch wird die Funktion der
ZKBS als Expertengremium verdeutlicht, Probleme
traten dagegen bei der Berufung von Vertretern des
Bereiches Umweltschutz auf. Hierzu wurde der Deut-
sche Naturschutzring (DNR) als Dachorganisation
von tiber 100 Natur- und Umweltschutzverbdnden in
Deutschland um Vorschldge gebeten. Die von ithm
benannten Personen wurden 1991 in die ZKBS beru-
fen. Mit Hinweis insbesondere auf nach ihrer Ansicht
unzureichende finanzielle Unterstiitzung durch die
Bundesregierung fiir ihre Arbeit in der ZKBS und auf
die durch die Novelle des GenTG reduzierte Beteili-
gung der Offentlichkeit bei Genehmigungsverfahren
im Bereich Gentechnik traten beide sachkundige
Personen im Dezember 1993 aus der ZKBS aus. Eine
Mitarbeit bei weiteren Berufungen im Bereich Um-
weltschutz lehnt der DNR bislang ab. Seit Juni 1995
ist dieser Bereich in der ZKBS jedoch - nach intensi-
ven Bemiihungen der Bundesregierung - wieder mit
kompetenten Sachverstdndigen aus dem Umweltbe-
reich besetzt.
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3. Aufgaben der ZKBS

Die Aufgaben der ZKBS betreffen die Priifung und
Bewertung sicherheitsrelevanter Fragen nach den
Vorschriften des Gentechnikgesetzes. Sie gibt hierzu
Empfehlungen ab und berdt die Bundesregierung
und die Lander in diesem Zusammenhang.

3.1 Stellungnahmen zu Einzelantriagen fiir
gentechnische Arbeiten in gentechnischen
Anlagen

Die ZKBS gibt Stellungnahmen ab zu gentechni-
schen Arbeiten in gentechnischen Anlagen. Sie iiber-
prift dabei die vom Antragsteller vorgeschlagene
Einstufung der gentechnischen Arbeit sowie die da-
mit verbundenen Sicherheitsmafinahmen und spricht
hierzu eine Empiehlung an die zustdndigen Behir-
den der Lander aus. Die Landerbehdrden sollen diese
Stellungnahme bei ihrer Entscheidung bertcksichti-
gen. Bei Abweichen vom Votum der ZKBS mul die
Landerbehodrde die Griinde hierftr schriftlich darle-
gen.

Die bisherige Erfahrung hat gezeigt, dab die bei gen-
technischen Arbeiten abschlieBend entscheidenden
Behdrden der Lander sich bei ihrem Urteil weitestge-
hend auf den Sachverstand der ZKBS stiitzen, Da-

Abbildung 2

nach sind Abweichungen selten, Insgesamt wird die
Zusammenarbeit mit der ZKBS von den Linderbe-
hérden positiv bewertet.

Vor der Novelle des Gentechnikgesetzes wurde die
Mehrzahl der Antrage auf Arbeiten im geschlosse-
nen System im schriftlichen Verfahren entschieden.
Die durch die Novelle des Gentechnikgesetzes vom
Dezember 1993 eingefiihrien Verfahrensvereinfa-
chungen betreffen auch die vorgeschriebene Beteili-
gung der ZKBS. Auf Stellungnahmen der ZKBS far
Arbeiten in der Sicherheitsstufe 1 wird nunmehr
génzlich verzichtet, in der Sicherheitsstufe 2 wird
dann von der Beteiligung der ZKBS abgesehen,
wenn sie bereits eine vergleichbare Arbeit eingestuft
hat, In Zweifelsfdllen besteht fir die zustindigen
Linderbehérden allerdings weiterhin die Méglich-
keit, eine Stellungnahme der ZKBS einzuholen. Da-
mit wird dem Umstand Rechnung getragen, dall nun-
mehr in den Genehmigungshehérden der Lander
ausreichend qualifizierter Sachverstand sowie hin-
reichend Erfahrung vorhanden sind, um Antriage auf
gentechnische Arbeiten in den beiden niedrigsten Si-
cherheitsstufen weitgehend ohne Einbeziehung der
ZKBS beurteilen zu kénnen {Abb, 2).

Mit der Novellierung der ZKBS-Verordnung wurde
eine weitere Moglichkeit zur Verfahrenserleichte-
rung eingefiihrt. It der Sicherheitsstufe 3 kann eine
BeschluBfassung im schriftlichen Verfahren erfolgen,

Prozentuale Verteilung der von der ZKBS bewerteten Arbeiten in gentechnischen Anlagen auf die 5i-
cherheitsstufen S1, $2 und $3 in den Jahren 1990 bis 1996; in diesem Zeitraum wurden keine Arbeiten
von der ZKBS in die Sicherheitsstufe S4 eingestuft; fir 1990 beziehen sich die angegebenen Werte auf
das 2. Halbjahr, fiir 1996 auf das 1. Halbjahr;
{ ) = Gesamtzahl der von der ZKBS bewerteten Arbeiten in gentechnischen Anlagen.
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wenn bereits eine vergleichbare Arbeit inhaltlich in
der Kommission beraten wurde.

3.2 Stellungnahmen zu Freisetzungsantriagen

Die ZKBS hat auch zu Antrdgen auf Freisetzung gen-
technisch verdnderter Organismen Stellung zu neh-
men. In der Regel werden hierzu Arbeitsgruppen
eingesetzi, die die Stellungnahmen der ZKBS vorbe-
reiten, Auch hier eréfinet die Novelle der ZKBS-Ver-
ordung die Mdglichkeit, bei Vorliegen vergleichba-
rer Freisetzungsantrdge, tiber die bereits entschie-
den wurde, die BeschluBfassung im schriftlichen Ver-
fahren herbeizufiihren.

An den Erdrterungsterminen im Rahmen der Anhé-
rungsverfahren nahmen in der Regel mehrere Mit-
glieder der ZKBS teil,

3.3 Stellungnahmen zu Inverkehrbringensantrigen

Auch zu Antrégen auf Inverkehrbringen von Produk-
ten aus Deutschland, die gentechnisch veranderte
Organismen enthalten oder aus ihnen bestehen, sind
Stellungnahmen der ZKBS einzuholen. Sie sind -
neben den Stellungnahmen anderer Bundesoberbe-
hérden - Grundlage fiir die Stellungnahme des zu-
stdndigen Robert Koch-Institutes gegeniiber der EG-
Kommission. Auch zu Inverkehrbringensantragen
aus anderen Mitgliedsstaaten der EU werden regel-
méBig Stellungnahmen der ZKBS eingeholt.

3.4. Allgemeine Beratungsaufgaben und
alilgemeine Stellungnahmen zu Arbeiten in
gentechnischen Anlagen bzw. zur Einstufung
von Organismen in Risikogruppen

In Wahrnmehmung ihrer Aufgabe als Beratungsorgan
des Bundes und der Lander gibt die ZKBS dariiber
hinaus allgemeine Stellungnahmen ab insbesondere
zu

— wissenschaftlichen Fragestellungen von generel-
ler Bedeutung,

— Eniwlirfen der Bundesregierung zu Novellen des
Gentechnikgesetzes und seiner Verordnungen,

— Anfragen von Genehmigungs- und Uberwa-

chungsbehdérden der Lander.

Die ZKBS erarbeitet dariiber hinaus allgemeine Stel-
lungnahmen zu hdufig durchgefiihrten gentechni-
schen Arbeiten, die damit das Kriterium der Ver-
gleichbarkeit erfiillen. Diese Stellungnahmen wer-
den im Bundesgesundheitsbiatt versffentlicht. Bisher
wurden drei solcher Stellungnahmen verabschiedet,
weitere sind in Vorbereitung. Neben Stellungnah-
men zu Anfragen auf Bewertung von gentechnisch
verdnderten Organismen gibt die ZKBS im Rahmen
der Sicherheitseinstufung gentechnischer Arbeiten
auch Risikobewertungen von gentechnisch nicht ver-
dnderten Organismen ab und ordnet diese vor dem
jeweiligen wissenschaftlichen Hintergrund einer Ri-
sikogruppe zu. Diese Bewertung wird bhei der Aktua-

lisierung und Erweiterung der ,Liste risikobewerte-
ter Spender- und Empféngerorganismen fir gentech-
nische Arbeiten", die geméB § 5 Abs, 6§ Gentechnik-
Sicherheitsverordnung vom Bundesministerium fiir
Gesundheit nach Anhdrung der ZKBS im Bundesge-
sundheitsblatt verdffentlicht wird, mit berticksichtigt.

Fiir den Arbeitsschutz gibt die ZKBS Stellungnah-
men ab zu wissenschaftlichen Erkenntnissen, die im
Rahmen von arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersu-
chungen zu beachten sind. Diese werden im Bundes-
arbeitsblatt verdffentlicht.

4. Umfang der Vertraulichkeit der Beratungen
der ZKBS

GemdB §4 Abs. 3 Satz2 des Gentechnikgesetzes
sind die ZKBS-Mitglieder zur Vertraulichkeit ver-
pilichtet, Soweit es um die ZKBS-Sitzungen geht,
prazisiert § 10 Abs. 5 der ZKBS-Verordnung, daB die
Sitzungsteilnehmer tiber den Inhalt der Sitzung Ver-
schwiegenheit zu wahren haben, Dariiber hinaus fin-
det aber auch § 84 VwVIG Anwendung, nach dem
bei ehrenamtlicher Tatigkeit Verschwiegenheit nicht
gilt fir Mitteilungen im dienstlichen Verkehr oder
iiber Tatsachen, die offenkundig sind oder ihrer Be-
deutung nach keiner Geheimhaltung bediirfen. Dies
bedeutet, daB viele Themen, die in der ZKBS behan-
delt werden, entweder aus Griinden des Personlich-
keitsschutzes oder als Betriebsgeheimnisse der Ge-
heimhaltung bediirfen. Andererseits ist dadurch aber
nicht ausgeschlossen, daB fachliche Probleme, die in
den Sitzungen der ZKBS thematisiert werden, in wei-
teren Fachkreisen - unter Wahrung der gebotenen
Vertraulichkeit - diskutiert werden konnen.

5. Titigkeitsbericht

Uber ihre Arbeit berichtet die ZKBS jihrlich in einem
Tatigkeitsbericht, der vom Bundesministerium fir
Gesundheit im Bundesgesundheitsblatt verdffent-
licht wird. Er enthélt neben allgemeinen Informatio-
nen tiber die Besetzung der ZKBS und iiber ihre Ar-
beit bei der Sicherheitsbewertung von gentechni-
schen Arbeiten, Freisetzungen und dem Inverkehr-
bringen von Produkten, die gentechnische
Organismen enthalten oder aus ihnen bestehen,
auch allgemeine Stellungnahmen.

Ein Vergleich der Tatigkeiisberichte von 1990 bis
1995 zeigt, dab sich nach der Novelle des Gentech-
nikgesetzes der Schwerpunkt der Arbeit der ZKBS
deutlich verschoben hat. Standen vor der Novelle
eindeutig Steflungnahmen zu einzelnen gentech-
nischen Arbeiten der Sicherheitsstufen 1 und 2 im
Vordergrund, nehmen nunmehr Stellungnahmen zu
Freisetzungs- und Inverkehrbringensantrigen sowie
allgemeine Stellungnahmen (z. B. allgemeine Stel-
lungnahmen zur Einstufung von Organismen, zu
gentechnischen Arbeiten, zu sicherheitstechnischen
Mafnahmen sowie zu nationalen und internationa-
len Regelungen) immer mehr Raum ein {Abb. 3).
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Abbildung 3

(A) Anzahl der Stellungnahmen der ZKBS zu Einzelanfragen auf gentechnische Arbeiten im Zeitraum
1990 bis 1996, (B) Anzahl der ZKBS-Stellungnahmen zu Freisetzungsantriagen (4} und zu Antrigen auf
Inverkehrbringen (H) sowie der allgemeinen ZKBS-Stellungnahmen (A}
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6. Zusammenarbeit innerhalb der
Kommission

Kennzeichnend fiir die Arbeit der ZKBS ist der breite
Konsens, auf dem Stellungnahmen der Kommission
in aller Regel basieren. Bisher wurden lediglich zu
drei Stellungnahmen der ZKBS Minderheiisvoten
einzelner Mitglieder der Kommission abgegehen.
Diese Minderheitsvoten erfolgten zu einer allgemei-
nen Stellungnahme (1992} und je einmal zu Stellung-
nahmen zu Freisetzungs- oder Inverkehrbringens-
vorhaben (1995).

7. Geschéftsstelle der ZKBS

Die Arbeit der ZKBS wird unterstiitzt durch eine Ge-
schaftsstelle, die beim Robert Koch-Institut angesie-
deli ist. Die Geschiftsstelle der ZKBS vermittelt ins-
besondere die Zusammenarbeit zwischen ZKBS und
Ldnderbehdrden. Sie nimmt die an die ZKBS gerich-
teten Antrdge und Anfragen entgegen, leitet diese
weiter an die ZKBS und Gibermittelt den Landesbe-
horden die Entscheidungen der ZKBS. Die Landes-
behorden beraten sich in vielen Fillen mit der Ge-
schifisstelle. Die Geschiftsstelle erldutert auf Anfra-
ge die Entscheidungen der ZKBS.

Die Geschiftsstelle hat eine Datenbank zu sicher-
heitsbewerteten gentechnischen Arbeiten eingerich-
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tet, inn der Stellungnahmen der ZKBS und Steliung-
nahmen von Landesbehtrden abrufbar sind. Diese
Datenbank wird kontinuierlich aktualisiert und den
Landesbehérden zur Verfigung gestellt. Die Ge-
schiftsstelle ladt jahrlich die Landesbehdérden zu
einer zweitdgigen Besprechung ein. Auf diesen Be-
sprechungen werden aktuelle Sicherheitskonzepte
der ZKBS vorgestellt und Probleme bei der Umset-
zung von Empiehlungen der ZKBS diskutiert. Da-
durch wird eine praxisorientierte Zusammenarbeit
zwischen Landesbehdrden und der Geschéftsstelle
sowie der ZKBS gewdhrleistet.

8. Allgemeine Akzeptanz

Die Arbeit der ZKBS als wissenschaftliches Bera-
tungsgremium findet hohe Anerkennung sowohl in
Fachkreisen als auch bei den Verfahrensheteiligten
im Zusammenhang mit gentechnischen Vorhaben.
Dies gilt zum einen fiir den groBen ehrenamtlichen
Arbeitseinsatz der Kommissionsmitglieder, der das
iibliche Ma3 einer Beratungstatigkeit in einem Fach-
gremium weit iiberschreitet, wie auch fir die hohe
fachliche Qualifikation der in die Kommission beru-
fenen Wissenschalftler. Damit leistet die ZKBS auch
einen Beitrag zur Verbesserung der Akzeptanz der
Gentechnik.



Vil. Gentechnische Arbeiten in gentechnischen Anlagen

1. Rechtslage

Das Gentechnikgesetz sieht mit seinen Verordnun-
gen ein System der prdventiven Kontrolle vor, um
einen sicheren Umgang mit der Gentechnik zu ge-
wihrleisten. Soweit es sich um gentechnische Arbei-
ten in gentechnischen Anlagen handelt, beinhaltet
dieses System der préventiven Kontrolle Regelun-
gen, die in Abhdngigkeit vom Einzelfall jeweils mit
unterschiedlichen Verwaltungsverfahren (Anzeige,
Anmeldung, Genehmigung) und Sicherheitsanforde-
rungen verkniipft sind.

Bei gentechnischen Arbeifen in geschlossenen Syste-
men (Labore, Industrieanlagen) erfolgt eine Unter-
scheidung nach der ersten und den weiteren Arbei-
ten. Entsprechiend der internationalen Praxis enthalt
das Gentechnikgesetz ein Klassifizierungssystem fiir
die gentechnischen Arbeiten. Gemdh ihrem jeweili-
gen Gefdhrdungspotential werden die gentechni-
schen Arbeiten einer der vier Sicherheitsstufen die-
ses Klassifizierungssystems zugeordnet. Es wird zwi-
schen gentechnischen Arbeiten fiir die Forschung
und denen fiir gewerbliche Zwecke unterschieden
(Tab. 1).

Gentechnische Arbeiten in geschlossenen Systemen
diirfen in Deutschland nur in gentechnischen Anla-
gen durchgefiihrt werden. Diese gentechnischen An-
lagen bedurfen nach § 8 GenTG der Genehmigung
oder der Anmeldung, je nach dem, welcher Sicher-
heitsstufe die vorgesehenen gentechnischen Arbei-
ten zuzuordnen sind. Weitere gentechnische Arbei-
ten bedirfen nach §§ 9, 10 GenTG der Genehmigung
oder der Anmeldung oder missen aufgezeichnet
werden, je nach dem, um welche Sicherheitsstufe es

sich dabei handeit und ob die Arbeit entweder For-
schungs- oder gewerblichen Zwecken dient. Die un-
terschiedlichen Genehmigungs- und Anmeldever-
fahren haben unterschiedliche Verfahrensfristen
{Tab. 1.

Durch das Gentechnikgesetz von 1990 mit seinem
priventiven Sicherheitskonzept zum Schutz von
Mensch und Umwelt hat Deutschland als erste Indu-
strienation einen grundlegenden rechtlichen Rah-
men fiir die Erforschung, Entwicklung, Nutzung und
Férderung der wissenschaftlichen, wirtschaftlichen
und technischen Méglichkeiten der Gentechnik ge-
schaffen. Auf Grund der weltweiten Erfahrungen von
Wissenschaft und Industrie im sicheren Umgang mit
der Gentechnik konnte das Ausmal der priaventiven
Kontrolle durch die Ende 1993 in Kraft getretene Ge-
setzesnovelle reduziert werden, ohne das hohe Si-
cherheitsniveau zu beeintrachtigen.

2. Gentechnische Anlagen und
gentechnische Arbeiten in Deutschland

Seit Inkrafttreten des Gentechnikgesetzes wurden in
Deutschland durch die zustdndigen Landesbehorden
insgesamt 2 283 gentechnische Anlagen zugelassen,
davon 1691 gentechnische Anlagen fiir gentechni-
sche Arbeiten der Sicherheitsstufe 1, 561 Anlagen fiir
gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 und
31 Anlagen fiir gentechnische Arbeiten der Sicher-
heitsstufe 3 (Abb. 1). Davon wurden 1961 Antrage
von offentlichen Betreibern und 322 Antrage von pri-
vaten Betreibern gestellt. 2245 dieser Antrdge sind
Forschungszwecken und 38 dieser Antrdge gewerb-

Tabelle 1

Gesetzliche Regelungen der Anmeldung bzw. Genehmigung von gentechnischen Arbeiten in Abhdngig-
keit von der iknen zugeordneten Sicherheitsstufe und in bezug auf die Zuordnung der gentechnischen
Arbeiten zu Forschungs- bzw. gewerblichen Zwecken

Sicherheitsstufe Forschung Gewerbliche Zwecke

erste Arbeit{en) weitere Arbeiten erste Arbeit(en) weitere Arbeiten
51 Anmeldung Aufzeichnung Anmeldung Anmeidung

1-3 Monate 1-3 Monate 1-2 Monate

{§ 12 Abs. 7 GenTQ) (% 12 Abs. 7 GenTQ) [(§ 12 Abs. 9 GenTG)
52 Genehmigung Anmeldung Genehmigung Genehmigung

1-3 Monate 1-2 Monate 3 Monate 2-3 Monate

(5 11 Abs. 6 GenTG) |{(§ 12 Abs. 9 GenTG) |(§ 11 Abs, 6 GenTG) |(§ 11 Abs. 7 GenTQ)
S3und S 4 Genehmigung Anmeldung Genehmigung Genehmigung

3 Monate 2 Monate 3 Monate 3 Monate

(§ 11 Abs, 6 GenTG) [(§ 12 Abs. 8 GenTG) |(§ 11 Abs. 6 GenTG) | (§ 11 Abs. 6 GenTG)
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Abbildung 1

Prozentuale Aufteilung der durch die zustindigen
Landesbehorden zugelassenen gentechnischen
Anlagen mit den Sicherheitsmafinahmen der
Stufen 1 bis 4. Stufe 1 = 1691 gentechnische
Anlagen, Stufe 2 = 561 gentechnische Anlagen,
Stufe 3 = 31 gentechnische Anlagen, Stufe 4 =0
gentechnische Anlagen.

Anlagen der
Stufe 1
T4%

Anlagen der
Stufe 2
25%

1%

(Stand; 26, Juni 1996; Quelle: Robert Koch-Institut)

lichen Zwecken zuzuordnen. Gentechniische Anla-
gen fiir Arbeiten der Sicherheitsstufe 4 wurden bis-
lang in Deutschland noch nicht beantragt.

Im gleichen Zeitraum wurden von den zustindigen
Landesbehérden insgesamt 3544 gentechnische
Arbeiten gepriift und bewertet. Davon waren 2286
gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1., 964
gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2, 215
gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufen 2/1 (ein
Teil der Arbeiten ist S 2, ein anderer Teil S 1 zuzuord-
nen = insgesamt S 2), 47 gentechnische Arbeiten der
Sicherheitsstufe 3, 2 Arbeiten der Sicherheiisstufen
3/1 (s.0.), 16 Arbeiten der Sicherheitsstufen 3/2 (s.0.)
und 14 Arbeiten der Sicherheitsstufen 3/2/1 (s. 0.) zu-
gelassen. Insgesamt wurden 2 986 Antrage von dffent-
lichen Betreibern und 558 Antrdge von privaten Be-
treibern gestellt, Von den 3544 gentechnischen
Arbeiten sind 3438 Forschungszwecken und 106 ge-
werblichen Zwecken zuzuordnen (Abb. 2).

3. Lénderzustandigkeit
Fiir die Anmelde- und Genehmigungsverfahren bei
gentechnischen Arbeiten im geschlossenen System

sind die Lander zustandig. Der Regierungsentwurf
war von der Bundeskompetenz ausgegangen, konnte
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Abbildung 2

Prozentuale Auftellung der durch die zustindigen
Landesbehérden zugelassenen gentechnischen
Arbeiten auf die Sicherheitsstufen 1 bis 4.
Sicherheitsstufe 1 = 2286 gentechnische Arbeiten,
Sicherheitsstufe 2 = 1179 gentechnische Arheiten
(davon 215 der Sicherheitsstufe 2/1),
Sicherheitsstufe 3 = 79 gentechnische Arbeiten
(davon 2 der Sicherheitsstufe 3/1, 16 der
Sicherheitsstuie 3/2, 14 der Sicherheitsstufe 3/2/1),
Sicherheitsstufe 4 = 0 gentechnische Arbeiten

Sicherheitsstufe 1
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Sicherhsitsstufe 3
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33%
(Stand 26. Juni 1996; Quelle: Robert Koch-Institut)

sich im Bundesrat aber nicht durchsetzen. In den Lan-
demn sind die Zustdndigkeiten fir gentechnikrechtli-
che Anmeldungen und Genehmigungen weitgehend
zentral, aber unterschiedlich geregelt {Tab. 2}.

Im Bestreben, einen gleichméBigen Gesetzesvollzug
zu gewéhrleisten, haben sich die obersten Behdrden
der Ldnderim Landerausschul Gentechnik {(LAG) zu-
sammengeschlossen; der Bund nimmt an den Sitzun-
gen des LAG teil. Der LAG hat zwei Unterausschiisse
(UA-Vollzug und UA-Recht), die die Beschliisse des
LAG vorbereiten. Die Beschliisse des LAG haben
empfehlenden Charakter, Es kann aber davon ausge-
gangen werden, dall bundesweit die Vollzugspraxis
in wesentlichen Punkten den LAG-Beschliissen ent-
spricht.

Anfiangliche Probleme beim Vollzug des Gentechnik-
rechts, die zum Teil auch darauf beruhten, daB die
Lander auf ihre Zustdndigkeit nicht vorbereitet wa-
ren, sind mittlerweile weitestgehend iiberwunden.
Die Vollzugspraxis ist jedoch nicht immer einheitlich,
Betreiber beklagen gelegentlich unterschiedliche
Grade der Gentechnikfreundlichkeit und in Einzelldl-
len .ausstiegsorientierten Vollzug", je nach der
grundsétzlichen politischen Haltung der jeweiligen
Landesregierung zur Gentechnik.



Tabelle 2

Regelung der Zustindigkeit fiir die Anmeldung und Genehmigung gentechnischer Arbeiten und

Anlagen in den einzelnen Lindern

Land

zustdndige Behorde

Baden-Wirttemberg

Regierungsprésidium Tibingen

Bayern Regierung von Oberbayern, zugleich zustindig fiir die Regie-
rungsbezirke Niederbayern und Schwaben
Regierung von Oberfranken, zugleich zustdndig fiir den Regie-
rungsbezirk Oberpfalz
Regierung von Unterfranken, zugleich zustdndig fiir den Regie-
rungsbezirk Mittelfranken

Berlin Senatsverwaltung fitr Soziales (Schwerpunkt Forschungsanlagen)
Senatsverwaltung flir Stadtentwicklung und Umweltschutz
{Schwerpunkt: gewerbliche Anlagen)

Brandenburg Ministerium fiir Umwelt, Naturschutz und Raumordnung

Bremen Senator fiir Gesundheit, Jugend und Sozialas

Hamburg Umweltbehdérde Hamburg

Hessen Regierungsprésidium GieBen

Mecklenburg-Vorpommern

Sozialministerium des Landes Mecklenburg-Vorpommern

Niedersachsen

Bezirksregierung Braunschweig, zugleich zustindig fiir den
Regierungsbezirk Liineburg

Bezirksregierung Hannover, zugleich zusténdig fiir den Regie-
rungsbezirk Weser-Ems

Nordrhein-Waestfalen

Landesumweltamt Nordrhein-Waestfalen

Rheinland-Pfalz

Landesamt fiir Umweltschutz und Gewerbeaufsicht

Saarland

Ministerium fiir Umwelt

Sachsen

Séchsisches Staatsministerium fiir Umwelt und Landesentwick-
lung

Sachsen-Anhali

Regierungsprasidium Magdeburg

Schleswig-Holstein

Ministerium fiir Natur und Umwelt des Landes Schleswig-Hol-
stein

Thiiringen

Thiiringisches Landesverwaltungsamt

Viil. Freisetzung von gentechnisch verdnderten Organismen

1. Rechtslage

Zweck unvertiretbare schiddliche Einwirkungen auf
die geschiitzten Rechtsgiter nicht zu erwarten sind.

In Ubereinstimmung mit den Bestimmungen der
«Richtlinie des Rates vom 23. April 1990 {ber die ab-
sichtliche Freisetzung genetisch verdnderter Organis-
men in die Umwelt” sieht das deutsche Gentechnik-
recht grundsatzlich ein Genehmigungserfordernis fiir
jede Freisetzung vor. Die Genehmigung fiir eine Frei-
setzung istdann zu erteilen, wenn nach dem Stand der
Wissenschaft im Verhdiltnis zu dem angestrebten

Der Antragsteller hat daher vor jeder Freisetzung dem
Robert Koch-Institnt (RKI) als in Deutschland zustdn-
diger Behdrde eine Risikoabschédtzung vorzulegen.
Da Mikroorganismen, Pflanzen und Tiere je nach ih-
rer gentechnischen Veridnderung sehr unterschiedli-
che Eigenschaften aufweisen konnen, die jeweils
einer spezifischen Betrachtung bediirfen, mub jedes
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Freisetzungsvorhaben einzeln geprift werden (, Fall-
zu-Fall-Prinzip"). Grundsétzlich kénnen Freisetzun-
gen ntur erfolgen, wenn Ergebnisse aus vorausgegan-
genen Arbeiten in Labor oder Gewdéchshaus vorlie-
gen (,Stufenprinzip"). Gegebenenfalls kénnen auch
Erfahrungen aus fritheren Freisetzungsexperimenten
in kleinem MaBstab nétig sein, bevor ein Grofiversuch
genehmigt werden kann.

Die Entscheidung Gber eine Freisetzung trifft das RKI
gem. § 16 Abs. 4 GenTG im Einvernehmen mit der
Biologischen Bundesanstalt fiir Land- und Forstwirt-
schaft (BBA) und dem Umweltbundesamt (UBA} und,
soweit gentechnisch verdnderte Wirbeltiere oder gen-
technisch verdnderte Mikroorganismen, die an Wir-
beltieren angewendet werden, betroffen sind, der
Bundesanstalt fir Viruskrankheiten der Tiere. Vor
Erteilung einer Genehmigung fiir eine Freisetzung
ist eine Stellungnahme der zustdndigen Landes-
behdrde einzuholen. Dardber hinaus werden Frei-
setzungantrage der Zentralen Kommission fir die
Biologische Sicherheit (ZKBS) zur Begutachtung vor-
gelegt. Gleichzeitig wird ein Verfahren zur Offent-
lichkeitsbeteiligung durchgefiihrt (siehe X. Offent-
lichkeitsbeteiligung). Innerhalb von 90 Tagen hat das
RKI als zustindige Behorde seine Entscheidung dem
Antragstelier mitzuteilen,

Eine Zusammenfassung des Antrags wird den ande-
ren EU-Mitgliedstaaten in angemessenem Zeitraum
vor der Entscheidung durch das RKI {ibermittelt. Die
EU-Mitgliedstaaten begutachien diese Zusammen-
fassung und kénnen Bemerkungen anbringen. Die

Abbildung 4

Prozentuale Aufteilung der in Deutschland
genehmigten Freisetzungsvorhaben nach der Art
der gentechnischen Veranderunyg, mit der die
Pflanzen jeweils transiormiert wurden
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{Stand: 30. Juni 1996; Quelle: Robert Koch-Institut)

Enischeidung der zustdndigen Behorde iber den An-
trag wird den anderen Mitgliedstaaten mitgeteilt,

2. Freisetzungen in Deutschland

Seit Inkrafitreten des Gentechnikgesetzes wurden
mit Stand vom 30. Juni 1996 52 Antradge auf Freiset-

Abbildung 5

Prozentuale Aufteilung der in den Mitgliedstaaten der EU gemeldeten Freisetzungsvorhaben nach der
Art der gentechnischen Verdnderung, mit der die Pilanzen jeweils transformiert wurden

Insekien-
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Balderien- 15%
Reeistenz
1%

5%

Pilz-Resistenz  \yp .o Resistenz
8%

méannl, Sterilitat
14%

Herblzdd-Toleranz,

(Stand 30. Juni 1996; Quelle: Robert Koch-Institut)
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zung von gentechnisch verdnderten Pflanzen bzw.
Mikroorganismen gestellt; davon wurden 11 Antriage
auf Freisetzung von gentechnisch verdnderten Pflan-
zen wieder zurickgezogen (Tab. 3}, Auf der Grund-
lage der Bundeskostenverordnung zum Gentechnik-
gesetz (BGenTG-KostV) wurde mehreren Antragstel-
lemn Kostenbefreiung gewadhrt. Fur derzeit 10 Verfah-
ren ergingen Gebilhrenbescheide mit Betrigen, die
im von der Bundeskostenverordnung vorgegebenen
Rahmen von 5000 DM bis 30000 DM lagen.

Bislang wurden vor allem gentechnisch verdnderte
Nutzpflanzen unter Freilandbedingungen getestet
{Zuckerriiben, Kartoffeln, Mais, Raps). Die gentechni-
schen Verdnderungen betrafen u.a. Herbizidtole-
ranzen (59 %), Resistenz gegeniiber Viren (13 %]} so-
wie Verdanderungen der pflanzlichen Inhaltsstofie

(22 %) (Abb. 4} und sind damit in der Tendenz ver-
gleichbar mit der Situation bei den Freisetzungen in
den Mitgliedstaaten der EU (Abb. 5). Im Mittelpunkt
der Sicherheitshewertung stehen Aspekte wie der
Gentransfer auf verwandte Kulturformen oder Wild-
pflanzen sowie eine mogliche Steigerung der Uber-
dauerungs- oder Ausbreitungsfahigkeit der transge-
nen Pflanzen in landwirtschaftlichen oder natiirlichen
Okosystemen aufgrund der genetischen Verinde-
rung.

Bei keinem der bisher durchgefiihrten Versuche ha-
ben sich Anhaitspunkte dafiir gefunden, daB sich die
transgenen Pflanzen auBerhalb landwirtschaftlich ge-
nutzter Flachen stirker ausbreiten kénnen als die ent-
sprechenden konventionellen Zuchtformen.

Tabelle 3

Liste beantragter und bereits genehmigter Freisetzungen gentechnisch verinderter Pflanzen bzw.
Mikroorganismen in Deutschland. * = beaniragt vor Inkraftireten des GenTG, B = beantragt,
G = genehmigt, (v} = beantragt nach vereinfachtem Verfahren

Nr. Stand Antragsteller Datum der Geneh- [ gentechnisch verdn- | Ort der Freisetzung
migung derter Organismus
. G MPI Kéln 16. Mat 1989 Petunien Kéin (NRW)
1 G Max Delbriick-Lab.
Kéln 29, April 1991 Petunien Ko6ln (NRW)

2 G Fa. Planta, Einbeck | 8. April 1993 Zuckerriiben Stockheim (NI), Ober-
viehhausen (BY)

3 G IGF Berlin 8. Januar 1993 |Kartoffeln Stockheim {NI)

4 G IGF Berlin B. April 1993 Kartoffeln Stéckheim ({NI)

5 G TU Miinchen 28. Marz 1994 Mais, Raps Firstenfeldbruck (BY)

6 G MPI Kéin 10. Mai 1994 Kartoffeln Kéln (NRW)

7 G AgrEvo 26. April 1994 Mais, Raps Friemar (TH)

8 G AgrEvo 26. April 1994 Mais, Raps Gersten (NI)

9 G AgrEvo 26, April 1594 Mais, Raps Gersthofen(BY)

10 G AgrEvo 26. April 1994 Mais, Raps Worrstadt (RP)

11 G Uni Bielefeld 26. August 1994 |Rhizobien Braunschweig (NI)

12 G AgrEvo 23. September

1994 Mais, Raps Gersthofen (BY)

13 G AgrEvo 4, April 1995 Mais, Raps Gehrden (NI)

14 G AgrEvo 4. April 1995 Mais, Raps Bdnen (NRW)

15 G AgrEvo 4. April 1995 Mais, Raps Rukiete!} (MV}

16 G AgrEvo 4. April 1995 Mais, Raps Tarnow {MV}

17 G RWTH Aachen 11. April 1995 Zuckerriiben Laurensberg (NRW),
Hechtsheim [RP)

18 G Planta 3. Mai 1995 Zuckerriiben Northeim (NI), Ober-
viehhausen (BY)
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noch Tabelle 3

Nr. Stand Antragsteller Daturn der Geneh- | gentechnisch verdn- | Ort der Freisetzuny
migung derter Organismus
19 G Uni Hohenheim 4, Mai 1995 Mais Renningen (BW)
20 G Van der Have 19. Mai 1995 Mais Buggingen(BW)
21 G AgreEvo 30, Mai 1995 Mais, Raps Melbach (HE)
22 G MPI Koln 17, Mai 1996 Petunien Koln (NRW)
23 G Rapool 27. September
1995 Winterraps Bénen (NRW)
24 G Rapool 27. September
1995 Winterraps Rukieten (MV)
25 G Rapool 27. September
1995 Winterraps Tarnow (MV])
26 G BAZ 18. April 1996 |Raps Grofi Lilsewitz (MV)
27 G BAZ 23. April 1996 Kartoffeln GroBl Liisewitz (MV),
Quedlinburg (ST)
28 G FH Nirtingen 18, Marz 1996 Zuckerriiben Oberbojhingen (BW)
29 G IPK Gatersleben 4. April 1996 Tabak Gatersleben (ST)
30 G {v) AgrEvo 6. Mai 1996 Mais GauBig (SN)
3 G (v AgrEvo 6. Mai 1996 Raps Gaubig (SN)
32 G (v) AgrEvo 6. Mai 1996 Zuckerriiben Gaullig (SN)
33 G Fa. Planta 19, Miérz 1996 | Zuckerriiben Einbeck (NI), Ober-
viehhausen (BY)
34 G MPI Golm 2. April 1996 Kartoffeln Golm (BB)
35 G MPI Golm 17. Mai 1996 Kartoffeln Golm (BB)
36 G Bundesf. Anstalt f.
Forst- u. Holzwirt-
schaft 28. Mai 1996 Aspen GroBhansdorf (SH)
37 MPI Kéin 30. Mai 1996 Karioffeln Kbéln (NRW)
38 BEA Raps Klein Machnow (BB}
39 Monsanto Raps Crostwitz (SN)
Hohlstedt {TH)
Oberboyen (NI)
Grofibadegast (ST)
Rahnsdorf (ST}
Jeggeleben (ST}
40 B (v) AgrEvo Raps Tarnow (MV)
41 B (v} D5V Raps Leutewitz (SN)

{Stand: 30. Juni 1996; Quelle: Robert Koch-Institut)
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3. Sicherheitsforschung

Seit 1990 férdert das Bundesministerium fir Bildung,
Wissenschaft, Forschung und Technologie (BMBF)
mit jéhrlich bis zu 9,5 Mio. DM Forschungsprojekte
zum Thema ,Biologische Sicherheitsforschung". Die
Projekte der ersten Forderphase (bis 1994) befaBien
sich u.a. mit Fragen des horizontalen und vertikalen
Gentransfers, mit Monitoring-Verfahren zum Nach-
weis rekombinanter Mikroorganismen und rekombi-
nanter Nukleinsduren, mit der Entwicklung sicherer
Wirt-Vektor-Systeme fiir verschiedene biotechnologi-
sche Verfahren und mit den Auswirkungen beabsich-
tigter und unbeabsichtigter Freisetzungen gentech-
nisch verdnderter Mikroorganismen in die Umwelt,
Ein Teil der Ergebnisse dieser Forschung ist in Band 3
~Biologische Sicherheit”, BMBF 1994, verdffentlicht.

Mit zwei neuen Forderkonzepten innerhalb des
Forderschwerpunkts |, Biologische Sicherheitsfor-
schung® wurden neue Forschungsthemen aufgegrif-
fen und die Forschung auf aktuelle Forschungs-
schwerpunkte konzentriert.

Im Rahmen des 1993 verbifentlichen Férderkonzepts
«Freisetzung gentechnisch verdnderter Pflanzen und
Mikroorganismen im Zusammenhang mit einer biolo-
gischen Begleitforschung” soll das Verhalten sclcher
Organismen unter Freilandbedingungen untersucht
werden. Drei Projekte seien hier erwahnt:

— Okologische Auswirkungen (z. B. Konkurrenzver-
halten, Uberwinterungsfahigkeit) von Freisetzun-
gen gentechnisch verdnderter Nutzpflanzen (hier
Zuckerriiben und Zuckerriiben/Mangold-Hybri-
de} sollen in einem Freisetzungsexperiment der
Rheinisch-Westfilischen Technischen Hochschule
Aachen untersucht werden (Tab. 2, Nr. 17).

In einem Verbundprojekt unter Leitung der Uni-
versitdt Bielefeld wird erstmals in Deutschland das
Verhalten eines gentechnisch verdnderten Mikro-
organismus (Rhizobium meliloti) im Freiland un-
tersucht (Tab. 2, Nr. 11).

Untersuchungen zur begleitenden Sicherheitsfor-
schung bei Freisetzungen transgener Kartoffeln
und Zuckerriiben werden derzeit von der Biologi-
schen Bundesanstalt fiir Land- und Forstwirtschaft
(BBA) durchgefiihrt (Tab. 2, u.a. Nr. 2 und Nr. 27).

Auch von Lénderseite wird Sicherheitsforschung
durchgefiihrt; so fordern z. B. die Bayrische Staatsre-
glerung und das Niedersdchsische Landesamt fur
Okologie Freilandversuche (u.a. mit transgenen
Raps- und Maissorten) und eine damit gekoppelte
biclogische Begleitforschung.

Das 1995 vom BMBF verdffentlichte Forderkonzept
o« Forschung zur Sicherheit gentechnischer Erzeugnis-
se" greift Forschungsthemen auf den Gebieten

— Molekulare Mikrobendkologie
— Gentechnik und Lebensmittel
— Vektoren fir die somatische Gentherapie

auf. Hier sind grundlegende Untersuchungen beson-
ders eng mit aktuellen Anwendungen gen- und bio-
technologischer Methoden verknGpit.

Damit férdert Deutschland europa- und weltweit die
finanziell umfangreichste und thematisch modem-
ste und geschlossenste biologische Sicherheitsfor-
schung.

4. Beteiligungsverfahren

Bei der Herstellung des Einvernehmens zwischen den
beteiligten Bundesbehdrden hat sich grundsétzlich
ein sachorientiertes Erérierungsveriahren herausge-
bildet. Als effektiv fiir die Genehmigungsverfahren
hat sich die Einbindung der jeweiligen Lidnderbehdr-
den zum Zeitpunkt der Vollstandigkeitserkldrung der
Antragsunterlagen durch das RKI zusammen mit den
Einvernehmensbehdérden erwiesen. Mehrheitlich be-
trachten die zusténdigen Linderbehdrden den Zeit-
raum bis zur Bescheidfindung und -erstellung durch
das RKI als ausreichend fiir die Abgabe ihrer Stellung-
nahme. Teilweise erreichten die Landerstetlungnah-
men einen Prifumfang, wie er vom Gesetzgeber fiir
die Einvernehmensbehdrden vorgeschrieben ist, teils
wurden Gesichtspunkte auch auBerhalb des Rege-
lungsbereiches des Gentechnikgesetzes mit zur Stel-

lungnahme herangezogen. '

5. Rechtsmittel bei Genehmigungsverfahren

Soweit Antrdge auf Freisetzung nicht zuriickgezogen
wurden, wurden sie ausnahmslos genehmigt; ableh-
nende Bescheide gab es nicht. Vor diesem Hinter-
grund ist es erklérlich, da8 Streitverfahren von Seiten
der Antragsteller gegen das RKI nicht angestrengt
wurden.

Die Genehmigungsbescheide wurden zwar vielfach
mit Nebenbestimmungen versehen, doch auch diese
wurden von den Antragstellern nicht angegriffen.
Alle Genehmigungsbescheide wurden auf Antrag der
Antragsteller fiir sofort vollziehbar erkiart, da nach
Ansicht des RKI jeweils das Interesse der Antragstel-
ler an der sofortigen Vollziehung das Interesse eines
etwaigen Kladgers/Widerspruchfilhrers an der Auf-
rechterhaltung der aufschiebenden Wirkung des
Rechtsmittels iiberwogen hat.

Rechtsmitte] von Dritten gegen Freisetzungsgeneh-
migungen richteten sich insofern in der Regel zwei-
gleisig sowoh! gegen die Anordnung der sofortigen
Vollziehung (Antrag auf Wiederherstellung der auf-
schiebenden Wirkung) als auch gegen den Bescheid
an sich (Widerspruch bzw. nach novelliertem Gen-
technikgesetz Klage).

Gegenstand von gerichtlichen Streitigkeiten waren
bzw. sind 15 Genehmigungsbescheide, zum Teil mit
mehreren Standorten und mehreren Kligern (Stand:
30, Juni1996). Entschieden wurden bisher nur Verfah-
ren des einstweiligen Rechtsschutzes in erster und
zweiter Instanz, noch kein Hauptsacheverfahren. Alle
Verfahren (mit zwei Ausnahmen) sind in erster In-
stanz beim Verwaltungsgericht Berlin anhingig, In
jliingerer Zeit wurde versucht, Klagen bei anderen Ge-
richten - am Ort der Freisetzung - anhédngig zu ma-
chen. Lediglich in einem Fall hat sich ein Verwal-
tungsgericht (Verwaltungsgericht Stuttgart) in einem
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vorldufigen Rechtsschutzverfahren fir zustindig er-
klart. In einem weiteren Verfahren in Stuttgart ist tiber
die Zustandigkeit noch nicht entschieden,

Soweit bereits entschieden, wurden alle Antréage auf
Wiederherstellung der aufschiebenden Wirkung von
dem Verwaltungsgericht Berlin und dem Oberver-
waltungsgericht Berlin abgewiesen. Die Gerichte ha-
ben die Genehmigungsbehbrden - bei ihrer summari-
schen Prifung - in der Anwendung der relevanten
Vorschriften des Gentechnikgesetzes bestétigt, Eine
Verletzung von Rechten Dritter durch Freisetzungs-
vorhaben wurde nicht festgestellt.

6. Behinderungen von Freisetzungsvorhaben

Von den 37 genehmigten Freisetzungsvorhaben
(Stand 30. Juni 1996) wurden an insgesamt 15 Stand-
orten die Versuche teilweise oder nahezu vollkom-
men zerstort bzw. durch Besetzung der Freisetzungs-
flachen der Beginn des Freisetzungsexperiments ver-
zdgert oder ganz verhindert. Polizeiliche Ermittiun-
gen wegen dieser Vorfille waren AnlaB fir eine
Kleine Anfrage der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN (Drucksache 13/1178). Die Tater wurden bisher
nicht ermittelt,

Auf Grund der noch geringen Anzahl an Freiset-
zungsvorhaben mit gentechnisch verdnderten Pflan-
zen oder Mirkroorganismen ist es derzeit nicht még-
lich, Aussagen dariiber zu machen, ob sich die o.g.
Aktivitdten gegen einen bestimmten Betreiber, gegen
eine bestimmte gentechnisch verdnderte Kulturpflan-
zenart, gegen eine bestimmte gentechnische Verdn-
derung oder gegen derartige Freisetzungen generell
richten. Trotz dieses Vorbehalts der geringen Anzahl
an Freisetzungen scheint sich allerdings eine Tendenz

Abbildung 6

hinsichlich der Lander mit weniger Akzeptanz fir
Freisetzungsexperimente *) abzuzeichnen,

7. EU-Beteiligungsverfahren

Unter Einbindung anderer Bundesbehérden wurden
durch das RKI fiir fast alle Freisetzungsvorhaben im
Bereich der EU Bemerkungen gemacht und der EU
zugestellt. Inwieweit diese Bemerkungen bei den be-
treffenden EU-Staaten Beriicksichtigung fanden, ist
flir das RKI nicht im einzelnen nachvollziehbar. Alle
im EU-Bereich geplanten Freisetzungsvorhaben sind
dem RKI bekannt; das RKI erhilt aber keine Mittei-
lung seitens der EU, ob und welche Freisetzungsvor-
haben nicht genehmigt wurden bzw. welche nicht
stattgefunden haben.

8. Vereinfachte Verfahren
8.1 Rechtslage

Der zunehmenden Erfahrung im Umgang mit gene-
tisch verdnderten Organismen wird auch im Bereich
der Freisetzung Rechnung getragen.

Artikel 6 Abs. 5 der Richtlinie 90/220/EWG sieht vor,
dal} die zustdndige Behdrde eines Mitgliedstaates bei
der EG-Kommission einen Antrag auf Anwendung
vereinfachter Verfahren fiir die Freisetzung genetisch
verdnderter Organismen in die Umwelt stellen kann.
Voraussetzung daflr ist, daf

*) 37 Freisetzungsvorhaben wurden genehmigt. Freiset-
zungsvorhaben erstrecken sich in der Regel iiber mehre-
re Jahre, d.h. beinhalten mehrere Freisetzungsexperi-
mente,

Prozentualer Anteil der durch Behinderungen bzw. durch teilwelse oder vollkommene Zerstdrungen
betroffenen Freisetzungsexperimente im Zeitraum von 1989 bis 1996 aufgegliedert nach Lindern. Bifte
weltere Erlduterungen im Text beachten. () = Summe der Freisetzungsexperimente
[1 Freisetzungexperiment = Zeliraum vom Ausbringen der gentechnisch veridnderten Pflanzen bis zu
ihrer Ernte an einem Freisetzungsstandort]

Thiringen (3)
Schieswig-Holstein (1)
Sachsen-Anhalt (2)
Sachsen (3)
Rheinland-Ptaiz (5)
Nordrhein-Westfalen {17}
Nisdersachsen (19) N
Meckiemburg-Vorpommern {10)
Heasen (2)

Brandenburg (2)

Baysrn (13) §
Baden-Wiirtemberg {8) §
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— geniigend Erfahrungen mit den betreffenden
GVOs gesammelt wurden und

— die Kriterien, die die EG-Kommission in ihrer Ent-
scheidung vom 22. Oktober 1993 (93/584/EWG)
fir die Einfithrung solcher vereinfachter Verfah-
ren festgelegt hat, erfillt sind.

Vorschldge fiir die Einfiilhrung vereinfachter Verfah-
ren kinnen dementsprechend sehr unterschiedliche
Inhalte haben. Andererseits miissen sie sich aber in
dem Rechtsrahmen bewegen, den die Richtlinie 90/
220/EWGQG vorgibt.

Vereinfachte Verfahren werden auf Antrag der zu-
standigen Behdrden der Mitgliedstaaten durch Ent-
scheidung der Kommission eingefithrt. Sie sind nach
Art. 189 EG-Vertrag unmittelbar geltendes Recht.

8.2 Bereits geltende vereinfachte Verfahren

Konkrete Antrage auf Einfihrung vereinfachter Ver-
fahren wurden Anfang 1994 von den zustandigen Be-
hirden GroBbritanniens und Frankreichs gestelit.
Nach langen und intensiven Beratungen zwischen
den Mitgliedstaaten und der EU-Kommission traf die
EU-Kommission eine Entscheidung zur Festlegung
von vereinfachten Verfahren fiir die absichtliche Frei-
setzung genetisch verdnderter Pflanzen auf der
Grundiage einer Stellungnahme des Ausschusses
nach Artikel 21 der Richtlinie 90/220/EWG, Damit
sind die darin beschriebenen vereinfachten Verfah-
ren seit November 1994 in Deutschland wirksam, Auf
diesen Umstand ist im Bundesanzeiger (INr. 70 vom
8. April 1995) hingewiesen worden.

Das vorliegende Konzept der vereinfachten Verfah-
ren ermoglicht es, Freisetzungen jeweils einer gen-
technisch verdnderten Kulturpflanzenart in einem
Verfahren zusammenzufassen und weitere Freiset-
zungen nur einer Nachmeldung zu unterziehen, so-
fern die urspriingliche Risikobewertung auch weiter-
hin zutrifft. Der Anmelder kann dann nach einer Frist
von 15 Tagen mit den nachgemeldeten Freisetzungen
beginnen, sofern nicht die Zulassungsbehorde dem
Antragsteller dies durch schriftliche Anweisung un-
tersagt hat.

Im November 1995 wurden von einer Firma drei An-
trdge auf Freisetzung gentechnisch verdnderter
Mais-, Raps- bzw. Zuckerriibenpflanzen nach dem
vereinfachten Verfahren gestellt. Die drei Grundver-
fahren mit Offentlichkeitsbeteiligung wurden mit den
Genehmigungsbescheiden am 6. Mai 1996 durch das
RKI abgeschlossen. Auf der Grundlage dieser Geneh-
migungen meldete die Firma fir die gentechnisch
verdnderten Mais- bzw, Zuckermiibenpflanzen finf
weitere Standorte und fiir die gentechnisch verinder-
ten Rapspflanzen vier weitere Standorte an, Innerhalb
der zur Verfiigung stehenden 15 Tage gingen die Stel-
lungnahmen des Umweltbundesamtes und der Biolo-
gischen Bundesanstalt fir Land- und Forstwirtschaft
sowie der zustindigen Landesbehérden beim Robert
Koch-Institut fristgerecht ein. Das RKI kam auf der
Grundlage der Angaben zu den nachgemeldeten
Standorten und durch Wertung der Stellungnahmen
zu der Uberzeugung, daB die Freisetzungen an den
nachgemeldeten Standorten unter die Genehmi-
gungsbescheide der Grundverfahren zu subsummie-
ren sind.

IX. Inverkehrbringen von Produkten, die gentechnisch verénderte Organismen

enthalten oder aus solchen bestehen

1. Rechislage

Das Inverkehrbringen von Produkten, die gentech-
nisch verdnderte Organismen enthalten oder aus sol-
chen bestehen, bedarf der Genehmigung nach der
Freisetzungsrichtlinie 90/220/EWG und nach dem
Gentechnilkigesetz. Genehmigungspflicht besteht
auch flr Produkte, fiir die eine Genehmigung zum
Inverkehrbringen bereits erteilt wurde, wenn sich ih-
re bestimmungsgemadaBe Verwendung dndert.

Die Genehmigung kann sich auf die Nachkommen
und das Vermehrungsmaterial des gentechnisch ver-
dnderten Organismus erstrecken; sie kann durch Ne-
benbestimmung auf bestimmte Verwendungen be-
schrinkt werden.

In der Novelle des Gentechnikgesetzes wurde durch
Neufassung des Begriffes des Inverkehrbringens in
§ 3 Nr. 8 dariiber hinaus klargestellt, daB ein Inver-
kehrbringen nur dann vorliegt, wenn das Produkt an
Dritte abgegeben wird und keine der nachfolgend ge-

nannten Ausnahmen vorliegt. Demnach bedinfen
keiner Inverkehrbringensgenehmigung insbeson-
dere

— der nationale und internationale Austausch von
gentechnisch verdnderten Organismen zum
Zwecke der Forschung in gentechnischen Anla-
gen oder in genehmigten Freisetzungsversuchen,

— der Austausch innerhalb der Betreiberfirma zum
Zwecke der Weiterverarbeitung oder der Produk-
tion,

— die Abgabe nach patentrechtlichen Vorschriften
an Dritte,

— die Abgabe von Arzneimitteln im Rahmen der
klinischen Priifung.

Eine Genehmigung fiir ein Inverkehrbringen ist dann

zu erieilen, wenn nach dem Stand der Wissenschaft
im Verhdaltnis zum Zweck des Inverkehrbringens un-
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vertretbare schddliche Einwirkungen auf die ge-
schiitzten Rechtsgiiter nicht zu erwarten sind.

2. Genehmigungsverfahren

Antrdge auf Inverkehrbringen von Produkten, die
gentechnisch verdnderte Organismen enthalten oder
aus solchen bestehen, priift das Robert Koch-Institut
als in Deutschiand zustdndige Behdérde. Dies gilt so-
wohl fiir Antrdge, die von einem Antragsteller in
Deutschland eingereicht werden als auch fir Antré-
ge, die der zustdndigen Behédrde eines anderen Mit-
gliedstaates vorgelegt werden. Im Falle einer Antrag-
stellung int Deutschland hat das Robert Koch-Institut
binnen drei Monaten eine beflirwortende Stellung-
nahme an die EG-Kommission weiterzuleiten, wenn
es den Antrag genehmigen will.

Bei der Entscheidungsfindung {iber Inverkehrbrin-
gensantrige sind gemdaD § 16 Abs. 4 GenTG Stellung-
nahmen anderer Bundesbehérden einzuholen, Dar-
iber hinaus ist eine Stellungnahme der Zentralen
Kommission fiir die Biologische Sicherheit (ZKBS)
erforderlich. Ndhere Einzelheiten liber die Beteili-
gung des Rates, der Kommission und der zustdndigen
Behdrden der Mitgliedstaaten regelt die Gentechnik-
Beteiligungsverordnung, die am 1. Juni 1995 in Kraft
getreten ist.

Die Genehmigung ist dann zu erteilent, wenn die an-
deren Mitgliedstaaten innerhalb einer Frist von
60 Tagen keine Einwénde erhoben haben, die Mit-
gliedstaaten sich untereinander innerhalb dieser Frist
iiber strittige Punkte geeinigt haben oder die EU-
Kommission eine Entscheidung im Verfahren nach
Artikel 21 der Richtlinie getroffen hat. Genehmigun-
gen gelten in allen Mitgliedstaaten der Européischen
Union und des Europdischen Wirtschaftsraumes.

3. Antrédge auf Inverkehrbringen

Seit 1990 wurden EU-weit 16 Antrdge aufl Inverkehr-
bringen von Produkten gestellt, die gentechnisch
veranderte Organismen enthalten oder aus solchen
bestehen (Stand vom 30. Juni 1996, vgl. Teb, 3). Funf
Antrdge wurden beim RKI als federfithrend zustidndi-
ger Behorde eingereicht, zwei dieser Verfahren wur-
den inzwischen positiv entschieden, ein Antrag wur-
de zurickgezogen. Bei den in Verkehr gebrachten
Produkien handelt es sich um Impistoffe gegen die
Aujeszky’sche Krankheit bei Schweinen. Von den elf
Antrégen, die in anderen Mitgliedstaaten gestellt
wurden, sind drei Verfahren abgeschlossen. Ein An-
trag wurde zuriickgezogen.

Bei Verabschiedung der Richtlinie 90/220/EWG ging
man davon aus, daB Antrdge auf Inverkehrbringen,
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die mit einem positiven Votum der jeweils zustandi-
gen Behdrde iliber die Kommission an die {ibrigen
Mitgliedsstaaten weitergeleitet werden, in der Regel
einvernehmlich entschieden werden. Die Praxis hat
aber gezeigt, daB bislang bei jedem Antrag Einwén-
de von einem oder mehreren Mitgliedstaaten erho-
hen wurden, so daB eine Stellungnahme des Aus-
schusses nach Artikel 21 der Richtlinie erforderlich
wurde. In einem Fall (Antrag der Fa. Ciba-Geigy auf
Inverkehrbringen von gentechnisch verdndertem
Mais) war - entsprechend den Vorschriften in Artikel
21 der Richtlinie - eine Ratsbefassung notwendig,
nachdem der Antrag im AusschuBl nach Artikel 21
keine qualifizierte Mehrheit gefunden hatte.

Die von den Mitgliedstaaten erhobenen Einwdnde
sind héufig nicht fachlicher Art, sondern beziehen
sich insbesondere auf Fragen der Abgrenzung der
Richtlinie zu anderen EU-Rechtsvorschriften sowie
auf Fragen der Kennzeichnung. Zur Kennzeichnung
hat die Kommission immer wieder betont, daB sie sich
ausschlieBlich am Vorschlag des Anmelders und an
den Vorschriften der Richtlinie 90/220/EWG zu
orientieren hat. Danach kann ecine Kennzeichnung
nur unter dem Gesichtspunkt des Schutzes von
Mensch und Umwelt angeordnet werden. Auch die
Bundesregierung hat bei der Beantwortung zahl-
reicher Anfragen immer wieder auf die notwendige
Abgrenzung der jetzt geltenden Rechislage von der
zuklinftig angestrebten Regelung im Rahmen der
Verordnung liber neuvartige Lebensmitiel und Le-
bensmittelzutaten hingewiesen,

4. Das Prinzip ,ein Produkt — eine
Zulassung“ {,,One — door — one - key")

Fiir eine Reihe von gentechnisch veranderten Pro-
dukten mubB derzeit eine Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen nach Gentechnikrecht sowie nach be-
sonderen spezialgesetzlichen Regelungen erteilt
werden, Bereits die Freisetzungs-Richtlinie selbst
steht allerdings in Artikel 10 Abs, 2 vor, dal die das
Inverkehrbringen regelnden ,Artikel 11 bis 18 nicht
tur Produkte gelten, die in den Geltungsbereich ge-
meinschaftlicher Rechtsvorschriften {allen, die eine
entsprechende spezifische Umweltvertraglichkeits-
prifung wie diese Richtlinie vorsehen”. Das damit
erdfinete ,One - door - one - key” - Prinzip, das nur
noch ein Genehmigungsverfahren beim Inverkehr-
bringen von Produkten vorsieht, ist bislang lediglich
flir Arzneimittel realisiert. Flir andere Bereiche {2.B.
Lebensmittel, Saatgut, Biozide, Pflanzenschutzmit-
tel) wird ebenfalls angestrebt oder diskutiert, die spe-
ziellen Anforderungen der Freisetzungs-Richtlinie in
die entsprechenden Richtlinien zu integrieren und
damit ggf. weitere Verfahrensvereinfachungen zu er-
reichen,



Tabelle 3

Anfrage auf Inverkehrbringen von Produkten, die gentechnisch verinderte Organismen enthalten oder
aus sclchen bestehen, in der Europiischen Union. abgeschl. = abgeschlossen

Antragsteller Eingereicht in | Produkt Gentechnische Verfahrensstand
Verdnderung
Fa. Vemie D Pseudorabies-Impf- | Verminderung der EU-Verfahren 1993
stoff (intramuskuldr} |Pathogenitét abgeschl.
Fa. Vemie D Pseudorabies-Impf- (| Verminderung der EU-Verfahren 1994
stoff (intradermal) Pathogenitat abgeschl,
Fa. Bayer D Pseudorabies-Impf- | Verminderung der noch nicht im EU-
stoff Pathogenitat Verfahren
Schweizer Serum- u.' D Impfstoff gegen Cho- | Verminderung der Antrag zurickgezo-
Impfstoffinstitut lera Pathogenitat gen
Fa. Florigene B. V. NL Chrysanthemen Verdnderung der Antrag zurlickgezo-
Bliitenfarbe gen
Fa Rhone Merieux F Rabies-Impfstoff Tollwutvirus-Gen in | EU-Verfahren 1994
gegen Fuchstollwut | Impfvirus inseriert abgeschl.
Fa Seita F Tabak Herbizidtoleranz EU-Verfahren 1994
abgeschl.
Fa. Plant Genetic GB Raps Minnl, Sterilitét, EU-Verfahren 1996
System Herbizidtoleranz abgeschl.
Fa. Ciba Geigy F Mais Insekten- und Herbi- | EU-Verfahren nicht
zidtoleranz abgeschl.
Fa. Bejo Zaden B.V. | NL Radicchio Mainnl. Sterilitét, EU-Verfahren nicht
Herbizidtoleranz abgeschl.
Fa. Monsanto GB Sojabohne Herbizidtoleranz EU-Verfahren 1996
abgeschl.
Fa. Plant Gentic F Raps (2 Antrige) Mannl. Sterilitat, EU-Verfahren nicht
Systems Herbizidtoleranz abgeschl.
Fa. Hoechst Schering| D Raps Herbizidtoleranz noch nicht im EU-
AgrEvo Verfahren
Fa. Hoechst Schering| GB Raps Herbizidtoleranz EU-Verfahren nicht
AgrEvo abgeschl.
Fa. Hoechst Schering| F Mais Herbizidtoleranz EU-Verfahren nicht
AgrEvo abgeschl.
Fa. Monsanto F Mais Insektenioleranz EU-Verfahren nicht

abgeschl.

(Stand: 30, Juni 1996; Quelle: Rohert Koch-Institut)
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X. Offentlichkeitsbeteiligung

1. Rechtslage

Im Hinblick auf die Information und Beteiligung der
Offentlichkeit bei Genehmigungsvorhaben nach
dem Gentechnikrecht sind mehrere Aspekte zu be-
achten:

— Durch Neufassung des § 12 der im Herbst 1996 in
Kraft tretenden novellierten Gentechnik-Verfah-
rensverordnung wird die Bekanntgabe der Ent-
scheidung tber den Genehmigungsantrag an die
Vorschriften des Bundes-Immissionsschutzgeset-
zes angeglichen. Im Hinblick auf die Verfahren,
die mit einem Anhérungsverfahren durchgefiihrt
werden, wird damit den Vorgaben der zentralen
Vorschrift zur Offentlichkeitsbeteiligung gem.
$ 18 GenTG entsprochen. Genehmigungen tiber
die Errichtung, den Betrieb oder die wesentliche
Anderung einer gentechnischen Anlage, iiber
weitere gentechnische Arbeiten oder Freisetzun-
gen, die ohne Anhdrung nach § 18 des Gentech-
nikgesetzes erteilt werden, sind entsprechend
§ 10 Abs. 8 des Bundes-Immissionsschutzgesetzes
offentlich bekannt zu machen. Die bereits beste-
hende Praxis, daB auch Genehmigungen wesent-
licher Anderungen bekannt zu machen sind, wird
durch die Anderungsverordnung klargestellt. Der
Verweis auf § 10 Abs. 8 des Bundes-Immissions-
schutzgesetzes ermdglicht im Gegensatz zu dem
nach alter Fassung anwendbaren § 69 Abs. 2 Ver-
waltungsverfahrensgesetz die Zustellung durch
offentliche Bekanntmachung chne Einhaltung
der Mindestzahl von 300 Zustellungen.

§ 15 ZKBS-Verordnung regelt die Unterrichtung
der Offentlichkeit iiber die Arbeit der Zentralen
Kommission fiir die Biologische Sicherheit, Das
Bundesministerium fir Gesundheit verdffentlicht
die jihrlich erstellten Tatigkeitsberichte. Dariiber
hinaus kann die Kommission nach AbschiuB des
jeweiligen Verfahrens nach dem Gentechnikge-
setz die Offentlichkeit in geeigneter Weise iiber
Stellungnahmen von allgemeiner Bedeutung un-
terrichten,

— Im Rahmen der EU bestehen verschieden ausge-
staltete Berichtspflichten der Mitgliedstaaten an
die Kommission nach der Richtlinie 90/219/EWG
fiber die Anwendung genetisch verdnderter Mi-
kroorganismen in geschlossenen Systemen sowie
der Richtlinie 90/220/EWG iiber die absichtliche
Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in
die Umwelt. Die Kommission verdffentlicht auf-
grund der Ubermittelten Berichte alle drei Jahre
Gesamtberichte. Diese fiir jeden Biirger zugangli-
chen Berichte dienen ebenfalls der Unterrichtung
der Offentlichkeit.
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— Dariiber hinaus steht es jedem einzelnen offen,
Informationen bei der Bundesregierung oder den
beteiligten Behdrden anzufordem.

-~ Nach dem Umweltinformationsgesetz, das grund-
sdtzlich auch fiir mit der Gentechnik zusammen-
hingende Auskunftsersuchen Anwendung fin-
det, wird natiirlichen und juristischen Personen
ohne Nachweis eines Interesses ein Anspruch auf
Informationszugang zu den bei den Behérden vor-
handenen umweltbezogenenen Informationen
gewdhileistet,

Zentrale Vorschrift zur Offentlichkeitsbeteiligung ist
jedoch § 18 GenTG iiber Anhdrungsverfahren. Sie
wird durch die Regelungen der Gentechnik-Anhg-
rungsverordung ergédnzt. Das deutsche Recht nutzt
damit die in den EU-Richtlinien 90/219/EWG und 90/
220/EWG erdffneten Madaglichkeiten. Beide Richthi-
nien fordern zwar keine Offentlichkeitsbeteiligung,
erlauben den Mitgliedstaaten aber ihre Einfithrung.

Das Anhorungsverfahren ist in Anlehnung an das Im-
missionsschutzrecht durch die Gentechnik-Anhé-
rungsverordnung geregelt (Bekanntmachung, Aus-
legung, Einwendungen, Erdrterungstermin, Nieder-
schrift, Entscheidung der Behorde). Diese Vorschrif-
ten geben Dritten erheblichen Einfluf} auf den Gang
des Verwaltungsverfahrens. Wer allerdings Einwen-
dungen nicht rechtzeitig erhebt, ist mit ihnen im Ver-
waltungsverfahren und auch bei sich eventuell
anschlieBenden Genchisverfahren ausgeschlossen.
§ 23 GenTG sieht fiir den Fall einer nach Anhérungs-
verfahren unanfechtbar erteilten Genehmigung noch
weitergehende Folgen fiir privatrechtliche Abwehr-
anspriiche vor.

2. Anhérungsverfahren bei gentechnischen
Anlagen

Anhérungsverfahren fiir gewerbliche gentechnische
Anlagen waren gemdlB § 18 Abs. 1a. F. durchzufihren
bei Anlagen fiir Arbeiten der Sicherheitsstufen 2 bis
4. Fiir Anlagen zu Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 war
das Anhérungsverfahren durchzufithren, wenn ein
Genehmigungsverfahren nach § 10 BImSchG erfor-
derlich war.

Bislang sind nur wenige gentechnische Produktions-
anlagen in Deutschland nach den Vorschriften des
Gentechnikgesetzes genehmigt worden (s, VII Gen-
technische Arbeiten in gentechnischen Anlagen).
Die wenigen existierenden Anlagen wurden fast aus-
schlieBlich noch nach den Vorschriften des Bundes-
immissionsschutzgesetzes genehmigt. Das bislang
einzige Anhdrungsverfahren einschlieBlich Erdrte-
rungstermin nach Inkrafttreten des Gentechnikge-
setzes wurde 1993 in Hessen durchgefiihrt. Der Er-
teiluing der Genehmigung wurde nicht widerspro-



chen, so daf sie nach Ablauf der gesetzlichen Fristen
bestandskrédftig werden konnte. Die von Behérden-
seite geltend gemachten Kosten des Genehmigungs-
verfahrens beliefen sich, ohne Auslagen fiir die 6f-
fentliche Bekanntmachung des Vorhabens, auf
12000 DM. In diesen Kosten ist die Durchfiihrung des
eintdgigen Erérterungstermins mit einer Gebiihr von
2000 DM beriicksichtigt, Daneben anfallende Kosten
im Zusammenhang mit der Durchfithrung des Erorte-
rungstermins, wie Saalmiete, Bereitstellung der er-
forderlichen technischen und organisatorischen In-
frastrukturen etc,, wurden direkt mit dem Antragstel-
ler abgerechnet, so daB deren Hoéhe nicht beziffert
werden kann.

Genehmigungen gentechnischer Anlagen der Si-
cherheitsstufen 2 bis 4 zu Forschungszwecken sind
gem. § 12 Gentechnik-Verfahrensverordnung 6ffent-
lich bekanntzumachen. Die hierbei in den einschlé-
gigen Amtsblittern sowie in der regionalen Prasse zu
verdffentlichenden Informationen betreffen im we-
sentlichen die zustdndige Genehmigungsbehdrde,
den Namen des Betreibers, die Sicherheitsstufe und
den Zweck der gentechnischen Arbeit sowie die La-
ge der gentechnischen Anlage.

Einige Lander berichteten hierzu, daB eine Resonanz
auf die Veréffentlichung meist ausblieb. In anderen
Landern fithrte die Reaktion auf die Verdéffentlichung
der Informationen zu zeitlichen Verzégerungen bei
der Nutzung von Labors, da u. a RiickduBerungen
des Betreibers sowie Heranziehung von Gutachten
notwendig wurden. Die Kosten bewegen sich nach
Angaben aus den Landern in der Regel zwischen 250
bis 1000 DM, von einigen Ldndern werden sie den
Betreibern nicht in Rechnung gestellt.

3. Anhdrungsverfahren bei Freisetzungen

Uber Freisetzungen nach GenTG darf grundsitzlich
nur nach einem Anhérungsverfahren entschieden
werden,

Die Zahl der genehmigten Freisetzungen in Deutsch-
land ist im europdischen Vergleich bescheiden (s.
S. 6). Trotzdem liegt hier der Schwerpunkt der Er-
fahrungen mit Anhdérungsverfahren nach §18
GenTG.

Nach den Vorschriften des GenTG in seiner ur-
spriinglichen Fassung wurden in Deutschland fiinf
Freisetzungsverfahren durchgefiihrt. Die Zahl der
Einwender war jeweils groB, vor allem durch Unter-
schriften in Sammellisten. Die Erérterungstermine
fanden jeweils mehrere Tage lang in dem geplanten
Freisetzungsort nahegelegenen und der zu erwarten-
den Teilnehmerzahl entsprechenden Raumlichkeiten
statt. Insgesamt verursachten die Anhérungsverfah-
ren erheblichen Aufwand. Die in die Anhérungsver-
fahren gesetzten Erwartungen wurden nicht erfiillt.
Neue entscheidungsrelevante Sachverhalte und Ge-
sichtspunkte wurden in den Einwendungen nur ver-
einzelt benannt. Bei allen durchgefithrten Erérte-
rungsterminen trat vor allem ein kleiner Kreis von
Vertretern aus der Okologiebewegung auf. Bei der
Diskussion standen hdufig allgemeine, nicht das kon-

krete Freisetzungsvorhaben betreffende Grundsatz-
probleme und Verfahrensiragen im Vordergrund,
Eine Verdnderung der Akzeptanz war dabei nicht
erkennbar.

4. Modifizierung der
Offentlichkeitsbeteiligung durch die
Novelie des GenTG

Die im Jahr 1992 einsetzende Standortdiskussion zur
Biotechnologie in Deutschland zielte von Anfang an
u. a. auf die Regelungen zur Offentlichkeitsbeteili-
gung, Die Tatsache, daB es in Deutschland ver-
gleichsweise wenige Freisetzungen und gentechni-
sche Produktionsanlagen gibt, wurde u.a. auf
Abschreckung potentieller Antragsteller durch die
Anhérungsverfahren zuriickgefithrt. Da sich die mit
der Offentlichkeitsbeteiligung verbundenen Erwar-
tungen nicht erfillt hatten und einer Gesetzesdnde-
rung in diesem Punkt das EU-Recht nicht entgegen-
steht, lag der Gedanke an eine Reduzierung des An-
hérungsverfahrens nahe.

Das am 22. Dezember 1993 in Kraft getretene Erste
Gesetz zur Anderung des Gentechnikgesetzes modi-
fiziert deshalb vor allem auch die Regelungen zur
Offentlichkeitsbeteiligung. Im einzelnen ergeben
sich folgende Anderungen:

— Das Anhérungsverfahren entféllt bei der Geneh-
migung gentechnischer Produktionsanlagen der
Sicherheitsstufe 1. In Sicherheitsstufe 2 sind Pro-
duktionsanlagen nur dann noch mit Anhérungs-
verfahren zu genehmigen, wenn ein Genehmi-
gungsveriahren nach § 10 Bundes-Immission-
schutzgesetz erforderlich ware.

Bei Freisetzungsverfahren wird der Erdrterungs-
termin abgeschafft. Soweit in Umsetzung von EU-
Recht vereinfachte Verfahren durchgefiihrt wer-
den, wird auf die Beteiligung der Offentlichkeit
grundsétzlich verzichtet.

Die Aufnahme der Novelle durch die Betroffenen ist
je nach Standpunkt unterschiedlich. Von den Antrag-
stellern werden die Reduzierungen der Offentlich-
keitsbeteiligung begriifit. Einige bei Inkrafttreten des
Anderungsgesetzes laufende Antrdge auf Freiset-
zung gentechnisch verdnderter Organismen in die
Umwelt wurden zuriickgezogen und nach Inkrafttre-
ten der Novelle des Gentechnikgesetzes neu gestellt.

Die Reaktion bei Naturschutzverbdnden und Gen-
technik-Kritikern ist zum Teil ambivalent. Umwelt-
gruppen beklagen einerseits die Abschaffung des Er-
drterungstermins bei Freisetzungen, bezeichnen an-
dererseits diesen Erorterungstermin in seiner bisheri-
gen Ausgestaltung als Alibiveranstaltung, der man
nicht nachtrauem sollte. Der Deutsche Naturschutz-
ring (DNR} hat seine Mitarbeit bei der Berufung
sachkundiger Personen aus dem Bereich des Um-
weltschutzes in die ZKBS u.a. mit Hinweis auf die
Reduzierung der Offentlichkeitsbeteiligung durch
die Novelle des Gentechnikgesetzes eingestellt,
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5. Offentlichkeitsbeteiligung im Rahmen von
vereinfachten Verfahren zur Freisetzung

Da die vereinfachten Verfahren unmittelbar gelten-
des Recht sind, ergibt sich die Rechisfolge nach § 18
Abs, 2 GenTGQG n. F, unmittelbar aus dem Gesetz. Fir

Xl. Akzeptanz

Zu den wichtigen Rahmendaten fiir die Entwicklung
der Gentechnik in Forschung und Anwendung ge-
hért die Akzeptanz in der Offentlichkeit. Pauschale
Ablehnung der Gentechnik in weiten Teilen der Be-
vélkerung wirde die weitere Entwicklung der Gen-
und Biotechnologie erheblich beeintrachtigen. Die
Bundesregierung sieht in der Gentechnik eine ver-
antwortbare, z. T. ethisch gebotene und dartiber hin-
aus fiir den Forschungs- und Industriestandort
Deutschland unverzichtbare Technologie. Sie be-
miiht sich deshalb um Akzeptanz dieser Technik in
der Offentlichkeit. Dabei wird unter Akzeptanz nicht
die vorbehaltlose Zustimmung verstanden, sondern
grundsédtzliche Auigeschlossenheit, Dialogbereit-
schaft und die Fahigkeit, vertretbare Entscheidun-
gen im Einzelfall, jedenfalls nach Ausschépiung alter
rechisstaatlichen Korrekfurmdéglichkeiten, auch bei
abweichender Auffassung hinzunehmen.

In der deutschen Offentlichkeit werden die moder-
nen Methoden der Bio- und Gentechnik nach wie vor
kritisch diskutiert. Diese kritische Haltung tritt in
Umiragen zutage und zeigt sich in zahlreichen Ein-
zelzuschriften an die Bundesregierung. Die Griinde
flr diese Haltung sind vielfaltig und kénnen und sol-
len hier nicht erschépfend dargestellt werden. Eine
wichtige Ursache ist sicher die fir den wissen~
schaftlichen Laien schwer iiberschaubare Komplexi-
tat der Forschungsziele und ihrer méglichen Anwen-
dungen sowie die in manchen Bereichen bei der Si-
cherheitsbewertung  verbleibende  UngewiBheit
(Restrisiko). Uniibersichtlichkeit und UngewiBheit
kénnen zu Verunsicherung fihren.

Eine dogmatische Ablehnung der Gentechnik findet
sich nur begrenzt, Die in den letzten Jahren wieder-
holt erfolgte Behinderung und Zerstérung von Frei-
setzungsvorhaben (vgl. oben VIII 6.} geht auf eine
eng begrenzte Gruppe militanter Gentechnologie-
gegner zuriick. Die Bundesregierung verurteilt diese
z. T. auch kriminellen Handlungen, durch die nicht
nur hohe Folgekosten fiir Pflanzenziichter und For-
scher entstehen, sondern auch der Standort Deutsch-
land gefdhrdet wird,

Allerdings ist in letzter Zeit eine Zunahme einer
sachlich-differenzierenden Betrachtungsweise der
Bio- und Gentechnik zu beobachten. Die pauschale
Ablehnung geht zurlick und macht einer pragmati-
schen, mehr am Einzelfall orientierten Wertung Platz,
wie sie auch den Bestimmungen des Gentechnik-
rechis zugrundeliegt. Die Bundesregierung begriifit
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die Notwendigkeit einer Offentlichkeitsbeteiligung
bedeutet dies, dab bei den Grundverfahren weiterhin
eine Offentlichkeitsbeteiligung durchgefiihrt wird;
bei den Nachmeldungen weiterer Standorte ist eine
Beteiligung der Offentlichkeit nicht gefordert. Das
RKI verfihrt entsprechend dieser Auslegung.

diese Entwicklung und bemiiht sich, sie zu unterstit-
zen, insbesondere durch sachgerechte Information.

Regelungen zur Gentechnik sind in der Vergangen-
heit im Hinblick auf Akzeptanz vor allem unter zwet
Gesichtspunkten diskutiert worden. Zum einen wird
angenommen, dall die Akzeptanz der Gentechnik
mit der Intensitit und Strenge der sie betreffenden
Regelungen wachst, Zum anderen wird ein Zusam-
menhang zwischen Akzeptanz und dem Umfang der
Offentlichkeitsbeteiligung gesehen. Mit mehr Of-
fentlichkeitsbeteiligung kénne die Akzeptanz der
Gentechnik verbessert werden. Auf dieser Basis wird
dann angenommen, das Erste Gesetz zur Anderung
des Gentechnikgesetzes, mit dem das Ausmal der
priventiven Kontrolle und der Umfang der Offent-
lichkeitsarbeit reduziert wurden, habe tendenziell
negative Auswirkungen auf die Akzeptanz der Bio-
und Gentechnik,

Die Bundesregierung teilt diese Einschétzung nicht.

Die Offentlichkeitsbeteiligung im Rahmen von Ge-
nehmigungsverfahren fiir gentechnische Anlagen
oder fiir die Freisetzung von gentechnisch veréander-
ten Organismen hat das Ziel, jeweils [ir einen kon-
kreten Einzelfall auf der Grundlage des geltenden
Rechts méglichst das Verfahren transparent zu ma-
chen, die Entscheidungsbasis zu verbreitern und die
Akzeptanz der Entscheidung durch die Mdglichkeit
der Verfahrensteilnahme zu verbessern. In der Praxis
wurden die Erdrterungstermine jedoch vielfach als
Forum fiir die Kritik der Gentechnik insgesamt und
allgemein mifverstanden und gelegentlich auch
miBbraucht. Es wurden Anwendungsgebiete ange-
sprochen, die mit dem konkret zur Genehmigung an-
stehenden Vorhaben nicht in Verbindung standen. Es
wurde mit Gesichtspunkien argumentiert, die fir die
konkret anstehende Entscheidung nach geltendem
Recht keine Bedeutung hatten. Fanden dann die vor-
getragenen Gesichtspunkte in der Entscheidung kei-
nen Niederschlag, blieben als Ergebnis der Offent-
lichkeitsbeteiligung nicht selten eher enttduschte Er-
wartungen und Frustation als Verbesserung der Ak-
zeptanz. Auch wunter dem Gesichispunkt der
Akzeptanz sind deshalb aus der Sicht der Bundesre-
gierung die mit dem Ersten Anderungsgesetz zum
Gentechnikgesetz vorgenommenen Modifizierun-
gen der Regelungen zur Offentlichkeitsbeteiligung
sachgerecht,



Regelungen zur Gentechnik nur um besserer Akzep-
tanz willen Uiber das sachlich gebotene Mah auszu-
weiten ist weder moglich noch sinnvoll. Verfassungs-
rechtlich sind die Grundsétze der Wissenschafts- und
Berufsfreiheit und das UbermaBverbot zu beachten.
Rechtspolitisch kdmen sachlich unangemessene Re-
gelungen und biirokratische Hiirden in Konflikt mit
den in § 1 Nr. 2 GenTG formulierten Férderzweck.
Dariiber hinaus teilt die Bundesregierung nicht die
Ansicht, die Akzeptanz der Gentechnik wiirde mit
dem Umfang und der Strenge ithrer Regelung wach-
sen. Fiir eine solche Parallelitdt gibt es nach Ansicht

Xll. Uberwachung

1. Regelung der Zustandigkeit ‘
Nach § 25 GenTG sind die Landesbehdrden zustén-
dig fiir die Uberwachung der Durchfithrung des
Gentechnikgesetzes und der auf seiner Grundlage
erlassenen Rechtsverordnungen sowie der darauf be-
ruhenden behodrdlichen Anordnungen und Verfii-
gungen, Grundsétzlich kann die zustdndige Landes-
behorde nach § 26 GenTG im Einzelfall alle Anord-
nungen treffen, die zur Beseitigung festgestellter und
zur Verhiitung kunftiger RechisverstoBe notwendig
und geeignet sind. Zum Inverkehrbringen von Pro-
dukten hat die Anordnung allerdings nur vorldufigen
Charakter, Die endgiiltige Entscheidung liegt - dann
mit Wirkung fir die EU insgesamt - bei der EU-Kom-
mission.

2. Uberwachung gentechnischer Arbeiten in
gentechnischen Anlagen

2.1 Zustindigkeiten in den Landern und derzeitige
Praxis

Die Zustandigkeit fir die Uberwachung gentechni-
scher Arbeiten in gentechnischen Anlagen ist in den
einzelnen Lindern sehr unterschiedlich geregelt. Sie
liegt z.T. bei den Obersten Landesbehdrden selbst,
z.T. im nachgeordneten Bereich. Haufig sind ver-
scinedene Landerbehorden im Rahmen ihrer jeweili-
gen Zustindigkeiten an der Uberwachung beteiligt.
Tabelle 4 gibt die aktuellen Zustdndigkeiten in den
Lindern wieder,

Nach § 6 GenTG hat der Betreiber iiber die Durch-
fihrung gentechnischer Arbeiten zu Forschungs-
zwecken oder zu gewerblichen Zwecken Aufzeich-
nungen zu fithren und der zustandigen Behorde auf
ihr Ersuchen vorzulegen. Form und Inhalt der Auf-
zeichnungen sowie deren Aufbewahrungsfrist regelt
die Gentechnik-Aufzeichnungsverordnung. Die Auf-
zeichnungen tragen damit wesentlich zur Durchfiih-
rung einer effektiven Uberwachung durch die zu-
stdndigen Behdrden in den Landern bei.

der Bundesregierung keinen Beleg. Die Bundesre-
gierung geht im Gegenteil davon aus, daB tiberzoge-
ne, sachlich nicht gebotene Regelungen tendenziell
Quellen zusdtzlicher Untibersichtlichkeit und Verun-
sicherung sind und damit der Akzeptanz mehr scha-
den als niitzen. Die Bundesregierung wird sich des-
halb bei der Entscheidung lber Regelungen zur
Gentechnik auch in Zukunft ausschliefilich vom Ge-
sichtspunkt der Risikoabwehr und Gefahrenvorsorge
und von den jeweils aktuellen Erfahrungen und Er-
kenntnissen leiten lassen.

Gentechnische Anlagen werden von den zustindi-
gen Behdrden der Lander {oder auch von Kommissio-
nen, die sich aus Vertretern verschiedener Behérden
zusammensetzen) grundsdtzlich in regelmaBigen
Zeitabstdnden besichtigt; in den unteren Sicherheits-
stufen geschieht dies meist einmal pro Jahr oder ein-
mal alle zwei Jahre,

Die Uberwachung erfolgt in aller Regel als Begehung
anhand einer Checkliste und umfaBt auch die Kon-
trolle von Aufzeichnungen sowie die Kontrolle der
Auflagen aus dem Zustimmungs-/Genehmigungsbe-
scheid. In einzelnen Lindem werden dabei auch
stichprobenartig Proben flir Untersuchungen im
Uberwachungslabor entnommen. Die Untersuchun-
gen haben zum Ziel, die Tdentitit der Organismen
und die Wirksamkeit des Containments zu iiberprii-
fen.

2.2 Erfahrungen

Von Betreiberseite wird insgesamt die z.T. sehr un-
terschiedliche Handhabung der Uberwachung durch
die dafiir zustindigen Landerbehdrden problemati-
siert, z. B. hinsichilich Vorankiindigung und Umfang.
Zunehmend scheint sich jedoch in den meisten Lan-
dern eine positive und sacherientierte Zusammenar-
beit zwischen Betreibern und Behérden herauszubil-
den.

Die von den zustdndigen Lidnderbehdrden bei der
Uberwachung gentechnischer Anlagen im Rahmen
von Begehungen f{estgestellten Mingel betrafen
itberwiegend den organisatorischen Bereich, wie sie
auch fiir chemische Laboratorien typisch sind., So
wurden z.B.

— Réume nicht oder fehlerhaft gekennzeichnet,
— Aufzeichnungen unvollstdndig gefiihrt,
— Unterweisungen nicht rechtzeitig durchgefiihrt,

— Fenster und Tiiren wdhrend der Arbeiten nicht
geschlossen,
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Tabelle 4

Zustindigkeifen in den Landern fitr die Uberwachung gentechnischer Arbeiten

in gentechnischen Anlagen

Land

Zustandige Behorde

Baden-Wiirtemberg

Regierungsprasidium Tibingen

Bayern Fiir den Bereich des Schutzes der Beschéftigten, die Gewerbeauf-
sichtsdmter, im tibrigen das Bayerische Landesamt fiir Umweltschutz

Berlin Senatsverwaltung fiir Gesundheit und Soziales (in Einzelfdllen
Senatsverwaltung fiir Stadtentwicklung, Umweltschutz und Tech-
nologie)

Brandenburg Landesumweltamt

Bremen Senator fiir Frauen, Gesundheit, Jugend, Soziales und Umwelt-
schutz; fiir Fragen des Arbeitsschutzes: Gewerbeaufsichtsdmter; fir
Fragen der Ablfall- u. Abwasserentsorgung die jeweiligen Fachdmter

Hamburg Umwelthehdrde, Amt fir Immissionsschutz und Betriebe

Hessen Staatliche Amter fiir Inmissions- und Strahlenschutz

Mecklenburg-Vorpommern

Arbeitsschutzbehdrden (vier Amter fiir Arbeitsschutz und technische
Sicherheit)

Niedersachsen

Staatliche Gewerbeaufsichtsdmter

Nordrhein-Westfalen

Staatliche Umweltdamter

Rheinland-Pfalz

Gewerbeaufsichtsdmter

Saarland

Ministerium fiir Umwelt, Energie und Verkehr

Sachsen

Sachsisches Staatsministerium fiir Umwelt und Landesentwicklung

Sachsen-Anhalt

Regierungsprasidium Magdeburg, Staatliche Gewerbeaufsichisamter

Schleswig-Holstein

Ministerium ffir Natur und Umwelt

Thiiringen

Vollzug GenTG: Thiiringisches Landesverwaltungsamt; Arbeits-
schutz: Thiringer Landesamt fiir Soziales und Familie; Umwelt-
schutz: Landesverwaltungsamt

(Stand: April 1896},

— keine {ausreichend) dichten und bruchsicheren | durch eine Stellungnahme der ZKBS eindeutig zuge-

Transportgefdfe fir den

Transport verwendet.

innerbetrieblichen | ordnet werden kénnen.

Zur Verwirklichung einer bundeseinheitlichen Praxis
bei der Fiihrung von Aufzeichnungen iiber gentech-

In einigen wenigen Fillen waren die festgestellien
Maingel so schwerwiegend, daB die gentechnische
Anlage geschlossen wurde bzw. da$ die Fortfiihrung
der gentechnischen Arbeit bis zur Beseitigung der
Maingel gemdb §-26 GenTG untersagt wurde.

Hinsichtlich der Uberwachung der Betreiberpflicht
zur Risikobewertung weiterer gentechnischer Arbei-
ten der Sicherheitsstufe 1 durch Einsichtnahme gem.
Gentechnik-Aufzeichnungsverordnung wird von
Landerseite festgestellt, daB gravierende Fehlein-
schédtzungen, inshesondere eine Unterschitzung des
Risikos gentechnischer Arbeiten, selten sind. Fehl-
einschitzungen beschrdnken sich in der Regel auf
solche Arbeiten, die sich im Grenzbereich zwischen
Sicherheitsstufen 1 und 2 bewegen und haufig erst
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nische Arbeiten in gentechnischen Anlagen wurde
von einer Arbeitsgruppe des Landerausschusses
Gentechnik das sog. ,Formblatt Z* entwickelt. Seine
Verwendung — zumindest als Orientierungshilfe - hat
sich sowohl bei den Betreibern als auch bei den Be-
horden weitgehend durchgesetzt. Eine projektbezo-
gene Abweichung hiervon erfolgt in aller Regel in
Absprache und Ubereinstimmung mit den jeweiligen
Uberwachungsbehérden der Lander. Einzelne Lan-
der bezeichnen die Formlétter als ,nur bedingt prak-
tikabel” und haben einen Leitfaden zur Fihrung der
Aufzeichnungen herausgegeben.

Von den Betreibern wird die zusétzliche Belastung
durch die Aufzeichnungspflicht durchweg als gering
und zumuthar bezeichnet.



2.3 Unfélle in gentechnischen Anlagen

Unfélle, die auf die genetische Verdnderung von
gentechnisch verdnderten Organismen zuriickzufiih-
ren wdéren, sind nicht bekannt geworden.

3. Uberwachung von Freisetzungen

Die Uberwachung von Freisetzungen ist in den ein-
zelnen Lindern sehr unterschiedlich geregelt und
deckt sich z. T. mit den Zustindigkeiten fiir die Uber-
wachung gentechnischer Arbeiten in gentechni-
schen Anlagen. Tabelle 5 gibt die Zustdndigkeiten
wieder,

Die Uberwachung von Freisetzungen durch die zu-
stindigen Landesbehdrden bezieht sich iberwie-
gend auf die Kontrolle der Aufzeichnungen, die Prii-
fung der Auflagenerfillung und die Besichtigung
der Versuchsflichen. Dabei werden auch Umwelt-
proben zur Status-quo-Erfassung und Proben der
freigesetzten gentechnisch verdnderten Organismen
zur Uberpriifung der Identitédt gezogen. Uber beson-
dere Mangel in diesem Zusammenhang wurde nicht
berichtet.

4. Uberwachung des Inverkehrbringens von
Produkten, die gentechnisch veranderte
Organismen enthalten oder aus solchen
bestehen

Die Uberwachung des Inverkehrbringens von Pro-
dukten, die gentechnisch verdnderten Organismen
enthalten oder aus solchen bestehen und in Verkehr
gebracht wurden, liegt in der Zustandigkeit der Lin-
der. Im Fall unerwarteter Vorkommnisse sind die Ge-
nehmigungs- und Uberwachungsbehérden vom An-
wender zu informieren. Diese Behérden setzen dann
wiederum das Robert Koch-Institut in Kenntnis. Bis-
lang liegen dem Robert Koch-Institut keine Berichte
iiber unerwartete Vorfdlle mit Produkten vor, die
nach der Richtlinie 90/220/EWG in Verkehr gebracht
wurden. Allerdings ist die Zahl dieser Produkte bis-
lang noch gering {vgl. oben unter IX.).

5. Uberwachungslabors

Im Rahmen des Volizugs des Gentechnikrechts ha-
ben verschiedene Linder mit dem Aufbau von Labo-
ren begonnen, die experimentelle Untersuchungen
zur Uberwachung gentechnischer Arbeiten sowie
freigesetzter und/oder in Verkehr gebrachter gen-

Tabelle 5

Zustindigkeiten in den Lindern fiir die Uberwachung von Freisetzungsexperimenten mit gentechnisch
verdnderten Organismen

Land Zustdndigkeit

Baden-Wiirttemberg

Regierungsprisidium Tiibingen

Bayemn Regierung unter Beteiligung des Landesamtes fiir Umwelischutz
Berlin Pflanzenschutzamt

Brandenburg Landesumweltamt

Hamburg Umweltbehérde, Amt flir Immissionsschutz und Betriebe
Hessen Staatl. Amter fiir Immissions- und Strahlenschutz

Mecklenburg-Vorpommern

Amter fir Arbeitsschutz und technische Sicherheit

Niedersachsen Gewerbeaufsichtsdmter

Nordrhein-Westfalen Ministerium fir Umwelt, Raumordnung und Landwirtschaft des
Landes NRW

Rheinland-Pfalz Landesamt fiir Umwelt, Raumordnung und Gewerbeaufsicht

Saarland Ministerium fiir Umwelt, Energie und Verkehr

Sachsen Sdchsisches Staatsministerium fiir Umwelt und Landesentwicklung

Sachsen-Anhalt

Regierungsprasidium Magdeburg sowie Gewerbeaufsichtsdmter

Thilringen

Thiiringer Ministerium fiir Soziales und Gesundheit

(Stand: April 1996),
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Tabelle 6

Ubersicht der Gentechniklabore in Deutschland zur experimentellen Uberwachung von gentechnischen
Arbeiten in gentechnischen Anlagen sowie von freigesetzten und/oder inverkehrgebrachten gentech-
nisch verdnderten Organismen

tel-, Veterindruntersu-
chungsamt Thiringen

Land Einrichtung Sicherheitsstufe Arbeitsschwerpunkt

Baden-Wiirttemberg Chemische Landesun- S1 Lebensmittel, Mikrobio-
tersuchungsanstalt logie
Freiburg

Bayern Bayrisches Landesamt 52 Bakteriologie, Mikro-
fiir Umweltschutz biclogie

Berlin Berliner Betrieb fir 52 Bakteriologie, Virol'ogie
Zentrale Gesundheitli- | § 3 in Vorbereitung méglich
che Aufgaben,
Institut fur Mikrobiolo-
gie und Hygiene

Hamburg Umweltbehérde Ham- 52/83 Mikrobiologie, Virolo-
burg, Fachamt fur Um- gie, Zellkultur
weltuntersuchungen

Niedersachsen Niedersdchsisches Lan- | S 2 Mikrobiologie
desamt fiir Okologie,
Biologie-Gentechnik

Sachsen-Anhalt Hynieneinstitut 51 Mikrobiologie
Sachsen-Anhalt

Thiringen Medizinal-, Lebensmit- | § 2 Balkteriologie

{Stand: April 1996).

technisch verdnderter Organismen ermdéglichen sol-
len. Eine Arbeitsgruppe des Ldnderausschusses Gen-
technik unter Vorsitz der Umweltbehdrde Hamburg,
Amt fiir Unweltschutz, hat zum Ziel, die verschiede-
nen Aktivitdten zu koordinieren. Es sollen vorwie-
gend praxisbezogene Gesichtspunkte erdrtert wer-
den; im Vordergrund stehen derzeit Fragen der Vali-
dierung und Normierung, der Probennahme, Proben-
aufarbeitung und - aufbewahrung. Der aktuelle
Stand hinsichtlich der experimentellen Uberwa-
chung im Bereich Gentechnik ist in Tabelle 6 zusam-
mengefait.

XIill. Haftung

Der Bundesregierung sind keine Verfahren bekannt-
geworden, in denen auf die Vorschriften des Gen-
technikgesetzes gestiitzte Schadensersatzanspriche
geltend gemacht worden wiren. Das rechtfertigt die
Annahme, daB es bisher nicht zu Haftungsfdllen ge-
kommen ist, die auf Eigenschaften eines Organismus
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Auf Grund eines Erlasses des Bundesministeriums
fiir Gesundheit hat das Bundesinstitut fiir gesund-
heitlichen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin
eine Arbeitsgruppe zur Entwicklung von Verfahren
zum Nachweis mit Hilfe gentechnischer Verfahren
hergestellter Lebensmittel eingerichiet. Dabei sollen
auch Nachweismethoden fiir Lebensmittel, die gen-
technisch verdnderte Organismen enthalten oder aus
solchen bestehen, behandelt werden. Eine Koordi-
nierung mit den Arbeiten der Arbeitsgruppe des Lan-
derausschusses Gentechnik ist erfolgt.

zurtickzufiihren sind, die auf gentechnischen Arbei-
ten beruhen.

Bereits 1991 hat das Bundesministerium der Justiz
den Liandern Vorschlidge fiir eine gemdf § 36 Gen-
technikgesetz mit Zustimmung des Bundesrates zu



erlassende Deckungsvorsorgeverordnung unterbrei-
tet. Dabet hat es Deckungssummen zur Diskussion
gestellt, die sich an den zur Verfliigung stehenden
Riickversicherungsvolumina orientieren, Denn es er-
schien weder sinnvoll noch mit Riicksicht auf die be-
troffenen Wirtschaftskreise vertretbar, héhere, nicht

XiV. SchiuBfolgerungen

Die Gentechnik ist keine Risikotechnik. Die weit
lberwiegende Zahl gentechnischer Arbeiten und
Freisetzungen ist ohne Risiko fiir Mensch und Um-
welt. In allen anderen Féllen lassen sich mégliche
oder vorhandene Risiken durch geeignete MaBnah-
men beherrschen. Schdden fiir Mensch oder Umwelt
aus dem Umgang mit der Gentechnik sind nicht be-
kanntgeworden. Uber Haftungsfille nach den Vor-
schriften des fiinften Teils des Gentechnikgesetzes
gibt es keine Meldungen. Das Gentechnikgesetz hat
den Zweck, Mensch und Umwelt vor méglichen Ge-
fahren aus dem Umgang mil der Gentechnik zu
schiitzen und solchen Gefahren vorzubeugen, er-
reicht.

Wie andere Techniken ist auch die Gentechnik in
manchen Anwendungen nicht risikofrei. Der sichere
Umgang mit ihr hingt dann insbesondere von der
Sachkunde der Beteiligten, von der zutreifenden Be-
wertung der Risiken und den angemessenen Sicher-
heitsmafinahmen ab. Hier vor allem setzt die pridven-
tive Kontrolle nach den Regelungen des Gentechnik-
gesetzes an. Die Bundesregierung wird sich auch in
Zukunft dafiir einsetzen, diese prdventive Kontrolle
im erforderlichen Umfang zu erhalten,

Im Interesse der weiteren Entwicklung der Gentech-
nik in Forschung und Anwendung wird die Bundes-
regierung aber gleichzeitig alles Erforderliche unter-
nehmen, um ein UbermaB an biirokratischer Kontrol-
le der Gentechnik und {iberzogene Anforderungen
zu vermeiden und wo nétig zu korrigieren, Vor aliem
mit dieser Zielrichtung hat die Bundesregierung die
Anderung des Gentechnikgesetzes und der auf sei-
ner Grundlage erlassenen Verordnungen betrieben.
Die vorgenommenen Anderungen des Gentechnik-
rechts haben zu einer fir die Beteiligten in Wissen-
schaft und Industrie ertrdglichen Rechtslage gefiihrt
und zugleich das hohe Schutzniveau fiir Mensch und
Umwelt erhalten. Ein Ergebnis dieser MaBnahmen
ist, daB die rechtlichen Rahmenbedingungen zur
Gentechnik - anders als in Einzelbereichen deren
Vallzug - bei der gegenwaértigen Standortdiskussion
eher in den Hintergrund getreten sind,

Gleichwohl hilt die Bundesregierung weitere Schrit-
te zur Entbiirokratisierung des Regelungsrahmens
zur Biotechnologie fiir méglich und nétig. Sie bemiiht
sich kontinuierlich um Anpassung der Regelungen

mehr riickversicherbare Deckungssummen vorzuse-
hen, Ein Einvernehmen mit den Lindern tiber den
Inhalt einer Deckungsvorsorgeverordnung, insbe-
sondere (iber die Héhe einer Deckungsvorsorge, hat
noch nicht erzielt werden kénnen.

zur Biotechnologie an den aktuellen Stand der
Wissenschait. Derzeit setzt sie sich fiir eine zligige
Anderung des EU-Rechts zur Gentechnik in den
Richtlinien 90/219/EWG und 90/220/EWQG Uber die
Anwendung genetisch verdnderter Mikroorganis-
men in geschlossenen Systemen bzw. iitber die ab-
sichtliche Freisetzung genetisch veranderter Organis-
men in die Umwelt ein. Ein Vorschilag der EU-Kom-
mission zur Anderung der Richtlinie 90/219/EWG
liegt mittlerweile vor und wird in den Ratsarbeits-
gruppen beraten. Die Vorlage eines Vorschlags zur
Anderung der Richtlinie 90/220/EWG wird fiir nach-
stes Jahr erwartet.

Im Rahmen der Vereinten Nationen berdt auf.der
Grundlage des beim Umweltgipfel in Ric de Janeiro
im Juni 1992 beschlossenen Ubereinkommens {iber
die biclogische Vielfalt seit diesem Jahr eine Arbeits-
gruppe uber ein rechtsverbindliches Protokoll zur
biologischen Sicherheit, ,specifically focusing on
transboundary movement, of any living modified or-
ganism resulting from modern biotechnology that
may have adverse effect on the conservation and
sustainable use of biclogical diversity”. Die Gruppe
soll ihre Arbeit im Jahr 1998 abschliefien. Schutz-
zweck, Regelungsinhalte und Detaillierungsgrad
sind unter den Zeichnerstaaten des Abkommens
noch strittig, Die Bundesregierung wird sich im Rah-
men der EU und bei den Verhandlungen der Arbeits-
gruppe dafiir einsetzen, daB in einem Protokoll den
berechtigten Sicherheitsinteressen insbesondere der
Entwicklungsidnder Rechnung getragen wird, zu-
gleich aber nicht neue, unangemessene Biirokratien
fiir den internationalen Forschungsaustausch zur
Bio- und Gentechnik und Hemmnisse fiir den Welt-
handel mit entsprechenden Produkten entstehen.

Die Bio- und Gentechnik und ihre Regelung sind
noch immer ein Thema von grofem allgemeinen und
politischem Interesse. Das belegen u.a. zahlreiche
Eingaben von Biirgern, zahlreiche Anfragen aus dem
Parlament und der Gang der Beratung des Ande-
rungsgesetzes zum Gentechnikgesetz und der Ande-
rungsverordnungen im Bundesrat. Die Bundesregie-
rung hofft, daB dieser Bericht zur weiteren Versachii-
chung der Diskussion beitragen wird,
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Vorbemerkung

Die vergleichende Wiirdigung des Gentechnikrech-
tes in den ausgewdhlten Rechtsordnungen (Belgien,
Frankreich, Grofbritannien, den Niederlanden, den
USA und Japan) dient einer Standoribestimmung des
deutschen Gentechnikrechts im internationalen Ver-
gleich. Sie baut auf einer eingehenden Untersuchung
der rechilichen Rahmenbedingungen in den unter-
suchten Rechtsordnungen auf’). Fiir die Wiirdigung
des Europdischen Gemeinschaftsrechis (EG-System-
richtlinie und EG-Freisetzungsrichtlinie} kann auf
bereits vorliegende Studien verwiesen werden?).
Diese Untersuchung bezieht Giber die rein juristische
Perspektive hinausgehend auch wirtschaftliche, poli-

A. Rechtsgrundlagen

I. Normatives Gefiige

Das Regelungsgefiige wird wesentlich durch die nor-
mative Qualitdt charakterisiert (Normcharakter und
Rangordnung der Regelungen). In der Europdischen
Union gebieten die beiden EG-Gentechnikrichili-
nien zu Arbeiten im geschlossenen System und zur
Freisetzung eine Umsetzung durch Rechtssétze im
engeren Sinne?}.

In Belgien schafft ein spezieller verfassungsrechtli-
cher Vertrag zwischen dem Gesamistaat und den
drei Regionen von 1995 eine recht komplizierte Kom-
petenzverteilung fiir die Implementierung der Gen-
technikrichtlinien (rein regionale Regulierung fiir Ar-
beiten im geschlossenen System, foderale Gesetz-
gebungszustindigkeit fiir Freisetzung einschlieBlich
Inverkehrbringen bei gespaltener Vollzugszustdn-

Siehe den Anlagenband (Landerberichte}. Aus den Lén-
derberichten werden hier die Darstellungen zu den politi-
schen, wirtschaftlichen und atmospharischen Rahmenbe-
dingungen sowie zur Gesamtbewertung der
untersuchten Rechtsordnungen iibernommen {Abschnit-
te F. und G,

M. Herdegen, Internationale Praxis Gentechnikrecht (IP-
GenTR), Stand: Februar 1996, EG-Recht/Erlduterung; W.
Graf Vitzthum/M. Schenek, Die Européisierung des Gen-
technikrechts, in: W. Gref Vitzthum (Hrsg.), Européische
und Internationale Wirtschaftsordnung aus der Sicht der
Bundesrepublik Deutschland, 1994, 5, 47 {f.; M. Schenel,
Das Gentechnikrecht der Europdischen Gemeinschaft,
1995; C. von Kameke, Gemeinschaftliches Gentechnik-
recht: Die Freisetzungsrichtlinie 90/220/EWG, 1995 (je-
weils m. w. Nachw.}.

Zur unzureichenden Umsetzung von UmweltrichHinien
durch blofle Verwaltungsvorschriften EuGH, Rs, C-361/
88, Slg. 1991, I-2567 — TA-Luft.

—
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tische und atmosphdrische Faktoren mit ein, die
Standortverhéltnisse wesentlich prigen und damit
fiir den Wettbewerb innerhalb der Europdischen Uni-
on und dariiber hinaus auf globaler Ebene (im , Tria-
den-Wettbewerb*) mafigeblich sind. Eine Gesamtbe-
wertung des deutschen Gentechnikrechtes im euro-
pdischen und globalen Vergleich der Regelungssy-
steme labt sich in angemessener Weise nur dann
leisten, wenn auBerrechtliche Standortbedingungen
in die Wiirdigung einflieBen. Mit einbezogen in die
Studie werden auch Aspekte der Regulierungspraxis
{(Handhabung des Verwaltungsvollzuges und Stati-
stik).

digkeitf)). Die Komplexitat dieses Zustandigkeitsre-
gimes diirfte auch ein Grund dafiir sein, dali der Um-
setzungsprozel} in Belgien noch nicht abgeschlossen
ist’). Mit einer beachtlichen Unbefangenheit werden
die bestehenden Umsetzungsliitcken durch eine un-
mittelbare Anwendung der EG-Richtlinien aufgefan-
gen.

In Frankreich bestehti ein dreistufiges Regelungsge-
fuge (parlamentarisches Geseiz, Regierungsverord-
nungen [Dekrete] und ministerielle Verwaltungsvor-
schriften [arréiés)). Das franzésische Gentechnikge-
setz von 1992 hat weitgehend Rahmencharakter und
iiberldft die ndhere Ausgestaltung des Verfahrens
den Exekutivregelungen. Es weist im Vergleich zum
deutschen Gentechnikgesetz (insbesondere im Hin-
blick auf Einzelheiten des Verfahrens, die Behdrden-
zustandigkeit, die Sicherheitseinstufung von Arbei-
ten oder Entscheidungskriterien) eine geringere
Regelungsdichte (mit der Folge geringerer Novellie-
rungszwinge) auf. Wissenschaftlicher Erkenntnis-
fortschritt, Anderunyg des Gemeinschaftsrechts und
Deregulierungsperspektiven lassen sich recht flexi-
bel auf Verordnungsebene umsetzen. Allerdings ist
der gesetzlich begrindete Flexibilitdtsvorsprung ge-
genuber dem deutschen Recht nicht wesentlich: Die
signifikanten Unterschiede liegen vielmehr bei der
Verordnungsgebung.

9 Umsetzung der Freisetzungsbestimmungen (Teil B der
EG-Freisetzungsrichtlinie) und Ausfihrung durch den
Bund mit regionaler Beteiligung am Vollzug, umfassende
Bundeszustandigkeit fiir Implementierung und Vollzug
beim Inverkehrbringen (Teil C der EG-Freisetzungsricht-
linie).

Im folgenden bezieht sich der Hinweis auf das Gentech-
nikrecht Belgiens fiir Arbeiten im geschlossenen System
auf die Regelungen f{iir die Region Brissel-Hauptstadt,
die fiir Belgien Modellcharakter haben.
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Im Recht GroBbritanniens ist die Umsetzung der EG-
Gentechnikrichtlinien durch zwei Regierungsverord-
nungen zu Arbeiten im geschlossenen System und
zur Freisetzung (auf jeweils weit gefaBter gesetzli-
cher Erméchtigungsgrundlage) erfolgt. Diese Ver-
ordnungen erschliefien sich trotz ihrer Detailscharfe
wohl etwas leichter als das komplexe Verordnungs-
system im deutschen Gentechnikrecht. Von Bedeu-
tung ist weiter, daB wesentliche Prazisierungen der
Sicherheitsstandards und der Entscheidungskrite-
rien durch Richtlinien (,guidance notes”) vorgenom-
men werden, die von den jeweils fiir die einzelnen
Bereiche {Arbeiten im geschlossenen System, Frei-
setzung und Inverkehrbringen sowie Gentherapie}
zustdndigen Fachgremien erarbeitet und standig an
die fortschreitende wissenschaftliche Erkenntnis an-
gepalit werden.

In den Niederlanden ist fir die Umsetzung der bei-
den EG-Gentechnikrichtlinien die Verordnung iiber
genetisch verdanderte Organismen von 1990 (in der
Bekanntmachung von 1993) maBgeblich.

Japan kennt iiberhaupt keine gesetzliche Regelung
zur Gentechnik. Ein VorstoB der Umweltagentur zur
Schaffung eines gesetzlichen Ordnungsrahmens ist
vor einigen Jahren am massiven Widerstand der (eng
mit der Ministerialbiirokratie zusammenarbeiten-
den) biotechnologischen Industrie und der Wissen-
schaft gescheitert. Die Praxis wird von sehr detail-
scharfen Regelungswerken der einzelnen ministe-
riellen Fachressorts geprégt, die empfehlenden Cha-
rakter haben. Faktisch entfalten diese Regelungen
normative Wirkung, weil sich auch der private Sektor
bei Forschung, Entwicklung und industrieller Pro-
duktion freiwillig den Richtlinien unterwirft. In der
japanischen Rechtskultur verblassen die Unterschie-
de zwischen normativ verbindlichen Regelungen
und empfehlenden Richtlinien mit umfassender fak-
tischer Implementierung®). Aus der Sicht der biotech-
nologischen Industrie dient die Festlegung bestimm-
ter Sicherheitsstandards und Sicherheitsvorausset-
zungen auch der Akzeptanz der Gentechnik durch
die Offentlichkeit.

In den USA existiert keine umfassende bundesge-
setzliche Regelung fiir die Gentechnik. Far For-
schung, Entwicklung und Produkticnsarbeiten sind
die (im Jahr 1994 umfassend novellierten) Richtlinien
der National Institutes of Health von zentraler Bedeu-
tung. Die NIH-Richtlinien gelten unmittelbar nur fir
Einrichtungen, deren gentechnische Forschung mit
Bundesmitteln der NIH geférdert wird, erhalten aber
dariiber hinaus kraft freiwilliger Unterwerfung

%) Eingehend zu diesem Aspekt allgemein H. Oda, Japane-
se Law, 1992, S, 61ff., der besonders auf die Bedeutung
von Richtlinien der Verwaltung fiir die wirtschaftliche
Entwicklung Japans hinweist, aber auch die mit dem
Richtlinienregime verbundenen Nachteile (z.B. man-
gelnde Verfahrensgerechtigkeit, Benachteiligung aus-
landischer Unternehmen, die mit dem Richtlinienwesen
und der Art seines Vollzugs nicht vertraut sind) deutlich
anspricht. Ferner M. K. Scheer, Eigensténdige Entwick-
lung des japanischen Rechts nach dem Zweiten Welt-
krieq, vor allem im Bereich des &ffentlichen Rechts und
des Wirtschaftsverwaltungsrechts, in: H. Baum/T. Stiege
(Hrsg.), Japan — Kultur und Recht. Eine Einflihrung, 1393,
S. 5911, (601.).

(Selbstverpflichtung der Industrie) weitreichende
Bedeutung. Im Lebensmittelbereich und im Pharma-
sektor regelt der Federal Food, Drug, and Cosmelics
Act (FFDCA) die klinische Forschung und Herstel-
lung im geschlossenen Systemn sowie das Inverkehr-
bringen. Die Produktion und Vermarktung bestimm-
ter Behandlungsmittel fiir Tiere unterliegt dem Virus-
Serum-Toxin-Act (VSTA). Die Pflanzenschutzgesetz-
gebung (Federal Plant Pest Act [FPPA]/Plant Quaran-
tine Act [PQA]) enthilt spezielle Bestimmungen fiir
die Freisetzung gentechnisch verdnderter Organis-
men sowie fiir den zwischenstaatlichen Verkehr und
den Import. SchlieBlich gelten besondere Gesetze flr
Feldversuche und das Inverkehrbringen von Pestizi-
den {Federal Insecticide, Fungicide and Rodendicide
Act [FIFRA]) und - im Sinne einer subsididren Rege-
lung - fiir die Herstellung und das Inverkehrbrin-
gen’) von Mikroorganismen (Toxic Subsiances Con-
trol Act). Die Aufsicht Uber Schlachtung von Vieh
bzw. Gefliigel regelt der Federal Meat Inspection Act
(FMIA) bzw. der Poultry Products Inspection Act
(PPLA). Daneben haben verschiedene Bundesstaaten
gesetzliche Bestimmungen fiir Arbeiten im geschlos-
senen System und vor allem fir die landwirtschaftli-
che Freisetzung erlassen, die neben dem Bundes-
recht aber meist nur geringe eigenstdndige Bedeu-
tung haben?}, Fiir den Verwaltungsvolizug sind Leit-
linien fir die Praxis (,Points to Consider”
«Guidelines” ,Guidance", ,Statement of Policy")
von groBer Bedeutung. Das Nebeneinander von blo-
Ben Richtlinien, Verlautbarungen iiber die Gesetzes-
anwendung, von Bundesgesetzen fir bestimmte
Sachbereiche und deren Ausfiihrungsbestimmungen
{mit und ohne spezielle Standards fir rekombinante
Techniken) sowie von einzelstaatlichen Vorschriften
erschwert eine Bestandsaufnahme des US-amerika-
nischen Biotechnologierechts in hohem MaBe.

Das deutsche Gentechnikgesetz stellt sich im inter-
nationalen Vergleich als eine relativ tibersichtliche,
umfassende Rechtsgrundlage dar. Eine Verlagerung
einzelner Regelungsaspekte vom Gesetz auf die Ver-
ordnungsebene in nennenswertem Umfang dirfte
am verfassungsrechtlichen Parlamentsvorbehalt?)
scheitern. Schon die konkretisierungsbedirftige Zu-
ordnung gentechnischer Arbeiten zu den Sicher-
heitsstufen des § 7 Abs. 1 GenTG gerdt im Hinblick
auf das Bestimmtheitsgebot bei Verordnungserméch-
tigungen (Artikel 80 Abs. 1 Satz 2 GG) an die Grenze
zuldssiger Unschdrfe!?). Im ibrigen fithren in einzel-
nen Mitgliedstaaten der Euwropéischien Union man-
che gesetzlichen Regelungen zur Gentechnik we-
sentlich mehr inhaltlichen Ballast mit sich als das
deutsche Gentechnikgesetz!).

M Gerade auch zum Zweck des spéteren Ausbringens in
die Umwelt. ]

5 Allerdings wird gelegentlich von seiten der US-amerika-
nischen Industrie die einzelstaatliche Gesetzgebung als
nachteilig empfunden (Beispiel: Minnesota).

%) Hierzu M. Herdegen in: W. Eberbach/P. Lange/M. Ronel-
lenditsch (Hrsg.), GenTR, Band 1 (Stand: Oktober 19935),
Einleitung GenTG, Teil B (Verfassungsrechtliche Fra-
gen), Rn. 33 {f,

) M, Herdegen, aaO, Rn. 40, .

1) Dies gilt etwa fiir das Gentechnikgesetz Osterreichs, ab-
gedruckt mit Erlduterungen in: M. Herdegen (Anm. 2),
Landerrecht Teil L.
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ll. Regelungssystem

Die Qualitdt des rechtlichen Ordnungsrahmens und
seine Transparenz werden wesentlich durch die Re-
gelungssystematik mitbestimmt. Die untersuchten
Rechtsordnungen verwirklichen unterschiedliche
Modelle: vom umfassenden Gentechnikgesetz (mit
Ausfithrungsverordnungen) bis hin zu einem schwer
durchdringlichen Nebeneinander von Spezialrege-
lungen mit einer Vielzahl denkbarer Ankniipfungs-
punkte (Art des gentechnischen Verfahrens, Zweck,
Betreiber oder Projekttriger, transgene Organismen
oder das jeweilige Zielprodukt).

Im europdischen Gemeinschaftsrechl geben die bei-
den Gentechnikrichtlinien eine inhaltliche Zweitei-
lung des Regelungsregimes (Arbeiten im geschlosse-
nen System und Freisetzung mit Inverkehrbringen)
vor. Ein duales Regelungsregime mit jeweils getrenn-
ten Regelwerken und Vollzugsbehdrden ist in GroS-
britannien verwirklicht worden (mit den beiden Ver-
ordnungen zu Arbeiten im geschlossenen System
und zur Freisetzung). Eine dhnliche Spaltung des Re-
gulierungssystems bringt in Belgien die zwischen
Gesamtstaat und Regionen aufgeteilte Regelungszu-
sténdigkeit mit sich.

Das franzdsische Recht geht von einem umfassenden
Gentechnikgesetz und damit wie das deutsche Recht
von einem einheitlichen rechtlichen Rahmen aus. Die
einzelnen Komplexe (Arbeiten im geschlossenen Sy-
stem, Freisetzung und Inverkehrbringen} werden auf
der Ebene der Verordnungsgebung ndher ausge-
formt. Dabei gewinnt das franzdsische Recht - vor
allen Dingen fir die Freisetzung und das Inverkehr-
bringen - durch spezielle Regelungsgrundlagen fiir
unterschiedliche Bereiche (fir bestimmte Zielorga-
nismen oder bestimmte Produktbereiche) eine stark
sektorale Struktur. Diese Struktur dient der Sachnéhe
der Regulierungsinstanzen und Vollzugsbehdrden.

In den Niederlenden besteht ein umfassendes Rege-
lungsregime auf Verordnungsebene (Verordnung zu
genetisch veranderten Organismen}), das sowohl Ar-
beiten im geschlossenen System als auch Freisetzung
und Inverkehrbringen erfalit. Ergédnzend findet das
allgemeine Umwellgesetz Anwendung.

Im US-agmerikanischen Recht herrscht eine starke
Zersplitterung der Rechtsgrundlagen. Die NIH-
Richtlinien haben unterschiedlichste gentechnische
Experimente zum Gegenstand. Eine Fiille von Spe-
zialgesetzen kniipft dagegen an bestimmte Produkt-
sektoren (etwa Arzneimitiel oder Lebensmittel} an
und umfalBt dabei hédufig sowohl Arbeiten im ge-
schlossenen System als auch Freisetzungen und das
Inverkehrbringen.

In Japan bestimmi die Ressortzustandigkeit der je-
weiligen Regelungsbehdrden das Anwendungsfeld
der erlassenen Richtlinien. Dabei wird teils an den
Projekttrager (bet experimentellen Arbeiten}, teils an
das Zielprodukt oder die verdnderten Organismen
angeknipit.
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. Regelungszweck

Die Regelwerke der untersuchten Rechtsordnungen
dienen entweder nach ausdriicklicher Zweckbestim-
mung oder ausweislich der Zulassungsvoraussetzun-
gen fir gentechnische Vorhaben dem Schutz der
menschlichen Gesundheit und der Umwelt vor még-
lichen Risiken. Eine Einbeziehung des gesamten
« Wirkungsgefiges” von Natur und Umwelt, wie sie
das deutsche Recht (§ 1 Nr. 1 GenTG}) kennt, findet in
den anderen Rechisordnungen keine Entsprechung.
Eine Férderklausel (im Sinne von § 1 Nr. 2 GenTG)
enthalten einzelne japanische Richtlinien.

IV. Regelungsansatz

Die rechtspolitische Grundeinstellung gegeniber
dem Risikopotential der Gentechnik fithrt in den ein-
zeinen Rechtsordnungen zu einer unterschiedlichen
Auspragung des Regelungsansatzes. Die rechtspoli-
tische Auseinandersetzung wird gegenwdrtig {(mit
einer etwas vergribemden Begrifflichkeit) von der
Diskussion um den , horizontalen” verfahrensorien-
tierten Ansatz (bestimmt von einem Grundverdacht
gentechnikspezifischer Risiken) einerseits und den
«Vertikalen* Ansatz andererseits bestimmt (der sich
am konkreten Risikopotential der verwendeten Or-
ganismen: und Substanzen orientiert). Dabei ist
allerdings zu bedenken, dall jedwede Regulierung
von Arbeiten im geschlossenen System von der Natur
der Sache her an das Verfahren anzukniipfen hat. Im
Hinblick auf die Annahme eines gentechnisch spezi-
fischen Risikoverdachtes oder dessen Verwerfung
handelt es sich um eine Schliisselfrage in der Bewer-
tung der unterschiedlichen Regelungssysteme, Hier
stehen sich das Europaische Modell (mit den beiden
Gernttechnikrichtlinien) und das Regime der USA so-
wie Japans gegeniiber. Dabei ist jedoch zu beachten,
daB auch in einzelnen EU-Mitgliedstaaten (ins-
besondere Frankreich) der gemeinschaftsrechtliche
(horizontale) Ansatz durch sektorale (vertikale) Re-
gelungen relativiert wird. Uberdies sind in der ameri-
kanischen Rechisentwicklung gewisse verfahrens-
orientierte Elemente zu diagnostizieren. Diese Orien-
tierung am Verfahren bedeutet jedoch regelmdiflig
nicht eine diskriminierende Ankniipfung der Regqu-
Herung an das technische Verfahren. Vielmehr wird
die Verfahrensorientierung um einer angemessenen
Risikoabschétzung willen erforderlich. Hintergrund
der amerikanischen Regelungsphilosophie ist, dab es
keine gentechnikspezifischen Risiken, wohl aber
eine gentechnikspezifische Risikoabschdtzung gibt.

Das Europdische Gemeinschaftsrecht mit den beiden
Gentechnikrichtlinien geht von dem Verdacht eines
besonderen Risikopotentials gentechnischer Ver{ah-
ren aus. Aus dieser Perspektive erweist sich die An-
wendung der Gentechnik an sich als iberwachungs-
bedirftig. Dieser verfahrensorientierte (horizontale)
Ansatz kommt besonders deutlich in der EG-Freiset-
zungsrichtlinie zum Ausdruck. Die gemeinschafts-
rechtliche Pilicht zur Umsetzung der EG-Richtlinien
zwingt dem Recht der EU-Mitgliedstaaten ebenfalls
diesen verfahrensrechtlichen Ansatz auf. Mit guten
Grinden wird in der Wissenschalft - auch unter Be-



zug auf Untersuchungen der OECD - geltend ge-
macht, daf} dieser verfahrensorientierte Ansatz von
Anfang an einer hinreichenden Grundlage entbehrt
hat'?),

In Belgien fallen Arbeiten mit genetisch verdnderten
Organismen unter das gleiche Gbergreifende Rege-
lungsregime zur biologischen Sicherheit wie Arbei-
ten mit pathogenen Organismen. Hierin dufliert sich
nur scheinbar ein spezieller Risikoverdacht fir die
Anwendung der Gentechnik. Denn damit ist kein
Risikozuschlag fiir gentechnische Verfahren ver-
bunden; vielmehr geht es um die Integrierung re-
kombinanter Techniken in ein tibergreifendes Re-
gelungsregime zur biologischen Sicherheit. Auch der
belgische Verwaltungsvollzug zielt auf die Verwirkli-
chung eines strikt risikobezogenen Ansatzes auf em-
pirischer Grundlage.

Das franzdsische Recht steuert dem gemeinschafts-
rechtlich vorgegebenen horizontalen Ansatz durch
besondere sektorale Regelungen vor allem im Be-
reich von Freisetzung und Inverkehrbringen entge-
gen. Auch die ,Sicherheitsphilosophie” der franzosi-
schen Kommission fiir biomolekulare Technik geht
nicht von einem Risikkozuschlag fiir gentechnische
Verfahren aus, sondern verkniipft das Risiko mii der
konkreten Anwendung rekombinanter Technik in
Ansehung der verwendeten Organismen.

In GroBbritannien bringen Richtlinien (,guidance
notes"} fir bestimmte Organismen eine behutsame
Anndherung an einen risikobezogenen Ansatz, ohne
dal die grundsétzliche Verfahrensorientierung des
EG-Systems verlassen wird.

Im niederldndischen Recht verfolgen die Verord-
nungsbestimmungen der Gentechnik den verfah-
rensbezogenen Ansatz der EG-Gentechnikrichtli-
nien.

Im deuischen Gentechnikgesetz findet der horizonta-
le Ansatz im Sinne eines gentechnikspezifischen
«Grundverdachtes® mehrfach Ausdruck. Das Gesetz
soll vor ,mdglichen Gefahren gentechnischer Ver-
fahren” schiitzen (§ 1 Nr. 1 GenTG). Noch deuflicher
spricht die Vorschrift des § 22 Abs. 2, 1. Halbsatz
GenTG vom ,Schutz vor den spezifischen Gefahren

) Hierzu M. Herdegen (Anm. 2), EG-Recht/Erlduterung,
L 1. (Richilinie 80/213/EWQ), Rn. 10 m. w. Wachw.

der Gentechnik"”. Auch die Risikohaftung fiir Schadi-
gungen durch ,Eigenschaften eines Organismus, die
auf gentechnischen Arbeiten beruhen® (§ 32 Abs. 1
GenTG), dokumentiert einen verfahrensbezogenen
Ansatz. Imm deutschen Recht haben sich bislang noch
kaum eigenstindige sektorale Tendenzen Bahn ge-
brochen. Allerdings liegt eine Abkehr von der konse-
quenten Verfolgung eines verfahrensorientierten
Ansatzes darin, daB die Anwendung von gentech-
nisch verdnderten Organismen am Menschen aus
dem Anwendungshereich des deutschen Gentech-
nikgesetzes vollig herausgenommen wurde (§2
Abs. 2 GenTG).

Die Regulierungsstrategie der amerikanischen Bun-
desbehdrden lehnt ein gentechnikspezifisches Risiko
eindeutig ab. In diesem Sinne ist die amerikanische
Regulierungspolitik einem vertikalen (produktorien-
tierten) Ansatz verpflichtet. In vielen Bereichen wird
die Anwendung der Gentechnik @iberhaupt keinem
besonderen Regime, sondern Vorschriften unterwor-
fen, die gleichermalBen fiir gentechnisch wie konven-
tionell hergestellte Produkte bzw. fiir gentechnisch
verdnderte wie unverdnderte Organismen gelten. In
einzelnen Bereichen ist sogar eine ,positive Diskri-
minierung” insoweit festzustellen, als gentechnisch
hergestellte Produkte wegen ,gut charakterisierter"”
Eigenschaften und Qualitdtsmerkmale gegentiber
konventionell hergesteliten Produkten privilegiert
werden. Soweit gelegentlich beim Verwaltungsvoll-
zug eine verfahrensorientierte Perspektive festge-
stellt wird, liegt hierin keine grundsétzliche Abkehr
vom produktorientierten Ansatz. Weiterhin herrscht
die Maxime, daB ein spezieller Risikoverdacht ge-
geniiber gentechnischen Verfahren wissenschaftlich
nicht haltbar ist. Eine Regulierung rein hypotheti-
scher Risiken jenseits schon realisierbarer Anwen-
dungsméglichkeiten wird auf verschiedenen Gebie-
ten als verfriiht eingestuft.

Die Regulierungsinstanzen in Japan verfolgen mit
den sektoral geltenden Richtlinien und deren steter
Anpassung an den Erkenntnisfortschritt einen strikt
vertikalen Ansatz, bei dem das Risikopotential der
Wirt-Vektor-Systeme im Vordergrund steht. In den
USA und in Japan wird dem Regelungsansatz fiir die
Leistungsfdhigkeit des Regulierungssystems im glo-
balen Wetthewerb entscheidende Bedeutung beige-
messen.
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B. Arbeiten im geschlossenen System

|. Regelungsbestand

Bei den Mitgliedstaaten der Européischen Union er-
folgt die Umsetzung der EG-Systemrichtlinie teils
durch ein umfassendes Gesetz zur Gentechnik (mit
Ausfiihrungsverordnungen), teils durch ein eigenes
Regelwerk fir Arbeiten im geschlossenen System. Im
féderalen System Belgiens liegt die Regelungszu-
standigkeit fiir Arbeiten im geschlossenen System
bei den Regionen. Dabei hat die Region Briissel-
Hauptstadt mit einer Regierungsverordnung (arrété)
zu Anlagen fir die Anwendung von pathogenen oder
genetisch verdnderten Mikroorganismen und sonsti-
gen Organismen von 19939 eine Vorreiterfunktion
iibernommen®). Auf diese Regelung wird im folgen-
den bei Hinweisen auf das Gentechnikrecht Belgiens
wegen ihres Modellcharakters Bezug genommen.

Der franzdsische Gesetzgeber hat sich fiir ein umfas-
sendes Gentechnikgesetz (aus dem Jahr 1992)%) ent-
schieden, das durch mehrere Dekrete und Verwal-
tungsvorschriften zum Zulassungsverfahren und zur
Gentechnikkommission ergdnzt wird. Insoweit ist
das Regelungsregime Frankreichs mit dem deuf-
schen Gentechnikgesetz und seinen Ausfiihrungs-
verordnungen vergleichbar.

In Grofibritannien besteht dagegen mit der Verord-
nung zur Anwendung der Gentechnik im geschlosse-
nen System von 1992Y} {(im komplementdren Ver-
bund mit der Verordnung zur Freisetzung und zum
Inverkehrbringen) ein duales Regelungssystem.

Das niederlindische Recht regelt die Freisetzung als
eigenen Komplex innerhalb der Verordnung (iber ge-
netisch verdnderte Organismen (BGGO)7).

Recht kompliziert gestaltet ist das Regelungsgefiige
in den USA. Die Richtlinien der National Institutes of
Health (NIH) ¥} gelten sowohl fiir Forschung und Ent-
wicklung als auch fir die industrielle Produktion
(d.h. unmittelbar {ir die vom Bund geftrderte For-
schung und im dbrigen kraft freiwilliger Unterwer-
fung der Industrie). Daneben gilt eine Reihe von Spe-

13) Arrété du Gouvernement de la Région de Bruxelles-Ca-
pitale relatif aux installations effectuant des opérations
mettant en ceuvre des micro-organismes ou des orgarni-
smes pathogénes ou généliquement modifiés.

") Die Region Flandern hat diese Verordnung mit kleinen

Anderungen lbernommen. Dagegen steht die Umset-

zung in der Region Wallonien bislang noch aus.

Loi n® 92-654 du 13 juillet 1992 relalive au conlréle de

P'utilisation et de la dissémination des organismes généti-

quement modifiés et modifiant la loi n® 76663 du 19 juil-

let 1976 relative aux installations classées.

Genetically Modified Organisms (Contained Use) Regu-

lations von 1992 (geltend in der Fassung der Anderungs-

verordnung von 1993).

Besluil genetisch gemodificeerde organismen Wet mi-

lieugevaarlijke stoffen,

Guidelines for Reseerch Involving Recombinant DNA

Molecules (NIH Guidelines).

15

16

17

18
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zialgesetzen fir einzelne Sektoren, die vielfach Ar-
beiten im geschlossenen System im Zusammenhang
mit der industriellen Produktion regeln®). Die von
den einzelnen Bundesbehérden herausgegebenen
Leitlinien (,Points to Consider” etc.) betreffen Her-
stellungs- und Testverfahren, Charakterisierungsme-
thoden usw. Dabei wird in solchen Dokumenten bis-
weilen vorab die grundsétzliche Beachtung der NIH-
Richtlinien bei den gentechnischen Arbeiten nahe-
gelegt,

In Japan bestehen Richilinien des Ministeriums fiir
Bildung und Wissenschaft (Monbusho)} fiir experi-
mentelle Arbeiten im Hochschulbereich und Richtli-
nien der Agentur fir Wissenschaft und Technologie
(STA) fiir gentechnische Experimente in anderen Be-
reichen. Daneben gelten spezielle Richilinien fiir ein-
zelne Produktbereiche;

Richtlinien des Gesundheitsministertums (MHW) fir
Arzneimittel und Kosmetika, MHW-Richtlinien fir
den Lebensmittelsektor, Richtlinien des Landwirt-
schaftsministeriums (MAFF) fiir den Agrarbereich so-
wie Richtlinien des Ministeriums fir Industriec und
AuBenhandel (MITI} fir sonstige Stoffe (insbesonde-
re Enzyme oder Feinchemikalien). Die Sicherheits-
standards beruhen auf einer ressortiibergreifenden
Abstimmung der einzelnen Regelungsinstanzen.

ll. Anwendungsbereich
. ErfaBte Organismen

Wahrend die EG-Systemrichtlinie nur die Verdnde-
rung von Mikroorgaenismen erfalit, geht das Gentech-
nikrecht der Bundesrepublik Deutschland (§ 3 Nr. 1
und 3 GenTGQ) und anderer EU-Mitgliedstaaten dar-
uber hinaus und bezieht auch héhere Organismen in
die Regelungen zum geschlossenen System mit ein.
Dies gilt fiir Belgien, Frankreich, GroBbritannien®)
und die Niederlande.

In den USA beziehen die NIH-Richtlinien und die
sektoralen Regelungsregimes fiir spezielle Produkte
oder Organismen auch héhere Organismen mit ein.
Einen weiten Anwendungsbereich haben ebenso die
ministeriellen Richtlinien in Japan.

2. ErfaBte Techniken

Die Umsetzungsbestimmungen zur EG-Systemricht-
linie in den EU-Mitgliedstaaten gehen von den in
Artikel 42 lit. b i. V. mit Anhang T A Teil I der Richtli-

19) Hierzu oben, A. L

) Hier gelten die gentechnikspezifischen Bestimmungen
zum Schuiz der Umwell allerdings nur fir genetisch ver-
dnderte Mikroorganismen.



nie erfaliten Techniken aus, Zuweilen wird die
Selbstilonierung iber die EG-Systemrichtlinie (Arti-
kel 3 i. V. mit Anhang I B Nr. 4) hinaus vollstindig
ausgenommen (etwa in Frankreich).

In den USA ist die Selbstklonierung vom Anwen-
dungsbereich der NIH-Richtlinien ausgenommen.
Ferner erstrecken sich die NIH-Richtlinien nicht auf
solche rekombinanten DNA-Molekiile, die génzlich
aus DNA-Segmenten verschiedener Arten bestehen,
welche DNA iiber bekannte physiologische Prozesse
austauschen (solche Arten ergeben sich aus einer be-
sonderen Liste), oder die kein bedeutendes Risiko fiir
die Gesundheit oder die Umwelt darstellen {was eine
entsprechende Feststellung durch den NIH-Direktor
voraussetzt). Im Zustandigkeitsbereich der Food and
Drug Administration (FDA) ist der Regulierungsan-
satz derart strikt produktbezogen, daB Herstellungs-
techniken den Anwendungsbereich der fiir die FDA
maBgeblichen Rechtsgrundlagen weder begriinden
noch begrenzen. Entscheidend ist hier stets, daB das
Produkt — unabhdngig von der Art seiner Herstel-
lung - den Zulassungskriterien Qualitidt (Reinheit),
Sicherheit, Wirkstirtke und Wirksamkeit eni-
spricht?),

In einigen japanischen Richtlinien ist erst in jiingerer
Zeit die Selbstklonierung aus dem Anwendungsbe-
reich genommen worden,

3. Lagerung

Die EG-Systemrichtlinie gilt auch fiir die Lagerung
gentechnisch verdnderter (Mikro-}Organismen (Artj-
kel 2 Iit. ¢)¥). Damit steht auch das Gentechnikrecht
der untersuchten EU-Mitgliedstaaten im Einklang,
Ebenso wird die Lagerung von den Regelungen in
den USA®) und in Japan erfaft.

4. AuBerbetrieblicher Transport

In der Europdischen Gemeinschaft gilt die EG-Sy-
stemrichilinie mit bedeutsamen Einschrankungen
auch fiir den Transport (Artikel 2 lif. ¢ und Artikel 5).
Das deutsche Gentechnikgesetz klammert {in Ab-
weichung von der EG-Richtlinie) den auBlerbetriebli-
chen Transport aus seinem Anwendungsbereich
ganz aus (§3 Nr.2 lit. b GenTG)*). Eine einge-
schrankte Unterwerfung unter die Bestimmungen
zum geschlossenen System gilt fiir den Transport in
Belgien®), Grofibritannien und den Niederlanden. In

H) Zur Selbstklonierung im Zusténdigkeitsbereich der En-
vironmental Protection Agency (EPA} und des U.S. De-
partment of Agriculture/Animal and Plant Health Inspec-
tion Service (USDA/APHIS) siehe unten, C. HI. 2,

2} Ausnahme Artikel 5 Satz 2, '

#) Im Zustindigkeitsbereich der FDA wird fiir die Lagerung
auf die Regeln ,guter Herstellungspraxis* verwiesen.

#} Zu den hiermit verbundenen Problemen M. Herdegen,
Die EG-Gentechnikrichtlinie und das deutsche Gentech-
nikgesetz¥ RIW 1992, S. 891f. (90); M. Kloepfer/K. Del-
briick, Zum neuen Gentechnikgesetz, DOV 1990,
S. 897 £, (900),

*) Hier stehen die Vorschriften fiir den Transport von gen-

" technisch verdnderten Organismen noch aus, zu deren
Eria8 der Umweltminister erméchtigt ist.

den USA enthalten die NIH-Richtlinien einen beson-
deren Abschnitt fiir den Transport, Darin werden die
aligemein fir den Transport geltenden Gesetze fiir
anwendbar erkldrt und bestimmte Organismen
einem bestimmten Transporiregime zugewiesen?),
Auch die japanischen Richtlinien enthalten besonde-
re Regelungen zum Transport.

5. Abfallbeseitigung

Im europdischen Gemeinschaftsrecht kann sich die
Entsorgung gentechnisch verdnderten Materials so-
wohl als gentechnische Arbeit (im geschlossenen Sy-
stem) als auch als Freisetzung darstellen (vgl. § 3
Nr. 2 lit. b GenTG). In manchen Rechtsordnungen
bestehen besondere Bestimmungen fiir die Inaktivie-
rung (Belgien: stets Inaktivierung von gentechnisch
verdnderten und pathogenen [Mikro-]Organismen;
GroBbritannien: Inaktivierung allen Abfalles mit Mi-
kroorganismen der Risikogruppe II vor der Entsor-
gung).

In den USA finden sich in den NIH-Richtlinien etwa
bei der Beschreibung der physikalischen Einschlie-
Bungsstufen Anweisungen zum Umgang mit Abfall.
Im Zustdndigkeitsbereich der FDA werden die be-
sonderen Anforderungen an die Abfallbeseitigung in
die Genehmigung aufgenommen und richten sich im
Ubrigen nach arbeitsschutzrechtlichen und umwelt-
schutzrechtlichen Bestimmungen.

Die japanischen Regelungen (etwa die STA-Richtli-
nien fiir experimentelle Arbeiten) enthalten spezielle
Vorschriften fiir die Abfallbeseitigung (Inaktivierung
genetisch verdnderten Materials vor Entsorgung).

lil. Risikobewertung

In Belgien ist die Risikobewertung eingebettet in das
Ubergreifende Konzept der ,biologischen Sicher-
heit” {,biosécurité"). Damit wird bei der Risikobe-
wertung entscheidend auf das Wirt-Vektor-System,
das Vorhandensein viraler Vektoren, auf die Natur
des Inserts sowie auf die Risikotréchtigkeit der ver-
wendeten Agenzien (fiir die Risikoklassifikationsli-

sten bestehen) abgestellt,

In GroBbritannien vollzieht sich die Risikobewertung
in einem gestuiten Verfahren. Dabei werden zu-
ndchst die mit den viralen Komponenten des Vektors
verbundenen Risiken analysiert und der Mindest-
standard fiir die erforderliche Einschliefung zugrun-
de gelegt, anschlieBend das Gefahrenpotential der
eingeschleusten Sequenzen identifiziert und schlief3-
lich die Risiken fiir die menschliche Gesundheit und
die Umwelt abgeschdatzt. Das Risiko fiir die menschli-
che Gesundheit richtet sich nach der Fahigkeit des
verwendeten Organismus {und der darin enthaltenen
DDNA}, in den menschlichen Kérper einzudringen und
dort zu iiberleben (,access*), der zu erwartenden Ex-
pression der eingefiigten DNA und méglichen Scha-
den.

) Siehe im {ibrigen unten, C.IIL 3.
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In den USA wird die Risikobewertung einer gentech-
nischen Arbeit im Prinzip nach den gleichen Fakto-
ren vorgenommen wie in Europa oder Japan., MaB-
geblich sind die Quelle(n) der DNA, die Natur der
libertragenen DNA-Sequenz, die verwendeten Wirte
und Vektoren und die Expressionsprodukte sowie
schlieBlich die getroffenen EinschlieBungsmaBnah-
men. Ferner ist die Risikotrdchtigkeit der verwende-
ten Agenzien zu beachten, flr die in den NIH-Richtli-
nien Klassifikationslisten bestehen,

Die japanischen Richtlinien stellen fir die Sicher-
heitsstufen auf die Eigenschaften der verwendeten
Wirte und Vektoren und eingeschleusten Materialien
ab, Bel experimentellen Arbeiten kommt es auf das
Erfahrungswissen vor allem hinsichilich der verwen-
deten Wirt-Vektor-Kombinationen sowie das risiko-
abhdngige EinschlieBungsniveau an. Hieran kniipft
sich bei experimentellen Arbeiten auch die Unter-
scheidung in Standardexperimente und sonstige Ex-
perimente.

Ganz allgemein scheint das Begreifen des Risikos als
Produkt von Wahrscheinlichkeit und Schadensum-
fang in den untersuchten Rechtsordnungen als
schlicht selbstverstdndlich angesehen zu werden?),

IV. Klassifizierungssyteme

Die EG-Systemrichtlinie hebt fir das Zulassungs-
und Uberwachungsregime bei Arbeiten im geschlos-
senen System einmal auf die Risikogruppe der ver-
wendeten Mikroorganismen und zum anderen auf
den Arbeitstyp ab. Die Zuordnung (zum privilegier-
ten Arbeitstyp A oder zum Arbeitstyp B) richtet sich
wiederum nach der Finalitét der jeweiligen Arbeiten
und nach dem MabBstab (Artikel2 Jit. d}. Beide
Kriterien sind seit langer Zeit wegen ihrer unzu-
reichenden Risikoverknipfung Gegenstand wissen-
schaftlicher Kritik®). Andere Klassifizierungskrite-
rien sind anerkannte Praxisstandards (wie ,good in-
dustrial large-scale practice”), die bekannte Charak-
terisierung verwendeter Organismen und Inserte
sowie die erforderlichen Einschlielungsmafnahmen.

1. Risikoklassifizierung der verwendeten
Organismen

Das Klassifzierungssystem der EG-Systemrichtlinie
mit zwei Risikogruppen von Organismen wird in
manchen Mitgliedstaaten nicht undifferenzieri tiber-
nommen. Das deutsche Gentechnikgesetz tiberlagert
die Klassifizierung der verwendeten Organismen
durch vier Sicherheitsstufen (§ 7 Abs. 1 GenTG, §§ 4,
5 und 7 der Gentechniksicherheitsverordnung). In
Belgien werden Arbeiten mit gentechnisch verdander-

M) Dieses Verstindnis liegt der ,Sicherheitsphilosophie”
der franzosischen Kommission fiir biomolekulare Tech-
nik und den ,guidance notes" des britischen Advisory
Committee on Genetic Manipulation (ACGM) zugrunde.
Zun; deutschen Recht M. Herdegen (Anm, 9), § 1 GenTG
Rn. 15.

# Hierzu m. w. Nachw. M. Herdegen {Anm. 2}, EG-Recht/
Erlauterung, I. 1. (Richilinie 90/219/EWG), Rn. 10,
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ten (Mikro-)Organismen in vier Risikoklassen unter-
teilt. Diesen Risikogruppen werden bei Laboratorien
jeweils entsprechende EinschlieBungsstufen zuge-
ordnet. Das franzdsische Recht folgt mit der Eintei-
lung der genetisch verdnderten Organismen in zwei
Risikogruppen der EG-Systemrichtlinie. Das entspre-
chende Klassifizierungsdekret verkniipft dabei die
Zuordnung zur Gruppe I mit der Zwecksetzung der
Arbeit im Sinne einer Privilegierung von Forschung,
Entwicklung und Unterricht, Die innere Rechtferli-
gung fir zusdtzliche Anforderungen an industriell
eingesetzte Organismen der Gruppe I kann darin ge-
sehen werden, dafl Forschung um des Erkenntnis-
fortschritts willen gerade auch mit weniger gut cha-
rakterisierten Organismen méglich sein muBl und da
die (industrielle) Verwendung gut charakterisierter
Organismen gerade auf gentechnischen Forschungs-
arbeiten aufbaut. Das britische Klassifizierungssy-
stem fiir genetisch verénderte Organismen lehnt sich
eng an die EG-Systemrichilinie an (mit besonderen
Bestimmungen fiir héhere Organismen). In den Nie-
derlanden gilt fiir Mikroorganismen ebenfalls die Zu-
ordnung der Mikroorganismen zu zwei Gruppen (mit
einer weiteren Gruppe fiir hdhere Organismen).

In den USA nehmen die NMIH-Richtlinien eine Risiko-
zuordnung von Mikroorganismen und Viren in finf
Klassen (,class 1 agents" bis ,class 5 agenis”) vor.

In Japan wird bei experimentellen Arbeiten vor allen
Dingen nach den verwendeten Organismen {(Viren,
Mikroben, Zellkulturen, Pflanzen oder Tiere) unter-
schieden. Das jeweilige Risikopotential bestimmt den
Grad der gebotenen biologischen oder physikali-
schen EinschlieBung sowie die Anforderungen an die
Zulassung. Die Richtlinien fir gentechnisch herge-
stellte Arzneimittel ordnen rekombinantes Material
abhiingig von den Eigenschaften entweder dem
Standard der ,good industrial large-scale practice”
oder jenseits des Standards drei Stufen der biologi-
schen Sicherheit zu.

2. Arbeitstypen nach Zwecksetzung

Das Europiische Gemeinschafisrecht kniipht die Un-
terscheidung in zwei Arbeitstypen {Typ A und Typ B)
~ auch - an die Zwecksetzung an (Artikel 2 lit. d
und e der EG-Systemrichilinie}. Dabei werden Ar-
beiten zu Lehr-, Forschungs- und Entwicklungs-
zwecken sowie zu sonstigen nichtindustriellen und
nichtkommerziellen Zwecken privilegiert, Diese Dif-
ferenzierung nach der Zwecksetzung prigt ebenso
wie das deutsche Gentechnikgesetz das Recht in Bel-
gien, GroBbritannien und den Niederlanden. Dage-
gen nimmt das franzdsische Gentechnikrecht keine
Unterscheidung nach dem Arbeitstyp (A oder B) im
Sinne der EG-Systemrichtlinie vor. Die Unterschei-
dung nach der Zwecksetzung ist dort gleichwohl von
Relevanz, namlich fiir die Genehmigungspflichl gen-
technischer Produktionsanlagen (nach dem Gesetz
iiber klassifizierte Anlagen) sowie bei der Zuordnung
von Organismen zur Gruppe I (im Sinne einer Privile-
gierung von Lehr-, Forschungs- und Entwicklungs-
zwecken}.



Das amerikanische Recht kennt den Dualismus von
Forschungs- und Entwicklungsarbeiten einerseits
und sonstigen Arbeiten andererseits im Prinzip eben-
falls®). Jedoch wird im fiir die Abgrenzung ,interes-
santen" Bereich (Arbeiten im grofien MabBstab, d.h,
mehr als 10 Liter Kulturvolumen) in den NIH-Richili-
nien keine privilegierende Differenzierurig deut-
lich®). Die japanischen Gentechnikrichtlinien gelten
entweder fiir den Bereich der Forschung und Ent-
wicklung oder fiir den Bereich der industriellen bzw.
kommerziellen Anwendung, Eine Privilegierung des
einen oder anderen Zwecks ist jedoch auch hier nicht
ersichtlich.

3. Das Kriterium des MaBstabes

Die EG-Systemrichtlinie bindet die Zuordnung von
Arbeiten zum privilegierten Typ A generell an den
kleinen Mafistab und gibt dabei als Orientierungs-
groBe 10 Liter Kulturvolumen vor {Artikel 2 lit. d)*),
Diese Verknlipfung privilegierter Zwecksetzung mit
einem quantitativen Kriterium ist auBerordentlich
problematisch®). Das deutsche Gentechnikgesetz
verbindet nach seinem Wortlaut die Zuordnung zum
privilegierten Arbeitsgang (Typ A) nur insoweit mit
dem Erfordernis des kleinen MabBstabes, als es sich
um (von Arbeiten fiir Lehr-, Forschungs- und Ent-
wicklungszwecke zu unterscheidende) Arbeiten fiir
nichtindustrielle oder nichtkommerzielle Zwecke
handelt (§ 3 Nr. 5 GenTG). Daran hat der deutsche
Gesetzgeber auch bei der Novellierung des Gentech-
nikgesetzes im Dezember 1993 festgehalten. Das
Recht anderer EU-Mitgliedstaaten relativiert das Kri-
terium des kleinen MaBstabes (zuweilen in geradezu
neutralisierender Weise} oder ignoriert es véllig. In
Belgien existiert zwar das Unterscheidungsmerkmal
des MabBstabes, es wird aber dort nicht als rein quan-
titatives Abgrenzungskriterium konkretisiert, son-
dern vielmehr als risikobezogenes Merkmal. Das
franzdsische Gentechnikrecht greift das Kriterium
des Kkleinen Mafstabes als Merkmal des privilegier-
ten Arbeitstypes itberhaupt nicht auf. In Gro8britan-

#®) Vor allem die Regulierung der EPA differenziert sehr
deutlich zwischen Versuchsstadium und Anwendungs-
stadivm bzw. zwischen nichtkommerzieller und korm-
merzieller Anwendung. Die rechtlichen Instrumentarien
zur Préventivkontrolle der FDA im Pharmabereich unter-
scheiden sich danach, ob im Bereich der klinischen For-
schung oder im Bereich der industriellen Herstellung fiir
den Markt gearbeitet werden soll.

Ein echies Forschungspriviteg kennt jedoch der TSCA,

der von der EPA vollzegen wird. Dort wird die rein aka-

demische Forschung vom Anwendungsbereich des

TSCA vollstindig ausgenommen, Die kommerzielle For-

schung in ,kleinen Mengen* bedarf an sich nur der An-

zeige (reporting). Jedoch gilt letztere Privilegierung
nicht fir gentechnisch verdnderte Mikroorganismen, die

genetisches Material einer anderen Art enthalten, d.h.

wintergenerisch” sind, Fiir diese Mikroorganismen wird

die freiwillige Beachtung der gesetzlichen Genehmi-
gungspflicht vorgesehen,

3} Zur Lockerung des Orientierungsrahmens von 10 Litern
Kulturvolumen M. Herdegen (Anm. 2), EG-Recht/Erliu-
terung, L. 1. (Richtlinie 90/219/EWQ), Rn. 17f.

¥) Hierzu M. Herdegen (Anm. 9}, Einl. GenTG, Teil B. (Eu-
roparecht), Rn. 761f.; W. Graf Vitzthum/T. Geddert-Stei-
nacher, Standortgefdhrdung - Zur Gentechnikregelung
in Deutschland, 1992, S. 134 ff.
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nien wird das System des MaBstabes nicht einfach
quantitativ verstanden, sondern im Lichte der Fin-
schlieBungsstandards und der Inaktivierungsmég-
lichkeiten naher konkretisiert, Das niederidndische
Recht sieht auch Arbeiten in Mengen, die aus ande-
ren Griinden (als der Begrenzung auf ein Kulturvolu-
men von zehn Litern) als ,klein* anzusehen sind, als
privilegierte Arbeiten des Typs A an. In der Praxis der
Niederlande kann danach ein , kleiner” Mafstab und
damit ein Arbeitsgang des Typs A bei einem Kultur-
volumen ven 1000 Litern gegeben sein®),

In den Vereinigten Steaten enthalten die NIH-Richtli-
nien besondere Sicherheitsstufen filr gentechnische
Arbeiten im groBen MaSstab. Dabei spielt auch die
GréBenordnung von 10 Litern Kulturvolumen als
Schwellengréfie eine Rolle. Das MafBstabskriterium
entscheidet in den NIH-Richtlinien an sich auch tiber
das erforderliche MaB an Praventivkontrolle. Jedoch
besteht die Préventivkontrole bei Arbeiten von mehr
als 10 Litern Kulturvolumen nur in der erforderlichen
Genehmigungspflicht durch das unternehmens- bzw.
einrichtungsinterne Komitee fiir biologische Sicher-
heit. Im Prinzip beschrédnki sich diese interne Vorah-
uberwachung auf die zutreffende Festlegung des je
erforderlichen EinschlieBungsstandards, so dal der
Malistab - im Gegensatz zur europdischen Rege-
lung - nicht als Ankniipfungspunkt fiir die praven-
tive obrigkeitliche Kontrolle dient.

In Japan bildet das Kriterium des MaBstabes nur ver-
einzelt ein relevantes Abgrenzungsmerkmal. Dies
gilt insbesondere fiir Virusexperimente im groBen
Mafistab (mit mehr als 20 Litern Kulturvolumen), die
nach den STA-Richilinien grundsétzlich als Nicht-
Standardexperimente einer externen Genehmigung
bediirfen. Fir Experimente im grofien MaBstab gilt
auch ein eigenes Klassifizierungssystem mit drei Si-
cherheitsstufen.

4. Das Kriterium des Erfahrungswissens

In den Vereinigten Staaten und in Japan spielt zu-
nehmend die Kontrollierbarkeit bzw. die Kenntnis
der verwendeten Organismen sowie der Effizienz be-
stimmter Einschlieflungsstandards eine groBe Rolle,
In den USA kniipft die Regulierung in einzelnen Zu-
standigkeitsbereichen privilegierend an das Merk-
mal eines gentechnisch verdnderten Organismus
oder eines gentechnisch hergestellten Produkts als
»gut charakterisiert” an*). In Japan héngt etwa bei
den STA-Richtlinien fiir experimentelle Arbeiten die
Zuordnung zu (privilegierten) Standardexperimen-

*) Interessanterweise entspricht das Kulturvolumen von
1000 Litern dabei dem gegenwadrtigen Stand der gen-
technischen Forschung in den Niederlanden.,

Schen 1986 sollten im Zustandigkeitsbereich der EPA die
strengeren KontrollmaBnahmen fir ,intergenerische”
(d.h. genetisches Material einer anderen Art tragende)
Mikroorganismen nicht gelten, wenn in die ,intergeneri-
schen* Mikroorganismen genetisches Material iibertra-
gen wurde, das ,gut charakterisiert” ist. Das Merkmal
«gut charakterisiert” ist auch der Ansatzpunkt fiir bevor-
stehende weitreichende Deregulierungsmafnahmen der
FDA bei ,gut charakterisierten* gentechnisch herge-
stellten Produkten der Biotechnologie.
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ten weniger vom konkreten Risikopotential ab, als
vom Erfahrungswissen iber die verwendeten Orga-
nismen und dem Vorliegen ausdriicklich geregelter
Standards der (biologischen oder physikalischen)
Einschliefung auf empirischer Grundlage. Dies hat
zur Folge, dafi Experimente mit einer hdheren Ein-
schliefungsstufe (begriindet durch das bestehende
Risikopotential) wegen der mdéglichen Typisierung
nach dem Stand der Wissenschaft oft keiner externen
Genehmigung bediirffen, wéihrend manche andere
Arbeiten mit einer niedrigeren Einschliefungsstufe
einer strengeren Kontrolle unterliegen.

V. Zulassungssystem
1. Genehmigungs- und Anzeigepflichten
a) EU-Mitgliedstaaten

Die EG-Systemrichtlinie sieht fiir das Recht der EU-
Mitgliedstaaten ein behordliches Zulassungs- und
Uberwachungssystem vor. Dabei wird zwischen erst-
maliger Anwendung und Folgeanwendungen sowie
nach Arbeitstyp und verwendeten Mikroorganismen
differenziert.

Das Institut der gentechnikrechtlichen Anlagenge-
nehmigung ist nicht vom Europdischen Gemein-
schaftsrecht vorgegeben, sondern vielmehr eine ge-
nuin nationat-rechtliche Ausprdgung. Eine spezifisch
gentechnikrechtliche Anlagengenehmigung exi-
stiert nur im deutschen Recht (§ 8 GenTG). Im deut-
schen Verwaltungsvollzug wird die ,gentechnische
Anlage® offenbar mit dem ,geschlossenen System"
gleichgesetzt, Dies hat zur Folge, daB als ,gentechni-
sche Anlage* ein raumlich exakt umrissener Bereich
{etwa ein genau definierter Laborraum einer Univer-
sitit) genehmigungsbediiritig wird™).

Dies findet in den anderen EU-Mitgliedstaaten keine
Entsprechung. Dort werden ganze Gebdude oder
Gebdudekomplexe als Anlagen i.5. der EG-Sysiem-
richtlinie verstanden, Die gentechnikspezifische
Rechtskontrolle bezieht sich dann unmittelbar nur
auf die Arbeiten in der Anlage. In Belgien setzt die
Durchfithrung gentechnischer Arbeiten eine Um-
weltgenehmigung (nach allgemeinen umweltrechtli-
chen Bestimmungen) fir die jeweilige Anlage vor-
aus. Diese Anlagengenehmigung richtet sich nach
umweltrechtlichen Vorschriften und ist von einer
spezifisch gentechnikrechtlichen Genehmigung (wie
sie in Belgien nur fir gentechnische Arbeiten vorge-
sehen ist) zu unterscheiden, Ahnlich wie in Belgien
ist die Rechtslage in den Niederlanden. Auch dort
diirfen gentechnische Arbeiten nur in Anlagen mit
einer Umweltgenehmigung durchgefithrt werden.
Im franzésischen Gentechnikrecht hat dagegen die
Anlagengenehmigung eine noch geringere Bedeu-
tung. Sie ist dort nur fiir Produktionszwecke {nach
dem Gesetz iiber klassifizierte Anlagen in der Neu-
fassung durch das Gentechnikgesetz) erforderlich. In

%) Schon der ,Umzug" der gentechnischen Arbeiten in
einen anderen Laborraum desselben Gebdudes bedeutet
dann den Betrieb und die Einrichtung einer neuen An-
lage.
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GroBbritannien bedarf der erstmalige Einsatz einer
Anlage fiir gentechnische Zwecke der Anmeldung
(zusammen mit einer Anmeldung der gentechni-
schen Arbeiten).

Nach deutschem Recht sind gentechnische Arten bei
der erstmaligen Durchfihrung (zusammen mit Er-
richtung und Betrieb) im Rahmen von Sicherheitsstu-
fe 1 nur anzumelden (§ 8 Abs, 2 GenTQG). Im librigen
besteht eine Genehmigungspflicht fiir die Anlage
{§ 8 Abs. 1 GenTGQG). In Belgien diirfen Arbeiten der
untersten Risikoklasse entweder nach ausdriickli-
cher Genehmigung oder nach Ablauf einer 80-Tage-
Frist ohne vorherige Ablehnung (Genehmigung kraft
Fristablaufs) durchgefiihrt werden. Nach franzdsi-
schem Recht bedari die erstmalige Durchfliihrung
gentechnischer Arbeiten in einem bestimmten Labor
{bzw. in einer industriclien Anlage) siets der aus-
driicklichen Genehmigung. Die Entscheidungsfrist
von 90 Tagen (bzw. drei Monaten bei industriellen
Arbeiten) kann vom zustdndigen Minister (bzw. vom
Préafekten) um einen Monat verlangert werden. Das
Recht Grofibritanniens und der Niederlende ist eng
an die EG-Richtlinie angelehnt (bloBe Anmeldungs-
pflicht mit Versagungsmdglichkeit binnen 90 Tagen
bei Verwendung von Mikroorganismen der Gruppe I,
im tibrigen Genehmigungspflicht).

Bei weiteren Arbeiten verlangt das deulsche Gen-
technikgesetz eine erneute Anlagengenehmigung,
wenn die Nutzung der Anlage damit einer hfheren
Sicherheitsstufe zugeftihrt wird. Im fibrigen wird die
weitere Durchfithrung gentechnischer Arbeiten im
deutschen Gentechnikrecht entsprechend der EG-
Systemrichtlinie {Artikel 9 und 10) geregelt. In Bel-
gien, GroB8britannien und den Niederlanden lehnt
sich die erleichterte Zulassung von Folgearbeiten
eng an die EG-Systemrichtiinie an. Dabei gelten in
GrofBbritannien bei Arbeiten mit gentechnisch veran-
derten hoheren Organismen, die bestimmte Kriterien
erfiillen, die gleichen Erleichterungen wie fiir Ar-
beitsginge des Typs A unter Verwendung von Mi-
kroorganismen der Gruppe 1. In Frankreich {ithrt ein
Folgeantrag auf Genehmigung weiterer Arbeiten
vorbehatltlich einer negativen Entscheidung stets zu
einer fiktiven Genehmigung kraft Fristablaufs (60 Ta-
ge). Bei gentechnischen Arbeiten zu Produktions-
zwecken richtet sich das Erfordernis einer emeuten
Genehmigung fiir die Anlage nach dem Gesetz ber
klassifizierte Anlagen.

b) USA

Das amerikanische Recht kennt ein sehr subtiles Sy-
stem interner und externer (behdrdlicher) Kontroll-
mechanismen. In den neuesten NIH-Richtlinien wer-
den fiir Zwecke der priventiven KontrollmafBnahmen
mittlerweile fiinf Kategorien von Experimenten un-
terschieden. Es gibt danach Experimente, die der Ge-
nehmigung durch das interne Komitee fiir biologi-
sche Sicherheit {Institutional Biosafety Committee -
IBC), der Priifung durch die beratende Gentechnik-
kommission {Recombinant DNA Advisory Comumitiee
- RAC) der NIH und der Genehmigung durch den
NIH-Direktor selbst bediirfen. Eine zweite Gruppe
von Experimenten setzt die Genehmigung durch das



NIH-Biiro fiir gentechnische Arbeiten (Office for Re-
combinant DNA. Activities - ORDA) voraus sowie die
Genehmigung des internen IBC. Die folgenden zwei
Gruppen von Experimenten sind nur noch internen
Kontrollmechanismen unterworfen. Sie bediirfen
entweder der Genehmigung durch das IBC oder nur
der Anzeige an das IBC. Eine fiinfte Gruppe von Ex-
perimenten ist vom Anwendungsbereich der NIH-
Richtlinien {und damit von den dertigen Kontrollen)
insgesamt ausgeschlossen. Welche Experimente in
welche Gruppe fallen, ergibt sich detailliert aus den
NIH-Richtlinien. Die strengsten Kontrollen (fiir die
ersten zwei Gruppen von Experimenten) betretfen in
der Praxis ganz iiberwiegend die Gentherapie. Fiir
alle anderen gentechnischen Arbeiten kommen im
Prinzip die internen Kontrollen oder die Ausnahme
vom Anwendungsbereich in Betracht).

Im Zustindigkeitsbereich der FDA ist bei ,biolo-
gics"*) fiir die Anwendung am Menschen, Human-
und Tierarzneimittel zwischen den Stadien der klini-
schen Forschung einerseits und der Herstellung und
Marktzulassung®) andererseits zu differenzieren. In
der Phase der Forschung ist bei , biologics® und Arz-
neimitteln eine Anmeldung einzureichen. 30 Tage
spdier darf mit den Arbeiten begonnen werden. Bei
Medizinprodukten mit bedeutsamen Risiken mus fiir
klinische Untersuchungen eine Genehmigung einge-
holt werden.

Es wird oft nicht erkannt, daB die EPA und USDA/
APHIS auch fiir den Bereich des geschlossenen Sy-
stems Zustdndigkeiten haben, wenngleich der
Schwerpunkt bei beiden Behdérden aufgrund ihres
Aufgabenbereichs (Umweltschutz bzw. Landwirt-
schaft) eher bei Arbeiten mit »Umweltberithrung®,
also bei der Freisetzung liegt. Die EPA reguliert auf
der Grundlage des TSCA auch die ausschlieBliche
Anwendung .intergenerischer” Mikroorganismen in
geschlossenen Systemen. Es liegt jedoch ein Rege-
lungsvorschlag aus dem Jahr 1994 fiir ein For-
schungsprivileg vor, wonach die abgeschlossene An-
wendung solcher Mikroorganismen (etwa in Pilotfer-
mentationsanlagen, Gewachshdusern, Laboratorien,
Bioreaktoren Fir die Abfallbehandlung) zu Zwecken
der Forschung nur einer Anzeigepflicht (keiner wie
bisher vorgesehenen Genehmigungspflicht) unter-
liegen soll. Versuche mit mikrobiellen Pestiziden im
kleinen MaBstab in einer Anlage (Gewéachshaus, La-
boratorium) chne angemessene EinschlieBungsmaB-

*#} Dazu D. Brauer/H. D. S'chlumberger, Regulations for Re-
combinant DNA Research, Product Development and
Production in the US, Japan and Europe, in: H.-J.
Rehm/G. Reed (Hrsg.), Biotechnology, Bd. 12: Legal, Eco-
nomic and Ethical Dimensions (hrsg. vor D. Brauer),
2. Aufl, 1895, S. 2391, (246).

%) Der Begriff des .biologic” findet im Deutschen keine
Entsprechung. Unter , biologics* fallen Sera, Impistoffe,
Blut und Blutprodukte, Toxine und Antitoxine sowie
allergenische Produkte. Zu den , biologics* gehoren da-
nach auch biotechnologisch hergestellie Produkte wie
Interferone und Erythropoietine.

¥) Fir die Aspekte der Marktzulassung wird auf die Aus-
fihrungen unten, D. IV. verwiesen. Wegen der Koppe-
lung der Marktzulassung an das Herstellungsverfahren
wird auch letztgenannter Gesichtspunkt dort behandelt,
wenngleich die Produktion an sich zum Bereich des ge-
schlossenen Systems gehort.

nahmen oder Inaktivierungskontrollen bediirfen der
Genehmigung.

Transportgenehmigungen von USDA/APHIS decken
die Einfuhr und den zwischenstaatlichen Transport
gentechnisch verdnderter Organismen, die Pflanzen-
schédlinge sind oder bei denen anzunehmen ist, daB
es sich um solche handelt, in geschlossene Anlagen
(Forschungslabore, Wachstumskammem, Gewiéchs-
héuser) ab, Der Genehmigungsinhaber muBf MaB-
nahmen treffen, damit die Organismen nicht in die
Umwelt gelangen. Die geschlossenen Anlagen wer-
den von USDA/APHIS unter Umstdnden inspiziert,

Einige Staaten sehen flir gentechnische Forschungs-
arbeiten Erlaubnisvorbehalte vor (New York: , certifi-
cate”, Oregon: ,registration”). In Michigan bedarf
das Laboratorium als Anlage der Registrierung,

¢} Japan

Die japanischen Richtlinien unterscheiden (unter
dem Einflufl des amerikanischen Rechts) zwischen
interner und externer Kontrolle gentechnischer Ar-
beiten. Die Richtlinien fiir experimentelle Arbeiten
auberhalb des Hochschulbereichs (Richtlinien der
Science and Technology Agency — STA) unterschei-
den zwischen Standardexperimenten und anderen
Experimenten. Als Standardexperimente werden sol-
che Arbeiten eingestuft, fiir welche die Richtlinien
spezielle EinschlieBungsstandards vorsehen. Fiir die
Zuordnung zur Kategorie der Standardexperimente
kommt es bei den einzelnen experimentellen Ar-
beitstypen entscheidend auf die verwendeten Orga-
nismen und das dort eingeschlossene Material an.
Alle Experimente der hchsten (vierten) Sicherheits-
stufe {im Sinne der erforderlichen physikalischen
EinschlieBung) sind Nicht-Standardexperimente, Ex-
perimente, bei denen Viren (oder virale DNA) zur
Verwendung gelangen, werden regelmiBig als
Nicht-Standardexperimente eingestuft. Die Unter-
scheidung nach Standard- und Nicht-Standardexpe-
rimenten ist fiir die Frage bedeutsam, ob es innerhalb
eines dreistufigen Kontrollsystems nur der internen
Kontrolle (erste und zweite Stufe der Kontrolle) oder
der externen Kontrolle (dritte Stufe) bedarf. Auf der
untersten Stufe gilt die blof interne Anmeldungs-
pflicht an den Leiter der jeweiligen Einrichtung {,in-
stitution-notified experiments "}, auf der zweiten Stu-
fe die Pflicht zur internen Genehmigung (,institu-
tion-authorized experiments”) nach vorheriger Prii-
fung durch das interne Komitee fiir biologische
Sicherheit des jeweiligen Unternechmens und
schlieBlich auf der dritten Stufe das Erfordemis einer
externen Genehmigung, Einer bloB internen Kontrol-
le (Anmeldung oder Genehmigung) unterliegen aus-
schlieflich Standardexperimente, wahrend alle
Nicht-Standardexperimente einer externen Geneh-
migung (durch die STA) bediirfen.

Im Hochschulbereich {Monbusho-Richtlinien) wird
nicht zwischen Standardexperimenten und sonstigen
Experimenten unterschieden, sondern vielmehr nach
vier Arbeitstypen. Auf der untersten Stufe sind Ar-
beiten angesiedelt, die ohne weiteres ausgefithrt
werden kénnen. Arbeiten der zweiten Stufe bediir-

47



fen der Anzeige an den Universitdtsprisidenten, Auf
der dritten Stufe miissen die jeweiligen Arbeiten vom
Universititsprisidenten nach Konsultation mit einem
internen Expertengremium vorher genehmigt wer-
den. Arbeiten der obersten Stufe sind an eine
Genehmigung des Bildungs- und Wissenschafts-
ministeriums (nach vorheriger Beratung mit dem mi-
nisteriellen Expertengremium) gekniipft,

Beim industriellen Einsatz der Gentechnik sehen die
jeweiligen ministeriellen Richtlinien fiir spezielle
Sektoren (Arzneimittel und Kosmetika, Lebensmittel,
Agrarsektor sowie sonstige industrielle Anwendun-
gen) ein besonderes Genehmigungsverfahren vor
Dabei werden jeweils besondere Priifungsausschiis-
se eingeschaltet, die bei den einzelnen Ministerien
eingerichtet worden sind.

3. Genehmigung von Arbeitsprogrammen

In einigen EU-Mitgliedstaaten besteht die Méglich-
keit, ganze Forschungs- und Entwicklungsprogram-
me in einem Zulassungsverfahren zu behandeln.
Dieses Konzept der programmatischen Biindelung
von Tdtigkeiten ist insbesondere von der Region
Briissel-Hauptstadt in Belgien ausgebaut worden,
um die administrativen Biirden fiir Trdger von For-
schungs- und Entwicklungsprojekten sowie fir die
Verwaltung zu mindern. In der Praxis werden hier
sogar Arbeitsprogramme mit mehrjahriger Laufzeit
einer einzigen Zulassung (Anmeldung oder Geneh-
migung) unterworfen. Eine dhnliche Vereinfachung
des Verwaltungsverfahrens im Sinne einer gebiin-
delten Zulassung von mehreren Arbeiten im Rahmen
eines vernetzten Arbeitsprogrammes ({,connected
programme of work") sieht auch das britische Recht
(in der Verordnung zu Arbeiten im geschiossenen Sy-
stem) vor. Eine derartige Vereinfachung des Verfah-
rens Bt sich aus der Sicht des Gemeinschaftsrechts
richtlinienkonform verwirklichen. In der Bundesre-
publik Deutschland sollte diese Chance zur Vereinfa-
chung von Anmeldungs- und Genehmigungsverfah-
ren bei programmatisch gebiindelten Arbeiten in
dhnlich intensiver Weise genutzt werden. Aus stati-
stischer Perspektive ist zu bedenken, daB sich in
einer einzigen Anmeldung oder Genehmigung bei
einer zugelassenen Biindelung im Rahmen eines ein-
heitlichen Programmes zahlreiche Einzelarbeitsgan-
ge verbergen kénnen.

4. Konzentrationswirkung von Genehmigungen

Eine Konzentrationswirkung der Anlagengenehmi-
gung, wie sie das deutsche Recht kennt (§ 22 Abs. 1
GenTG), ist in den anderen untersuchten Rechtsord-
nungen unbekannt, da dort die Anlagengenehmi-
gung (soweit iberhaupt bekannt) nicht die gleiche
iibergreifende Bedeutung hat wie im deutschen
Recht,
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VI. Verfahren

1. Antrags- und Anmeldungsunterlagen

Fiir die EU-Miigliedstaaten 148t die EG-Systemricht-
linie fiir die Gestaltung des Zulassungsveriahrens
(Genehmigungs- und Anmetdungsverfahren) weiten
Spielraum. Dies gilt auch fiir die Antrags- und An-
meldeunterlagen.

In der Bundesrepublik Deutschland ist die Kritik an
der Belastung von Forschungsprojekten durch An-
meldungs- und Genehmigungsunterlagen nach der
Deregulierung des Zulassungsverfahrens bei Arbei-
ten der Sicherheitsstufe 1 mit der Novellierung des
Gentechnikgesetzes im Dezember 1983 abgeebbt.

In Belgien ist fiir den Antrag auf Umweltgenehmi-
gung (beim Erstgebrauch einer Anlage oder einem
Erweiterungsantrag) eine dffentliche Akte (,dossier
public"} vorzulegen, die bei éffentlichen Anhdrun-
gen herangezogen werden kann, sowie eine techni-
sche Akte (,dossier technique”), die im Zusammen-
hang mit technischen Einzetheiten auch vertrauliche
Daten enthilt. Gleichzeitig sind mit einem oder meh-
reren Anmeldungsantrdgen (,dossiers de notifica-
tion"}, die beabsichtigten gentechnischen Arbeits-
génge zu beschreiben, eine Risikobewertung vorzu-
nehmen und die EinschlieBungsmalfnahmen darzu-
stellen. Der Antragsteller (Anmelder) kann zwar die
Unterlagen in von der ihm selbst gewdhlten Form
erstellen, in der Praxis werden aber stets die {fir die
einzelnen Risikostufen jeweils unterschiedlichen)
amtlichen Formulare benutzt. Fiir ein vollstandiges
Zulassungsverfahren {umweltrechtliche Genehmi-
gung und Zulassung gentechnischer Arbeiten) kon-
nen Unterlagen von mehreren hundert Seiten anfal-
len.

In Frankreich ist mit dem Antrag auf Genehmigung
eine technische Akte vorzulegen. Bei erstmaliger An-
wendung mub der Betreiber zusdtzlich der Offent-
lichkeit ein besonderes Informationsdossier zur Ver-
fiigung stellen, wenn es um Anwendung genetisch
verdnderter Organismen hoherer Risikogruppen
geht. Dabei ist die Offentlichkeit von der Hinterle-
gung dés Dossiers zu benachrichtigen. Bei industriel-
len Anlagen kommt ein besonderer Genehmigungs-
antrag nach dem Gesetz {iber klassifizierte Anlagen
hinzu. Nach behérdlichen Angaben haben Antrage
auf Genehmigungen von Forschungsarbeiten einen
Umfang von etwa 15 Seiten. Wesentlich umfangrei-
cher sind Antrige auf Genehmigung einer klassifi-
zierten Anlage (etwa 100 Seiten).

In GroB8britannien sind Form und Inhalt der Anmel-
dungs- und Genehmigungsunterlagen durch Verord-
nungsbhestimmungen néher geregelt. Von Bedeutung
ist die mégliche Zulassung der einheitlichen Anmel-
dung eines gesamten Arbeitsprogrammes, die von
Behérdenseite offenbar flexibel gehandhabt wird.
Dabei konnen sich die Unterlagen bei der Anmel-
dung eines Arbeitsprogrammes mehrjdhriger Laui-
zeit mit allgemein gehaltenen Formulierungen be-
gniigen, die erst spater mit Fortschreiten des Projek-
tes naher konkretisiert werden. Spétere Anderungen
des Projektes kénnen dann in einem informellen Ver-
fahren zum Gegenstand von ,updates” gemacht



werden, ohne daB die bestehende Regelfrist von 60
Tagen abgewartet werden mufi, Bei den Anmeldun-
gen sind von der zustdndigen Behérde (Health and
Safety Executive - HSE) herausgegebene Formulare
zu verwenden. Die Anmeldungsunterlagen haben im
allgemeinen einen bescheidenen Umfang (meist we-
niger als 20 Seiten, bei erstmaliger Anmeldung von
Mikroorganismen der Gruppe 1 zuweilen nur wenige
Seiten). Nach Informationen von Industrieunterneh-
men scheint die Ausfithrung von Anmeldungs- und
Antragsunterlagen recht geringe Zeit in Anspruch zu
nehmen.

In den Niederlanden ist der Inhalt von Antrags- und
Anmeldungsunterlagen auf Verordnungsebene na-
her geregelt. In der Vollzugspraxis werden anschei-
nend sehr haufig umfangreiche Informationen gefor-
dert. Von Unternehmensseite wird das Verwaltungs-
verfahren als sehr aufwendig und zeitraubend cha-
rakterisiert,

Da es sich in den USA im Zustdndigkeitsbereich der
FDA™} strikt um produktspezifische Regelungen
handelt, bestimmt sich der Inhalt der Antragsunterla-
gen nach der Produktgruppe und innerhalb der Pro-
duktgruppe nach der Natur des Produkts. Allgemein
gilt, dali bei Anmeldungen von ,biologics” und Arz-
neimitteln zur klinischen Forschung die Arzneimit-
telzusammensetzung und -herstellung, Kontrollda-
ten, Tierversuchsergebnisse, Ausbildung und Erfah-
rung der Priifer und ein Plan fiir die klinische Priifung
mitgeteilt werden miissen. Zusétzlich muB die Ein-
willigung der Versuchsperson vorliegen*}, Bei gen-
technischen Experimenten im Anwendungsbereich
der NIH-Richtlinien ist vor allem auf die DNA-Quelle
{n), die Natur der eingefiigten DNA-Sequenzen, die
Wirte und Vektoren, Expressionspotential und -pro-
dukte sowie die EinschlieBungsbedingungen einzu-
gehen.

In Japan sind fir die ministeriellen Genehmigungs-
verfahren besondere Formulare entwickelt worden.
Fiir einzelne Bereiche (Arzneimittel und Kosmetika)
sind die Anforderungen an die vorzulegenden Unter-
lagen in besonderen Richtlinien konkretisiert wor-
den. Der Umfang der Unterlagen schwankt nach Art
der jeweiligen Arbeiten. Fiir gentechnische Experi-
mente im Hochschulbereich reicht der Umfang von
zwei bis zu etwa dreiBig Seiten. Bei gentechnischen
Arbeiten auf dem Pharmasektor fallen die Antrags-
unterlagen meist umfangreich aus (100 Seiten oder
mehr).

*#} Fir EPA und USDA sei auf Abschnitt C. V. 1. und D. V. 1.
verwiesen,

) Far den Inhalt der Antrags- und Anmeldungsunterlagen

kémnen die wiederum produkispezifischen Leitlinien
{»Points to Consider” etc.) Anhaltspunkte geben.
Zum Umfang der Antrags- und Anmeldungsunterlagen
wird auf die Ausfihrungen unten, C. V. 1, und D. V. 1. ver-
wiesen, Bel den Angaben zu ,biologics®, Arzneimitteln
und Medizinprodukten ist zu beachten, daB es hier schon
um Unterlagen fiir komplexe Arbeitsgénge in sensiblen
Produktbereichen geht, ndmlich die klinische Priifung
bzw. die Herstellung (zum Zweck der Vermarktung) von
Pharmazeutika. Es sind also nicht etwa ,Tausende von
Seiten” mit Angaben zu fillen, die nur und spezifisch
den verwendeten gentechnisch verdnderten Mikroorga-
nismus und seine unmittelbare Anwendung betreffen,

2. Einschaltung sachverstindiger Gremien
a) Interne Gremien

Das Gentechnikrecht einzelner EU-Mitgliedstaaten
sieht interne Sachverstindigengremien zur Vorabbe-
wertung gentechnischer Arbeiten oder zur Uberwa-
chung der spéteren Durchfithrung vor. Ein Beispiel
bildet GrofSbritannien, dessen Vorschriften zum ge-
schlossenen System ein internes Sicherheitskomitee
fiir gentechnische Arbeiten {Genetic Manipulation
Safety Committee) vorsehen.

Eine groBie Rolle spielt die interne Begutachtung in
den USA und in Japan. In den USA sehen die NIH-
Richtlinie die Einrichtung eines internen Komitees
fir biologische Sicherheit (Institutional Biosafety
Committee - IBC) vor. Das IBC soll die nach den
NIH-Richtlinien vorgesehenen internen Vorabkon-
trollen fiir gentechnische Experimente durchfiihren.
Nach ndherer MaBgabe der NiH-Richtlinien muB das
IBC die EinschlieBungsstufen festlegen, ferner die
Einhaltung der NIH-Richtlinien regelméBig iberprii-
fen und Notfallpldne erlassen. Insgesamt kann ein
IBC eine sehr bedeutende Stellung in einem Unter-
nehmen einnehment),

In Japan sehen die ministeriellen Richtlinien fiir die
Herstellung von Lebensmitteln sowie die Richtlinien
fiur Arzneimittel und Kosmetika sowie die Richtlinien
fiir Lebensmittel vor, dafl ein unternehmensinterner
Ausschuf} fiir Produktionssicherheit einzurichten ist,
der die Einhaltung der Richtlinienstandards {iberwa-
chen soll.

b) Staatliche Sachverstindigengremien

In der Bundesrepublik Deuischland ist der wissen-
schaftliche Sachverstand bei der Beurteilung sicher-
heitsrelevanter Fragen auf Bundesebene bei der
Zentralen Kommission fiir die Biologische Sicherheit
- ZKBS {§§ 4,5 GenTG) - konzentriert. Obwohl die
Stellungnahmen der ZKBS keine unmittelbare Bin-
dungswirkung duBern, sind sie nach jlingster verwal-
tungsgerichtlicher Rechtsprechung fiir die Uberprii-
fung von Behérdenentscheidungen bei der Konkre-
tisierung von unbestimmten Rechtsbegriffen im
Gentechnikrecht und der Ausfiihrung von Beurtei-
lungsspielrdumen  von  Belang. Insbesondere
unterliegen von der Stellungnahme der ZKBS abwei-
chende, besonders strenge Sicherheitsstandards ver-
anlassende Risikoeinschétzungen der Behdrden
einem besonderen Begriindungszwang#). Die ver-
waltungsgerichtliche Rechtsprechung verweist hier
zu Recht darauf, daB die Einschaltung der ZKBS und
die Beachtung ihrer Stellungnahmen die Behérden-
praxis an den Stand internationaler Entwicklung her-

1) Nach D. Brauer/H. D, Schlumberger (Anm. 36), S. 244,
iiberwacht das IBC schlechthin alle gentechnischen Ar-
beiten (Ferschung, Entwicklung und Produktion). Au-
Berdem kann es als allgemeiner Sicherheitsausschufl des
Unternehmens fungieren, der sich auch mit Fragen des
Arbeitnehmer- und des Umweltschutzes befalt.

“) Hierzu M. Herdegen, Standortsicherung durch Recht-
sprechung, in: Festschrift filr Karlheinz Boujong, 1996,
S. BB9if. (880ff.).
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anfiihren soll*?). Damit wirkt die empfehlende Tatig-
keit der Kommission auch exzessiven (weil empirisch
nicht mehr hinreichend fundierten Standards} der Ri-
sikovorsorge entgegen.

In Belgien spielt der Service de Biosécurilé et Bio-
technologie/Dienst Bioveiligheid en Biotechnologie
{SBB/DBB) beim Institut fiir Hygiene und Epidemio-
logie (Briissel) eine zentrale Rolle sowohl fiir den Re-
gulierungsproze§ als auch fiir den Regelungsvollzug.
Der SBB/DBB ist im Rahmen des gentechnikrechtli-
chen Zulassungsverfahrens als technischer Sachver-
stindiger beteiligt. Dariiber hinaus ist der SBB/DEB
zusammen mit der beratenden Kommission zur biolo-
gischen Sicherheit (Conseil consultatif de Biosécu-
rité) Trager des gemeinschaftlichen Systems zur wis-
senschaftlichen Abschédlzung der biologischen Si-
cherheit nach dem Kooperationsvertrag zwischen
dem Gesamtstaat und den Regionen. Die beratende
Kommission setzt sich aus Vertretern der regionalen
Regierungen und Vertretern mehrerer belgischer Mi-
nisterien zusammen. Das Kommissionssekretariat
wird vom SBB/DBB gefiihrt. Die beratende Kommis-
sion nimmt Sicherheitsbewertungen von Arbeiten
mit genetisch verdnderten Organismen (und mit fir
den Menschen pathogenen Organismen) vor. Bei Ar-
beiten im geschlossenen System steht es im Ermes-
sen der Region, inwieweit die Kommission beteiligt
werden soll, Daneben kann die Kommission aber
auch von Amts wegen oder auf Anfrage eines Mini-
sters eine Stellungnahme abgeben. Die Kommission
kann ihre Beurteilungskompetenz im Einklang mit
dem Kooperationsvertrag weitgehend auf den SBB/
DBB iibertragen. In der Praxis nimmt der SEB/DEB
die (fiir ganz Belgien zentrale} wissenschaftliche Prii-
fung gentechnischer Arbeiten vor. Sowohl auf Regu-
lierungs- wie auf Vollzugsebene nimmt der SBB/DBB
danach eine Schliisselstellung im belgischen System
ein.

In Frankreich vollzieht sich die Vermittlung wissen-
schaftlichen Sachverstandes durch Einschaltung der
Gentechnikkommission (Commission de génie
génétique), die im Geschéftsbereich des Forschungs-
ministeriums angesiedelt ist. Die Kommission ist so-
wohl auf Regulierungsebene (fiir die Festlegung von
Klassifizierungskriterien fir Organismen und die
Konkretisierung von EinschlieBungsstandards) zu-
standig als auch auf Vollzugsebene (fiir Genehmi-
gungsverfahren bei Arbeiten im geschlossenen Sy-
stem).

In GroBbritannien findet der wissenschattliche Sach-
verstand bei Genehmigungsverfahren sowie bei der
Erstellung allgemeiner Leitlinien (,guidance notes")

) V@ Bertin, BeschluB vom 20, Januar 1995 (Az. 14 A 37393
[nech nicht verdffentlicht]}, zur Vermittlung des Standes
internationaler Entwicklung durch die Kommission nach
§ 5 Satz 2 GenTG: ,Diese Bestimmung ist bei dem Ar-
beitsgebiet der Gentechnik von besonderer Bedeutung,
da die Entwicklung der Gentechnik schneller vor-
anschreitet und dieser Fortschritt zu einem groBen Teil
auBerhalb Deutschlands vonstatten geht. Damit soll zu-
gleich sichergestellt werden, da8 die Behdrden ihre Ent-
scheidungen in Kenntnis internationaler Beziige treffen.
Durch die Beriicksichtigung des Standes der internatio-
nalen Entwicklung wird das Gewicht der Stellungnahme
der ZKBS aber noch weiter erhéht.”
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durch das Advisory Committee on Genetic Manipula-
tion (ACGM) Eingang, das dem Geschéftsbereich
des Gesundheitsministeriums zugeordnet ist. In den
Niederlanden besteht eine Gentechnikkommission
{Commissie genetische modificatie). Die empfehlen-
de Tatigkeit der Gentechnikkommission hat die Ein-
teilung von gentechnischen Arbeiten in Risikogrup-
pen sowie die Beratung bei Sicherheitsstandards zum
Gegenstand. Die Einschaltung der Kommission bei
einzelnen Anmeldungs- und Genehmigungsverfah-
ren ist seit Ende 1995 nicht mehr obligatorisch, son-
dern liegt im Ermessen des zustdndigen Ministers.

In der Praxis Belgiens, Frankreichs, GroBbritanniens
und der Niederlande folgen die behdrdlichen Ent-
scheidungen regelméfig den Stellungnahmen der
Fachkommissionen. Abweichende Entscheidungen
sind nicht bekannt.

In den USA besteht bei den NIH das Recombinant
DNA Advisory Committee (RAC), das bei Experi-
menten héherer Genehmigungsstufen eingeschaltet
wird. Dabei wird es vorwiegend gegeniiber dem
NIH-Direktor beratend tdtig. Diese Beratung er-
streckt sich nicht nur auf wissenschaftlich-technische
Fragen, sondern auch auf ethische Aspekte (was vor
allem bei Gentherapieexperimenten von ﬁedeutmg
sein wird}. Der NIH-Direktor ist an die Stellungnah-
me des RAC nicht gebunden und in der Praxis von
den RAC-Empfehlungen auch schon abgewichen*).

In Japan bestehen eine Sachverstindigenkommis-
sion fiir rekombinante DNA-Technologie bei der
Science and Technology Agency (STA) sowie ein spe-
zieller ExpertenausschuB des Wissenschaftsrates
beim Ministerium fir Bildung und Wissenschaft
{Monbusho). Spezielle Ausschiisse fiir die Sicherheit
gentechnischer Produkte sind beim Gesundheitsmi-
nisterium, beim Ministerium fiir AuBenhandel und
Industrie sowie beim Landwirischaftsministerium
eingerichtet worden. Sie nehmen eine Evaluierung
der Verfahren auf der Grundlage bestehenden Er-
fahrenswissens vor.

3. Offentlichkeitsbeteiligung

Die EG-Systemrichtlinie stellt die Beteiligung der Of-
fentlichkeit in das Regelungsermessen der einzelnen
Mitgliedstaaten. Das deutsche Gentechnikgesetz be-
schrinkt nach seiner Novellierung im Jahre 1993 die
Durchfiihrung eines Anhérungsverfahrens vor der
Entscheidung tber Errichtung und Betrieb einer gen-
technischen Anlage auf den Fall, in dem Arbeiten der
Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 zu gewerblichen Zwek-
ken durchgefihrt werden sollen (§ 18 Abs. 1 Satz 1
und Satz 2 GenTG). In der Européischen Union ken-
nen einzelne Mitgliedstaaien eine weitergehende
Beteiligung der Offentlichkeit, wihrend andere in
der Offnung des Verfahrens deutlich zuriickbleiben.
In Belgien findet beim Verfahren {iber die erstmalige
Genehmigung einer Anlage eine éffentliche Anhg-
rung statt. Daneben kann die Offentlichkeit wihrend

#j Zu beratenden Ausschiissen in den anderen Bundesbe-
hérden (FDA, EPA, USDA) siehe die Bemerkungen un-
ten, C. V. 2. und D, V. 5.



des Anmeldungs- und Genehmigungsverfahrens in
die 6ffentliche Akte Einsicht nehmen und Einwen-
dungen vorbringen. In Frankreich dient das der Of-
fentlichkeit zugédngtiche Informationsdossier der
(eingeschrankten} Publizitit bei der erstmaligen
Durchfihrung gentechnischer Arbeiten. Daneben
konnen bei klassifizierten Anlagen, in denen gen-
technische Arbeiten durchgefiihrt werden, die An-
wohner innerhalb eines bestimmten Umkreises Ein-
wendungen vorbringen. Uber die Durchfiihrung
einer 6ffentlichen Anhdrung entscheidet der zustdn-
dige Prafekt nach Ermessen. Erfahrungen mit sol-
chen Anhérungsterminen sind bislang anscheinend
nicht gemacht worden. Es soll in der Praxis auch
kaum vorstellbar sein, daB ein Prafekt einen Anho-
rungstermin anberaumen wird. Das britische Recht
kennt keine éffentliche Anhérung oder sonstige For-
men der Offentlichkeitsbeteiligung im Rahmen des
Zulassungsverfahrens. Der Publizitdt dient jedoch
ein von jedermann einsehbares Register, das Auf-
schiufl tber die erteilten Genehmigungen gibt und
ein erhebliches MaB an Transparenz bietet. Das
Recht der Niederlande kennt keine férmliche Offent-
lichkeitsbeteiligung. Dennoch verwirklicht das nie-
derlindische Recht ein beachtliches MaB an Publizi-
tdt. Anmeldungen fiir gentechnische Arbeiten des
Typs B mit Mikroorganismen der Gruppe II werden
offentlich bekanntgemacht {Bekannimachung im
Staatsanzeiger und in der Tagespresse). Daneben
mub eine solche Anmeldung zur éffentlichen Ein-
sichtnahme ausliegen. Innerhaib einer bestimmten
Frist konnen Einwendungen gegen das Vorhaben er-
hoben werden. Bei anderen Arbeitsgangen findet ein
Eintrag in ein Register statt, in das die Offentlichkeit
Einsicht nehmen kann. Die Regelungsinstanzen fiih-
ren mit Interessengruppen aus dem Bereich der Indu-
strie, der Landwirtschaft, des Natur- und Umwelt-
schutzes sowie des Verbraucherschutzes einen regel-
méfigen Meinungsaustausch. SchlieBlich werden
die Dokumente der Gentechnikkommission [vorbe-
haltlich des Schutzes vertraulicher Informationen)
der Offentlichkeit zugénglich gemacht.

Im amerikanischen Recht sind 6ffentliche Anhérun-
gen nicht rechtlich vorgeschrieben. Gleichwohl ist
das Verwaltungsverfahren von auBerordentiicher
Transparenz. Die Sitzungen der beratenden Gremien
sollen beispielsweise offentlich sein. RegelméBig
sind gerade die brisanten Antrdge und Anmeldun-
gen im Bundesanzeiger bekanntzumachen*) und
eine mehrwéchige Frist fiir Stellungnahmen und Ein-
wendungen (die von einer materiellen Betroffenheit
des einzelnen nicht abhangig sind} vorzusehen. In
diesen Fillen miissen auch die abschlieBenden Ent-
scheidungen in der Regel wieder im Bundesanzeiger
bekanntgemacht werden. Ferner wird die Offentlich-
keit vor der Verabschiedung von untergesetzlichen
Regelungen und von Verlautbarungen zur Gesetzes-
anwendunyg (,Statements of Policy"”) von den vorlie-
genden Entwiirfen {ber den Bundesanzeiger in
Kenntnis gesetzt und auch hier zu Stellungnahmen
aufgefordert. Werden die Regelungen und ,Politik-

] Im Fall der NIH-Richtlinien sind die Experimente der
héchsten Genehmigungsstufe, die der Genehmigung
des NIH-Direktors bhediirfen, bekanntzumachen.

erliuterungen” endgiltig in Kraft gesetzt, dann kén-
nen wiederum im Bundesanzeiger die umfangrei-
chen Erwiderungen der erlassenden Behérde auf die
eingegangenen Kommentare nachgelesen werden.

In Japan findet beim Vollzug der Gentechnikrichtli-
nien keine Offentlichkeitsbeteiligung statt.

4. Schutz vertraulicher Informationen

Das Recht der EU-Mitgliedstaaten hat nach der EG-
Systemrichtlinie (Artikel 19) den Schutz vertraulicher
Informationen und des geistigen Eigentums in bezug
auf die erhaltenen Daten zu gewdéhrleisten, Ebenso
wie das deuische Gentechnikgesetz (§ 17 a) enthilt
auch das Recht Belgiens, Frankreichs, GroB8britan-
niens und der Niederlande besondere Bestimmun-
gen zum Schutz vertraulicher Informationen. Das
franzésische Recht rdumt anscheinend den Betrei-
bern bei der Erstellung des der Offentlichkeit zu-
gdnglichen Informationsdossiers einen beachtlichen,
zuweilen kritisierten Spielraum in der Ausklamme-
rung von Angaben ein, die der Betreiber der Publizi-
tdt entziehen will,

In den USA steht der Schutz vertraulicher Informatio-
nen im dialektischen Verhaltnis zum Recht auf Infor-
mation nach dem Freedom of Information Act (FOIA).
Nach diesem Gesetz sind die Behérden verpflichtet,
ihre Akten der Offentlichkeit grundsétzlich zuging-
lich zu machen. Ausnahmen bestehen in bezug auf
Geschéftsgeheimnisse sowie in bezug auf gewerbli-
che und f{finanzielle Informationen, die vertraulich
oder sonst privilegiert sind. Der Verwaltungsbeamte,
der sich iiber diesen Schutz vertraulicher Informatio-
nen hinwegsetzt, macht sich strafbar. Zu den Verwal-
tungsbeamten gehéren nicht nur der NIH-Direktor
und die Angestellien des NIH-Biiros fiir gentech-
nische Arbeiten (ORDA}, sondern auch die Mitglie-
der der NIH-internen Sachverstdndigenkommission
RAC, Wenn ein privates Unternehmen zu Zwecken
der freiwilligen Befolgung der NIH-Richtlinien Infor-
mationen und Daten an die NIH*) weitergibt, dann
kann es diejenigen Informationen und Daten be-
zeichnen, die als vertraulich eingestuft werden sol-
len. Die NIH entscheiden letztlich {iber den Vertrau-
lichkeitsschutz, allerdings erst, nachdem sie sich mit
dem Unternehmen vorher ins Benehmen gesetzt ha-
ben,

In Japan werden vertrauliche Informationen nach
Ministeriumsangaben gleichfalls geschiitzt.

5. Verfahrensdauer

Fur das Recht der EUJ-Mitgliedstaaten sind bei erst-
maliger Anmeldung und bei Folgeanmeldungen
gentechnischer Arbeiten die Fristen der EG-System-
richtlinie (Artikel 10 Abs. 4 und 5) maBgeblich. Dabei
ist 2u beachten, daf die Bescheidungsfristen durch
die Anforderung weiterer Informationen oder die
Durchfihrung &ffentlicher Untersuchungen oder An-

‘) Zum Schutz vertraulicher Informationen im Zustandig-
keitsbereich von EPA und USDA unten, C.V. 5.
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hérungen gehemmt werden kiénnen. Die Fristen der
EG-Systemrichtlinie haben (zuweilen mit kleineren
Modifikationen) auch in die Umsetzungsbestimmun-
gen Deutschlands, Belgiens, Frankreichs®), Grofibri-
tanniens und der Niederlande Eingang gefunden.
Daneben setzen nationale Regelungen den einge-
schaliteten Vollzugsbehdérden und Expertenkommis-
sionen fiir interne Verfahrensschritte vielfach beson-
dere Fristen. Die latsdchliche Verfahrensdauer halt
sich in den untersuchten europdischen Rechisord-
nungen fast durchweq innerhalb der vorgesehenen
Fristen. Aus Sicht der Betreiber wurden hisweilen
ergdnzende Informationen angefordert (mit entspre-
chenden Verzdégerungen des Fristablaufs), die als
nicht durch den Einzelfall gerechtfertigt angesehen
worden sind. Im dbrigen variiert die Bearbeitungs-
frist nach der Komplexitdt und Eilbediirftigkeit des
Vorhabens*),

In den USA konnen im Anwendungsbereich der
NIH-Richtlinien die Experimente der vierten Gruppe
(Anzeige an das interne Komitee fiir biologische Si-
cherheit [IBC]) sofort - und in der untersten Sicher-
heitsstufe - begonnen werden. Bei gentechnischen
Experimenten der dritten Gruppe (interne Genehmi-
gung durch das IBC) vergehen in der Regel nur weni-
ge Tage bis zur Freigabe). Dabei geben die NIH-
Richtlinien keine Verfahrensfristen vor. Wird im Zu-
standigkeitsbereich der FDA eine klinische Prifung
mit ,biologics” oder Arzneimitteln angemeldet, dann
darf nach einer Wartefrist von 30 Tagen mit den Ver-
suchen begonnen werden. Die FDA kann jedoch die
kiinische Untersuchung vorlaufig untersagen, wenn
sie ergdanzende Informationen fir erforderlich halt,
Hier fehlt bisher eine Entscheidungsfrist, was von
seiten der Unternehmen kritisiert wirds?).

Die jupanischen Richtlinien kennen keine festen Be-
arbeitungsfristen. Bei experimentellen Arbeiten
schwankt die Dauer des ministeriellen Genehmi-
gungsverfahrens (soweit tberhaupt erforderlich}
zwischen wenigen Wochen und mehreren Monaten
(abhangig vom Turnus der Beratungen der ministe-
riellen Expertengremien). Bei industriellen Entwick-
lungsvorhaben belrdgt die Verfahrensdauer fiir das
ministerielle Evaluierungsverfahren meist zwischen
ein und drei Monaten.

#7) Dort setzt erst der Eingang vollstdndiger Unterlagen die
vorgesehenen Fristen in Lauf,

) In Grofbritannien im Jahre 1995 zwischen 3 Tagen und
103 Tagen (bei Fristhemmung wegen nachzureichender
Informationen}.

) D, Brauer/H, D. Schiumberger (Anm, 36), S. 246.

"y Aufgrund von geplanten Deregulierungsmalnahmen
soll jedoch der FDA demnadchst eine Frist von 30 Tagen
gesetzt werden, innerhalb derer sie iber die vorldufige
Untersagung aufgrund der nachgereichten Informatio-
nen zu entscheiden hat, Trifft sie keine Entscheidung
innerhalb der 30tdgigen Frist, dann darf mit der klini-
schen Untersuchung fortgefahren werden,

52

6. Gebiihren

Unter den EU-Mitgliedstaaten variieren die Gebiih-
rensétze fiir die Zulassungsverfahren erheblich™}. In
den Niederlanden werden gegenwartig (noch) keine
Verwaltungsgebiihren erhoben. In Belgien hat sich
die Geblihrenregelung anscheinend als Hemmnis fiir
die universitare Forschung (wegen des notwendigen
Riickgriffs auf zugewiesene Forschungsmittel) erwie-
sen. Die Gebiihren in den deutschen Bundeslén-
dern®) (die zuweilen sogar in prozentualer Relation
zum Investitionsvolumen stehen) liegen im europai-
schen Vergleich am oberen Ende der Skala.

In den USA werden im Bereich der NIH-Richtlinien
regelmdBig keine Gebiihren erhoben. Die Gebilihren-
regelungen der FDA gelten nicht im Bereich der kli-
nischen Forschung.

In Japan werden keine Verwaltungsgebihren fiir
Verfahren nach den Richtlinien erhoben.

VIl. Behordliche Zustéandigkeiten

Dem deutschen System der Vollzugskompetenzen
bei Arbeiten im geschlossenen System kommt am
ehesten das Recht Belgiens nahe, Fir den Vollzug
der Bestimmungen dber Anmeldung und Genehmi-
gung sind die Regionen (in Briissel-Hauptstadt beim
Umweltminister) zustdndig. Antrége auf Umweltge-
nehmigung bescheiden (abhdngig vom Inhalt) ent-
weder die zustindige regionale Instanz (Umweltge-
nehmigung der Klasse I) oder die Kommunen (Um-
weltgenehmigung der Klasse II}. Die {ir ganz Belgien
zentrale Beteiligung des SBB/DBB bewirkt eine wis-
senschaftliche Unitarisierung des Verwaltungsvoll-
zugs. In abgeschwichter Weise geht ein dhnlicher
EinfluBl von den Empiehlungen der deutschen ZKBS
auf die Genehmigungsverfahren der Landerbehér-
den aus™), Zentralisiert ist das Verfahren gentechnik-
rechtlicher Genehmigungen fiir Forschungsarbeiten
in Frankreich (Zustidndigkeit auf Ministerebene),
Eine Dekonzentration besteht bei der Kompetenz far
die Genehmigung gentechnischer Anlagen fiir die
industrielle Produktion und die dort durchgefiihrten
Arbeiten (Zustindigkeit der Prafekten nach dem Ge-
setz liber klassifizierte Anlagen) Beim Vollzug in
GroBbritannien liegt die Zustdndigkeit fiir die An-
meldung und Genehmigung gentechnischer Arbei-
ten in geschlossenen Systemen bei der Health and
Safety Executive (HSE), die im Zustdndigkeitsbe-
reich des Gesundheitsministers angesiedelt ist, In
den Niederlanden ist das Ministerium {{ir Wohnungs-
bau, Raumordnung und Umweltschutz fiir die Aus-
fithrung der Vorschriften Gber das gentechnikrechtli-
che Anmeldungs- und Genehmigungsverfahren zu-
stindig. Der Vollzug der anlagenbezogenen Bestim-

") Belgien: Gebithrenfreiheit bei Arbeitsgangen des Typs A
mit Organismen der Risikoklasse 1, im librigen Gebiih-
rensitze von 5000 oder 10000 BF; Frankreich: Gebih-
rensédtze von 2000 und 10000 FF; Grofbritannien: Ge-
bithrenrahmen von 100 bis 270 £,

%) Siehe den Abdruck der Kostenverordnungen der Lander
in: W. Eberbach/P. Lange/M. Ronellenfitsch (Anm. 8),
Teil E.

*] Siehe hierzu oben, B.VL2,



mungen des Umweltschutzgesetzes gehort dagegen
in die Zustidndigkeit der Gemeinden und Provinzen,
die danach insbesondere fiir die Genehmigung der
Anlagen zustéandig sind.

In den USA sind die vier Bundesbehdrden FDA, EPA,
USDA und NIH fir Arbeiten im geschlossenen Sy-
stem zusténdig. Dabei sind nur FDA, EPA und USDA
regulierende Behérden (regulatory agencies}, nicht
dagegen die NIH. Entsprechend erlassen die NIH
keine exekutivischen Rechtsnormen. Der Umfang
der Zustdndigkeit von FDA, EPA und USDA variiert
in Abhdngigkeit vom regulierten Produkt und der
entsprechenden produktspezifischen Rechisgrundla-
ge. Danach ist die FDA fiir klinische Forschung und
Entwicklung sowie fiir die Herstellung im geschlos-
senen System als auch fir das Inverkehrbringen zu-
stéindig. Bei EPA und USDA liegt der Schwerpunki
der Verwaltungskompetenz auf dem Gebiet der Frei-
setzung und des Inverkehrbringens®). Die Abstim-
mung der Ressortzustdndigkeiten wurde schon durch
das ,Coordinated Framework” von 1986 vorgenom-
men. Dartiber hinaus auftretende Abgrenzungspro-
bleme werden bilateral zwischen den Behdrden mit
korfligierenden Kompetenzen geldst.

In Japan ist die Zustdandigkeit fiir den Vollzug der
Richtlinien fiir einzelne Bereiche (experimentelle Ar-
beiten, industrielle Anwendung der Gentechnik) auf
die Science and Technelogy Agency (beim Premier-
minister) und die einzelnen Fachressorts (Ministeri-
um fiir Bildung und Wissenschaft, Gesundheitsmini-
sterium, Landwirtschaftsministerium, Ministerium
fiur AuBenhandel und Industrie} verteilt. Dabei be-
steht eine enge Abstimmung der einzeinen Ressorts,
die in einzelnen Bereichen auch {iber gemeinsame
Fachgremien vermittelt wird.

VIIl. Praxis
1. Statistik

Aus der Statistik flir die vergangenen Jahre ergeben
sich im europdischen Rahmen besonders hohe Akti-
vitdten fur Frankreich, GrofSbritannien und die Nie-
derlandes®), Dabei ist zu beachten, daB in einzelnen
EU-Mitgliedstaaten (Belgien, GroBbrifannienj eine
Vielzahl programmatisch gebiindelter Einzelarbei-
ten Gegenstand eines einzigen Anmeldungs- oder
Genehmigungsverfahrens sein kénnen. In der Bun-
desrepublik Deutschland sind nach amtlichen Anga-
ben von den zustindigen Landesbehérden bislang
(Stand: 15. Mérz 1995) iiber 2 000 gentechnische An-
lagen (hiervon 561 in der Sicherheitsstufe 2 und etwa
28 in der Sicherheitsstufe 3) sowie (Stand: 15. Mérz
1996) ca. 3 500 gentechnische Arbeiten (hiervon 1154
in der Sicherheitsstufe 2 und 78 in der Sicherheitsstu-
fe 3) zugelassen worden, wovon nur ein sehr kleiner
Teil gewerblichen Zwecken dient*).

%) Oben, B.V.Lb).

#) Im einzelnen sei auf die statistischen Angaben in den
Landerberichten (Anlagenband) verwiesen.

) Quelle: Robert Koch-Institut (Fachbereich Genetik, Gen-
technik}.

In den USA lassen sich fiir die auf der Grundlage der
NIH-Richtlinien durchgefiihrten gentechnischen Ex-
perimente und Arbeiten praktisch keine Zahlen an-
geben (ausgenommen zur Gentherapie; dazu unten,
E.}, da fast alle gentechnischen Experimente und Ar-
beiten im Anwendungsbereich der NIH-Richtlinien
unternehmens- bzw. einrichtungsintern kontrolliert
werden. Dabei gibt es in den USA allein {iber 1300
industrielle Biotechnologieunternehmen, die For-
schungseinrichtungen und Universititen also nicht
eingerechnet. Fiir die Statistik im Zustdndigkeitsbe-
reich der FDA, EPA und USDA sei auf die Ausflihrun-
gen unter C.VIL.1, und D.IX.1. verwiesen.

In Japan wurden auBlerhalb des Hochschulbereiches
(unter der Geltung der STA-Richtlinien) in jingerer
Zeit mehrere tausend Standardexperimente pro Jahr
durchgefiihrt. Die Zahl der (genehmigungsbediirfti-
gen) Nicht-Standard-Experimente schwankt in den
letzten Jahren zwischen 150 und 500 pro Jahr. Dabei
ist zu beachten, dal eine einzige Genehmigung eine
Fiille von Einzelarbeiten im Rahmen eines einheitli-
chen Arbeitsprogrammes (bei einer Geltung von fiinf
Jahren) abdecken kann. Hinzu kommen jdhrlich Tau-
sende von Experimenten im Hochschulbereich sowie
eine Vielzahl von Entwicklungsarbeiten auf dem in-
dustriellen Sektor.

2. Rechtsstreitigkeiten

Die beachtliche Zahl verwaltungsrechtlicher Streitig-
keiten (Klagen von Betreibern wegen versagter oder
nur eingeschrdnkt bewilligter Genehmigungen, An-
fechtungsklagen Dritter) bildet anscheinend eine fiir
Deutschland spezifische Facette der Rechtswirklich-
keit. Dies liegt nicht nur an der Klagefreudigkeit tat-
sdchlich oder vermeintlich in eigenen Rechten be-
{roffener Dritter, sondern auch an zuweilen liberzo-
genen Standards der Risikovorsorge einzelner Ver-
waltungsbehdrden, die gelegentlich die Grenze zum
Skurrilen streifen. Die jlingere verwaltungsrechtliche
Judikatur tritt derartigen Auswiichsen entgegen®).

In den USA sind aus den vergangenen Jahren keine
Rechtsstreitigkeiten mit Bezug zum Bereich ,ge-
schlossenes System” bekannt., Die hdufigsten Strei-
tigkeiten im biotechnologischen Bereich spielen sich
auf dem Gebiet des Patentrechts zwischen den bio-
technologischen Unternehmen selbst ab.

In Japan stoft schon die Frage nach gerichtlichen
Auseinandersetzungen auf mildes Erstaunen.

IX. Deregulierungstendenzen

Die Bundesrepublik Deutschland ist derjenige EU-
Mitgliedstaat, der (mit der Reform des Gentechnik-
gesetzes von 1993) wesentliche Schritte zur Deregu-
lierung auf gesetzlicher Ebene unternommen hat®},
Die damit bewirkten Verfahrenserleichterungen

) Hierzu M. Herdegen [Anm. 42), 5. 880ff,

%) Hierzu etwa J. Knoche/A. Léw, Gentechnikrecht: aktuel-
ler Stand der rechtlichen und politischen Entwicklung,
Gewerbearchiv 1995, S, 305ff,
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setzten bei einem relativ hohen MaB an Regulierung
an, das vor allem durch die Vollzugspraxis in einzel-
nen Bundeslandern zu einem belastenden Standort-
faktor geworden ist. Mit der Reform des Gentechnik-
gesetzes liegen die Verfahrensstandards in Deutsch-
land auf einem dhnlichen Niveau wie in den anderen
EU-Mitgliedstaaten. Im Hinblick auf Deregulie-
rungstendenzen ist zu bedenken, dab in den meisten
EU-Mitgliedstaaten der ProzeB der Umsetzung der
EG-Systemrichtlinie spéter als in der Bundesrepublik
Deutschland abgeschlossen worden ist oder noch an-
dauert (wie in Belgien). Deregulierungstendenzen
lassen sich daher in den anderen EU-Mitgliedstaaten
am ehesten auf der Vollzugsebene erkennen. Ein
wichtiges Beispiel ist die Unterwerfung programma-

C. Freisetzung (ohne Inverkehrbringen)

l. Regelungsbestand

In den Mitgliedstaaten der Européischen Union stellt
sich der Stand der Umsetzung der EG-Freisetzungs-
richtlinie recht unterschiedlich dar. In Belgien ist mit
Umsetzungsbestimmungen fiir den Bereich der Frei-
setzung erst in naher Zukunft zu rechnen, wenn der
bereits vorliegende Entwurf eines kdniglichen Erlas-
ses (koninklijk besluit) zur gemeinsamen Regelung
der Freisetzung und des Inverkehrbringens verab-
schiedet werden wird. In Frankreich kann nur von
»Strukiureller Unvollstdndigkeit” der Implementie-
rung gesprochen werden, soweit ndmlich aufgrund
des produkibezogenen Regelungsansatzes nicht fir
alle denkbaren Produkie Rechtsvorschriften erlassen
worden sind. GroBbritannien und die Niederiande
haben wie Deutschland die Vorschriften des Teils B
der EG-Freisetzungsrichtlinie vollstdndig umgesetzt.

Die Regelungsstruktur variiert betrachtlich zwischen
den EU-Mitgliedstaaten. Nach dem Kooperationsab-
kommen zwischen dem Zentralstaat und den Regio-
nen ist der Bereich der absichtlichen Freisetzung
gentechnisch verénderter Organismen in die Umwelt
in Belgien ,gemischt féderal-regional" reguliert,
Wihrend der belgische Zentralstaat die Bestimmun-
gen des Teils B der EG-Freisetzungsrichtlinie zu im-
plementieren und zu vollziehen hat, werden die Re-
gionen lediglich am Verwaltungsvollzug beteiligt.
Demgegeniiber wird in allen anderen europdischen
Staaten {Frankreich, GroBbritannien, die Niederlan-
de, Deulschland®) die Freisetzung zentral geregelt

#) Zu den weitreichenden Deregulierungsmafnahmen der
FDA siehe unten, D.X,

Die nach § 16 Abs. 4 Satz 1 GenTG in Deutschland er-
forderliche Einholung einer (blofien) Stellungnahme der
zustdndigen Landesbehorde bleibt hinter der Beteili-
gung der belgischen Regionen zuriick, die -~ nach den
Regelungen des Abkommens zwischen Zentralgewalt
und Regionen - in der Erteilung des Einvernehmens des
zustandigen Ministers der Region besteht, das mit Ne-
benbestimmungen verkniipft werden kann, die in die
Freisetzungsgenehmigung aufzunehmen sind.

&0
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tisch gebindelter Einzelarbeiten unter ein einziges
Zulassungsverfahren (Belgien, GroBbritannien).

Auf Gemeinschaftsebene tritt namentlich die briti-
sche Regierungspolitik fiir eine Derequlierung der
EG-Systemrichtlinie im Sinne eines gesteigerten risi-
koorientierten Ansatzes ein. Gegeniiber den im Ent-
wurf vorliegenden Novellierungsbestrebungen zur
EG-Systemrichilinie zeigen sich die Niederlande
eher skeptisch. Frankreich hat mit seiner stark sekto-
ral gepragten Ausgestaltung des Zulassungsverfah-
rens den verfahrensorientierten Ansatz des Gemein-
schaftsrechts ebenso relativiert wie Belgien mit dem
risikobezogenen ,Konzept der biologischen Sicher-
heit” ),

und vollzogen. Dies trifft auch flir die Freisetzungsre-
gulierung Japans zu. Obgleich zahlreiche Staaten
der USA (etwa Iilinois, Florida, Maine, Minnesota,
Nebraska, QOklahoma, South Carolinag, Virginia,
Washington), gerade im Bereich der landwirtschaftli-
chen Freisetzung eigenstidndige Regelungen unter-
schiedlicher Reichweite erlassen haben, ist auch in
den USA die Regulierung der Freisetzung auf Bun-
desebene maligeblich. Der Gesetzgebung in den ein-
zelnen Bundesstaaten kommt in der Regulierungs-
praxis nur bescheidene Bedeutuny zu.

Das Kooperationsabkommen zwischen dem belgi-
schen Zentralstaat und den Regionen zeichnet die
Regulierung der Freisetzung in Belgien in Umrissen
vor. Bis zur Verkiindung des erwihnten kéniglichen
Erlasses (koninklijk besluit} kommt die EG-Freiset-
zungsrichtlinie in Belgien schlicht unmittelbar zur
Anwendung. Eine gesetzliche Regelung wird nicht
angestrebt. Das Gentechnikgesetz Frankreichs bil-
det den normativen Rahmen, der durch eine Viel-
zahl produktorientierter Ausfithrungsbestimmungen
(Décret, Arrété) ausgefiillt wird. In GroBbritennien
liefert eine Regierungsverordnung®) das maBgebli-
che Regelungsgefiige. Ein gesetzlicher Rahmen (act)
wird Gber Ausfilhrungsbestimmungen der Verwal-
tung (regulations} vollziehbar ausgestaltet. In den
Niederlanden wird die Umsetzung der EG-Freiset-
zungsrichtlinie durch kéniglichen ErlaB (koninklijk
besluit) verwirklicht. Hinzu kommen ministerielle
Rechtsvorschriften zur weiteren Konkretisierung des
koniglichen Erlasses. Gesetzliche Bestimmungen
(wet) treten nur am Rande in Erscheinung. Demge-
geniiber konzentrieren sich in Deutschland die un-
mittelbar vollziehbaren Rechtsvorschriften fir die
Freisetzung bereits auf der Ebene des parlamentari-
schen Gesetzes und nicht - wie in den zuvor genann-
ten Staaten - auf der Ebene der exekutivischen
Rechtssetzung. In den USA dienen die bestehenden

&) Genetically Modified Organisms (Deliberate Release)
Regulations 1992, geltend in der Fassung der Ande-
rungsverordnung von 1995,



Bundesgesetze als Rechtsgrundlage fiir die Freiset-
zungsregulierung durch die Bundesbehdrden. Diese
erlassen ihrerseits die eigentlich ma8geblichen un-
tergesetzlichen Rechtsnormen (regulations), Ankiin-
digungen ihrer Gesetzesanwendung und -auslegung
(statements of policy) und Richtlinien unterschied-
lichster Bezeichnung (points to consider, guidelines).
In Japan gelten fiir den Bereich der Freisetzung mini-
sterielle Richtlinien (guidelines). Von besonderer Be-
deutung sind dabei die Richtlinien des Landwirt-
schaftsministeriums (MAFF-Richtlinien).

Il. Regelungsansatz

Dariiber hinaus bestehen erhebliche Unterschiede
im Regulierungsansatz. Die Umsetzungsbestimmun-
gen von Grofbritannien, den Niederlunden und
Deutschland iibernehmen schlicht den verfahrensbe-
zogenen Ansatz des Gemeinschaftsrechts. Dagegen
verfolgt Frankreich eine sektorale Ankniipfung an
das Produkt (Pflanzen, Samen und Setzlinge; Tiere;
sonstige der menschlichen Erndhrung dienende Or-
ganismen; Pflanzenschutzmittel; Humanarzneimit-
tel; Tierarzneimittel) und weist damit auf das Vorbild
des amerikanischen Rechts hin,

In den USA wird die Freisetzung ausschlieBlich pro-
duktorientiert und risikobezogen reguliert. Anders-
lautende Wirdigungen des amerikanischen Rechis
(wie sie in rechtsvergleichenden Gesamtdarstellun-
gen aus deutscher Sicht anzutreffen sind®) werden
von amerikanischen Behdrdenvertretern als schlicht
unzutreffend und irrefilhrend zuriickgewiesen. Ja-
pan orientiert sich an den Feststellungen der OECD,
die mit Blick auf das Fehlen neuartiger gentechnik-
spezifischer Risiken schon 1986 einen verfahrensbe-
zogenen Ansatz verworfen hat. Der verfahrensorien-
tierte Ansatz des europdischen Gemeinschaftsrechts
erscheint aus dieser Sicht geradezu als unwissen-
schaftlich. Die gleichwohl spezifisch fiir die Gentech-
nik geltenden Richtlinien des Landwirtschaftsmini-
steriums sollen die Gentechnik in ihrer raschen Ent-
wicklung eher unterstitzen und in der Offentlichkeit
zur Akzeptanz der Gentechnik beitragen.

lll. Anwendungsbereich
1. Erfaite Organismen

In Belgien, Grefibritannien und den Niederlanden er-
fassen die Freisetzungsbestimmungen wie in
Deutschland alle Arten von gentechnisch verdnder-
ten Organismen. Frankreich erfalit wegen seiner sek-
toralen Regelungsgestaltung nur auf Gesetzesebene
alle Organismenarten. Im iibrigen bestehen je nach
Organismus und der Arst seiner Verwendung pro-
duktspezifische Vorschriften (Pflanzen, Samen und
Setzlinge; Tiere; sonstige der menschlichen Ernéh-
rung dienende Organismen; Pflanzenschutzmittel;
Humanarzneimittel; Tierarzneimittel). Die Richtli-
nien des Landwirtschaftsministeriums in Japan fin-

) Vygl. O. Holhineyer/B. Hitsing/S. MaSfeller/T. ReiB, Inter-
nationale Regulierung der Gentechnik, 1894, 5. 52.

den auf Mikroorganismen und Pflanzen Anwendung,
In den USA kommt es bereits auf der Ebene des Ge-
setzes zur produktspezifischen Ausdifferenzierung.
Im Zustdndigkeitsbereich der EPA werden Pestizide
reguliert (FIFRA). Dabei kann es sich um Mikroorga-
nismen (mikrobielle Pestizide) handeln oder um
Pflanzen, die ihr eigenes Pestizid ausbilden. Fir Pe-
stizidriicksténde in Lebensmitteln und Tierfutter legt
die EPA Grenzwerte fest (FFDCA). Auf der Grundla-
ge eines anderen Gesetzes (TSCA) werden alle ande-
ren Mikroorganismen erfalt. Der Zustindigkeitsbe-
reich von USDA/APHIS erstreckt sich auf Organis-
men, die Pflanzenschéddlinge sind oder bei denen der
begriindete Verdacht besteht, daB es sich um Pflan-
zenschédlinge handelt.

2. Selbstklonierung

In Belgien, GroB8britannien .und den Niederlanden
sind insoweit keine Diskrepanzen zum europdischen
Recht festzustellen. In Abweichung von der EG-Frei-
setzungsrichtlinie (Artikel 3 i. V. mit Anhang I B) gilt
die Selbstklonierung jedoch in Frankreich schlecht-
hin nicht als Technik der genetischen Verdnderung.
In Jepan erstreckt sich der Anwendungsbereich der
Richtlinien des Landwirtschaftsministeriums seit kur-
zem nicht mehr auf die Selbstklonierung, Auch die
Regelungen des USDA/APHIS in den USA erfassen
die Selbstklonierung nicht®). Im Zusténdigkeitsbe-
reich der EPA wird die Selbstklonierung von der Re-
gulierung teilweise ausgenommen.

3. AuBerbetrieblicher Transport

Von den Vorschriften des Gentechnikrechts Frank-
reichs zur Freisetzung und zum Inverkehrbringen
wird der Transport gentechnisch verdnderter
Organismen ausdricklich ausgenommen. Umge-
kehrt unterfillt der Transport in den Niederlanden
grundsétzlich dem Anwendungsbereich des Freiset-
zungsrechts. In Belgien und GroB8britannien finden
die Freisetzungsbestimmungen wie in Deutschland
keine Anwendung auf den auBerbetrieblichen Trans-
port. Die MAFF-Richtlinien in Japan regeln explizit
den Transport. In den USA wird im Zustandigkeitsbe-
reich des USDA/APHIS der zwischenstaatliche
Transport von gentechnisch verdnderten Pflanzen
und Mikroorganismen geregelt, die Pilanzenschédd-
linge sind oder bei denen der begriindete Verdacht
besteht, sie seien Pflanzenschéddlinge. Auch die far
die EPA maBgeblichen Rechtsgrundlagen decken
den Transport ab. Ebenfalls von USDA/APHIS wird
der (zwischenstaatliche und innerstaatliche) Trans-
port von ,biclogics” fiir die Anwendung an Tieren
reguliert.

&) Fiir den Regulierungsbereich des USDA/FSIS wurde die
Frage mangels praktischer Relevanz noch nicht ent-
schieden.
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4. Abfallbeseitigung

In einigen Lindern sind der Abfalibeseitiqung be-
sondere Vorschriften gewidmet. Die Abfallbeseiti-
gung kann in Frankreich unter das Regime der Frei-
setzung fallen, wenn gentechnisch verdnderte Orga-
nismen vor ihrer Entsorgung nicht inakfiviert wer-
den. In den Niederlunden ist die Beseitigung
gentechnisch veranderter Organismen etwa in Form
der (nicht im geschlossenen System stattfindenden)
Abfallverbrennung als Freisetzung genehmigungs-
pflichtig.

IV. Zulassungssystem
1. Genehmigungsverfahren

Die europaischen Staaten Belgien, Frankreich, GroB-
britannien und die Niederlande haben wie Deuisch-
land den von der EG-Freisetzungsrichtlinie vorgege-
benen Genehmigungsvorbehalt fur absichtliche Frei-
setzungen gentechnisch verdnderter Organismen in
die Umwelt iibernommen. Fiir Feldversuche besteht
in Japan aufgrund der faktischen Normativitit der
Richtlinien gleichfalls eine Genehmigungspflicht.
Die Freisetzungsbestimmungen der USA gehen im
Prinzip von einem Genehmigungsvorbehalt aus, der
jedoch wvielfach zugunsten vereinfachter Verfahren
durchbrochen wird.

2. Vereinfachte Verfahren

In Belgien kommt die Entscheidung der Europai-
schen Kommission 94/730/EG zur Festlegung verein-
fachter Verfahren fiir genetisch verénderte Pflanzen
— wie die EG-Freisetzungsrichtlinie selbst —~ unmittel-
bar zur Anwendung. Das vereinfachte Verfahren
wird sehr geschitzt: Die ersten Anregungen zur Fest-
legung eines solchen Verfahrens gingen von Belgien
aus. Verfahrensvereinfachungen im Hinblick auf die
beizubringenden Informationen und die Verfahrens-
dauer bestehen ferner bet Antrdgen auf Wiederho-
lung von Freisetzungsversuchen; Frankreich bedurf-
te keiner eigenstdndigen Umsetzung der Kommis-
sionsentscheidung 94/730/EG zu vereinfachten Ver-
fahren fir genetisch verdnderte Pflanzen, weil das
franzdsische Freisetzungsrecht schon zuvor entspre-
chende Verfahrenserleichterungen vorsah. Bezeich-
nenderweise war Frankreich (mit GroBbritannien)
der Initiator fiir die Kommissionsentscheidung 94/
730/EG. In Frankreich hat sich das vereinfachte Ver-
fahren in der Praxis bewdahrt. In Grofbritannien wur-
den die Freisetzungsvorschriften um Bestimmungen
zumn vereinfachten Verfahren im Sinne der Kommis-
sionsentscheidung 84/730/EG ergédnzt. Zuvor schon
hatte die britische Verwaltung verkiirzte und verein-
fachte Genehmigungsverfahren eingefihrt: ,stream-
lined procedures” und ,fast track procedures”. Das
vereinfachte Verfahren nach Nr. 6if. der Kommis-
sionsentscheidung 94/730/EG*} wird im Hinblick auf

¥) Genehmigung eines Forschungs- und Entwicklungspro-
gramms.
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die nur 15tigige Anmeldungsirist®} wegen der nach
britischem Recht vorgesehenen 14-tigigen Offent-
lichkeitsbeteiligung als problematisch eingestuft. Die
Niederiande haben das vereinfachte Verfahren fiir
genetisch verdnderte Pflanzen nach der Kommis-
sionsentscheidung 94/730WEG auf der Grundlage
einer besonderen Ermdchligung im niederldndi-
schen Freisetzungsrecht ibernommen, In Deuisch-
land gilt das von der Europdischen Kommission fest-
gelegte vereinfachte Verfahren dagegen - nach noch
nicht ganz geklarter Rechtsauffassung — unmittelbar.

Die USA haben mittlerweile ein sehr ausdifferenzier-
tes Instrumentarium der Praventivkontrolle entwik-
kelt. Bei Feldversuchen mit mikrobieilen Pestiziden
im kleinen MalBstab {FIFRA) kann ein Genehmi-
gungsausnahme-Verfahren durchlaufen werden.
Von der Genehmigungspilicht {fir zwischenstaatli-
chen Verkehr) wurden im Zusténdigkeitsbereich des
USDA/APHIS schon frith drei risikolose Mikroorga-
nismen und e¢ine risikolose Pflanze per Rechtsvor-
schrift ausdriicklich ganz ausgenommen. Ein verein-
fachtes Verfahren wurde im Kompetenzbereich des
USDA/APHIS fiir sechs Nutzpflanzen (Baumwolle,
Kartoffel, Mais, Sojabohne, Tabak, Tomate) einge-
fithrt, Fir alle Pflanzen, die kein Pflanzenschédlings-
risiko bergen, besteht Gberdies die Mdoglichkeit, sie
in einem besonderen Verwaltungsverfahren von der
Regulierung durch USDA/APHIS fHir die Zukunft
vollstdndig auszunehmen (Feststellung des Status
der Nichtregulierung)®).

Noch keine vereinfachten Verfahren bestehen in Ja-
pan.

V. Verfahren
1. Antragsunteriagen

In Belgien sind die vollsténdigen Antragsunterlagen
bei der zustdndigen Behorde des Zentralstaats einzu-
reichen, Eine Zusammenfassung des Antrags, die
keine vertraulichen Informationen enthaiten soll, ist
dem territorial zustédndigen Minister der jeweiligen
Region zuzusenden. Der Umfang betrdgt 30 bis
50 Seiten, bei Antrdgen auf Wiederholung des Feld-
versuchs nur etwa zehn Seiten (bei Wiederholungs-
antrdgen darf in vollem Umfang auf die Unterlagen
des vorangegangenen Antrags verwiesen werden).
Als Vorlage fir die Antragstellung werden die von
der Europdischen Kommission fir die Zusammenfas-
sung des Freiseizungsantrags nach Artikel 8 der EG-
Freisetzungrichtlinie vorgegebenen Formulare ver-
wendet, Zusitzlich wird eine separate Risikobewer-
tung vorgelegt. Bezugnahmen auf wissenschaftliche
Verdffentlichungen sind nicht vorgeschrieben, wer-
den aber in der Praxis regelméBig angegeben. Insge-

85 Nr. 7.2 des vereinfachten Verfahrens: Hat der Anmelder
im Rahmen eines genehmigten und laufenden For-
schungs- und Entwicklungsprogramms den Freiset-
zungsort, die Zahl der auszubringenden Pflanzen etc. der
zustandigen Behdrde gemeldet, dann kann er nach Ab-
lauf einer Wartefrist von 15 Tagen mit der Freisetzung
beginnen,

%) Im Prinzip kann dies als Marktfreigabe der entsprechen-
den Pflanzen gedeutet werden,



samt sind sieben Kopien des Freisetzungsantrags
einzureichern,

Der Inhalt der Antragsunterlagen ergibt sich in
Frankreich in den Grundziigen aus den produktspe-
zifischen Dekreten. Die Details finden sich in Erlas-
sen (arrétés), die eigens zur Festlegung des Inhalts
der Antragsunterlagen. ergehen. Formulare sind
nicht obligatorisch. Vielmehr dienen die ministeriel-
len Verwaltungsvorschriften {arrétés), die den Inhait
der Antragsunterlagen festlegen, als Vorlagen fiir die
Antragstellung. Die Zusammenfassung des Freiset-
zungsantrags nach Artikel 9 der EG-Freisetzung-
richtlinie erfolgt auf dem Formular der Europdischen
Kommission (in englischer Sprache). Der Umfang der
Antragsunterlagen betrdgt durchschnittlich etwa
50 Seiten.

GrofSbritannien gibt zwei verschiedene Formulare fiir
Freisetzungsantrdge heraus, eines fiir héhere Pflan-
zen und eines fir alle anderen Organismen. Diese
Formulare sind auch auf Diskette erhdéltlich. Die An-
tragsunterlagen haben gewéhnlich einen Umfang
von 20 bis 30 Seiten. Bei ,fast track procedures” kon-
nen die Unterlagen auch einen sehr viel geringeren
Umfang annehmen (etwa zwei Seiten).

In den Niederianden muB der Antrag in zweifacher
Ausfertigung eingereicht werden. Femer ist eine Ri-
sikobewertung beizulegen, fiir die ein Formular vor-
geschen ist. Fiir die Erstellung der Antragsunterla-
gen wird eine Diskette herausgegeben.

In den USA sind die Anforderungen an den Inhalt der
Antragsunterlagen meist sehr detailliert in den unter-
gesetzlichen Ausfihrungsbestimmungen geregelt.
Bei Feldversuchen im groBen MaBstab mit gentech-
nischen mikrobiellen Pestiziden im Zustdndigkeits-
bereich der EPA geniigen an sich die bei herkémmli-
chen Feldversuchen geforderten Daten und Informa-
tionen. Je nach Mikroorganismus, dor Art seiner
Pestizidanwendung und seiner genetischen Verén-
derung miissen hei gentechnischen mikrobiellen
Pestiziden gegebenenfalls weitere Informationen
hinzugefiigt werden. Handelt es sich bei den freige-
setzten Organismen um Pflanzen, die ihr eigenes Pe-
stizid bilden, dann wird der Inhalt der Antragsunter-
lagen gegenwartig noch auf der Grundlage von Kon-
sultationen zwischen Anwender und EPA festgelegt.
Bei allen anderen Mikroorganismen, die auf der
Grundlage des TSCA in den Zustdndigkeitsbereich
der EPA fallen, soliten als Vorlage fir die Antragstel-
lung die einschligigen Empfehlungen (,Points to
Consider”) herangezogen werden. Im Zustdndig-
keitsbereich des USDA/APHIS sind die Unterlagen
fiir einen Genehmigungsantrag wegen der erforder-
lichen Risikoabschaizung recht umfangreich und in
zweifacher Ausfertigung auf einem Formular vorzu-
legen. Der Umfang der Antragsunterlagen variiert
allerdings stark. Im vereinfachten Verfahren fiir die
sechs Nutzpflanzen (Baumwolle, Kartofiel, Mais, So-
jabohne, Tabak, Tomate) sind die einzureichenden
Informationen und Daten in den Ausfihrungsbestim-
mungen aufgeschliisselt. Ein Formular gibt es nicht.
Der Umfang der Antragsunterlagen betrdigt im Mini-
mum ein bis zwel Seiten, im Maximum fiinf Seiten.
Demgegeniiber kann sich der Umfang der Antrags-
unterlagen bei Feststellung des Status der Nichtregu-

lierung von 100 bis auf mehrere hundert Seiten be-
laufen. Die Risikobewertung mul} die gesamte Rege-
lungsgeschichte und das gesamte Regelungsprofil
einbeziehen, ferner sdmtliche Daten und Informatio-
nen aus fritheren Feldversuchen und aus Umweltab-
schitzungen sowie alle sonst dem Antragsteller be-
kanntgewordenen Informationen,

Das Landwirtschaftsministerium (MAFF) in Japan
hat Formulare im Umfang von fiinf Seiten entwickelt.
Auch fiir ausldndische Antragsteller gilt, daB der ge-
samte Antrag auf japanisch abzufassen ist.

2. Einschaltung sachverstiindiger Gremien

In allen EU-Mitgliedstaaten kommt die Einschaltung
sachverstindiger Gremien in das Freisetzungsver-
fahren in Betracht. Nicht dberall ist allerdings eine
zwingende Beteiligung des Gremiums vorgesehen.
Auch gestaltet sich das Verhdltnis der Gremien zur
Offentlichkeit ganz unterschiedlich.

In Belgien muB nach dem Abkommen zwischen dem
Zentralstaat und den drei Regionen die heratende
Kommission fiir Biclogische Sicherheit hinzugezogen
werden. Sofern die Kommission ihre Kompetenzen
auf den Dienst fir biologische Sicherheit und Bio-
technologie {SBB/DEB) iibertrdgt, muf dieser bera-
tend tdtig werden. In der gegenwartigen Praxis der
unmittelbaren Anwendung der EG-Freisetzungs-
richtlinie ohne innerstaatliche Umsetzungsbestim-
mungen wird der SBB/DBB als sachverstdndiges
Gremium eingeschaltet. In Frankreich wird die Kom-
mission fiir Biomolekulare Technik (Commission
d'étude de la dissémination des produits issus du
génie biomoléculaire, kurz: Commission du génie
biomoléculaire - CGB) beteiligt, die dem Landwirt-
schaftsministerium und dem Umweltministerium zu-
geordnet ist. Sie nimmt eine Risikobewertung vor
und gibt dazu eine Stellungnahme ab. In der Praxis
wurde von der sachverstdndigen Stellungnahme der
Kommission nicht abgewichen. Die CGB veranstaltet
auch Seminare {,réunions de réflection”), auf denen
aktuelle Themen mit interessierten Birgem erdrtert
werden. Ferner hat jede Privatperson das Recht, sich
an die CGB zu wenden. Die CGB hat schliefilich eine
eigene Sicherheitsphilosophie entwickelt, in der das
Bekenntnis zu einer — in der Praxis realisierten — Risi-
ko-Nutzen-Analyse ihren Ausdruck findet. In Gro8-
britannien wird das dem Geschiftsbereich des Um-
weltministers zugeordnete Advisory Committee on
Releases to the Environment {ACRE) einbezogen.
Dies gilt allerdings nicht bei den ,fast track procedu-
res” die in nur 30 Tagen zu erledigen sind. Das Gre-
mium ist zur Verschwiegenheit verpflichtet. Der Um-
weltminister ist bei seiner Entscheidung in der ganz
iiberwiegenden Zahl der Félle bislang in allen Punk-
ten den Stelluzgnahmen des ACRE gefolgt. Die bis
vor kurzem zwingende Einschaliung der Gentech-
nikkommission (Commissie genetische modificatie -
COGEM) ist in den Niederlunden Ende 1995 entfal-
len. Danach steht es jetzt im Ermessen des zustandi-
gen Ministers, ob die Gentechnikkommission eine
Expertise erstellen soll. Die Neuregelung bezweckt,
daB die Komunission nur noch dort eingeschaltet wer-
den soll, wo die Freisetzung neuartige, komplexe
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Probleme aufwirft. Bei den Sitzungen der COGEM
darf die Offentlichkeit grundsétzlich nicht ausge-
schlossen werden. Die Zentrale Kommission fir die
Biologische Sicherheit (ZKBS) muB in Deutschland
noch bei jedem Freisetzungsverfahren eingeschaltet
werden. Ihre Sitzungen sind nicht éffentlich.

Speziell fir das Gebiet der Biotechnologie hat die
EPA in den USA eine beratende Kommission (Bio-
technology Special Advisory Committee - BSAC)
eingerichtet. Diese Kommission soll primér bei bhe-
stimmten praventiven Kontrolien vor Feldversuchen
{etwa mit gentechnischen mikrobiellen Pestiziden im
grolen MabBstab) beteiligt werden. Thre Sitzungen
sind &ffentlich, sofern nicht der Vertraulichkeits-
schutz entgegensteht. Die beim USDA/APHIS ange-
siedelte Sachverstdndigenkommission {Agricultural
Biotechnology Recombinant DINA Advisory Commit-
tee - ABRAC) fihrt nur noch ein Schattendasein. Die
Behérde zieht vielmehr im jeweiligen Verfahren ein-
zelne Sachversténdige zu Rate, sofern dies im Hin-
blick auf spezifische wissenschaftliche Fragen erfor-
derlich ist. In Japan wird beim Landwirtschaftsmini-
sterium die Risikobewertung von einem besonderen
Ausschull (rfDNA Application Special Advisory Com-
mittee} vorgenommen,

3. Risiko-Nutzen-Abwiégung

Es ist umstritten, ob Artikel 4 Abs. 1 der EG-Freiset-
zungsrichtlinie den MaBstab strikter Sicherheit vor-
schreibt oder den EU-Mitgliedstaaten auch Raum fiir
eine Risiko-Nutzen-Analyse 1368t5). Belgien halt eine
Risiko-Nutzen- Abwagung mit der EG-Freisetzungs-
richtlinie fiir unvereinbar, Deshalb orientiert sich die
belgische Genehmigungsentscheidung am Mafistab
strikter Sicherheit. In Frankreich nimmt die Commis-
sion du génie biomoléculaire (CGB) nach behordli-
chen Angaben eine Risiko-Nutzen-Abwégung vor.
Dies entspricht auch der Sicherheitsphilosophie der
Kommission. Eine rechtliche Grundlage fiir die Risi-
ko-Nutzen-Abwagung besteht nicht. Demgegeniiber
gilt in GroBbritannien nach Angaben der zustandi-
gen Behorde der MabBstab strikter Sicherheit. Nach
Auffassung der Niederlande wird in jedem Land bei
der Prifung eines Freisetzungsantrags eine Risiko-
MNutzen-Analyse vorgenommen. Die Niederlande be-
riicksichtigen im Rahmen einer entsprechenden Risi-
ko-Nutzen-Abwagung anscheinend keine dkonomi-
schen Aspekte. Auch im Fall der Niederlande hat die
Vomahme einer Risiko-Nutzen-Abwagung keine
ausdriickliche Rechisgrundlage. In Deutschland er-
laubt dagegen die sog. Vertretbarkeitsklausel des
§ 16 Abs.1 Nr. 3 GenTG eine Risiko-Nutzen-Abwa-
gung. Die Europdische Kommission hatte in ihrem
Beanstandungsschreiben vom 6. August 1992 die Un-
vereinbarkeit der deutschen Vorschrift mit der EG-
Freisetzungsrichtlinie geriigt®™).

Entsprechend der gesetzlichen Erméchtigungen
nimmt demgegeniiber die EPA in den USA eine um-

%) Hierzu M, Herdegen (Anm. 9), Einl. GenTG, Teil B (Euro-
parecht), Rn, 86 {f.
8) Zu diesem Punkt M. Herdegen, aaO.
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fassende Risiko-Nutzen-Abwiagung vor (Prafungs-
mafstab: ,unreasonable risk"). Dabei werden dkono-
mische, soziale und tkologische Kosten und Nutzen
gegeneinander abgewogen. Aufgrund anderer ge-
setzlicher Grundlagen ist eine solche umfassende Ri-
siko-Nutzen-Abwdagung dem USDA/APHIS versagt.
Der USDA/APHIS fragt daher nicht nach dem ver-
tretbaren Risiko, sondern nach dem hinnehmbaren
Risiko (Priifungsmalstab: ,acceptable risk"). Hier
wird nicht auf eine Giterabwégung abgestellt, son-
dern darauf, ob die bei der Freisetzung gentechnisch
verdnderter Organismen hinzunehmenden Risiken
mit den bei Freisetzungen konventioneller Organis-
men hingenommenen Risiken vergleichbar sind. In
Japan scheint eine Risiko-Nutzen-Analyse bei Prii-
fung von Freisetzungsantrédgen nicht stattzufinden.

4. Oftentlichkeitsbeteiligung

Fiir samtliche untersuchten Staaten ist kennzeich-
nend, daB férmliche Anhérungsverfahren i.S. von
dffentlichen Erdrterungsterminen nicht rechtsver-
bindlich vorgeschrieben sind. Jedoch wird die
Offentlichkeit in verschiedenster Form einbezogen.
Internationaler ,Standard" diurfte danach die Be-
kanntmachung des Freisetzungsantrags mit an-
schlielender mindestens zweiwdchiger Einwen-
dungsfrist sein.

In Deutschland ist fiir Freisetzungen grundsdizlich
eine formliche Anhérung vorgesehen®). Mit dem
Wegfall des Erérterungstermins ist der Begriff der
Anhérung eher irrefithrend geworden. Einwendun-
gen kénnen nur noch schriftlich vorgebracht werden.
Diese Neuerung hat allerdings nicht verhindert, da8
die Einwendungen meist in die Tausende gehen, in
zwei Extremfé&llen sich auf dber 15000 bzw. knapp
50000 beliefen. In Belgien findet gegenwadrtig offen-
bar keinerlei Offentlichkeitsbeteiligung statt, In
Frankreich mul der Antragsteller ein Informations-
dossier hinterlegen. Uber die Hinterlegung dieses
Dossiers ist die Offentlichkeit zu informieren. Bei der
zustdndigen Behérde kdnnen gegen Freisetzungen
Einwendungen erhoben werden. Im iibrigen garan-
tiert das Gentechnikgesetz jedem Biirger das Recht,
sich {iber Auswirkungen der Freisetzung fir die &f-
fentliche Gesundheit und die Umwelt zu informieren
und siclr in Fragen der Freisetzung an die Commis-
sion du génie biomoléculaire (CGB) zu wenden. Die
CGB veranstaitete — wie schon erwdhnt - Seminare,
auf denen aktuelle Themen (etwa Herbizidresistenz,
Virusresistenz, B.t. Toxine) zwischen Kommissions-
mitgliedern und interessierten Privatleuten diskutiert
wurden. In GroB8britannien hat der Antragsteller sein
Vorhaben in regionalen Zeitungen, insbesondere un-
ter Angabe von Ort und Zeit, bekanntzumachen.
Dariiber hinaus werden umfassendere Daten und In-
formationen in ein é{fentliches Register eingetragen,
das von jedermann eingesehen werden kann, Es
bleibt jedem einzelnen ferner unbenommen, Ein-
wendungen gegen die Freisetzung bei der zustdndi-

) Spfern nicht die Ausbreitung der Organismen begrenz-
bar ist oder ein vereinfachtes Verfahren durchgefiihrt
wird (§ 18 Abs. 2 Satz 1 GenTG).



gen Behdrde zu erheben. Diese Einwendungen wer-
den unabhéngig von einer ,Betroffenheit" des ein-
zelnen von der Behoérde beschieden unter Hinweis
auf die Rechtslage und das fehlende Risiko fir
Mensch und Umwelt. Masseneinwendungen hat es
bisher nicht gegeben. In den Niederlanden wird die
Offentlichkeit in zwei Tageszeitungen und im Staats-
anzeiger liber den Feldversuch informiert, An diese
Presseverlautbarung schlieBt sich eine Einwen-
dungsfrist von vier Wochen an. Ein informales Anhé-
rungsverfahren wird auf Anirag eines Einwenders
durchgefiihrt, wenngleich eine Rechtspflicht hierzu
nicht besteht. Der zustdndige Minister veranstaltet
sog. ,Feldversuchstage”, zu denen Antragsteller,
Einwender und diejenigen Dritten eingeladen wer-
den, die gerichtlichen Rechtsschutz beantragt haben.
Diese Veranstaltungen sollen zur Diskussion zwi-
schen den Betleiligten anregen. In den USA besteht
bei der EPA die Anffassung, daB die Offentlichkeit
ein erhebliches Informationsbedirfnis in bezug auf
Freisetzungen gentechnisch verdnderter Organis-
men hegt, Bei Feldversuchen im groBen MaBstab mit
gentechnisch verdnderten mikrobielien Pestiziden
wird der Genehmigungsanirag im Bundesanzeiger
verdifentlicht. An diese Verlautbarung schlieBt sich
eine Frist von 30 Tagen fiir Stellungnahmen seitens
der Offentlichkeit an. Dem Antragsteller wird ferner
dringend nahegelegt, die umliegenden Ortschaften
zu informieren. Die Sitzungen des beratenden wis-
senschaftlichen Ausschusses (BSAC) sind iiberdies
offentlich. Im Zustdndigkeitsbereich des USDA/
APHIS findet eine vergleichbare Offentlichkeitsbe-
teiligung offenbar nur noch im Verfahren auf Fest-
stellung des Status der Nichtregulierung statt. Hier
betrédgt die Frist fir Stellungnahmen aus der Offent-
lichkeit 60 Tage beginnend mit der Bekanntmachung
im Bundesanzeiger. Nur vereinzelt wurden auch
rechtlich nicht vorgeschriebene Erérterungstermine
durchgefithrt (etwa flir den ersten Feldversuch mit
einem Tollwutimpfstoff oder fir die Feststellung des
Status der Nichtregulierung bei einer bestimmten
Sorte virusresistenter Ktirbisse). Die Erfahrungen mit
Erérterungsterminen sind durchweg positiv. Ferner
findet einmal im Jahr eine 6ffentliche Veranstaltung
statt, auf der aktuelle Fragen der Biotechnologie mit
Kritikern erortert werden. Wichtig erscheint der Hin-
weis, daB die amerikanische Offentlichkeit unabhén-
gig vom Einzelfall in den gesamten Regulierungspro-
zeB einbezogen wird. Die Regelungsentwiirfe und
die beabsichtigte Auslegung und Anwendung von
Rechtsnormen werden im Bundesanzeiger mit aus-
fuhrlicher Begrimdung verd{fentlicht und die Offent-
lichkeit zu Stellungnahmen aufgefordert, Kommen-
tare kénnen unabhdngig von einer materiellen ,Be-
troffenheit" des einzelnen abgegeben werden. Diese
Stellungnahmen werden bei der endgiiltigen Verab-
schiedung der Regelung oder Regulierungspolitik
beriicksichtigt, wie die wiederum im Bundesanzeiger
publizierten Erwiderungen der Behorden auf die
Kommentare zeigen. Auch in Japan wird der Offent-
lichkeit im Bereich der Freisetzung Beachtung ge-
schenkt. An den Antragsteller ergeht durch das
Landwirtschaftsministerium die Aufforderung, ge-
geniiber der Offentlichkeit Ort und Gegenstand der
Freisetzung bekanntzugeben, Vereinzelt wurden
schon &ffentliche ,meetings" durchgefiihrt, auch

Verbraucherschiitzer zur Feldbesichtigung eingela-
den,

5. Schutz vertraulicher Informationen

Im Prinzip wird der Schutz vertraulicher Informatio-
nen in allen Staaten nach einem bestimmten ,Sche-
ma" gewdhrleistet, Es ist Sache des Antragstellers,
die vertraulichen Informationen zu bezeichnen, wo-
fir er regelmdBig eine Begrindung angeben muf.
Die staatliche Behorde entscheidet letztlich {iber den
Vertraulichkeitsschutz (etwa bei Eintragungen in 6f-
fentliche Register oder bei Informationshegehren pri-
vater Dritter).

Die EU-Mitgliedstaaten haben ihre Regelungen zum
Schutz vertraulicher Informationen an den Vorschrif-
ten der EG-Freisetzungsrichtlinie ausgerichtet. Bel-
gien wendet insoweit die Vorschriften der EG-Frei-
setzungsrichtlinie unmittelbar an. Der Schutz ver-
traulicher Informationen wird in Frankreich, GroB-
britannien und den Niederianden ebenso wie in
Deutschland bereits auf gesetzlicher Ebene geregelt,

In den USA ist der Schutz vertraulicher Informatio-
nen wie in den europdischen Staaten bereits auf Ge-
setzesebene geregelt und erfdhrt in Ausfiihrungsbe-
stimmungen auf untergesetzlicher Ebene oder in bio-
Ben Verlautbarungen iiber die Gesetzesanwendung
und -auslegqung zum Teil sehr detaillierte Ausfor-
mungen. Wird im Zustdndigkeitsbereich der EPA
aufgrund des TSCA Identitdt und Anwendung eines
Mikroorganismus als vertraulich eingestuft, dann
miissen an deren Stelle gleichwohl Gattungsbezeich-
nungen und -beschreibungen treten, die bis zur &u-
Bersten Grenze der Vertraulichkeit Aufschiufy iiber
Identitai und Anwendung des Mikroorganismus ge-
ben. Die EPA wiinscht ein méglichst offenes Verwal-
tungsverfahren. Sie fordert deshalb dazu auf, so we-
nig Informationen wie méglich als vertraulich zu be-
zeichnen. Nach Einschétzung des USDA/APHIS sind
die Voraussetzungen fiir die Anerkennung einer In-
formation als vertraulich sehr streng, weshalb von
vornherein zunehmend weniger Informationen von
den Antragstellern als vertraulich eingestuft werden,
Im Fall der Flavr Savr™,, Tomate hat die Firma Calge-
ne der Offentlichkeit schon im Verfahren alle Infor-
mationen offengelegt.

In Japan wird der Schutz vertraulicher Informationen
in der Weise gewdhrleistet, daBl das Landwirtschafts-
ministerium den Antragstellar auffordert, die ver-
traulichen Informationen zu bezeichnen.

6. Fristen und Verfahrensdauer

In der Européischen Union ist die maximale Verfah-
rensfrist von 90 Tagen durch die EG-Freisetzungs-
richtlinie vorgegeben. In Belgien gilt diese Frist
schon wegen der unmittelbaren Anwendung der
EG-Freisetzungsrichtlinie. Die normalen Genehmi-
gungsverfahren dauern etwa 60 bis 90 Tage. Wieder-
heolungsantrage werden dagegen schon in 30 Tagen
beschieden. Die 90-Tages-Frist der EG-Freisetzungs-
richtlinie wird in Frankreich in den produktspezifi-
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schen AusfUhrungsbestimmungen {Dekreten) umge-
setzt. Nach behdrdlichen Angaben nehmen dort Frei-
seizungsverfahren im Durchschnitt 45 Tage in An-
spruch, mindestens einen Monat, héochstens zwei
Monate. Von Interesse ist, daB sich in Gro8britannien
die Verwaltung selbst verbindlich kiirzere Fristen ge-
setzt hat, Die Bestimmung iiber die Verfahrensfrist
von 90 Tagen in den untergesetzlichen Freisetzungs-
vorschriften wurde dabei nicht gedndert, Wahrend
die ,standard procedure” also maximal 90 Tage dau-
ern darf, gilt fir die ,streamlined procedure” in der
behdérdlichen Praxis eine Bearbeitungsfrist von 50 Ta-
gen und fir die .fast track procedure” eine Frist von
30 Tagen. Die Verfahrensart richtet sich im Einzelfall
nach dem mit der Freisetzung verbundenen Risiko,
Etwa die Hilfte aller Verfahren laufen als ,fast track
procedures” Die Niederlande haben die Verfahrens-
frist von 90 Tagen nicht in ithre Umsetzungsbestim-
mungen zur EG-Freisetzungsrichtlinie aufgenom-
men. Nach europarechtlichen Grundsatzen miifite die
Bearbeitungsfrist der EG-Freisetzungsrichilinie un-
mittelbare Geltung haben. In der Praxis konnten die
Niederlande die durchschnittliche Verfahrensdauer
von sieben Monaten in 1990 auf vier Monate in 1994
reduzieren, In Deutschland ist die maximale Verfah-
rensdauer von 90 Tagen gesetzlich festgeschrieben.

Unterschiedlichste Bearbeitungsfristen gelten in den
USA. Im Zusténdigkeitsbereich der EPA ist bei Feld-
versuchen im kleinen MabBstab mit gentechnischen
mikrobielien Pestiziden innerhalb von 90 Tagen zu
entscheiden, bei Feldversuchen im grofien Malstab
innerhalb von 120 Tagen. Bei Pllanzen, die ihr eige-
nes Pestizid bilden, dauerten die Verfahren in der
Praxis etwa sechs bis zwolf Monate, Bei gentechnisch
verdnderten Mikroorganismen, die unter das Regime
des TSCA fallen, gilt eine Wartefrist von 90 Tagen,
die auf 180 Tage ausgedehnt werden kann. Beim
USDA/APHIS gilt im normalen Genehmigungsver-
fahren fiir Freisetzungen eine Frist von 120 Tagen (fur
Import und zwischenstaatlichen Transport von 60 Ta-
gen). Diese Fristen laufen erst, wenn die Unterlagen
vollstandig vorliegen. Sie kénnen ausnahmsweise
unter engen Voraussetzungen verldngert werden, Im
vereinfachten Verfahren fir die sechs MNutzpflanzen
treten erhebliche Verkiirzungen ein: 30 Tage bei
Freisetzungen {und Import; 10 Tage bei zwischen-
staatlichem Transport). Fiir das Verfahren zur Fest-
stellung des Status der Nichtregulierung ist eine Ver-
fahrensifrist von 180 Tagen vorgesehen. In der Praxis
werden im Zustandigkeitsbereich von USDA/APHIS
die genannten Fristen um 50 bis 60 Prozent unter-
schritten, , Uberlinge" hat nach behérdlichen Schét-
zungen nur ein Prozent aller Verfahren,

In Japan geben die Richtlinien keine Verfahrensiri-
sten vor. Beim Landwirtschaftsministerium dauern die
Genehmigungsverfahren etwa zwet bis drei Monate.

7. Gebiihren

Ganz unterschiedlich stellen sich die Gebiihrenrege-
lungen dar, wobei Deutschland in gewissem Umfang
eine Sonderstellung einnimmt. Belgien und die Nie-
derlande erheben gegenwdrtig noch keine Gebih-
ren. Jedoch wird fiir die Zukunft eine Gebihrenrege-
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lung erwartet. In Frankreich und GroBbritannien
werden Gebiihren erhoben, allerdings in moderatem
Umfang und gestaffelt nach Bearbeitungsaufwand.
Fiir normale Freisetzungsverfahren werden in Frank-
reich 10000 FF, in GreBbritannien 1900 £ festgesetat,
Handelt es sich um vereinfachte Verfahren (Wieder-
holungsantrage in Frankreich, ,fast track procedure*
in Grofbritannien), dann belaufen sich die Gebithren
auf 4000FF bzw. 600 £. Demgegeniiber liegt in
Deutschland schon der unterste Satz innerhalb eines
Gebihrenrahmens {iber den Gebiithren der Nachbar-
ldnder und kann im Vergleich exorbitante Hohen er-
reichen. Nach der Bundeskostenverordnung zum
Gentechnikgesetz kénnen fiir Freisetzungsverfahren
5000 bis 30000 DM erhoben werden. Diese Gebilih-
ren kénnen zwar bis auf einen Betrag von 100 DM
gesenkt werden, jedoch nur bei Amishandlungen,
die einen ,aubergewdhnlichen” niedrigen Aufwand
erfordern. Wegen der geringen Zahl der bisher in
Dentschland durchgefiithrten Genehmigungsverfah-
ren durfte dieser Ausnahmetatbestand kaum zum
Zuge kommen™). Umgekehrt kann der Hochstsatz
auf DM 150000 steigen, wenn fiir die Behérde ein
.auBergewdhnlich hoher Aufwand” erforderlich
wird. In den USA fallen im Zustdndigkeitsbereich des
USDA/APHIS keine Verwaltungsgebiihren an”).
Auch in Japan werden keine Gebihren erhoben.

VI. Behdrdliche Zustindigkeiten und foderale
Aspekte

Kennzeichnend ist, da8 in allen untersuchten Staaten
Vollzug und damit behdrdliche Zustandigkeiten we-
nigstens faktisch zentralisiert sind. In den EU-Mit-
gliedstaaten kommt dem Umweltressort meist eine
maBgebliche Rolle zu. In Belgien wird die Freiset-
zungsgenehmigung vom Zentralstaat erteilt. Zustdn-
dig sind der Landwirtschaftsminister (bei Pflanzen
sowie anderen in der Landwirtschaft eingesetzten
Organismen) und der Gesundheitsminister (bei Mi-
kroorganismen und Viren, die nicht zu landwirt-
schaftlichen Zwecken bestimmt sind). Die Regionen
sind je nach Verfahrensart in unterschiedlichem Um-
fang beteiligt. Dort sind jeweils die regionalen Res-
sorts fiir Umwelt zustdndig. Der regional zustdndige
Umweliminisier mubf zur Freisetzung sein Einver-
nehmen erteilen, das nach Ablauf einer Frist von nur
zehn Tagen als erteilt gilt. Das Einvernehmen kann
mit Nebenbestimmungen verkniipft werden, die in
die Freisetzungsgenehmigung aufgenommen wer-
den miissen. Im vereinfachten Verfahreni. S. der EG-
Freisetzungsrichtlinie wird der regionale Minister
nur benachrichtigt. In Frankreich folgt die behdordli-
che Zustandigkeit der sektoralen Aufsplitterung des

") Freilich sind als gemeinnitzig anerkannte Forschungs-
einrichtungen von der Gebithrenpflicht befreit. Auch
kann auf Antrag des Kostenschuldners eine Ermagigung
oder Befreiung in Betracht kommen, wenn ,an der Frei-
setzung . . . ein besonderes Hffentliches Interesse besteht
oder der Antragsteller einen den Gebiihren und den Ent-
wicklungsaufwand angemessenen wirtschaftlichen Nut-
zen nicht erwarten kann”, Diese Klausel kinnte sich im
Interesse einer Verminderung der Gebiihrenlast ohne
besondere Probleme instrumentalisieren lassen.

) Die EPA machte hierzu keine Angaben,



rechtlichen Ordnungsrahmens. Jeweils im Einver-
nehmen mit dem Umweltminister sind zustandig der
Landwirtschaftsminister (fiir Pflanzen, Samen und
Setzlinge; Tiere; Pflanzenschutzmittel), der Land-
wirtschalftsminister gemeinsam mit dem fiir Ver-
brauch zustdndigen Minister”) (fiir andere zur Fr-
ndhrung bestimmte Organismen), der Generaldirek-
tor des Arzneimittelamtes™) (fiir Organismen in der
biomedizinischen Forschung mit Humanarzneimit-
teln} und der Generaldirektor des Centre national
d'études vétérinaires et alimentaires™) (fiir Organis-
men in der Forschung mit Tierarzneimittein). Aus-
nahmsweise ist der Forschungsminister im Sinne
einer horizontalen Kompetenz zustdndig, wenn es
sich um Freisetzungen an offentlichen Forschungs-
oder Bildungseinrichtungen handelt oder um Freiset-
zungen von Organismen, fiir die eine spétere Ver-
marktung weder vorgesehen noch vorhersehbar ist.
In Grofibritannien werden Freisetzungsgenehmiqun-
gen vom Umweltministerium erteilt im Benehmen
mit anderen im Einzelfall kompetenten Ressorts {et-
wa HSE, Landwirtschaftsministerium) oder mit den
regional zusténdigen Staatsministern fiir Wales und
Schottland. In bestimmten Fillen ist mit dem FISE
iiberdies das Einvernehmen herzustellen. Nach au-
Ben ist fiir den Antragsteller das Umweltministerium
stets der alleinige Ansprechpartner. In den Nieder-
landen ist gleichfalls der Umweltminister™) zustindi-
ge Behdrde. Die Freisetzungsgenehmigung darf nur
im Einvernehmen mit dem Minister fiir Landwirt-
schaft, Naturschutz und Fischerei erteilt werden. An-
dere im Einzelfall betroffene Ressorts sind lediglich
zu konsultieren. In Deutschland wird die Freiset-
zungsgenehmigung vom Robert Koch-Institut (RKi)
ausgesprochen, das dem Geschdftsbereich des Bun-
desgesundheitsministers zugeordnet ist. Dabei ist
das Einvernehmen der Biologischen Bundesanstalt
fiir Land- und Forstwirtschaft, des Umweltbundes-
amts und gegebenenfalls der Bundesforschungsan-
stalt fiir Viruskrankheiten der Tiere erforderlich. Die
Lédnder werden lediglich um eine Stellungnahme ge-
beten. In den USA fallen Freisetzungen in den Zu-
standigkeitsbereich von EPA™) (mikrobielle Pestizi-
de; andere Mikroorganismen; Pflanzen, die ihr eige-
nes Pestizid bilden) und USDA/APHIS”) (Mikroorga-
nismen und Pflanzen, die Pflanzenschédlinge sind
oder bei denen der begriindete Verdacht besteht, daB
sie Pflanzenschadlinge sind)™). Auf Bundesebene
kénnen sich die Zustdndigkeiten von EPA und
USDA/APHIS (bei mikrobiellen Produkten) sowie
von EPA, USDA/APHIS und FDA (bei Pflanzen mit
eigenem Pestizid) {berschneiden. Abgrenzungen
werden hier auf bilateraler Ebene unmittelbar zwi-

2} Der Minister fiir Wirtschaft und Finanzen.

*) Das dem Geschéftshereich des Gesundheitsministeriums
zugeordnet ist.

*} Der dem Geschéftsbereich des Landwirtschafisministers
zugeordnet ist.

*) Genauer: Minister flir Wohnungsbau, Raumordnung und
Umweltschutz.

") Intern ist das Office of Prevention, Pesticides, and Toxic
Substances zustandig.

”) Innerhalb von APHIS ist die Abteilung Biotechnology,
Biologics, and Environmental Protection zustdndig,

) Die NIH spielen bei Freisetzungen praktisch keine Rolle,
obgleich ein besonderer Abschnitt der NIH-Richtlinien
Freisetzungen bestimmter Pflanzen gewidmet ist,

schen den Behdrden vorgenommen. Prinzipiell wird
einer Behorde das Kontrollverfahren zur alleinigen
Erledigung iibertragen, oder die Kontrollverfahren
werden koordiniert, Im , vertikalen" Verhdltnis des
Bundes zu den Staaten wird gleichfalls die enge Ko-
operation gesucht. EPA und USDA/APHIS kontaktie-
ren die zustdndigen Behérden der Staaten innerhalb
weniger Tage nach Antragseingang. Stellungnah-
men und Bedenken der Staaten werden von der EPA
gebihrend beriicksichtigt. USDA/APHIS holt das
Einverstindnis der Landwirtschaftsministerien in
den betroffenen Staaten ein. Im Antragsverfahren
auf Feststellung des Status der Nichtregulierung
kénnen die Staaten Stellungnahmen abgeben. Japan
hat die Kompetenz fiir Freisetzungen auf das Land-
wirtschaftsministerium {bertragen. Bei Freisetzun-
gen im Hochschulbereich ist seit kurzem das Ministe-
rium fir Bildung und Wissenschaft zustdndig™).

VIl. Praxis
1. Statistik

Innerhalb der Europdischen Union weist die Statistik
fir Frankreich und Grofbritannien eine relativ hohe
Aktivitdt aus. Es folgen Belgien und mit steigender
Tendenz die Niederlande.

In Belgien wurden bis September 1995 144 Freiset-
zungsantrage eingereicht. Gegenstand aller Antrdage
waren transgene Pflanzen (Raps, Mais, Zuckerriibe,
Kartoifel, Zichorie, Blumenkohl und Luzerne). Zwei
Feldversuche fanden auf Versuchsflichen von circa
10000 m? statt. Fiir vereinfachte Verfahren i.S. der
Kommissionsentscheidung (94/730/EG) liegen be-
reits acht Antrdge vor. Frankreich hat im Jahr 1994
75 Freisetzungsvorhaben bearbeitet, meist mit dem
Ergebnis einer Genehmigung. Freisetzungsvorhaben
beireffen insbesondere Raps, Tabak, Zuckerriiben,
Mais, Sonnenblumen, Kartoffeln, Sojabehnen, Melo-
nen, Zichorie, Tomaten, Weintrauben und Pappeln,
ferner Mikroorganismen (Pseudomonas spe., Rhizo-
bium spc., Bacillus thuringiensis) und Tollwutimpf-
stofie. Bis September 1995 waren nach neueren Stati-
stiken insgesamt 163 Freisetzungsantrdge in Bearbei-
tung®). Die wahre Zahl der sich daraus ergebenden
Feldversuche diirfte um ein Vielfaches héher liegen,
da sehr haufig Genehmigungen fiir Freisetzungen
an mehreren Orten gelten. Frankreich rangiert bei
Freisetzungen innerhalb der Europdischen Union

) Diese Kompetenz ist noch nicht praktisch geworden.

¥) Robert Koch-Institut (Fachbereich Genetik, Gentechnik),
Freisetzungen in Europa, Stand: September 1995 (unver-
offentlicht), Gezéhlt werden die in der Buropdischen
Union zirkulierenden SNIFs (siche Artikel 9 Abs. 1 der
EG-Freisetzungsrichtlinie: Zusammenfassung jeder er-
haltenen Anmeldung). Nach H. Bergschmidt, A compa-
rative analysis of releases of genetically modified orga-
nisms in different EU Member States, S.34ff, (35),
wurden solche SNIFs der Européischen Kommission von
Frankreich allerdings erst seit Qktober 1992 iibermittelt.
Die Zahl der erteilten Freisetzungsgenehmigungen liegt
infolgedessen deutlich héher, nach H. Bergschmidt, aaO,
bei etwa 250 bis Ende 1994, Werden die 75 bearbeiteten
Antrdge des Jahres 1995 hinzugerechnet, dann ergibt
sich die eine Zahl von circa 325 erteilten Freisetzungsge-
nehmigungen.
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wohl an erster Stelle. in Gro8britannien hat die Zahl
der erfeilien Freisetzungsgenehmigungen zwischen
Februar 1993 und 1995 stetig zugenommen. Im Jahre
1893 wurden 15, im Jahre 1994 24 und im Jahr 1995
bis Dezember 39 Freisetzungsgenehmigungen er-
teilt. Von diesen insgesamt 78 Freisetzungsgenehmi-
gungen bezogen sich 7 auf Mikroorganismen und 71
auf héhere Pflanzen. Auch bei Grofbritannien ist zu
beachten, dali die Zahi der Freisetzungen wegen der
haufigen Zusammenfassung mehrerer Feldversuche
in einem Genehmigungsantrag erheblich héher liegt.
Auch die Niederlande konnen eine steigende Zahl
erteilter Freisetzungsgenehmigungen verzeichnen
{1990 drei, 1994 30 Freisetzungsgenehmigungen).
Insgesamt wurden in diesem Zeitraum fast 80 Geneh-
migungen ausgesprochen, Dabei werden Freiset-
zungsgenehmigungen zum Teil fir mehrere, meist
fiinf bis sechs Jahre und/oder fiir mehrere Ortlichkei-
ten erteilt, so daf die Zahl der Feldversuche auch in
den Niederlanden ganz erheblich héher liegen diirf-
te, als es die Zahl der erleilten Genehmigungen ver-
muten ldBt. In den allermeisten Fallen handelte es
sich um die Freisetzung transgener Pflanzen (Kartof-
fel, Zuckerriibe, Raps, Mais, Kohl, Méhren, Tomate,
Zichorie, Sonnenblume, Chrysantheme, Nelke}, nur
vereinzelt um die Freisetzung von Viren {Aujeszky-
Virus), Bakterien (Pseudonomas flourescens) oder
Tieren (Rind).

Die Bundesrepublik Deutschlend liegt gegeniiber
diesen Staaten mit mittlerweile beachtlichem Ab-
stand zuriick®). In Deutschland sind bisher (Stand:
2. April 1996) 39 Antrdge (einer hiervon vor Inkraft-
treten des Gentechnikgesetzes) gestellt worden.
Hiervon sind 27 Antrige genehmigt worden.

Die USA nehmen bei Freisetzungen transgener
Pflanzen im weltweiten Vergleich eine unangefoch-
tene Spitzenstellung ein.

Bis Mitie Oktober 1995 stellten sich in den USA die
Statistiken fiir erteilte Genehmigungen, Zulassun-
gen im vereinfachten Verfahren und genehmigte An-
trige auf Fesistellung des Status der Nichtregulie-
rung wie folgt dar:

Import: 138

Zwischenstaatlicher Verkehr: 589
Freisetzung: 523
Zwischenstaatlicher Verkehr +
Freisetzung: 686

Import: 318
Zwischenstaatlicher Verkehr: 1316
Freisetzung: 608

Notifications:

Permits:

Petitions for nonregulated status: 17%}

Die Zahl der Freisetzungsgenehmigungen nimmt da-
bei stark ab. Demgegentiber steigt die Zahl der ver-
einfachten Verfahren exponentiell. Die exponentielie
Entwicklung wird auch fiir die neu eingefiihrte Fest-
stellung des Status der Nichiregulierung erwartet.
Das Spekirum der bislang freigesetzten gentechnisch
verdnderten MNutzpflanzenarten ist von beeindruk-

8} Dazu Robert Koch-lnstitut, aaO.
®) Diese Zahl hat sich mittlerweile (23, Marz 1995) auf 23
erhoht, weitere fiinf Verfahren sind anhéngig.
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kender Breite: Mais, Tomate, Sojabohne, Kartoffel,
Baumwolle, Melone und Kiirbis, Tabak, Raps, Luzer-
ne, Zuckerrithe, Gurke, Reis, Weizen, Straufigras
(Strandsegge), Sonnenblume, Lauch, Apfel, Auch mit
Gerste, Karotte, Preiselbeere, Aubergine, Erbse, Pfef-
fer, Erdbeere, Zuckerrohr, sweetgum und Arabidop-
sis thaliana fanden erste Feldversuche statt. Den Sta-
tus der Nichtregulierung haben bestimmte gentech-
nisch verdnderte Produkte der folgenden Nutzpflan-
zenarten erhalten: Raps, Melone, Tomate, Kartoffel,
Mais, Baumwaolle, Sojabohne. 1996 sollen nach Anga-
ben der biotechnologischen Industrie fiinf bis sechs
Millionen Acres®™) Land zu kommerziellen Zwecken
mit gentechnisch verdnderten Pflanzen bepflanzt
werden,

In Japan hat das Landwirtschaftsministerium bis Ok-
tober 1995 bereits 21 Feldversuche mit transgenen
Pflanzen genehmigt, ohwohl Japan noch bis vor kur-
zem als ,Spétstarter” im Bereich der Freisetzung
galt,

Freisetzungsgenehmigungen ergingen fGr Tomate,
Reis, Petunie, Melone, Tabak, Kartoffel, Raps, Mais
und MNelke. Die Freisetzungen finden zur Zeit auf sie-
ben Versuchsgelinden statt. Vier Stationen werden
dabei von staatlichen Forschungseinrichtungen be-
trieben.

2. Rechtsstreitigkeiten

In Belgien, Frankreich und Grofibritannien sind
Rechtsstreitigkeiten um Freilandversuche mit gen-
technisch verdnderten Organismen unbekannt und
nach dem Verhalten der Offentlichkeit kaum zu er-
warten. Anders verhdlt sich dies in den Niederlanden
und in Deutschland. In beiden Staaten hat sich mitt-
lerweile geradezu eine Spruchpraxis zum Freiset-
zungsrecht entwickelt. In einer ersten Entschei-
dungsserie wurden in den Niederlanden mehrere
Genehmigungen aus formellen Grilnden aufgeho-
hen, Hier waren wohl Nebenbestimmungen nicht
mehr von der entsprechenden gesetzlichen Ermach-
tigung gedeckt. Eine zweite Serie von 24 Genehmi-
gungsanfechtungen wurde im Mai 1995 verhandelt.
Hier obsiegte die Verwaltung mit ihrer Begriindung,
die Risikobewertung habe jeweils alle relevanten
Aspekte einbezogen und kdénne durch die unsub-
stantiierte Behauptung der Einwender, ,von der Si-
cherheit bestimmter Feldversuche nicht iiberzeugt zu
sein”, nicht in Frage gestellt werden, In Deutschiland
ergingen gerichtliche Entscheidungen zur Freiset-
zung fast ausschlieBlich im Verfahren des einstweili-
gen Rechtsschutzes vor dem Verwaltungsgericht und
dem Oberverwaltungsgericht Berlin, Die Antragstel-
ler, die die aufschiebende Wirkung ihres Wider-
spruchs gegen Freisetzungsgenehmigungen des Ro-
bert Koch-Instituts in Berlin wiederhergestelll wissen
wollten, unterlagen dabei stets. Streitige Fragen wa-
ren unter anderem die ortliche Zusténdigkeil der
Berliner Gerichte, die Antragsbefugnis, die Zuverias-
sigkeit des Projektleiters und des Betreibers, der Ver-

#) Entspricht zwei bis 2,4 Millionen Heklar oder 20000 bis
24 000 Quadratkilometer,



stoB der Vertretbarkeitsklausel {§16 Abs.1 Nr. 3
GenTG) gegen héherrangiges Recht, Beurteilungs-
spielrdume der Verwaltung bei der Feststellung, ob
schédliche Einwirkungen zu erwarten sind, die Er-
forderlichkeit von Noteinsatzplanen, die Reichweite
des vom GenTG bezweckten Schutzes im.Hinblick
auf reine Vermogensschdaden und ungewisse Risi-
ken, grundrechtliche Schutzpflichten, die Gesetzge-
bungs- und Vollzugskompetenz des Bundes, die Be-
fangenheit des Behdérdenvertreters bei Anhérungen
oder die Einwendungsprédklusion nach der Anhd-
rungsverordnung. Dabei wurde etwa der Zentralen
Kommission fir die Biologische Sicherheit (ZKBS),
der Forschungsireiheit oder dem ,im Hinblick auf
europdische Entwicklungen bestehende(n) &ffentli-
che(n) Interesse(n) an der Erlangung verwertbarer
Erkenntnisse im Bereich gentechnischer Freiset-
zungsvorhaben” ) besondere Bedeutung zugespro-
chen. Auch wurden nebenbei schon Feststellungen
zur Vergleichbarkeit gentechnischer und herkémmli-
cher Ziichtungsmethoden getroifen.

In Japan und den USA sind gerichtliche Verfahren
zur Freisetzung kein Thema. Der einzige Fall einer
Genehmigungsanfechtung im Zustdndigkeitsbereich
von USDA/APHIS liegt mittlerweile elf Jahre zuriick.
Die EPA hat zu dieser Frage keine Angaben ge-
macht.

VIil. Deregulierungstendenzen

Zur Deregulierung auf europdischer Ebene im Be-
reich der EG-Freisetzungsrichtlinie herrscht in den
untersuchten EU-Mitgliedstaaten auffallende Zu-
rickhaltung. Diese wird regelmaBig mit der bei einer
Anderung der EG-Freisetzungsrichtlinie erforderli-
chen Einschaltung des Europdischen Parlamenis be-
grindet. Daneben wird in einzelnen Mitgliedstaaten
Deregulierung auf Vollzugsebene betrieben.

Auf nationaler Ebene gibt es in Belgien im Freiset-
zungsbereich verstidndlicherweise keine Deregulie-
rungsbestrebungern, weil die EG-Freisetzungsrichtli-
nie noch nicht einmal in innerstaatliches Recht um-
gesetzt worden ist. Vereinfachte Verfahren haben
sich fiir Wiederholungsantrdge gleichwehll einge-
spielt (kilrzere Fristen, geringerer Umfang der An-

™) VG Berlin, BeschluB vom 18, April 1994 (Az. 14 A 156.94
[unverdffentlicht]), S.23 (Beschwerde zuriickgewiesen
durch OVG Berlint, Beschlufl vom 9. Mirz 1995, Az, 18
62.94 [unverdffentlicht]). Siehe auch M. Herdegen
{Anm. 42), 5. 880ff. '

tragsunterlagen). Frankreich, GroBbritannien und
die Niederlande haben ihre Deregulierungsbemii-
hungen 2zu einem vorldufigen Ende gebracht. Dazu
zahlt in Frankreich die Vorwegnahme des verein-
fachten Verfahrens im Sinn der Entscheidung der Eu-
ropdischen Kommission (94/730/EG). In GroBbri-
tannien wurden Anforderungen an die Antragsunter-
lagen erleichtert, bevor auch hier die Europdische
Gemeinschaft mit einer entsprechenden Richtlinien-
dnderung nachzog. Hinzuweisen ist ferner auf die
Typisierung vereinfachter Verfahren mit verkiirzten
Fristen und {eilweise weggefallener Beteiligung
sachverstdndiger Gremien (,streamlined proce-
dure”, ,fast track procedure”).

In den Niederlanden wurde die zwingende Beteili-
gung der Gentechnikkommission gleichfalls abge-
schafft. Ferner wird schon jetzt die Vorbereitung des
Genehmigungsbescheids zunehmend auf eine exter-
ne, spezialisierte Einheit verlagert. Dabei soll es sich
um private Sachversténdige handeln. Woh! in Anleh-
nung an das belgische und britische Vorbild sollen in
den Niederlanden typisierte vereinfachte Verfahren
bei wiederholten oder gleichartigen Freisetzungen
eingefiihrt werden. In Deutschland sind keine weit-
reichenden Deregulierungsmafnahmen in Sicht, Be-
deutsam war der Wegtall des Erdrterungstermins im
Rahmen des Anhérungsverfahrens.

In der Praxis folgenreiche Deregulierungen sind in
den USA zu erwarten. Etwa plant die EPA Verfah-
renserleichterungen bei Mikroorganismen, die in
den Anwendungsbereich des TSCA fallen und zu
Zwecken der kommerziellen Forschung und Ent-
wicklung eingesetzt werden sollen. Bei Freisetzun-
gen wird die Verfahrensfrist nur 60 Tage betragen bei
einer hdéchstmdglichen Verlangerung um weitere
60 Tage. Ferner sollen die Antragsunterlagen einen
reduzierten Umfang haben, Bei Erfiillung bestimmter
Kriterien kann selbst von diesem vereinfachten
Verfahren Befreiung erteilt werden, USDA/APHIS
verfolgt gleichsam traditionell eine am fortschreiten-
den Erkenntnisstand von Wissenschaft und Technik
orientierte Deregulierungspolitik. Das vereinfachte
Verfahren fiir die sechs Nutzpflanzen (Baumwolle,
Kartoffel, Mais, Sojabohne, Tabak, Tomate) soll auf
die meisten genetisch veranderten Pflanzen erstreckt
werden. Ferner soll es in Zukunft moglich sein, den
fiir eine bestimmte gentechnisch verdnderte Pilanze
festgestellten Status der Nichiregulierung auf ver-
wandte Pflanzen auszudehnen.

In Japan werden gegenwirtig keine Deregulierun-
gen angestrebt.
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D. Inverkehrbringen

. Regelungsbestand

Die Implementierung der EG-Freisetzungsrichtlinie
in den EU-Mitgliedstaaten vollzieht sich fiir das In-
verkehrbringen im allgemeinen im Regelungszu-
sammenhang mit der Freisetzung®). In Belgien ist
der UmsetzungsprozeB auch insoweit noch nicht ab-
geschlossen. Die Regelungssiruktur weist beim In-
verkehrbringen ebenso wie bei der Freisetzung
deutliche Unterschiede auf. In Belgien wird die EG-
Freisetzungsrichtlinie wiederum (in ihrem Teil C)
unmittelbar angewendet. Die Niederlande haben
fiir den Bereich des Inverkehrbringens keine spe-
ziellen Vorschriften erlassen. Vielmehr unterliegt
das Inverkehrbringen den Vorschriften ilber die
Freisetzung. Das Zulassungsverfahren auf Gemein-
schaftsebene ist dabei nicht Gegenstand besonderer
Regelung. In allen untersuchten Staaten wird das
Inverkehrbringen vollstdndig in zentralisierter Wei-
se geregelt,

ll. Regelungsansatz

Fir die EU-Miigliedstaaten seien nochmals die si-
gnifikanten Unterschiede im Regelungsansatz her-
vorgehoben, Frankreich kniipft seine Regulierung
sektoral an das Produkt an (Pilanzen, Samen und
Setzlinge; Tiere; sonstige der menschlichen Erndh-
rung dienende Organismen; Pflanzenschutzmittel;
Humanarzneimittel; Tierarzneimittel; Zierpilanzen,
junge Gemisepflanzen, Setzlinge fruchttragender
Pflanzen und Vermehrungsmaterial dieser Pfian-
zen). Vor allem umfaft die franzdsische Marktzulas-
sung dabei alle Aspekte des Produkts: Sicherheit,
Qualitdt, Umweltvertrdglichkeit, gegebenenfalls
Wirksamkeit und - bei (Nutz-)pflanzen - sogar die
Varietdtenregistrierung (nationales ,one door, one
key"-Prinzip). In den Niederlanden soll die Produkt-
zulassung dagegen im Prinzip zweistufig verlaufen.
Zundchst werden die gentechnikspezifischen
Aspekte der Produktsicherheit fiir Mensch und Um-
welt auf der Grundlage der Umsetzungsbestimmun-
gen zur EG-Freisetzungsrichtlinie beurteilt. Auf der
zweiten Stufe werden dann die produktspezifischen
Anforderungen der einschlidgigen, nicht gentechnik-
spezifischen Produktgesetze geprift. Fir die ande-
ren Staaten sei auf die Ausfithrungen zur Freiset-
zung verwiesen®),

#) Hierzu oben, C. L.
4) Oben, C, 1L
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lil. Anwendungsbereich
1. Forschungsversand

Die EG-Freisetzungsrichtlinie kennt keine ausdriick-
liche Privilegierung fiir den Forschungsversand®}, In
Beigien wird der Forschungsversand bei der dort
praktizierten unmittelbaren Anwendung der EG-
Freisetzungsrichtlinie als nicht erfafit behandelt. In
Frankreich {allt der Forschungsversand an sich unter
die Legaldefiniton des Inverkehrbringens und stiinde
damit unter Genehmigungsvorbehalt. Jedoch geht
die behérdliche Praxis — chne dall das Gesetz inso-
weit eine spezielle Ausnahme vorsidhe - nicht von
einer Genehmigungspflicht des Forschungsversands
aus. GroBbritannien nimmt den Forschungsversand
nicht schlechthin von den Vorschriften des Inver-
kehrbringens aus, Die britischen Erwdgungen ent-
sprechen im Prinzip den Vorstellungen der Européi-
schen Kommission®), In den Niederlanden fillt der
Forschungsversand wie der Transport unier die Be-
stimmungen der Freisetzung bzw. des Inverkehrbrin-
gens. Jedoch sind fiir den Transport besondere Aus-
nahmetatbestinde vorgesehen, die auch fiir den For-
schungsversand gelten dirften. Im brigen spricht
die sonstige Verwaltungspraxis in den Niederlanden
dafiir, daf sie entsprechend der flexiblen Position der
Europdischen Kommission®) verfdhrt. Nach deut-
schem Recht bedarf (nach Streichung des § 14 Abs. 2
GenTG und Neufassung des § 3 Nr. 8 GenTG) der
internationale und nationale Austausch zu For-
schungszwecken keiner Genehmigung.

2. Produkte

Die Bestimmungen iiber das Inverkehrbringen erfas-
sen in Belgien, GroB8britannien und den Niederlan-
den wie in Deutschland horizontal alle Produkte, die
gentechnisch verénderte Organismen enthalten oder
aus solchen bestehen. Ergdnzend missen dann die
fiir das jeweilige Produkt allgemein geltenden Zulas-
sungsbestimmungen erfiillt werden, Frenkreich hat
durch seinen vertikalen Ansatz fiir spezifische Pro-
dukte einheitliche Zulassungsverfahren verwirklicht,
Bisher bestehen Regelungen zu Pflanzen, Samen und
Setzlingen, zu Tieren, zu sonstigen der menschlichen
Erndhrung dienenden Organismen, zu Pflanzen-
schuizmitteln, zu Humanarznetmitteln, zu Tierarz-
neimitteln, zu Zierpflanzen, jungen Gemilsepflan-
zen, Setzlingen fruchttragender Pilanzen und Ver-
mehrungsmaterial dieser Pilanzen. In Japan
existieren bisher nur zu Lebensmittein gentechnik-

#) Hierzu M. Herdegen (Anm. 2), EG-Recht/Erlduterungen,
1.2, (Richtlinie 90/220/EWG), Nr. 10f,

8] In: Dok XI/57/92-fin.

5 AaO.



spezifische Richtlinien, die das Gesundheits-
ministerium herausgegeben hat*}. Im iibrigen gelten
die allgemeinen Produktzulassungsregelungen, In
den USA sind beim Inverkehrbringen die allgemein
geltenden Produktgesetze heranzuziehen. Im Zu-
stindigkeitsbereich handelt es sich dabei um den
FFDCA (Human- und Tierarzneimittel, ,biologics*
fir die Anwendung am Menschen, Medizinprodukte,
Lebensmittel und Lebensmittelzusatzstoffe). Die EPA
reguliert das Inverkehrbringen auf der Grundlage
von FIFRA {mikrobielle Pestizide; Pflanzen mit eige-
nem Pestizid) und TSCA (andere Mikroorganismeny,
Zu beachten sind weiter auf der Grundlage des
FFDCA erlassene Grenzwerte fiir Pestizidriickstinde
{in Lebensmitteln und Tierfutter). Im Zustédndigkeits-
bereich USDA/APHIS erfolgt die Marktzulassung
nach den Bestimmungen des VSTA (,biologics” fiir
die Anwendung an Tieren}, im Zustidndigkeitshe-
reich des USDA/FSIS nach den Vorschriften des
FMIA/PPIA (Vieh/Gefligel)®},

IV. Zulassungssystem

Entsprechend der Vorgabe durch die EG-Freiset-
zungsrichtlinie sehen die EU-Mitgliedstaaten Bel-
gien, Frankreich, GroBbritannien und die Niederlan-
de sowie Deutschland einen Genehmigungsvorbe-
halt fiir das Inverkehrbringen vor. Auch in Japan und
in den USA bedarf die Marktzulassung einer aus-
driicklichen Genehmigung. Im Zustidndigkeitsbe-
reich der EPA besteht insoweit eine Ausnahme, als
das Inverkehrbringen von Mikroorganismen auf der
Grundlage des TSCA nur der Anmeldung®) bedarf,
Der Mikroorganismus wird dann von der EPA in ein
Register eingetragen. Ein nachiolgender Hersteller
braucht die Anmeldeprozedur fiir die in dieses Regi-
ster eingetragenen Mikroorganismen nicht erneut zu
durchlaufen, Ein Hersteller kann mit einem soq. bona
fide-Antrag priifen lassen, ob ein Mikroorganismus
in das Register eingetragen ist*®). Auch bei Medizin-
produkten geniigt die Anmeldung, wenn die FDA
nicht ein Genehmigungsverfahren fiir erforderlich
hélt. Ferner ist im Zustdndigkeitsbereich der FDA zu
beachten, daB bei , biclogics* fiir die Anwendung am
Menschen neben der Produktzulassung eine Anla-
genzulassung vorliegen mufl und fiir jede Charge
eine Chargenfreigabe. Bei Human- und Tierarznei-
mitteln gentigt demgegeniiber eine bloBie Registrie-
rung der Anlage. Fiir neuartige Lebensmittel hat die
FDA ohne gesetzliche Grundlage aufgrund eines
«Statement of Policy” praktisch ein Anzeigeverfah-
ren eingefithrt. Wie im Fall der ,biologics” fir die
Anwendung am Menschen bedarf es bei ,biologics*

*) Diese Richtlinien erfassen nicht die Selbstklonierung.

#} Auf der Grundlage des FPPA/PQIA wirkt die Feststellung
des Status der Nichtregulierung fiir Pflanzen wie eine
Marktireigabe, Zu diesem Verfahren siehe die Ausfiih-
rungen unter C.

%) Fir die Durchfiihrung eines blofen ,Markttests* kann
auch vom Anmeldungserfordernis noch Befreiung (auf
Antrag) erteilt werden.

#) Dies kann deswegen erforderlich sein, weil Mikroorga-
nismen, deren genaue Identitét als vertraulich eingestuft
worden ist, nur mit dem Gattungsnamen im Register ver-
zeichnet werden,

fir die Anwendung an Tieren neben der Produktzu-
lassung der Anlagenzulassung. Unter bestimmien
engen Voraussetzungen entfdllt bei ,biologics® fiir
die Anwendung an Tieren das Erfordernis der Pro-
duktzulassung. Pflanzen, die ein eigenes Pestizid bil-
den, bediirfen in einigen Staaten der Registrierung,
bevor sie dort in Verkehr gebracht werden.

V. Verfahren
1. Antragsunterlagen

In Belgien dient das von der Europdischen Kommis-
sion fiir die Zusammenfassung des Genehmigungs-
antrags nach Artikel 12 der EG-Freisetzungsrichtlinie
festgelegte Formular als Vorlage fiir den Genehmi-
gungsanirag an die belgischen Behérden. Insgesamt
umiassen die Antragsunterlagen etwa 400 Seiten. In
Frankreich haben die Antragsunterlagen regelmiBig
einen Umfang von mehr als 100 Seiten. Der Inhalt der
Antragsunterlagen ergibt sich wiederum detailliert
aus produktspezifischen ministeriellen Regelungen
(arrétés). Die inhaltlichen Anforderungen an den Ge-
nehmigungsantrag in Gro8britennien sind in den
Verordnungsbestimmungen (regulations) niederge-
legt. Dabei miissen bestimmte Informationen nicht
angegeben werden, wenn vorangegangene Freiset-
zungen die Bewertung erlauben, dabB das Inverkehr-
bringen keine Risiken fiir die menschliche Gesund-
heit oder die Umwelt hervorrufen wird. In den Nie-
derlanden sind in den Umsetzungsbestimmungen
zur EG-Freisetzungsrichtlinie keine spezifisch nur
fir das Inverkehrbringen geltenden Vorschriften
liber den Inhalt der Antragsunterlagen enthalten.

In den USA sind die allgemeinen Vorgaben fiir Pro-
duktzulassungsantrdge zu beachten. Bei Human-
und Tierarzneimitteln missen also inshesondere An-
gaben zu Sicherheit, Qualitit und Wirksamkeit sowie
zum Herstellungsverfahren gemacht werden. Im Fal-
le von ,biologics” fiir die Anwendung am Menschen
mub} wegen der zusdtzlich erforderlichen Anlagenge-
nehmigung auch die Herstellungsanlage einschliefi-
lich der Verfahren, der Ausstattung und der Qualifi-
kation des Personals beschrieben werden. Bei Arz-
neimitteln wird nur ein einziges Formular herausge-
geben. Demgegeniiber gibt es im Bereich der
»biologics" gegenwdrtig 19 verschiedene Formulare
fiir die Produktzulassung und ein zusatzliches For-
mular fir die Anlagenzulassung. Fir Medizinpro-
dukte muB aus den Antragsunterlagen hervorgehen,
dali sie fiir den beabsichiigten Gebrauch sicher und
wirksam sind. Die Antragsunterlagen bei Arzneimit-
teln und Medizinprodukten kénnen einen Umfang
von Tausenden von Seiten erreichen (unabhdngig
von der Herstellungsart). Bei ,biologics” fir die An-
wendung am Menschen kénnen die Unterlagen un-
ter Umstanden in Bénden gemessen werden. Jedoch
mub nur eine Ausfertigung des Antrags eingereicht
werden. Dies kann auch auf elektronischem Wege
erfolgen. Bei Lebensmittelzusdtzen ist nach dem
Standard der praktischen Vernunft nachzuweisen,
dall keine nachteiligen Auswirkungen auf die Ge-
sundheit der Verbraucher zu befiirchten sind. Hier
kénnen Genehmigungsantrdge Tausende von Seiten
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umfassen. In der Regel liegt der Umfang bei ,nur”
mehreren hundert Seiten, Es miissen drei Ausferti-
gungen des Genehmigungsantrags eingereicht wer-
den. Im informalen Zulassungsverfahren fiir Lebens-
mittel mub eine zusammengefaBte Bewertung hin-
sichtlich Sicherheit und Nahrwert des Produkts sowie
eine wissenschaftliche Dokumentation vorgelegt
werden, die diese Bewertung stiitzt. Die Antragsun-
terlagen belaufen sich auf 25 bis 100 Seiten. Fiir gen-
technische mikrobielle Pestizide gibt die EPA umfas-
sende Leitlinien heraus, die die inhaltlichen Anforde-
rungen an den Antrag auf Marktfreigabe detailliert
aufschliisseln. Noch keine derartigen Leitlinien gibt
es fir Pflanzen, die ihr eigenes Pestizid bilden,
Jedoch hat die EPA offenbar schon ein Formular ent-
wickelt. Die Unterlagen sind in dreifacher Ausferti-
gung einzureichen. Bei ,biologics” fir die Anwen-
dung an Tieren mub wie bei ,biologics” zur Anwen-
dung am Menschen der Nachweis fiir Reinheit, Si-
cherheit und Wirksamkeit gefithrit werden. Der
Genehmigungsantrag fir die Schlachtung von nicht-
transgenen Tieren, die aus der Forschung mit trans-
genen Tieren als Tiere ohne gentechnische Verande-
rung hervorgegangen sind, muf Daten und Informa-
tionen tiber die Methoden enthalten, mit denen
transgene von nicht-transgenen Tieren unterschie-
den wurden. Ferner sind Zahl, Alter und Geschlecht
sowie Identifikationsmerkmale der zur Schlachtung
bestimmten Tiere anzugeben. Weiter miissen die im
Rahmen der Tierversuchsforschung an den Tieren
angewendeten Wirkstoffe mitgeteilt werden. Bei
transgenen Tieren muf zusidtzlich die genetische
Verdnderung beschrieben werden. In allen Fillen
sind in den USA schlieBlich die Anforderungen des
NEPA zu beachten. Danach bedarf es gewdhnlich
einer Umwellabschdtzung, seltener einer (ausfihrli-
cheren) Erklarung iber die Umwellauswirkungen.

Fur das Inverkehrbringen von Lebensmitteln gelten
in Japan Richtlinien, die spezifisch die Sicherheitsbe-
wertung von Lebensmitteln regeln™). Daraus erge-
ben sich auch die inhaltlichen Anforderungen der
Antragsunterlagen.

2. Gebiihren

Wie schon im Fall der Freisetzung werden auch beim
Inverkehrbringen in Belgien und in den Niederlun-
den gegenwdrtig noch keine Verwaltungsgebiihren
erhoben, Jedoch wird in der Zukunft mit einem Ge-
bithrensystem zu rechnen sein. In Frankreich betra-
gen die Gebithren wie bei der Freisetzung grund-
sédtzlich 10000 FF. Ein auf 4000 FF ermé&Bigter
Satz gilt, wenn nur eine neue Anwendung eines
schon fiir den Markt zugelassenen Produkts geneh-
migt werden soll. Die entsprechenden Gebiihrenbe-
trdge in Grofbritannien sind £ 2 500 (Normalfall) und
£ 2100 (,streamline marketing"). Deutschland liegt
mit seinen Gebiihren wiederum ganz erheblich Gber
den genannten EU-Mitgliedstaaten, Der Gebiihren-
rahmen reicht von DM 10000 bis DM 60000, Bei

#} Fir die Sicherheitshewertung von Futtermitteln will das
Landwirtschaftsministerium noch im April 1996 Richtli-
nien erlassen.
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einem ,auBergewdhnlich hohen Aufwand"” liegt die
auflerste Grenze sogar erst bei DM 300000. In den
USA koénnen hei Arzneimitteln und , biologics” zur
Anwendung am Menschen bis zu § 217 000 iallig
werden. Bestimmte Produkte sind allerdings von der
Gebiihrenpflicht ausgenommen. Bei der Registrie-
rung von Pflanzen, die ihr eigenes Pestizid bilden,
werden auf Staatenebene unter Umstdnden Regi-
strierungsgebiihren féllig. Japan kennt kein Gebiih-
rensystem,

3. Verfahrensdauer

Die EU-Mitgliedsteaien haben die Fristen der EG-
Freisetzungsrichtlinie iibernommen. Die tatsdchliche
Verfahrensdauer hiangt mabBgeblich davon ab, wie
schnell das in der EG-Freisetzungsrichtlinie vorgese-
hene Gemeinschalfisverfahren durchgefilhrt wird.
Bisher gingen bei jeder Produktanmeldung unter
Teil C der EG-Freisetzungsrichtlinie Einwendungen
mindestens eines Mitgliedstaates ein, wodurch die
komplizierte und - in zeitlicher wie sachlicher Hin-
sicht ~ wenig vorhersehbare Prozedur nach Artikel 13
Abs. 3 1. V. mit Artikel 21 der EG-Freisetzungsrichtli-
nie ausgeldst wurde.

In den USA ist im Zustdndigkeitsbereich der EPA fir
die Marktzulassung von mikrobiellen Pestiziden nur
ausnahmsweise (fiir weniger Bewertungsaufwand
erfordernde Verfahren) eine Frist von 80 Tagen vor-
geschrieben, In der Praxis kann die Verfahrensdauer
zwischen neun Monaten und mehreren Jahren betra-
gen, Fiur die Marktireigabe von Pilanzen, die ihr ei-
genes Pestizid bilden, sind zwei bis drei Jahre zu
veranschlagen. Fiir das Inverkehrbringen von Mikro-
organismen auf der Grundlage des TSCA gilt eine
Wartefrist von 90 Tagen, die auf 180 Tage ausgedehnt
werden kann. Ein sog. bona-fide-Antrag wird in
30 Tagen beschieden. Wird die Befreiung vom An-
meldungserfordernis beantragt, weil der Mikroorga-
nismus nur zu Zwecken eines ,Markitests" in Ver-
kehr gebracht werden soll, dann gilt eine Bearbei-
tungsfrist von 45 Tagen. Das informale Anzeigever-
fahren fiir neuartige Lebensmittel bei der FDA dauert
nur ein bis zwei Monate. Zulassungsverfahren fiir
Arzneimittel und ,biologics* fiir die Anwendung am
Menschen kénnen Monate und Jahre dauern. Bei
biotechnologisch hergestellten Arzneimitteln und
.biologics"fiir die Anwendung am Menschen ver-
kiirzen sich bisweilen die Verfahrensfristen gegen-
iiber den entsprechenden konventionelien Produk-
ten, weil die biotechnologischen Produkie hdufig
besser charakterisiert und weniger Verunreinigun-
gen zu befiirchten sind. Allgemein (d. h. ohne Bezug
zum Herstellungsverfahren) konnten die Verfahrens-
dauern seit 1993 bei ,biclogics” um etwa 50 Prozent,
bei Arzneimitteln um etwa 20 Prozent gesenkt wer-
den. Ahnlich stark fiel die Reduzierung der Verfah-
rensdauern bei den Anmeldungsverfahren fiir Medi-
zinprodukte aus. Bei Medizinprodukten liegt die
Verfahrensdauer im Anmeldungsverfahren jetzt bei
etwa viereinhalb Monaten, im Genehmigungsver-
fahren bei etwa 20 Monaten. In Japan liegen noch
keine Erfahrungen zur Verfahrensdauer bei der Pro-
duktzulassung vor.



4. Einschaltung sachverstandiger Gremien

In den Staaten Belgien, Frankreich und GroBbritan-
nien werden wie in Deutschland die schon erwihn-
ten sachverstdndigen Gremien in das Verfahren der
Produktzulassung eingeschaltet). Auch die in den
Niederlanden an sich nur fakultativ einzubeziehende
COGEM diirfte regelmafig beteiligt werden, da je-
des Produktzulassungsverfahren auch fiir die Nie-
derlande noch ein Novum darstellen wird, in den
USA kann die FDA%) sachverstindige, aber nicht
bindende Stellungnahmen bei beratenden Aus-
schiissen (advisory committees) nach ihrem Ermes-
sen zu jedem Zeitpunkt des Verfahrens einholen.
Diese Gremien arbeiten nicht nach dem Konsens-
prinzip. In der Regel stimmt die Entscheidung der
FDA mit der Mehrheitsmeinung der Gremien tiber-
ein, In Japan besteht beim Gesundheitsministerium
gleichfalls ein besonderer Ausschuf (Biotechnology
Special Committee), der flr die Prifung neuartiger
Lebensmittel zustdndig ist.

VI. Behordliche Zusténdigkeit und foderale
Aspekte

In den Staaten der Europédischen Union gelten im
Prinzip die Zustdndigkeiten fiir die Freisetzung im
ibrigen®). Einige Aspekte verdienen besondere Er-
wéhnung. In Belgien werden die Regionen bei Ver-
fahren der Produktzulassung nach Teil C der EG-
Freisetzungsrichtlinie nicht beteiligt. Bei anderen zur
Erndhrung bestimmten Organismen als Pflanzen
(einschlieBlich Samen und Setzlingen) oder Tieren
wird die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen in
Frankreich von den fiir die entsprechende Freiset-
zung zusténdigen Ministern und dem Indusiriemini-
ster erteilt®®). In Deutschland muB das Robert Koch-
Institut beim Inverkehrbringen anders als bei der
Freisetzung nicht das Einvernehmen mit der Biologi-
schen Bundesanstalt fiir Land- und Forstwirtschaft,
dem Umweltbundesamt und gegebenenfalls der
Bundesforschungsanstalt fiir Viruskrankheiten der
Tiere herstellen. Hier geniigt vielmehr die Einholung
von Stellungnahmen. Insoweit ist gegebenenfalls
auch noch das Paul Ehrlich-Institut einzuschalten.,
Die Lander werden nach dem Gesetz nicht mehr be-
teiligt.

In den USA ist innerhalb der FDA der Center for
Biologics Evaluation and Research {CBER) fiir , biolo-
gics” fiir die Anwendung am Menschen zustdndig,
der Center for Drug Evaluation and Research {CDER)
Hir Humanarzneimittel, der Center for Veterinary
Medicine (CVM]} fiir Tierarzneimittel, der Center for
Food Safety and Applied Nutritton [CFSAN) und
CVM fiir Lebensmittel und Lebensmittelzusédtze und

%) Dazu chen, C.V.2.

%) Zu den anderen Behdrden oben, C.V.2,

) Oben, C.VL

%) Die ,horizontale® Zustandigkeit des Forschungsmini-
sters entfdllt vollstindig., Bei biotechnologisch her-
gestellten Human- und Tierarzneimitteln wird die
Produktzulassung gemdf der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 auf europdischer Ebene von der Kommis-

ston erteilt. .

der Center for Devices and Radiologic Heaith
(CDRH) fir Medizinprodukte. Die Zustindigkeiten
von EPA und USDA/APHIS fiir den Bereich der
Marktzulassung decken sich mit den Zusténdigkei-
ten im Bereich der Freisetzung®). Fiir die Zulassung
von ,biologics” fiir die Anwendung an Tieren ist
ebenfalls USDA/APHIS zustindig. Die Genehmi-
gung fir die Schlachtung von (transgenen und nicht-
transgenen) Tieren, die aus der Forschung mit trans-
genen Tieren hervorgegangen sind, liegt die Kompe-
tenz bei USDA/FSIS,

In Japan ist im Lebensmittelbereich und im Human-
arzneimittelbereich sowie bei Kosmetika das Ge-
sundheitsministerium, bei Futtermitteln und Tierarz-
neimitteln das Landwirtschaftsministerium die zu-
stdndige Behdrde.

Vil. ,,One door, one key“-Prinzip

Mit der Verordnung (EWG) Nr: 2309/93 wurde fiir
biotechnologisch hergestellte Human- und Tierarz-
neimittel das ,one door, one key“-Prinzip auf euro-
pdischer Ebene mit Wirkung ab dem 1. Januar 1995
eingeflhrt. Die untersuchten EU-Mitgliedstaaten so-
wie befragten Unternehmen konnten bisher noch
nicht iiber Erfahrungen mit dem neuen europaweiten
Zulassungsverfahren berichten, bei dem alle Aspek-
te der Produktzulassung (Qualitdt, Sicherheit und
Wirksamkeit unter EinschluB gerade auch der Um-
weltvertrglichkeit) in einem einzigen Genehmi-
gungsverfahren gepriift werden sollen, In Frankreich
wird allerdings die zwingende Zulassung biotechno-
logisch hergestellter Arzneimittel im europaweiten
«one door, one key"-Prinzip bedauert. Die Nieder-
lande erwarten jedenfalls nicht, daB die neuen euro-
pdischen Zulassungsregelungen fir biotechnolo-
gisch hergestellte Arzneimittel nach dem ,one door,
one key“-Prinzip weniger geeignet sein werden als
die bisherigen auf europdischen Richtlinien beruhen-
den nationalen arzneimittelrechtlichen Bestimmun-
gen. Jedoch wurde von Unternehmensseite geriigt,
daB die Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 keine ein-
deutige Abkehr vom verfahrensbezogenen Ansatz
darstellt™™®) (was zutrifft, weil eine zwingende spezifi-
sche Anknupfunyg der Produktregulierung an be-
stimmte biotechnologische Herstellungsverfahren
vorliegt).

Die Einfihrung des ,one door, one key"-Prinzips auf
europdischer Ebene in anderen Produktsektoren wird
in den EU-Mitgliedstaaten sehr unterschiedlich beur-
teilt. Frankreich ist fir das ,one door, one key“-Prin-
zip bei der Produktzulassung grundsitzlich aufge-
schlossen, soweit es sich nicht als Verfahrenser-
schwerung erweist. Dem Hersteller miisse die Wahl
bleiben, seine Produkte in einem ,one door, che

*) Insoweit wird auf die Ausfiihrungen oben unter C.VL.
Bezug genommen,

i} Allerdings soll aus der Sicht der EG-Kommission das
~0one door, one key"-Prinzip gerade sicherstellen, daB
«Produkte der Biotechnologie denselben Genehmi-
gqungsverfahren unterliegen wie dhnliche Produkte mit
ahnlicher Endbestimmung", so A, Schaub, Biotechnolo-
gie in der Europdischen Kommission, in: Bitburger Ge-
spriache, Jahrbuch 1994, S, 61ff, (66).
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key"-System zuzulassen oder in einem Verfahren, in
dem die einzelnen Aspekte {Qualitdt, Sicherheit,
Wirksamkeit, Umweltvertriglichkeit, Sortenschutz)
in mehreren Verfahren hintereinander oder neben-
einander gepriift werden'). GroBSbrifannien steht
dem offenbar gleichfalls nicht ablehnend gegeniiber.
Demgegentiber wird das ,one door, one key”-Prinzip
in den Niederianden sowohl von staatlicher Seite wie
von seiten der Industrie entschieden abgelehnt, vor
allem fir Saat- und Pflanzgut. Das Prinzip wird als
wenig praktikabel eingestuft, fithre insbesondere zu
zeitlichen Verzégerungen bei der Produktzulassung.
Sowohl Staat als auch Industrie scheinen sich darin
einig zu sein, daf das ,one door, one key“-Prinzip die
Unternehmen wie die Behdrden mit einem erhéhten
administrativen Aufwand belasten wird. Die Nieder-
landische Vereinigung fir Saat- und Pflanzgut
(NVZP) macht konkret geltend, dabB es die Pflanzen-
veredelungswirtschaft begriiBen wiirde, wenn die
verschiedenen Gesichtspunkte (Umwelisicherheit,
Varietatenregistrierung, Nahrungsmittelsicherheit)
weiterhin in verschiedenen Verfahren und gegebe-
nenfalls damit zu verschiedenen Zeitpunkten gepriift
werden konnten. Es wird dabei stets besonders be-
tont, dab das ,one door, one key”-Prinzip von Mit-
gliedstaaten der Europdischen Union befiirwortet
werde, die bisher nur wenig Erfahrungen mit gen-
technisch verdnderten Organismen gemacht hdt-
ten'"?), Deutschland gehdrt wohl zu den engagierte-
ren Befiirwortern des ,one door, one key"-Prinzips.
Jedenfalls erscheint aus deutscher Sicht - angesichis
des Problems der Akzeptanz der Gentechnik in der
Offentlichkeit — eine ,Auslagerung” der Zulassung
gentechnischer Produkte auf die zentrale europai-
sche Ebene politisch sinnvoll.

Es ist darauf hinzuweisen, daB in den USA eine Zu-
lassungskonzeniration im Sinne des ,one door, one
key"-Prinzips nicht fiir alle Produktbereiche existiert,
Zum Inverkehrbringen von Pflanzen, die ihr eigenes
Pestizid bilden, mufl sowohl eine Marktfreigabe der
EPA nach FIFRA als auch eine Feststellung des Status
der Nichtregulierung nach FPPA/PQA eingeholt
werden. Wegen der Pestizidqualitdt der Pflanze hat
vor dem Veririeb in einem Bundesstaat in der Regel
auch die Pestizidregistrierung im einzelnen Bundes-
staat zu erfolgen. Handelt es sich bei der Pflanze
schliefilich zugleich um ein Lebensmittel, dann muf
dariiber hinaus das informale Anzeigeverfahren bei
der FDA durchlaufen werden. Im Bereich der , biolo-
gics" zur Anwendung am Menschen sowie der Hu-
manarzneimittel und Medizinprodukte scheint das
«one door, one key"-Prinzip dagegen zu bestehen,

191) Deshalb wird die fehlende Flexibilitdt im Hinblick auf
eine solche Wahlmdglichkeit bei biotechnologisch her-
gestellten Human- und Tierarzneimitteln infolge der
neuen Verordnung (EWG) Mr. 2309/93 bedauert.

w2} Ausfithrlich Ministeries van Algemene Zaken/Binnen-
lendse Zaken/Buitenlondse Zaken/Economische Zaken/
Justitie/Landbouw, Naturbeheer en Visserij/Onderwijs,
Cultur en Wetenschappen/Sociale Zaken en Werkgele-
genheid/Verkeer en Waterstraat/Volksgezondheid, Wel-
zijn en Sport/Volkshuisvesting, Ruimielijke Crderning
en Milieubeheer, Regelgeving inzake genetisch gemo-
dificeerde organismen, Oktober 1995, 5. 14, 32, 65.
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Vili. Kennzeichnung neuartiger Lebensmittel
{,,novel food")

In den EU-Mitgliedstaaten bestehen gegenwdartig
keine nationalen Rechisvorschriften fiir die Kenn-
zeichnung neuartiger Lebensmittel (,novel food").
Hier wird die einschldgige Verordnung der Euro-
pdischen Gemeinschait'"} abgewartet™),

Nach Vorstellungen in Frankreich sollen Kennzeich-
nungspfiichten dem Verbraucherschutz dienen und
nicht zur Diskriminierung eines bestimmten Herstel-
tungsverfahrens fihren. Insbesondere soll jeder Hin-
weis auf die angewendeten Techniken unterbleiben,
Grofbritannien spricht sich gegen eine allgemeine
Kennzeichnungspflicht fir Lebensmittel mit gene-
tisch verdnderten Organismen aus. Ausnahmsweise
soll eine eher ethisch motivierte Kennzeichnungs-
pflicht in Betracht kommen, wenn Lebensmittel
menschliche Gene enthalten oder Gene eines Tiers,
dessen Verzehr aus religidsen Griinden abgelehnt
wird.

In den U/SA bestehen keine Rechtsvorschriften, die
spezifisch die Kennzeichnung neuartiger Lebensmit-
tel regeln. Auch gibt es nach behérdlichen Angaben
noch keine generetle politische Leitlinie zur Kenn-
zeichnung neuartiger Lebensmittel. Jedenfalls wur-
de in keinem Fall der bisher im informalen Anzeige-
verfahren gepriiften 15 Lebensmittel eine gentech-
nikspezifische Kennzeichnung gefordert. Von der
FDA wird eine Kennzeichnung des Lebensmittels als
~gentechnisch verdndert” vielmehr entschieden ab-
gelehnt, Das bei der Entwicklung neuartiger Pflan-
zen eingesetzte Verfahren sei noch zu keinem Zeit-
punkt als ,substantielle Information” betrachtet wor-
den, die nach dem Geselz offengelegt werden muf.
Prinzipiell keine Gedanken hat sich die FDA bisher
zu der Frage gemacht, wie gentechnisch verdnderte
Pflanzen mit eingefiigten Tiergenen zu kennzeich-
nen seien, da die Vermarktung solcher Pflanzen nicht
ansteht. Entscheidend fir die Kennzeichnungspflicht
neuartiger Lebensmittel sind gegenwaértig praktisch
zwei Kriterien: die wesentlich abweichende Zusam-
mensetzung (,Schulbeispiel" eine Tomate ohne je-
den Vitamin C-Gehalt) oder die allergene Eigen-
schaft, die ein Verbraucher bei dem jeweiligen Le-
bensmiitel nicht erwarten wiirde (,Schulbeispiel®
eine Tomate, in der ein Erdnufiprotein exprimiert

1) Verordnung (EG) des Européischen Parlaments und des
Rates iiber neuartige Lebensmittel und neuartige Le-
bensmittelzutaten. Gednderter Vorschlag der Kommis-
sion im: ABL EG Nr. € 16, vom 19, Januar 1994, 3. 10f,
Siehe auch die Empfeblung des Ausschusses fiir Um-
weltfragen, Volksgesundheit und Verbraucherschutz
des Buropéischen Parlaments, vom 23, Februar 1896, PE
215.404/end,

In den Niederlunden wurde fiir mit gentechnisch verdan-
derten Organismen hergestellte Enzyme eine Kenn-
zeichnung gefordert, welche die biotechnologische Her-
stellung offentegt. Zwischen der Lebensmittelindustrie,
dem Handel und den Verbraucherorganisationen soll jim
Diatog tber die Anwendung der modernen Biotechnolo-
gie im Lebensmittelbereich eine (teilweise) Uberein-
kunit (ber die Kennzeichnung erzielt worden sein.

104)



wird"), oder eine Sojabohne, die ein ParanuB-
Allergen enthdlt). Insoweit besteht auch innerhalb
der Bundesverwaltung Konsens zwischen FDA,
USDA und EPA.

Bei der Flavr Savi™ Tomate der Firma Calgene wur-
de eine wesentlich abweichende Zusammensetzung
der gentechnisch verdnderten Tomate im Vergleich
zu herkémmlich gezlchteten nicht angenommen.
Anders verhielt sich dies bei einer bestimmten gen-
technisch verdnderten Rapssorte derselben Firma.
Die Kennzeichnung erfolgte durch eine besondere
Produktbezeichnung, ndmlich , Laurate Canola”, die
freilich keinen Hinweis auf die gentechnische Verén-
derung als solche enthalten mubBle.

In Minnesota wird die Kennzeichnung von Milch (und
Milchprodukten} geregelt, die von mit 1BST (rekom-
binant Bovine Somalotropin) hehandelten Kiithen
stammt. Eine gentechnikspezifische Etikettierung
wird allerdings ausdriicklich nicht verlangt. Vielmehr
wird umgekehrt erlaubt, das Milch und Milchproduk-
te wie folgt gekennzeichnet werden diirfen: ,Milch in
diesem Produkt stammt von Kiihen, die nicht mit
rBGH behandelt worden sind". Mit diesem Satz darf
auch fiir das Produkt geworben werden.

Eine spezifische Pflicht zur Kennzeichnung gentech-
nisch hergestellter Produkte existiert in Japan nicht.
Ein Regelungsbedirfnis wird von den zustédndigen
Ministerien nur insoweit anerkannt, als die Beschai-
fenheit des Produkts wesentlich vom herkémmlichen
Produkt abweicht oder Produkteigenschaften sonst
aus der Sicht des Verbrauchers eine Kennzeichnung
angezeigt erscheinen lassen, etwa bei Gesundheits-
gefahren, die nur ein kleines Segment der Bevilke-
rung betreffen (z. B. allergische Reaklion),

IX. Praxis
1. Statistik

In Belgien konnte (auch auf européischer Ebene} ein
Verfahren zum Inverkehrbringen erfolgreich zum
AbschluBl gebracht werden. Es betraf ménnlich-steri-
len, herbizidresistenten Raps. In Frankreich wurden
ein Antrag fiir gentechnisch verdnderten Mais (von
der Firma Ciba Geigy) gestellt sowie zwei Antrige
fiir gentechnisch verdnderten Raps (von der Firma
Plant Genetic Systems). Diese Verfahren sind noch
anhéngig. Erfolgreich abgeschlossen werden konn-
ten die Genehmigungsverfahren fir Tollwut-Impf-
stoff und Tabak. Bislang sind in GroBbritannien zwei
Antrdge zum Inverkehrbringen gestellt worden, und
zwar ein Antrag der Firma Plant Genetic Sysfems fiir
Raps (fir die Produktion von Fl-Hybriden, EG-Ver-

03y Im konkreten Fall der gentechnisch verinderten Tomate
mit Erdnulliprotein wére eine Kennzeichnung, die (nur)
auf das Vorhandensein von ErdnuBBproteinen hinweisen
miifite, nur dann nicht erforderlich, wenn eindeutig
nachgewiesen wirde, dall die neue Tomate nicht
allergenisch ist fiir diejenigen, die an sich allergisch ge-
gen Erdniisse sind, Im Fall des ErdnuBproteins miiBte
die FDA nach eigenen Angaben fermer priifen, ob die
Kennzeichnung tberhaupt ausreichenden Verbrau-
cherschutz bieten wiirde. '

fahren 1996 erfolgreich abgeschlossen) und ein An-
trag der Firma Monsaento fir Sojabohnen mit
Herbizidresistenz. In den Niederlanden wurden bis-
her zwei Marktzulassungen beantragt. In einem Fall
(Chrysanthemen der Firma Florigene) wurde der An-
trag allerdings wieder zuriickgezogen. Im zweiten
Fall (Radicchio der Firma Bejo Zaden) befindet sich
das Verfahren bereits auf europdischer Ebene, ist
dort allerdings noch nicht abgeschlossen'®), In der
Bundesrepublik Deutschland ist das Inverkehrbrin-
gen fiir zwei veterindrmedizinische Pseudorabies-
Impistoffe 1994 genehmigt worden. Ein dhnlicher
Antrag ist vom Robert Koch-Institut noch nicht in das
EG-Verfahren eingebracht worden. SchlieBlich
schwebt ein Verfahren zu einem Cholera-Impfstoff
vor dem Robert-Koch-Instifut.'™)

Die USA stehen auch im Bereich des Inverkehrbrin-
gens weltweit an erster Stelle, Fiir die folgenden Her-
steller und Produkte wurde das informale Anzeige-
verfahren fiir neuartige Lebensmittel abgeschlossen:
Agrevo Canada Inc. {herbizidresistenter Raps, herbi-
zidresistenter Weizen), Calgene Inc. (, Laurate Cano-
la” {Raps], herbizidresistente Baumwolle), Ciba-Gei-
gy Corp. (insektenresistenter Mais), Monsanto Co.
(herbizidresistente Baumwolle, herbizidresistenter
Raps, insektenresistente Baumwolle, herbizidresi-
stente Sojabohne, Tomate mit verzégerter Reifung,
insektenresistente Kartoffel), Asgrow Seed Co. (vi-
rusresistenter Kiirbis), DNA Plant Technology (Toma-
te mit verzégerter Reifung). Zeneca Plant Science
(dickere, weniger wasserhaltige Tomate). Insgesamt
wurden bisher 30 Anzeigen flr neuartige gentech-
nisch verdnderte Lebensmittel bei der FDA einge-
reicht, von denen 15 die Prozedur endgiiltig durch-
laufen hahen. Antrdge fiir die Genehmigung eines
Lebensmittelzusatzes werden nicht statistisch da-
nach erfalBt, ob es sich um einen biotechnologischen
oder herkémmlichen Lebensmittelzusatz handelt. Es
wird geschdtzt, daB bisher etwa ein Dutzend biotech-
nologiespezifische Antrdge auf Lebensmitielzusatz-
Genehmigungen eingegangen sind, von denen die
Halfte abschlieBend bearbeitet worden ist. Nach
einer Schéatzung der FDA wurden bisher etwa 25 bio-
technologische Arzneimittel und , biologics” geneh-
migt, ebenso hunderte von biotechnologischen Dia-
gnostik-Kits, Ferner diirften wahrscheinlich {iber tau-
send klinische Versuche durchgefiihrt worden sein.
Der Center for Biologics Evaluation and Research
(CBER) konnte fir ,biclogics” eine genauere Auf-
schlisselung geben. Danach gingen 1994'%) zwei
und 1995 sieben bistechnologiespezifische Antrage
auf Produktzulassung ein. Ferner wurden 1994 vier
und 1995 2 Produktzulassungen erteilt'®), Weitere
statistische Angaben sind nicht verfiigbhar, unter an-

18y Quelle: Robert Koch-Institul, aaQ.

9 Quelle: Robert Koch-Institut (Fachbereich Genetik/
Gentechnik), Inverkehrbringen von Produkten in der
Europdischen Gemeinschaft (EG), Stand: 2. April 1996,
Nicht ausgewiesen ist hierin die nach belgischen Anga-
ben erfolgte Zulassung von gentechnisch verandertem
Raps in Belgien.,

%) Bei digsen Jahresangaben handelt es sich um Haus-
haltsjahre.

19 Zu den einer Marktfreigabe gleichkommenden Feststel-
lungen des Status der Nichtregulierung siehe die Stati-
stik bei C.VIL.1.
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derem deshalb, weil in den USA wegen des produkt-
bezogenen Ansatzes der gesamten Regulierung nicht
immer biotechnologiespezifische Unterlagen bei der
Verwaltung gefithrt werden.

In Jepan befinden sich Arzneimittel, die gentech-
nisch verdnderte Organismen enthalten, noch nicht
auf dem Markt. Die Zah! der zugelassenen gentech-
nisch hergestellten Arzneimittel ist jedoch beacht-
lich. In der Zeit von 1989 bis Oktober 1995 wurden
145 Antrdge auf Produktentwickiung positiv beschie-
den. Fiir den Markt zugelassen wurden im Jahr 1995
tiber 20 solcher Arzneimittel. Neuartige Lebensmittel
wurden bisher noch nicht in Verkehr gebracht. Je-
doch soll noch fitzr 1996 mit der Marktireigabe fiir
gentechnisch veranderte Tomaten, Raps und Soja-
bohnen zu rechnen sein.

2. Das Gemeinschaftsverfahren nach Art. 13
Abs. 3, Art. 21 EG-Freisetzungsrichtlinie

Das Gemeinschaftsverfahren nach Artikel 13 Abs, 3
i. V. mit Artikel 21 der EG-Freisetzungsrichtlinie trdgt
in erheblichem Mafe zur Komplexitdt des Produktzu-
lassungsverfahrens nach Teil C der EG-Freisetzungs-
richtlinie bei. Ein auBereuropdisches Unternehmen
hat vorgerechnet, daB im Lauf dieses Genehmi-
gungsveriahrens nach Teil C der EG-Freisetzungs-
richtlinie eine Genehmigungsakte etwa 150 behdrdli-
che Stellen durchlduft). Dadurch wird der Ausgang
des gesamten Produktzulassungsverfahrens nur du-
Berst schwer vorhersehbar, und zwar nicht nur in
zeitlicher Hinsicht, sondern auch im Hinblick auf die
in das Verfahren eingebrachten Wurdigungen, Bis-
her wurde jeder Antrag unter Teil C der EG-Freiset-
zungsrichtlinie mit einem Einspruch belegt.

Von mancher Ministerialbehdérde werden die (wohl
im Sinne einer wenig flexiblen Verweigerungshal-
tung gedeuteten) Einwendungen bestimmter nordli-
cher und ostlicher EU-Mitgliedstaaten (vor allem Dé&-

1% Die Zahl wird wie folgt begrindet: Das Unternehmen
reicht die Antragsunterlagen bei der ,Competent Aut-
hority" eines EU-Mitgliedstaates ein (1}, In diesem Staat
werden im Schnitt vier Behirden konsultiert (+4). Im
AnschluB an den Eingang der Stellungnahmen erstellt
die ,Competent Authority” ihre an die Europiische
Kommission gerichtete befiirwortende Stellungnahme
(+1}. Dort geht die Akte bei der Generaldirektion X1 ein
{+1} und wird an die ,Competent Authorities” der 14 an-
deren Mitgliedstaaten weitergeleitet (+14}, In jedem EU-
Mitgliedstaat beteiligt die ,Competent Authority* wie-
derum durchschnittlich vier beratende Stellen (+56).
Nach diesem innerstaatlichen KonsultationsprozeB ent-
scheiden die ,Competent Authorities” ob sie Einwen-
dungen gegen das Inverkehrbringen erheben (+14). Bei
Einwendungen einer ,Competent Authority", eines
Mitgliedstaates (bisher der Normalfall) leitet die Gene-
raldirektion das Gemeinschaftsverfahren nach Artikel
21 der EG-Treisetzungsrichtlinie ein (+1), Hierzu schal-
tet sie offenbar zunéchst besondere interne Dienste der
Europdischen Kommission ein (+23). Dann wird die
Europdische Kommission mit ihren Generaldirektionen
mit dem Antrag befafit (+12). Diese wird von dem Artikel
21-Ausschull unterstiitzt, in dem die Vertreter aller Mit-
gliedstaaten sitzen {+15), Nach dem Ausschuliverfahren
gelangt der Antrag nochmals zur Kommission (+12). Die
~Competent Authority” des Ausgangsstaates vollzieht
quasi die Kommissionsentscheidung (+1).
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nemark, Schweden und Osterreich) sehr deutlich kri-
tisiert. Auch von anderer Seite wird massives Unbe-
hagen an der Praxis des Gemeinschaftsverfahrens
zum Inverkehrbringen geduBert.

Die gegenwirtige , Vergemeinschaftung" des Zulas-
sungsverfahrens nach der EG-Freisetzungsrichtlinie
erscheint (unabhéngig von kompetenzrechtlichen
Zweifeln an einer Gemeinschaftszustandigkeit™) im
Hinblick auf die Zulassung empirisch nicht hinrei-
chend fundierter Einwendungen von Mitghedstaaten
{etwa aus soziofkonomischen Griinden)™?) und die
damit verbundene Verzégerung auBerordentlich pro-
blematisch. Insbesondere soilte bei einer Revision
der Richtlinie die Wirkung von Einwendungen ein-
zelner Mitgliedstaaten in dem Sinne beschrankt wer-
den, dafl ein Produkt vorbehaltlich der spdteren Ent-
scheidung auf Gemeinschaftsebene zunéchst nur in
den einwendenden Mitgliedstaaten nicht in Verkehr
gebracht werden darf.

X. Deregulierungstendenzen

Als Derequlierungsbestrebung 1a8t sich auf europdi-
scher Ebene die Ausdehnung des ,one door, one
key"-Prinzips liber den Bereich der biotechnologisch
hergestellten Arzneimittel hinaus auf andere Pro-
duktsektoren deuten.

In den USA ist bei allen Behorden (FDA, EPA sowie
USDA™) und NIH) eine permanente Tendenz zur De-
requlierung festzustellen. Von hichster Stelle') wird
fir den Sektor der Arzneimittel und , biologics" zur
Anwendung am Menschen im Zustdndigkeitsbereich
der FDA eine derart massive Deregulierung ange-
strebt, daB sie als die bedeutendste Entflechtung des
fiir biotechnologische Arzneimittel geltenden Regel-
werks dargestellt wird, die von der FDA jemals unter-
nommen worden ist. Dadurch sollen auf Unterneh-
mensseite Millionen von Dollar eingespart, ferner der
Papieraufwand um Tausende von Seiten reduziert
werden kdnnen. Ankniipfungspunkt fiir alle Deregu-
lierungsmaBnahmen sind ,gut charakterisierte, the-
rapeutische biotechnologisch hergestellte Arzneimit-
tel". Zundchst soll die bei der Marktfreigabe von
«biologics” zur Produktzulassung hinzutretende se-
parate Anlagenzulassung entfallen. Ebenso soll bei
«biologics” keine Chargenfreigabe mehr erfolgen.
Die insgesamt 21 Antragsformulare (19 fiir die Pro-
duktzulassung von ,biologics®, eines flir die Anla-
genzulassung bei ,biologics*, eines fiir die Produkt-
zulassung von Arzneimitteln) sollen durch ein einzi-
ges Formular erseizt werden. Ferner soll das Erfor-
dernis einer besonderen Genehmigung fiir die
werbende Kennzeichnung (promotional labeling)
eines ,biologies " weglfallen. Uberdies soll es den Un-
ternehmen ermoglicht werden, mehr als eine Person

1) Hierzu M. Herdegen (Anm. 2), EG-Recht/Erlduterung,
1,2, (Richtlinie 90/220/EWG), Rn. 2.

'12) Zur sachlichen Beschrankung von Einwendungen M.
Herdegen, aa0, Rn, 44.

13y Zu EPA und USDA siehe schon oben unter C VIIL

'y President Bill Clinton/Vice President Al Gore, Reinvent-
ing the Regulation of Drugs Made From Biotechnology,
November 1995,
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als den vom Betreiber zu bestellenden , Hauptverant-
wortlichen” benennen zu diirfen. SchlieBlich soll in-
nerhalb von 30 Tagen entschieden werden, ob ein
aufgrund neuer Informationen gestoppter klinischer
Versuch fortgefiihrt werden darf.

E. Gentherapie

Inwieweit gentherapeutische MaBnahmen dem An-
wendungsbereich der beiden EG-Gentechnikrichtli-
nien unterfallen, ist weithin ungekldrt"®), Mit guten
Griinden 145t sich anfithren, daB die nach dem Wort-
laut weitgehend von der EG-Systemrichtlinie erfalite
somatische Gentherapie tiberhaupt nicht Gegen-
stand spezieller Uberlegungen des Richtliniengebers
gewesen ist, Die Annahme liefert auch eine Erklé-
rung fiir die schlichte Ausgrenzung gentechnischer
Arbeiten am Menschen aus dem Anwendungsbe-
reich des deutschen Gentechnikgesetzes (§ 2 Abs. 2
GenTG)"). Dagegen scheint sich aufl seiten der
«Competent Authorities” (Vertreter der zustandigen
nationalen Ressorts} und der Europdischen Kominis-
sion die Ansicht durchzusetzen, daB die genetische
Verdnderung von Kérperzellen zu therapeutischen
Zwecken in Laboratorien oder Kliniken sowie die Be-
handlung von Patienten mit genetisch verdnderten
Viren in geschlossenen Anlagen durchaus vom An-
wendungsbereich der EG-Systemrichtlinie erfaBt
sind'’), Bei aller Diskussion um die Reichweite der
EG-Freisetzungsrichtlinie im Hinblick auf die Gen-
technik sollte auBer Zweifel stehen, daf jedenfalls
der aus der Klinik entlassene Patient nicht ernsthaft
als freigesetzter Organismus in Betracht kommen
kann,

In Belgien erfassen die Bestimmungen {iber Arbeiten
im geschlossenen Systemn MaBnahmen der somati-
schen Gentherapie. Die Gentherapie mulB in einer
Anlage durchgeflihrt werden, deren EinschlieBung
der Risikoklasse des verwendeten gentechnisch ver-
dnderten Organismus entsprechen mus.

Nach franzdsischem Recht setzen die Einflhrung
gentechnisch verdnderter Viren oder die Reimplan-
tation gentechnisch verdnderter Kérperzellen fir
Zwecke der Gentherapie eine Freisetzungsgenehmi-
gung voraus. Zur Evaluierung gentherapeutischer
Verfahren ist in Frankreich eine besondere Gentech-
nikkommission eingerichtet worden. Ein besonderer
gesetzlicher Rahmen fir die Gentherapie (mit Ge-
nehmigungsvorbehatlt fiir Gentherapie-Versuchspro-
tokolle) befindet sich in Vorbereitung,

In Grofibritannien herrschen anscheinend gewisse
Unsicherheiten im Hinblick auf die Unterwerfung
gentherapeutischer Malnahmen unter das Rege-

15} Hierzu m, w, Nachw, M. Herdegen (Anm. 9), EG-Recht/
Erlduterung L1, (Richtlinie 90/219/EWG), Rn. 8.

1) Hierzu M. Herdegen (Anm, 9), § 2 GenTG Rn, 28{f,

1% Dok, X1/52/92 — Rev. 1, 8. 2.

In Japan kann von kentinuierlicher Deregulierung in
dem Sinn gesprochen werden, als die ministeriellen
Richtlinien einem stdndigen ProzeB der Uberpriifung
anhand des neuesten Standes von Wissenschaft und
Technik unterzogen und in regelmaéfigen Abstdnden
novelliert werden.

lungsregime fiir Arbeiten im geschlossen System
oder die Freisetzung. Bei der Injektion genetisch ver-
dnderter Viren geht die Behdrdenpraxis wohl davon
aus, daf} physikalische Schranken fir den Austritt der
genetisch verdnderten Viren eine Qualifikation als
Freisetzung verhindem konnten. Fiir Tests mit thera-
peutischen Produkten am Patienten ist eine besonde-
re Versuchsgenehmigung zu beantragen, Dabei wird
vorher eine Stellungnahme des Gene Therapy Advi-
sory Committee (GTAC) eingeholt, Fiir die therapeu-
tische Praxis von grofer Bedeutung sind Richtlinien,
welche die GTAC fGr die Evaluierung einzelner
Aspekte der Gentherapie erarbeitet hat. Eine wichti-
ge Rolle fir die Bewertung spielt eine Abwidgung
zwischen dem therapeutischen Nutzen und mégli-
chen Schéden fiir Patienten und Dritte. Eine Zulas-
sung von Eingriffen in die menschliche Keimbahn
lehnt die GTAC (im AnschluB an die Position ihres
Vorlaufers, das Komitee zur Ethik der Gentherapie)
kategorisch ab.

In den Niederlanden ist fiir gentherapeutische Mai-
nahmen regelméBig eine Freisetzungsgenehmigung
einzuholen, Hinter dieser auBerordentlich pragmati-
schen Regelung steht die Annahme, dall das ent-
scheidende Moment bei gentherapeutischen Maf-
nahmen die Entlassung des behandelten Patienten
aus der Klinik sei. Die Freisetzungsgensehmigung
deckt dann sémtliche Therapieschritte einschlieBlich
der Herstellung der zur Anwendung am Menschen
bestimmtien genetisch verdnderten Organismen im
geschiossen System bis hin zur Entlassung des Pa-
tienten ab,

In den USA widmen die NIH-Richtlinien der Genthe-
rapie einen eigenen Abschnitt. Die somatische Gen-
therapie am Menschen stellt gegenwadrtig das weit-
aus wichtigste Tatigkeitsfeld des NIH-Direktors dar.
Er ist dabei nicht an das Votum des RAC gebunden.
Antrédge zur Keimbahntherapie werden nicht ange-
nommen, Daneben ist stets der Zustdndigkeitsbe-
reich der FDA beriihrt. Je nach Art des Experiments
werden die NIH neben der FDA nicht mehr in allen
Fillen beteiligt. Bei der Bewertung eines Genthera-
pie-Versuchsprotokolls wird unter anderem geprift,
ob die Folgen des Experiments noch vom Zweck des
Experiments (Gesundheit und Wohlbefinden des Pa-
tienten zu schiitzen bei gleichzeitiger Erweiterung
der wissenschaftlichen Erkenntnisse) gedeckt sind.
Die grundsdtzliche Akzeptanz der Gentherapie am
Menschen scheint in der amerikanischen Offentlich-
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keit gesichert zu sein. Insgesamt lagen FDA und NIH
bis November 1995 136 Gentherapieprotokolle vor.

In Japan haben fiir den Bereich der somatischen
Gentherapie das Bildungs- und Forschungsministeri-
um (fiir Forschung auf dem Hochschulsektor) und
das Gesundheitsministerium (ftir klinische Therapie-
mabBnahmen} spezielle Richtlinien erlassen. Die Si-
cherheitsstandards der beiden Richilinien sind auf-
einander abgestimmt. Von besonderer Bedeutung ist,

dal sich die klinische Gentherapie auf solche MaB-
nahmen beschrianken soll, bei denen nach aktuellern
Wissensstand Wirksamkeit und Sicherheit in vorher-
sehbarer Weise gewdhrleistet ist. Zulassungsfdhig
sind gentherapeutische MaBnahmen, die sich auf die
Behandlung bestimmter, schwerster Krankheiten be-
schranken, soweit es nicht um Genmarkierungen
geht. Generell verboten sind Arbeiten, die auf Ein-
griffe in die menschliche Keimbahn gerichtet sind.

F. Wirtschaftliche, politische und atmosphéarische Rahmenbedingungen

I. Belgien

1. Komplexitat des Verwaltungsverfahrens fiir den
Erstgebrauch von Anlagen

Es wird von belgischer Seite selbst zugestanden, daB
das Verwaltungsverfahren fiir den Erstgebrauch von
Anlagen fiir Arbeiten im geschlossenen System sehr
aufwendig und zeitraubend ist'"?). Dies beruht zu-
nédchst auf der Einbettung des Verfahrens in das all-
gemeine umweltrechtliche Genehmigungsverfah-
ren. Es kommt hinzu, daB jede Region das Rege-
lungssystem in der Praxis etwas anders und mit un-
terschiedlicher Effizienz anwendet. In den Regionen
Wallonien und Flandern sind fiir die Erieilung der
Umweltgenehmigung auBerdem die insgesamt zehn
Provinzialdeputationen (Députation Provinciale/Pro-
vinciéle Deputatie) zustdndig. Es besteht deshalb die
Sorge, daB die Transparenz des Regulierungssystems
und damit méglicherweise auch das Vertrauen der
Offentlichkeit leidet"s).

2. Deregulierung und Verfahrensverbesserungen
a) Deregulierung auf nationaler Ebene

Konkrete Deregulierungsvorhaben auf nationaler
Ebene werden gegenwdértig nicht diskutiert ange-
sichts der erst kiirzlich erfolgten und wegen , Umset-
zungsverzugs” unter Zeitdruck erfolgten Implemen-
tierung des europdischen Gentechnikrechts, Es wird
jedoch bei Arbeiten im geschlossenen System zu er-
wégen sein, ob nicht das spezifisch fir die biologi-
sche Sicherheit geltende Verfahren aus dem Kontext
des allgemeinen umweltrechtlichen Genehmigungs-
verfahrens herauszuldsen sei. Dadurch kénnten Ver-
fahrensvereinfachungen und -beschleunigungen er-
reicht werden. Ferner wird fiir die Regulierung der
biologischen Sicherheit eine Konzentrierung der
Kompetenzen bei den fiir Umwelt zustdndigen Mini-

%) Zum Folgenden M, Van den Bulcke/W, Moens, The Im-
plementation of the Legislation on the Contained Use of
Genetically Modified Micro-organisms in Belgium, 1995
(unverdifentlicht), S. 8.

9] Nochmals M. Van den Bulcke/W. Moens {Anm. 118),
8.8
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stern der Regionen Wallonien und Flandern nach
dem Vorbild der Region Brissel-Hauptstadt befiir-
wortet. Angesichts der méglichen Nachbesserungen
wird eine Novellierungsdiskussion innerhalb der be-
ratenden Kommission fiir Biologische Sicherheit er-
wartet. Auch die Novellierungsbestrebungen auf
EU-Ebene in bezug auf die EG-Systemrichtlinie wer-
den die innerstaatliche belgische Debatte befruch-
ten™"),

b) Deregulierung auf europaischer Ebene

Die auf europiischer Ebene erdrterten Deregulie-
rungsvorhaben zur EG-Systemrichtlinie werden an-
dererseits eher reserviert aufgenommen. Die Vorbe-
halte von belgischer Seite beziehen sich insbeson-
dere darauf, daB das System der Praventivkontrolle
zugunsten eines Systems der nachtrdglichen repres-
siven Kontrolle durchbrochen werde. Auch erhéhten
mehrere Anderungen des Wortlauts die Zweideutig-
keiten, reduzierten die Chance zur Harmonisierung
unter den Mitgliedstaaten und weiteten die recht-
liche Grauzone zwischen der EG-Systemrichtlinie
und anderen Richtlinien zur Abfallbehandlung in er-
heblichem Umfang aus'),

¢) Verfahrensverbesserungen

Verbesserungen ohne Anderung der Regelungen
sollen vor allem bei der Erstellung der Anmeldungs-
bzw. Antragsunterlagen erreicht werden. Vordring-
lich sei die Erarbeitung von Leitlinien (,guidelines*)
fur den Verwaltungsvollzug und die Risikobewer-
tung sowie die Einrichtung eines allgemein gelten-
den Systems informatorischer Treffen des SBB/DBB
mit interessierten Anwendern. Ferner soll auf dem
Internet demnéchst ein Biosafely Information Server
verfiigbar sein.

) Ausfithrlich M. Van den Bulcke/M. Moens (Anm. 118),
S. 8.
2y Dazu M. Van den Bulcke/W, Moens (Anm. 118), 8. 8.



3. Implementierung der EG-Freisetzungsrichtlinie

Die Umsetzung der EG-Freisetzungsrichtlinie in das
innerstaatliche Recht Belgiens scheint ein auBeror-
dentlich miithsames Unterfangen zu sein. Offenbar
werden die europdischen Regelungen auch als wenig
praktikabel angesehen. Von Unternehmensseite
wurde insoweit bemerkt, daB Belgien ohne weiteres
bereit sei, nicht genehmes europdisches Recht einer
sehr pragmatischen Handhabung zuzufithren. Dem
widersprichi nicht, daB die EG-Freisetzungsrichtlinie
wenigstens ,unmittelbar” angewendet wird. Denn
die EG-Freisetzungsrichilinie erlaubt wegen der
Weite ihrer Bestimmungen einige Flexibilitat im un-
mittelbaren Vollzug.

4. Kooperation bei Regelungserlall und Vollzug

Dem ErlaB des Arrété vom 9. Dezember 1993 der Re-
gion Briissel-Hauptstadt gingen intensive Ahstim-
mungen mit den Vereinigungen fiir die belgische
biotechnologische Industrie und mit Vertretern der
Wissenschaft voraus. Ferner wurde der Arrété von
Nicht-Regierungsorganisationen {INGOs) und von
politischen Vertretern des Brilsseler Umwelirates
eingehend debattiert'®).

Die Zusammenarbeit zwischen Verwaltungsbehor-
den und Anmeldern bzw, Antragstellern veriduft in
guter und offener Atmosphére, nach Unternehmens-
angaben sogar ausgezeichnet. Die Beziehungen sei-
en von wechselseitigem Vertrauen geprédgt, wobei
die erforderliche Distanz gleichwohl gewahrt bleibe,

5. Offentlichkeit

Soweit in Verfahren auf Erteilung ein~ Umweltge-
nehmigung bei Erstgebrauch einer Anlage entspre-
chend den allgemeinen umweltrechtlichen Bestim-
mungen &ffentliche Anhérungen durchgefiihrt wer-
den, scheinen gentechnikspezifische Einwendungen
keine Rolle zu spielen. Die erhobenen Einwendun-
gen heziehen sich vielmehr auf ,klassische” Streit-
punkte wie Abstandsflichen oder Larmimmissionen.
Dem entspricht die Beobachtung, da8 die belgische
Offentlichkeit gegeniiber der Gentechnik keine ab-
lehnende Haltung einnimmt. Nach einer kirzlich
verdffentlichten Studie soll die Offentlichkeit sogar
eine eher gleichgiiltige Einstellung zur Gentechnik
haben'®}. Jedenfalls ist es in Belgien bis heute zu
keiner Protestaktion gegen bictechnologische Ver-
fahren oder Experimente gekommen. Es gibt zwar
einige oppositionell eingestellte Interessengruppen.
Deren Mitgliederbestand beschriankt sich nach An-
gaben aus der Industrie allerdings auf sehr wenige
Personen. Ferner scheint die Gentechnologie selbst

12} M, Van den Bulcke/W. Moens (Anm. 118}, 8. 2,

12 Die Studie wurde freilich im Rahmen des Flamischen
Aktionsprogramms zur Unterstiitzung der Biotechnolo-
gie {Viaams Actieprogramma ter ondesteuning van de
Biotechnologie — VL.AB) durchgefithrt. Die Offentlich-
keit wurde dabei durch die Verbrauchervereinigung
Testaankoop und den Bund fir grofie und junge Fami-
lien (Bond vor Grote en Jonge Gezinnen) reprasentiert.

innerhalb der dkologischen Partei kein Thema von
Relevanz zu sein. Die Berichterstattung in den Me-
dien wird als tiberwiegend positiv eingeschétzt,
wenngleich die Entwicklung insgesamt aufmerksam
verfolgt werde.

Die belgische Vereinigung Vita vitalis {VV), eine
Nicht-Regierungsorganisation, halt die Vorschriften
uber den Schutz vertraulicher Informationen flir pro-
biematisch und wiinscht deshalb eine Rechtsédnde-
rung, die ein gréBeres Maf an Offenheit des Verwal-
tungsvellizugs schafft. Dabei wird von VV nicht ver-
kannt, daB die Auflosung des Widerstreits zwischen
Offentlichkeit und Vertraulichkeitsschutz ein kom-
plexes Problem darstellt'®). Uberdies sei die Anwen-
dung gentechnisch verdnderter Pilanzen, Pestizide,
Tiere und Lebensmittel wegen der grofen Zahl der
damit verbundenen unbekannten Aspekte bedenk-
lich. Bei der Bewertung einer absichilichen Freiset-
zung bzw. eines Inverkehrbringens gentechnisch
verdnderter Produkte sollten unter einer globalen
Perspektive soziale, wirtschaftliche und ékologische
Folgen berucksichtigt werdens).

6. Wirtschaftliche und wissenschaftliche
Bedeutung der Biotechnologie in Belgien

Im Vergleich mit den herkémmlichen Industriezwei-
gen kommt der biotechnologischen Industrie nur ge-
ringe Bedeutung zu. Gleichwohl sind in Belgien eini-
ge bedeutende Unternehmen beheimatet wie Plant
Genetic Systems (PGS}, Solvay 8.A. und Innogene-
tics. Ferner haben international renommierte Firmen
in Belgien eine Niederlassung (etwa Monsanto, Euro-
pe S.A., SmithKline Beecham und Genencor).

Ob die Regulierung der Biotechnologie die einheimi-
sche Industrie zur Abwanderung ins Ausland veran-
lassen kdnnte, wird differenziert beantwortet. Der
gegenwirtige belgische Regulierungsrahmen hat
danach keinen Einflul auf Standortentscheidungen
der belgischen Industrie, Es wird jedoch klargestellt,
dall die Regulierung einen entscheidenden Faktor
bei jeder Investitionsentscheidung spielt. Dies wurde
am Beispiel der [ritheren, heute nicht mehr giiltigen
Regulierung Flanderns zur Biotechnologie darge-
stellt. Die rechtlichen Anforderungen seien nebulds
gewesen, und das vorgesehene Zulassungsverfahren
habe von vornherein mehr Zeit in Anspruch genom-
men als nach der Fristenregelung der européischen
Gentechnikrichtlinien vorgesehen. Deshalb sei der
Regierung Flanderns erkldrt worden, dab nicht mehr
in Flandern investiert werde, sondern die Versuche in
Zukunft in der Region Wallonien und in Frankreich
durchgefiihrt wiirden.

Auf wissenschaftlichem Gebiet, insbesondere auch
in der Tier- und Pflanzenkunde sowie in der Medizin,
haben sich in Belgien mehrere wissenschaftliche Ar-
beitsgruppen an Universitdten gebildet, Kiirzlich

'#}y In Ministry of Housing, Spatial Planning and the Envi-
ronment, the Netherlands, Public Information and Parti-
cipation in the Context of European Directives 90/219/
EEC and 90/220/EEC, 1994, 5. 89{f. (88).

) In Ministry of Housing, Spatial Planning and the Envi-
ronment, the Netherlands (Anm. 124), S, 90,
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wurde das Flamische Institute fiir Biotechnologie
(Vlaams Institute voor Biotechnologie) gegriindet,
das neun Arbeitsgruppen zusammenschliefit und un-
terstiitzt. Fir diese Einrichtung stellte die Region
Flandern eine Milliarde belgischer Francs bereit.

Belgien selbst sieht sich auf verschiedenen wissen-
schaftlichen Bereichen als fithrend in der Welt an.
Die Regierung soll zur Konsolidierung dieser Spit-
zenposition beitragen. Die biotechnologische Indu-
strie sieht sich von der Regierung unterstiitzt.

il. Frankreich
1. Regulierungspolitik

Die franzdsische Regulierungspolitik zielt - in dem
vonr den EG-Gentechnikrichtlinien vorgegebenen
Rahmen - darauf, das Kontroilregime an spezifischen
Risiken fir die dffentliche Gesundheit und Umwelt
auszurichten. Ein besonderer , Risikozuschlag fir die
Gentechnik als Verlahren" findet keine Befiirwor-
tung, Frankreich wird etwa in Industriekreisen als
Land mit pragmatischem Regulierungsansalz einge-
stuft™). Auf Gemeinschaftsebene gehért Frankreich
zu den Beflirwortern einer an den wissenschaftlichen
Erkenntnisfortschritt angepaBten ,Deregulierung”.
Wichtige Verfahrensvereinfachungen sind schon im
Gentechnikgesetz von 1992 vorweggenominen wor-
den'?”), Frankreich hat sich insbesondere innerhalb
Europas einen Namen als Land mit kurzen Genehmi-
gungszeiten im Freisetzungsbereich gemacht'*}, Die
commission du génie biomoléculaire ist stindig dar-
um bemiiht, das Verfahren fiir die geldufigsten Dos-
siers zu vereinfachen, um sich ganz auf diejenigen
Félle zu konzentrieren, die besonderer Beachtung
bedirfen.

Fiir das ,one door, one key “-Prinzip bei der Produkt-
zulassung ist die franzésische Politik aufgeschlossen,
soweit sie sich nicht als Verfahrenserschwerung er-
weist'®), Wesentlich sei, daB dem Hersteller die Wahl
bleibe, seine Produkte in einem ,one door, one key "-
System zuzulassen oder in einem Zulassungssystem,
bet dem die einzelnen Aspekie (Umweltvertrdglich-
keit, Qualitat, Sicherheit, Wirksamkeit, Sortenschutz)
in mehreren Verfahren gepriift werden'"), Bei dem

1%) P Lucas/A. Miiller/B. Pike, European Biotech 1995: Ga-
thering Monumentum, Ernst & Young, 1995, S, 56.

Im Bereich der Freisetzung: Genehmigungsfahigkeit
ganzer Freisetzungsprogramme, Im Bereich geschlosse-
nes System: vier Risikoklassen, an denen die Einschlie-
fung ausgerichtet wird; MabBstab der Arbeiten chne ad-
ministrative Bedeutung.

18 P Lucas/A. Miiller/B. Pike, (Anm. 127), S. 56.

'#9) Beim Inverkehrbringen gentechnisch verdnderter Pflan-
zen hat Frankreich das ,one door, one key"-Prinzip auf
nationaler Ebene bereits durch die Koppelung des
Marktzulassungsverfahrens an das Verfahren der Pflan-
zenvarietatenregistrierung eingefiihrt, Siehe SCREEN
Newsletter, Nr. 4, Juni 1995, 8, 6ff. (6, 7).

Eine soiche Wahlmdglichkeit sei bedauerlicherweise im
Sektor fir biotechnologisch hergestellte Human- und
Tierarzneimittel infolge der neuen Verordnung (EWGQG)
Nr. 2309/93 nicht eréffnet. Bei gentechnisch verdnder-
ten Pflanzen miisse eine beabsichtigte europdische Re-
gelung nach dem ,one door, one key"-Prinzip diese
Wahlmdqglichkeit offenhalten.

IZ‘?]
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Genehmigungsverfahren zum Inverkehrbringen auf
Gemeinschaftsebene nach Teil C der EG-Freiset-
zungsrichtlinie wird die (als schlichie Verweige-
rungshaltung gedeutete]) Einwendung bestimmter
nordlicher und &stlicher Mitgliedstaaten der Euro-
paischen Union von franzdsischer Seite sehr deutlich
kritisiert.

2. Atmosphirische Bedingungen beim
Verwaltungsvollzug

Das Verhdltnis zwischen antragstellenden For-
schungseinrichtungen und Unternehmen zu den Ge-
nehmigungsbehdérden wird von beiden Seiten als gut
gekennzeichnet, Dies gilt auch fiir den Meinungs-
austausch zwischen Antragstellern und den beteilig-
ten Fachkommissionen.

Einige Unfernehmen aus Nachbarstaalen haben in
Frankreich besondere Investitionen auf dem Gen-
techniksektor getdtigt {wie Ciba Geigy aus der
Schweiz, aber auch Unternehmen aus Deutschiand).
Frankreich wird in Kreisen der Industrie allgemein
als ,gutes Pflaster” fiir biotechnologische Aktivitdten
angesehen'®), Die Tatigkeiten franzésischer Unter-
nehmen in anderen Staaten (GroBbritannien, USA,
Australien und Japan) wirken sich nach Angaben aus
der Industrie nicht nachteilig auf die Investition in
Frankreich aus. Frankreich beheimatet selbst welt-
weit renommierte biotechnologisch crientierte Un-
ternehmen. Zur Rhéne-Poulenc-Gruppe gehdrt etwa
Pasteur Mérieux Connaught, der grofite Impistoffher-
steller der Welt. Gencell stelit ein Netzwerk von Un-
ternehmensallianzen auf dem Gentherapiesektor
dar. Die Firma Transgene entwickelte das erste re-
kombinante Tollwutvakzin. Der weltweit fiihrende
Hersteller synthetischer DINA ist die Firma Gensef{'¥),

Die franzdsische Regierung hat schon frih {seit 1982)
die Biotechnologie zu einer nationalen Prioritdt ge-
macht. Dies bezeugt in jingster Zeit die Beteiligung
des franzdsischen Staates an dem Projekt BioAvenir
von Rhéne-Poulenc, das ein iber finf Jahre laufen-
des Forschungs- und Entwicklungsprojekt mit einem
Volumen von 243 Millionen ECU darstellt. Auch
kommt Frankreich die traditionell starke Stellung in
den biologischen Wissenschaften mit erstklassigen
Forschungseinrichtungen von Weltruf zugute. Im Hu-
man (Genome Programme nimmt Frankreich sogar
den Spitzenplatz in der Welt ein'). Allerdings schei-
nen auch in Frankreich die biotechnologischen Un-
ternehmen Schwierigkeiten beim Zugang zum Kapi-
talmarkt zu haben'). Von seiten der Industrie wird
ferner betont, wie wichtig ein angemessener Patent-
schutz flir biotechnologische Erfindungen - auch auf
europdischer Ebene - sei').

By P Lucas/A. Miiller/B. Pike (Anm. 127), 8, 55.

wy Zum Ganzen P Lucas/A. Miiller/B. Pike (Anm. 127},
8. 55.

) B Lucas/A, Miiller/B. Pike (Anm, 127), S, 55,

1My P Lucas/A, Miller/B, Pike {(Anm, 127), S. 56.

135y Zur Patentierbarkeit von Lebewesen eingehend J.-C.
Gualloux, La Propriété industrielle: la brevetabilité du vi-
vant, in: S, Soumastre {Hrsg.}, Droit et genie génétique,
1994, S, 12811,



3. Haltung der Offentlichkeit

Die Rahmenbedingungen fiir die Gentechnik werden
in Frankreich sowohl nach Angaben von seiten der
Ministerialbehérden wie der Industrie nicht durch
eine ablehnende Haltung der Offentlichkeit beein-
trachtigt™). Vielmehr scheint die Nutzung der Gen-
technik bei der Offentlichkeit und den Medien kein
besonders bewegendes Thema zu sein. Ablehnung
formiere sich eher gegen die klassischen Formen von
Umweltbeeintrachtigungen (Larmimmissionen, Luft-
verschmutzung). Aufgeschlossenheit besteht insbe-
sondere fiir die pharmazeutische Nutzung der Gen-
technik. In bezug auf die somatische Gentherapie sei
die Haltung der franzdsischen Offentlichkeit recht
. positiv, Geringere Bedenken seien bei ihrem Einsatz
in der Landwirtschaft zu erkennen, stirkere Einwén-
de im Bereich der Nahrungsmittel. Allerdings wiir-
den Statistiken zeigen, daB die dffentliche Meinung
um 50 positiver ausfalle, je besser sie {iber den wis-
senschaftlichen und qualitativen Beitrag fir die Pro-
dukte des laufenden Verbrauchs informiert sei, Am
deutlichsten lasse sich eine negative Haltung bei der
Keimbahntherapie feststellen. Gegen Freisetzungs-
aktivitdten soll es bisher zu keinen Manifestationen
der Offentlichkeit gekommen sein. In tkologisch en-
gagierten Kreisen werden Freisetzungen allerdings
rundweg abgelehnt!¥),

Okologische Gruppierungen kritisieren freilich das
franzdsische Recht und seinen Vollzug'®). Die Einbe-
ziehung der Offentlichkeit im Wege der Informa-
tionsbroschirten in Freisetzungsverfahren erfolge
erst nach Genehmigungserteilung und sei damit
praktisch ohne EinfluB. Ferner kénnten die beiden
Stimmen der Vertreter von Verbraucherschutz- und
Umweltschutzorganisationen in der Kommission flr
Biomolekulare Technik kein Gegengewicht zur
Mehrheit der Wissenschaftler (hauptsdchlich aus
dem Bereich gerade der Gentechnik) bilden. Auch
seien die Sitzungen der Kommission nicht éffentlich.
Weiter wird kritisiert, daf die Kommission dkologi-
sche Langzeituntersuchungen ignoriere, keine sozio-
Skonomischen Studien initiliere und die gesellschaft-
liche Nitzlichkeit der Freisetzung nicht hinterfrage.
Es wird schlieBlich bedauert, dab die Medien fir die
jahrliche Pressekonferenz der Kommission kein In-
teresse zeigen.

Von seiten der Verwaltung scheint jedoch die dkolo-
gische Kritik als nicht nennenswert angesehen zu
werden. Ablehnende Kritik erfahre das franzdsische
Gentechnikrecht eher von ,intellektueller* Seite,
d. h. von Juristen und einigen wenigen Naturwissen-
schaftiern.

1%%) Enthusiastischer P. Lucas/A. Miiller/B, Pike (Anm. 127),
5. 56: Die franzdsische Offentlichkeit sei die biotechno-
logiefreundlichste in ganz Europa.

1) Zum Beispiel von Greenpeace-France. Siehe bei Mini-
stry of Housing, Spatial Plarring and the Environment,
the Netherlands (Anm. 124), S. 97 ff. (98). Dagegen,scll
nach P Lucas/A. Miller/B. Pike (Anm. 127), S. 56, die
franzdsische Partei der Grinen die Biotechnologie nicht
ablehnen,

%8 Etwa in Ministry of Housing, Spatial Planning and the
Environment, the Netherlands (Anm.124), S.63ff.
(B4f.)."

M. GroBbritannien

Grelhbritannien gehort zu den europdischen Staaten,
in denen die Schaffung eines gentechnikrechtlichen
Regimes ohne gréBere gesellschaftspolitische Kon-
troversen oder massive 6ffentliche Proteste gelungen
ist. Einen beachilichen Anteil hieran dirfte die frih-
zeitige Einbeziehung der Offentlichkeit sowie das
Bemilhen von Forschung, Industrie und Regierung
haben, eine solide Vertrauensbasis in der Bevilke-
rung und en unvoreingenommenes Verhéitnis zu
Chancen sowie Risiken der neuen Technologie zu
schaffen'),

Das Verhdltnis zwischen den zustdndigen Behorden
(HSE, Department of the Environment} und Unter-
nehmen auf dem gentechnischen Sektor wird nach
den vorliegenden Informationen durch eine At-
mosphére guter und vertrauensvoller Zusammenar-
beit gepriigt. Insbesondere wird vor formlichen Ver-
fahrensschritten héufig ein eingehender telefoni-
scher Kontakt gepflegt.

In GroBbritannien besteht keine breite Ablehnungs-
front gegeniiber der Gentechnik. Besorgnis wird vor
allen Dingen in Bereichen wie dem Einsatz der Gen-
technik in der Landwirtschaft und der Herstellung
von Lebensmitteln artikuliert. Weithin unbestritten
dagegen ist der Einsatz auf dem Pharmasektor. Er-
scheinungsformen des heftigen Protestes, der sich
gelegentlich auch in gewalttdtigen Demonstrationen
dubert, beziehen sich vor allen Dingen auf den Tier-
schutz und richten sich weniger gegen die Gentech-
nik als solche, Gewalttdtige Ausschreitungen gegen
Freilandversuche sind nicht bekannt. Auch gewaltti-
tiges Vorgehen oder Demonstrationen gegen gen-
technische Anlagen oder Freisetzungsvorhaben sind
in Grofibritannien nicht vorgekommen. Veroffentli-
chungen der HSE und des ACGM sowie von ACRE
zielen darauf, das Verstindnis einer gréBeren Offent-
lichkeit fir Risiken und Chancen der Gentechnologie
und die praktizierten Sicherheitsstandards zu for-
dern. Im iibrigen ist die Haltung in der Offentlichkeit
teils durch Aufgeschlossenheit, teils durch Indiffe-
renz gepriagt'*’), Akzeptanzfordernd dirite sich bis-
her die realisierbare Méglichkeit fiir die Offentlich-
keit erwiesen haben, an dem Verfahren zu partizipie-
ren und gegebenenfalls auch entgegen den wissen-
schaftlichen Stellungnahmen gegen ein Projekt
anzugehen™!).

19y Zu den Bemlhungen um Aufklirung und Akzeptanz in
der Offentlichkeit Department of the Environment, Re-
gulation of the United Kingdom Biotechnology Industry
and Global Competitiveness (Government Response to
the Seventh Report of the House of Lords Select Com-
mittee on Science and Technology 1992-93 Session, Cm
2528, 1994, Nr. 32, 5. 10if.; zu dem ersten, im Jahr 1986
vom Institut fiir Virologie der Universitat Oxford durch-
gefiihrten Feldversuch R, A.H. G. Hoella/N.A. Ashford,
International Comparison of the Likely Impact of Bio-
technology Regulations, 1991, S. 22,

"} H. Marquard, La dissémination volontaire d'organismes
génétiguement medifies dans l'environnement, im:
S. Soumastre (Anm, 136), S, 1131{f. (115).

") AaQ, Von H. Marquard, aaO, wird die britische Form
der Offentlicheitsbeteiligung im Sinne einer Demokrati-
sierung der wissenschaftlichen und technologischen
Méglichkeiten als wesentliche Komponente einer Gen-
technikregelung eingeschatzt.
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Von Unternehmensseite wird schroffe Kritik an den
beiden EG-Gentechnikrichtlinien getlibt {, poorely
framed”). Dagegen liegen von seiten der Betreiber
und Antragsteller anscheinend keine Beanstandun-
gen an der behdrdlichen Vollzugspraxis oder auch
am Geflige der britischen Verordnungsregelungen
vor.

Insgesamt stellt Grofbritannien einen fir die Gen-
technik attraktiven Standort dar, Dies ist nicht zuletzt
dadurch bedingt, daB im Vereinigten Kénigreich auf
diesem Gebiet ein giinstiges Unternehmensklima
herrscht und leicht zugédngliche Finanzierungsmdog-
lichkeiten bestehen. Auch besteht in GroBbritannien
eine groBe Bereitschaft zur Investition von Risikoka-
pital*?}. Von seiten der Industrie wird die Zugéng-
lichkeit zu erforderlichem Kapital fiir junge Unter-
nehmen jedoch teilweise als schwierig bezeichnet'),

IV. Niederlande
1. Biotechnologische Industrie und Forschung

Nach Einschétzung der Regierung verfiigen die Nie-
derlande liber ein beachtliches Potential bei der Ent-
wicklung neuer biotechnologischer Produkte. Inso-
weit komme den Niederlanden angesichts der An-
zahl der ansdssigen biotechnologischen Unterneh-
men und deren Spezialisierung eine bedeutende
Rolle zu"). In der Tat sind in den Niederlanden auch
einige multinationale Unternehmen ansdssig, die all-
gemein der Biotechnologie besondere Bedeutung zu-
messen, wie Unilever, Akzo, Royal Gist-Brocades und
DSM). In den Niederlanden gibt es etwa 335 bio-
technologische Unternehmen™?).

Andererseits soli die biotechnologische Forschung
bisher anscheinend von eher bescheidenem Umiang
gewesen sein’}. Mit Unterstiitzung der Regierung
soll der Forschungsbereich jedoch einen nachhalti-
gen Schub erfahren®®), Im Jahr 1994 wurde die Verei-
nigung der Biotechnologischen Forschungsschulen
in den Niederlanden {Associatie van Biotechnologi-
sche Onderzoekscholen in Nederland — ABON) ge-
griindet. Die ABON erldutert in einem Strategiepa-
pier fitir den Zeitraum von 1994 bis 1999, wie das Zu-
sammenwirken von Regierung und Wissenschaft auf
dem Gebiet der Forschung und Lehre intensiviert
werden soll. Es stehen danach Forschungsgelder ven

"y P Lucas/A. Miiller/B. Pike (Anm. 127), S, 63ff.

" Siehe bei P. Lucas/A. Miiller/B, Pike {Anm. 127), S, 64,

W) Ministeries van Algemene Zaken/Binnenlandse Zaken,
et al, [Anm. 103), 5. 44.

Wy P Lucas/A, Miiller/B. Pike (Anm. 127), 8. 60.

e} P Luecas/A, Miiller/B. Pike (Anm. 127), 8. 60,

W) Wiewoch! die Forschung in den , life sciences” Weltgel-

tung hat. Unter den renommiertesten Instituten seien

genannt das Dufch Cancer Institute und das Medical

Biotechnology Laboratory von TNO. Auch in der land-

wirtschaftlichen und Umweltforschung sind die Nieder-

lande traditionell stark. Zahlreiche niederlandische

Wissenschaftler arbeiten in biotechnologischen Unter-

nehmen weltweit. Siehe P Lucas/A. Miiller/B. Pike

{Anm. 127), S. 60.

Zur bereits frith einsetzenden Unterstitzung der Bio-

technologie durch die Niederlande siehe B Lucas/M.

Miiller/B. Pike (Anm. 127), 8. 60.

HR)
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22 Millionen Gulden zur Verfiigung. Diese sollen
prioritdtengerecht verteilt werden. Forschungspro-
jekte werden deshalb in ein Prioritdtenschema einge-
stuft, das sich in vier Themen von hoher industrieller
Bedeutung fiir die Niederlande gliedert (Struktur-
Funktion-Relation, Resistenz bei Pflanzen, techni-
sche Herstellung von ,metabole pathways”, Ent-
wicklung integrierter Bioprozessoren). Die Umset-
zung des Strategiepapiers scheint mittlerweile er-
folgreich angelaufen zu sein. Dartiber hinaus finan-
ziert das Wirtschaftsministerium zwei Projekte zur
Untersuchung potentieller Risiken gentechnisch ver-
dnderter Organismen fir Mensch und Umwelt. Im
einen Fall geht es um Freisetzung, im anderen Fall
um Nahrungsmittelsicherheit*?}. Beispiele fir erfolg-
reiche unternehmerische Abspaltungen aus dem Be-
reich der Forschung sind die Firmen GenePharming
und Introgene'?),

2. Offentlichkeit

Das Ausmab gentechnischer Anwendungen etwa in
der Landwirtschaft, in der Gesundheitsfiirsorge oder
im Umweltschutz hdngt nach niederldndischer Ein-
schdtzung zu einem beachtlichen Teil von der Gffent-
lichen Akzeptanz der Gentechnologie ab'™). Dabei
146t sich kein einheitliches Bild deg niederidndischen
Meinungsklimas entwetfen. Die Akzeptanz ist viel-
mehr gruppen- und anwendungsspezifisch unter-
schiedlich. Wahrend es beispielsweise gegen An-
wendungen der Gentechnik in der Gesundheitsfiir-
sorge {etwa Produktion von Arzneimitieln} keinen
Widerstand zu geben scheint'?), wird der Einsatz der
Gentechnik bei der Ziichtung landwirtschaftlicher
MNutztiere durchaus heftig debattiert. Gegenwiértig
konzentriert sich die Diskussion auf die Vermarktiung
gentechnischer {Lebensmittel-)Produkte, insbeson-
dere auf deren Sicherheit und Etikettierung. Immer
noch aktuell, wenngleich keine , heiBlen Eisen” mehr,
diirften ethische Fragen sein im Hinblick auf gen-
technische Verdnderungen von Tieren sowie dkolo-
gische Bedenken bei Anwendungen der Gentechnik
in der Umwelt. Probleme des Arbeitnehmerschutzes
scheinen dagegen eher aus dem Blickfeld des difent-
lichen Interesses geraten zu sein. Insgesamt betrach-
tet scheint die Akzeptanz der Gentechnologie in der
niederlandischen Offentlichkeit langsam, aber stetig
zuzunehmen's?).

Ein wichtiger Faktor fiir diese Entwicklung ist wohl
der Dialog zwischen der Lebensmittelindustrie, den
Vertreibern und den Verbraucherorganisationen
iiber die Anwendung der modernen Biotechnologie
im Lebensmittelbereich. Ein Ergebnis dieses Dialogs
soll eine (teilweise) Ubereinkunft iiber die Kenn-

19 Zum Ganzen Ministeries van Algemene Zaken/Binnen-

landse Zaken, et al, (Anm, 103), 5. 441
s0) B Lucas/A. Miiller/B. Pike (Anm, 127), 8. 60.
151 Zum Folgenden ausfihrlicher Ministeries van Algeme-
ne Zaken/Binnenlandse Zaken, et al, (Anm. 103), S. 61,
Sogar starke Unterstiitzung konstatieren B Lucas/A.
Miiller/B. Pike (Anm. 127}, 8. 60; siche auch die Aussage
eines Unternehmers aa0, S, 61,
Weitergehend P Lucas/A. Miller/B. Pike {Anm, 127,
S. 60, die die Niederlande als notorisch , pro-biotech®
einstufen.
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zeichnung sein'). Auch zu anderen Anwendungsbe-
reichen der Gentechnik fanden informelle Gespra-
che zwischen Wirtschaft und gesellschaftlichen Or-
ganisationen statt. Die sehr gegensétzlichen Inter-
essen und Ansichten konnten so in einen rationalen
Diskurs iiberfiihrt werden!'ss),

Die recht intensive Diskussion der Gentechnik in der
Offentlichkeit hat auch das Parlament verschiedent-
lich zu umfangreichen Beratungen und Debatten
veranlafit. Die Verwaltung hat sich angesichts des
besonderen Interesses der Offentlichkeit fiir groBt-
mdégliche Oifenheit des Verwaltungsvollzugs ent-
schieden. Dieser Kurs wird von Indusirie und Wissen-
schaft grundsétzlich befirwortet'). In jedem Fall
veranstaltet die Verwaltung jahrlich eine &ffentliche
Erérterung von ein bis zwei Freisetzungsprojek-
ten?), Dabei wird auf samtliche Fragen aus der Of-
fentlichkeit vorbehaltlos eingegangen. Die ,Politik"
besteht darin, die Offentlichkeit mit einer Fiille von
Informationen zu . fittern”, Weder Verwaltung noch
Industrie wiirden sich in den Niederlanden vor der
Offentlichkeit zuriickziehen. Beispielsweise werden
gentechnische Anlagen fir die Bevdlkerung gedff-
net, um durch unmittelbare Anschauung Informatio-
nen zur Gentechnik zu vermitteln. Im Anlagenbe-
reich haben niederldndische Unternehmen nach
eigenen Angaben jedenfalls keine nachteiligen Er-
fahrungen mit der Offentlichkeit gemacht. Im Zu-
sammenhang mit Feldversuchen soll es gelegentlich
zu Demonstrationen und auch Zerstérungen der Ver-
suchsfldchen gekommen sein,

Das Engagement der Offentlichkeit auf dem Gebiet
der Gentechnik findet seinen Niederschlag in den
zahlreichen und ganz unterschiedlichen Bereichen
entstammenden Organisationen und Vereinigungen,
die sich mit der Gentechnik und ihren Anwendungen
befassen. Das Spektrum der Betdtigungsifelder reicht
von Natur- und Umweltschutz (iber Landwirtschaft
bis hin zu Tierschutz und Verbraucherschutz'),

Einwendungen von dkologischen Aktivisten und In-
teressengruppen kdénnen bisweilen in Gerichtsver-
fahren zwischen den Einwendern und dem Staat
iiber die Anfechtung der Genehmigungserteilung
einmiinden. Jedoch hindert ein anhdngiges gerichtli-
ches Verfahren das Unternehmen nicht, von der er-
teilten Genehmigung Gebrauch zu machen,

154

Siehe auch Ministeries van Algemene Zaken/Binnen-

landse Zaken, et al. {Anm. 103), 5. 44,

155) Ministeries van Algemene Zaken/Binnenlandse Zaken,

et al. (Anm. 103), S. 44.

Ministeries van Algemene Zaken/Binnenlundse Zaken,

et al. (Anm. 103), 5. 12,

157) Siehe auch bei Minisiry of Housing, Spatial Planning
and the Environment, the Netherlands (Anm. 125), S, 54.
Eines der ,Seminare* betraf zum Beispiel herbizidresi-
stente Nutzpflanzen. Es sollte hier erwdhnt werden, daf
etwa die Stiftung Natur & Umwelt (SNM) mit dem Ver-
lauf gerade dieses ,Workshops” nicht gane zufrieden
war. Nach ihrer Auffassung wurden die wesentlichen
und eingehenden Einwendungen (Beitrag der Herbi-
zidresistenz fir eine ,ertrdgliche Zukunft" [, sustaina-
ble future”|; Herbizidresistenz und ihre Vereinbarkeit
mit der offiziellen Politik, den Gebrauch von Pestiziden
zu verringern) nicht angemessen beriicksichtigt, siehe
aa0, S, 5711, (58).

158) Ministeries van Algemene Zaken/Binnenlandse Zaken,

el al. (Anm, 103}, S, 44.

156

Insgesamt besteht die Selbsteinschitzung, daB die
Niederlande die besten Aspekte der Offentlichkeits-
beteiligung anderer Staaten aufgenommen, die we-
niger angenehmen Seiten dagegen vermieden ha-
ben'*).

3. Europiische Gentechnikregulierung
a) Novellierung der EG-Gentechnikrichtlinien

Die Kritik am europdischen Gentechnikrecht hélt
sich in sehr engen Grenzen. Beispielsweise wird von
staatlicher Seite wie von Unternehmensseite befir-
wortet, die Selbstklonierung vollstdndig aus dem An-
wendungsbereich des europdischen Gentechnik-
rechts herauszunehmen. Dagegen werden die ge-
planten Neuerungen in der EG-Systemrichtlinie von
amtlicher Seite prinzipiell abgelehnt.

Dabei sind die Niederlande gegeniber einer Novel-
lierung des europdischen Gentachnikrechts nicht
grundsitzlich verschlossen. Entscheidend ist jedoch
aus niederldndischer Sicht, daB die Bewertung des
bisherigen Rechtszustands aufgrund praktischer Er-
fahrungen unter Einbeziehung aller betroffenen Par-
teien vorgenommen wird, Ferner miilten alle ge-
planten Anpassungen daraufhin gepriift werden, ob
sie eine tatsdchliche Verbesserung bedeuten. Nach
Auffassung der niederldndischen Behdrden besitzt
das Regelungssystem der beiden EG-Gentechnik-
richtlinien ausreichende Flexibilitdt, um die wichtig-
sten Probleme zu bewiltigen. In anderen Landern!®}
aufgetretene Probleme miiBten ihre Lisung im Prin-
zip bei der Umsetzung und bei der Anwendung der
Richtlinien finden. Nach niederldndischen, auf Er-
fahrungen in der Praxis beruhenden Vorstellungen
sollte in den EG-Gentechnikrichtlinien vor allem kia-
rer herausgestellt werden, daB genetisch verdnderte
Organismen nur solche Crganismen sind, deren ge-
netisches Material so zusammengestellt worden ist,
wie es durch natiirliche Fortpflanzung und/oder na-
tirliche Rekombination nicht méglich ist. Ferner soll-
te in Anlehnung an die EG-Freisetzungsrichtlinie
auch in der EG-Systemrichtlinie die Moglichkeit
eines vereinfachten Verfahrens eingefithrt werden.
Entsprechende Anderungsvorschlédge sind an die Eu-
ropdische Kommission schon herangetragen wor-
den'®),

b) Das ,.one door, one key“-Prinzip

Das .one door, one key”-Prinzip auf europdischer
Ebene'™) wird in den Niederlanden sowohl von staat-

") So in Ministry of Housing, Spatial Planning and the En-
vironment, the Netherlands (Anm. 125), 8. 53.

% Darunter diirfte aus niederldndischer Sicht insbesonde-
re Deutschland fallen.

191) Ministeries van Algemene Zaken/Binnenlandse Zaken,
et al. (Anm. 103), 8. 65,

167) Samtliche Aspekte der Produktzulassung - Sicherheit,
Qualitit, (gegebenenifalls) Wirksamkeit und (gegebe-
nenfalls) Varietdtenregistrierung einschlieflich Um-
weltvertrdglichkeit —~ werden in einem einzigen Zulas-
sungsverfahren zentral fir die gesamte Européische
Union gepriift.
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licher Seite wie von seiten der Industrie entschieden
abgelehnt, Diese Ablehnung bezieht sich insbeson-
dere auf den Saat- und Pflanzgutsektor. Sie wird da-
mit begriindet, daB dieses auf europdaischer Ebene
favorisierte Prinzip der Produkizulassung als wenig
praktikabel cingestuft wird und zu zeitlichen Verzé-
gerungen bei der Produktzulassung fihren soll. So-
wohl Staat als auch Industrie scheinen sich darin ei-
nig zu sein, daBl das ,one door, one key“-Prinzip zu
einer erhdhten administrativen Belastung beider fih-
ren wird. Die Niederldndische Vereinigung fiir Saat-
und Pflanzgut (NVZP) macht geltend, daB die Pflan-
zenveredelungswirtschaft es begriiBen wiirde, wenn
die verschiedenen Gesichtspunkte (Umweltsicher-
heit, Varietdtenregisirierung, Nahrungsmittelsicher-
heit) weiterhin in verschiedenen Verfahren und ge-
gebenenfalls damit zu verschiedenen Zeitpunkten
gepriift werden kénnten. Bezeichnenderweise werde
das ,one door, one key”-Prinzip von EU-Mitglied-
staaten befilrwortet, die bisher nur wenig Erfahrun-
gen mit gentechnisch verdnderten Organismen ge-
macht haben?),

Die bereits auf dem ,one door, one key”-Prinzip be-
ruhende Verordnung (EG) Nr. 2309/93, die unter an-
derem ein Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmi-
gung biotechnologischer Arzneimittel festlegt, wird
von Untenehmensseite deshalb kritisiert, weil die Re-
gulierung letztlich wieder auf einer Differenzierung
nach dem Herstellungsverfahren beruht., Hingegen
wiirde in den USA die Arzneimittelrequlierung inso-
weit konsequent an das Produkt angeknipft.

4. Verwaltungskooperation

Die Kooperation zwischen Antragstellern und Behér-
den ist eng und findet sowoh! vor als auch wahrend
des Verwaltungsverfahrens statt.

5. Regelungsklarheit

Das bisherige Geflecht der niederldndischen Rege-
lungen zur Gentechnik wurde anscheinend nicht
durchwegq als besonders zugdnglich empfunden. Die-
ser Mangel soll durch verstarkte Information sowie
durch Umstrukturierung der Regelungen erreicht
werden. Die beabsichtigten MaBnahmen'®) stellen
freilich keine Deregulierung im eigentilichen Sinne
dar.

Bei iiberschlégiger Betrachtung wird jedoch die
grundsdtzliche SchluBiolgerung zutreffen, daB die
von der Gentechnikregulierung betroffenen Unter-
nehmen und wissenschaftlichen Einrichtungen den
im wesentlichen durch das BGGO und das WMB er-
richteten rechtlichen Ordnungsrahmen flr prinzipiell
handhabbar halten'®),

Y Ausfithrlich Ministeries van Algemene Zaken/Binnen-
landse Zaken, et al, (Anm. 103}, S. 14, 32, 65.

‘o) Ausfiihrlicher hierzu Ministeries van Algemene Zaken/
Binnenlandse Zaken, et al. {Anm, 103), 5. 14.

8%y Ausfiihrlicher Ministeries van Algemene Zaken/Binnen-
landse Zaken, et al. (Anm. 103}, S. 16.
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6. Deregulierung

Um die Vollziehbarkeit des Gentechnikrechts im Sin-
ne einer Verfahrensbeschleunigung und Verfahrens-
vereinfachung weiter zu verbessern, werden MaB-
nahmen echter Deregulierung vorgeschlagen'*™), So
soll die Genehmigungserteilung durch eine speziali-
sierte ~ auf lange Sicht verselbstdndigle — Einheit
vorbereitet werden'’). Ferner soll die beratende
Gentechnikkommission bei Risikobewertungen nur
noch zu den komplexen oder neuartigen Problemen
befragt werden'®). Weiter wird an die Einfiihrung
vereinfachter Verfahren gedacht, insbesondere wenn
es sich um wiederholte oder gleichartige gentechni-
sche Arbeiten handelt und sich keine besonderen
Aspekte fiar die Risikobewertung ergeben.

7. Beachtung des Gentechnikrechts

Die Beachtung der gentechnikrechtlichen Bestim-
mungen soll in Zukunft besser gewéhrleistet sein, Zu
diesem Zweck soll die interne Kontrolle durch den
Beauftragten fir Biologische Sicherheit intensiviert
werden, Auch sollen Vorschriften, die zu Aufzeich-
nungen oder zu Kontrollen der physikalischen Ein-
schlieflung verpflichten, ergédnzt oder deutlicher ge-
faft werden. Ferner wird daran gedacht, die Geneh-
migungen von vornherein zu befristen'®),

8. Die Niederlande auf internationalem Parkett

Die Niederlande messen dem internationalen Rah-
men der Biotechnologieregulierung offenbar beson-
dere Bedeutung zu. Nach eigener Einschétzung spie-
len sie auf der internationalen Ebene eine aktive Rol-
le'™), vor altem innerhalb der Europdischen Union
(EU), der Organisation fiir Entwicklung und Zusam-
menarbeit in Europa (OECD]) und der Vereinten Na-

%} Naher Ministeries van Algemene Zaken/Binnenlandse
Zaken, et al. (Anm, 103), S. 141,

5%} Erste praktische Erfahrungen mit einer solchen in den
Verwaltungsvollzug eingeschalteten Spezialeinheit sind
positiv. Es handelte sich dabei um auswértige private
Experten, die im Prinzip schon die Genehmigung des
zustandigen Ministers vorbereiteten, siehe SCREEN
Newsletter, Nr. 4, Juni 1995, S. 4. Dieses externe, private
Sachverstandigenbiiro arbeitet mit dem zustandigen
Minister auf vertraglicher Grundlage zusammen, siehe
H. Bergschmidt {Anm. 81}, S. 8. Nach Angaben des Mi-
nisteriums solf diese Einschaltung privater Sachverstin-
diger zur Entlastung der Verwaltung beitragen. Die Ver-
antwortung verbleibe beim Minister, da er den von den
Experten nur vorbereiteten Bescheid nach wie vor selbst
erlassen muf.

%) Dabei diirfte es sich gegenwdrtig um Freisetzungen
gentechnisch veranderter Mikroorganismen handeln,
ferner um die Freisetzung transgener Pflanzen mit neu-
artigen, bisher nicht hewerteten Eigenschaften, um
neue Gentherapieanwendungen und um Viren, deren
Wirt der Mensch oder Tiere sind, Ministeries van Alge-
mene Zaken/Binnenlandse Zaken, et al. (Anm. 103),
3. 65,

189)  Ministeries van Algemene Zaken/Binnenlandse Zaken,
el al, (Anm. 103}, S. 15,

") Was von B Lucas/A, Miiller/B. Pike {Anm. 127), S. 60,
bestatigt wird.



tionen (VIN'")}*%), Wesentliche Regelungen der EG-
Systemrichtlinie gehen auf niederlandische Vorstel-
lungen zuriick.

Hintergrund der internationalen Bemithungen um
EinfluBnahme auf die Regulierung der Bistechnolo-
gie diirfte die Erwdgung sein, daB der kleine nationa-
le Markt ein nachhaltiges Wachstum der niederlédndi-
schen biotechnologischen Indusirie kaum zu tragen
vermag'?), Eine Verkiimmerung dieses Industrie-
zweigs dirfie letztlich auch die biotechnologische
Forschung des Lands schwichen. Es wird deshaib
konsequent eine globale Ausweitung der hollindi-
schen biotechnologischen Aktivitdten angestrebt.
Dieser Prozel soll durch Abstimmung der For-
schungseinrichtungen, der industriellen Unterneh-
men und der Regierung maBgeblich gefdrdert wer-
den'), ’

9. Die Niederlande als Standort auslindischer
Unternehmen

Die Niederlande haben sich fiir eine Reihe US-ameri-
kanischer und japanischer Unternehmen anschei-
nend als attraktiver Standort erwiesen. Zu diesen Fir-
men gehdren etwa Centocor, EuroCetus (jetzt Chiron)
und Snowbrand.

V. USA

Die biotechnologische Industrie der Vereinigten
Staaten sieht sich selbst als ein Eckpfeiler des zu-
kiinftigen Wirtschaftswachstums in den USAY®), So
stehe die biotechnologische Industrie unmittelbar
davor, hochqualifizierte und hochdotierte Arbeits-
plitze der Zukunft zu schaffen. Schon jetzt heschéfti-
gen 1308 (1994: 1311) biotechniologische Unterneh-
men 108 000 (1894: 103 000) Personen. 260 (1994: 265)
Unternehmen der Branche sind Aktiengesellschaf-
ten. Dabei stellen Kleinunternehmen nach wie vor
das Gros der amerikanischen biotechnologischen
Unternehmen dar’™). Mit steigender Tendenz gehéd-
ren die biotechnologischen Unternehmen auch zu
den bedeutenden Produktexporteuren. Insgesamt
belief sich der Absatz (,sales”} im Jahr 1995 auf 9,3
Milliarden Dollar (1994: 7,9 Milliarden Dollar}, was
einer Steigerung von achtzehn Prozent gegeniiber
dem Vorjahr {1994 gegeniiber 1993: zehn Prozent)

71} Agenda 21 (AbschluB der UN-Konferenz iber Umwelt
und Entwicklung in Rio de Janeiro, Juni 1992) und Ver-
trag Uber die biologische Vielfalt.

*) Ausfilhrlich Ministerfes van Algemene Zaken/Binnen-
lendse Zaken, et al. (Anm. 103), S. 9f., 47.

173) Siehe Ministeries van Algemene Zoken/Binnenlandse

Zaken, ef al. (Anm, 103), S. 44,

Ministeries van Algemene Zaken/Binnenlandse Zaken,

el al, (Anm. 103), S. 44,

Zum Folgenden Biotechnology Industry Organization

(BIO), The U.S, Biotechnolegy Industry: Facts and Figu-

res, 1994/1985 Edition; K. B. Lee/G. 8. Burrill, Biotech 96,

Pursuing Sustainability. The Tenth Industry Annual Re-

port, Ernst & Young, 1995,

7%} So beschaftigten im Jahr 1994 37 Prozent der Unterneh-
men weniger als 50 Angestellte, 18 Prozent zwischen 51
und 135 Angestellte und 12 Prozent zwischen 135 und
299 Angestellte,

I'H)
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bedeutet. Ob die biotechnologischen Unternehmen
im Jahr 2000 tatsachlich eine ,50-Milliarden-Dollar-
Industrie” sein werden'”), mag allerdings angesichts
der bisherigen jahrlichen Zuwachsraten eher zu he-
zweilfeln sein. Zu den BranchengréBen gehéren:
Amgen, Genentech, Chiron, ALZA, Biogen, Gen-
zyme, Genetics Institute, Gentocor, IDEXX und
Immunex™y,

Im Vergleich zum Absatz (,sales”) war der Aufwand
der Industrie fiir Forschung und Entwicklung sehr
hoch. 1995 wurden hierfiir 7,7 Milliarden Dollar
(1994: 7,1 Milliarden) ausgegeben, in den letzten vier
Jahren insgesamt etwa 26 Milliarden Dollar. Die bio-
technologische Industrie der USA betreibt danach
einen immensen Forschungs- und Entwicklungsaui-
wand. Werden die Ausgaben fiir Forschung und Ent-
wicklung auf die Zahl der Beschéftigten umgerech-
net, dann lagen 1994 auf den ersten sieben Pldatzen
biotechnologische Unternehmen. Bei der Umrech-
nung der Forschungs- und Entwicklungsausgaben
auf den Umsatz gehdrten immerhin sechs biotechno-
logische Unternehmen zu den , Top Ten* in Amerika.
Auch im unmittelbaren Vergleich mit der pharma-
zeutischen Industrie lagen die biotechnologischen
Unternehmen vorne: Die Forschungs- und Entwick-
lungsausgaben pro Beschiftigtem lagen in der bio-
technologischen Industrie mit 68 000 Dollar deutlich
iber dem entsprechenden Wert von nur 39000 pro
Beschaftigtem in der pharmazeutischen Industrie.

Als sehr problematisch stellte sich 1994 andererseits
die Liquiditdt der biotechnologischen Unternehmen
dar, Diese sollte bei 26 Prozent aller Aktiengeseli-
schaften kaum noch filr ein ganzes Jahr gesichert
sein; 50 Prozent der Aktiengesellschaften hatten
allenfalls fiir die ndchsten zwei Jahre ausreichend
Kapital. In den ersten drei Quartalen 1994 verlor der
American Stock Exchange Biotechnology Index
21 Prozent. In 1995 scheint sich auf dem Kapitalmarkt
keine deutliche Entspannung abgezeichnet zu ha-
ben'”). Jedoch bleibt die Tatsache bestehen, daB in
den Vereinigten Staaten die Finanzierung technolo-
gischer Innovation mit ,venture capital” (Wagniska-
pital) leichter zu erreichen ist, als in Europa. So gibt
es Unternehmen, die sich auf die Vergabe von Wag-
niskapital spezialisiert haben.

Um weiterhin erfolgreich sein zu kénnen, setzt die
Industrie auf Deregulierung (vor allem im Bereich
der FDA), auf weitere Produkterfolge und auf erhoh-
te Empfanglichkeit des Kapitalmarkts fir die bio-
technologische Industrie. Der Wert ausldndischen
Kapitals wie des Zugangs zu auslidndischen Mérkten
wird infolgedessen zunehmend héher eingeschitzt.
Die Biotechnology Industry Organization (BIO), ein
Zusammenschlufl mehrerer hundert im wesentlichen
aus der biotechnologischen Branche kommender Un-

") So die Prognose des Rates fiir Wettbewerbsfihigkeit
beim Présidenten (President's Council on Competitive-
ness) von 1992, zitiert in Biotechnology Industry Organi-
zation (BIO} (Anm, 176), S, 2.

Die ,Top Ten” entsprechend dem Marktwert in abstei-
gender Reiheniolge; siehe bei K. B. Lee/G. 8. Burrill
(Anm. 176), S, 47.

Siehe die Darstellung zum Investitionsklima bei K. B.
Lee/G, 8. Burrill (Anm. 176), 5, 9ff,

178)

17n}
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ternehmen, reiste deshalb mit Vertretern von 22 Un-
ternehmen nach Japan und China, um Kontakte mit
mdaglichen Partnern und Investoren zu pflegen. Eine
dhnliche Reise soll nach Deutschland fiihren. Insge-
samt scheint sich die biotechnologische Industrie der
USA durch Investitionen der auslandischen Industrie
in amerikanische Unternehmen einerseits, durch
Verlagerung von Forschung und Produktion einhei-
mischer Industrie ins Ausland andererseits (um in
auslandischen Markten angesichts des globalen
Waettbewerbs Fubl zu fassen und aus Furchi vor Han-
deisschranken'™)) zu internationalisieren'®),

Wihrend die Industrie den rechtlichen Ordnungsrah-
men fiir die Biotechnologie im allgemeinen aulleror-
dentlich positiv bewertet'™), wird im Falle der FDA
dringender Reformbedarf gesehen™): Genehmi-
gungsverfahren fiir Produkte miiBten beschleunigt
werden durch die ,vertragliche Auslagerung" {,con-
tracting out*) von Produktprifungen in den privaten
Sektor; die Errichtung von , full-scale manufacturing
facilities” dirfe nicht ldnger Genehmigungsvoraus-
setzung {ir ein neues Behandlungsmittel {, therapeu-
ticum”} sein, da die Ausgaben vor allem fiir kleinere
Unternehmen die ,Achillesferse” darstellten; die
Priiffung von standardméBigen Verdnderungen des
Herstellungsverfahrens misse entfallen; ebenso sei
das Erfordernis einer besonderen Exportgenehmi-
gung flr Produkte, die sich noch im FDA-Zulas-
sungsverfahren befdnden, zu kappen (viele Unter-
nehmen hétten wegen dieses Erfordernisses ihre Pro-
duktion ins Ausland verlegt); die Anforderungen der
FDA sollten mit denen anderer Lander harmonisiert
werden, da fiir die Erlangung einer U.S.-Genehmi-
gung hdufig wiederholte klinische Tests notig seien.

Die Frage der Patentierung von genetisch verdnder-
ten Produkten und gentechnischen Verfahren sei fur
private Unternehmen von entscheidender Bedeu-
tung. Dadurch wirde die Wetthewerbsposition auf
dem Markt entscheidend gestdrkt. Ohne Patente
bzw. Paientierbarkeil wére die finanzielle Unterstiit-
zung und die Entwicklung von Produkten eines pri-
vaten Unternehmens nicht gesichert, Eigene Patente
versetzen ein Unternehmen auch in eine vorteilhafte
Verhandlungsposition gegeniiber anderen Unter-
nehmen, Gerichtsverfahren auf dem Gebiet der Bio-
technologieregulierung sind mittlerweile bezeich-
nenderweise ausschliellich Patentstreitigkeiten. Da-
bei sollen etwa 71 Prozent aller Verfahren , jury tri-
als* sein. Eine Herausforderung stellt im uUbrigen
auch das neue Patentrecht der USA dar. Wihrend
frither Patente eine Laufzeit von 17 Jahrent ab ihrer
Erteilung hatten, lauft der Schutz jetzt 20 Jahre,

180 Maglicherweise auch aus Griinden der Regulierung,
was allerdings angesichts von auf den Weq gebrachten
Reformen im Bereich der FDA wohl nicht zu erwarten
sein dirfte.

Naher speziel]
{Anm. 176), 5. 561f.
Es ist’allerdings zu beachten, daf die amerikanische
biotechnologische Industrie als ,heavily regulated®,
wohingegen andere amerikanische Industrien der
Hochtechnologie (Computer, Hatbleiter, Software) als
Lunregulated” eingestuft werden, K, B, Lee/G. 8. Burrill
(Anm. 176}, 8. 65,

183) Dazu K, B. Lee/G. S. Burrill (Anm. 176), 5, 361,

18!}

hierzu in K. B. Lee/G.S. Burriil
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allerdings beginnend mit dem Patentantrag, Damit
kiénnte der Patentschutz angesichts sich hinschlep-
pender Verfahren ausgehdhlt werden. Fiir biotech-
nologische Patente belaufe sich die Verfahrensdauer
auf durchschnittlich drei bis vier Jahre, Im Fall des
rekombinanten Alpha-Interferon dauere das Verfah-
ren schon etwa acht Jahre™s),

Auch ist zu beachten, daB das amerikanische Recht
der Produkthaftung der Industrie strenge Standards
auferlegt, die sich leicht zu einem schwer zu lberse-
henden Risiko auswachsen kdénnen'™), bis hin zu
einer Ersetzung des Kausalnachweises durch Markt-
anteilshaftung (, market share liability ), Wie das Pa-
tentrecht diirfte jedoch auch das Haftungsrecht kei-
nen mabBgeblichen Einflul auf eine ,juristische”
Standortentscheidung im biotechnologischeh Be-
reich haben. Entscheidend ist nach Auffassung ame-
rikanischer Unternehmen das rechtliche Umifeid fir
die Forschung, Entwicklung und Vermarktung von
Produkten.

Das Regelungsregime fir die Biotechnologie auf
Bundesebene wird hier aber von den amerikanischen
Unternehmen insgesamt als aullerordentlich erfolg-
reich eingeschétzt. Gegeniiber ausldndischen recht-
lichen Rahmenbedingungen wird der rechtliche Ord-
nungsrahmen der USA meist nicht als nachteilig
empfunden, Die bisweilen gentechnik- oder biotech-
nologiespezifischen Regelungen der Staaten verur-
sachten keine zusétzlichen administrativen Lasten
und regelmdBig keine zuséatelichen Kosten (wenn von
Minnesota abgesehen werde). North Caroling hat
sein recht bekanntgewordenes Gentechnikgesetz
zum 30, September 1995 auslaufen lassen und damit
die Regulierung der Biotechnologie dem Bund iiber-
lassen,

Aus langen Verfahrenszeiten und sehr umfangrei-
chen Antragsunterlagen sollte nicht voreilig der
SchluB gezogen werden, dal die amerikanischen
Verwaltungsverfahren den europdischen, zumal
deutschen Verwaltungsverfahren im Bereich der Bio-
technologie an Beschwer keinesfalls nachstiinden,
teilweise sogar beschwerlicher wéren. Denn gerade
bei den Verfahren, die von erheblicher Dauer und
auBerordentlichem Umfang sind, handelt es sich um
Verfahren der Produktzulassung, die selbstverstdnd-
lich auch in Europa einen betrdchtlichen Zeit- und
Dokumentationsaufwand mit sich bringen.

Andererseits scheinen in den USA Baugenehmigun-
gen fiir industrielle Anlagen innerhalb weniger Wo-
chen erteilt werden zu kénnen, Der Zeitfaktor gerade
bei solchen nicht biotechniologiespezifischen Geneh-
migungsverfahren spielt nach Darstellung eines
amerikanischen Unternehmens eine ausschlagge-
bende Rolle bei der Investitionsentscheidung, zumal
im europdischen Ausland.

Nach Studien zur Akzeptanz der Gentechnik in der
Offentlichkeit werde die Anwendung der Gentech-
nik in der Medizin allgemein befiirwortet. Ein diffe-

18) Niher in K, B. Lee/(3. 8, Burill (Anm. 176), S, 38,

185) Siehe zum Produkthaftungsrecht J.J, Phillips, Products
Liability in a Nutshell, 4, Aufl,, 1993; M, 8, Shapo, The
Law of Products Liability, 3, Aufl,, 1994 (zwei Bdnde).



renzierteres Bild zeigt sich schon bei transgenen
Pflanzen. Die Ubertragung pflanzlicher Transgene
werde hingenommen. Demgegeniiber wiirde die
gentechnische Erzeugung etwa einer Virus- oder
Herbizidresistenz durchaus kritisch beurteilt. Der
Transfer tierischer oder gar menschlicher Gene auf
Pflanzen werde dagegen praktisch abgelehnt. Ein
ganz ,heiBes Eisen" sei die gentechnische Verinde-
rung von Tieren. Praktisch nicht akzeptiert werde die
Ubertragung menschlicher Gene. Hier spielten bei
der Bevilkerung durchaus religitse oder weltan-
schauliche Gesichtspunkte eine Rolle,

Von Behorden wird die Offentlichkeit als vorsichtig
optimistisch, von Unternehmensseite und vereinzelt
auch von behdrdlicher Seite etwas weitergehend als
unterstitzend (,supportive”}) beschrieben. In der
Vergangenheit verliefen férmliche Anhérungen in
sachlicher Atmosphére, was insbesondere auch fiir
die Gentechnikkritiker gegolten habe., Demonstra-
tionen gibt es praktisch nicht, gewalltitige Aus-
schreitungen sind unbekannt. Von seiten einzelner
Unternehmen wird Akzeptanziérderung in unter-
schiedlicher Art und Weise betrieben (Informations-
veranstaltungen fiir die Bevlkerung, Broschiirern,
keine Vertraulichkeit von Informationen und Daten
in Verwaltungsverfahren). Die Biotechnology Indu-
stry Organization (BIO) stellt Unterrichtsprogramme
«educational programs*® zur Verfigung. Darin sind
Schriften zu den verschiedenen Anwendungsberei-
chen der Biotechnologie enthalten. Diese Informa-
tionshefte wirden iiberwiegend von Schiilern und
Lehrern bezogen. Themen der Informationsbroschii-
ren seien auch Berufsaussichten im Bereich der Bio-
technologie sowie allgemeine Fragen zur Biotechno-
logie. Ferner stellen auch die biotechnologischen In-
dustrievereinigungen in den einzelnen Staaten ver-
gleichbare Informationshefte wur Verfigung, die
~ allerdings nur auf Anfrage ~ auch an Schulen ver-
teilt werden.

Nach Angaben eines biotechnologischen Unterneh-
mens sei fiir die Vermarktung gentechnischer Pro-
dukte das Produkt ,Bovine Somatotropin (BST)"
(Rinderwachstumshormon) das  entscheidende
»Schlachtfeld” gewesen. ,BST" sei von der FDA et-
wa acht bis neun Jahre lang sorgfiltig studiert wor-
den. Die FDA habe letztendlich um alle Vor- und
Nachteile dieses neuen Produkies gewubt. Dariiber
hinaus wurden zu ,BST" zwei difentliche Anhérun-
gen durchgefiihrt. Die Marktfreigabe fiir ,BST" habe
praktisch die Tore fiir die Vermarktung weiterer gen-
technischer Produkte gedfinet. Gerade die Gegner
der Gentechnologie in den USA hétten nicht nur ihr
Geld, sondern auch ihre Glaubwiirdigkeit in den
Kampagnen gegen ,BST* verloren.

V1. Japan
1. Politische Rahmenbedingungen
a) Grundhaltung der japanischen Regierung

Aus der Sicht der japanischen Regierungsbehérden
stellt sich die Gentechnik als Schliisseltechnologie

dar, die im Rahmen international anerkannter Sicher-
heitsstandards auf der Grundlage empirisch begriin-
deter Parameter gefdrdert werden soll. Fiir den
Agrarsektor etwa wird fiir die Losung weltweiter Pro-
bleme der Eméhrung, des Umweltschutzes und der
Energie von der Gentechnik ein wichtiger Beitrag
erwartet,

In Einklang mit den OECD-Empfehlungen von 1986
{4 Safety Considerations for Industry and Agriculture
and Environmental Applications of Organisms Deri-
ved by Recombinant DNA Techniques") wird die An-
sicht verworfen, daB der Einsatz der Geniechnik an
sich besondere Risiken berge. Aus dieser Perspektive
erscheint der Regelungsansatz des Europdischen Ge-
meinschaftsrechts mit den beiden Gentechnikrichtli-
nien von 1990 als von Anfang an veraltet und ,unwis-
senschaftlich”. Auf der Grundlage fortschreitenden
Erfahrungswissens haben die japanischen Rege-
lungsbehdrden in den letzten Jahren eine Politik der
steten Deregulierung durch Lockerung der Richtli-
nienstandards und der Genehmigungsverfahren be-
trieben.

Die Férderung der Biotechnologie - und dabei insbe-
sondere der Gentechnologie — durch die verschiede-
nen Ressorts (STA, MHW, MITT und MAFF) nimmt in
der gegenwirtigen Regierungspolitik einen hohen
Stellenwert ein. Dies 185t sich auch an der Entwick-
lung der diesem Zweck gewidmeten Budgets der
STA und der mit der Biotechnologie befaBten Mini-
sterien ablesen'®),

Bemiihungen von seiten der Umweltagentur (EA),
die wie die STA unmittelbar dem Premierminister un-
terstellt ist, Regelungen fiir den Einsatz der Gentech-
nik zur Beseitigung von Umweltschddigungen (, bio-
remediation®)") zu schaffen, haben bislang noch
nicht zu konkreten Ergebnissen gefiihrt. Anschei-
nend wirken hier Industrie, einzelne Fachressorts
(MITI, MHW, MAFF) und die JBA im Widerstand ge-
gen voraussichflich strikte Standards zusammen.
Ferner kénnten Kompetenzkonflikte vorliegen, da
eine , bioremediation “-Richtlinie der EA méglicher-
weise ressortiibergreifende Wirkung haben koénnte,
etwa bei Bodensanierungen in der Landwirtschaft
(Zustdndigkeit des MAFF) wie in der pharmazeuti-
schen und Lebensmittelindustrie (MHW) oder in an-
deren Industriezweigen (MITI). So gibt es offenbar
auch in den anderen Ministerien Plane, fiir ihren Zu-
stindigkeitsbereich besondere Richilinien zu An-

18] So beliefen sich im Haushaltsjahr 1995 die auf Biotech-
nologie bezogenen Budgets des MITI auf iiber 14 Mio,
Yen (1992: knapp 10 Mio. Yen) und des MAFF auf etwa
11 Mio. Yen (1992: etwas liber 9 Mio. Yen).

¥7) Abbau der Boden- und Grundwasserverunreinigung
durch Metalle und organische Chemikalien.
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wendungen der Gentechnik in der Umwelt zu er-
lassen!'e®),

b) Zusammenwirken mit Industrie und
Wissenschaft

Fiir die Entwicklung der Gentechnologie in Japan
spielt das enge Zusammenwirken von Regierungsbe-
hérden mit Industrie und Wissenschaft eine heraus-
ragende Rolle. Eine besondere Brickenfunktion
kommt dabei der Vereinigung der biotechnologi-
schen Industrie Japans {Japan Bivindustry Associa-
tion — JBA) zu, die (als Idealverein chne Gewinnei-
zielungsabsicht) gemeinsam von Regierung (MITI)
und der Industrie getragen wird. Die JBA iibt - im
Sinne einer konsequenten Deregulierung - einen
auBerordentlich wirksamen EinfluB aus. Diese Ein-
fluBnahme hat sich etwa im erfolgreichen Wider-
stand gegen Regulierungsvorhaben der Umwelt-
agentur niedergeschlagen. Ferner wechseln hohe
Ministerialbeamte nicht selten (schon vor Erreichen
der Pensionsgrenze) in die Industrie*®),

Im Umield des Landwirtschaftsministeriums {(MAFF)
und des Gesundheitsministeriums (MHW) haben
sich der JBA verwandte Vereinigungen gebildet: die
Gesellschaft fiir technologische Innovation von Land-
wirtschaft, Forsten und Fischerei (Society for Techno-
innovation of Agriculture, Forestry and Fisheries -
STAFF} und die japanische Stiftung fiir Gesundheits-
wissenschaft (Japan Health Sciences Foundation -
JHSF). In diesem Zusammenwirken von Regierungs-
behérden und Industrie liegt eine beachtliche sym-
biotische Verquickung beider Bereiche.

¢} Haltung der Offentlichkeit und
Otfentlichkeitsarbeit

Neuerdings 188t sich versiarkt das Bemiihen erken-
nen, die Offentlichkeit durch die Verdffentlichung
von Genehmigungsentscheidungen sowie die Publi-
kation von Forschungsergebnissen im Sinne gestei-
gerier Transparenz in die Entwicklung der Gentech-
nik einzubinden, Angste abzubauen und die Aufge-
schlossenheit fiir die Chancen der Gentechnologie zu
férdem.

Auf gesellschaftlicher Ebene herrscht weithin Aufge-
schlossenheit fiir die Verwendung der Gentechnik in
Forschung, Entwicklung und industrieller Produk-
tion. Soweit ein gewisses Unbehagen angesichis un-

3 Nach Auskunft der EA plant das MITI eine Richtlinie zur
«bioprevention® {Abwasserbehandlung} und das MAFF
zur ,bioremediation” (Sanierung landwirtschaftlicher
Béden). Die geplante ,bioremediation“-Richtlinie der
EA wiirde nicht fir den Bereich der Forschung gelten,
hier wiren STA oder Monbusho zustdndig. Vielmehr
betrife sie das Stadium der (nicht mehr experimentel-
len} Anwendung. Ob die EA innerhalb des Regierungs-
apparates auch eine andere Sicherheitsphilosophie zur
Gentechnik vertritt, konnte nicht geklart werden und
diirfie eher zu verneinen sein, Nach Angaben der EA
bestiinden keine Anzeichen fiir spezifische Risiken der
Gentechnik. Es kéinne aber auch nicht gesagt werden,
sei sie absolut sicher.

9] Siehe D, Brauer/H. D. Schlumberger (Anm. 36), S. 260.
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vollkommener Einsicht in Risiken und Chancen der
neuen Technologie besteht, miindet diese Haltung
weder bei einzelnen Bevdlkerungsgruppierungen
noch politischen Strémungen in eine fundamentali-
stisch ausgerichtete Ablehnung. An der positiven
Grundstimmung hat die energische Offentlichkeits-
arbeit von Regierungsbehorden, Industrie und JBA
sicherlich wesentlichen Anteil. Hinzu kommt, daB die
Bevilkerung in Japan traditionell mit dem Einsatz
biotechnologischer Verfahren bei der Herstellung
von Lebensmitteln vertraut ist. Nach Umfragen ist die
japanische Bevélkerung in beachtlichem Mafe ge-
geniiber gentechnisch hergestellten Lebensmitteln
aufgeschlossen'®), Die EA sieht die Einstellung der
Offentlichkeit zur Gentechnik nicht ganz so posi-
tiv'#),

Die japanischen Regierungsbehérden verfolgen mit
beachtlichem Aufwand Strategien zur Sicherung of-
fentlicher Akzeptanz der Biotechnologie. Im Zustdn-
digkeitsbereich des Landwirtschaftsministeriums
sind verschiedene Foren und Ausstellungen durch-
gefithrt worden, die breite Kreise der Offentlichkeit
in wissenschaftlich fundierter und zugleich anschau-
licher Weise an die Einsatzméglichkeiten der Gen-
technik heranfiihren sollen. Allein im Etat des Mini-
steriums belief sich das Budget fiir die Offentlich-
keitsarbeit zur Foérderung der Biotechnologie im Jah-
re 1995 auf 24 Mio. Yen.

2. Wirtschattliche Bedeutung der Gentechnologie
in Japan

Die wirtschaftlichen Daten belegen den aulierordent-
lich hohen Stellenwert der Gentechnolegie. Auf dem
gesamten biotechnologischen Markt nehmen gen-
technisch hergestellte Produkte den gréfiten Anteil
(iiber die Halfte) ein'*?), Das Marktvolumen {iir gen-
technisch hergestellte Produkte belief sich im Jahr
1994 auf 421,5 Milliarden Yen'™), Den groBten Anteil
hieran haben Arzneimittel (48 Milliarden Yen im Jahr
1994). Fiir biotechnische Produkie insgesamt wird fiir
das Jahr 2000 in Japan ein Marktvolumen von iber
34 Milliarden US-Dollar prognostiziert'™) (1994 etwa
8 Milliarden US-Dollar?)). Von besonderer Bedeu-
tung ist die Hersiellung von Erythropoietin, von
Wachstumshormonen, Interpheron-Alpha, G-CSF,
Detergenzien sowie mit gentechnisch verdnderter Li-
pase hergestelltes Papier™).

) Die entsprechende Umirage wurde in der Zeit vom
15, November bis 16, Dezember 1994 auf der Grundlage
eines an 3 000 Personen versandten Fragebogens durch-
gefiihrt (unverdffentlicht; Ergebnisse kénnen beim
Landwirtschaftsministerium abgefragt werden).

1) Dies 1d6t die EA auch bei der Verabschiedung der , bio-
remediation *-Richtlinie zogern. Die Offentlichkeit wiir-
de bei dem Wort ,bio” eher ablehnend reagieren. Die-
ses Wort werde mit toxischen Organismen und Gefahr
verbunden.

%) Angaben der JBA.

1) Quelle: von der JBA iibermittelte Angaben von Nikke!
Biolechnology.

%) Angaben der JBA.

155) Angaben der JBA,

16} Von der JBA iibermittelte Quelle: Nikkei Biotechnology.



VIl. Bundesrepublik Deutschiand
{AuBenperspektive)

Jenseits ihres Gegenstandes hat die vorliegende Un-
tersuchung am Rande gewisse Riickschliisse auf die
Einschdtzung der Rahmenbedingungen fir die Gen-
technik in der Bundesrepublik Deutschland ergeben.
Im Zusammenhang mit negativen Standortfakioren
wird seltener auf das normative Geflige verwiesen
als vielmehr auf politische Strémungen und Segmen-
te der Offentlichkeit, die der Nutzung der Gentech-
nik distanziert oder gar schroff ablehnend gegen-
Uberstehen. Gewalitétiges Vorgehen wie die Verwii-
stung von Versuchsfeldern fiir FreisetzungsmaBnah-
men werden in der ausldndischen Industrie ebenso
rasch wie sorgféltig registriert. Manchen Unterneh-
men, die im Bereich der Freisetzung titig sind, man-
gelt es an hinreichender Investitionssicherheit und
angemessener Gewdhrleistung des wirtschaftlichen
Erfolgs. Uberdies gilt Deutschland als vergleichswei-
se biirokratischer und {gerade auch hinsichtlich gen-
technischer Anwendungen} als besonders kostenin-
tensiver Standort. Die aktuelle Initiative der Bundes-
regierung zur Forderung der biotechnologischen
Entwicklung scheint allmihlich in die AuBenper-
spektive Eingang zu finden. Auf der Grundlage von
positiven Erfahrungen, die mit einem nicht nur reak-
tiven Werben um Akzeptanz der Gentechnik durch
eine sehr offene Informationsstrategie auch im Hin-
blick auf konkrete Einzelprojekte gemacht worden
sind, wird die Offentlichkeitsarbeit in Deutschland
auf Unternehmens- und Verbandsebene zuweilen als

nicht ganz gliicklich bewertet. Als besonders proble-
matisch wird die Haltung der deutschen Offentlich-
keit auf dem Gebiet neuartiger Lebensmittel (,novel
food") angesehen. Von seiten ausldndischer Unter-
nehmen wird hier immer wieder gerade in Deutsch-
land eine totale Verweigerungshaltung auch gréfe-
rer Bevélkerungskreise (,blocus total”) diagnosti-
ziert. Die Haltung der deutschen biotechnologischen
Industrie wird dabei gleichfalls kritisch betrachtet
(wegen diagnostizierter Angstlichkeit im Umgang
mit der Offentlichkeit und der Offenlegung von Da-
ten, anstelle sie -~ wie andere Administrationen — mit
Informationen geradezu zu , fiittern*), Fir die Ebene
des Gemeinschafisrechts wird in den Ministerial-
behdrden mancher Nachbarlinder (insbesondere
Frankreich) die deutschie Position nachdriicklich als
wichtiger Faktor beim gemeinsamen Bemiihen um
Deregulierung bezeichnet, Stimmen aus der Ministe-
rialbiirokratie eines anderen Nachbarlandes konnten
demgegeniiber der deutschen Position auf européi-
scher Regelungsebene wenig positive Aspekte abge-
winnen: Die Probleme des deutschen Gentechnik-
rechts und seines Vollzugs seien hausgemacht und
wiirden nun auf die europédische Ebene gehoben,
Deutschland sei das einzige Land mit massiven
Standortproblemen.

Auf der anderen Seite scheinen deutsche Unterneh-
men im Ausland als kapitalkréftige Investoren fiir die
dortige (oft unter Kapitalmangel leidende) Biotech-
nologieindustrie willkommen zu sein, Auch als Ab-
satzmarkt fiir Pharmazeutika wird Deutschland eher
wohlwollend anvisiert,

G. Gesamtbewertung im internationalen Vergieich

1. Belgien

Der ProzeB der Implementierung der beiden EG-
Gentechnikrichtlinien ist in Belgien noch nicht abge-
schlossen. Zu diesem Verzug diirfte unter anderem
das bundesstaatliche Systemn Belgiens beigetragen
haben. Die komplexe foderale Struktur des belgi-
schen Staates scheint sich auch fiir den Verwaltungs-
vollzug bei Arbeiten im geschlossenen System nach-
teilig auszuwirken.

Andererseits hat das belgische Regulierungssystem
ein beachtliches MaB an Flexibilitdt bewiesen. Die
fehlende innerstaatliche Umsetzung der EG-Freiset-
zungsrichtlinie hat Belgien beispielsweise nicht dar-
an gehindert, bei Freisetzungen hinter Frankreich
und Grofibritannien einen europaischen Spitzenplatz
zu belegen. Belgien war ein Vorreiter fiir das auf der
Grundlage von Artikel 6 Abs. 5 der EG-Freisetzungs-
richilinie von der Europdischen Kommission einge-
richtete vereinfachte Verfahren. Im Bereich der Ar-
beiten im geschlossenen System wurde der Begriff
des ,Arbeitsgangs” so weit ausgedehnt, daB er den
Gegebenheiten der Forschung und Entwicklung im
Hinblick auf mehrjahrige Forschungsprogramme

Rechnung zu tragen vermag. Ferner wurde im Rah-
men der Umsetzung der EG-Systemrichtlinie ver-
sucht, den verfahrensorientierten Ansatz des euro-
pdischen Gentechnikrechts tiber das ,Konzept der
biologischen Sicherheit” zugunsten eines risikobezo-
genen Ansatzes zu durchbrechen. Dieses Regqulie-
rungskonzept wurde fiir Belgien vom SBB/DBB in
Briissel entwickelt, Die praktische Umsetzung des ri-
sikobezogenen Ansatzes erscheint gesichert, weil die
naturwissenschaftlich-technische Seite des Verwal-
tungsvollzugs fur alle Arbeiten mit gentechnisch ver-
anderten Organismen wiederum beim SBB/DBB
konzentriert wurde. Dadurch ist die Wissen-
schaftlichkeit der Verwaltungsverfahren einheitlich
tir ganz Belgien gewdhrleistet, weil die allgemeinen
Verwaitungsbehérden dem RatsbeschluB des SBB/
DBB in der Praxis uneingeschrankt folgen,

Diese Flexibilitit der belgischen Regulierungsbehér-
den diirfte zusammen mit der politischen Unterstiit-
zung der Biotechnologie durch die Regierung und
einem giinstigen Meinungsklima in der belgischen
Offentlichkeit ausschlaggebend sein, daB Belgien als
Biotechnologiestandort bei in- und ausldndischen
Unternehmen geschétzt wird trotz des vergleichs-
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weise uniibersichtlichen rechtlichen Ordnungsrah-
mens.

Il. Frankreich

Das franzdsische Regelungsgefiige erlaubt dadurch
eine vergleichsweise rasche Anpassung an den Er-
kenntnisfortschritt, daB nur die Grundziige auf der
Ebene des Parlamentsgesetzes festgelegt sind. Die
sekiorale Ausformung einzelner Anwendungsberei-
che (mit besonderen Zustandigkeitsvorschriften und
Verfahrensbestimmungen) tragen den Besonderhei-
ten der jeweils verwendeten Organismen Rechnung
und bewegen sich auf einen vertikalen Ansatz hin.
Durch die Produktbezogenheit der Regulierung im
Bereich der Freisetzung und des Inverkehrbringens
wird die angemessene und erforderliche Sachndhe
der mit dem Verwaltungsvollzug befaBten Ministe-
rien gewdhrleistet. Die gleichzeitige Konzentration
von Regulierungs- und Uberwachungbefugnissen
auf zentraler Ebene in Verbindung mit enger Abstim-
mung untereinander sichert in hohem Mabe eine
konsistente Verwaltungspraxis. Dieser Effekt wird
dadurch verstarkt, daB der Schwerpunkt der Recht-
setzung auf der Ebene der von der Verwaltung er-
lassenen Dekrete und Erlasse {, arréié “) liegt und da-
mit dem Prozel grundsitzlicher politischer Ausein-
andersetzung entzogen ist.

Das franzosische Gentechnikrecht hat mit der volli-
gen Ausblendung des Volumenmalstabes ein dem
Europdischen Gemeinschaftsrecht zugrundeliegen-
des Kriterium neutralisieri, das sich im globalen Kon-
text bei einer risikoorientierten Perspektive als
schwer haltbar erweist,

Bemerkenswert ist, daB das franzdsische Gentech-
nikrechi vorsieht, daB mehrere Freisetzungsvorha-
ben von einer einzigen Genehmigung abgedeckt
werden koénnen, wenn sie durch ein einheitliches
Programm (, programme coordiné”) verbunden sind.
Hierin liegt eine wesentliche Verfahrensvereinfa-
chung, die {dhnlich wie das britische Recht) eine spé-
tere Derequlierung des EG-Freisetzungsregimes vor-
weggenomnumnern hat.

Die Verwaltungspraxis scheint von dem Bemihen
gepragt zu sein, ein ziigiges Genehmigungsverfah-
ren bei der Verwendung von Organismen mit hinrei-
chend bekannten Eigenschaften zu gewdhrleisten
und eine intensivere Kontrolle auf bislang noch nicht
ausgelotete Risiken zu beschrédnken. Im europdi-
schen Vergleich dokumentiert der hohe Umfang ge-
nehmigter Arbeiten im geschlossenen System sowie
von Freisetzungsvorhaben, daf in Frankreich ein
giinstiges normatives Umfeld fiir Forschung, Ent-
wicklung und industrielle Produktion herrscht.

Ill. GroBbritannien

In GroBbritannien gilt die Gentechnik als Schlissel-
technologie, deren Nutzung und Entwicklung nicht
durch ein allzu enges Regelungskorsett behindert
werden darf. Eine inhérente Gefdhrlichkeit gentech-
nischer Methoden witd abgelehnt. Zulassungsvor-
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aussetzungen werden an ihrer Rechtiertigung durch
eine Risikoanalyse im Lichte fortschreitender Er-
kenntnis gemessen, Regierung und behdérdliche Voll-
zugspraxis legen groBe Bedeutung aul Verfahrens-
beschleunigung und standardisierte Behandlung bei
Vorhaben, deren Risikopotential als ausgetestet gilt.

Auf Gemeinschaftsebene gehdrt GroBibritannien zu
den Vorreitern fiir eine Verfahrensvereinfachung. Im
Rahmen des Ausschusses der ,competent authori-
ties” nach der EG-Systemrichtlinie (Artikel 21) treten
die britischen Vertreter nicht fiir eine Deregulierung
als solche, sondern vielmehr fiir eine stdrkere Ratio-
nalisierung der bestehenden Regelungen in dem Sin-
ne ein, daf sich diese melhr als bisher an bestehenden
Risiken ausrichten. Das existierende Klassifizie-
rungssystem gilt nicht nur als kompiex, sondern als
schwer zu handhaben (,unworkable”).

Die britischen Verwaltungsbehérden vermochten ge-
rade einem Defizit der EG-Gentechnikrichtlinien aus
naturwissenschaftlicher Sicht, namlich ihrer man-
gelnden Prazision, sowie dem Gestaltungsspielraum
der Mitgliedstaaten bei der Ausgestaltung des Ver-
waltungsverfahrens Positives abzugewinnen. Einen
Beleg fiir die Nutzung dieses Freiraums im Interesse
einer flexiblen Verwaltungspraxis bildet die Ent-
wicklung vereinfachter und beschleunigter Verfah-
ren beim geschlossenen System {gebiindelie Anmel-
dung bei Arbeiten im Rahmen eines einheitlichen
Programmes nach Nr. 9 (7} der Contained Use Regu-
lations 1992) sowie bei der Freisetzung (fast track
procedure gemah DoE/ACRE Newsletter Nr. 2 [De-
zember 1994], S. 4).

Die relativ geringe Regelungsdichte der Verord-
nungsregelungen ist durch die Leitlinien sachver-
stédndiger Kommissionen kompensiert worden, Damit
wird ein hohes MaB an Transparenz und Vorherseh-
barkeit der Vollzugspraxis gewdhrleistet. Zugleich
erleichtert dieses Nebeneinander von normativer Re-
gelung und Konkretisierung chne unmittelbare Bin-
dungswirkung die stete Anpassung an fortschreiten-
de Erkenntnis.

Ein einflufreicher Bericht des Oberhaus-Komitees
fiir Wissenschaft und Technologie!™) betont, daB sich
angesichts der mittlerweile gemachten Erfahrungen
viele Angste wegen des Risikopotentials der Gen-
technik als unhegriindet erwiesen hitten; deshalb sei
ein spezielles Regelungsgefiige des Umgangs mit
gentechnisch verdnderten Organismen in geschlos-
senen Systemen nur bei Verwendung pathogener
Substanzen erforderlich'®). Auch die Freisetzung ge-
netisch verénderter Organismen sei an sich nicht be-
sonders gefahrlich (,not inherenily dangerous*}'#).
Die britische Regierung hat sich dieser Sichtweise in
ihrer Stellungnahme Regulation of the United King-
dom Biotechnology Industry and Global Compete-
tiveness weitgehend angeschlossen®?), Der Bericht
des Ausschusses des House of Lords spricht sich klar

197) Seventh Report of the House of Lords Select Committee
on Science and Technology, 1992-93 Session,

19%) AaQ), Abschnitt 7.4,

%) AaQ, Abschnitt 7.5.

) Departement of the Environment (Anm, 140), Nr. 1411,
18.



fiir eine Deregulierung der Gentechnik auf der Ebe-
ne des EG-Rechis in Anpassung an den Erkenntnis-
fortschritt und dafiir aus, soweit wie mdglich einen
produktbezogenen Ansatz {,produci-based ap-
proach”) zugrunde zu legen®™!}. Das der EG-System-
richtlinie zugrundeliegende Verstindnis der Risiko-
einschitzung wird in dem Bericht als ,grundlegend
unwissenschaftlich" verworfen®?), Iie Antwort der
britischen Regierung zu dieser Kritik fallt etwas zu-
riickhaltend aus. Sie rdumt ein, daBl der Regelungs-
ansatz der. EG-Systemrichtlinie erhebliche Schwa-
chen aufweise (Verwendung von nicht-risikobezoge-
nen Kriterien wie der Zwecksetzung oder des Mab-
stabes). Das Ma8stabskriterium wird wvon der
Regierung {in Einklang mit dem AusschuBbericht des
House of Lords) insbesondere bei der Anwendung
risikoarmer Organismen der Gruppe I verworfen®”),

Im Anschlufl an eine Forderung des AusschuBberich-
tes des House of Lords?™) spricht sich die britische
Regierung in ihrer Stellungnahme gegen eine allge-
meine Kennzeichnungspflicht fiir Lebensmittel mit
genetisch verdnderten Organismen aus und will eine
Kennzeichnungspflicht auf wenige Falle beschrdn-
ken®%), Die Stellungnahme der Regierung bezieht
sich dabei auf eine Empfehlung des Food Advisory
Commiftee, eine Kennzeichnungspilicht dann vorzu-
sehen, wenn Lebensmittel vom Menschen abgeleite-
te Gene, von einem religiésen Beschrinkungen un-
terliegenden Tier oder — bei pflanzlichem oder mikro-
bischem Material - ein von einem Tier abgeleitetes
Gen enthalten.

Der Einfilhrung eines sozio-Skonomischen Krite-
riums bei der Bewertung biotechnologischer Produk-
te tritt die britische Regierung in ihrer Stellungnahme
im Anschlufl an den Ausschufibericht des House of
Lords klar entgegen?®©). Dabei handele es sich um ein
subjektives Kriterium, welches auf eine unangemes-
sene Einschrdnkung der Entscheidungsfreiheit des
Verbrauchers hinauslduft. Insgesamt belegt die Stel-
Inngnahme der Regierung zu dem Bericht des Aus-
schusses des House of Lords und die Auseinanderset-
zung mit der dort gelegentlich geduBerten Kritik am
britischeh Regelungssystem (insbesondere im Ver-
gleich mit der Regulierung in den Vereinigten Staa-
ten)??), dal die Riickwirkungen des bestehenden Re-
gelungsregimes auf die Wettbewerhsfdhigkeit der
britischen Industrie und die Nutzung der Gentechnik
im internationalen Vergleich auBierordentlich ernst
genommen werden, und die Regierungspolitik doku-
mentiert Aufgeschlossenheit fiir Flexibilitdt und De-
regulierung, ohne dab risikoabhdngige Standards im
Rahmen der VerhéltnisméaBigkeit preisgegeben wer-
den®#),

2y House of Lords Sele¢l Commitiee (Anm, 198), Ab-
schnitt 5.

102y AgQ, Abschnitt 7.8: , fundamentally unscientific*,

w3y Department of the Environment (Anm. 140), Nr. 28,

w4y House of Lords Select Comittee (Anm, 198), Abschnitt
7.16.

%) Pepartment of the Environmen{ (Anm, 140), Nr. 401f.

%8y Department of the Environment (Anm. 140), Nr. 491f,

w7y Department of the Environment (Anm. 140), Nr. 58ff.

#8) Vgl, Department of the Environment (Anm. 140),
INr. 5111

IV. Niederlande

Kennzeichnend fiir die Entwicklung des Gentechnik-
rechts in den Niederlanden war die bestdndige Reak-
tion des Rechts auf neue, in der Gesellschaft disku-
tierte Fragen zum Einsatz der Gentechnik. Die Ent-
wicklung des gesellschaftlichen Problembewuft-
seins verlief ihrerseits parallel zum je aktuellen Stand
von Wissenschaft und Technik®?), Mithin verband
sich das Recht der Gentechnik im Prinzip dynamisch
mit den wissenschaftlich-technischen Realisierungs-
méglichkeiten der Gentechnik. Veranschaulicht wird
dies zum einen durch die Regulierungsphasen®?),
zum anderen durch die héufig anzutreffende Befri-
stung der jeweiligen Regelung.

Von unternehmerischer Seite wird das hollindische
Gentechnikrecht als sehr strikt angesehen. Auch der
Verwaltungsvollzug werde entsprechend streng ge-
handhabt?'}, Standortentscheidungen der niederlan-
dischen biotechnologischen Industrie scheint dies
allerdings bisher nicht zu beeinflussen. Einschnei-
dende Kritik hat das niederlandische Gentechnik-
recht von seiten der Regierung offenbar nicht erfah-
ren®?). Es scheint gleichwohl von der Industrie ein
gewisser Druck ausgeibt zu werden, die Regulie-
rung zu vereinfachen.

Die grundsatzliche Akzeptanz des niederldndischen
Regulierungssystems wird nicht zuletzt auch auf prag-
matisches Rechtsverstdndnis und flexible Rechtsan-
wendung zuriickzufithren sein. Beispielhaft kann die
Ausdehnung der Freisetzungsgenehmigung auf ,un-
typische Freisetzungen" wie die Gentherapie genannt
werden. Hierher gehdrt auch der Umstand, daB ganze
.Projekte” zum Gegenstand eines einheitlichen Ge-
nehmigungsverfahrens bei gentechnischen Arbeiten
im geschlossenen System gemacht werden kénnen.
Auch die Einschaltung eines privaten Sachverstandi-
genbiiros ist hier zu erwdhnen, das den abschlieBen-
den Bescheid im Freisetzungsverfahren vorbereifet.
Ferner wollen sich die niederldndischen Regulie-
rungsbehérden mit dem einmal erreichten Regulie-
rungsstand nicht endgiiltig zufriedengeben. Vielmehr
soll das Regelwerk weiter entflochten werden.

V. USA

Die Vereinigten Staaten von Amerika verstehen sich
auf dem Gebiet der Biotechnologie als ,world
leader”. Sowohl der Staat als auch der private Sektor
messen der gentechnischen Forschung und Produkt-
entwicklung herausragende Bedeutung bei.

Die USA sind aber in der Biotechnologie gegenwar-
tig nicht nur auf dem Sektor von Forschung und Ent-
wicklung wie auf dem Sektor der industriellen An-
wendung und Vermarktung eine Kategorie fiir sich,

19) Ministeries van Algemene Zaken/Binnenlandse Zaken,
el al. (Anm. 103), 8. 6.

Siehe Ministeries van Algemene Zaken/Binnenlandse
Zaken, et al. (Anm, 103}, 5. 7,

Diese Angaben bezogen sich konkret auf Arbeiten im
geschlossenen System,

Ministeries van Algemene Zaken/Binnenlandse Zaken,
et al. {Anm. 103), 5. 14,

21(])
21])

212)

85



sondern auch auf dem Feld der Regulierung. Sowohl
von seiten der Bundesverwaltung wie von seiten der
in- und ausldndischen Industrie wird der rechtliche
Ordnungsrahmen der Vereinigten Staaten als der er-
folgreichste weltweit eingestuft.

Die amerikanische Biotechnologiepolitik wie die mit
der Biotechnologieregulierung befaBte Bundesver-
waltung lassen augenscheinlich keinen Zweifel dar-
an, daf sie fest enischlossen sind, diese im Weltmaf-
stab fiihrende Position beizubehalten. Die von der
Politik in den letzten Jahren verstirkt eingeforderte,
von der Verwaltung aber schon seit den Anfangen
praktizierte Deregulierung zielt letzten Endes darauf
ab, den herausgearbeiteten Vorsprung uneinholbar
auszubauen, Es scheint, daf die USA gleichsam noch
unter dem ,Schock" stehen, im Bereich einer ande-
ren Schliisseltechnologie, ndmlich der Mikroelekiro-
nik, die Technologie- und Marktfithrerschaft im we-
sentlichen verloren zu haben. Die vor allem im land-
wirtschaftlichen Sektor exponentiell ansteigenden
Zulassungszahlen gerade in vereinfachten Verfahren
belegen, daf die Biotechnologie aufgrund der Dere-
gulierung eine sich beschleunigende Eigendynamik
erfahren hat. Gleichsam in Wechselwirkung erhoht
sich infolge steigender Verfahrenseingiange und
gleichbleibender Behdrdenressourcen (angesichts
strenger Haushaltsdisziplin) der Druck zur weiteren
Deregulierung.

Aus dieser Entwicklung folgt, dal der Deregulierung
fiir die Entwicklung der Biotechnologie eine ganz
entscheidende Bedeutung zukommt. Es handelt sich
dabei offenkundig nicht nur um eine pauschale
Zweckbehauptung der europdischen und deutschen
Industrie. Vielmehr wird die Regulierung bzw. Dere-
gulierung von der amerikanischen Bundesregierung
und Bundesverwaltung als maBgeblicher Faktor und
wirkungsvolles Instrument fiir die Entwicklung der
biotechnologischen Industrie erkannt. Auch die ame-
rikanische biotechnologische Industrie selbst mahnt
eine Reform der Regulierungsstrukturen im Bereich
der FDA im Interesse des amerikanischen Standorts
an. Dabeil ist festzuhalten, daB Deregulierung zumin-
dest aus der Sicht der Regulierungsbehdrden keine
undifferenzierte Freigabe gentechnischer Arbeiten
bedeutet. Sie ist lediglich die konsequente Folge des
risikobezogenen Ansatzes in Verbindung mit dem
Bestreben nach Verwaltungsékonomie. Die Deregu-
lierung verlauft abgestuft in gleichsam dynamischer
Koppelung an die Erkenntnis von Risiken verschie-
dener Stufen. Infolgedessen ist ein Weniger an Regu-
lierung unter keinem denkbaren Gesichtspunkt mit
einem Weniger an Sicherheit verkniipfi.

Dabei wird nicht verkannt, daB - auch aus den Rei-
hen amerikanischer Juristen - immer wieder geltend
gemacht wurde, daB der gegenwirtige rechtliche
Ordnungsrahmen fiir die Biotechnologie sehr kom-
plex sei*?), DaB das Rechtsregime fiir die Biotechno-

2%} Paradigmatisch R. Saperstein, The Monkeys Paw: Regu-
lating the Deliberate Environmental Release of Geneti-
cally Engineered Organisms, Washington Law Review
Bd. 66 {1991), S. 247{f. (259): ,The balkanized federal
jurisdiction and the conglomeration of statutes, regula-
tions and guidelines under the Coordinated Framework
are complex and confusing.”
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logie in den USA fiir die Industrie eine Herausforde-
rung darstellt, wird auch von der Bundesverwaltung
zugestanden?®®). Die fehlende Konzentrationswir-
kung von Zulassungen, Genehmigungen usw. macht
zumal die paraliele oder hintereinander geschaltete
Durchfiihrung mehrerer Verwaltungsverfahren mit
unterschiedlicher behérdlicher Beteiligung erforder-
lich. Es dirfte nicht zuletzi der Verwaltungskoopera-
tion zu verdanken sein, daB sich die Regulierung der
Biotechnologie und ihr Vollzug nach ibereinstim-
mender Einschidtzung von Industrie und Verwaltung
annahernd reibungslos gestaltet. Die Verwaltung
vertraut in vergleichsweise hohem Mal der Selbst-
verantwortlichkeit und Selbstregulierung der bio-
technologischen Industrie. Angesichts der groBien
Zahl an Unternehmen, der auBerordentlich hohen In-
vestitionssummen, der noch nicht abgesteckten
Marktanteile sowie der prinzipiell unbegrenzten
Haftungsrisiken nach dem amerikanischen Produkt-
haftungsrecht erscheint ein Vertrauen auf auBer-
rechtliche Anreize zur Selbstregulierung gerechtfer-
tigt. Dabei scheint das strenge Regime der Produkt-
haftung (mit geradezu drakonischen Facetlen wie
einer Ersetzung des individuellen Zurechnungszu-
sammenhangs durch eine Marktanteilshaftung) we-
sentlichen Faktor im globalen Standortwettbewerb
zu bilden. Diese Haftung hat im iibrigen eine beacht-
liche extraterritoriale Reichweite, die gerade auch
den auBeramerikanischen Produzenten erfassen
kann.

Dabei verlief die Regulierung der Biotechnologie
auch nach der Verabschiedung des ,Coordinated
Framework* von 1986 nach Angabe eines Unterneh-
mens nicht ohne Reibungen. Bis vor etwa sechs Jah-
ren sei um sachgerechte Regulierungen heftig gerun-
gen worden, Auch haben Regulierungspolitiken oder
der Erlal von Rechtsvorschriften der Verwaltung
zum Teil mehrjidhrige Vorlaufzeiten. Die hdufig be-
schworene Flexibilitat der amerikanischen Regulie-
rung kann daher wohl nicht an der Geschwindigkeit
des Regulierungsprozesses gemessen werden. Viel-
mehr kann von Regulierungsflexibilitdt insoweit ge-
sprochen werden, als sich die Regulierung in den
Handen von mit der Materie sachverstdndig befaBten
Verwaltungsbeamten vollzieht, die gegeniiber der
Biotechnologie keine Blockade wollen und in den
Verwaltungsvollzug stdndig neueste wissenschaft-
liche Erkenntnisse einbeziehen. Das mehr von poli-
tischen Auseinandersetzungen gepridgte parlamen-
tarische Gesetzgebungsverfahren wird umgangen,
ohne dafi die Kontrolle durch die Offentlichkeit
- namlich wegen der Transparenz des Regulierungs-
prozesses — verloren ginge.

Beim Erfolg des amerikanischen Ordnungsrahmens
haben mehrere Faktoren zusammengewirkt. Die In-

M) Die anwendbaren allgemeinen ({nicht biotechnologie-
spezifischen) Bundesgesetze sind sehr umfangreich und
zudem schwerfallig geschrieben. Die Ausfithrungsvor-
schriften (regulations) weisen gegeniiber den Gesetzen
eine poch um ein vielfaches hohere Regelungsdichte auf
und kdnnen fiir ein einziges Gesetz leicht den Umfang
eines kleineren Buches annehmen. Die Richtlinien
{»guidelines”, ,guidance notes*, ,poinis to consider”
eic.) sind an Zahl nur noch schwer zu iiberblicken und
oft von ungewdhnlicher Detailschirfe.



dustrie stand fast ein Jahrzehnt in sténdigem und
engem Kontakt mit den Regelungsinstanzen, Gleich-
zeitig wurde von der biotechnologischen Industrie
eine gezielte Aufklirung der Offentlichkeit iiber die
Biotechnologie und die in sie gesetzten Holfnungen
ins Werk gesetzt. Der Regulierungsproze§ spielt sich
in gréBter Transparenz vor der Offentlichkeit ab (in
Form von Anhérungen und fiber die Verdifentli-
chung sdmtlicher Regelungsvorschlige im Federal
Register mit der Gelegenheit zu Stellungnahmen, die
bei der Verabschiedung der endgiiltigen Regulie-
rung ausweislich der Begriindung im Federal Regi-
ster auch beriicksichtigt wurden). Ebenso transpa-
rent gestaltet sich jetzt der umgekehrte Vorgang der
permanenten Deregulierung. Dabei wird Regulie-
rung durchaus auch als akzeptanzférdernd einge-
schétzt?%), Nicht minder hilfreich war die Einpassung
der Biotechnologieregulierung in die vorgegebenen
produktspezifischen Regelungsstrukturen und Zu-
standigkeitsverteilungen, die den Normadressaten
bereits geldufig waren. Hinzu komint das Regelungs-
prinzip des ,Netzes mit groBen Léchern". Durch
Konzentrierung auf die empirisch noch nicht ausge-
loteten Risiken verfangen sich diejenigen Produkte
richt im Netz der Regulierung, fiir die im Hinblick
auf die biologische Sicherheit nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik ausreichende Erfahrun-
gen bestehen. Des weiteren hat sich ein ganz erhebli-
ches Mafl an Rechtssicherheit eingestellt in dem
Sinn, daB der Regelungsvollzug fir die Adressaten
- vor allem wissenschaftlich -~ vorhersehbar gewor-
den ist, infolge der konsequenten Ausrichtung der
Regulierung am Kriterium der biologischen Sicher-
heit. Ein maBgeblicher Faktor war schlieBlich die un-
geteilte Unterstiitzung der Biotechnologie durch die
maligeblichen politischen Krafte ohne Ricksicht auf
die parteipolitische Zugehorigkeit, wie der Wechsel
der Regierung Bush zur Regierung Clinton zeigt. In
den Vereinigten Staaten gibt es auf politischer Ebene
keine ernst zu nehmende gleichsam fundamentali-
stisch vertretene Ablehnung der Gentechnik. Die auf
dem Dogma ,neuartige Technik, neuartige Risiken"
verharrenden Krdfte der Gentechnikkritiker sind
aber nicht nur politisch bedeutungslos, sie werden
auch von der Verwaltung nicht emstgenommen.
Ebenso wesentlich erscheint, daf selbst die Gentech-
nikopposition in weiten Teilen anscheinend nicht
mehr die These von den ,gentechnikspezifischen Ri-
siken* vertritt.

Demgegeniiber scheint die sektorale Aufsplitterung
der Regulierungen und Vollzugszustdndigkeiten und
der damit einhergehende Mangel an Ubersichtlich-
keit des US-amerikanischen Biotechnologierechts
vernachlédssigbar. Die besondere Sachndhe der zu-
standigen Instanzen und ihrer rechtlichen Grundla-
gen fiir den Verwaltungsvollzug erleichtert vielmehr
eine dem Stand von Wissenschaft und Technik im
jeweiligen Produktbereich angemessene Regulie-

u%y Dies zeigt etwa die faktische Einfihrung eines besonde-
ren Produktzulassungsverfahrens bei neuartigen Le-
bensmitteln durch die FDA. Der Food Sefety Inspection
Service (FSIS) erlief seine Richtlinien zu Tieren aus der
gentechnischen Forschung ausdriicklich im Hinblick
darauf, die Offentlichkeit des Problembewubtseins der
Verwaltung zu versichern.

rung. Die starke Orientierung am konkreten Risiko-
potential der verwendeten Organismen erweist sich
in kontinuierlicher Deregulierung. Bemerkenswert
ist auch das Vertrauen in die Selbstiiberwachung der
Unternehmen und das Selbstregulierungspotential
des Marktes. Die Offenheit fiir Risiko-Nutzen-Abwa-
gungen in verschiedenen Bereichen offenbart eine
Orientierung am MabBstab der praktischen Vernunft.

Es ist andererseits darauf hinzuweisen, da8 neuere
Entwicklungen der Biotechnologieregulierung kri-
tisch bedugt werden, soweit ihnen {angeblich) ein
verfahrensorientierter Ansatz zugrunde liege. Auch
bewirke die Biotechnologiepolitik in den USA zuneh-
mend Eingriffe in biotechnologische Arbeiten. Sie sei
unwissenschaftlich und konzentriere sich auf Tatig-
keiten mit vernachlassighbaren Risiken. Letzten En-
des handele es sich um eine Anti-Innovationspoli-
tik™}, Die Kritik miindet in den Vorschlag, die Bio-
technologiereferate bei FDA, EPA und NIH insge-
samt aufzuldsen, ebenso Agricultural Biotechnology
Research Advisory Committee (USDA) und das Of-
fice of Agricultural Biotechnology (USDA). Schliefi-
lich sei auch die Zustdndigkeit der NIH bei der Be-
wertung von Gentherapieprotokollen zu beenden?v).

Es muB zu denken geben, daB aus amerikanischer
Sicht Europa Mitte der achtziger Jahre im Bereich
der Biotechnologie noch vor den USA rangierte, und
zwar im Hinblick auf sdmtliche fiir eine Standortent-
scheidung wesentliche Faktoren: Erfahrung, Struk-
tur und Ansatz der Regulierung, gut ausgebildete
Wissenschaftler und Techniker, angemessene Ko-
sten. Dieses Verhdltnis zwischen den USA und Euro-
pa hat sich in nur zehn Jahren deutlich umgekehrt
und scheint in manchen Anwendungsbereichen (wie
gentechnisch verdnderte Nutzpflanzen) wohl unum-
kehrbar zu sein,

V1. Japan

Der gelegentlich hervorgerufene Eindruck, daB das
japanische Regelungsregime fiir die Gentechnologie
von einer behutsamen Anndherung gepragt sei®?), ist
zumindest miBverstdndlich. Fiir die Haltung aller Re-
gelungsbehdrden ist die energische Entschlossenheit
bestimmend, im SchulterschluB mit Industrie und
Wissenschaft Japan in Forschung und Entwicklung
und industrieller Produktion im globalen Wettbe-
werb einen Spitzenplatz zu sichern. Mit der Be-
schrinkung auf empirisch abgesicherte Standards
der Risikovorsorge, mit fortschreitender Deregulie-
rung von materiellen und prozeduralen Bestimmun-

8 H, Miller, Overregulated Biotechnology, in: NATURE
Bd. 371, 1994, 5. 646, und ders., U.S. must rationalize
biotech regulation, in: BIO/TECHNOLOGY 1894,
S. 4411, (442), H. Miller war von 1979 bis 1993 bei der
FDA fir Biotechnologie verantwortlich, siehe BIQ/
TECHNOLOGY 1994, aaO.

H. Miller (Anm. 217), S. 442, Sehr kritisch zur Regulie-
rung durch FDA auch H. Palefshy, Regulations are
strangling medical devices, in: BIO/TECHNOLOGY
1994, 5, 2401.: FDA's Center for Devices and Radiologi-
cal Health drohe die Industrie fiir medizinische Gerate
zu zerstiren.

Vgl. O. Hohmever/B. Husting/5. MaBfeller/T. Reifl
(Anm. 62), S. 84, 101,
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gen, dem Einsatz betrdchtlicher Finanzmittel und
massiver Offentlichkeitsarbeit betreibt die japani-
sche Regierung eine konsequente Politik der Stand-
ortférderung fir den gesamten Bereich der Biotech-
nologie unter besonderer Betonung der Gentechnik.

Aus der Sicht der japanischen Behérden liegt eine
wesentliche Funktion der Richtlinienstandards fiir
den Einsatz der Gentechnik auch darin, die dffentli-
che Akzeptanz der Gentechnik zu férdern. Beacht-
lich ist auch das hohe Mall an Vertrauen, das im Ver-
zicht auf rechtlich verbindliche Standards ebenso
zum Ausdruck kommt wie im weitgehenden Verzicht
auf Mafnahmen der nachtrdglichen Kontrolle eva-
luierter Vorhaben,

Der empfehlende Charakter der Regulierung durch
Richtlinien entschérft in Japan das Spannungsver-
héltnis zwischen der Gewahrleistung von Sicherheit
{Schutzzweck) und der Férderung der Gentechnik.
Den Richtlinien und der behérdlichen Praxis liegt das
Bemiihen zugrunde, Sicherheitsstandards durch die
Verkniipfung mit einem empirisch begriindeten Risi-
kopotential eine rationale Grundlage zu geben. Die
mehrfache Angleichung der Richtlinienstandards an
gewachsene Erfahrung und konsolidierte Standards
der Risikobewertung zeigt das Bemiihen, mit der in-
ternationalen Entwickiung Schritt zu halten. Einhei-
mische Forschung und Industrie werden damit zu-
dem vor regulativen Nachteilen im globalen Wettbe-
werb geschititzt,

Der empifehlende Charakter der Richtlinien und ihr
Erla8 durch Exekutivbehdérden gewdhrleistet eine
gewisse Flexibilitidt, die aber im Vergleich der Ver-
ordnungsgebung in europdischen Staaten nicht
tberschétzt werden sollte, Interessant ist, daf} die Re-
gulierungsbehdrden sich neuer Formen gentechni-
scher Anwendungen erst dann annehmen, wenn das
Stadium der Anwendungsreife erreicht oder ahseh-
bar ist, und sich in verschiedenen Bereichen zundchst
mit einer Sicherheitsevaluierung von Fall zu Fall be-
gnigen,

Fir den Regelungsansatz des japanischen Systems
ist kennzeichnend, daB ein ,Risikozuschlag® fiir die
Gentechnik als solche verworfen wird, Die geforder-
ten MaBnahmen richten sich vielmehr nach der Si-
cherheitseinstufung der jeweiligen Arbeiten, die ih-
rerseits von den verwendeten Wirt-Vektor-Systemen
wesentlich bestimmt wird. Ein vertikaler, produkt-
bezogener Ansatz liegt im sektoralen Anwendungs-
bereich der einzelnen Richtlinien (Pharmasektor,
Lebensmittel, Agrarbereich). Dadurch ist auch eine
besondere Sachndhe der Regelungs- und Aufsichts-
behérden gewdéhrleistet, Trotz der sektoralen Auf-
splitterung ist ein hohes Mafi an Regelungskonfor-
mitdt durch Abstimmung der Regierungsbehérden
und der ressortibergreifenden Gremien gewéhr-
leistet.

Das System einer Regulierung mit flexiblen Richtli-
nien im Sinne des japanischen (und US-amerikani-
schen) Modells hat sich fiir die Regelung der Gen-
technik im gesamten ostasiatisch-pazifischen Raum
{China, Indonesien, Malaysia, Philippinen, Thailand,
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Australien®®) weithin durchgesetzt*"). Dabei ist of-
fensichtlich, daB sich gerade in dieser Region auBer-
ordentlicher Wachstumsraten das Richtlinienmodell
nach japanischem und amerikanischem Vorbild mit
massiver industrieller Expansion auch des biotechno-
logischen Sektors verbindet.

Vii. Bundesrepublik Deutschland

Im internationalen Vergleich bildet das deutsche
Gentechnikgesetz einen einheitlichen Ordnungsrah-
men fir die Nutzung der Gentechnik, der den gen-
technischspezifischen Regelungen in den anderen
untersuchten Rechtsordnungen an Ubersichtlichkeit
und Regelungsklarheit (zum Teil deutlich) tberlegen
ist. Gesetzestechnisch zeichnet sich das deutsche
Gentechniikrecht auch durch ein vergleichsweise ho-
hes MaB an Préizision der einzelnen Regelungen (so-
wohl im Hinblick auf Tatbestand wie Rechtsfolge)
aus. Problematisch ist die Unschérfe der Umschrei-
bung der vier Sicherheitsstufen in § 7 Abs, 1 GenTG,
die insbesondere bei der Abgrenzung der Sicher-
heitsstufen 2 und 3 wesentliche legislatorische Funk-
tionen auf den Verordnungsgeber (Gentechnik-Si-
cherheitsverordnung) iberwdlzt, Der offene Ausweis
der Risiko-Nutzen-Abwéagung als zuldssiges Ent-
scheidungskriterium in der ,Vertretbarkeitsklausel”
des § 16 Abs. 1 Nr. 3 GenTG dient der Transparenz
des Entscheidungsprozesses. Gegentliber beliebter
Kritik an dieser Klausel?) sei darauf hingewiesen,
dafl auch in anderen EU-Mitgliedstaaten eine derar-
tige Abwéigung offen oder stillschweigend prakti-
ziert wird (etwa in Frankreich und den Niederlan-
den).

Problematisch bleibt im Gentechnikgesetz {§§ 1 NT. 1,
25 Abs. 2, 32 Abs. 1 GenTG)*) die Annchme gen-
technischspezifischer Risiken im Sinne eines
Grundverdachtes”.

Bei der gentechnikrechtlichen Anlagenzulassung
{Anlagengenehmigung und Anlagenanmeldung}
handelt es sich um ein Spezifikum des deutschen
Rechts, das in anderen Rechisordnungen keine vélli-
ge Entsprechung findet. Als unangemessener Ver-
fahrensballast [a0t sich die besondere Anlagenzulas-
sung aus vergleichender Perspektive nicht ohne wei-
teres qualifizieren. In mehreren européaischen Nach-
barldndern existieren neben der spezifisch gentech-
nikrechtlichen Zulassung von Arbeiten (Anmeldung
und Genehmigung) konkurrierende Genehmigungs-
verfahren fiir gentechnische Anlagen, die einem ei-
gensténdigen Zustindigkeitsregime unterliegen (in
Belgien und in den Niederlanden die Umweltgeneh-
migunyg, in Frankreich die Genehmigung tir indu-
strielle Anlagen nach dem Gesetz liber klassifizierte

219) In Australien auf der Grundlage eines Rahmengesetzes.

¢y Hierzu S. Sumide, Biosafety Guidelines and Regulation
in the Asia-Pacific Region, in: Current Opinion in Bio-
technology, Ausgabe Juni 1996,

my Hierzu die Nachweise bet M. Herdegen (Anm. 9), Einl.
GenTG, Teil B (Europarecht), Rn. 86; G. HirschfA,
Schmidt Didezuhn, Gentechnikgesetz, 1991, §16
Rn. 17{f.. Zur einschrdankenden Auslegung der Vertret-
barkeitsklausel M. Herdegen (Anm. 24), 5. 91,

22) Hierzu oben, A.IV.



Anlagen). Zu beachten ist in diesem Zusammenhang
auch die Konzentrationswirkung der Anlagengeneh-
migung (§ 22 Abs, 1 GenTG). Eine dhnliche Wirkung
laBt sich in manchen anderen Staaten durch eine
.Parallelschaltung” von Genehmigungsverfahren
erreichen {(etwa in Frankreich). Andererseits werden
fiir andere Rechtsordnungen beachtliche Standort-
vorteile gerade darin gesehen, dall dort die Errich-
tung und der Betrieb von Anlagen nach sonstigen
ordnungsrechtlichen Bestimmungen (etwa Baurecht)
wesentlich ziigiger zu verwirklichen ist als in
Deutschland (beispielsweise in den USA).

Mit der Dereguliernng von Genehmigungserforder-
nissen hat die Novellierung des Gentechnikgesetzes
von 1993 einen wichtigen Schritt zur Zulassungser-
leichterung bewirkt. Im Hinblick auf die verbleiben-
den Genehmigungserfordernisse ist zu bedenken,
daB bestandskraftige Genehmigungen erhéhten Ver-
trauensschuiz gewiahrleisten und nach MaBigabe voa
§ 23 GenTG privatrechtliche Abwehranspriiche ku-
pieren.

Der Begriff der gentechnischen Arbeit zu For-
schungszwecken im Sinne von § 3 Nr. 5 GenTG neu-
tralisiert tetlweise den ,Malstab* als Kriterium fiir
privilegierte Arbeiten (entsprechend Typ A nach der
EG-Systemrichtlinie). Mit dieser Relativierung des
quantitativen MaBstabes bleibt das deutsche Recht
immer noch hinter anderen Rechtsordnungen in der
Europdischen Union zurlick, die das Kriterium des
«Kkleinen Mafistabes" durch gualitative Konkretisie-
rung (bis hin zu mehreren hundert Litern Kulturvolu-
men) weitgehend einebnen?), Die qualitative Kon-
kretisierung des ,kleinen MabfBstabes” (im Sinne
eines risikobezogenen Ansatzes) sollte auch in der
deutschen Vollzugspraxis aufgegriffen werden?4),

Das deutsche Recht fiihrt vereinzelt die Diskriminie-
rung gewerblicher Zwecke weiter, als dies das Euro-
paische Gemeinschaitsrecht gebietet. Dies gilt insbe-
sondere flir das Anhérungsverfahren vor der Ent-
scheidung {ber Ermrichtung und Betrieb einer gen-
technischen Anlage, in der gentechnische Arbeiten
der Stufe 2, 3 oder 4 zu gewerblichen Zwecken
durchgefiihrt werden sollen (§ 18 Abs. 1 GenTG). Aus
der Sicht eines risikobezogenen Ansatzes sollte diese
Diskriminierung aufgegeben werden.

Die Biindelung von Einzelarbeiten im Rahmen eines
einheitlichen Arbeitsprogrammes (,connected pro-
gramme of work” - ,programme coordonné) als
Gegenstand eines einzigen Zulassungsverfahrens ist
ein erfolgreicher Versuch der Verfahrensvereinia-
chung™). Die einheitliche Zulassung von Arbeiten
bei einer derartigen programmatischen Biindelung
solite auch in die deutsche Vollzugspraxis sowohl bei
Arbeiten im geschlossenen System als auch bei Frei-
setzungen stdrker Eingang finden,

Im Rahmen der EG-Gentechnikrich!linien haben sich
sektorale Zulassungsregimes fir bestimmte Organis-

) Belgien, GroSbritannien und Niederiande. Zu Osier-
reich siche M. Herdegen (Anm. 2), L.I-Osterreich/Er-
lduterung Rn. 14,

] In diesem Sinne M. Herdegen (Anm. 2}, EG-Recht/Er-
liuterung, L.1. (Richtlinie 90/219/EWG]), Rn, 17,

25 Hierzu oben, B.V. und C.IV.2,

men und Zielprodukte (auf der Ebene von Ausfiih-
rungsverordnungen oder Leitlinien staatlicher Fach-
kommissionen) bewéhrt. Dieser Ansatz ist bislang im
deutschen Recht und der deutschen Vollzugspraxis
noch nicht in angemessener Weise entwickelt wor-
den.

Beim Vollzug des Gentechnikgesetzes hat die jlinge-
re Rechtsprechung der Verwaltungsgerichte einen
wichtigen Beitrag dazu geleistet, gewisse Auswiich-
se exzessiver Risikovorsorge auf seiten der Genehmi-
gungsbehdrden zurlickzuschneiden?*)., Dieser Bei-
trag der Rechtsprechung sollte in der gegenwadrtigen
Standortdiskussion angemessen gewiirdigt werden.

Soweit die behodrdliche Praxis bei der Zulassung gen-
technischer Anlagen und Arbeiten in den einzelnen
Bundeslandern eine unterschiedliche politische
Grundhaltung gegeniiber der Gentechnik als solcher
und den erforderlichen Standards der Risikovorsorge
reflektiert, liegt hierin aus deutscher Sicht ein bela-
stender Standortfaktor, Dies gilt auch fir die Offent-
lichkeitsarbeit einer Landesregierung, soweit sie in
kategorischer Weise von der These gentechnikspezi-
fischer Risiken geprdagt ist {die auBerhalb Deutsch-
lands kaum Versténdnis findet) die Novellierung des
Gentechnikgesetzes wegen der mangelnden Riick-
sicht auf Angste der Bevélkerung geiBelt sowie die
Tatigkeit der ZKBS in wenig wohlwollender Manier
behandelt?), DaB die Sorge vor dem Risikopotential
der Gentechnik in der Vollzugspraxis gelegentlich
die Grenzen des Nachvollziehbaren fiberschreitet®),
wird auch auBerhalb Deutschlands vermerkt. Von
Bedeutung ist andererseits die harmonisierende Wir-
kung von Stellungnahmen der ZKBS fiir den fodera-
len Regelungsvollzug bei Arbeiten im geschlossenen
System®®). Allerdings ist in anderen Staaten mit einer
féderalen Kompetenzordnung beim dezentralen Ver-
waltungsvollzug eine wesentlich hdhere Abstim-
mung durch die Einschaltung sachverstdndiger Or-
gane gelungen (Belgien mit dem SBB/DBB).

Auch wenn in bestimmten européischen MNachbar-
landem (Niederlande) gerichtliche Streitigkeiten
Uber die Zulassung gentechnischer Arbeiten (Frei-
setzungen) nicht unbekannt sind, miindet die Forde-
rung nach Risikovorsorge jenseits empirischer Be-
griundbarkeit oder die schlichte Ablehnung der Gen-
technik in Deutschland in ein besonders hohes MaB
an gerichtlichen Auseinandersetzungen. Dies mag
der Uberlegung Nahrung geben, nach dem Vorbild
schon bestehender Regelungen®’) die gufschiebende
Wirkung von Widerspruch und Anfechiungsklage
Dritter auszuschlieflen. Im Hinblick auf die mdgliche
Anordnung der sofortigen Vollziehung 146t die aktu-
elle behérdliche Vollzugspraxis und verwaltungsge-

%) Hierzu etwa M. Herdegen (Anm. 42), S. B80f.

%) Hessisches Ministerium fiir Umwelt, Energie, Jugend,
Familie und Gesundheit (Hrsg.}, Gentechnik, Was ist
das? - Gentechnik in Hessen, wissenschaftliche Bear-
beitung: I. Mater/B. Tappeser, Oko-Institut e. V., 1995,

2%) Siche etwa den Bericht von Barbara Hobom in der
Frankfurter Allgemeinen Zeitung vom 5. 7. 1995, S.N1.

2%} Hierzu oben B.VI.2,

) Siehe § 10 Abs. 2 Mafinahmengesetz zum Baugesetz-
buch.
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richtliche Rechtsprechung eine derartige MaBnahme
jedoch nicht als geboten erscheinen.

Die gegenwartige Wiirdigung des normativen Ord-
nungsrahmens in Deutschland scheint zuweilen at-
mosphaérisch noch in der Standortdiskussion vor der
Reform des Gentechnikgesetzes im Jahre 1993 be-
fangen zu sein und die mittlerweile vollzogenen
Mabnahmen der Deregulierung nicht addqguat zu be-
riicksichtigen. Nicht verkannt werden sollte schlief3-
lich, daBl Standortkritik unabhédngig von ihrer Berech-
tigung sich selbst zum negativen Standortfaktor aus-
wachsen kann. Von griBter Bedeutung ist, daBi bei
der Gesamtwilrdigung des deutschen Gentechnik-

rechtes andere Regelungskomplexe und aubBerrecht-
liche Rahmenbedingungen nicht vernachléssigt wer-
den. Hierzu gehdren etwa die Patentfdhigkeit gen-
technischer Verfahren (der in der Industrie hche
Relevanz beigemessen wird), die Akzeptanz gen-
technisch veranderter Produkte in der Offentlichkeit,
die nachhaltige, in die Bevilkerung getragene politi-
sche Unterstiittzung der Biotechnologie und die Be-
reitschaft des Bankensektors zur Vergabe von ,Risi-
kokapital". Die Beriicksichtigunyg dieser Faktoren re-
lativiert die Zuweisung negativer Einfliisse auf die
Entwicklung der Gentechnik an das normative Ge-
fige.

H. SchluBfolgerungen aufgrund des rechtsvergleichenden Befundes

|. Europiisches Gemeinschaftsrecht

1. Bei der EG-Systemrichtlinie sollte (im Sinne der
bisher schon verfolgten Deregulierungsstrategie)
die Unterscheidung nach Arbeitstypen durch
einen risikobezogenen Ansatz abgeldst werden.
Dabei sollte auch das Kriterium des ,kleinen
MaBstabes® als grundlegendes Differenzierungs-
kriterium anfgegeben werden.

2. Im Rahmen der EG-Freisetzungsrichtlinie sollte
die ,Vergemeinschaftung" des Genehmigungs-
verfahrens beim Inverkehrbringen reformiert wer-
den. Einwendungen eines Mitgliedstaates sollten
zunéchst (bis zu einer Entscheidung auf Gemein-
schaftsebene) nur die Vermarktung in dem jewei-
ligen Mitgliedstaat, nicht aber die Zulassung als
solche verhindern.

3. Langfristig im Sinn einer weiteren Perspektive ist
eine Novellierung anzustreben, die Genehmi-
gungsvorbehalte bei standardisierten Verfahren
mit empirisch ausgeleuchteten Risiken (,gut cha-
rakterisierte Organismen*} abbaut und durch An-
zeigepflichten oder rein interne Vorabkontrollen
ersetzt.

it. Deutsches Gentechnikrecht

1. Das ausdriickliche gesetzliche Bekenntnis zu gen-
technischsperzifischen Risiken im Sinne eines
«Grundverdachtes” (§§ 1 Nr. 1,22 Abs. 2,32 Abs, 1
GenTG) sollte mit den sich hieran kniipfenden
Konsequenzen aufgegeben werden. Vielmehr ist
klarzustellen, daB es um die Gewdhrleistung bio-
logischer Sicherheit im Umgang mit gentechnisch
verdnderten Organismen geht und hierfiir eine
gentechnikspezifische Risikoabschiitzung erfor-
derlich ist.

2. Schon im Vorfeld einer Reform der EG-System-
richtlinie {oben 1.1} sollte der Begriff des kleinen
Mabstabs zum Gegenstand einer Legaldefinition
gemacht werden, die neben dem 10-Liter-MaBstab
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alternativ solche Mengen einschlieBt, die im Lich-
te der Gewdhrleistung biologischer Sicherheit {(als
qualitativer Mafstab) als ,klein” anzusehen sind.

3. Die Diskriminierung gewerblicher Zwecksetzung
im Hinblick auf die éffentliche Anhdrung sollte
aufgegeben werden.

4. Im Dienste der Verfahrensvereinfachung und Ver-
fahrensbeschleunigung sollten fiir bestimmte Or-
ganismen [nach dem Vorbild anderer Mitglied-
staaten) — durch Rechtsverordnung oder Verwal-
tungsvorschrift - besondere sektorale Zulassungs-
regimes und standardisierte Verfahren entwickelt
werden. Den Verwaltungsbehérden sollten bei
gentechnischen Anwendungen mit ausgeleuchte-
tem Risikopotential (insbesondere hei Wiederho-
lungsantragen) enge Fristen gesetzt werden.

5. Die Mdglichkeit zur Zulassung mehrerer Einzelar-
beitsgange im geschlossenen System oder Freiset-
zungsvorhaben im Rahmen eines einheitlichen
Arbeitsprogrammes aufgrund eines einzigen Zu-
lassungsverfahrens sollte im stdrkeren Mabe
{nach dem Vorbild der Vollzugspraxis in anderen
europdischen Staaten) genutzt werden. Bei der
Freisetzung sollte der mit der Vereinfachung des
Verfahrens bei Nutzpflanzen beschrittene Weg
weiter verfolgt werden. Fir die Zulassung (An-
meldung und Genehmigung) von gentechnischen
Anlagen und Arbeiten im geschlossenen System
sollten in starkerem MaBe einheitliche Kriterien
fiir die Risikobewertung und die Sicherheitsstan-
dards entwickelt werden, die beim Gesetzesvoll-
zug zugrunde zu legen sind. Die harmonisierende
Wirkung von Empfehlungen der ZKBS sollte
durch eine gesetzlich abgesicherte Pflicht zur
mafBgeblichen Beriicksichtigung gestdrkt werden.

6. Die Gebihren sowohl fiir die Zulassung von Anla-
gen und Arbeiten im geschlossenen System als
auch fiir die Genehmigung von Freisetzungen und
des Inverkehrbringens sollien durch Absenkung
an den internationalen Standard angeglichen
werden,



Abkiirzungen (fiir Gutachten und Anlagenband)

a. A,
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ABGB

ABI
ABON

ABRAC
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ACGM

ACNFP
ACRE

a.E.
AFS

AMG
ANDA

APHIS

Aufl,

AWB

BA
BATNEEC

'BBEP

Bd.
BGGO

BIO
BIR
BiZa
BL
BL-LS
BMW
BSAC

B3CC

BSO
BST
Buchst.
bzw.
CA

anderer Ansicht
am angegebenen Ort

Allgemeines Blrgerliches Gesetz-
buch

Amisblatt

Associatie van Biotechnologische
Onderzoekscholen in Nederland

Agricultural Biotechnology Recombi-
nant DNA Advisory Committee

Absatz

Advisory Committee on Genetic
Manipulation

Advisory Comimitiee on Novel Food
and Process

Advisory Committee on Releases to
the Environment

am Ende

Arbetarskyddstyrelsens forfattnings-
samling

Arzneimittelgesetz

abbreviated New Drug Application
Anmerkung )

Animal and Plant Health Inspection
Service

Artikel

Auflage

Algemene wet bestuursrecht
Besluit biclogische agentia

best available techniques not entail-
ing exessive costs

Biotechnology, Biologics, and Envi-
ronmental Protection

Band

Besluit genetisch genmodificeerde
organismen

Biotechnology Industry Organisation
Besluit informatie in zaken rampen
Ministerie van Binnenlandse Zaken
biosafety level

Biosafety level-Large Scale
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Biotechnology Science Advisory
Committee

The Biotechnology Science Coordi-
nating Committee

Biological Safety-Offer

Bovine Somatotropin
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CDER
CDRH

CFR
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CII.
COGEM
CVvM
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DGS
DHHS
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DOE
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DoV
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EFTA
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EGV

Einl.
ELA
EPA
EU
EuG
EuGH
EUP
EuZw

EWG
FAC
FDA
FedReq.
FFDCA

f., ff.
FIFRA

FISF

Center for Biclogics Evaluation and
Research

Center for Drug Evaluation and
Research

Center for Devices and Radiologic
Health

Code of Federal Regulations
Center for Food and Applied Nutri-
tion

Current Good Manufactoring Prac-
tice

Commandpaper

Comumission genetische modificatie
Center for Veterinary Medecine
Direcgao-Geral do Ambiente
Direccao-Geral do Satde

Department of Health and Human
Services

Dienst Landbouwkundig Onderzoek
Desoxyribonucleicacid
Desoxyribonucleinsdure
Department of the Environment
Dokument

Die Offenlliche Verwaltung
Deutsches Verwaltungsblatt
Environment Agency

European Economic Community
edition

European Free Trade Association
Europdische Gemeinschaft

Vertrag zur Griilndung der Euro-
pdischen Gemeinschaft

Einleitung

Establishment License Application
Environmental Protection Act
Eurcpdische Union/European Union
Gericht erster Instanz des EuGH
Européischer Gerichtshof
Experimental Use Permit

Européische Zeitschrift fiir Wirt-
schaftsrecht

Europédische Wirtschaftsgemeinschaft
Food Advisory Committee

Food and Drug Administration
Federal Register

Federal Food, Drug and Cosmetic
Act

folgende

Federal Insecticide, Fungicide, and
Rodenticide Act

Fiskeriverkets forfattningssamling
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FMIA
FNWA
FOIA
FFPPA
FSA
FSIS
GenTG
GewArch
ggt.
GILSP
GLP
GLSP
GMOQ(s)
GMP
GRAS
GTAC
GTG
GWW

GVM
GVO

HIMH
Hrsg.
HSE
IBC
[B.G.E.

IDE
IHE
INAD
IND
INSA
IRB

i. 5.
i.V.
IVB

JBA
JHSF
KIFS

MAFF

MCAN

MGE
MHW
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Federal Meat Inspection Act”
Federal Noxious Weed Act
Freedom of Information Act
Federal Plant Pest Act

Federal Seed Act

Food and Safty Inspection Service
Gentechnikgesetz (Deutschland)
Gewerbearchiv

gegebenenfalls

Good Industrial Large Scale Practice
Good Laboratory Practice

Good Large Scale Practice
Genetically Modified Organism(s)
Good Manufactoring Practice
Generally Recognized As Safe
Gene Therapy Advisory Committee
Gentechnikgesetz (Osterreich)

Gezondheids- en Welzijnswet voor
Dieren

gentechnisch verdnderter Mikro-
organismus

gentechnisch verdnderter Orga-
nismus

Hoofdinspectie Milieuhygiéne
Herausgeber

Health and Safety Executive
Institutional Biosafety Commitiee

Institut bruxellois pour la Gestion de
I'Environnement

Investigational Device Exemption
Institut voor Hygiéne en Epidemolo-
gie/Institut d'Hygiéne et d'Epidémo-
logie

Investigational New animal Drug
Application

Investigational New Drug
Application

Instituto Nacional de Saunde
Dr. Ricardo Jorge

Institutional Review Board
im Sinne
in Verbindung

Inrichtingen- en verqunningenbesluit
Wet milieubeheer

Japanese Biotechnology Association
Japan Health Sciences Foundation
Kemikalieinspektionens férfattnings-
samling

Kritische Justiz

Ministry of Agriculture, Fishery and
Food (GroBbritannien)/Ministry of
Agriculture, Forestry and Fisheries
(Japan)

Microbial Comimercial Activity
Notice

Mobile Genetic Element

Ministry of Health and Welfare

MITI

m.w. Nachw.
NADA

NDA

NEPA
NIABA

NIES

NIH
No.
NOC

Nord.

Immat. Rdtts.
Nr.

NuR

NVwZ

NVZP
OECD
ORDA

Pharm. Ind.
PHS
PHSA

PI

PLA

PMA
PMN
PPIA
PQA
ProdhaftG
PVPA
RAC

rBGH

IBST
Rdnr.
RIG

RIVM

RIW

ROW 1995
F.(I1.)

RW

S.

SAB

SAP
SBB/DBB

Ministry of International Trade and
Industry

mit weiteren Nachweisen

New Animal Drug Application
New Drug Application

National Environmental Policy Act

Nederlandse Industrie en Agrarische
Biotechnologie Associatie

National Industry for Environmental
Studies

National Institutes of Health
Number

Notice of Commencement of Manu-
facture

Nordiskt Immateriellt Réttsskydd
Nummer
Natur und Recht

Neue Zeitschrift fiir Verwaltungs-
recht

Nederlandse Vereniging voor
Zaaizaad en Plantgoed

Organization for Economic Coopera-
tion and Development

Office of Recombinant DINA
Activities

Die Pharmazeutische Industrie
Public Health Service

Public Health Service Act
Principal Investigator

Product License Application
Premarket Applications
Premanufacturing Notice
Poultry Products Inspection Act
Plant Quarantine Act
Produkthaftungsgesetz

Plant Variety Protection Act

Recombinant DNA Advisory Com-
mittee

Recombinant bovine growth
hormone

Recombinant Bovine Somatotropin
Randnummer

Regeling ingeperkt gebruik gene-
tisch genmuodificeerde organismen
Rijksinstituut voor de Volksgezond-
heid en Milieuhygiéne

Recht der Intemationalen Wirtschaift
Rijksoctrociwet 1985

regulation(s)

Rampenwet

Seite

EPA Science Advisory Board
FIFRA Scientific Advisory Panel

Service de Biosécurité et Biotechno-
logie/Dienst Biologische Veiligheid
en Biotechnologie



SCREEN

SFS
5.1
SJVFS

Skr.
Slg.
SLVFS

SMUN
SNIF

SNM

SNUN
SNUR
SSNC

s. [ss.)
STA
STAFF

str.
SZW

Swift Community Risk Evaluation
Effort Network

Svensk forfattningssamling
Statutory Instruments

Statens Jordbruksverks forfattnings-
samling

Schwedische Kronen

Sammlung

Statens livsmedelsverks forfatinings-
samling

Significant New Use Notice
Summary Notification Information
Format

Stichting Natuur en Milieu
Significant New Use Notice
Significant New Use Rule

Swedish Society for Nature Conser-
vation

section(s)
Science and Technology Agency

Society for Technoinnovation of Agri-
culture, Forestry and Fisheries

streitig

Ministerie van Sociale Zaken en
Werkgelegenheid

TSCA Experimental Release
Application

Trends In Biotechnology

Test Marketing Exemption

TSCA
n.a,
Unterabs.
Us
USDA
VCI

vgl.
VLAB

VN
Vol
VROM

VSTA
V&W
WissR
WAS
WMEB
WOD
WVGS
z.B.
Ziff.
ZPW

Toxic Substances Conirol Act
unter anderem

Unterabsatz

United States

U.S. Department of Agriculture

Verband der Chemischen Industrie
e V.

vergleiche

Vlaams Actie programma ter onde-
steuning van de Biotechnologie

Vereinie Nationen
Volume

Ministerie van Volkshuisvesting,
Ruimtelijke Ordening en Milieu-
beheer

Virus-Serum Toxin-Act

Ministerie van Verkeer en Waterstaat
Wissenschaftsrecht

Wet gevaarlijke stoffen

Wet milieubeheer

‘Wet op de Dierproeven

Wet vervoer gevaarlijke stoffen

zum Beispiel

Ziffer

Zaaizaad- en plantgoedwet
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