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Bericht

des Ausschusses flir Forschung, Technologie und Technikfolgenabschatzung
(20. AusschuB)

gemanB § 56 a der Geschaftsordnung des Deutschen Bundestages

zur Technikfolgenabschatzung (TA)

hier: Biologische Sicherheit bei der Nutzung der Gentechnik

Vorbemerkung

Der AusschuB fiir Forschung, Technologie und Technikfolgenab-
schitzung des Deutschen Bundestages beauftragte im Juni 1990
das Biiro fiir Technikfolgenabschédtzung beim Deutschen Bundes-
tag mit einer Untersuchung zum Thema ,Biologische Sicherheit
bei der Nutzung der Gentechnik”. In dieser Studie sollten die
Kontroversen zum Thema ,Biologische Sicherheit” in den Natur-
und Rechtswissenschaften sowie in der offentlichen und politi-
schen Diskussion in der Bundesrepublik Deutschland analysiert
werden. In einem Exkurs zur Studie sollten die Diskussion und die
Regelung der ,Biologischen Sicherheit” in der ehemaligen DDR
und in den neuen Bundeslandern dargestellt werden. Auf Antrag
der CDU/CSU-Fraktion und der F.D.P.-Fraktion im AusschuB fiir
Forschung, Technologie und Technikfolgenabschatzung wurde
die Studie — im Hinblick auf die Ergebnisse einer Expertenanho-
rung des Ausschusses im Februar 1992 zur Novellierung des
Gentechnik-Gesetzes — um eine Untersuchung der gesetzlichen
Regelungen im Ausland und der praktischen Erfahrungen mit
ihrem Vollzug erweitert.

Mit der Vergabe von Gutachten an externe Sachverstdndige sowie
in Diskussionen und in Workshops mit Abgeordneten und Experten
sollten SchluBfolgerungen und Hinweise erarbeitet werden fiir:

® den kiinftigen Bedarf an Sicherheitsforschung und Optionen fiir
deren konzeptionelle und institutionelle Durchfiihrung;

@ die Bewertung der geltenden rechtlichen Regelungen und den
moglichen Novellierungsbedarf;
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® den praktischen Gesetzesvollzug unter Berlicksichtigung aus-
ldndischer Regulierungserfahrungen;

@ Verstandigungsmadglichkeiten in der 6ffentlichen Gentechnik-
Debatte.

Zum Inhalt der Technikfolgenabschatzungs-Studie

In der Analyse der naturwissenschaftlichen Kontroversen iiber die
«Biologische Sicherheit” werden die unterschiedlichen Positionen
zum sogenannten ,additiven” und ,synergistischen” Konzept der
Gefahrenabschatzung gentechnischer Arbeiten anhand von exem-
plarischen Problembereichen dargestellt. AnschlieBend werden
der aktuelle Stand der deutschen und der internationalen Sicher-
heitsforschung diskutiert und die kontroversen Vorstellungen iiber
die méglichen Konzeptionen und institutionellen Formen einer
zukiinftigen Sicherheitsforschung in Deutschland aufgezeigt.

Die Analyse der rechtswissenschaftlichen Kontroverse iiber
Zweckbestimmung, Auslegung und Richtlinienkonformitat des im
Jahr 1990 verabschiedeten deutschen Gentechnikgesetzes be-
handelt schwerpunktméBig das zugrundeliegende Sicherheits-
konzept, die Institutionalisierung der Sicherheitsbewertung in
Deutschland (ZKBS), die Regelung der Offentlichkeitsbeteiligung
sowie das Haftungskonzept des Gesetzes.

Die Analyse der 6ffentlichen Wahrnehmung und Beurteilung der
Gentechnik im Spiegel der Medienberichterstattung und der
Bevolkerungseinstellungen fiithrt zur Unterscheidung zwischen
einer okologischen oder technikbezogenen Meinungsbildung
einerseits und zu einer eher von ethischen Argumenten gepriagten
Meinungsbildung andererseits. Die Untersuchung zeigt, daB eine
lUberwiegend skeptische Einstellung in der Bevilkerung gegen-
uber der Gentechnik vorhanden ist, wenngleich diese in Deutsch-
land seit 1985 langsam einer positiveren Einstellung weicht.
AbschlieBend werden wichtige EinfluBfaktoren fiir die Beurteilung
der Gentechnik in der Bevdlkerung wie Informationsgrad, soziale
Schichtung, Vertrauen in Institutionen und Orientierungsmuster
diskutiert.

Eine Analyse der Regelung und 6ffentlichen Wahrnehmung der
«Biologischen Sicherheit” in der ehemaligen DDR und in den
neuen Bundesldndern identifiziert Gemeinsamkeiten und Unter-
schiede zu den entsprechenden Debatten in der alten Bundesre-
publik und im westlichen Ausland. Die Situation in der ehemaligen
DDR war vor allem durch eine eingeschrankte Offentlichkeit der
Debatten, die Tabuisierung von Interessenkonflikten und eine
deutliche Diskrepanz zwischen offiziell artikulierten Anspriichen
und deren praktischen Umsetzung geprdagt. Heute besteht in den
neuen und den alten Bundeslandern ein gemeinsames Problembe-
wuBtsein. Fiir die Umsetzung des Gentechnikrechts in den neuen
Landern sieht die Studie keinen besonderen politischen Hand-
lungsbedarf; der Aufbau der institutionellen Strukturen auf Ver-
waltungsseite ist dort weitgehend abgeschlossen.
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Die Analyse der praktischen Vollzugserfahrungen mit gesetzlichen
Regelungen der Gentechnik im Ausland laBt teilweise unver-
gleichbare Rahmenbedingungen durch verschiedene politische
und Verwaltungs-Strukturen erkennen. Dadurch kommt es zu
unvergleichbaren Vorgehensweisen und Strategien bei den jewei-
ligen staatlichen Behérden. Trotzdem lassen sich aus den darge-
stellten Verfahren und Ergebnissen der Regelung der Gentechnik
in anderen EG-Léndern, den USA und Japan SchluBfolgerungen
und Empfehlungen fiir die Regelung der Gentechnik in Deutsch-
land ableiten.

Zu den Informationen des Bundestages fiir die Novellierung des
Gentechnikgesetzes im vergangenen Jahr haben auch die im
Bundestag veroffentlichten und in Workshops diskutierten Zwi-
schenergebnisse aus dieser Studie beigetragen. Der vorliegende
Endbericht wurde vor der Verabschiedung der Novellierung des
Gentechnikgesetzes an alle beteiligten Ausschiisse im Bundestag
verteilt. Mit der Novellierung des Gentechnikgesetzes ging der
Bundestag auf die genehmigungsrelevanten Erfahrungen mit der
bisherigen Fassung des Gentechnikgesetzes und auf die seit dem
ErlaB des Gentechnikgesetzes erfolgten Fortschritte im Bereich der
Wissenschaft ein.

Der Ausschu8 fiir Forschung, Technologie und Technikiolgenabschitzung

Wolf-Michael Catenhusen Dr. Hans Peter Voigt (Northeim)

Vorsitzender Berichterstatter

Jirgen Timm

Berichterstatter

Edelgard Bulmahn

Berichterstatterin
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Einflihrung

1. Ausgangssituation

Die neuen Bio- und Gentechniken stellen schon seit
langerem einen bedeutsamen Gegenstandsbereich
von TA-Studien im In- und Ausland dar. Besonders
aktiv auf diesem Gebiet sind Deutschland, Danemark,
die Niederlande und die USA. Darin diirfte sich nicht
zuletzt das AusmaB gesellschaftlicher Strittigkeit der
Gentechnik in den genannten Landern spiegeln.

So ist die hier vorgelegte Studie zur ,Biologischen
Sicherheit bei der Nutzung der Gentechnik" vor dem
Hintergrund eines TA-Prozesses in der Bundesrepu-
blik Deutschland zu sehen, der bis auf das Jahr 1976
zuriickreicht. In diesem Jahr berief das Bundesmini-
sterium fiir Forschung und Technologie (BMFT) einen
SachverstdndigenausschuB ein, der in Anlehnung an
die Sicherheitsrichtlinien der amerikanischen Natio-
nal Institutes of Health einen deutschen Richtlinien-
entwurf vorlegte. Nach dessen dffentlicher Diskussion
traten die deutschen Sicherheitsrichtlinien 1978 in
Kraft und wurden bis zur Verabschiedung des Gen-
technik-Gesetzes (GenTG) im Jahre 1990 fiinfmal
novelliert. Da diese Richtlinien nur fir staatliche
Einrichtungen verbindlich waren, wurde vom BMFT
gegen Ende der siebziger Jahre erwogen, durch ein
Rahmengesetz auch fiir private Institutionen rechts-
verbindliche Regelungen zu schaffen. In diesem
Zusammenhang fihrte das BMFT 1979 eine Anhé-
rung in- und ausldndischer Experten zu ,Chancen
und Gefahren der Genforschung” durch, bei der
erstmals auch 6kologische und soziale neben natur-
wissenschaftlichtechnischen Aspekten kontrovers
diskutiert wurden. Die Protokolle und Materialien
dieser Anhérung wurden veréffentlicht (BMFT 1980).
Von einer gesetzlichen Regelung der Gentechnik
wurde jedoch 1981 ausdricklich Abstand genommen
(Theisen 1991, S. 44).

Wahrend sich Wissenschaft und Industrie als unmit-
telbar Betroffene schon damals an der Auseinander-
setzung aktiv beteiligten, stieB die Thematik in der
breiten Offentlichkeit, aber auch bei organisierten
Technikkritikern und Umweltverbanden, auf wenig
Resonanz. Eine breitere 6ffentliche Diskussion in der
Bundesrepublik Deutschland begann erst 1984 und
befaBte sich hauptsdchlich mit Problemen der Repro-
duktionsmedizin und der Humangenetik. Dieser mit
Gentechniknutzung nicht unbedingt verbundene
Themenkreis wurde Gegenstand verschiedener
Ethik-Kommissionen und staatlicher Gremien, und
seine Behandlung miindete im Embryonenschutzge-
setz von 1990 (BT-Drucksache 11/8057).

Ebenfalls 1984 setzte der Bundestag — einem Antrag
der SPD-Fraktion folgend — die Enquete-Kommission
~Chancen und Risiken der Gentechnologie” ein, die
nach umfangreichen Anhérungen und Beratungen
1987 ihren Bericht mit einer Vielzahl von Empfehlun-

gen verdffentlichte (Enquete-Kommission 1987). Nun
wurde erneut eine gesetzliche, allgemein rechtsver-
bindliche Festschreibung der Sicherheitsrichtlinien
empfohlen.

Wéhrend eine gesetzliche Regulierung der Gentech-
nik von Industrie und Wissenschaft zundchst wieder
abgelehnt wurde, fiihrten Probleme bei der Genehmi-
gungspraxis nach dem BImSchG (Bideco AG u. a.
1989), der GrundsatzbeschluB des Hessischen Ver-
waltungsgerichtshofs von 1988 sowie die Arbeiten an
den EG-Richtlinien zu einem Sinneswandel. Seit 1989
fand ein Gesetzgebungsverfahren mit parlamentari-
schen Anhérungen von Experten und Interessenver-
tretern statt, das mit der Verabschiedung des GenTG
am 11. Mai 1990 endete.

Die Enquete-Kommission ,Chancen und Risiken der
Gentechnologie” hatte ihre Arbeit als Meilenstein
eines umfassenden TA-Prozesses zur Gentechnik ver-
standen. Nun lieB sich die Verabschiedung des
GenTG in Verbindung mit dem vom Bundeskabinett
beschlossenen Durchfiihrungsverordnungen als deut-
liche Zé&sur in diesem ProzeB verstehen. Mit der
Schaffung eines rechtlichen Rahmens fur die Nutzung
der Gentechnik waren verbindliche Festlegungen
auch fir den Umgang mit ihren Risiken und zur
Gewdhrleistung biologischer Sicherheit getroffen
worden. Den Empfehlungen der Enquete-Kommis-
sion von 1987 wurde dabei teilweise Rechnung getra-
gen (Bundesregierung 1990).

Gleichwohl beschlof der AusschuB fir Forschung,
Technologie und Technikfolgenabschétzung in seiner
Sitzung vom 30. Mai 1990, das neu eingerichtete Biiro
far Technikfolgen-Abschdtzung beim Deutschen
Bundestag (TAB) mit einer Untersuchung zur ,Biolo-
gischen Sicherheit bei der Nutzung der Gentechnik”
zu beauftragen. Im Monat der Verabschiedung des
GenTG und angesichts der nunmehr getroffenen
Festlegungen erschien dies nicht selbstverstandlich.
Doch fir die Themenstellung gab es sowohl sachliche
wie politische Griinde.

2. Die Untersuchungsauftrdge an das TAB

Schon die Diskussionen in der Enquete-Kommission
seit 1984, aber auch die Anhérungen des Bundestags
zum Entwurf des Gentechnikgesetzes seit 1989 hatten
gezeigt, daB die Frage nach der ,biologischen Sicher-
heit” bzw. nach spezifischen Risiken einen Angel-
punkt der gesamten gesellschaftlichen Kontroverse
um die Gentechnik-Nutzung darstellt. Dabei war
nicht zu verkennen, daB sich die Kontroverse im
Spannungsfeld zwischen einem eng begrenzten
Sicherheitsbegriff und Forderungen nach umfassen-
der Steuerung bzw. Gestaltung der gentechnischen
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Entwicklung bewegte (van den Daele 1990). Insbe-
sondere der Streit um eine angemessene , Sicherheits-
philosophie* bei der Risikoabschdtzung von gentech-
nisch verdnderten Organismen (GVO) schien seit dem
Bericht der Enquete-Kommission latent unentschie-
den geblieben zu sein (Hohlfeld 1988). In den Worten
des Kommissionsberichts lautete die Frage: ,Ist die
theoretische Aussage gerechtfertigt, daB die Risiken
beim Gentransfer in Mikroorganismen allein aus der
Summe der Risiken der verwendeten Elemente zu
bestimmen ist?” Damit war eine Auffassung gemeint,
fir die meist das Etikett des ,additiven” Risikokon-
zepts verwendet wird. ,Gegen diese SchluBfolgerung
gibt es jedoch hypothetische Einwénde. Die Wirkung
eines Gens hangt von dem gegebenen genetischen
Hintergrund und dem Zusammenspiel mit anderen
schon vorhandenen Genen ab. Das Einbringen eines
fremden Gens in einen Organismus koénnte also
synergistische’ Effekte haben, die aus einer bloBen
Addition der einzelnen Elemente nicht ableitbar sind.
Welche Eigenschaften der neu kombinierte Organis-
mus haben wird, ist dann nicht vorhersehbar” (EK-
Kommission 1987, S.195f.). Bereits die Enquete-
Kommission schlof hier jedoch die weitergehende
Frage an, wie man dennoch ein sicheres Arbeiten mit
Mikroorganismen, Viren und Zellen erreichen
konne.

Im Kern geht es bei dem Thema ,Biologische Sicher-
heit"” also um zwei strittige Probleme:

O Einmal um theoretische und empirische Probleme
einer wissenschaftlichen Risikoanalyse vor dem
Hintergrund vielfach noch unverstandener kom-
plexer Lebensprozesse;

O zum anderen um Probleme des praktischen
Umgangs mit Wissen und Nichtwissen, also um
Fragen der Risikobewertung und um vorbeugende
Sicherheitsmanahmen.

Zur Aktualitdt der Themenstellung ist grundsétzlich
festzuhalten, daB die dynamisierten Regelungen des
Gentechnikgesetzes eine Orientierung am jeweils
neuesten Stand von Wissenschaft und Technik”
verlangen (§ 7, Pkt. 2 GenTG). Neues, sicherheitsre-
levantes Wissen, wie es sich unter anderem aus den
Forschungsprogrammen zur ,Biologischen Sicher-
heit” (BMFT 1988, 1990) ergeben kann, wére nicht nur
bei den geltenden Regelungen zu beriicksichtigen,
sondern zudem fir den grundsétzlichen Streit um die
«Sicherheitsphilosophie” von Bedeutung.

Aber auch die 6ffentliche Kontroverse zur Gentech-
nik-Nutzung schien mit der Verabschiedung des Gen-
technikgesetzes nicht beendet. Nach wie vor wird ein
Spannungsverhéltnis zwischen dem 6ffentlichen Si-
cherheitsbediirfnis und der in vielen Anwendungsbe-
reichen zunehmenden Gentechnik-Nutzung gesehen
(Katzek/Wackernagel 1991, S. 4). Dieser Tatbestand
spricht schlieBlich auch aus den Klagen der Industrie,
denen zufolge das GenTG weder die erhoffte Rechts-
sicherheit noch die erhoffte Akzeptanz gebracht hat.
Von vielen Seiten wird allerdings zugleich festge-
stellt, daB die Debatten um die Gentechnik-Nutzung
konkreter geworden sind. Die Polarisierung zwischen
grundsétzlichen Befilirwortern und Gegnern der Gen-
technik, die Ende der achtziger Jahre dominierte, ist
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hinter nutzenbezogene Differenzierungen zuriickge-
treten. Chancen und Risiken werden je nach Anwen-
dungsbereich unterschiedlich beurteilt und abgewo-
gen. Konkret auf solche Nutzungsbereiche bezogen
werden dementsprechend vermehrt TAStudien gefor-
dert und in einigen Fallen schon durchgefiihrt.

DaB ,Biologische Sicherheit” als Querschnittsthema
dennoch seinen Sinn behalten kann, hat wissenschaft-
liche und ordnungspolitische Grinde.

Aus wissenschaftlichen Griinden kann die Grundla-
gen- und Sicherheitsforschung zur Gentechnik sich
nicht auf konkrete Anwendungsbereiche und Pro-
jekte beschrédnken. Viele der einstweilen offenen
Fragen sind von tbergreifender, systematischer
Bedeutung. Und umgekehrt miissen die Ergebnisse
projektbezogener Vorsorge- und Begleitforschung fir
andere Anwendungen nutzbar gemacht werden. In
diesem Zusammenhang wird vielfach eine allge-
mein zugdangliche Datenbank fiir erforderlich gehal-
ten.

Zugleich entspricht die zentrale Rolle der Sicherheits-
kontroverse der ordnungspolitischen Form staatlicher
Technikregulierung. Neben der Férderung von Wis-
senschaft und Technik obliegt es Politik und Verwal-
tung, vorsorgend mogliche Gefahren fiir Gesundheit
und Umwelt zu verhindern oder zu begrenzen. Unab-
héngig vom jeweiligen Nutzen technischer Projekte
und Vorhaben wird ihre Verantwortbarkeit vornehm-
lich als Frage nach der Zumutbarkeit von (Rest-)
Risiken aufgeworfen. Die Sicherheitsforschung soll
Wissen fiir die hier erforderliche Risikoabschétzung
bereitstellen. Es ist gerade dieses ordnungspolitische
Modell, welches den Hintergrund fiir die Beanstan-
dung von § 16 GenTG durch die EG-Kommission
bildet. Eine Abwédgung mdéglicher Schdden durch
Freisetzungen gegen ihren ,Zweck” wére danach
nicht richtlinienkonform (Schreiben der EG-Kommis-
sion vom 6. August 1992, Pkt. 9).

Es lassen sich also sachliche Griinde fiir die Themen-
stellung finden, obwohl fir das aktuelle Stadium der
internationalen Gentechniknutzung zuweilen festge-
stellt wird, daB die Zeit der Grundsatz- und Quer-
schnittsfragen vortiber sei (Winnacker 1991). Doch
was prinzipiell begrindbar erscheint, muB politisch
nicht unbedingt auf der Tagesordnung stehen. Das
noch vor der Bundestagswahl 1990 im Ausschuf} fur
Forschung, Technologie und Technikfolgenabschét-
zung mit Konsens aller Fraktionen beschlossene
Thema , Biologische Sicherheit" war von der Fraktion
.DIE GRUNEN" vorgeschlagen worden. Nach dieser
Wah! waren , DIE GRUNEN" nicht mehr in Parlament
und AusschuB vertreten. Mit seiner Ausrichtung auf
strittige Konzepte der Risikoabschétzung fehlten dem
Thema ,Biologische Sicherheit” nun die unmittelba-
ren ,politischen Advokaten” (Mayntz 1983).

Wesentlicher aber diirfte die Tatsache ins Gewicht
gefallen sein, daB — mit der Verabschiedung des
GenTG — das Thema Sicherheit vorldufig abge-
schlossen schien. In einer Zeit konjunktureller wie
struktureller Weltmarktprobleme mufite dann der
zweite Zweck des GenTG, die Forderung der interna-
tional erwarteten Schliissel- und Zukunftstechnolo-
gie, erheblich gréBere politische Aufmerksamkeit auf
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sich ziehen. Diese Konstellation wurde fiir die vorlie-
gende TAB-Studie spdtestens bedeutsam seit der
offentlichen Anhérung zu ,Erfahrungen mit dem
Gesetz zur Regelung von Fragen der Gentechnik”, die
am 12. Februar 1992 in gemeinsamer Sitzung von
Gesundheits- und ForschungsausschuB stattfand, und
an deren Vorbereitung das TAB beteiligt war.

Seitdem verdichtete sich die Diskussion um eine
Novellierung des GenTG und eine Entbiirokratisie-
rung seines Vollzugs. Die Diskussion stand weithin
unter zwei Pramissen:

— Abstriche am Sicherheitskonzept des GenTG sind
nicht beabsichtigt und mit seiner Novellierung
nicht verbunden;

— neue sicherheitsrelevante Erkenntnisse, die AnlaB
fir eine Anderung dieses Sicherheitskonzepts
geben kénnten, sind nicht zu erkennen.

Vor diesem Hintergrund muBte eine Problemstudie
zum Thema Sicherheit politisch unzeitgemaB erschei-
nen. Dies gilt umso mehr dann, wenn ihr Auftrag darin
bestand, den Grundsatzstreit um eine angemessene
»Sicherheitsphilosophie” bei der Gentechniknutzung
als offene Frage zu behandeln.

ZeitgemaBer erschien vielmehr der Zusatzauftrag an
das TAB, der im AnschluB an die erwdhnte Anhorung
zu den Vollzugserfahrungen vom AusschuB fur For-
schung, Technologie und Technikfolgenabschatzung
erteilt wurde. Danach sollte die Studie zur ,Biologi-
schen Sicherheit bei der Nutzung der Gentechnik* um
den Aspekt erganzt werden, welche Erfahrungen mit
dem Vollzug gesetzlicher Regelungen im Ausland
vorliegen. Insbesondere sollte ein Vergleich der Rege-
lungpraxisin den USA, Japan und in der EG angestelit
werden (Antragsverfahren, Verfahrensablauf und
-dauer). Diesem Auftrag wurde durch die Vergabe
eines weiteren Gutachtens entsprochen.

3. Zielsetzungen und Konzept der Studie

Vor dem geschilderten Hintergrund der urspriingli-
chen Themenfindung entwickelte das TAB ein Kon-
zept zur Analyse der wissenschaftlichen und gesell-
schaftlichen Kontroverse um Sicherheitsfragen der
Gentechniknutzung, die dem Bundestag Schluifolge-
rungen ermoéglichen soll

— zum kiinftigen Bedarf an Sicherheitsforschung
(Konzepte, Methoden, Schwerpunkte);

— zur Bewertung der rechtlichen Regelungen von
«biologischer Sicherheit*;

— zu den Verstdndigungsmoéglichkeiten in der
offentlichen Kontroverse und deren Grenzen.

Bei diesem Konzept handelt es sich nicht um eine
TA-Studie zu Chancen und Risiken der Gentechnik im
allgemeinen oder zu einem ihrer Anwendungsberei-
che. Eine solche Technikfolgenabschiatzung hétte ja
moglichst umfassend 6konomische und soziale, 6ko-
logische und politische, technische und wissenschaft-
liche Voraussetzungen wie Folgen der fraglichen
Techniknutzung zu untersuchen. Auf der anderen

Seite stellen Sicherheitsprobleme im Sinne moglicher
biologisch-medizinischer und okologischer Auswir-
kungen erkennbar nur einen Bereich solcher Technik-
folgenabschéatzungen dar.

Diese Klarstellung soll der Konzeptdarstellung auch
deshalb vorausgeschickt werden, weil einigen von
uns befragten Vertretern gesellschaftlicher Gruppen
in der Anfangsphase des Projekts die Schwerpunkt-
setzung auf ,Biologische Sicherheit” zu eng erschie-
nen war. Wahrend die Beflirworter und Nutzer der
Gentechnik sich die Einbeziehung auch der Chancen
in die Analyse gewlinscht héatten, kritisierten einige
Kritiker die Ausblendung gesellschaftlicher und poli-
tischer Folgen bzw. ,Risiken”.

Darin findet die Tatsache Ausdruck, daB die gesell-
schaftliche Auseinandersetzung um Gentechniknut-
zung sich kaum an die ordnungspolitischen Vorgaben
staatlicher Technikregulierung halt. In o6ffentlichen
Risikokontroversen verknupfen sich grundsatzlich
wissenschaftliche Annahmen und Befunde iiber kom-
plexe Sachverhalte mit sozialen Werten und Vorstel-
lungen zu institutionellen Regelungen.

Diskursanalysen

Auf diese Weise sind nicht nur die Grenzen einer
Studie aufgezeigt, die sich auf das Thema ,Biologi-
sche Sicherheit” beschrankt. Vielmehr lassen sich
daraus auch Anforderungen fiir die durchzuftihrende
Analyse ableiten. Es sind namlich die unterschiedli-
chen Zusammenhénge zu beriicksichtigen, in denen
die jeweils vorgetragenen Argumente zur ,Biologi-
schen Sicherheit” stehen. Die Molekularbiologie the-
matisiert andere Aspekte als etwa die wissenschaftli-
che Okologie (Schomberg 1992). Aus dem Kontext
administrativer Prif- und Genehmigungsverfahren
ergibt sich eine andere Perspektive als aus dem
Kontext wissenschaftlicher Forschung und industriel-
ler Nutzung. Davon haben gerade die Auseinander-
setzungen um den Vollzug des GenTG Zeugnis abge-
legt. Politische Entscheidungen im Spannungsfeld
widerstreitender Interessen folgen anderen Gewich-
tungen als ethische Kontroversen um das moralisch
Richtige.

Dementsprechend lassen sich in den Debatten um
«Biologische Sicherheit” einzelne Diskurse unter-
scheiden, die vornehmlich auf gesellschaftliche Teil-
systeme bezogen sind. Die vorliegende Studie kon-
zentriert sich auf die Analyse

— des naturwissenschaftlichen Diskurses zu den bio-
logischen und 6kologischen Gefahrenpotentialen
der Gentechnik;

— des rechtlichen Diskurses um eine angemessene
und zugleich rechtskonforme Regelung dieser
neuen Techniklinie;

— des politisch-6ffentlichen Diskurses, der sich um
Fragen der Erforderlichkeit, Verantwortbarkeit
und der demokratischen Gestaltung der Gentech-
nik-Nutzung dreht.
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Der 6konomische Diskurs zu Chancen und Risiken der
Gentechnik unter primér wirtschaftlichen Aspekten
war nicht unmittelbar Gegenstand des Untersu-
chungskonzepts. Erist jedoch insoweit beriicksichtigt,
als diein den letzten zwei Jahren gefiihrte Klage uber
unangemessene Behinderungen von Forschung und
industrieller Nutzung von Wirtschafts- und Wissen-
schaftsvertretern gleichermaBen vorgetragen wurde
und wird. Zudem findet er Niederschlag in den
Abwdégungen zu Risiken und Chancen, die Bestand-
teil der internationalen Vollzugspraxis von Gentech-
nik-Regulierung sind.

Die Diskursanalysen der vorliegenden Studie stiitzen
sich auf Dokumente der gesellschaftlichen Kontrover-
sen, auf teilnehmende Beobachtungen und auf die
Interviews mit Vertretern von Verbanden und gesell-
schaftlichen Gruppen, die in der ersten Projektphase
durchgefiihrt worden sind.

Zudem wurden Gutachten und Werkauftrége verge-
ben. Ein vollstdndiges Verzeichnis der fir das TAB
erstellten Arbeiten findet sich im Anhang.

Die naturwissenschaftliche Kontroverse ist durch Par-
allelgutachten des Instituts fiir Biochemie der TH
Darmstadt (Gassen et al. 1991) sowie des Okoinstituts
Freiburg (Bernhardt et al. 1991) reprasentiert. Wie-
derum parallel wurden Kommentare zu den Haupt-
gutachten erstellt (Winnacker 1992, Kollek 1992)
sowie ein ,Meta-Kommentar” zu allen vier Arbeiten
eingeholt (Backhaus 1992).

Die rechtliche Kontroverse wird durch rechtswissen-
schaftliche Parallelgutachten insbesondere zum Si-
cherheitskonzept des GenTG sowie zur Vertraglich-
keit mit dem EG-Recht dargestellt (Vitzthum 1992,
Winter 1992).

Zur Analyse der politisch-6ffentlichen Kontroverse in
Deutschland und Europa wurden weitere Gutachten
und Werkauftrage vergeben:

— eine Sekundéaranalyse nationaler und internatio-
naler Bevdlkerungsbefragungen zu Bio- und Gen-
technologie (Pfeiffer 1992);

— eine Analyse der kontroversen Beurteilungen
nationalen Gentechnik-Rechts im europdaischen
Ausland und in den USA (Fihr et al. 1992);

— eine Analyse der deutschen Presseberichterstat-
tung zu Gentechnik und Genomanalyse (1988 bis
1990) (Ruhrmann et al. 1992);

— eine Darstellung der ethischen Diskussion um
»Biologische Sicherheit” und gentechnische Ver-
anderung von ,Natur” (Heselhaus 1991).

Vor allem aber fiihrte das TAB eine eigene reprasen-
tative Bevolkerungsumfrage durch, die sowohl dem
TAB-Projekt ,Biologische Sicherheit bei der Nut-
zung der Gentechnik” als auch dem TAB-Projekt
.Genomanalyse” zuzuordnen ist (Hennen, Stockle
1992).

Ergdnzend zu diesen Kontroversen in den alten Bun-
deslanderm bzw. im westlichen Ausland wurde ein
Gutachten zur Diskussion und Regelung ,Biologi-
scher Sicherheit” in der ehemaligen DDR und in den
neuen Bundeslandern erstellt (Hartmann/VoB 1991),
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das Antwort auf die Frage nach moglichen besonde-
ren Voraussetzungen und Handlungserfordernissen
in Ostdeutschland geben sollte. Zu diesem Gutachten
wurde ein weiterer Kommentar eingeholt (Hohlfeld
1992).

Dem Zusatzauftrag zu den gesetzlichen Regelungen
der Gentechnik im Ausland und den praktischen
Erfahrungen mit ihrem Vollzug wurde schlieBlich
durch das Gutachten des Fraunhofer-Instituts fiir
Systemtechnik und Innovationsforschung Karlsruhe
(Hohmeyer et al. 1993) Rechnung getragen.

Partizipationsorientierte Durchfiihrung

Neben der Analyse von unterschiedlichen Diskursen
zur ,Biologischen Sicherheit” hatte das Konzept der
vorliegenden Studie eine zweite S&ule. Sie sollte in
ihren drei wesentlichen Phasen partizipationsorien-
tiert durchgefiihrt werden.

In der Phase der Problemdefinition wurde durch die
genannten Interviews mit Vertretern gesellschaftli-
cher Gruppen und Verbénde das Konzept iberpruft.
Die weitergehenden Erwartungen, die von einigen
Interviewpartnern gedufiert wurden, unterstreichen
den kunftigen Bedarf an TA-Studien zu Gentechnik-
Nutzungen.

In der Phase der Problembearbeitung wurde der
Tatsache des ,Expertenstreits” durch Vergabe der
Parallelgutachten im naturwissenschaftlichen und im
rechtlichen Bereich entsprochen werden.

Ergebnise des Projekts wurden in Workshops mit
Experten unterschiedlicher Disziplinen sowie Vertre-
tern aus Politik, Verwaltung, Wirtschaft und Offent-
lichkeit diskutiert. Insgesamt war und ist ist mit der
vorliegenden TAB-Studie die Hoffnung verbunden,
die wissenschaftlichen und gesellschaftlichen Kontro-
versen nicht nur angemessen darzustellen, sondern
auch Impulse fir eine Auseinandersetzung zu geben,
die den zugleich modischen wie anspruchsvollen
Namen , Diskurs” verdient. Dafiir, daB dies gelingen
konnte, gab und gibt es einige Indizien, die in den
nachfolgenden Darstellungen der Studie aufgegriffen
werden.

Gleichwohl lassen sich auch gegenldufige Tendenzen
nicht ibersehen. Der vom TAB im Januar 1992 vorge-
legte Zwischenbericht und die in diesem Bericht
vornehmlich bertcksichtigten natur- und rechtswis-
senschaftlichen Gutachten wurden wéhrend eines
Workshops im Marz 1992 debattiert. Dabei wurde
erstens die wissenschaftliche Kompetenz namentlich
der naturwissenschaftlichen Hauptgutachten in Frage
gestellt. So wurde vermutet, dafl besonders die von
den Gutachterinnen des Oko-Instituts geduBerten
Auffassungenim Rahmen der internationalen Diskus-
sion eher randstandig und letztlich unseriés seien.
Zweitens wurde die praktische Rechtzeitigkeit des
Projekts in Zweifel gezogen. Nicht ein Mangel an
Wissen und Sicherheitsmafinahmen sei zu beklagen,
sondern ein Uberma$ biirokratischer Regelung, die
den Wissenschafts- und Industriestandort Deutsch-
land geféhrde. Insbesondere liege in den praktisch



Deutscher Bundestag — 12. Wahlperiode

Drucksache 12/7095

relevanten Sicherheitsstufen 1 und 2 (GenTSVO)
definitionsgemal nur ein geringes oder gar kein
Risiko vor.

DafBl wissenschaftliche Kontroversen meist begleitet
sind vom Streit dariiber, wer als Experte anzusehen
ist, durfte aus anderen Arenen 6ffentlicher Auseinan-
dersetzung bekannt sein. Erinnert sei hier nur an die
Kemenergie-Kontroverse. Neben konfligierenden
politischen und sozialen Interessen wirkt sich oft auch
die Konkurrenz wissenschaftlicher Disziplinen auf
den Streit um den Expertenstatus aus. Dies wére etwa
aus der amerikanischen Kontroverse zwischen Mole-
kularbiologen und Okologen zu lernen (Schomberg
1992 a/b).

Zum anderen ist zu bedenken, daB es sich bei den
genannten Sicherheitsstufen 1 und 2 um Rechtsdefi-
nitionen handelt. Vornehmlich strittig scheinen aber
nicht die Definitionen, sondern die von Experten und
Behorden vorgenommene Zuordnung tatsdchlicher
gentechnischer Arbeiten zu diesen Stufen. Dieser
Streit ist durch Berufung auf Rechtsdefinitionen nicht
beizulegen.

Insofern verfehlte der Workshop im Marz 1992 min-
destens im Hinblick auf die naturwissenschaftliche
Kontroverse sein Ziel, einen Beitrag zur Weiterfiih-
rung von ,Diskurs” zu leisten, wenn Diskurs bedeutet
(Uberhorst 1990), daB

— die Teilnehmer unabhédngig von politischer Macht
und gesellschaftlicher Reprasentanz einander ak-
zeptieren und die Bereitschaft mitbringen, auf
kontrare Auffassungen und Hintergrundiiberzeu-
gungen einzugehen;

— die Teilnehmer ergebnisoffen miteinander strei-
ten;

— die Teilnehmer sich und anderen das Recht auf
Irrtum und Lernprozesse einrdumen.

Weniger polarisiert verlief demgegeniiber ein zweiter
Workshop, den das Institut fiir Regionale Innovations-
forschung (IRI) mit Unterstiitzung des TAB im Septem-
ber 1992 in Ost-Berlin durchfihrte. Hier standen
vornehmlich die Ergebnisse des Gutachtens tiber die
neuen Bundeslander zur Debatte und wurden durch
eine Reihe von Vortrdgen und Diskussionsbeitragen
aktualisiert.

Auch wenn Diskurs als Verfahren von der Vermutung
ausgeht, iber strittige Alternativen der Beurteilung
und Entscheidung lieBe sich méglicherweise Konsens
in der Sache herstellen, miissen Diskurse nicht
zwangsldufig mit Konsens enden. Ein Konsens kann
auch insofern gefunden werden, als offene Fragen
unter Beteiligung der Kontrahenten weiter zu bear-
beiten sind (Uberhorst 1990; Giegel 1992). Wie heute
vielfach fir TA-Prozesse vermutet wird, kénnte die
Herausforderung gerade darin bestehen, den Wider-
spruch zwischen Konsens und Dissens fruchtbar zu
machen, irreversible Festlegungen zu vermeiden
sowie divergierende Ansdtze zu erzeugen oder wei-
ter zu verfolgen (VDI-Informationen zur TA 1/92,
S. 2).

In diesem Sinn wird mit der Vorlage der Studie die
Hoffnung erneuert, sie moge nicht nur vergangene

Diskurse analysieren, sondern auch kunftige Diskurse
anregen.

4. Zum Inhalt der Studie

Kapitel I der vorliegenden Studie beschreibt und
diskutiert vor dem Hintergrund der allgemeinen
naturwissenschaftlichen Kontroversen in den USA
und Deutschland die Bedeutung des Streits zwischen
einem ,additiven” und einem , synergistischen“ Kon-
zept der Gefahrenabschéatzung anhand von exempla-
rischen Problemen. Dabei handelt es sich im wesent-
lichen um die Themenfelder ,biologisches Contain-
ment”, ,Freisetzungen” und ,Nebenfolgen” gen-
technischer Verfahren (Verwendung von Retroviren
als Vektoren; Arbeiten mit ,nackter” DNA). Im
AnschluB daran werden der aktuelle Stand der Sicher-
heitsforschung und ihre Liicken dargestellt. Nach
einer Diskussion méglicher Ursachen fiir diesen Tat-
bestand werden unterschiedliche Vorstellungen zu
Ausbau und Institutionalisierung von Sicherheitsfor-
schung in Deutschland wiedergegeben.

SchlieBlich werden auf der Ebene praktischer Sicher-
heitsforschung Anndherungstendenzen zwischen ei-
nem ,additiven” und einem ,synergistischen” Kon-
zept der Gefahrenabschétzung aufgezeigt, die ihre
Grenzen jedoch bei der konkreten Ausgestaltung von
Gefdhrdungsszenarien und vor allem in den Schluf3-
folgerungen fiir ein praktisches Risikomanagement
finden. Sie lassen sich letztlich auf drei unterschiedli-
che Strategien in Sicherheitsbeurteilung und admini-
strativer Regulierung beziehen.

In Kapitel II erfolgt eine Darstellung der rechtswissen-
schaftlichen Kontroverse um Zweckbestimmung,
Auslegung und Richtlinienkonformitét des deutschen
Gentechnikgesetzes vor dem Hintergrund der De-
batte, die der Verabschiedung des Gesetzes voraus-
ging. Schwerpunkte dieser Darstellung sind neben
der Diskussion des Sicherheitskonzepts das Problem
der Offentlichkeitsbeteiligung und das Haftungskon-
zept im deutschen Gentechnikrecht. SchlieBlich wird
auf die aktuelle Frage der Konformitat mit den EG-
Richtlinien und deren Umsetzungsprobleme einge-
gangen. Wie die Darstellung zeigt, ist in der rechts-
wissenschaftlichen Kontroverse wenig Konsens zu
finden, auch wenn die juristische Diskussion in
Deutschland einige vermittelnde Auffassungen zwi-
schen den kontraren Positionen der zugrundegeleg-
ten Gutachten aufweist.

Der o6ffentliche Diskurs tiber die Gentechnik, wie er
sich in der Medienberichterstattung und in Bevolke-
rungseinstellungen widerspiegelt, ist Gegenstand von
Kapitel III. In beiden Dimensionen kann gezeigt
werden, daB zwischen dem Themenkomplex Human-
genetik und ihren ethischen Problemen einerseits,
dem Themenkomplex gentechnischer Verdnderung
nichtmenschlicher Organismen und ihren moglichen
biologischékologischen Gefahren andererseits deut-
lich zu unterscheiden ist. Fir den letztgenannten
Problemkreis ist wiederum sowohl in Medien als auch
in der Bevolkerung eher von einer nutzenorientierten
als von einer risikoorientierten Beurteilung zu spre-
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chen, wenn zwischen den verschiedenen Anwen-
dungsbereichen der Gentechnik unterschieden wird.
Gleichwohl ist eine generelle Skepsis in der Bevolke-
rung nicht zu verkennen. EinfluBfaktoren fur diese
Einstellungen aus den Bereichen soziodemographi-
scher Schichtung, Informationsstand, Vertrauen in
Institutionen und allgemeiner Orientierungsmuster
(zu Technik, Umwelt, Politik und Wertpraferenzen)
werden diskutiert.

In einem Exkurs stellt Kapitel IV dar, wie die wissen-
schaftliche und o6ffentliche Auseinandersetzung um
die Gentechnik in der ehemaligen DDR verlaufen ist.
Vor diesem Hintergrund werden dann die staatlichen
Sicherheitsregelungen wie der Stand der Sicherheits-
forschung in der ehemaligen DDR dargestellt und mit
den Entwicklungen nach der deutschen Vereinigung
konfrontiert. Besondere Aufmerksamkeit gilt dem
aktuellen ProblembewuBtsein der Gentechnik-An-
wender wie dem Stand der Umsetzung des GenTG in
den neuen Bundesldandern. AbschlieBend wird der
Frage nachgegangen, ob und inwieweit von einem
besonderen politischen Handlungsbedarf fiir Ost-
deutschland gesprochen werden kann. Wahrend
erhebliche Unterschiede zwischen der westdeutschen
und der ostdeutschen Bevdlkerung im Meinungs-
klima zu konstatieren waren, muBl diese Frage —
zumindest im Hinblick auf die Regelung der biologi-
schen Sicherheit bei der Gentechnik-Nutzung —
weitgehend verneint werden.

Einen Zwischenstand zu praktischen Vollzugserfah-
rungen mit gesetzlichen Regelungen der Gentechnik
im Ausland gibt Kapitel V wieder. Solche internatio-
nalen Vergleiche sind nicht nur durch teils unver-
gleichbare Rahmenbedingungen der politischen und
der Verwaltungskultur erschwert. Sie laufen auch
immer Gefahr, durch schnellen Wandel in diesem
Bereich ihre Aktualitat zu verlieren. Zudem sind sie
mit dem Problem der Ungleichzeitigkeit bei Entwick-
lung und Umsetzung der Regelungen konfrontiert.
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Gleichwohl lassen sich unterschiedliche Regelungs-
konzepte in Japan, den USA und der EG sowie
unterschiedliche Umsetzungen der Richtlinien inner-
halb der EG darstellen. Aus dem jeweiligen Verhdltnis
von Konzept und Praxis ergeben sich eine Reihe
moglicher SchluBifolgerungen fiir den Vollzug des
deutschen GenTG, die jedoch nicht durchweg an eine
Entscheidung zwischen Konzeptalternativen gebun-
den sind. Wie das zugrundegelegte Gutachten zeigt,
kommt es selbst innerhalb der nationalen Regelungs-
konzepte zu uneinheitlichen Vorgehensweisen und
Strategien bei den staatlichen Behdrden. Dennoch
scheint grundsétzlich von Bedeutung, in welchem
Verhéltnis produkt- bzw. anwendungsbezogene
(»vertikale”) und prozeB- und verfahrensbezogene
(»horizontale”) Regelungen jeweils zueinander ste-
hen.

In Kapitel VI werden die Untersuchungsergebnisse
der gesamten Studie noch einmal zusammengefaBt
und auf die unterschiedlichen Bedeutungsbereiche
des Themas ,Biologische Sicherheit” bezogen. Dabei
handelt es sich um die Grundsatzentscheidung tiber
Verantwortbarkeit und Nutzung der Gentechnik, um
die vielschichtigen Auseinandersetzungen iber ge-
sellschaftliche Erwartungen und Befiirchtungen zu
ihren Anwendungsfeldern, um die ordnungspoliti-
sche Form staatlicher Technikkontrolle, um wissen-
schaftliche Querschnittsfragen gesundheitlicher und
Okologischer Auswirkungen sowie um die praktische
staatliche Regelung gentechnischer Anlagen und
Arbeiten. Bei dieser Rekapitulation stehen mégliche
Schlufifolgerungen fiir die zukinftige Ausrichtung
und Institutionalisierung von Sicherheitsforschung
(drei Optionen) sowie fiir eine Gestaltung der deut-
schen Regulierungspraxis imVordergrund. Dariiber-
hinaus werden Einschédtzungen des kiinftigen Ver-
laufs der untersuchten Kontroversen vorgestelit und
Bedingungen wie Grenzen einer Verstdndigung iden-
tifiziert.
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l. Die fachwissenschaftliche Kontroverse zur ,Biologischen Sicherheit“

+Mit dem Inkrafttreten des Gentechnik-Gesetzes
allein kann die Sicherheitsdiskussion in der Gen-
technologie nicht beendet sein. Vielmehr gilt es,
stdndig zu fragen, ob die sicherheitsrelevanten
Grundlagen, die zu seiner Formulierung gefiihrt
haben, weiterhin giltig sind oder ob es neue
Gesichtspunkte gibt, die eine Anpassung in die eine
oder andere Richtung hin verlangen. Neue Erkennt-
nisse in der Wissenschaft und Technik miissen eine
stetige Aktualisierung des Sicherheitsstandards
nachsich ziehen. Gleichzeitig sollte man sich um ein
noch besseres Verstdndnis der theoretischen Fun-
damente von als wirksam erwiesenen Sicherheits-
maBnahmen bemithen” (Expertengruppe der Baye-
rischen Staatsregierung 1991, S. 16).

Einleitung

Nach Holling hat es der Mensch schon immer gut
verstanden, in einem ,Meer von Unbekanntem"” zu
leben und sich zu entwickeln. Handeln geschah unter
der Maxime ,Versuch und Irrtum”. Neues Wissen
entstand durch Fehlschldge und ihre Interpretation.
Dieses Lernsystem sei gewissen Mindestbedingungen
unterworfen: Irrtiimer oder Fehlschldge diirfen nicht
zur Vernichtung der Experimentatoren oder zu Zer-
storungen notwendiger Lebensgrundlagen fiihren
(Holling 1978, S. 8).

Solche Grundsétze fithrten im Falle der Gentechnik
zur Entwicklung von Arbeits- und Umweltschutzma§8-
nahmen, die im wesentlichen darauf hinauslaufen,
den Kontakt der in gentechnischen Anlagen Beschaf-
tigten und der Umwelt mit gentechnisch verdnderten
Organismen (GVO) zu minimieren oder, wo notwen-
dig, zu verhindern.

Die MaBnahmen reichen vom Tragen von Handschu-
hen und Schutzkleidung iber die Entwicklung
bestimmter Techniken des sterilen Arbeitens bis zur
Filterung der Abluft aus abgeschlossenen sterilen
Arbeitsbdnken und ganzen Labors. Bei Arbeiten mit
Organismen der Risikostufe 3 und 4 (,méBiges" bzw.
+hohes” Risiko fir Mensch und Umwelt) wird bei-
spielsweise durch Anlegen eines Unterdrucks in den
entsprechenden HochSicherheitslabors ein perma-
nenter Luftstrom von auen nach innen erzeugt, um zu
verhindern, daB kontaminierte Luft aus den so
geschlossenen Systemen in die Umwelt gelangt (phy-
sikalisches Containment fiir den Laborbereich der
Sicherheitsstufe 3 und 4 (Anh. III GenTSV)).

Zusdtzlich wurde seit den Anfdangen der Gentechnik-
entwicklung das Konzept des biologischen Contain-
ments verfolgt. Dieses beruht darauf, daB fir die
Einfiihrung fremder Gene nur solche biologischen
Systeme verwendet werden, die sich auBerhalb einer
kunstlichen, nur im Labor zu schaffenden Umgebung

nicht vermehren kénnen (Enqute-Kommission 1987,
S. 196). Diese Organismen sollen sich weder im Men-
schen noch in der Umwelt etablieren und ausbreiten
kénnen. Sie werden daher auch als ,Sicherheits-
stdmme" bezeichnet.

Die Kombination von physikalischen und biologi-
schen Containmentsystemen sorgt bei Einhaltung und
vollstandiger Funktion der Systeme daftir, daBl beab-
sichtigte oder unbeabsichtigte schddliche gentechni-
sche Veranderungen von Organismen keine unkon-
trollierte Auswirkung auf Mensch und Umwelt haben,
da unter diesen Umstdnden die schddlichen Organis-
men restlos zerstort werden kénnen und unbeabsich-
tigte Wirkungen der GVO damit riickholbar wéren.
Bei Experimenten unter Containment-Bedingungen
widaren nach Vernichtung der dabei entstandenen
Organismen und deren DNA nicht nur die untersuch-
ten Eigenschaften der Organismen beseitigt, sondern
auch dabei entstandene unbeabsichtigte und unbe-
kannte Auswirkungen des Experiments.

Die ,Ruckholbarkeit” von Organismen und deren Aus-
wirkungen ist ein zentrales Prinzip naturwissenschaftli-
chen Sicherheitsdenkens, das in der naturwissenschaft-
lichen ,Community” breite Zustimmung findet.

Die Ubereinstimmung beziiglich der ,Riickholbar-
keit" unerwinschter Auswirkungen als Grundkon-
zept der ,Biologischen Sicherheit” endet jedoch bei
der Beurteilung der Durchfiihrbarkeit, Effektivitat
und Notwendigkeit bestimmter MaBnahmen, die
diese ,Ruckholbarkeit” von Auswirkungen gewéhr-
leisten sollen. Allen Wissenschaftlern ist bewuBt, daB
eine ,Null-Emission” von Organismen auch aus
HochSicherheitslabors — wenn {iberhaupt — nur mit
enormem technischen und damit auch finanziellen
Aufwand zu erreichen ist. Gegenstand wissenschaftli-
cher Auseinandersetzung ist daher heute vor allem
die Zuverlassigkeit und prinzipielle Notwendigkeit
bestimmter ContainmentmaBnahmen. Es werden Be-
urteilungskriterien gesucht, die eine Abschédtzung des
addquaten Umfangs von zu ergreifenden Sicherheits-
maBnahmen ermoglichen.

Die Mehrheit der Mitglieder der Bundestags-
Enquete-Kommission , Chancen und Risiken der Gen-
technologie" war der Uberzeugung, daB eine — nach
dem Gefdhrdungspotential des Organismus — abge-
stufte Kombination von physikalischen und biologi-
schen ,Containments” einen ausreichenden Schutz
fir Mensch und Umwelt vor méglichen schédlichen
Auswirkungen der Verwendung gentechnologischer
Methoden darstelle.

Die Vertreter der Fraktion DIE GRUNEN in der
Enquete-Kommission waren dagegen der Uberzeu-
gung, daB fehlendes Wissen lber die Pathogenitat
und die Ausbreitungsfdhigkeit von gentechnisch ver-
danderten Organismen oder ihrer Gene weder die
Systeme des physikalischen noch des biologischen
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Containments geeignet erscheinen lieBen, einen hin-
reichenden Schutz vor biologischen Gefahren zu
gewdhrleisten (Enquete-Kommission 1987, S. 343ff.).

Dieses Kapitel enthalt eine Darstellung und Analyse
wichtiger Aspekte der fachwissenschaftlichen Kontro-
verse zum Thema ,Biologische Sicherheit bei der
Nulzung der Gentechnik”. Nach einem Uberblick
uber die einschlagigen Debatten in den USA (Ab-
schnitt 1.1) und Deutschland (Abschnitt 1.2) wer-
den zwei unterschiedliche prinzipielle Konzepte
der Gefahrenabschdtzung — das ,additive” und
das ,synergistische” Konzept — beschrieben (Ab-
schnitt 1.3) und anhand exemplarischer Probleme
diskutiert (Abschnitt 2). Daran anschlieBend werden
Stand und Aufgaben der Sicherheitsforschung in
Deutschland (Abschnitt 3) und aktuelle Tendenzen in
Sicherheitsforschung und Risikomanagement (Ab-
schnitt 4) dargestellt.

1. Die naturwissenschaftliche Debatte tiber
Gefahren durch gentechnisch verédnderte
Organismen

1.1 Zur Diskussion iiber biologische Sicherheit in
den USA

In den USA wurden zundchst Fragen moglicher
humanpathogener Auswirkungen von gentechnisch
verdnderten Organismen in geschlossenen Systemen
diskutiert. Im Rahmen der seit 1975 durchgefithrten
Sicherheitsexperimente wurden vor allem die Uberle-
bensfdhigkeit des ,Haustieres” der Gentechnologie,
des Darmbakteriums Escherichia coli (E. coli), bzw.
der von diesem Bakterium abgeleiteten Sicherheits-
stdimme (,K12"-Sicherheitsstamme) und die Transfer-
moglichkeiten von verdnderten Genen aus K12-Stam-
men auf andere Bakterien im menschlichen Darm
untersucht. Die Ergebnisse von freiwilligen EBversu-
chen mit K12-Stammen mit verschiedenen Sicher-
heitsplasmiden (,Genfdhren”) zeigten, daB K12-
Sicherheitsstamme nur zwischen 2 und 8 Tagen im
menschlichen Darm uberlebten und daB unter
bestimmten Experimentdesigns keine Ubertragung
der DNA auf andere Darmorganismen beobachtet
werden konnte. Schon damals wurde allerdings Kritik
an der Generalisierung solcher Versuchsergebnisse
gelibt, da auch Versuchsbedingungen geschaffen
werden konnten, die gegenteilige Ergebnisse hervor-
brachten (von Schell 1992, S. 14/15). Ein weiterer
Ansatzpunkt zur Kritik waren gelegentliche Beobach-
tungen von unerwarteten Verhaltensweisen bei gen-
technisch veranderten Bakterien. So produzierte bei-
spielsweise ein E.coli K12-Sicherheitsstamm unbeab-
sichtigt den Farbstoff Indigo, nachdem ihm Naphtha-
len-Oxidations-Gene aus dem Bodenbakterium Pseu-
domonas putida eingepflanzt wurden (Ensley 1983).
Insofern bezweifelten Kritiker schon damals, daB sich
alle Eigenschaften von gentechnisch verédnderten
Organismen aus der alleinigen Betrachtung seiner
genetischen Ausgangskomponenten bestimmen las-
sen.

Wiédhrend jedoch diese seltenen ,Entgleisungsfélle”
nicht in den Mittelpunkt der Risiko-Diskussion bei
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Arbeiten in geschlossenen Systemen (Labor) rickten,
fanden sie in der spéater folgenden Auseinanderset-
zung Uber die Risikobewertung von Freisetzungen
starke Beachtung. *)

1985 veroffentlichte der Biotechnologe Winston Brill
in dem amerikanischen Fachjournal SCIENCE seine
Uberlegungen zur Sicherheit der Freisetzung gen-
technisch veranderter Organismen in der Landwirt-
schaft. Er vertrat darin die Auffassung, die Gefahren
fiir die Umwelt durch gentechnisch verdnderte Orga-
nismen, denen ,nur einige Gene" hinzugefiigt wor-
den seien, konnten auf der Basis der Erfahrungen mit
.konventionell” geziuchteten Organismen abge-
schatzt werden (SCIENCE, Vol. 227, 1985).

Ihm wurde von Robert Colwell und anderen Okologen
entgegengehalten, daB auch ,kleine* Veranderun-
gen unter 6kologischen Gesichtspunkten sehr wohl
ins Gewicht fallen kénnten, wenn sie die Uberlebens-
fahigkeit von Organismen in der Umwelt erhohen.
AuBerdem kénnten die Verhaltensweisen eines GVO
nicht vollstandig aus der Zusammensetzung seiner
genetischen Komponenten (Genotyp) bestimmt wer-
den (SCIENCE, Vol 229, 1985). Die Okologin Frances
Sharples argumentierte 1987 in SCIENCE (Vol. 235,
1987), daB es zwar zu bewundern sei, daB bisher keine
Erkrankungen von Beschéftigten bei biotechnologi-
schen Arbeiten in geschlossenen Systemen vorge-
kommen seien, daB dies aber nicht bedeute, daB
gentechnisch verdnderte Organismen auch bei der
Freisetzung harmlos seien. Sharples betonte, dal bei
der Beurteilung der Frage, ob die 6kologischen Bezie-
hungen eines gentechnisch verdnderte Organismen
vergleichbar mit denen seines Wildtyps seien, Ver-
schiebungen im Umwelt-Kontext genauso wichtig
sein konnten wie die genetische Verdnderungen
selbst. Die Okologen pladierten daher {Ur eine genaue
,Fall zu Fall* — Beurteilung der dkologischen Risiken
freizusetzender gentechnisch verdnderter Organis-
men.

Parallel zu dem Artikel von F. Sharples veroffentlichte
SCIENCE Uberlegungen von Bernard Davis
(SCIENCE, Vol. 235, 1987). Er wiederholte die Auffas-
sung der Molekularbiologen und Biotechnologen, daf}
der Gebrauch von modifizierten Organismen nichts
Neues sei, sondern eine Weiterfithrung der Domesti-
zierung wilder Organismen, einschlieBlich der Aus-
wahl von Mikroorganismen fir bestimmte Zwecke,
wie zur Brot- und Weinherstellung und zur Produktion
von Antibiotika und Impfstoffen. Davis argumentierte,
daB die Erfahrungen der Okologen mit der Verpflan-
zung hoherer Organismen weniger sachdienlich seien
als Erkenntnisse aus Wissenschaftsgebieten, die
néher an den spezifischen Eigenschaften der verdn-
derten Mikroorganismen lagen. Diese seien die Popu-
lationsgenetik, Bakterienphysiologie, Epidemiologie
und das Studium von Pathogenitdtsmechanismen.

Die Debatte zwischen Molekularbiologen und Okolo-
gen fuhrte zu einer Reihe von internationalen Sympo-
sien, auf denen die Probleme und Gefahren der

*) Die folgenden Ausfithrungen stiitzen sich im wesentlichen

auf Levin/Strauss 1991, S. 13 bis 17.
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Freisetzung gentechnisch verdnderter Organismen
diskutiert wurden.

Die National Academy of Sciences der Vereinigten
Staaten (NAS) veriffentlichte 1987 eine Arbeit mit
dem Titel: ,Introduction of Recombinant DNA-Engi-
neered Organisms into the Environment” (NAS 1987).
In dieser zog die NAS eine Reihe von allgemeinen
SchluBfolgerungen fiir die Risikobeurteilung von frei-
zusetzenden Organismen, unter anderem:

— Es gebe keinen Hinweis darauf, daB besondere
Gefahren durch den Gebrauch gentechnischer
Methoden und durch die Ubertragung von Genen
zwischen nicht verwandten Organismen beste-
hen.

— Die Risiken beim Freisetzen von gentechnisch
verdnderten Organismen seien vergleichbar mit
denen beim Freisetzen von unveranderten Orga-
nismen oder von Organismen, die mit anderen
Methoden verdndert wurden.

— Risikoabschdtzungen zur Freisetzung gentech-
nisch veranderter Organismen sollten auf der
Natur der Organismen und der Umwelt, in die sie
freigesetzt werden, beruhen und nicht auf der
Methode, mit der sie verandert wurden.

Diese Arbeit wurde vor allem von Okologen kritisiert,
weil die Begriindungen der darin enthaltenen
Behauptungen nicht dokumentiert wurden.

1989 publizierte die NAS zum gleichen Thema einen
detaillierteren Bericht, in dem sie die Beantwortung
von drei Fragen vorschlug, mit deren Hilfe an die
Beurteilung der Risiken von Freisetzungen herange-
gangen werden solite:

— Sind wir mit den Eigenschaften des Organismus
und der Umwelt, in die er freigesetzt werden soll,
vertraut?

— Koénnen wir den Organismus effektiv eingrenzen
oder kontrollieren?

— Welche méglichen Effekte haben die freigesetzten
Organismen oder die genetischen Komponenten,
wenn sie langer als beabsichtigt in der Umwelt
bleiben oder sich unbeabsichtigt ausbreiten?

Etwa zeitgleich mit dem Bericht der NAS verdffent-
lichte die ,Ecological Society of America” (ESA) einen
speziellen Bericht mit dem Titel: ,Die gezielte Freiset-
zung genetisch verdnderter Organismen: Okologi-
sche Uberlegungen und Empfehlungen*” (Tiedje et al.
1989). In diesem Bericht sprach sich die ESA fiir eine
vorsichtige Freisetzung transgener Organismen aus
und stellte ein Schema der Einordnung von Organis-
men in Gefahrenklassen vor, in dem auch mégliche
okosystemverdndernde Eigenschaften von gentech-
nisch verédnderten Organismen bewertet werden soll-
ten.

In der mehrjéhrigen wissenschaftlichen Debatte zwi-
schen Molekularbiologen und Okologen haben sich
die starren, urspriinglich ganz auf Erkenntnisse aus
dem jeweils eigenen Forschungsgebiet konzentrier-
ten Positionen beziglich der Beurteilung der Sicher-
heit bei Freisetzungen gentechnisch verdnderter
Organismen erheblich gelockert. Ende der 80er Jahre

wurde wesentlich umsichtiger dariiber diskutiert,
welche Uberlegungen bei Risikoabschéatzungen wich-
tig sind, wie umfassende Rahmenkonzepte fiir Risiko-
betrachtungen entwickelt werden kénnen und wie
Abstufungen bei der Regulierung aufgrund von Risi-
kobetrachtungen vorgenommen werden kénnen.

1.2 Die deutsche Debatte zur biologischen
Sicherheit

Die Argumente der amerikanischen Diskussion zwi-
schen Biotechnologen und Okologen fithrten in
Deutschland zu der Entwicklung eines ,additiven*
und eines ,synergistischen” Modells oder Konzepts
der Risikobewertung gentechnisch verdnderter Orga-
nismen. Vertreter des ,additiven“ Modells griffen die
Argumente der amerikanischen Biotechnologen auf,
wonach bisheriges Erfahrungswissen aus gentechni-
schen Arbeiten mit Bakterien und Zellkulturen im
Labor und geschlossenen Produktionsanlagen (Con-
tainmentbedingungen) die Grundlage der Risikobe-
wertung anderer gentechnisch verdnderter Organis-
men (z. B. Pflanzen und Tiere) und veranderter
Umstdnde (z. B. Freisetzungen) bilden. Das Risiko-
potential gentechnisch verdnderter Organismen wird
diesem Modell zufolge in der Regel nach den bekann-
ten Gefahrenpotentialen des Empféngerorganismus
und der iibertragenen DNA beurteilt. Im Gegensatz
dazu sind Vertreter des ,synergistischen” Modells,
dhnlich den Okologen in der amerikanischen Diskus-
sion, der Meinung, daB auch die Verschiebung der
DNA aus ihrer urspriinglichen Umgebung (Kontext-
verschiebung z.B. durch die Ubertragung von
menschlichen Genen in Bakterien oder Pflanzen) bei
der Risikobeurteilung von GVO Beachtung finden
miuBte. Obwohl eine ,Kontextverschiebung” von
Genen nicht automatisch eine Gefahr fiir Mensch und
Umwelt darstelle, schloB diese Gruppe von Wissen-
schaftlern nicht aus, daB sich daraus bisher nicht
mitgedachte Gefdhrdungen ergeben koénnten. Dies
sei insbesondere dann méglich, wenn das Zusammen-
wirken verschiedener Ursachen zu neuen Effekten
oder sogar zu nicht vorhergesagten neuen Eigen-
schaften von GVO fiihren wiirde. Als Konsequenz
dieser Einwédnde forderte die Bundestagsfraktion DIE
GRUNEN in einem EntschlieBungsantrag zum deut-
schen Gentechnikgesetz ein flinfjdhriges Moratorium
fiir gentechnische Arbeiten, um die Zuordnung von
GVO in Risikoklassen unter Berlicksichtigung mogli-
cher synergistischer Effekte neu zu iberpriifen.

Den Uberzeugungen und Forderungen dieser Gruppe
von Wissenschaftlern und Politikern standen die Auf-
fassungen der deutschen Wissenschaftsorganisatio-
nen (Max-Plank-Gesellschaft, Deutsche Forschungs-
gemeinschaft, Westdeutsche Rektorenkonferenz,
Fraunhofergesellschaft und Arbeitsgemeinschaft der
GroBforschungseinrichtungen) gegeniiber. Sie ver-
wiesen auf Hunderttausende von genetischen Experi-
menten, die unter sorgfaltig kontrollierten Bedingun-
gen weltweit durchgefiihrt worden seien, ohne daB
neuartige Gefdhrdungen von Mensch und Umwelt
durch diese Technik erkennbar gewesen wéren (aus:
Eberbach/Lange 1992, Einl. GenTSV S. 25).
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Die Mehrheit der praktizierenden Gentechniker war
daher gegen die Forderung eines Moratoriums.
Begriindet wurde diese Einstellung auch damit, da8
die Ubertragung der wissenschaftlichen Beobachtung
einzelner synergistischer Effekte auf die Ebene der
Risikobetrachtung unzuldssig sei, wenn damit die
Maoéglichkeit einer ,synergistischen Kettenreaktion”
unkalkulierbarer Folgen postuliert wiirde, ohne daf
die dahin fihrenden Wechselwirkungen einer exak-
ten Beschreibung zugédnglich wéren. Unter Beach-
tung des Sicherheitskonzeptes der ,Riickholbarkeit*
diirfe bei der dann unterstellten unkalkulierbaren
Gefahrlichkeit jedes gentechnisch verdnderten Orga-
nismus nur noch unter den Bedingungen des totalen
Containments gearbeitet werden, und es miisse eine
«Null-Emission” aus diesen geschlossenen Systemen
gefordert werden. Da diese auf die Dauer abernicht zu
gewahrleisten sei, miisse die Favorisierung des ,sy-
nergistischen” Modells der Risikoabschitzung —
konsequent zu Ende gedacht — zu einer praktischen
Nullgsung fiir die Gentechnologie fiihren (Gassen
1991, S. 92).

Die Verfechter des ,synergistischen” Modells der
Gefahrenabschatzung wurden von einigen Gentech-
nologen daher als Gegner der Gentechnik eingestuft.
Eine offene Diskussion um konkrete Risikobeurteilun-
gen war unter diesen Umstdnden zundchst nicht mehr
méglich.

Nach der Verabschiedung des Deutschen Gentech-
nikgesetzes im Juli 1990 setzte die Diskussion t{iber
eine Weiterentwicklung der biologischen Sicherheit
in Deutschland jedoch wieder ein. Sie bezog sich vor
allem auf Risikoabschdtzungen und SicherheitsmaB-
nahmen beziiglich beabsichtigter und unbeabsichtig-
ter Freisetzungen von GVO. Auf die Entwicklung
dieser Diskussion wird in spateren Abschnitten einge-
gangen. Zundchst werden im folgenden Abschnitt die
gegensatzlichen Grundlagen der Diskussion um die
biologischen Sicherheit noch einmal kurz beschrie-
ben.

1.3 Das ,additive* und das ,synergistische*
Modell der Gefahrenabschatzung

1.3.1 Das ,additive” Modell

Dem AbschluBibericht der Expertengruppe der Baye-
rischen Staatsregierung ,Forschungsbedarf Sicher-
heit in der Gentechnologie” zufolge (S. 10, 17) geht
dieses Modell davon aus, daB eventuelle Risiken im
Umgang mit genetisch veranderten Organismen sich
nicht danach richten, wie ein Organismus genetisch
verdndert wurde (mit klassischgenetischen oder mit
gentechnischen Methoden). Mafigebend fiir die Risi-
kobewertung des gentechnischen Experimentes sei
vielmehr das tatsdchliche Gefadhrdungspotential eines
neu entstandenen Organismus. Dieses entspreche im
allgemeinen dem des Empféangerorganismus. Dar-
tber hinaus gelte es jedoch, auch der Natur und der
Herkunft des eingefiihrten Gens sowie des verwende-
ten Vektors (,Genféhre") Rechnung zu tragen.

Bei der Vielfalt der biologischen Systeme sei es
offensichtlich, daB es jeweils ganz unterschiedlicher
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Sicherheitsvorkehrungen bediirfe. Das in der An-
fangsphase der Gentechnik fiir Mikroorganismen und
ihre Vektoren ausgearbeitete Konzept der biologi-
schen Sicherheit miisse daher auf andere Systeme
sinngemaB {ibertragen werden.

Bei Arbeiten im geschlossenen System wiirden bei-
spielsweise folgende Kriterien besondere Aufmerk-
samkeit verdienen:

— die fiir die gentechnische Arbeit verwendeten
Organismen;

— das Gefahrdungspotential des verwendeten Vek-
tors und die Stabilitdt des neu eingefiihrten Erb-
materials;

— die Eigenschaften des eingefiihrten genetischen
Materials;

— die langfristige Stabilitdt des gentechnisch veran-
derten Organismus;

— die Reinheit der aus Produktionsanlagen gewon-
nenen Produkte.

Gerade bei den in der Forschungs- und Entwicklungs-
praxis verwendeten Mikroorganismen ligen zu die-
sem Fragenkomplex ausgedehnte Erfahrungen vor.

Im Falle der beabsichtigten Freisetzung von Organis-
men ,stellt sich die Frage, ob das Konzept der biolo-
gischen Sicherheit, das sich in geschlossenen Syste-
men bewdhrt hat, auf diese Problematik hin ausge-
dehnt werden kann. Da dies im Einzelfall noch weit-
gehend unbekannt ist, besteht hier entsprechender
Forschungsbedarf. Charakteristischerweise miissen
im Fall einer Freisetzung die Organismen iiberleben,
bis sie die von ihnen erwartete Leistung erbracht
haben. Daher ist bei der Freisetzung die ,Rickholbar-
keit' oder gezielte Inaktivierung bis zur Unschédlich-
keit hin das entscheidende Kriterium eines Sicher-
heitskonzepts. Angesichts unterschiedlicher biologi-
scher Voraussetzungen ist dies nur auf ganz verschie-
dene Art und Weise realisierbar, bei Mikroorganis-
men offensichtlich anders als bei Pflanzen oder gar bei
Tieren" (Expertengruppe der Bayerischen Staatsre-
gierung 1991, S. 18/19).

1.3.2 Das ,synergistische” Modell

Dieses Modell geht auf der molekularbiologisch-
genetischen Ebene davon aus, daf die Wirkung eines
Gens von seiner Sequenz (Folge der ,Bausteine”
eines Gens) und dem Ort (Position) innerhalb der
rdaumlichen und zeitlichen Anordnung von Erbanla-
gen eines Organismus abhéngt. Zur richtigen Beurtei-
lung der Auswirkungen eines Gens wéren daher nach
Bonf et al. (1991, S. 11) auch Informationen iiber die
Struktur, in die es eingebaut ist, und die chemisch-
physikalischen Milieubedingungen, in denen es sich
befindet, zu beachten, um die rdumliche und zeitliche
Einbettung in einen spezifischen Kontext und das
Differenzierungsprogramm der Zelle oder des Orga-
nismus ndher zu bezeichnen.

Bernhardt et al. argumentieren in ihrem fiir das TAB
erstellten Gutachten wie folgt (Bernhardt et al. 1991,
S. 11 bis 12, 83 bis 88):
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Da es mit gentechnischen Methoden méglich sei,
Kontextbeziige in einer Art und Weise aufzubrechen
und neu zusammenzusetzen, die wesentlich uber das
hinausgingen, was bislang an naturlichen Prozessen
beobachtet und beschrieben worden sei bzw. mit
modernen zellbiologischen Verfahren bisheriger
Zuchtungsmethoden geleistet werden konne, sei dem
synergistischen Modell zufolge auch die Methodik der
Gentechnik als solche mit einem spezifischen Risiko
behaftet. Durch folgende Eingriffe wiirden neue Unsi-
cherheiten und Risiken erzeugt:

— die Ubertragung isolierter Gensequenzen an einen
nicht vorher bestimmbaren oder in seinem funktio-
nalen Zusammenhang nicht vollstdndig bekann-
ten und definierten Ort,

— die Artgrenzen iberschreitende Ubertragung von
Gensequenzen, d. h. die Durchbrechung von evo-
lutiondren Kontexten, und

— die Ubertragung von synthetischen Gensequenzen
ohne evolutiondre Vorlaufer.

Auf der Bewertungsgrundlage des ,synergistischen”
Modells sei demnach die Vorstellung, transgene
Organismen bestimmten Risikogruppen und geneti-
sche Verfahren bestimmten Sicherheitsstufen zuord-
nen zu kénnen, problematisch. Es konnten Gefahren
«ubersehen” und daher falsche Sicherheitseinstufun-
gen vorgenommen werden.

Fiir die Risikobeurteilung von gentechnisch verander-
ten Organismen, die freigesetzt werden sollen, sei
nach ,synergistischen” Vorstellungen so vorzugehen,
als ob es sich um 6kologisch ,neue” Organismen
handele, die nicht direkt mit ihren unverdnderten
«Vorfahren" vergleichbar seien. Es miiten die Krite-
rien der Fehlerfreundlichkeit der Organismen selber
sowie die Reversibilitit und die Begrenzbarkeit der
6kologischen oder medizinischen Eingriffsfolgen
(Ruckholbarkeit) erfallt werden,

2. Exemplarische Darstellung und Diskussion
der ,additiven“ und der ,,synergistischen*
Perspektive in drei Problembereichen

Zur besseren Charakterisierung der unterschiedli-
chen Betrachtungsweisen biologischer Risikoermitt-
lung und deren Auswirkungen bei der Beurteilung
von sicherheitsrelevanten Fragestellungen hat das
TAB zwei Parallelgutachten zur ,Biologischen Sicher-
heit bei der Nutzung der Gentechnik” an Vertreter
unterschiedlicher Positionen vergeben (H. G. Gassen
et al.,, Technische Hochschule Darmstadt, und M.
Bernhardt et al., Okoinstitut Freiburg) und von ande-
ren Wissenschaftlern (R. Kollek, E.-L. Winnacker und
H. Backhaus) kommentieren lassen.

Die vom TAB erarbeitete Skizze zu Struktur und Inhalt
der Gutachten forderte eine allgemeine und exempla-
rische Beschreibung von Gefahrenpotentialen in den
Bereichen

— Arbeiten unter Containment-Bedingungen,

— Arbeiten bei
zung),

Containment-Offnung  (Freiset-

— mdgliche ,Nebenfolgen” gentechnischer Verfah-
ren.

Aus ihren Darstellungen sollten die Gutachter SchluB-
folgerungen hinsichtlich des Standes und der kunfti-
gen Aufgaben einer Sicherheitsforschung und hin-
sichtlich der politischen und administrativen Regulie-
rung der biologischen Sicherheit ziehen.

In den folgenden Abschnitten werden anhand einiger
ausgewdhlter Beispiele die Unterschiede zwischen
»additiver” und ,synergistischer” Betrachtungsweise
sicherheitsrelevanter Sachverhalte verdeutlicht und
kommentiert.

2.1 ,Biologisches Containment”

Wie eingangs dargestellt, stiitzt sich der naturwissen-
schaftliche Umgang mit Wissensliicken auf eine még-
lichst weitgehende Riickholbarkeit bzw. Nichtver-
breitung von schédlichen Organismen. Dazu wurde
neben physikalischen RiickhaltemaBnahmen vor
allem im mikrobiologischen Bereich der Einsatz von
sog. Sicherheitsstdammen erfolgreich als , biologisches
Containment” erprobt.

Viele Wissenschaftler erhoffen sich von dem gezielten
+~Umbau” von Organismen fir definierbare Sicher-
heitsanforderungen (z. B. keine Pathogenitdt, keine
Rekombinationsméglichkeit mit anderen Organismen
der gleichen oder anderer Art, keine Weitergabe von
Genen, begrenzte Ausbreitung in der Umwelt,
gezielte und steuerbare Selbstvernichtung von GVO
usw.) die Beherrschbarkeit von unerwiinschten
bekannten und unbekannten Gefahren durch gen-
technisch verdnderte Organismen. Im SchluBibericht
der Enquete-Kommission ,Chancen und Risiken der
Gentechnologie” werden die theoretisch sehr weitge-
henden Schutzméglichkeiten des ,biologischen Con-
tainments” folgendermaBen beschrieben: ,Ange-
sichts dieses Konzeptes ist die Frage nach der Natur
der unter solchen Bedingungen iibertragenen Gene
nur noch von untergeordneter Bedeutung. Das biolo-
gische Containment gewéhrt auch fir den hypotheti-
schen Fall Sicherheit, daB infolge synergistischer
Effekte das iUbertragene Gen zu unvorhersehbaren
gefdhrlichen Eigenschaften des neukombinierten
Organismus fithrt” (Enquete-Kommission 1987,
S. 196).

Das System des ,biologischen Containments” ist
jedoch nicht unumstritten. Vertreter des , synergisti-
schen” Modells bezweifeln die Effizienz dieses fiir
Organismen unter Labor- oder Produktionsbedingun-
gen entwickelten Systems, insbesondere dann, wenn
es auf freizusetzende Organismen ausgedehnt wird.
Folgende Verdnderungen des Sicherheitsstammes
konnten dessen Funktion als ,biologisches Contain-
ment” beeintrachtigen (nach Bernhardt et al. 1991,
S.19):

— Mutations- oder Rekombinationsereignisse, die
die absichtlich verminderte Uberlebensféhigkeit
des Organismus wieder erhéhen kénnten;

— beabsichtigte genetische Verdanderungen oder
eine unbeabsichtigte Aufnahme von Fremd-DNA,
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die als ungewollte ,Nebeneffekte” Verdanderun-
gen des Ausbreitungsvermdgens des Sicherheits-
stammes verursachen konnten (siehe dazu bereits
den Bericht der Enquete-Kommission 1987,
S. 197);

— unbeabsichtigte Verhaltensénderungen des Si-
cherheitsorganismus in der Konfrontation mit der
Umwelt, z. B. durch eine unerwartete Aktivierung
von bis dahin noch nicht bekannten Genen oder
Eigenschaften der GVO;

— die Erhéhung des Durchsetzungsvermdgen einzel-
ner GVO in der Natur; die Wahrscheinlichkeit der
Verbreitung solcher unbeabsichtigt entstandenen,
gentechnisch veranderten Organismen erhéht sich
mit der Menge, Haufigkeit und Verbreitung von
Freisetzungen;

— die Ubertragung von neukombinierter DNA aus
einem Sicherheitsorganismus auf einen iiberle-
bensfdhigeren Organismus in der natiirlichen
Umgebung; dadurch kénnte die neukombinierte
DNA in der Umwelt iberdauern, auch wenn der
Sicherheitsstamm selbst abstirbt.

Die Entwicklung von Sicherheitsstdmmen, die auBler-
halb kinstlicher Laborbedingungen nicht iberle-
bensféhig sein sollten, begann in den siebziger Jahren
im Zusammenhang mit Sicherheitsiiberlegungen fiir
gentechnische Arbeiten mit Bakterien unter Laborbe-
dingungen. Dabei wurde vor allem eine apathogene
Variante des Darmbakteriums Escherichia coli (K12-
Stamm) als Empfangerorganismus fiir neu zusammen-
gesetzte Gene entwickelt. Die der Einstufung als
«Sicherheitsstamm"” zugrunde liegenden Kriterien
wurden in der Vergangenheit ausgiebig getestet (Ex-
pertengruppe der Bayerischen Staatsregierung 1991,
S. 11). Dazu gehorten Pathogenitdtsstudien mit Tieren
und Selbstversuche von Wissenschaftlern. Hacker et
al. konnten durch Untersuchungen mit modernsten
Sonden- und PCR-Techniken nachweisen, daB
Abkoémmlinge des K12-Stamms, im Gegensatz zu
Wildformen von Escherichia coli, keine der zur Zeit
bekannten Pathogenitatsfaktoren besitzen (Hacker
1991, S. 150 bis 157). Firmen mit gentechnologischen
Produktionsanlagen untersuchten den Verbleib ihres
K12-Produktionsstammes in der Umwelt und in Klar-
anlagen. Sie konnten zeigen, da die von ihnen
untersuchte Variante des urspriinglichen K12-Stam-
mes und ihre DNA sich in den untersuchten Habitaten
(z. B. Klarwerke) nicht ausbreiteten. Der K12-Sicher-
heitsstamm ist damit einer der am besten untersuch-
ten Bakterienstdmme. AuBerdem kann der ca. 18jdah-
rige ,unfallfreie” Umgang mit dem K12-Sicherheits-
stamm als empirisch fundiertes Argument dafir gel-
ten, daB die Handhabung dieses Sicherheitsstammes
unter den aktuellen Bedingungen des physikalischen
Containments ohne Gefdhrdung fiir Arbeitnehmer
und Umwelt moéglich ist.

Experimente zur Ausbreitung von gentechnisch ver-
dnderten und unveranderten Stdmmen der Backer-
hefe (Saccharomyces cerevisiae) fiihrten ebenfalls zu
dem Ergebnis, daB sich die untersuchten Stamme
unter natiirlichen Bedingungen nicht in der Umwelt
ausbreiten (Broker 1990, S. 547 bis 557).
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Gerade die Wissenschaftler, die sich mit Sicherheits-
aspekten von GVO beschéftigen, warnen aber vor
einer ungepriiften Ubertragung ihrer Ergebnisse auf
andere Organismen und Untersuchungsumstande.
Erfahrungswissen, das aus einem ldngeren Umgang
ohne realisierte Gefahrenmomente herriihre, liefle
sich haufig nicht auf einfache Weise in wissenschaft-
liche Prognosen und quantifizierbare Aussagen
umsetzen (Backhaus 1992a, S. 32).

Neue Forschungsergebnisse unterstiitzen zur Zeit
eher die Notwendigkeit einer sehr differenzierten und
auf den aktuellen Betrachtungsfall bezogenen Beur-
teilung sicherheitsrelevanter Umstédnde. Dazu gehért
vor allem die Beurteilung des verdnderten Organis-
mus selbst in der Art seiner aktuellen und geplanten
Verwendung.

Der Grund fiir die schlechte Generalisierbarkeit und
Ubertragbarkeit sicherheitsrelevanter Ergebnisse auf
andere GVO oder die gleichen GVO unter anderen
Untersuchungsbedingungen liegt in dem groflen Ver-
dnderungspotential lebender Organismen unter den
Anforderungen ihrer Umgebung.

Hinweise dazu lassen sich in Verodffentlichungen zu
sicherheitsrelevanten Forschungsergebnissen héufig
finden. Beispielsweise werden ,Pathogenitétsfakto-
ren in der Regel nicht konstitutiv exprimiert [nicht
stdndig abgelesen), sondern unterliegen oftmals einer
sehr strikten Umweltkontrolle. Daraus folgt, dal unter
Laborbedingungen unter Umstanden Faktoren, die in
vivo eine Rolle spielen, gar nicht gebildet werden und
insofern phanotypisch nicht nachweisbar sind” (Hak-
ker et al. 1991, S. 152).

Oder: ,[. . .] Studies on the survival have already been
undertaken for recombinant enterobacteriaceae
[Darmbakterien einschl. Escherichia coli], for Strepto-
myces [Bodenbakterien, vor allem fiir die Antibioti-
kaproduktion], for Bacillus [Bodenbakterien und
Krankheitserreger] and for Pseudomonas [Bodenbak-
terien mit starker Abbaukompetenz fiir Giftstoffe].
These results indicate, that the GEM [GVO] can
survive under sterile conditions, but in most cases are
overgrown by the indigenous flora in natural environ-
ments. But care must be taken not to generalize the
results, because the starvation seems not only to
depend on the host/vector system, but also on the
physicochemical characteristics of the environment
and the available nutrients. Members of the soil
bacterium Pseudomonas seem to be able to persist
under natural conditions for rather a long time. For
example recombinant Pseudomonas pudita and Pseu-
domonas spec. have been shown to survive for more
than 8 weeks in a laboratory or nonsterile water
respectively” (Broker 1990, S. 547 bis 557).

Die Bandbreite moglicher Verhaltensdnderungen von
Organismen und ihre sehr unterschiedliche Uberle-
bensfahigkeit unter dem EinfluBl von Umweltfaktoren
zeigen die Notwendigkeit einer sehr sorgfdltigen
Selektion der zu verwendenden Organismen und
ihrer genetischen Komponenten fiir Forschungs- und
Produktionszwecke. Das Erfahrungswissen mit K12-
Sicherheitsstdmmen macht aber auch deutlich, daB es
durchaus moglich ist, zumindest Mikroorganismen so
zu konstruieren, daB sie bestimmten Sicherheitsanfor-
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derungen geniigen. Eine kiinstlich erzeugte Reduk-
tion der Uberlebensfahigkeit in der Umwelt und eine
Minimierung von Méglichkeiten der Wechselwirkun-
gen mit ihr — durch die Wahl spezieller an Laborbe-
dingungen und kinstliche Medien angepaBter
Stamme — wird dabei im allgemeinen kaum mit
Forschungs- und Produktionszielen bei der Anwen-
dung in ,geschlossenen” Anlagen in Konflikt gera-
ten.

2.2 Freisetzung

Die Freisetzung von Pflanzen, Tieren und insbeson-
dere von Mikroorganismen ist zur Zeit ein sehr kon-
trovers diskutiertes Gebiet. Die Kontroversen bezie-
hen sich dabei nicht nur auf die biologische Sicherheit,
sondern auch auf wirtschaftliche, soziale und ethische
Beurteilungen der Notwendigkeit und der Verant-
wortbarkeit von Freisetzungen gentechnisch veran-
derter Organismen. Entsprechend der Themenstel-
lung wird hier jedoch nur die naturwissenschaftliche
Kontroverse zu konkreten biologischen Sicherheits-
aspekten dargestellt.

Die Vertreter des ,additiven” Konzepts der Risikoab-
schétzung stehen bei der Beurteilung von Freisetzun-
gen vor der Frage, ob ihr Konzept der biologischen
Sicherheit, das fir Experimente in geschlossenen
Systemen (physikalisches und biologisches Contain-
ment) entwickelt wurde, auf die Probleme von Frei-
setzungen anwendbar ist.

Eine Gruppe von Wissenschaftlern siehtin der , Riick-
holbarkeit“ oder ,gezielten Inaktivierung bis zur
Unschéadlichkeit hin das entscheidende Kriterium
eines Sicherheitskonzeptes” (Expertengruppe der
Bayerischen Staatsregierung 1991, S. 18).

Sie entwickeln anhand sich abzeichnender gentech-
nischer Konstruktionsméglichkeiten eine Reihe von
Vorstellungen, wie diese Sicherheitsparameter einge-
halten werden kénnten (z. B. durch die Konstruktion
sog. »Selbstmord-Vektoren”). Die prinzipielle Durch-
fithrbarkeit und die Effektivitat einiger dieser Systeme
sind jedoch durchaus umstritten. Dies gilt insbeson-
dere fiir das Konzept der ,Selbstmord-Systeme” bei
Bakterien, weil entweder die Systeme nicht 100 %ig
wirksam sind und ein Teil der Bakterien , entkommt*,
oder weil so stringente ,Selbstmordsysteme” einge-
baut werden miissen, dafl der Anwendungserfolg, der
eine gewisse Uberlebens- und Vermehrungsfahigkeit
der Mikroorganismen in der Umwelt voraussetzt,
inakzeptabel beeintrdchtigt wird (Backhaus 1992b,
S. 44/45). Haben sich Organismen jedoch erst einmal
in der Umwelt etabliert und breiten sich aus, dann
konnen sie kaum mehr zurtickgeholt werden (Gassen
et al. 1991, S. 70).

Im Bereich der Freisetzung von Mikroorganismen ist
zu beobachten, daB das Kriterium der ,Ruckholbar-
keit” an Bedeutung verliert. Im Stadium kleiner Feld-
versuche mit Mikroorganismen wird ein wichtiger
Schwerpunkt vielmehr auf die Begrenzung der Aus-
breitung der verdnderten Organismen und ihrer DNA
gelegt. Trotz einer Reihe von MaBnahmen zur Beein-
flussung der Ausbreitungsmoglichkeiten wird davon

ausgegangen, daB eine Verschleppung von Mikroor-
ganismen lber die Grenzen des Versuchsareals hin-
aus nur minimiert, aber nicht vollstdndig verhindert
werden kann (Backhaus, 1992b, S. 48). Dies muB bei
der Versuchsgestaltung daher schon hinreichend
berticksichtigt werden (z. B. durch die Wahl geeigne-
ter Organismen).

Trotz unterschiedlicher Beurteilungen der ,Riickhol-
barkeit” als notwendigem Kriterium eines Sicher-
heitssystems sehen die meisten Vertreter des , additi-
ven” Konzepts ihre Sicherheitsbedingungen unter
bestimmten Voraussetzungen bereits soweit erfiillt,
daB sie Freisetzungsexperimente fir verantwortbar
und zum Gewinn weiterer Erkenntnisse fir notwen-
dig halten.

Beispielsweise beurteilt die Expertengruppe der
Bayerischen Staatsregierung die Erzeugung und Nut-
zung transgener Tiere als vertretbar, weil das Entwei-
chen dieser Tiere im allgemeinen kein Problem dar-
stellen sollte. Besondere MafBinahmen seien jedoch bei
der Beschrankung der Ausbreitung von Fischen zu
treffen. Risiken im Umgang mit transgenen Tieren
ergdben sich grundsétzlich aus der Art der fir den
Gentransfer verwendeten Vektoren. Sie sollten so
konstruiert sein, daB sie nicht aktivierbar sind, son-
dern zu einem stabilen Teil des Genoms werden
(Expertengruppe der Bayerischen Staatsregierung
1991, S. 22).

Auch die Freisetzung gentechnisch veranderter Pflan-
zen wird von diesen Experten als wenig problematisch
eingestuft, da die Moglichkeit der ,Rickholbarkeit”
bei vielen Kulturpflanzen gegeben sei. Erfahrungen
mit Freisetzungen im Ausland héatten die Vermutung
bestatigt, daB auch gentechnisch verdnderte Nutz-
pflanzen ohne eine gezielte Unterstiitzung durch den
Menschen dem Konkurrenzdruck der natiirlichen
Flora unterliegen und in dieser Hinsicht kein Sicher-
heitsproblem darstellen. Im Einzelfall konnte sich
aber durchaus ein Forschungsbedarf im Hinblick auf
Okosystemare Auswirkungen beim Anbau solcher
Pflanzen ergeben, z. B. beztiglich méglicher Verande-
rungen der Zusammensetzung der im Boden leben-
den Mikroorganismen. Den moglichen strukturellen
Veranderungen in der Landwirtschaft sei ebenfalls
Aufmerksamkeit zu schenken (Expertengruppe der
Bayerischen Staatsregierung 1991, S. 20 bis 22).

Vertreter der ,synergistischen” Risikoabschéatzung
bezweifeln jedoch, daB sich bei der Komplexitdt der
Zusammenhdnge in der Natur und den unter Umstén-
den sehr langen Zeiten, die bis zur Beobachtbarkeit
dkologischer Effekte (z. B. Veranderungen des Aus-
breitungsverhaltens von Organismen) vergehen, ein
zuverlassiges Grundlagenwissen fiir die Beurteilung
von Gefahren von Freisetzungen erarbeiten lasse.

»Aus dem ,synergistischen’ Modell, welches die Kon-
textBezogenheit der Realisierung von Organismenei-
genschaften postuliert, ist abzuleiten, daB zusétzlich
bedingt durch fundamentale Wissensliicken in der
Okologie und der Evolutionsbiologie, sich gerade in
der Umwelt iberraschende Eigenschaften von gene-
tisch verdnderten Organismen realisieren kénnen”
(Bernhardt et al. 1991, S. 17). Insbesondere sei bei der
Langfristigkeit biologischer Prozesse die Erfahrungs-
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basis von 4 bis 5 Jahren deutlich zu schmal, um daraus
allgemein giiltige Schliisse zu ziehen. AuBerdem
wiirden die experimentellen Bedingungen der Be-
gleitforschung héufig so gewéhlt, daB sie keine oder
nur wenige Aussagen Uber die Auswirkungen eines
nicht experimentellen Gebrauchs der gentechnisch
verdnderten Organismen ermdoglichten. Auch wiirden
vielfach bekannte sicherheitsrelevante Parameter in
Testserien nicht untersucht. Beispielsweise seien bei
experimentellen Freisetzungen von gentechnisch ver-
dnderten Baculoviren (Viren fiir den Pflanzenschuiz)
Rekombinationsmoéglichkeiten mit Wildtypen und
damit Verbreitungsméglichkeiten von rekombinanter
DNA nicht untersucht worden. Gentechnisch verén-
derte Pflanzen konnten, durch den gentechnischen
Eingriff bedingt, unbeabsichtigt schadliche Eigen-
schaften entwickeln. Dies kénnte z. B. bedeuten, daB
gentechnisch verdnderte Pflanzen Unkrauteigen-
schaften (z. B. gute Ausbreitungsfahigkeit) erhielten,
eventuell eine erhdhte Schédlingsanfélligkeit aufwei-
sen konnten oder die gesundheitliche Unbedenklich-
keit bei der Verwendung als Nahrungs- oder Futter-
pflanze nicht mehr gegeben sei. AuBerdem gebe es
Hinweise, daB ein Gentransfer von Bakterien auf
Pflanzen und umgekehrt méglich sei. Daher miiten
auch Wirkungen solcher Geniibertragungen beriick-
sichtigt werden, wenn die 6kologischen Wirkungen
gentechnisch verdnderter Pflanzen und Mikroorga-
nismen umfassend untersucht werden sollen (Bermn-
hardt et al. 1991, S. 42).

Die Vertreter der ,synergistischen” Risikobetrach-
tung gehen auch davon aus, daB einmal freigesetzte
Organismen (Pflanzen, Fische und insbesondere
Mikroorganismen) und deren DNA (z. B. durch Kreu-
zung mit wild lebenden verwandten Pflanzen) nicht
mehr ganzlich aus der Umwelt entfernt werden koén-
nen. Sie sehen dies als mogliche Gefahr an, da somit
auch spdter erkannte unerwiinschte Eigenschaften
dieser Organismen nicht mehr génzlich beseitigt wer-
den kénnten (Bernhardt et al. 1991, S. 17).

Die Freisetzung gentechnisch verdnderte Organis-
men ist ein relativ junges Forschungsgebiet (erste
Erfahrungen liegen weltweit ca. finf Jahre zuriick).

Analog zur Entwicklung der Gentechnik in , geschlos-
senen Systemen” kann erwartet werden, daB sich
auch bei der Freisetzung bestimmte Konstruktionen
von Organismen als relativ harmlos, andere als weni-
ger harmlos fiir Mensch und Umwelt erweisen wer-
den. Das Fehlen eines physikalischen Containments
bei Freisetzungen vergréBert jedoch das Risiko der
Ausbreitung eines mdéglicherweise ,schéddlichen”
Organismus. Verstirkend wirkt hier u. U. die Ver-
schiebung des Sicherheitskonzepts von der ,Riickhol-
barkeit” zu einer ,Begrenzung der Ausbreitung”. Bei
der Reduzierung dieser SicherheitsmaBnahmen stellt
sich daher die Frage, inwieweit es mdglich ist, durch
Vorversuche in geschlossenen Systemen (Labor,
Gewadchshéduser) moégliche Gefahren fiir Mensch und
Natur bei spéter erfolgenden Freisetzungen zu erken-
nen und zu beseitigen.

Dies hdngt nicht unwesentlich davon ab, welche
Gefahren tiiberhaupt fir moglich gehalten werden
(und wer an der Entwicklung solcher ,Szenarien”
beteiligt ist) und wie sie untersucht und bewertet
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werden. Die Vertreter des ,synergistischen” Risiko-
konzeptes haben hier weitergehende Vorstellungen
von moglichen Gefahrenquellen als die Vertreter des
-additiven” Konzepts.

Eine allumfassende Aussage tiber mogliche Gefahren
eines Organismus ist letztlich nicht méglich, aber —
im Rahmen hinreichender Sicherheitssysteme — auch
nicht notwendig. Es geht vielmehr um die Definition
eines Bereiches moglicher Merkmalsvariationen von
GVO, dernach dem aktuellen Wissensstand als poten-
tiell unschéadlich fir Mensch und Umwelt anzusehen
ist.

Der Beurteilung einer potentiellen Schédlichkeit oder
Unschddlichkeit sind dabei nicht nur Grenzen durch
den ,Stand der Wissenschaft” gesetzt, sondern auch
durch prinzipielle Grenzen des wissenschaftlichen
Erkenntnisvermégens.

Nach R. Kollek bewegt sich letztendlich sowohl das
~additive” als auch das ,synergistische” Modell der
Gefahrenabschdtzung mit seinen jeweiligen Such-
strategien innerhalb der ,klassischanalytischen Me-
thode” wissenschaftlichen Erkennens. Gerade des-
halb kénnten sie aber auch die Grenzen dieser
Methode nicht iiberwinden, denn der letzte Schritt in
das offene System sei immer mit einem Risiko verbun-
den, das mit keinem heute bekannten wissenschaftli-
chen Konzept vollstandig erfat werden kénne. Aus
diesem Grund sei auch die Entscheidung fiir Freiset-
zungen eine politische und keine wissenschaftliche
(Kollek 1992, S. 20).

2.3 Mégliche ,,Nebenfolgen“ gentechnischer
Verfahren

Zu dieser Problemstellung sollten in den fiir das TAB
erstellten Gutachten mogliche ,Nebeneffekte” bei
der Verwendung gentechnischer Methoden exempla-
risch dargestellt werden. Vorgeschlagen wurde etwa
die Beschreibung von Gefahren bei der Verwendung
von Sdugerzellkulturen fir die ,gentechnologische
Produktion“ von Stoffen, von Gefahrenpotentialen
durch gentechnisch induzierte Virusresistenzen bei
Nutzpflanzen und von Auswirkungen sogenannter
Shuttle-Vektoren (Genfdhren z. B. zwischen Bakte-
rien und héheren Organismen wie menschliche Zell-
kulturen und Pflanzen). Kontroverse wissenschaftli-
che Standpunkte wurden dabei vor allem hinsichtlich
der Verwendung von Viren und von sogenannter
+nackter DNA" deutlich. In den folgenden Abschnit-
ten werden daher unterschiedliche Beurteilungen der
Gefahren durch die Verwendung dieser ,Agenzien”
dargestellt.

2.3.1 Arbeit mit Virusvektoren

Viren werden in der Gentechnik vor allem als , Gen-
fahren" (Vektoren) verwendet, um das gewiinschte
Gen in eine Zelle einzubringen und fiir dessen Able-
sung (, Produktion”) zu sorgen. Dabei gehen Vertreter
des ,additiven” Risikokonzepts davon aus, daB die
heute in der Praxis eingesetzten Virusvektoren in der
Regel weniger pathogen sind als Wildtyp-Viren. Es
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miisse aber in jedem Einzelfall sichergestellt werden,
daBl das Einbringen von Genen in die Viren nicht
deren Infektiositdt und Pathogenitat erhéhe und nicht
den Wirtsbereich der Virusvektoren veréndere. Teile
von Baculoviren (Insektenviren) und Papillomviren
(Tier- und Menschenviren) seien wertvolle Vektoren,
um biologisch aktive Proteine mit Zellkulturen zu
gewinnen. (Humanpathogene) Herpesviren und Vac-
ciniaviren seien in ihrer gentechnisch entscharften
Form als Vektoren fiir die Erforschung der zellgebun-
denen Immunitat und der Viruspathologie sehr wert-
voll. Es miisse aber ausgeschlossen werden, daB die
davon abgeleiteten Vektoren oder rekombinanten
Viren den Experimentator gefdhrden. Von verdnder-
ten Retroviren des Menschen (Wildtyp: Erreger von
Blutkrebs und AIDS) leiten sich manche Hoffnungen
auf die somatische Gentherapie von Krankheiten ab.
Fur wichtige Bereiche der zellbiologischen Forschung
seien retrovirale Vektoren unverzichtbar. Sie miBten
so konstruiert werden, daB sie nicht durch Genaus-
tausch (Rekombination) mit retroviralen DNA-
Sequenzen, die in jeder menschlichen Zelle natiirli-
cherweise vorliegen, vermehrungsfdhige oder patho-
gene Virus-Rekombinanten bilden koénnen (Exper-
tengruppe der Bayerischen Staatsregierung 1991,
S. 25).

Vertreter des ,synergistischen” Risikokonzepts beto-
nen, es gebe experimentelle Befunde, die das unge-
wollte Entstehen neuer Virus-Rekombinationen in
Zellkulturen belegten. Es sei daher nicht auszuschlie-
Ben, daB auf diesem Wege neue human-, tier- und
pflanzenpathogene Viren entstiinden. Virus-Rekom-
binanten koénnten Eigenschaftsverdnderungen auf-
weisen, die ihre Wirts- und Zelltypspezifitdt oder ihr
pathogenes Potential betreffen.

Insbesondere aus retroviralen Vektoren kénnten ver-
mehrungsfdhige Retroviren entstehen. Das Genom
von Retroviren sei sehr instabil und kénne leicht mit
anderen Teilen von Retroviren und einzelnen Genen
aus dem Wirtsgenom rekombinieren. Wenn sich aus
Retrovirus-Vektoren infektiése Viren bildeten, kénn-
ten auf diesem Weg Fremd-Gene aus dem Wirtsge-
nom ungewollt und unkontrollierbar freigesetzt und
verbreitet werden. Welche (gesundheitlichen) Konse-
quenzen solche kombinierten Retroviruspartikel fiir
Menschen und Tiere haben kénnten, sei nur schwer
abzuschétzen (Bernhardtetal. 1991, S. 27u. 38). ,Eine
genomische und damit verbunden eine biologische
Stabilitat zu erreichen, die das Ziel biologischer Con-
tainment-Bemiihungen sein muB, widerspricht von
daher den Charakteristika von Retroviren” (Bernhardt
et al. 1991, S. 24).

Probleme beim Umgang mit Viren werden aber auch
von Vertretern des ,additiven” Risikokonzepts gese-
hen. Nach Gassen sind die ,Manifestation und
Genese vieler viraler Erkrankungen im Gegensatz zu
bakteriellen Infektionen aufgrund langer Latenzzei-
ten und noch nicht erkldrbarer Phanomene kaum
beschreibbar. Dies gilt nach Ansicht des Gutachters
insbesondere fiir Retroviren, deren RNA-Genom nach
dem Umschreiben in DNA fest in das Genom der
infizierten Zelle integriert wird. Retrovirale Sequen-
zen finden sich generell in den fir die Produktions-
zwecke verwendeten Zellinien. Wenn dariiber hinaus

die eingesetzten Vektoren retrovirale Teilsequenzen
enthalten — beim retroviralen Gentransfer werden
defekte Retroviren selbst als Vehikel fir die Ein-
schleusung von Fremd-DNA verwendet — dann sind
Rekombinationsereignisse der retroviralen DNA-
Sequenzen, die zur Aktivierung fithren kénnten, nach
Ansicht des Gutachters nicht vollstdndig auszuschlie-
Ben. Retrovirale Teilsequenzen in Vektoren mtissen
dabei nach ihrem Rekombinationspotential [. . .] klas-
sifiziert werden. Es ist ein sensitives Nachweisverfah-
ren fir die retroviralen Sequenzen erforderlich, das
mittlerweile durch die Polymerase-Kettenreaktion
(polymerase-chain reaction; PCR) auch zur Verfiigung
steht. Die Abwesenheit eines noch unbekannten Virus
kann allerdings nicht bewiesen werden” (Gassen et
al. 1991, S. 53, 54).

Bestimmte funktionelle Teile von Viren (z. B. sog.
Promotoren als Ein/Aus-Schaltstellen von Genen)
wurden schon seit Beginn der Entwicklung gentech-
nischer Methoden benutzt. Gerade die geplanten
Experimente mit Teilen eines Affenvirus, der bei
Nagetieren Krebs erzeugt (SV40), fihrten 1975 zur
Konferenz von Asilomar, auf der ein erstes Konzept
von Sicherheitsrichtlinien formuliert wurde. Es wurde
zu einem weltweiten Forschungsmoratorium fur gen-
technische Arbeiten aufgerufen, um vor der breiten
Anwendung erst gentigend Daten zu Sicherheitsrisi-
ken solcher Experimente zu sammeln. Die Verwen-
dung von bestimmten Teilen des SV40-Affenvirus hat
sich dabei fiir den Menschen als harmlos erwiesen.

Bei der Verwendung von menschlichen Retroviren ist
jedoch die Erfahrungsbasis wesentlich geringer. So
wurde das erste menschliche Retrovirus (HTLV I) erst
1980 von Robert Gallo entdeckt. Es hat eine Latenzzeit
von 24 Jahren und lést nur bei 0,1 bis 1% der
Infizierten eine T-Zell-Leukdmie aus. Wie das
geschieht, ist fir die Wissenschaft noch ein Ratsel
(Levine 1991, S. 157). HIV 1, einer der Erreger von
AIDS, ist dagegen schon besser untersucht, obwohl er
erst 1983 isoliert wurde.

Der Einsatz von menschlichen Retroviren spielt vor
allem bei der zur Zeit stirmisch vorangetriebenen
Entwicklung von somatischen Gentherapien eine
Rolle. Mitihnen versucht man, die gewiinschten Gene
in den Korper eines Menschen einzubringen. Ein
erster Versuch dazu wurde 1989 erfolgreich durchge-
fliihrt. Seitdem werden diese Methoden intensiv gete-
stet. 1992 lagen bereits Erfahrungen aus ,106 Affen-
jahren” und ,23 Menschenjahren” vor (Anderson
1992, S. 812). Pathogene Nebeneffekte des Retrovi-
russystems seien nicht beobachtet worden. Allerdings
entwickelten 3 Affen einen Blutkrebs, der darauf
zuruickzufithren war, daB sich bei der gentechnischen
Zusammensetzung der den Affen applizierten Viren
ein paar ,intakte” Viren eingeschlichen hatten. Diese
intakten Viren hatten sich durch eine Rekombination
der defekten Retroviren beim , Verpacken” der DNA
in die Viruspartikel gebildet. Alle Wissenschaftler
sind sich einig, daB solche Rekombinationsereignisse
vermieden werden missen und zumindest Viruschar-
gen, die Menschen injiziert werden sollen, solche
. Verunreinigungen” durch intakte Viren nicht ent-
halten dirfen. Die Herstellung solcher ,verunreini-
gungsfreien” Retrovirusprdparate ist jedoch nicht ein-
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fach,  da die Retroviren nachweislich eine hohe
Rekombinationsfdhigkeit besitzen. Trotzdem scheint
dies mit Hilfe gentechnologischer Methoden erreich-
bar zu sein (Winnacker 1992, S. 7, und Grannemann
1993). Dadurch ist jedoch die Rekombinationswahr-
scheinlichkeit von gentechnisch benutzten Teilen von
Retroviren mit ,stillen”, in jeder menschlichen Zelle
vorliegenden, ,natiirlichen” Retroviren nicht vermin-
dert.

Experten der Sicherheitsforschung, die sich im Auf-
trag des BMFT schon 1990 mit der Aktivierung endo-
gener (,still” im Genom vorliegender) oder neukom-
binierter Retroviren aus manipulierten Sdugerzellen
beschéftigten, kamen zu folgendem Ergebnis: ,Aus
Sicherheitsgriinden sollte die Verwendung retrovira-
ler Vektoren fiir biologische Zwecke nach Méglich-
keit vermieden werden, unter anderem deshalb, weil
gelegentlich eine ungewollte Aktivierung zellulédrer
Gene beobachtet wird, die bei der Insertion unter den
Einfluf des 3 LTR [starker Promotor, Einschaltstelle
fir Genablesung] geraten“ (Artel et al. 1990,
S. 300).

In jlingster Zeit haben Freiburger Wissenschaftler den
ersten Versuch einer somatischen Gentherapie in
Deutschland angemeldet. Sie verzichten dabei auf die
Verwendung von Retroviren als ,Vehikel” fiir die
einzuschleusende DNA und verwenden statt dessen
rein physikalische Methoden (Elektroporation). Die
Weiterentwicklung eines solchen Weges wiirde még-
licherweise Gefahren und Risiken bei der Verwen-
dung von Retrovirusvektoren vermeiden.

2.3.2 ,Nackte” DNA

Eine Reihe von Untersuchungen weist darauf hin, daB
nicht nur vollstdndige Viruspartikel, bestehend aus
einer Hiille und darin verpackter DNA, infektios sein
koénnen, sondern auch schon ihre hochgereinigte oder
.nackte” DNA ohne diese Hiille. Des weiteren kann
auch nicht-virale, hochgereinigte DNA biologische
Effekte auslosen, wenn sie in Korperzellen gelangt
und z. B. die genetische Information fiir Onkogene
(Krebs auslosende Gene) besitzt. Alle Wissenschaftler
sind sich dariiber einig, dal hochgereinigte DNA
unter speziellen Umstdnden ein Sicherheitsrisiko
bedeuten kann.

Dabei sind zwei Situationen zu unterscheiden:

— das Arbeiten mit hochgereinigter viraler und/oder
onkogener DNA im Labor (Gefdhrdung der
Arbeitssicherheit durch Aerosolbildung, Hautver-
letzungen und Nadelstiche)

und

— die Aufnahme von viraler und/oder onkogener
Rest-DNA mit ,gentechnisch” erzeugten Produk-
ten (Gefdahrdung der Produktsicherheit durch Auf-
nahme von hochgereinigter DNA in Korperzellen,
insbesondere nach intravenéser oder intramusku-
larer Verabreichung eines Medikamentes).

Gegenstand wissenschaftlicher Debatten ist dabei die
Konzentration spezifischer DNA, ab der biologische
Wirkungen zu erwarten sind.
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Einer Untersuchung der WHO zufolge sind 100 pg
DNA pro intravenés oder intramuskuldr gespritzter
Dosis eines biotechnisch hergestellten Medikamentes
als unbedenklich eingestuft (WHO Study Group
198%).

Nach Winnacker ist diese , 100 pg Dosisregel” durch-
aus verniinftig, da es sich bei der zuldssigen Hochst-
menge von RestDNA pro verabreichter Dosis eines
Medikamentes um zelluldre, d. h. genomische Ge-
samt-DNA handele. Die Konzentration von Onkoge-
nen in 100 pg zelluldrer Gesamt-DNA sei verschwin-
dend gering. Anders sei jedoch die Situation mit
chemisch einheitlicher DNA. Derart konzentrierte
eventuell onkogene DNA kénne durchaus krebserre-
gend sein, wenn sie injiziert oder iiber Verletzungen
in die Haut eingebracht wiirde. Bei sachgerechtem
Umgang mit dieser DNA, d. h. bei Verwendung von
Handschuhen und bei Vermeidung von Injektionsna-
deln, sei jegliche Gefdhrdung fiir den Experimentator
jedoch auszuschlieBen (Winnacker 1992, S. 10). Vor-
geschlagen wird die Aufnahme von DNA mit
bestimmter (evtl. krebserregender) Wirkung in die
Gefahrstoffverordnung.

Vertreter der ,synergistischen” Risikobetrachtung
halten die , 100 pg Dosisregel” aus mehreren Griinden
fir nicht akzeptabel. Sie greifen vor allem die
begrenzte Zuverlassigkeit der WHO-Kalkulation an.
Die WHO selbst verweise darauf, daBl eine DNA-
Menge, die keinen meBbaren Effekt im definierten
Experiment zeige, trotzdem im menschlichen Orga-
nismus eine Tumorbildung induzieren kénne (Bern-
hardt et al. 1991, S. 40). Weiterhin wird bemaéngelt,
dafl die Beobachtungszeitrdume zu kurz gewesen
seien, da Tumorbildungen eine lange Latenzzeit
haben kénnten. Nicht beachtet worden sei auch, daf§
die Tumorbildung ein multifaktorielles System dar-
stelle, sodaB auch Einfliisse von Kofaktoren bei der
Tumorentstehung zu beriicksichtigen seien. Sie schla-
gen daher die Uberpriifung der ,100 pg Dosisregel”
durch eine neue Versuchsanordnung und eine ent-
sprechende Begleitforschung vor, die nach Zusam-
menhdngen zwischen Kontakten mit onkogener DNA
und Tumorbildungen bei Beschéftigten oder der All-
gemeinheit suchen solle (Bernhardt et al. 1991,
S. 41).

Der Nachweis, dafi auch hochgereinigte (Plasmid-)
DNA invivo in Kérperzellen eindringen kann und dort
Wirkungen, wie die Bildung von Proteinen, hervor-
ruft, war 1990 eine wissenschaftliche Sensation (Co-
hen 1993, S. 1691). Bis dahin hielten es Forscher fiir
sehr unwahrscheinlich, daB hochgereinigte DNA in
einem Sdugetierkérper physiologische Wirkung zei-
gen kénnte, da angenommen wurde, dafl zell- und
proteinfreie DNA (,naked DNA") in vivo nicht ohne
komplizierte biochemische oder physikalische Be-
handlung von Zellen aufgenommen wiirde. Inzwi-
schen ist die direkte Aufnahme von nackter DNA
durch menschliche Kérperzellen Gegenstand intensi-
ver Forschung, die die Entwicklung von neuen ,Me-
dikamenten” fiir die somatische Gentherapie zum Ziel
hat. Mit der Applikation von hochreiner DNA direktin
den Korper eines Patienten sollen in Zukunft Erb-
krankheiten, Krebs und vor allem virale Infektionen
behandelbar werden. Erste positive Ergebnisse aus
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Tierversuchen wurden bereits veréffentlicht (Ulmer et
al. 1993, S. 1745).

Die Entwicklung von nackter DNA zum ,Medika-
ment” verdeutlicht ihre reproduzierbare Wirkung bei
einer Applikation in den menschlichen Kérper. Dazu
werden jedoch DNA-Konzentrationen bensétigt, die
weit liber den Mengen spezifischer DNA liegen, die in
100 pg genomischer Gesamt-DNA vorhanden sind.

Die geringe Aufnahmeeffizienz von hochreiner DNA
durch héhere Zellen ist daher auch heute noch eines
der wichtigsten Argumente fiir die Wissenschaftler,
die die Meinung vertreten, daB geringe Mengen von
DNA keine biologischen Wirkungen zeigen (siehe
oben: die ,100 pg Dosisregel”) (Winnacker 1992,
S.9).

Unter Beriicksichtigung eines unbedachten Umgangs
mit hochreiner DNA und moglicher Reste spezifischer
nackter DNA in biotechnisch hergestellten Produkten
kommen jedoch andere Vertreter des ,additiven”
Risikokonzeptes zu dem Ergebnis: ,Eine mégliche
Gefdhrdung bei der Verwendung von Saugerzellen
zur Herstellung von Pharmazeutika kann nach dem
heutigen Stand der Wissenschaft weder fiir das Labor-
bzw. Betriebspersonal noch fiir den Verbraucher voll-
stdndig ausgeschlossen werden. Viele der in unter-
schiedlichen Publikationen dargestellten potentiellen
Risiken konnen aber durch ArbeitsschutzmaBnahmen
und Qualitdtskontrollen eingegrenzt werden. Dafiir
miissen sowohl Arbeits- wie auch Produktsicherheit
neu iiberdacht werden” (Ramabhadran 1987 und
Gassen et al. 1991, S. 53).

Das Uberdenken der Arbeits- und Produktsicherheit
kénnte auch eine Uberpriifung der , 100 pg Dosisre-
gel” beinhalten. Insofern lieBe sich eine Anndherung
von zumindest einigen Vertretern des ,additiven”
und des ,synergistischen” Risikokonzepts in der wis-
senschaftlichen Beurteilung einzelner sicherheitsrele-
vanter Themen, wie z. B. Gefahren durch Retroviren
und nackte DNA, feststellen, auch wenn dadurch noch
kein Konsens iber die Risiko-Annahmen (Szenarien)
erzielt wird, die den Untersuchungen zugrunde gelegt
werden sollten. Eine mégliche Anndherung — zumin-
dest hinsichtlich der notwendigen Aktualisierung bis-
her geltender Grundlagen — kénnte jedoch als Zei-
chen dafiir gewertet werden, daB sich das ,additive”
und das ,synergistische"” Risikokonzept bei der wis-
senschaftlichen Betrachtung konkreter Einzelfalle
nicht unvereinbar gegentiberstehen.

3. Stand und Aufgaben der
Sicherheitsforschung

3.1 Aufgaben und Bereiche von
Sicherheitsforschung

Die Sicherheitsforschung ist eine Disziplin, die in der
Technik eine lange Tradition hat. Unter den wissen-
schaftlichen Disziplinen der Biologie ist sie jedoch
relativ neu. Daher sind ihre Notwendigkeit, ihre
Inhalte und ihre Abgrenzung gegeniber anderen
Gebieten der Biologie fiir einige Forschernoch strittig.
Unter Wissenschaftlern, die sich mit der Regulierung

der Gentechnik beschéftigen, herrscht jedoch ein
breiter Konsens liber die Notwendigkeit einer qualifi-
zierten Sicherheitsforschung in Deutschland. Nach
Backhaus erscheint es ,charakteristisch, wie sich
unmittelbar bei einer ernsthaften Auseinanderset-
zung mit der Thematik die Unzuldnglichkeiten
gegenwartiger wissenschaftlicher Risikoanalyse und
Sicherheitsaussagen erschlieBen, auch wenn mégli-
cherweise die schon vorhandene Wissensbasis hier
etwas unterschéatzt wird" (Backhaus 1992a, S. 40).

Dem Konsens iiber die Notwendigkeit von Sicher-
heitsforschung stehen jedoch unterschiedliche Be-
wertungen der Dringlichkeit, des erforderlichen
Umfangs und der notwendigen Themenstellungen
einer solchen Forschung gegeniiber. Die von der
Bayerischen Staatsregierung beauftragten Experten
kommen beipielsweise zu dem Ergebnis: ,Im Bereich
der Gentechnik gibt es zur Zeit gemél dem Stand von
Wissenschaft und Technik keine Sicherheitslicken,
die konkret die Sicherheit von Mensch und Umwelt
gefadhrden. Eine wichtige Form der Sicherheitsfor-
schung ist daher die Grundlagenforschung, da nur sie
in neue Bereiche vorst68t und so am ehesten Sicher-
heitsliicken erfaBt und auf entsprechende Defizite
aufmerksam macht. Dartliber hinaus lassen sich aber
durchaus Bereiche erkennen, die spezielle Sicher-
heitsforschung rechtfertigen. Insbesondere geht es
dabei um die theoretischen Grundlagen der vorlie-
genden Sicherheitskonzepte. Derartige Forschungs-
vorhaben hat es bereits in der Vergangenheit wieder-
holt gegeben” (Expertengruppe der Bayerischen
Staatsregierung 1991, S. 24).

Andere Vertreter des ,additiven” Risikokonzeptes
stellen hingegen fest: ,Die Sicherheitsforschung darf
nicht weiter hinter die innovative Anwendung der
Gentechnik zurtickfallen. [. . .] Die ziigige und nach-
driickliche Behebung der aufgezeigten Forschungs-
defizite muB ein zentrales Ziel sein, das dem ausge-
wogenen Nebeneinander von Fortschritt und Sicher-
heit und damit der Entwicklung und dem Wohl
unserer Gesellschaft dient” (Katzek/Wackernagel
1991, S. 92).

Nach Backhaus (1992a, S. 49) wird die Definition von
Sicherheitsforschung durch die Risikowahrnehmung
nicht nur in der Wissenschaft, sondem auch in der
Offentlichkeit gepragt. Bestimmte Forschungspro-
jekte thematisierten aber auch allgemeinere biologi-
sche und 6kologische Untersuchungen als Sicher-
heitsforschung. Hier wiirde die Neugier von einzelnen
Forschern zum AnstoB der Risikodefinition.

Von Gassen et al. (1991, S. 107) wird darauf aufmerk-
sam gemacht, daB ,beim Aufbau einer projekt-orien-
tierten Sicherheitsforschung unbedingt darauf geach-
tet werden sollte, daf} diese nicht nur der Beschaffung
von additiven finanziellen Mitteln dient, sondern nach
den bisher akzeptierten Regeln der Sicherheitsfor-
schung durchgefiihrt wird."”

Zur besseren Definition von Sicherheitsforschung
wurde die Aufgliederung in folgende Bereiche vorge-
schlagen (nach Backhaus 1992a, S. 49):

a) Einzelfall-spezifische Begleitforschung (anwen-
dungsbezogene Forschung)
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In diesen Bereich kénnten alle Forschungsaktivita-
ten eingeordnet werden, die produkt- oder produk-
tionsbegleitend angelegt sind. Dies sind im Bereich
der Produktion in ,geschlossenen Systemen”
Sicherheitsfragen, die bei der Entwicklung neuer
Formen von Mikroorganismen, Pflanzen und Tie-
ren auftreten kénnen (Produkt- und Produktionssi-
cherheit). Im Bereich der Freisetzung kénnten dies
Begleitforschungen zum Zwecke der Produktent-
wicklung sein, aber auch experimentelle Freiset-
zungen zur Uberpriifung von Nachweisverfahren,
Verhalten des GVO und ékologischen Fragestel-
lungen.

b) Themenbereiche allgemeiner Sicherheitsfor-
schung, die sich durch ihre Relevanz fiir eine
Risikoanalyse und Risikobewertung definieren.

Dies waren beispielsweise:

— die Entwicklung von Testverfahren fiir Effekte
auf Lebewesen und Umwelt,

— die Entwicklung (Standardisierung, Validie-
rung) von Modellsystemen,

— die systematische Untersuchung und Charakte-
risierung der Vorhersagefdhigkeit mittels Mo-
dellierungen (Ausbreitung, Etablierung von
Organismen und Genen, Auswirkungen),

— die Standardisierung, Verbesserung, Vereinfa-
chung und Automatisierung von Nachweisver-
fahren.

¢) Grundlagenforschung mit der Betonung sicher-
heitsrelevanter Fragestellungen und Untersuchun-
gen, die die Kenntnis biologischer Vorgénge
erweitern und bei denen nach tibereinstimmender
Auffassung ein definierter Zusammenhang mit
Sicherheitsfragen besteht (z. B. mikrobielle Oko-
logie).

Diese Aufgliederung geht auf erste Erfahrungen mit
Sicherheitsbeurteilungen bei Zulassungsantragen fiir
gentechnische Experimente und Anlagen zuriick.
Dabei konnten nicht nur Bereiche sicherheitsrelevan-
ten Wissens, sondern auch sicherheitsrelevanten
«Nichtwissens” festgestellt werden. Insbesondere
anstehende Freisetzungsexperimente fiithrten in den
letzten Jahren zu einer Reihe von Gutachten, die die
Bereiche des ,Nichtwissens” thematisierten.

3.2 Liicken der Sicherheitsforschung

Durch die Beschéftigung mit Fragen der ,Biologi-
schen Sicherheit” konnten Wissenschaftler nicht nur
Gebiete relativ groBen Wissens abgrenzen, sondemn
auch weitere sicherheitsrelevante Fragestellungen
aufdecken. Dies betrifft nicht nur relativ einfach zu
testende Sachverhalte (z. B. zur Toxikologie eines
Produktes), sondern auch weitgefafite Fragestellun-
gen wie das Verhalten von Organismen in bestimmten
Okosystemen. AuBerdem herrscht unter Wissen-
schaftlern Konsens dariiber, dal die vorliegenden
Sicherheitssysteme stdndig tiberpriift und weiterent-
wickelt werden mussen.
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Betrachtet man dabei die deutsche Sicherheitsfor-
schung im internationalen Vergleich, so kann den
Einschatzungen mehrerer Gutachter zufolge ein
Riickstand der deutschen Sicherheitsforschung ge-
geniiber anderen Lé&ndern — insbesondere gegen-
uber den USA — festgestellt werden.

Ein weiterer Kritikpunkt ist die Auswahl der Themen,
die im Rahmen bestehender Sicherheitsforschungs-
programme national und intemational bearbeitet wer-
den. Katzek und Wackernagel (1991, S. 86) stellen
dazu fest: ,Die [im Gutachten] angeschnittenen Fra-
gen werden in den 284 aufgelisteten Sicherheitsfor-
schungsprojekten allenfalls am Rand beriihrt. MuB
man daraus schlie3en, daB diese Fragen als Aufgaben
far die nicht speziell geférderte Grundlagenwissen-
schaft angesehen und dadurch zuféllig bearbeitet
werden oder auch unbearbeitet bleiben? Die Durch-
sicht der Projekte zeigt einige Bereiche, in denen sich
die Experimentalforschung stark engagiert. Es erge-
ben sich gleichzeitig Schwachstellen, die kaum abge-
deckt sind”.

Zur Verbesserung der Sicherheitsforschung und
SchlieBung von Wissensliicken wurden in verschiede-
nen Gutachten fiir das TAB und andere Organisatio-
nen (siehe insbesondere das Gutachten von Katzek
und Wackermnagel fir die Hans-Béckler-Stiftung) eine
Vielzahl differenzierter Vorschldge ausgearbeitet.

Diese umfassen u. a. Themenschwer-

punkte:

folgende

a) Die Grundlagenforschung in den Bereichen Mikro-
biologie, Hygiene und Virologie sei vor allem in
den fiir die Folgenabschédtzung relevanten Berei-
chen zu férdern (im Bereich der Freisetzung sind
dies beispielsweise Fragen zur mikrobiellen Oko-
logie, zum Verhalten und zu den Wirkungen von
Pflanzen, Pilzen, Bakterien und Viren im Okosy-
stem, zur Rolle und Wirkung ,schlafender” Orga-
nismen im Boden, zur Wirkung und Bedeutung von
freiem Erbmaterial in der Umwelt usw.).

b) Sicherheitsaspekte gentechnisch hergestellter Pro-
dukte im Bereich der Nahrungsmittelerzeugung
und der Pharmaproduktion. RegelméBige Validie-
rung der Verfahrensschritte und der Produktquali-
tit (Uberwachung der Virusfreiheit von Sauger-
zellkulturen fiir Forschung und Produktion sowie
die Wirkungs- und Toxizitdtsnachweise von Pro-
dukten).

¢) Sicherheitsaspekte bei der Verwendung gentech-
nischer Methoden in Forschung (Labor) und Pro-
duktion (u. a. Fragen zu Sicherheitsstimmen und
Sicherheitsvektoren fiir die Produktion in geschlos-
senen Systemen sowie fiir Freisetzungen; Fragen
zu Zellkulturen, Pathogenitatsfaktoren und Viru-
lenzgenen).

d) Technisch-physikalische Sicherheitsaspekte (z. B.
Containmentauslegungen).

e) Sicherheitsaspekte bei der unbeabsichtigten Frei-
setzung von rekombinanten Organismen (u. a.
Analyse der Freisetzungspfade und der Persistenz
von Organismen und ihrer DNA in Umweltsyste-
men wie z. B. Kldranlagen).
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f) Sicherheitsaspekte bei der beabsichtigten Freiset-
zung von gentechnisch verdnderten Organismen
(z. B. Uberleben, Ausbreitung, Ubertragung gene-
tischen Materials, Stoffwechselprodukte, Vektor-
systeme, Stabilitdt von genetischer Information in
Fremdorganismen, usw.).

g) Entwicklung praxisnaher und zuverlédssiger Moni-
toring — Systeme.

h) Dokumentation von sicherheitsrelevanten Daten,
Untersuchungen, Studien und Gutachten und Ver-
fagbarmachung sicherheitsrelevanter Daten und
Ergebnisse durch Etablierung von Datenbanken
und deren internationale Vernetzung.

Einige dieser Themenbereiche werden inzwischen
z. B. im Rahmen der vom BMFT finanzierten Begleit-
forschung zu Freisetzungsexperimenten oder in For-
schungsprojekten der Industrie (z. B. die Persistenz
und Ausbreitung von gentechnisch verdnderten
Organismen und DNA in Klaranlagen und Umwelt)
bearbeitet. Angesichts der umfangreichen Vorschlage
fur eine kiinftige Ausgestaltung der Sicherheitsfor-
schung und des festgestellten Rickstands der deut-
schen Sicherheitsforschung im internationalen Ver-
gleich verdient die Frage nach den Ursachen dieses
Riickstandes jedoch eine ndhere Betrachtung.

3.3 Ursachen fiir Méngel der Sicherheitsforschung

Untersuchungen, die sich gezielt mit den Ursachen
beschéftigen, die zu den Defiziten der Sicherheitsfor-
schung gefiihrt haben, liegen bisher nicht vor. In den
naturwissenschaftlichen Gutachten werden jedoch
einige Grinde genannt, die moglicherweise zu den
Defiziten der Sicherheitsforschung beigetragen ha-
ben.

a) Zu schmale Finanzbasis

Die Bundesregierung férdert seit vielen Jahren die
Entwicklung und industrielle Nutzung der Biotechno-
logie (einschlieBlich der Gentechnik) und unterstiitzt
gleichzeitig die flankierende Sicherheitsforschung.
Der Aufwand fir die Sicherheitsforschung ist nach
Katzek und Wackernagel (1991, S. 88 bis 90) aber nur
ein vergleichsweise bescheidener Anteil am gesam-
ten Finanzaufkommen fir die Biotechnologiefor-
schung (ca. 2 bis 3 %). Nach Bernhardt et al. (1991,
S. 64) sind auch auf internationaler Ebene die Mittel
fir die Sicherheitsforschung (z.B. in dem EG-
Programm ,BRIDGE* und seinem Folgeprogramm)
zu gering, um auch nur den wichtigsten Risikofakto-
ren mit der zu wiinschenden Sorgfalt nachgehen zu
kénnen. Zur Finanzierung der Sicherheitsforschung
wird nicht nur eine Erh6hung des Mitteleinsatzes des
BMFT, sondern auch eine Unterstiitzung der DFG fiir
den Bereich Grundlagenforschung sowie eine Beteili-
gung von wirtschaftlichen Anwendern der Gentech-
nik bei Forschungsanstrengungen fiir die sichere
industrielle Nutzung bestimmter Produkte oder Ver-
fahren vorgeschlagen (Katzek/Wackernagel 1991,
S. 89). Erste Schritte in diese Richtung wurden bereits
von einigen Unternehmen in der Bundesrepublik

Deutschland unternommen (z. B. Bayer AG Leverku-
sen, Verbundprojekt Sicherheitsforschung Gentech-
nik).

b) Fehlende Anreize fiir Wissenschaftler

Es wird bemdngelt, daB es die derzeitige ,Forschungs-
landschaft” aktiven Wissenschaftlern schwer mache,
uber den ,Tellerrand” ihrer direkten Forschungsinte-
ressen hinauszuschauen und sich mit der in vieler
Hinsicht interdisziplindren Thematik der Sicherheits-
forschung zu beschéftigen (Backhaus 1992a, S. 40).
Theoretische und experimentelle Forschung und die
Anwendung der Gentechnik fanden ihren Anreiz in
der Neuentdeckung von Fakten und Zusammenhan-
gen (Biologie, Medizin) und gleichermaBen auch in
der Aussicht auf direkte wirtschaftliche Nutzung (Ge-
winn). Beides gelte nicht in gleichem MaB8e fiir die
Sicherheitsforschung. Bei ihr gehe es um die Identifi-
zierung, Uberpriifung und Quantifizierung méglicher
Gefdhrdungen fir Lebewesen und Umwelt und um
die Erprobung von Vorsorge- und Vermeidungsstra-
tegien. Insofern sei die Sicherheitsforschung teilweise
eine Art ,Negativ-Forschung” und werde von ihrem
Prestige-Wert her oft als ,brotlose Kunst” betrachtet
(Katzek/Wackemagel 1991, S. 90).

Es wird daher vorgeschlagen, eine Reihe von MaB-
nahmen zu ergreifen, um die wissenschaftliche
Attraktivitdt des Themas ,Sicherheitsforschung” zu
erhohen. Zu diesen werden gezéhit:

— die Aussetzung eines Wissenschaftspreises ,Si-
cherheitsforschung in der Gentechnik*;

— ,die Honorierung von forscherischem Erfolg durch
Finanzierung von (qualifizierten) Anschluvorha-
ben, und zwar nahtlos, um die Kontinuitdt der
Forschung zu wahren (keine zwischenzeitliche
Entlassung und damit Demotivierung von Drittmit-
telforschern)” (Katzek/Wackernagel 1991, S. 91);

— die Einrichtung von Rubriken zur Sicherheitsfor-
schung in naturwissenschaftlichen Zeitschriften
oder die Einrichtung einer eigenen Zeitschrift zu
diesem Thema; fiir den Bereich der Freisetzung
wurde dieser Anreiz durch die Neugrindung
zweier wissenschaftlicher Journale (,Molecular
Ecology” und ,Microbial Releases”) eventuell
schon verwirklicht (Katzek/Wackeragel 1991,
S. 84).

c) Gesellschaftlicher Widerstand gegen die
Sicherheitsforschung?

Ein Gutachter fiihrte den gesellschaftlichen Wider-
stand als Ursache fiir die Sicherheitsforschungsdefi-
zite ins Feld. ,Wen man nur lange genug beschimpft
und bedroht, der wird — denn die wenigsten von uns
sind Helden und Martyrer — schlieBlich wider besse-
res Wissen resignieren. Ist es daher ein Wunder,
daB unsere Sicherheitsforschung Méngel aufweist?*
(Winnacker 1992, S. 14).

Dem gegeniiber vermag jedoch ein anderer Gutachter
»den gesellschaftlichen Widerstand gegen die The-
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matik [. . .] eigentlich nicht so recht auszumachen, es
sei denn, man meint damit die registrierten Wider-
stinde gegen experimentelle Freisetzungen. Hier ist
meiner Ansicht nach aber mit ernsthaften Vorhabenin
Deutschland auch noch nicht die Probe aufs Exempel
gemacht worden* (Backhaus 1992a, S. 40).

d) Schlechter Zugang zu sicherheitsrelevanten
Daten (Datenbanken)

Einige Gutachter sehen die Ursachen fiir Defizite in
der Risikoforschung in einem mangelnden Informa-
tionsaustausch und in fehlenden Reviewprozessen,
die in bestimmten Zeitabstdnden immer wieder den
Stand des Wissens und des Nichtwissens bestimmen,
Forschungsliicken aufdecken und darauf aufbauend
Vorschldge fiir neue oder weitergehende Forschungs-
projekte formulieren.

Gleichzeitig fehle auch eine internationale Koordina-
tion, die garantiere, daB alle wesentlichen Fragen der
Sicherheitsforschung bearbeitet wiirden (Bernhardt et
al. 1991, S. 64). 1991 seien noch zahlreiche Uber-
schneidungen der zusammengestellten 284 nationa-
len und internationalen Forschungsprojekte feststell-
bar gewesen (Katzek/Wackernagel 1991, S. 84).

Beklagt wird auch, daB zwar die Industrie seit einiger
Zeit projekt- und einzelfallbezogene Sicherheitsfor-
schung im Rahmen der Anmeldung und Zulassung
gentechnologischer Verfahren und Produkte nach
dem GenTG betreibe, Ergebnisse daraus aber nichtin
den entsprechenden Fachzeitschriften verdéffentliche,
so daB sie der wissenschaftlichen Diskussion nicht
zugénglich seien (Gassen et al. 1991, S. 80).

Einige Gutachter gehen davon aus, daB durch eine
groBere Offenheit der Diskussion um die Sicherheits-
forschung eine ,Sensibilisierung” der Wissenschaft
fir diese Thematik erreicht werden koénne. Dazu
miiBten sowohl die Zulassungsbehorden wie auch die
ZKBS ihren Beitrag leisten (Backhaus 1992a, S. 49).

Alle Gutachter regen die Einrichtung einer umfassen-
den Datenbank fiir alle sicherheitsrelevanten Daten
an. Diese Datenbank miifte frei zuganglich sein, um
einen wissenschaftlichen Dialog zu ermdglichen.
Relevante Referenzen aus bestehenden Literaturda-
tenbanken, wie ENVIRONLINE, GENTEC, BIKE,
BIOREP, EGRIS, BERD, IBID, IRRO und BIOTRACK,
sollten in diesen Datenbestand eingearbeitet und mit
anderen (insbesondere amerikanischen) Datenban-
ken verknupft werden.

Ein Nachteil der meisten bisher schon bestehenden
Datenbanken sei ihre Fixierung auf Freisetzungslite-
ratur. Das habe zur Folge, daB Daten, die in beglei-
tenden Forschungsprojekten gewonnen wurden,
zwar an die finanzierenden Stellen gelangten, der
Offentlichkeit aber hdufig verlorengingen, wenn sie
nicht so bedeutende Befunde lieferten, daB sie in
internationalen Zeitschriften veréffentlicht wirden
(Katzek/Wackemagel 1991, S. 84). Die Publikations-
wiirdigkeit ergebe sich aber oft nicht aus der Qualitéat
der Daten, sondern aus dem o6ffentlichen Interesse an
diesen Daten (Gassen et al. 1991, S. 71). Notwendig
sei ein besserer Zugriff auf sog. ,graue Literatur”, auf
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Informationen, die Anmeldungsbehdrden erhalten,
und auf ,Negativresultate”. Diese Notwendigkeit sei
auch auf einer von der UNEP initiierten und von
EG-Kommission, kanadischem Umweltministerium,
UNIDO, EPA und USDA finanzierten Konferenz in
Wien im Mérz 1991 hervorgehoben worden (Katzek/
Wackernagel 1991, S. 82).

Wissenschaftler betonen immer wieder, dal zwar eine
unibersehbare Vielzahl sicherheitsrelevanter For-
schungsergebnisse verdffentlicht worden sei, diese
aber sehr haufig in Arbeiten stiinden, deren Intention
a priori nicht die Sicherheitsforschung war. Dadurch
seien sie meist unter anderen Oberbegriffen biblio-
graphiert und somit nicht unter den Stichworten der
Sicherheitsforschung auffindbar (Expertengruppe der
Bayerischen Staatsregierung 1991, S. 23).

Verstreut vorliegende Daten, mangelnde Koordina-
tion und die aufgezeigten Méglichkeiten des Verlu-
stes von Daten fiir die Sicherheitsbewertung biotech-
nologischer Forschungs- und Produktionsvorhaben
werfen die Frage auf, welche MaBnahmen die festge-
stellten Méngel beseitigen konnten.

3.4 Positionen zur Institutionalisierung der
Sicherheitsforschung

Zur Beseitigung der festgestellten Mangel bei der
deutschen Sicherheitsforschung wird eine Erhéhung
des Stellenwertes der Sicherheitsforschung in
Deutschland empfohlen. Es gibt jedoch unterschiedli-
che Vorstellungen dariber, wie dies verwirklicht
werden konnte. Die Vorschldge reichen von der
Einrichtung einer zentral steuernden Organisation fiir
Sicherheitsforschung, tber die Ansiedlung von
Sicherheitsforschung bei ausgewiesenen Forschungs-
institutionen mit einer gewissen Steuerung durch
einen beim BMFT angesiedelten ,Beirat fur biologi-
sche Sicherheit”, bis hin zu einer Intensivierung des
wissenschaftlichen Diskurses liber Sicherheitsfragen
mit Zulassungsbehoérden.

Im einzelnen werden folgende Vorschlige disku-
tiert:

a) Die Einrichtung von Lehrstiihlen fir Sicherheits-
forschung an ausgewaéhlten Universitaten.

b) Die Biindelung der Forschung in vorhandenen
Einrichtungen  (Hochschulinstitute, = GroBfor-
schungsanlagen und Bundesanstalten) und von
einzelnen Wissenschaftlern zu Forschungsverbiin-
den und -schwerpunkten.

c) Die Einrichtung eines ,Beirates fiir biologische
Sicherheit" beim BMFT, der ,sichtbarer als bisher”
(Winnacker 1992, S. 15) fur diesen Bereich Verant-
wortung tragt.

d

~—

Die Schaffung eines Koordinierungsgremiums in
der Bundesrepublik, das landeriibergreifend ar-
beitet (Vorlage aller Antrdge) und z. B. am BGA in
Berlin mit Ndhe zur ZKBS angesiedelt sein
konnte.

e) Die Einrichtung einer zentralen Organisation fur
die biologische Sicherheit (z. B. in Form einer
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«Bundesanstalt fiir Sicherheitsforschung"), die die
verschiedenen nationalen und internationalen Pro-
jekte koordiniert, Reviewprozesse durchfiihrt,
Schwerpunkte definiert und eventuell auch eine
Datenbank fiir Sicherheitsforschung aufbauen und
verwalten konnte.

Zwischen Vertretern des ,additiven” und des ,syner-
gistischen” Modells der Risikoabschédtzung hat in der
Diskussion dariiber, wie der Stellenwert der Sicher-
heitsforschung erh6ht und die ,Sensibilisierung” der
Wissenschaft fiir diese Thematik erreicht werden
koénnte, die Frage, ob fur die Sicherheitsforschung
neue Institutionen geschaffen oder ob die Aufgaben
bestehenden Einrichtungen iibertragen werden soll-
ten, groBe Bedeutung.

Nach E.-L. Winnacker ist die Einbeziehung bestehen-
der Institutionen (wie z. B. das Max-Delbriick-Cen-
trum fiir Molekulare Medizin in Berlin-Buch, das
Paul-Ehrlich-Institut, die Gesellschaft fiir Biotechno-
logische Forschung, das Primatenzentrum, das Deut-
sche Krebsforschungszentrum, die Biologische Bun-
desanstalt, die Forschungszentren Jilich und Karls-
ruhe sowie die Tubinger Anstalt fiir Viruskrankheiten
der Tiere) wesentlich sinnvoller als die Gritndung
einer neuen Einrichtung (Winnacker 1992, S. 14).
Forscher, die diesen Weg fur sinnvoll halten, betonen
aber auch, daB besonders darauf zu achten sei, ob sich
die Themenfelder fiir diese Forschungseinrichtungen
klar eingrenzen lassen. ,Die gesamte Krebsforschung
sollte man vielleicht nicht zur Sicherheitsforschung
erkldren, weil sie die Definition der onkogenen DNA
weiterbringt” (Backhaus 1992a, S.50). Fur die
Ansiedlung der Sicherheitsforschung bei bestehen-
den Einrichtungen wiirde nach Winnacker (1992,
S. 14, 15) sprechen, da8:

»1) das Know-how fiir die Bearbeitung sicherheitsre-
levanter Fragestellungen in den genannten Insti-
tutionen bereits vorhanden ist;

2) die genannten Institutionen die Sicherheitsfor-
schung schon immer als ihre ureigenste Aufgabe
anzusehen haben, wie etwa das Paul-Ehrlich-
Institut, das in erster Linie fiir die Priifung von
Impfstoffen gegriindet wurde;

3) diese Institutionen auch biologisch/medizinische
Grundlagenforschung betreiben, aus der allein
die neuen Fragestellungen fiir die Sicherheitsfor-
schung kommen kénnen, und weil

4) das Spektrum der Anforderungen an die biologi-
sche Sicherheitsforschung extrem breit ist und
etwa von Virulenzfaktoren bei Mikroorganismen
uber springende Gene bei Pflanzen bis hin zu
Viren in Zellkulturen reicht. Eine neue Bundesan-
stalt fir die biologische Sicherheit wiirde nur Sinn
machen, wenn sie in dieser Breite arbeitet. Dies
waire nicht nur teuer und wiirde viele Jahre des
Aufbaus erfordern, sondern wiirde die Arbeit an
anderen Orten nur duplizieren.” (Winnacker
1992, S. 15).

Aus den Problemstellungen und Lucken der bisheri-
gen Sicherheitsforschung ergibt sich jedoch fir
andere Wissenschaftler, ,daB die vielfaltigen Aufga-
ben, die sich fiir eine zukinftige Sicherheitsforschung

stellen, kaum im Rahmen der existierenden Einrich-
tungen und Institutionen geleistet werden kénnen*
(Kollek 1992, S. 38).

Die Entwicklungen im Bereich der Gentechnik hétten
gezeigt, daB sich die Problemstellungen auffdchern
und stédndig neue Fragestellungen entwickelt wiirden.
Es wird daher eine eigenstandige Institution zur
Sicherheitsforschung, etwa in der Form einer ,Bun-
desanstalt fiir biologische Sicherheit”, vorgeschlagen.
Sie ,konnte die vielfédltigen Fragestellungen frihzei-
tig aufgreifen und béte den Vorteil einer entsprechen-
den Koordination und Umsetzung von Sicherheitsfra-
gen in der Forschung” (Bernhardt et al. 1991, S. 75).

Als Aufgaben einer solchen Bundesanstalt werden
u. a. gesehen:

1) Eigenstandige wissenschaftliche Arbeit, vor allem
im Bereich der Weiterentwicklung von Konzepten
zur Erfassung und Bewertung des mit der Gentech-
nologie verbundenen Risikopotentials.

2) Die Organisation und Durchfithrung von Review-
prozessen vorhandener Ergebnisse aus der Sicher-
heitsforschung. Solche Prozesse sollten u. a. dazu
dienen,

— die Entwicklung der Sicherheitsforschung zu
dokumentieren,

— ihre Ergebnisse zu beurteilen,
—— offene Sicherheitsfragen zu benennen,

— Vorschldge zu ihrer inhaltlichen und institutio-
nellen Bearbeitung zu machen,

— Konsequenzen aus dem Stand der Sicherheits-
forschung abzuleiten und weiterfiihrende Emp-
fehlungen zu geben.

3) Schwerpunktsetzung der Sicherheitsforschung in
den Universitaten und GroBforschungsanlagen.

4) Nationale und internationale Koordination und
Vernetzung der Sicherheitsforschung und des dies-
beziglichen Informationstransfers.

Die Arbeit einer Bundesanstalt fiir Sicherheitsfor-
schung sei als wichtige Grundlage fiir die Arbeit der
ZKBS zu sehen, deren Struktur, Aufgabenstellung
und Zusammensetzung jedoch ebenfalls neu konzi-
piert werden miiiten (Bernhardt et al. 1991, S. 77;
Kollek 1992, S. 39).

Verfolgt man die Diskussion iiber mégliche Institutio-
nalisierungsformen der Sicherheitsforschung, dann
st6Bt man schnell wieder auf die alten Graben der
unterschiedlichen Beurteilung von Sicherheitskon-
zepten. Wahrend die Vertreter des ,additiven” Kon-
zepts mehr auf eine Entwicklung der Sicherheitsfor-
schung innerhalb der bestehenden Institutionen set-
zen, sehen die Vertreter des ,synergistischen” Ansat-
zes keine Mdglichkeiten, ihre Vorstellungen einer
breiten wissenschaftlichen Interdisziplinaritdt bei
Sicherheitsbeurteilungen und bei der Ausarbeitung
von Risikoszenarien in bereits bestehenden For-
schungseinrichtungen zu verwirklichen. Daher setzen
sie auf die Neueinrichtung einer Institution, die nicht
nur das facettenreiche Wissen bestehender Diszipli-
nen und Einrichtungen integrieren, sondern in einem
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.SyntheseprozeB” zu neuen Sichtweisen und Beurtei-
lungen kommen soll.

4. Aktuelle Tendenzen in Sicherheitsforschung
und Risikomanagement

4.1 Anndherungen in der Sicherheitsforschung?

Die Kritik des ,synergistischen” Konzepts am ,addi-
tiven* Konzept der Risikobetrachtung setzt vor allem
da an, wo das ,additive” Konzept Erkenntnisse aus
den bisherigen Erfahrungen der Molekulargenetik
bei Bakterien verallgemeinernd auf komplexere
Systeme projiziert, soweit dadurch der Blick auf mog-
liche problematische Wechselwirkungen (Kontextbe-
ziige) zwischen den unterschiedlichen Systemen (z. B.
DNA und Umwelt) verstellt wird (Bernhardt et al.
1991, S. 10).

Die Schwachen des ,synergistischen” Konzepts sind
darin zu sehen, daB die exakte Benennung und
Begrindung derjenigen Kontexte, die bei einer vor-
ausschauenden Evaluierung méglicher Folgen theo-
retisch und experimentell Beriicksichtigung finden
sollten, im Einzelfall zu Problemen fiihren kann (vgl.
Kollek 1992, S. 25).

Inzwischen haben sich jedoch — &hnlich wie in den
USA — auch in Deutschland die Risikobeurteilungen
der unterschiedlichen Konzepte dort angenédhert, ,wo
von beiden Seiten die Mdglichkeit einer prospektiven
Risikoeinschédtzung als begrenzt angesehen wer-
den. [. . .] Insofern steht ein auf die Einbeziehung még-
licher Wechselwirkungen abzielendes ,synergistisches’
Konzept dem ,additiven' nicht diametral gegeniber,
sondern stellt im Hinblick auf die Wechselwirkungen
der Produkte oder Organismen mit anderen Organis-
men oder komplexen Umwelten eine notwendige
Erweiterung dar” (Kollek 1992, S. 19, 20).

Auch E.-L. Winnacker fordert ein Ende des Disputes
tber die verschiedenen Sicherheitsmodelle. Er
schreibt dazu: ,Der Streit um ,additive’ und ,synergi-
stische' Modelle in der Risikobewertung von gentech-
nisch verdnderten Organismen ist ein Streit um des
Kaisers Bart. Er entspringt einem Schubladendenken,
das der Komplexitat moderner Biologie nicht gerecht
wird und muBl daher ab!* (Winnacker 1992, S. 1).

Nach H. Sukopp sind viele Jahre nétig, bis sich ein
gemeinsames Verstdndnis von Molekularbiologen
und Okologen bilden kann. Es gehe zunéachst einmal
darum, uberhaupt zu verstehen, was die anderen
jeweils tun, warum die Molekularbiologen unzufrie-
den seien mit den allgemeinen Aussagen der Okolo-
gen und die Okologen unzufrieden mit den zu kurz
greifenden Fragen, die die langfristig notwendige
evolutiondre Perspektive nicht einbezégen (Sukopp
1992, S. 5).

4.2 Risikobewertung und Risikomanagement
.Aus der Sichtweise eines in einer Behérde auch
wissenschaftlich (mit Anwendung der Gentechnik)

tatigen Gentechnikregulators” ist nach der Verab-
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schiedung des deutschen Gentechnikgesetzes fiir die
Regulierung der Gentechnik das Ziel gesetzt, ange-
messene Instrumente fiir die Analyse und Beherr-
schung von spezifischen Risiken und Kriterien fiir die
Wahl zwischen Handlungsalternativen zu entwickeln
(Backhaus 1992 a, S. 4, 23).

Dazu werden — zumindest bei der Freisetzung von
Mikroorganismen-Testverfahren und Bewertungskri-
terien entwickelt, in die naturwissenschaftliche
Losungsansétze aus dem ,additiven” und dem ,sy-
nergistischen” Konzept der Risikobeurteilung einge-
hen. Zur Illustration werden hier kurz die wichtigsten
Prinzipien aufgefiihrt, die bei gegenwartigen Freiset-
zungsentscheidungen international eine wichtige
Rolle spielen und auch in den EG-Richtlinien ange-
fihrt werden.

Intemahonale P:mzip;en des Risikomanagements
bei Freilandversuchen e G s

1 Beurtezlung des Emzelfalls (des veranderten Orga-
. nistpus und der. Art semer Verw«andung) scase
by case i e =

2. Schrittweises Vorgel
E;gemhaﬂe n des vemndext ,,,,,

finrgamsmus imd
semer Wukungen — ,step by step”

3. chhere Versuchsgestammg 77

— Wahl einer angemessenen Geldversuchsprams
(Mlmmlerung der Ausbreﬁung des Orgamsmus

fder Orgamsmen nach Versuchsende, Versm:hs-
fuberwachung} /

Auswahl der gemgneten Versnchsorgamsmen
(fmt hekanntem okoiogischen Verha}ten und

blolomschen Parameter -

~ — Wahl des geelgneten Versuchsgelandes
. - (Nach Backhaus 1992b, S 4?}

Bei Freisetzungsexperimenten riicken auch natiirli-
che Vorgange in den Horizont einer Risikobetrach-
tung, die ,Ublicherweise kaum oder gar nicht als
Kriterien fir die Gefahrdungseinschatzung durch
Lebewesen anzusehen waren. Dies gilt besonders fiir
den horizontalen Gentransfer [...], aber auch fur
Rekombinationsvorgdnge und Mutationen [...] bis
hin zu Evolutionsvorgéangen [...]. Dieses Blickfeld
wird entscheidend durch charakteristische Merkmale
der Gentechnik bestimmt, die namlich Gene und ihre
Funktionen in einen neuen 6kologischen Zusammen-
hang bringt [. . .]. Damit werden spezifische Verande-
rungen in der Beweglichkeit (Gene auf neuen Ele-
menten mit anderem Wirtsbereich) und Konzentration
(angereicherte Onkogensequenzen) von genetischen
Strukturen und veranderte Synthesebedingungen fiir
Genprodukte erzielt. Nach unserem Wissen muB dies
auch Randbedingungen fiir Evolutionsvorgange ver-
andern"” (Backhaus, 19924, S. 20).
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Fur die ,Gentechnikregulatoren” besteht die Proble-
matik jedoch nicht so sehr in den u. U. weitreichenden
Verdanderungspotentialen der Gentechnik fiir ein-
zelne Organismen und die gesamte Umwelt, sondern
in der Bewertung der Verdnderungen. So wird z. B. in
den Niederlanden bei der Beurteilung von gentech-
nisch veranderten Kartoffeln im Rahmen einer , worst-
case”-Analyse (Annahme der ,unginstigsten” Ent-
wicklung) davon ausgegangen, daB irgendwann die
genetische Verdanderung auf andere Nutzpflanzen
ubertragen werden wird. Die Frage sei dann, ob das
im Fall des betrachteten Gens ein Problem darstelle
oder nicht (van der Meer 1992, S. 12).

Bei der Definition der ,worst-case”-Szenarien selbst
und bei der Bewertung der Gefahrenpotentiale treten
die bekannten Differenzen zwischen Vertretern des
.Synergistischen” Risikokonzeptes und anderen Wis-
senschaftlern, Anwendern und , Gentechnikregulato-
ren” wieder auf. Beispielsweise wird in der aktuellen
Diskussion um die ersten Freisetzungsexperimente in
Deutschland von Vertretern des ,synergistischen”
Konzepts bemaéangelt, daB verschiedene potentielle
Gefahren in den vorliegenden Freisetzungsantradgen
nicht erwdhnt und beachtet wurden bzw. vorhandene
Risikoszenarien nicht weit genug gingen (Biicking/
Tappeser 1993, S. 14).

Die Weiterentwicklung der biologischen Sicherheit
durch ein Konzept der Risikobetrachtung fiir Freiset-
zungen, das Elemente des ,additiven” wie des ,sy-
nergistischen” Modells enthélt, hat demnach bisher
nicht zur Beseitigung grundsétzlicher Bewertungsun-
terschiede und Standpunkte gefiihrt.

4.3 Schliisselrolle der Verwaltung?

Durch die Beurteilung von Antrdgen auf Genehmi-
gung biotechnologischer Projekte kommt den Behoér-
den eine fiihrende Rolle bei der Festlegung und
Uberwachung von Sicherheitsmanahmen zu. Damit
legen sie aber auch fest, welche Strategie den Sicher-
heitsbewertungen und einigen Bereichen der Sicher-
heitsforschung zugrunde gelegt wird. Ganz allgemein
sind drei grundsatzliche Strategieansatze in der Dis-
kussion:

1) Eine Strategie, die davon ausgeht, daB wissen-
schaftliche Erkenntnisse (auch bei Freisetzungen)
nur durch ,trial and error” (Versuch und Irrtum) zu
erreichen sind. Zum Zwecke des Erkenntnisge-
winns miiBten danachnicht zu vermeidende (Rest-)
Risiken in Kauf genommen werden. Sicherheitsfor-
schung wére in diesem Falle vor allem ,projekt-
begleitend” anzulegen, wenn nicht das Experi-
ment selbst Inhalt der Sicherheitsforschung ist.

2) Eine ,step-by-step”-Strategie, die vor allem nach
dem Ort (geschlossenes System bis Freiland) des
Erkenntnisgewinns durch ,Versuch und Irrtum*
differenziert. Das Sicherheitskonzept der ,Riick-
holbarkeit” wére bei diesem Modell in den frithen
Phasen einer Sicherheitsforschung, die als ,Vor-
lauf” eines Freisetzungsexperimentes zundchst
unter Labor- und Gewédchshausbedingungen statt-
findet, noch relativ gut gewdhrleistet. Die im Vor-

lauf gewonnenen Erkenntnisse und Theorien wiir-
den dann unter Freilandbedingungen durch eine
projektbegleitende Sicherheitsforschung tber-
prift.

3) Eine ,risikoausschlieBende” Strategie, die vor der
Inkaufnahme eines Risikos (z. B. durch einen Frei-
setzungsversuch) Sicherheitsforschung unter Con-
tainmentbedingungen in erheblichem Umfang
voraussetzt. Im Zweifelsfall sind nach dieser Stra-
tegie Anwendungen u.U. aufzuschieben, bis Wis-
sensliicken zufriedenstellend geschlossen sind.

Inzwischen hat sich das nationale wie internationale
Risikomanagement bei Freisetzungsexperimenten
auf eine Sicherheitsbewertungs- und Sicherheitsfor-
schungsstrategie nach dem ,step-by-step”-Prinzip
geeinigt. Bei der Definition von Risikoszenarien und
«worst-case” — Annahmen, die den Untersuchungen
in den einzelnen Phasen der ,step-by-step”-Freiset-
zungen zugrunde liegen, spielen jedoch Polarisatio-
nen zwischen Vertretern der ,trial-and-error“-Strate-
gie und der ,risikoausschlieBenden Strategie” immer
noch eine groBe Rolle.

Wahrend also die Behdrden, und unter diesen insbe-
sondere die ZKBS, die Sicherheitsbewertung und
damit auch die Sicherheitsforschung maBgeblich
beeinflussen, wird zunehmend Kritik gelibt an der
mangelnden Transparenz der von Behdrden und der
ZKBS getroffenen Entscheidungen. Ein Kommentator
der TAB-Gutachten stellt beispielsweise fest:

+Nach meinem Eindruck aus den AuBerungen der
Gutachten ist die SchluBfolgerung evident, daB sich
die nach der Sicherheitsverordung vorgenommenen
Sicherheitseinstufungen noch nicht als ein befriedi-
gendes Instrument eines Risikomanagement der Gen-
technik in der gesamten ,scientific community’ oder
der Offentlichkeit durchgesetzt haben. Hier gibt es
sicher auch Mangel der Risikokommunikation, die
durch die ZKBS mit zu gestalten ware” (Backhaus
1992a, S. 33).

Die Behorden sind jedoch an gesetzliche Regelungen
gebunden, die ihre Handlungsméglichkeiten definie-
ren. Diese betreffen die Méglichkeit oder Pflicht zur
Transparenz der Entscheidungsfindung ebenso wie
die Moglichkeiten, SicherheitsmaBnahmen nach dem
neusten Stand der Wissenschaft und Technik durch-
fihren zu lassen. Nach den nun vorliegenden Erfah-
rungen mit den ersten Freisetzungsexperimenten in
Deutschland werden einige Liicken der zur Zeit gtil-
tigen Regelungen der Gentechnik sichtbar. Beispiels-
weise stellt eine Vertreterin des Umweltbundesamtes,
das nach den Vorschriften des GenTG an der Beurtei-
lung von Freisetzungsversuchen beteiligt ist, fest:

«Nach dem GenTG ist es moglich, Auflagen zu
formulieren. Es sieht dies aber nicht fir folgende, vor
allem in der Diskussion mit der Offentlichkeit aufge-
tauchte Aspekte vor, auch wenn dies in manchen
Féllen wiinschenswert waére:

— Dem Antragsteller kénnen wissenschaftliche Be-

gleituntersuchungen nicht zur Auflage gemacht
werden;
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— es kann kein Ergebnisbericht verlangt werden, da
ein Genehmigungsanspruch des Antragstellers
besteht, wenn . . . ,unvertretbare schadliche Wir-
kungen’, (Definition?) nicht zu erwarten sind (§16
Abs. 1 Nr. 3.); es ist nicht méglich, eine Genehmi-
gung von der Auswertung von Vorversuchen
abhédngig zu machen (step-by-step-Vorgehen);

— der Antragsteller kann nicht verpflichtet werden,
Gensonden fiir die Uberwachung zur Verfiigung
zu stellen;

— eine Verkniipfung zu anderen Bereichen, z.B.
Herbizidanwendung, ist nicht mdglich.

Dies gilt fiir gesetzlich nicht verankerte und damit
nicht einklagbare Méglichkeiten, es schlieBt eine
mogliche Einigung zwischen Zulassungsbehérde und
Antragsteller auf informeller Ebene nicht aus” (I. Néh
1992, S. 32).

Ein Vertreter der Biologischen Bundesanstalt fur
Land- und Forstwirtschaft in Braunschweig &uBert
sich zur Rolle von Behérden und Politik beim Risiko-
management folgendermafen: ,Ein angemessenes
Risikomanagement hat die MaBnahmen der Risiko-
vorsorge so zu gestalten, dal mégliche Schadenser-
eignisse mit groBer Sicherheit gegeniiber einem
Anwendungsziel vernachldssigbar sind. [. . .} Sowohl
die Bewertung von schédlichen Auswirkungen wie
auch die Gewichtung des Freisetzungszieles sind im
naturwissenschaftlichen Sinne nicht objektivierbar.
Daraus lassen sich gewichtige Argumente zugunsten
einer gesamtgesellschaftlichen EinfluBnahme auf
behérdliche und Gremienentscheidungen ableiten.
Die Politik hat festzulegen, in welcher Form diese
Beteiligung sichergestellt werden kann, ohne allfél-
lige Entscheidungsprozesse unmdéglich zu machen”
(Backhaus 1992b, S. 45, 46).

5. Zusammenfassung der
fachwissenschaftlichen Kontroverse
um die biologische Sicherheit

Mit dem Inkrafttreten des Gentechnikgesetzes
(GenTG) ist die Sicherheitsdiskussion in der Gentech-
nologie nicht beendet. Es ist vielmehr standig zu
Uberpriifen, ob eine Anpassung der im GenTG und
seinen Verordnungen angelegten Sicherheitsbestim-
mungen in die eine oder andere Richtung notwendig
ist. Eine offen gefiihrte und moéglichst breit angelegte
naturwissenschaftliche Diskussion um die biologische
Sicherheit bei der Nutzung der Gentechnik wird
daher auch weiterhin von Bedeutung sein.

Bisher wird diese Diskussion in Deutschland (dhnlich
wie in den USA) von den Unterschieden zwischen
dem sog. ,additiven” und dem sog. ,synergistischen"
Konzept der Risikoabschétzung von gentechnisch
verdnderten Organismen gepragt. Das ,additive”
Konzept stitzt sich hauptsdchlich auf Erfahrungswis-
sen aus der Molekularbiologie und aus anderen natur-
wissenschaftlichen Disziplinen und versucht vor allem
durch Analogieschliisse, die Risiken eines GVO abzu-
schéatzen. Die Vertreter des ,synergistischen” Kon-
zepts bezweifeln dagegen die bedingungslose Uber-
tragbarkeit des Erfahrungswissens aus relativ iber-
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schaubaren Systemen (Arbeiten mit Bakterien und
Zellkulturen in geschlossenen Systemen) auf komple-
xere Systeme (z. B. Pflanzen, Tiere, Menschen, Mikro-
organismen unter Umweltbedingungen). So erkennt
beispielsweise das ,synergistische” Konzept auf der
naturwissenschaftlichen Ebene nicht nur die auch
dem ,additiven” Konzept bekannten Gefahren, die
von einer spezifischen DNA-Sequenz in einem
bestimmten Organismus ausgehen koénnen, sondern
milt auch der értlichen und zeitlichen Verschiebung
einer DNA-Sequenz, also der Verschiebung des Kon-
textes dieser Sequenz, einen méglichen Gefahrenwert
zu. Im Gegensatz zum ,additiven” Konzept sieht das
«Synergistische” daher in der Methode der Neukom-
bination von Genen, also den Methoden der Gentech-
nologie selbst, mégliche Gefahrenmomente.

Gentechnisch verédnderte Organismen werden auf-
grund ihrer ,neuen” Zusammensetzung von Vertre-
tern des ,synergistischen” Konzepts als weitgehend
«DNeue” Organismen eingestuft, deren Verhalten und
Potentiale erst kennenzulernen sind. Fur die Vertreter
des ,additiven” Konzepts verdndern sich dagegen
Organismen durch einen ,gezielten gentechnischen
Eingriff” kaum. Sie beurteilen daher den GVO haupt-
sachlich in Analogie zu den Eigenschaften des
urspriinglichen Organismus und zu der urspringli-
chen Funktion der hinzugefiigten Gene.

Vertreter beider Modelle sind sich jedoch bewuBt, da3
ihre Risikobeurteilungen mit Fehlern behaftet sein
konnen. Daher sollen die Auswirkungen solcher Feh-
ler fiir Mensch und Umwelt begrenzt werden, indem
versucht wird, die gentechnisch veranderten Organis-
men und deren DNA ,riickholbar” oder — nach z. Z.
stattfindenden nationalen und internationalen Ent-
wicklungen von Risikokonzepten — ,nicht ausbrei-
tungsfahig” zu gestalten. Soweit GVO nicht als harm-
los anzusehen sind, sollen sie nach den Vorschriften
des deutschen Gentechnikgesetzes (GenTG) und den
dazugehorigen Verordnungen durch ein nach der
Hohe der erkannten Gefdhrdung fiir Mensch und
Umwelt stufenweise angelegtes physikalisches Con-
tainment (geschlossenes System) in Verbindung mit
einem ,biologischen Containment” an der Ausbrei-
tung gehindert werden. Mit dem ,biologischen Con-
tainment” soll erreicht werden, daB3 sich die Empfén-
gerorganismen fiir die Aufnahme fremder oder verén-
derter eigener DNA nach beabsichtigter und unbeab-
sichtigter Freisetzung in der Natur nicht ausbreiten
kénnen (sog. Sicherheitsstdimme). Vertreter des ,sy-
nergistischen” Konzepts bezweifeln aber, da nach
dem ,additiven” Konzept angemessene Einstufungen
von Organismen in die entsprechenden Gefahren-
klassen — und damit die erforderlichen physikali-
schen ContainmentmaBnahmen — in jedem Fall vor-
genommen werden kénnen. Probleme bei der exak-
ten Benennung und plausiblen Begriindung der Kon-
texte, die bei der vorausschauenden Sicherheitsbe-
wertung von GVO theoretisch und experimentell
Beachtung finden sollen, machen jedoch eine Konkre-
tisierung des ,synergistischen” Konzepts oft schwie-

rig.

Trotz der Einwendungen gegen das ,additive” Kon-
zept der Risikoabschéatzung stehen auch nach ,syner-
gistischen” Vorstellungen die Experimente und Stoff-
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produktionen in geschlossenen Systemen bei geeig-
neter Wahl von Organismen und ihrer genetischen
Komponenten nicht im Mittelpunkt der Kritik. Insbe-
sondere die Risiken von Arbeiten in ,geschlossenen*”
Systemen mit Abkémmlingen des sehr gut charakte-
risierten Sicherheitsstammes E.coli-K12 werden kaum
als unbeherrschbar eingestuft. Vor einer ungepriiften
Ubertragung positiver Erfahrungen mit diesen Sicher-
heitsstdmmen auf andere Organismen wird allerdings
von Vertretern beider Sicherheitskonzepte gewarnt.
Dem ,synergistischen” Konzept zufolge wird insbe-
sondere die Machbarkeit und die Effizienz von Sicher-
heitsstimmen fiir die Freisetzung angezweifelt.
AuBerdem wird die Wissensbasis fiir eine Risikobeur-
teilung von Freisetzungen als ungentigend angese-
hen. Fir die Vertreter des ,additiven” Konzepts ist
demgegeniiber die Wissensbasis fiir Freisetzungen
bestimmter Organismen (z. B. vom Menschen ,ab-
héngige” Kulturpflanzen und Nutztiere, bestimmte
Mikroorganismen) hinreichend groB. Sie gehen davon
aus, daB, unter der Pramisse der Rickholbarkeit oder
zumindest Begrenzbarkeit der Ausbreitung von Orga-
nismen, Freisetzungsversuche nicht nur verantwortet
werden kénnen, sondern fir eine Erweiterung des
Wissens zwingend erforderlich sind.

Die breite Verwendung von Viren und Teilen von
Viren als Vektoren z. B. fiir die somatische Genthera-
pie (Retroviren), fiir die Medikamentenproduktion mit
Saugerzellkulturen (Gefahren durch sog. ,nackte”
DNA) und fiir den Pflanzenschutz wird insbesondere
von Vertretern des ,synergistischen” Risikokonzeptes
kritisch gesehen.

Konsens besteht zwischen den Vertretern beider Kon-
zepte Uber die Notwendigkeit vermehrter Anstren-
gungen auf dem Feld der Sicherheitsforschung. Eine
genauere Definition der Sicherheitsforschung und
eine Abgrenzung dieser Forschung gegeniiber ande-
ren Disziplinen der Biologie werden fir notwendig
gehalten. Iminternationalen Vergleich wird ein Riick-
stand der deutschen Sicherheitsforschung festgestelit.
Bemaéngelt wird auch, daB eine Reihe von sicherheits-
relevanten Themen zur Zeit weder in nationalen noch
internationalen Forschungsprogrammen ausreichend
Beachtung fanden. Die Ursachen fir die festgestellten
Maéngel der deutschen Sicherheitsforschung werden
in einer zu schmalen Finanzbasis, in fehlenden Anrei-
zen der Sicherheitsforschung fiir Wissenschaftler und
in einem schlechten Zugang zu sicherheitsrelevanten
Daten gesehen. Es wird daher eine Intensivierung und
bessere Koordination der nationalen und internatio-
nalen Sicherheitsforschung vorgeschlagen. Vertreter
des ,synergistischen” Konzeptes fordern in diesem
Zusammenhang die Bildung einer neuen zentralen
Einrichtung (z. B. eine neu einzurichtende ,Bundes-
anstalt fir Sicherheitsforschung*), die die Ergebnisse
der Sicherheitsforschung zusammenfassen, neue
Schwerpunkte und Inhalte von Forschungsprojekten
anregen und die Sicherheitsforschung koordinieren
soll. Vertreter des ,additiven” Konzeptes halten die
Bildung einer neuen Einrichtung jedoch nicht fir
sinnvoll. Sie bevorzugen die Koordination der deut-
schen Sicherheitsforschung durch einen ,Beirat fiir
biologische Sicherheit” beim Bundesminister fiir For-
schung und Technologie.

In Anlehnung an internationale Erfahrungen mit
ersten Freisetzungsversuchen werden zur Zeit auch in
Deutschland Risikobewertungskonzepte entwickelt,
die versuchen, Elemente des ,synergistischen" Kon-
zeptes in das ,additive” Konzept der Risikobewertung
zu integrieren. Nach diesen Konzepten werden die
Eigenschaften von gentechnisch verdnderten Orga-
nismen fiir Freisetzungen soweit wie moglich in
geschlossenen Systemen untersucht, bevor kleine
Feldversuche vorgenommen werden (,step-by-
step”). Zur Festlegung der zu untersuchenden Risiko-
parameter von gentechnisch verdnderten Organis-
men werden sogenannte ,worst-case”-Szenarien
(Annahme der ungiinstigsten Entwicklung) zu
Grunde gelegt. Vertreter des ,synergistischen* Kon-
zepts beméngeln jedoch an diesen Szenarien, daB
darin bestimmte Gefahrenpotentiale nach wie vor
nicht ausreichend beachtet wiirden.

Verzeichnis der Abkiirzungen

AIDS Acquired Immune Deficiency
Syndrome

BBAB iologische Bundesanstalt fiir Land-
und Forstwirtschaft

BMFT Bundesministerium fiir Forschung
und Technologie

BRIDGE Biotechnology Research for Innovation,
Development and Growth in Europe
(EG-Forschungs-Programm)

DECHEMA Deutsche Gesellschaft flir Chemisches
Apparatewesen

DFG Deutsche Forschungsgemeinschaft

DNA Desoxyribonukleinsdure

E.coli Escherichia coli (Darmbakterium)

EPA Environmental Protection Agency, USA

ESA Ecological Society of America

GBF Geselischaft fiir Biotechnologische
Forschung, Braunschweig

GEMs Genetically Engineered
Microorganisms (GVO)

GenTG Gentechnikgesetz

GenTSV Gentechnik-Sicherheitsverordnung

GVO Gentechnisch Verdnderter Organismus

K12 Sicherheitsstamm, abgeleitet von
Escherichia coli

NAS National Academy of Sciences, USA

PCR Polimerase Chain Reaction (in vitro
Vermehrung von DNA/RNA)

RNA Ribonukleinsdure (&hnlich DNA)

spec. species (Art, Erscheinung)

SV40 Affenvirus 40

UNEP United Nations Environmental
Program

UNIDO United Nations Industrial Development
Organization

USDA United States Departement
of Agriculture, USA

WHO World Health Organization

ZKBS Zentrale Kommission fir die

Biologische Sicherheit, Berlin
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Il. Die rechtswissenschaftliche Kontroverse um Zweckbestimmung, Auslegung
und Richtlinienkonformitat des deutschen Gentechnik-Gesetzes (GenTG)*)

1. Die vorlegislative Debatte

1.1 Die Gentechnik als Gegenstand der
Gesetzgebung in der Bundesrepublik
Deutschland

Als das Gentechnikgesetz (GenTG) am 1. Juli 1990
erlassen wurde, war ein langer Diskussionsprozef
uber Sinn und Zweck der Regulierung der Gentechnik
zum AbschluB gekommen. Selten ist allerdings ein so
umfangreiches und umstrittenes Gesetz so rasch
durch das parlamentarische Gesetzgebungsverfahren
gegangen wie das Gentechnikgesetz.

Die eilige Verabschiedung hatte 6konomische, politi-
sche und juristische Griinde. Zum einen sollte die
Fortfiihrung der gentechnischen Forschung in der
Bundesrepublik abgesichert werden, zum andern
wollte man den Industriestandort Deutschland festi-
gen und die Wettbewerbsfdhigkeit der Bundesrepu-
blik Deutschland auf dem Gebiet der Gen- und
Biotechnologien sichern. Nicht zuletzt stelite der
iberaus schnelle GesetzgebungsprozeB eine Reak-
tion auf das Urteil des VGH Kassel dar (s. Ab-
schnitt 1.2). Der Gesetzgeber wollte rasch Klarheit
tiber die neu entstandene Lage schaffen. Gleichwohl
handelte es nicht um einen einmiitigen Akt gesetzge-
berischer Initiative, sondern seine Gestaltung und
Formulierung erfolgte weitgehend mit Bezug und als
Reaktion auf die internationale Entwicklung.

Ausgangspunkt fir das deutsche Gentechnikrecht
bildeten die ,Guidelines for Research Involving
Recombinant DNA Molecules” (41 FR 27911) vom
7.Juli 1976 der US-amerikanischen National Institutes
of Health (NIH). Hierbei handelt es sich allerdings
nicht um gesetzliche Bestimmungen, sondern nur um
Richtlinien, die auf jene Projekte zwingend anzuwen-
den waren, die von den NIH entweder selbst durch-
gefiihrt oder finanziell unterstiitzt wurden. Die NIH-
Richtlinien bildeten wiederum die Grundlage fur die
Richtlinien der OECD von 1986 und gaben damit ein
Vorbild ab fiir entsprechende untergesetzliche Nor-
men der europdischen Lédnder.

In der Bundesrepublik Deutschland erfolgte die Uber-
nahme der internationalen Vorgaben 1978 durch die
«Richtlinien zum Schutz vor Gefahren durch in vitro
neukombinierte Nukleinsduren”, die als Verwal-
tungsvorschriften bis heute ihre interne rechtliche
Bedeutung nicht eingebiift haben. Parallel dazu
wurde ein (erster) Entwurf eines , Gentechnologiege-

*) Dieses Kapitel hat im wesentlichen die beiden vom TAB in
Auftrag gegebenen Gutachten von Professor Dr. Graf Vitz-
thum, Universitat Tlibingen, und Professor Dr. Winter, Uni-
versitat Bremen, zur Grundlage. Zitiert wird aus den tiberar-
beiteten und veroffentlichten Fassungen dieser Gutachten
(s. Literaturverzeichnis).
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setzes” erstellt, der jedoch, ebenso wie eine weitere
Fassung aus dem Jahr 1979, schlieBlich nicht weiter-
verfolgt wurde (Pohlmann 1990).

Mit dem Bericht der Enquete-Kommission ,Chancen
und Risiken der Gentechnologie” vom 19. Januar
1987 wurde die Regulierungsdebatte neu entfacht.
Die Kommission hat jihre Beratungen in fast 200
Empfehlungen zusammengefaBt, von denen mehrere
auch gesetzliche Regelungen zum Schutz vor mégli-
chen Gefahren der Gentechnik forderten. Die wesent-
lichen Empfehlungen der Enquete-Kommission gin-
gen dahin, rechtsverbindliche Sicherheitsbestimmun-
gen fiir die Einrichtungen der Genforschung und der
gentechnischen Produktion gesetzlich festzuschrei-
ben.

Durch den BeschluB des VGH Kassel und durch die
Verabschiedung von zwei Richtlinien durch die EG
am 23. April 1990 geriet der deutsche Gesetzgeber
unter Druck. Es handelt sich hierbei einmal um die
Richtlinie des Rates der EG vom 23. April 1990 tiber
die Anwendung genetisch verdanderter Mikroorganis-
men in geschlossenen Systemen (90/219/EWG,
ABL. L 117/1 [Systemrichtlinie]); zum anderen um die
Richtlinie des Rates der EG vom 23.4.1990 tiber die
absichtliche Freisetzung genetisch veranderter Orga-
nismen in die Umwelt (90/220 EWG, ABI. L 117/15
[Freisetzungsrichtlinie]). Einige Wochen spéter tiber-
wand das Gentechnikgesetz alle parlamentarischen
Hiirden.

1.2 Der Gentechnik-BeschluB des Hessischen VGH

Die parlamentarische Arbeit an der rechtlichen Rege-
lung der Gentechnik wurde durch den vielbeachteten
Beschlufl des VGH Kassel vom 6. November 1989
stark unter Entscheidungsdruck gestellt. Indem der
Gesetzesvorbehalt rigide angewandt wurde, kam der
VGH zu der Entscheidung, daB gentechnische Anla-
gen nur aufgrund einer ausdriicklichen gesetzlichen
Regelung iber die Nutzung der Gentechnologie
errichtet und betrieben werden kénnen. Weder das
Bundes-Immissionsschutzgesetz noch andere spezial-
gesetzliche Regelungen seien ausreichend, um die Ba-
sis fiir eine Genehmigung zur Errichtung und Betrei-
bung einer gentechnischen Anlage bilden zu kénnen
(NVwZ 1990, 276/DVBL 1990, 63/JZ 1990, 88).

Diese Entscheidung hat viel Kritik auf sich gezogen
und die Diskussion um die rechtliche Bewertung der
Gentechnik stark gepragt (Rupp 1990; Sendler 1990;
Fluck 1990; Vitzthum 1990; Hirsch 1990; Eiberle-
Herm 1990). Sie ist insofern auBergewohnlich, als sie
eine radikale Interpretation des Gesetzesvorbehaltes
enthalt, indem sie eine starke Praferenz grundrechtli-
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cher Schutzpflichten des Staates gegeniiber dem
Prinzip der grundrechtlichen Freiheit betont. Gerade
in dieser Radikalitat sehen Winter u. a. den Gewinn
des Urteils (Winter u. a. 1993, S. 16). Das Gericht
mache deutlich, daB technischer Fortschritt inzwi-
schen nicht mehr ohne weiteres — sozusagen rechts-
frei — akzeptiert ist, sondern nur auf gemeinsamen
BeschluBl der Gesellschaft hin ,freigesetzt” werden
darf (Winter u. a. 1993, S. 16). Indem von seiten des
VGH primér vom Lebens- und Gesundheitsschutz her
argumentiert wird, treten die Fragen der Forschungs-
und Berufsfreiheit zugunsten einer Gefahren- und
Risikovorsorge in den Hintergrund.

Genau an diesem Punkt setzte auch die Kritik an. Sie
sieht in dem Urteil geradezu eine Verkehrung der
liberalstaatlichen Freiheitsvermutung: ,Nicht die
Grundrechtsbetédtigung (hier also die der Betreiber)
bedarf der Rechtfertigung, sondern ihr Verbot" (Vitz-
thum/Geddert-Steinacher 1992, S. 25).

Inzwischen hat sich gezeigt, daBl die Rechtsprechung
und die Literatur dem Kasseler Urteil in seiner Strenge
nicht gefolgt sind. Dies mag auch daran liegen, daB die
Einstellung zu und Bewertung von Risiken zu undif-
ferenziert (Risikopotentiale verschiedener Technolo-
gien, zeitliche und prozedurale Bedingungen) und
einseitig ausgefallen sind, als daB hier ein bleibender
Grundsatz fiir das sich herausbildende Umwelt- und
Technikrecht zu sehen wére. Trotz dieser in der
Literatur beanstandeten Méangel kommt der Entschei-
dung doch das Verdienst zu, die Frage nach dem
Verhaltnis von Vorsorgeschutz und Risikominimie-
rung seitens des Staates und der ungehinderten Aus-
ubung liberalen Freiheitsrechts auf dem Gebiet der
Technologieentwicklung gestellt und, wenn auch in
etwas einseitiger Weise, beantwortet zu haben.
Genau dieser Konflikt hat aber die juristische Dogma-
tik noch tiber das Urteil hinaus bei der Durcharbeitung
des Gentechnikgesetzes weiter beschaftigt. Auch die
vom TAB in Auftrag gegebenen Gutachten differieren
in der Bewertung dieser Frage.

Waéhrend Winter u. a. (Winter u. a. 1993, S. 16) hier
einen wichtigen Ansatzpunkt sehen, tiber die Verant-
wortung des parlamentarischen Gesetzgebers neu
nachzudenken, gehen Vitzthum/Geddert-Steinacher
von der grundgesetzlich geschiitzten Forschungs- und
Berufsfreiheit aus und schlagen ein Abwégen kolli-
dierender Grundrechte von Betreibern und Dritt-
betroffenen vor (Vitzthum/Geddert-Steinacher 1992,
S. 26).

2. Die Struktur des Gentechnik-Gesetzes:
Regulierung der Gefahren und Risiken
der Gentechnik

2.1 Die Debatte um die Zielbestimmung:
§ 1 GenTG

Die Debatte um die Fassung des § 1 GenTG wurde
sowohl in den parlamentarischen Beratungen als auch
in der fachjuristischen Debatte duBerst kontrovers
gefiihrt. § 1 GenTG legt einen doppelten Zweck fest.
Der Schutzzweck geht dahin, Leben und Gesundheit
von Menschen, Tieren und Pflanzen sowie die son-

stige Umwelt in ihrem Wirkungsgeflige und Sachgi-
ter vor moglichen Gefahren gentechnischer Verfah-
ren und Produkte zu schiitzen und dem Entstehen
solcher Gefahren vorzubeugen (§ 1 Nr. 1 GenTG). In
§ 1 Nr. 2 GenTG wird zusatzlich ein Férderungszweck
festgeschrieben, indem darauf hingewiesen wird, das
Gentechnikgesetz habe auch die Aufgabe, zur Erfor-
schung, Entwicklung, Nutzung und Férderung der
wissenschaftlichen und technischen Méglichkeiten
der Gentechnik beizutragen.

Schon im Vorfeld der gesetzgeberischen Aktivitdten
wurde von seiten der Vertreter der Umweltschutzver-
bande die Streichung des Férdergedankens verlangt.
Das Gentechnikgesetz solle als ein reines Gefahren-
vermeidungsgesetz konzipiert werden, da bisher
auBer im Atomgesetz in keinem Schutzgesetz im
Bereich des Umwelt- und Technikrechts ein Forde-
rungsgedanke festgeschrieben worden sei. Bisher sei
niemand auf die Idee gekommen, im Chemikalienge-
setz oder im Verkehrsgesetz die Forderung der Che-
mie- oder der Autoindustrie zu beriicksichtigen.
Warum solle dies fiir die Gentechnik notwendig
sein?

In der Anhérung zum Entwurf des Gentechnikgeset-
zes wies Prof. Lukes darauf hin, daB die Direktivkraft
des Forderzweckes gering sei. Ahnlich wie beim
Atomgesetz werde der Schutzgedanke vor dem For-
dergedanken eindeutig Prioritdt erlangen, so da8 er
nur rein deklamatorischen Wert besitzen werde.
Besonders die Vertreter von Wirtschaft und Wissen-
schaft jedoch hielten am Fordergedanken fest, um die
besondere Bedeutung der Gentechnik fiir die Allge-
meinheit zu verdeutlichen und auf die Chancen, die
mit der Anwendung der Gentechnik verbunden seien,
nachdricklich hinzuweisen.

Inzwischen hat die Rechtspraxis gezeigt, daB die
Voraussagen von Prof. Lukes eingetroffen sind. Das
Schrifttum ist einhellig der Meinung, daB der Schutz-
zweck der eigentliche Zweck des Gentechnikgesetzes
sei, dem der Fordergedanke klar nachgeordnet sei.
Gleichwohl ist der Streit um den Férdergedanken und
seine Bedeutung nicht verebbt. Im Gutachten Vitz-
thum/Geddert-Steinacher werden noch einmal die
wesentlichen Argumente fiir die Zweckdualitét dar-
gestellt. Zum einen unterstreiche die ausdriickliche
Aufnahme des Fordergedankens die positive Einstel-
lung des Gesetzgebers gegentiber dieser neuen Tech-
nik und solle dadurch akzeptanzférdernd wirken
(S.58). Zum anderen verdeutliche die doppelte
Zweckbestimmung die Ambivalenz der staatlichen
Verantwortung fiir Forschung und Technikentwick-
lung einerseits sowie fiir Gesundheits- und Umwelt-
schutz andererseits (S. 59). Sie sehen gerade in der
Verankerung des Férderzwecks die Méglichkeit einer
politischen Verhinderung des Ausstiegs und eine
Bremse fiir die zu restriktive Ausgestaltung und
Durchfithrung der Anmeldungs- und Genehmigungs-
verfahren (S. 60). Selbst wenn zugegeben werde, daB
die Férderklausel keinen subjektiven Anspruch auf
staatliche Leistung begriinde oder mit dem Schutz-
zweck gleichzusetzen sei, so gebe sie doch ein Signal,
auch die positiven Bedingungen der Entwicklung der
Gentechnik bei der Anwendung und Auslegung des
Gentechnikgesetzes mit zu beriicksichtigen.
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Demgegentiber sehen Winter u. a., aber auch andere
Kritiker des Gentechnikgesetzes, § 1 Ziff. 2 GenTG als
iiberfliissig an, da aus ihm weder fiir die Verwaltung
noch fiir den Betreiber oder das BMFT handhabbare
rechtliche Hinweise ableitbar seien und keine Férder-
pflichten durch das Gesetz statuiert wiirden (Breuer
1991, S.54). Im iibrigen bleibe dunkel, was ,ein
rechtlicher Rahmen fiir die Férderung" der ,Maéglich-
keiten der Gentechnik“ sein solle. Der Ordnungsrah-
men mit seinen Genehmigungstatbestdanden spreche
auch Vorhaben der Erforschung, Entwicklung und
Nutzung der Gentechnik an. ,Férderung, z. B. staat-
liche Subventionierung von Projekten, sei dagegen
nicht genehmigungsbediirftig gemacht worden”
(Winter u. a., S. 26).

Die ,Januskopfigkeit” der Zweckbestimmung des § 1
GenTG wird die juristische Literatur weiter beschafti-
gen (s. als Uberblick Kraatz 1993). Bisher sind aber
noch keine konkreten Auslegungsregeln fir die
Ambivalenz von Schutz- und Foérderungszweck
absehbar. Man kann zu dem SchiuB kommen, dafl das
Gesetz weder ein bloBes Instrument des Ordnungs-
rechts bildet noch einseitig auf die Férderung gen-
technischer Forschung und Produktion ausgerichtet
ist (Eberhard/Ferdinand § 1 GenTG EL, A 9 Teil B,
2.3).

2.2 Das Sicherheitskonzept des Gentechnik-
Gesetzes

2.2.1 Die Aufteilung in Forschung, Produktion
und Freisetzung

Um den Schutz von Mensch und Umwelt zu gewéhr-
leisten, werden gentechnische Verfahren praventiver
staatlicher Kontrolle unterworfen. Der Betreiber (vgl.
§ 3 Nr. 9 GenTQG) ist verpflichtet, die mit gentechni-
schen Vorhaben verbundenen Risiken vorher zu
bewerten und zum Schutz von Mensch und Umwelt
die nach dem Stand von Wissenschaft und Technik
notwendigen Vorkehrungen zu treffen. AuBerdem hat
er iiber die Durchfiithrung der gentechnischen Arbei-
ten Aufzeichnungen zu fihren (§ 6 GenTG). Treten
wéhrend der Durchfiihrung der Projekte bestimmte
Anderungen oder Vorkommnisse ein, hat er diese
anzuzeigen (§ 21 GenTG). Im uibrigen richten sich Art
und Intensitat der praventiven Kontrolle nach dem im
Einzelfall zu erwartenden Risiko und der Zielsetzung
des Vorhabens. Deshalb ist im Gentechnikgesetz ein
umfassendes Kontrollsystem bei der Anmeldung,
Genehmigung und Durchfiihrung der gentechnischen
Arbeiten entwickelt worden.

Das Gesetz unterscheidet zwischen gentechnischen
Arbeiten in gentechnischen Anlagen (§ 7 bis 13) und
dem gezielten Ausbringen von gentechnisch ver-
dnderten Organismen in die Umwelt (Freisetzung)
bzw. dem Inverkehrbringen solcher Organismen
(§ 14 bis 16).

Es ist teilweise an das anlagenbezogene Bundes-
Immissionsschutzgesetz angelehnt. Teilweise setzt es
die tatigkeitsbezogenen Richtlinien der Europaischen
Gemeinschaft zur Gentechnik um.
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Obgleich alle Bereiche in einem Stammgesetz zusam-
mengefaBt geregelt werden, weichen die verfahrens-
und materiellrechtlichen Regelungen zum Teil erheb-
lich voneinander ab. Hierdurch verliert das Gentech-
nikgesetz seine Uberschaubarkeit.

Im Hinblick auf gentechnische Arbeiten in gentechni-
schen Anlagen kniipfen die verfahrens- und material-
rechtlichen Bestimmungen des Gesetzes an eine
Reihe unterschiedlicher Differenzierungsmerkmale
an. Bei gentechnischen Anlagen und Arbeiten im
geschlossenen System unterscheidet das Gesetz zwi-
schen gentechnischen Arbeiten zu Forschungszwek-
ken und zu gewerblichen Zwecken. Es unterscheidet
weiter zwischen der erstmaligen Durchfiihrung einer
gentechnischen Arbeit, weiteren Arbeiten auf der
gleichen oder einer hdoheren Sicherheitsstufe und
wesentlichen Anderungen der gentechnischen An-
lage. SchlieBlich teilt das Gesetz gentechnische Anla-
gen und Arbeiten im geschlossenen System in 4
verschiedene Sicherheitsstufen ein.

Je nach Zweck der gentechnischen Arbeit und je nach
der einschldgigen Sicherheitsstufe muB der Betreiber
das Vorhaben entweder anmelden oder — im Regel-
fall — genehmigen lassen. Das Gesetz sieht die
Moglichkeit vor, eine Teilgenehmigung zu erlangen.
Bei bestimmten gewerblichen Vorhaben ist im Rah-
men des Genehmigungsverfahrens auBerdem die
Offentlichkeit zu beteiligen.

Verfahrensrechtlich sind neben den Bestimmungen
des Gentechnikgesetzes zwei Verordnungen zu
beachten, die Gentechnik-Verfahrensverordnung
(GenTV{V) und die Gentechnik-Anhérungsverord-
nung (GenTAnhV). Sie legen die Einzelheiten des
Anmelde- und Genehmigungsverfahrens fest.

Sofern die gesetzlichen Voraussetzungen vorliegen,
hat der Antragsteller einen Rechtsanspruch auf die
Genehmigung bzw. Zustimmung. Zustandig ist die
durch Landesrecht berufene Behérde.

Bei allen gentechnischen Arbeiten obliegen dem
Betreiber umfangreiche Aufzeichnungspflichten. Er
muB auBerdem je nach Sicherheitsstufe bestimmte
SicherheitsmaBnahmen einhalten. Diese sind im Gen-
technikgesetz jedoch nur angedeutet. Die Einzelhei-
ten ergeben sich aus der Gentechnik-Sicherheitsver-
ordnung.

Das Freisetzen und Inverkehrbringen gentechnisch
veranderter Organismen ist ebenfalls genehmigungs-
bediirftig. Bevor eine Freisetzung genehmigt wird,
muf die Offentlichkeit beteiligt werden. Das Geneh-
migungsverfahren entspricht in den Grundziigen dem
fiir gentechnische Arbeiten in gentechnischen Anla-
gen. Auch hier besteht ein Rechtsanspruch auf die
Genehmigung. Zusténdig ist aber das Bundesgesund-
heitsamt.

Bei allen gentechnischen Vorhaben treffen den
Betreiber bestimmte Verpflichtungen: Er hat einen
Projektleiter und einen Beauftragten fiir biologische
Sicherheit zu bestellen. Er muB die Risiken seines
Vorhabens umfassend bewerten und hat dienachdem
Stand der Wissenschaft und Technik erforderlichen
Schutz- und Vorsorgemafnahmen zu treffen.
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Gewerbliche Zwecke
Errichtung, Betrieb der Anlage:
Durchfiihrung entsprechender
gentechnischer Arbeiten

weitere Arbeiten in der gleichen oder
einer niedrigeren Sicherheitsstufe

weitere Arbeiten in einer héheren
Sicherheitsstufe

wesentliche Anderung von Lage,
Beschaffenheit, Betrieb der Anlage:
Durchfihrung entsprechender
gentechnischer Arbeiten

Sicherheitsstufe 1

Sicherheitsstufe 2 bis 4

Anlagengenehmigung

(§ 8 Abs. 1 GenTQ)
Anhérung, wenn nach

§ 10 BImSchG erforderlich
(§ 18 Abs. 1 GenTGQG)

Anmeldung
(§ 10 Abs. 1 GenTG)
2 Monate vor Beginn

entfallt

Anlagengenehmigung

(§ 8 Abs. 4 GenTGQG)

Anhérung, wenn Anlage nach
§ 10 BImSchG genehmigungs-
bediirftig

(§ 1 Nr. 3 GenTAnhV)

Anlagengenehmigung
(§ 8 Abs. 1 GenTG)
Anhérung

(§ 18 Abs. 1 GenTQG)

Genehmigung
(§ 10 Abs. 2 GenTG)

Anlagengenehmigung
(§ 10 Abs. 3 GenTGQG)
Anhérung

(§ 1 Nr. 4 GenTAnhV)
Anlagengenehmigung
(§ 8 Abs. 4 GenTQ)
Anhoérung

(§ 1 Nr. 3 GenTAnhV)

Forschungszwecke

Errichtung, Betrieb der Anlage:
Durchfiihrung entsprechender
gentechnischer Arbeiten

weitere Arbeiten in der gleichen oder
einer niedrigeren Sicherheitsstufe

Sicherheitsstufe 1

Sicherheitsstufe 2 bis 4

Anmeldung

(§ 8 Abs. 2 GenTG) 3 Monate
vor Beginn der Arbeiten
Aufzeichnungspflicht

(§ 2 Abs. 1 Nr. 7 GenTAufzV)

Anlagengenehmigung
(§ 8 Abs. 1 GentQG)

Anmeldung
(§ 9 Abs. 1 GenTG)

weitere Arbeiten in einer héheren entfallt
Sicherheitsstufe
wesentliche Anderung von Lage, Anmeldung

Beschaffenheit, Betrieb der Anlage:
Durchfithrung entsprechender
gentechnischer Arbeiten

der Arbeiten

(§ 8 Abs. 4 Satz 2;
§ 8 Abs. 2 GenTG)
3 Monate vor Beginn

2 Monate vor Beginn
Anlagengenehmigung
(8§ 9 Abs. 2 GenTGQG)
Anlagengenehmigung
(§ 8 Abs. 4 GenTG)

Das Gesetz sieht somit ein umfassendes System staat-
licher Uberwachung mit weitgehenden Eingriffsmég-
lichkeiten der Uberwachungsbehérden und entspre-
chenden Informations- und Mitwirkungspflichten der
Betreiber, Projektleiter und Beauftragten vor. Zustan-
dig sind in der Regel die Landesbehérden. Erganzend
ermoglichen es die Straf- und BuBgeldvorschriften,
VerstéBe gegen materielle Sicherheitsverpflichtun-
gen sowie gegen formelle Ver- und Gebote zu sank-
tionieren. SchlieBlich begriindet das Gentechnikge-
setz eine Gefdhrdungshaftung fiir Schdden, welche
infolge von Eigenschaften eines Organismus entste-
hen, wenn diese Eigenschaften auf gentechnischen
Arbeiten beruhen.

2.2.2 Das Prinzip der Gefahrenvermeidung
und der Risikovorsorge

In dem sich langsam herausbildenden Umweltrecht
werden Prinzipien entwickelt, wie man Schdaden fir
Menschen und Umwelt vermeiden kann. Generell

geht das Umweltrecht von dem Gedanken aus, daB

Schéden zu verhindern und, wenn dies nicht gelingt,
zumindest auf ein Minimum in bezug auf Schadens-
umfang und Eintrittswahrscheinlichkeit zu reduzieren
sind, so daB nur ein Restrisiko tibrigbleibt, das dann als
sozialaddquat zu interpretieren ist. Im Bundesimmis-
sionsschutzgesetz hat dieser Regelungsgedanke in
zwei Prinzipien seine rechtliche Formulierung erhal-
ten. Das Gesetz gebietet, dal Gefahren mit wahr-
scheinlich zu erwartenden, nicht ganzlich unerhebli-
chen Schédden zu vermeiden sind und da8 gegen
Risiken, d. h. gegen denkbare Schéaden, die objektiv
wenig wahrscheinlich oder subjektiv ungewiB sind,
Vorsorge zu treffen ist.

Das Umweltrecht orientiert sich dabei an der vom
Bundesverfassungsgericht entwickelten Trias von
Gefahr, Risiko und Restrisiko. Der Gefahrenbegriff
stammt noch aus dem allgemeinen preuBischen Poli-
zeirecht, geméaB dem Gefahr einen konkret erwartba-
ren Schaden bezeichnet, der mit einer hinreichenden
Wabhrscheinlichkeit eintritt, wenn nichts dagegen
unternommen wird. Risiko unterscheidet sich hiervon
nicht qualitativ, sondern bezieht sich auf Félle mit
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niedrigerer Eintrittswahrscheinlichkeit. Hierunter fal-
len auch mogliche Schéaden, fiir die es bisher kaum
Anhaltspunkte gibt, die nur theoretisch oder hypothe-
tisch méglich sind und deren Eintritt auch einen sehr
geringen Grad an Wahrscheinlichkeit besitzt. Dabei
ist zu beachten, daB Risiko und Gefahr innerhalb der
Rechtswissenschaft nicht trennscharf voneinander
abzugrenzen sind (Marburger 1981, S. 46; Murswieck
1985, S. 80ff.; Di Fabio 1991, S. 356).

Restrisiko schliefllich bezieht sich auf Schdden, die
hdéchst unwahrscheinlich sind und deren Inkauf-
nahme daher der Bevdlkerung zugemutet werden
kann (BVerGE 49:89, 143; BVerwGE 72:300, 315ff,,
Lukes 1990, S. 274f.).

Wann die jeweiligen Grenzen iiberschritten sind, mu8
der Wertung im Einzelfall iiberlassen bleiben.

.Gefahr, Risiko und Restrisiko sind Begriffe, die nicht
immer trennscharf verwendet werden. Sie bilden
Stufen einer durchgehenden Skala. Sowohl Gefahr als
auch Risiken unterhalb der Gefahrenschwelle sind als
Produkt aus Wahrscheinlichkeit und Schadensaus-
maB definiert. Ab welcher Eintrittswahrscheinlichkeit
die Gefahr aufhort und das Risiko bzw. schlieilich das
Restrisiko beginnt, ist Ausdruck einer wertenden,
zugleich rationalen Kriterien zugénglichen Entschei-
dung* (Vitzthum/Geddert-Steinacher, S. 83).

Die beiden Rechtsprinzipien der Gefahrenvermei-
dung und der Risikovorsorge sind auch im Gentech-
nikgesetz verankert.

Analog zum Gefahrstoff- und Immissionsschutzrecht
(88 1, 5 Abs. 1 Nr. 1 und 2 BImSchG) unterscheidet
auch das Gentechnikgesetz zwischen ,Schutzpflich-
ten” einerseits und , Vorsorgepflichten” andererseits.
In § 1 GenTG in Verbindung mit § 6 Abs. 2 GenTG
wird die Vorsorgepflicht der Behoérde zu einer Kon-
trollpflicht im Bereich unterhalb der ,Gefahren-
schwelle”, bis an die Grenze zum ,Restrisiko"”, erwei-
tert.

Damit sind aber zwei Probleme verbunden, die die
Besonderheiten der Gentechnik in diesem Bereich
ausmachen. Zum einen kann in der Gentechnik nicht
trennscharf zwischen Gefahrenabwehr und Risiko-
vorsorge unterschieden werden, zum anderen ist
strittig, was die spezifischen Risiken der Gentechnik
eigentlich sind, vor denen der Staat seine Blrger zu
schiitzen habe.

2.2.3 Gentechnische Spezifika gegeniiber dem
allgemeinen Umweltrecht

Dem Umweltrecht liegen bei dem Prinzip der Gefah-
renvermeidung und der Risikovorsorge zwei Pramis-
sen zugrunde:

1. Der Zweck der potentiell schddigenden Aktivitét
1laBt sich realisieren, ohne daB unvermeidbare
Schéaden auftreten. Dies ist im AtomG durch das
Containment realisiert.

2. Es besteht eine Proportionalitdt bei Emissionen
zwischen zunehmendem EinschluB und abneh-
mender Schddigung, so dafl Grenzwerte gebildet
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werden konnen, unterhalb derer selbst bei Emis-
sionen keine beachtenswerten Schdden auftre-
ten.

Beide Pramissen sind im Falle der spezifischen Gefah-
ren der Gentechnik nicht gegeben.

2.2.3.1 Risikobegriff

Die Probleme der Risikoregulierung stellen sich — im
Vergleich zur Kernenergie — auf dem Gebiet der
Gentechnologie ungleich schwieriger dar, da das
Gefdhrdungspotential nur in groben Ziigen be-
schreibbar und noch schwerer abschétzbar ist. Dies
hat seinen Grund zum einen in der Selbstvermeh-
rungsfahigkeit gentechnisch manipulierter Organis-
men, zum anderen in den vielfaltigen Anwendungs-
moglichkeiten dieser Technologie, die in den Berei-
chen der Medizin, Landwirtschaft, Pharmaindustrie
usw. liegen, so daf} eine Risikoquelle — GVO — ihre
Wirkung in duBerst divergierenden und unterschied-
lichen Bereichen entfaltet.

Zu Recht wird in der Literatur betont, daB das spezi-
fische Risiko der Gentechnologie in den Entwick-
lungsbereichen liegt, da die Ursache-Wirkungs-
Mechanismen zwischen GVO und méglichen Scha-
den wissenschaftlich noch weitgehend ungeklart sind
(Hirsch/Schmidt-Didczuhn 1991, § 6 Rd 20, Mahro
1988, S. 277). Somit liegen die Risiken der Gentechnik
zum grofBten Teil im Bereich der vermuteten Risiken
(Vitzthum/Geddert-Steinacher, S. 81).

Kennzeichnend fiir die Debatte ist es daher, daB grofie
Unsicherheit Uiber die Tatsachengrundlage der Risi-
koeinschatzung besteht. Aufgrund dieser Spezifik der
Gentechnologie, dafl sich ndmlich die Risiken zum
Teil im Bereich des Hypothetischen befinden, lassen
sich die Beitrdge juristischer Begrifflichkeit, die im
Umweltrecht fiir die Gefahrenabwehr und Risikomini-
mierung entwickelt wurden, nicht unmittelbar an-
wenden. Dies sei an den folgenden Punkten beispiel-
haft verdeutlicht:

— Das dem Umweltrecht zugrundeliegende ,, Grenz-
wertmodell” greift nicht, da bei Organismen —
bedingt durchihre Vermehrungsfdhigkeit — keine
Mengen-Wirkungsschwelle festzustellen ist. Da-
mit wird aber die Abgrenzung von Gefahr, Risiko
und Restrisiko problematisch. Auch der Contain-
ment-Gedanke wird fragwiirdig, wenn man
annehmen kann, dafi manche Organismen gen-
technische Instabilititen aufweisen, die ihre Wir-
kungen bzw. schddlichen Wirkungen erst nach
Jahren oder Jahrzehnten entfalten kénnen.

— Vitzthum/Geddert-Steinacher weisen zu Recht
darauf hin, daB der Schwerpunkt des Schutzzwek-
kes des GenTG im Bereich der Vorsorge gegen
unbekannte Risiken liegt. Sie kniipfen an eine
Unterscheidung der Enquete-Kommission ,Chan-
cen und Risiken der Gentechnologie” an, die
zwischen potentiellen und hypothetischen Risiken
unterschieden hat.

— Gerade aus den beiden oben genannten Griinden
liegt ein wichtiges Problem im Gentechnikrecht
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bei der sachgerechten Abgrenzung von Risikovor-
sorge und sozial-addquatem Restrisiko, da hier die
Grenze zu ziehen ist zwischen der Pflicht des
Betreibers zur Risikobewertung und -vorsorge und
dem Ende der Pflicht zur Risikominimierung.

— Bedingt durch das unterschiedliche Gefdhrdungs-
potential 148t sich fiir die gentechnischen Arbeiten
keine generelle Risikobetrachtung durchfiihren,
die pauschal mit Erlaubnissen oder Verboten
arbeitet.

Aus diesen spezifischen Bedingungen, die fiir die
Gentechnik gelten, hat der Gesetzgeber auch die
Konsequenz gezogen, daB fiir die Risikobestimmung
und Risikobewertung nur eine Einzelbetrachtung in
Frage kommt. Er ibernimmt damit das System einer
«case by case”-Bewertung, das auch den EG-Richtli-
nien zugrunde liegt. Imn Rahmen von Anmelde- und
Genehmigungsverfahren soll aufgrund von Einzel-
fallprifungen gekldrt werden, ob ein bestimmtes
Vorhaben durchgefiihrt werden kann. Die Intensitét
der praventiven Kontrolle wird von dem zu erwarten-
den oder zu vermutenden Gefdhrdungspotential
abhdngig gemacht.

Um dies zu erreichen, hat der Gesetzgeber zum einen
Sicherheitsstufen unterschieden, die durch die Gen-
technik-Sicherheitsverordnung (GenTSV) konkreti-
siert werden, zum anderen unterscheidet er zwischen
Umgang mit der Gentechnik in geschlossenen Anla-
gen einerseits, Freisetzung gentechnisch verdnderter
Organismen und Inverkehrbringen von Produkten mit
solchen Organismen andererseits. Insbesondere die
Einteilung in Sicherheitsstufen und die nicht so recht
gegliickte Verbindung von Tétigkeits- und Anlagen-
genehmigung ist oft kritisiert worden. Dies soll im
folgenden ausfiihrlicher dargestellt werden.

2.2.3.2 Sicherheitsstufen/SicherheitsmaBnahmen.
Zum Verhdltnis § 7 GenTG zu GenTSV

Im Gesetz werden Sicherheitsstufen nach dem Grad
des Risikos unterschieden. Die Zuordnung zu einer
bestimmten Sicherheitsstufe ist maBgeblich dafiir, ob
und gegebenenfalls nach welchen Verfahren eine
gentechnische Anlage oder Arbeit genehmigungsbe-
durftig ist und welche Sicherheitsvorkehrungen zu
beachten sind. Das Gesetz unterscheidetin § 7 GenTG
je nach Risiko zwischen 4 Sicherheitsstufen. Der
Sicherheitsstufe 1 sind gentechnische Arbeiten zuzu-
ordnen, bei denen nicht von einem Risiko fiir die
menschliche Gesundheit und die Umwelt auszugehen
ist. Die Sicherheitsstufe 2 erfait gentechnische Arbei-
ten mit geringem Risiko, die Sicherheitsstufe 3 solche
mit einem méBigen Risiko. Gentechnische Arbeiten,
bei denen von einem hohen Risiko oder von dem
begrindeten Verdacht eines hohen Risikos fiir
Mensch und Umwelt auszugehen ist, werden der
Sicherheitsstufe 4 zugeordnet.

Da diese Generalklauseln wenig aussagekraftig sind,
hat die Bundesregierung sowohl dem Betreiber als
auch den Genehmigungsbehérden in der Gentech-
nik-Sicherheitsverordnung (GenTSV) einige Zuord-

nungskriterien an die Hand gegeben. § 4 GenTSV
enthdlt den Grundsatz, daB alle sicherheitsrelevanten
Eigenschaften der verwendeten Spender- und Emp-
fdngerorganismen oder der Vektoren sowie der
erzeugten gentechnisch verédnderten Organismen bei
der Zuordnung zu beriicksichtigen sind. Weiterhin
unterscheidet die Gentechnik-Sicherheitsverordnung
zwischen Arbeiten zu gewerblichen Zwecken und
Arbeiten zu Forschungszwecken (§ 5 GenTSV). Bei
gewerblichen Arbeiten ist das Risikopotential von
Spender- und Empféngerorganismen nach MaBgabe
der Kriterien zu beurteilen, welche in Anhang I Teil BI
(beispielhafte Aufzdhlung) bzw. in Anhang I Teil A I
Nr. 1 (allgemeine Kriterien) enthalten sind. Der gen-
technisch verénderte Organismus wird bei gewerbli-
chen Arbeiten nach Anhang I Teil A I Nr. 2 bis 4
zugeordnet. Bei gentechnischen Arbeiten zu For-
schungszwecken werden Spender- und Empfénge-
rorganismen demgegeniiber nach MaBgabe von
Anhang I Teil B II (beispielhafte Aufzdhlung) bzw.
Anhang I Teil AIINr. 1 (allgemeine Kriterien) bewer-
tet. Die Risikoeinordnung gentechnisch verdanderter
Organismen erfolgt bei Forschungsarbeiten nach
Anhang I Teil A II Nr. 2.

Bei jeder Risikobewertung muB das Gefdhrdungs-
potential des Empfangerorganismus vollsténdig, das
Gefahrdungspotential des Spenderorganismus hinge-
geninder Regel nurinsoweit beriicksichtigt werden, als
es in den Empféngerorganismus ftberfithit werden
kann. Das ermittelte Gefdhrdungspotential des gen-
technisch verdnderten Organismus kann niedriger
bewertet werden, wenn anerkannte biologische Sicher-
heitsmaBnahmen angewendet werden (§ 5 Abs. 5
GenTSV). Biologische SicherheitsmaBnahmen werden
in § 6 und Anhang I GenTSV néher erlautert. Es handelt
sich insbesondere um anerkannte Vektoren und Emp-
fangerorganismen. Die Zentrale Kommission fiir die
Biologische Sicherheit (ZKBS) kann andere Vorkehrun-
gen ebenfalls als biologische SicherheitsmaBnahmen
anerkennen und bekanntmachen.

Bei der Zuordnung des Vorhabens zu einer bestimm-
ten Sicherheitsstufe ist zuerst der Betreiber gefordert.
Er hat bei der Anmeldung bzw. in seinem Genehmi-
gungsantrag die mit dem Vorhaben verbundenen
Risiken umfassend zu bewerten (vgl. §§ 6 Abs. 1.11
Abs. 2 Nr. 5. 12 Abs. 2 GenTG). Nach dem Gesetz ist
der Betreiber zwar nicht ausdriicklich verpflichtet,
sein Vorhaben aufgrund der Risikobewertung einer
bestimmten Sicherheitsstufe zuzuordnen. Der Betrei-
ber sollte dies dennoch tun, schon um die Behérde
in ihrer Beurteilung anzuleiten. Die Risikobewer-
tung des Betreibers dient als Grundlage fir die Stel-
lungnahme der ZKBS, soweit die Kommission
mit dem Antrag zu befassen ist, und schlieBlich als
Grundlage fir die endgtiltige Sicherheitseinstufung
durch die zustdndige Behorde. Auf die Risiko-
bewertung sollte dabei besondere Sorgfalt verwendet
werden.

2.2.4 Verhaltnis von Anlagengenehmigung
und Tatigkeitsgenehmigung

Das Gentechnikgesetz koppelt in Anlehnung an die
EGSystemrichtlinie eine Anlagengenehmigung mit
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einer spezifischen Tatigkeitsgenehmigung. Dies stellt
gewissermaflen ein Novum im deutschen Umwelt-
und Technikrecht dar.

Die Errichtung der Betriebe und die wesentliche
Anderung gentechnischer Anlagen bediirfen grund-
sdtzlich der Genehmigung (§ 8 Abs. 1 S. 2. Abs. 4). Die
Genehmigung gilt immer nur fir Arbeiten bis zu einer
bestimmten in der Genehmigung festgelegten Sicher-
heitsstufe; sollen Arbeiten einer hoheren Sicherheits-
stufe durchgefiihrt werden, ist eine neue Anlagenge-
nehmigung notwendig (§§ 9 Abs. 2 10 Abs. 3). Anla-
gen, in denen (nur) Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 zu
Forschungszwecken durchgefiihrt werden sollen, sind
lediglich anmeldepflichtig (§ 8 Abs. 2). Die Einzelhei-
ten des Genehmigungs- bzw. Anmeldeverfahrens
ergeben sich hier wie in den iibrigen Fallen der §§ 8
bis 10 aus § 11 (Genehmigungsverfahren) und § 12
(Anmeldeverfahren).

Entscheidend ist nun, daB die Anlagengenehmigung
nicht generell fiir eine gentechnische Arbeit einer
bestimmten Sicherheitsstufe erteilt wird, sondern nur
fir konkrete Arbeiten. Weitere Arbeiten bedlurfen der
gesonderten Aufzeichnung, Anmeldung oder Geneh-
migung.

2.2.5 Die Kritik am Sicherheitskonzept des GenTG

Das Sicherheitskonzept ist unter Risikogesichtspunk-
ten, Abgrenzungskriterien und Regulierungsaspek-
ten kritisiert worden.

2.2.5.1 Risikogesichtspunkte

Breuer und Winter stellen das additive Modell der
Bewertung in Frage. Indem lediglich das Gefahr-
dungspotential des Empfdngerorganismus bertick-
sichtigt und der Spender nur insoweit untersucht
werde, als die Ubertragbarkeit der gefihrdenden
Eigenschaften erwiesen oder mdglich sei, wirden
synergistische Effekte ausgeblendet. Die Gefahren-
beurteilung dirfe sich nicht an statischen Listen far
Spender- und Empféngerorganismen des Anhangs I
zur Gentechnik-Sicherheitsverordnung orientieren.
Man miisse vielmehr jede einzelne gentechnische
Arbeit einer Einzelbewertung unterziehen (Breuer
1991, S. 61).

Winter u. a. sehen dariiber hinaus eine nicht gerecht-
fertigte Vernachlassigung der Risikobetrachtung bei
Arbeiten zu Forschungszwecken. Nach § 5 GenTSV
sei der veranderte Organismus nur einer ,vorlaufigen
Bewertung” zu unterziehen, wahrend bei Arbeiten zu
gewerblichen Zwecken ein definitives Urteil tiber die
Ungefahrlichkeit verlangt werde (§ 5 Abs. 1 und 2
GenTSV). Um diese Liicke zu schlieBen, héatte es einer
Dynamisierung der Klausel bedurft, um auch hinsicht-
lich des verdnderten Organismus Sicherheitswissen
zu organisieren (Winter u. a., S. 39).

AuBerdem — so wird weiter kritisiert — kdmen in der
GenTSV kaum Regelungen zu Stér- und Unféllen vor
(o. a. S. 41).
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Das Risikominimierungskonzeptlasse durchaus offen,
wann ,beabsichtigte Schaden” und unbeabsichtigte
schéddliche Nebenwirkungen noch in Kauf genommen
werden konnten. Hier fehle ein ,Metakriterium”.
Solch einen MaBstab kénne die Risiko-Nutzen-Abwa-
gung bilden, die ja schon fir die Freisetzung und das
Inverkehrbringen gentechnisch verdnderter Organis-
men vom Gentechnikgesetz vorgeschrieben werde
(S. 42).

Vitzthum/Geddert-Steinacher weisen die Kritik inso-
weit zurlick, als das Gentechnikgesetz die Gesamtbe-
wertung gentechnischer Risiken vornehme und auch
sogenannte synergistische Effekte mit bertcksich-
tige.

«Kriterien fur die Sicherheitsbewertung sind gem. § 7
Abs. 1 S. 6 GenTG die Eigenschaften der verwende-
ten Organismen, ihre Wirkungen auf Mensch und
Umwelt sowie die Verfiigbarkeit von GegenmaBnah-
men. Der diese Gesichtspunkte konkretisierende und
erganzende Kriterienkatalog der Gentechnik-Sicher-
heitsverordnung orientiert sich zum einen an den nach
dem Stand der Forschung entscheidenden Faktoren
fir die Wirkungen der Organismen auf Menschen und
die Umwelt (etwa verursachte Krankheiten, Allerge-
nitat, Wirtsbereich, Infektionsdosis, Wechselwirkun-
gen mit anderen Organismen, Auswirkungen auf
Pflanzen und Tiere, Beteiligung an biochemischen
Prozessen). Zum anderen werden die fiir die Uberle-
bens- und Ausbreitungsfdhigkeit der Organismen
entscheidenden Faktoren erfafit. Dazu gehdren etwa
die Fahigkeit, Uberlebensstrukturen wie Samen und
Sporen zu bilden. Dazu zéhlen aber auch die Stabilitat
des gentechnisch verdnderten Organismus, die
Reproduktionszyklen, die Haufigkeit der Mobilisie-
rung des eingefligten Vektors, die Méglichkeit des
Uberlebens auBerhalb des menschlichen Organismus
oder die Kolonisierungskapazitat” (S. 94).

2.2.5.2 Abgrenzungskriterien

Kritisiert wird weiter, dal der Anlagenbegriff nicht
hinreichend préazise gefaBt sei, um eine klare Abgren-
zung der in den §§ 8 bis 10 GenTG genannten
anlagenbezogenen und tatigkeitsbezogenen Vor-
schriften vorzunehmen.

Kloepfer/Delbriick weisen darauf hin, da gemas § 3
Nr. 4 GenTG der Anlagenbegriff sehr weit gefaBt
wurde, indem unter gentechnischen Anlagen alle
Einrichtungen verstanden werden, in denen gentech-
nische Arbeiten durchgefithrt werden und bei denen
physikalische Schranken zur Begrenzung einer Frei-
setzung von GVO vorliegen. Damit kénnten so unter-
schiedliche Dinge wie ein Labor, eine einzelne Werk-
bank oder sogar ein einzelner Fermenter gemeint
sein. Insbesondere werde die Abgrenzung auf der
Sicherheitsstufe 1 unscharf, da die physikalischen
Schranken auf ein Minimum reduziert seien (Kloep-
fer, Delbriick 1990, S. 903).

Fraglich sei dariiber hinaus, ob die Einschrdnkung ,in
kleinem Mafistab” sich nur auf die zweite Tatbestand-
salternative des § 3 Nr.5 GenTG beziehe oder
auch auf die erste Alternative, namlich die Arbeiten
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fir Lehr-, Forschungs- und Entwicklungszwecke
(s. Abschnitt 2.3.1). Eine sinngerechte und europa-
rechtskonforme Auslegung miisse ergeben, daB das
Tatbestandsmerkmal des ,kleinen MafBstabes” auch
auf Forschungsarbeiten angewendet werden miisse
(Breuer 1991, S.65; Jarass 1991, S.53; Kloepfer/
Delbriick 1990, S. 900; Fuhr 1991, S. 565).

Hinzu komme, daB die Ausklammerung des ,aufler-
betrieblichen Transports” von GVO aus dem Bereich
der gentechnischen Arbeiten und damit aus dem
Anwendungsbereich des Gentechnikgesetzes inkon-
sequent sei und eine bedenkliche Regelungsliicke des
kausalen Ansatzes darstelle, die auch nicht durch die
anwendbaren Vorschriften der , Gefahrengutordnung
StraBle” vom 22. Juli 1985 (BGBI 1. S. 1550) geschlos-
sen werden konne. Ebenso verstoBe die Nichtberiick-
sichtigung gegen die EGSystemrichtlinie (Breuer
1991, S. 55).

2.2.5.3 Regulierungsaspekte

Scholz sieht in der Sicherheitsstufe 1 eine gesetzge-
berische Fehlleistung. Laut Gesetzgeber ist diese
Stufe dadurch charakterisiert, da3 nach dem Stand
von Wissenschaft und Technik kein Risiko fir
menschliche Gesundheit und Umwelt bestehe (§ 7
Abs. 1 Nr. 1 GenTG). Wenn dies so sei, so sei eine
Praventivkontrolle unverhéltnismé&Big und gehoére
abgeschafft (Scholz 1991, S.101). Mit Lukes und
Breuer teilt er dariiber hinaus die Ansicht, daf} die
Sicherheitsstufen 2 bis 4 im Hinblick auf die Rechtssi-
cherheit zu unbestimmt seien (Scholz 1991, S. 101;
Breuer 1991, S. 61; Lukes 1990, S. 274).

Vitzthum/Geddert-Steinacher meinen, daB diese Kri-
tik tiber das Ziel hinausschiefle, da zum einen die
Verbindung von Sicherheitsstufen und GenTSV
rechtsstaatlichen Kriterien geniige, zum anderen in
der Stufe 1 aufgrund einer partiellen Uneinigkeit
ein ,Besorgnispotential” vorerst noch angenommen
werde. So spreche es fur den Gesetzgeber, daB er
auch relativ unwahrscheinliche potentielle Risiken in
den Bereich der Risikovorsorge einbezogen habe
(S. 97/98).

2.2.6 Risikobewertung bei der Freisetzung
gentechnisch veranderter Organismen

Unter Freisetzung versteht das Gesetz das gezielte
Ausbringen von gentechnisch verdnderten Organis-
men in die Umwelt, soweit noch keine Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen des Produkts zum Zweck des
spdteren Ausbringens in die Umwelt erteilt wurde (§ 3
Nr. 7 GenTG). Aufgrund dieser einschrankenden
Definition liegt eine Freisetzung im Sinne des Geset-
zes dann nicht vor, wenn das Inverkehrbringen des
Produkts bereits genehmigt ist und dabei das beab-
sichtigte spdtere Ausbringen in die Umwelt mit
geprift wurde.

Wer gentechnisch verdnderte Organismen im Sinne
des Gesetzes freisetzen will, bedarf einer Genehmi-
gung des Bundesgesundheitsamtes (§ 14 Abs. 1 Nr. 1
GenTG). Die Genehmigung kann auch die Nachkom-

men und das Vermehrungsmaterial des gentechnisch
verdnderten Organismus umfassen (§§ 14, Abs. 1
Satz 2 GenTG). Die Genehmigung kann sich ferner
auf die Freisetzung unterschiedlicher gentechnisch
verdnderter Organismen am gleichen Standort oder
eines bestimmten gentechnisch verdnderten Organis-
mus an verschiedenen Standorten erstrecken. Voraus-
setzung ist aber, daB die Freisetzung zum gleichen
Zweck innerhalb eines begrenzten Zeitraums erfolgt
(§ 14 Abs. 3 GenTG).

Fur das Genehmigungsverfahren gelten derzeit die
Bestimmungen des dritten Teils des Gentechnikgeset-
zes (§ 14 bis 16 GenTG) sowie § 18 GenTG, wonach ein
Anhoérungsverfahren bei Freisetzung durchzufiihren
ist. Auch die Gentechnik-Verfahrensverordnung und
die Gentechnik-Anhoérungsverordnung sind zu be-
achten. Das Verfahren gleicht also dem Genehmi-
gungsverfahren mit Anhérungsverfahren fir gentech-
nische Anlagen und Arbeiten. Allerdings ist die Gen-
technik-Sicherheitsverordnung nicht anwendbar;
Freisetzungen werden nicht in Sicherheitsstufen ein-
geteilt. Es gelten vielmehr einheitliche Bestimmun-
gen. Die Besonderheiten des Genehmigungsverfah-
rens fir die Freisetzung ergeben sich aus § 15 Abs. 1,
§ 16 GenTG und aus § 4 GenTV{V. Vor der Erteilung
der Genehmigung priift und bewertet die ZKBS den
Antrag und gibt hierzu Empfehlungen (§ 16 Abs. 5
GenTG). AuBerdem hat das Bundesgesundheitsamt
seine Entscheidung mit der Biologischen Bundesan-
stalt fiir Land- und Forstwirtschaft, mit dem Umwelt-
bundesamt und bei der Freisetzung gentechnisch
veranderter Tiere auch mit der Bundesforschungsan-
stalt fur Viruserkrankungen der Tiere abzustimmen
(§ 16 Abs. 4 GenTG). Das Bundesgesundheitsamt hat
ohne Verldngerungsmoglichkeit innerhalb einer Frist
von 3 Monaten schriftlich {iber den Antrag zu ent-
scheiden. Wahrend des Anhoérungsverfahrens und
solange das BGA nachgeforderte Unterlagen abwar-
tet, ruht die Frist aber auch hier (§ 16 Abs. 3
GenTG).

Auf die Genehmigung besteht ein Rechtsanspruch,
wenn keine Bedenken gegen die Zuverlassigkeit des
Betreibers und der weiteren verantwortlichen Perso-
nen bestehen. Weiterhin mufl gewéhrleistet sein, daB
alle nach dem Stand von Wissenschaft und Technik
erforderlichen Sicherheitsvorkehrungen getroffen
werden. Auflerdem diirfen nach dem Stand der Wis-
senschaft im Verhéltnis zum Zweck der Freisetzung
keine unvertretbaren schédlichen Einwirkungen auf
die Schutzgiiter des Gentechnikgesetzes zu erwarten
sein. Ob die moéglichen schadlichen Auswirkungen
unvertretbar sind, ist durch eine Gesamtabwagung
aller nitzlichen und schadlichen Auswirkungen des
Vorhabens zu ermitteln. Die Darlegungslast liegt
beim Antragsteller.

§ 16 Abs.1 Nr.3 Abs. 3, die sogenannte Risiko-
Zweck-Abwagungsformel, stellt eine der umstritten-
sten Vorschriften des GenTG dar. Sie wird vielfach als
ungewohnlich problematisch und gesetzestechnisch
miBlungen kritisiert und dartiber hinaus fiir unverein-
bar mit dem EG-Recht gehalten (Breuer 1991, S. 70;
Kloepfer/Delbriick 1990, S.904; Fiithr 1991, S. 565;
Jarass 1991, S. 54). Andere seheninihr dagegen einen
Fortschritt im Umwelt- und Technikrecht, insofern
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hier die Tir zu einer umfassenden Bewertung von
Risiko und Nutzen modemer Technologien im Geneh-
migungsverfahren geéffnet werde (Winter u. a. 1992;
Ladeur 1992).

Kloepfer/Delbriick (1990, S. 904) betonen die Schwie-
rigkeit, den Zweck der Freisetzung festzulegen und zu
bewerten, und fragen, inwieweit diese Vorschrift mit
den Schutzpflichten des Staates vereinbar sei. Dar-
uber hinaus erscheine es fragwiirdig, wie tiberhaupt
der gebotene AbwagungsprozeB gerichtlich tiberpruft
werden kénne. Alle Kritiker sind der Meinung, da
dies letztendlich einen jahrelangen KlarungsprozefB in
der Rechtswissenschaft und durch die Rechtspre-
chung erforderlich mache.

Als einer der ersten Kommentatoren des Gentechnik-
gesetzes versucht Breuer, Kriterien fiir diesen Abwa-
gungsprozeB zu bilden. Nach seiner Auffassung
bedarf diese Vorschrift einer verfassungskonformen
Auslegung dahin gehend, daB eine Einschatzungs-
prarogative (wie sie mit dieser Vorschrift gegeben ist)
erst jenseits der strikt gebotenen Gefahrenabwehr
und Gefahrenvorsorge zum Zuge kommen kdénne.
Konkret bedeute dies, daB die Genehmigungsbe-
hoérde die aus einer Freisetzung oder einem Inverkehr-
bringen resultierende UngewiBheit als Restrisiko
abwégend erst dann in Kauf nehmen dirfe, wenn
nach dem Stand der Wissenschaft Gefahren verlaBlich
gebannt und mithin die Gebote der Gefahrenabwehr
und Risikovorsorge erfiillt seien (a. a. O. S. 73f).

Detaillierter und in Richtung einer konstruktiven
Interpretation versuchen Winter u. a., den Gehalt der
Zweck-Risiko-Abwédgung zu explizieren. Sie gehen
davon aus, daB das Risikominimierungskonzept allein
nicht ausreicht, um festzustellen, wann beabsichtigte
Schédden oder unbeabsichtigte schadliche Nebenwir-
kungen von einem Zweck gerechtfertigt sind. Die
Abwagung von Risiken und Nutzen bedarf mit ande-
ren Worten eines intersubjektiv giltigen Mafstabes.
Sie konkretisieren die Zweck-Risikoformel in dreifa-
cher Hinsicht:

— Der Zweck diirfe nicht als Heilung von Nebenwir-
kungen verstanden werden in dem Sinne, daB der
Zweck die Mittel heilige. Dies wiirde gegen das
Grundgesetz verstoBen, da Artikel 1 GG unzulés-
sig eingeschrénkt wiirde. Die Hinnahme von Scha-
den im Verhéltnis zum Zweck konne nur im
Bereich der Gefahrenvorsorge fir ungewisse,
unwahrscheinliche oder geringe Schaden legiti-
miert werden (a. a. O., S. 43/44).

— Nicht jeder Zweck, der von den Antragstellern
postuliert wurde, kénne schon als Zweck hinge-
nommen werden. Man miisse eine Zweckauswahl
treffen. Da dies aber schwierig sei, verweisen die
Autoren auf eine prozedurale Losung. , Worauf es
ankommt, ist eine sinnvolle inhaitliche und proze-
durale Dimensionierung der zuzulassenden
Grunde und Gegengriinde. Inhaltlich miite
geklart werden, ob der unmittelbare betriebliche
Zweck (etwa die Steigerung des Ertrags einer
Pflanzensorte) auch allgemeineren volkswirt-
schaftlichen Argumenten ausgesetzt werden
sollte. Im Beispiel der herbizidresistent gemachten
Pflanze gesprochen: Die Landwirte wiirden von
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der groBen Chemieindustrie noch abhéngiger,
weil sie nun das jeweils zur Herbizidresistenz
passende Herbizid kaufen mtiBten . . . Ein anderer
Gesichtspunkt ist, daB eine immer weitere Steige-
rung der Ertrage zumindest in Europa nicht win-
schenswert ist, weil ohnehin Uberproduktion
herrscht. Wir leben in der paradoxen Situation, da8
wir uns, von den Mengen her gesehen, den biolo-
gischen Anbau leisten kénnten, statt dessen aber
einem Wachstum nachjagen, das Kithlhduser und
Muillkippen fillt” (a. a. O., S. 45).

— Das dritte Kriterium sehen sie in der Verpflichtung
zur Prifung von Alternativen. ,Eine solche Ver-
pflichtung ergibt sich implizit aus der Zweck-
Risiko-Relation, weil Risiken dann nicht vertretbar
sind, wenn andere Lésungen weniger riskant sind
und den Zweck dennoch verwirklichen” (a. a. O.
S. 46).

Mit diesen drei Konkretisierungsketten verdeutlichen
Winter u. a., wie man diese ungewdéhnliche Formel in
das bestehende Umwelt- und Technikrecht integrie-
ren konnte, Auch hier bleiben eine Reihe von Punkten
offen, die z. B. die Informationsbasis solcher Entschei-
dungen und die Frage nach rationalen Verfahren bei
der Zwecklegitimierung betreffen.

2.3 Die Einbeziehung von Wissenschaft
und Offentlichkeit in die Regulierung
der Gentechnik

2.3.1 Das Forschungsprivileg

Eine der umstrittensten Interpretationsfragen bei der
rechtsdogmatischen Auslegung des Gentechnikge-
setzes ist das sogenannte Forschungsprivileg. So sind
im Hinblick auf die Forschung einige weitgehende
Privilegierungstatbestdnde geschaffen worden, dieim
Regelungssystem des GenTG der Forschung wichtige
Ausnahmen verschaffen, um ihre Tatigkeit nicht
unnoétig zu erschweren. Damit werden zwei Fragen
aufgeworfen: Ist diese Privilegierung verfassungs-
rechtlich geboten? Ist sie rechtspolitisch verniinftig?
Zu beiden Fragen herrscht bei den Gutachtern, aber
auch in der Literatur, Dissens.

Man kann mit Winter u. a. drei Ebenen unterscheiden,
auf denen das Forschungsprivileg angesiedelt ist:

— Die Forschung wird bei dem Anmelde- und
Genehmigungsverfahren bevorzugt.

— Die Forschung wird auf der Verfahrensebene
bevorzugt.

— Die Forschung wird auf untergesetzlicher Ebene
bevorzugt.

Ebene der Anmelde- und Genehmigungsverfahren

Im Vergleich zu gewerblichen Zwecken sind bei
gentechnischen Forschungsarbeiten die gesetzlichen
Verpflichtungen geringer. Gema §§ 8 Abs.2; 9
Abs. 1; 6 Abs. 3 GenTG sind die erstmaligen Arbeiten
der Sicherheitsstufe 1 und die entsprechenden Anla-
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gen nur anmeldepflichtig. Ebenso sind weitere gen-
technische Arbeiten der Sicherheitsstufen 2 bis 4 auch
nur anmelde- und nicht genehmigungspflichtig. Wei-
tere Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 sind nur aufzeich-
nungspflichtig.

Verfahrensebene

GemaB § 18 Abs. 1 GenTG ist bei der Genehmigung
von Forschungsanlagen fiir keine Sicherheitsstufe ein
Anhdrungsverfahren vorgesehen. Dies gilt neben
Lehre und Forschung auch fiir nicht-industrielle und
nicht-kommerzielle Arbeiten bis zu einer Grenze des
«kleineren MabBstabes” von 10 1.

Im Gesetz bleibt ungeklart, ob sich die MaBstabsbe-
stimmung auch auf die Arbeiten fir Lehr-, For-
schungs- und Entwicklungszwecke bezieht und nicht
allein auf nichtindustrielle und nicht-kommerzielle
Arbeiten.

Untergesetzliche Ebene

Die in Risikogruppe 1 eingestuften Spender- und
Empfangerorganismen sind fir den Forschungsbe-
reich umfassender als fiir den gewerblichen Bereich
(Anhang 1 Teil B I und II zur GenTSV). Fir die
Sicherheitseinstufung der GVO gentigt bei For-
schungsarbeiten eine ,vorlaufige” Bewertung, wéh-
rend bei gewerblichen Arbeiten eine abschlieBende
Bewertung erforderlich ist (§ 7 Abs. 2 Ziff. 1 ¢ und
Abs. 3 Ziff. 1 des GenTSV).

DaB die Wissenschaft im GenTG privilegiert wird, ist
nicht strittig. Strittig ist der Umfang des Forschungs-
privilegs.

Die Kritiker sehen in der Verfahrenserleichterung des
vollstdndigen Verzichts auf Offentlichkeitsbeteili-
gung, auch bei Einbeziehung von nicht-industriellen
bzw. nichtkommerziellen Arbeiten in kleinem MabB-
stab, eine ungerechtfertigte Ausdehnung des Schut-
zes nach Artikel 5 Abs. 3 GG (Winter u. a. 1993; Fihr
1991; Spangenberg 1990).

Bei dieser Diskussion muB man zumindest zwei Ebe-
nen unterscheiden. Zum einen geht es verfassungs-
rechtlich gesehen um die Interpretation von Artikel 5
Abs. 3 GG dahingehend, was in diesem Rahmen unter
Forschung zu verstehen ist; zum anderen stellen sich
auf der Ebene des Gentechnikgesetzes Interpreta-
tionsprobleme dahin gehend, was eine sinngerechte
Auslegung des Tatbestandmerkmals ,kleiner MaB-
stab” ist und ob sich dieser MaBstab auch auf die erste
Alternative ,Arbeiten fiir Lehr-, Forschungs- und
Entwicklungszwecke” bezieht.

In der verfassungsrechtlichen Diskussion steht eine
stark liberal-rechtsstaatlich orientierte Position, die
von Vitzthum/Geddert-Steinacher vertreten wird,
einer eher rechtsstaatlich-soziologischen Argumenta-
tionsweise gegeniiber, die von Winter u. a. (1993),
Dickert (1990), Wahl (1991), Blankenagel (1987)
jeweils in unterschiedlicher Akzentuierung vorgetra-
gen wird.

Vitzthum/Geddert-Steinacher gehen davon aus, daB
Artikel 5 Abs. 3 GG zu den formell schrankenfreien
Grundrechten zahlt und nur durch kollidierende
REchtsgtiter von Verfassungsrang beschrankt werden
kénne, wobei der Umweltschutz hierfiir nicht in Frage
komme, da er noch keinen Verfassungsrang hat
(S. 67).

Artikel 5 Abs. 3 GG besitzt sowohl eine institutionelle
als auch eine individuelle Freiheitsgarantie. For-
schung, so die Autoren in Anlehnung an das Bundes-
verfassungsgericht, stelle jede gezielte, planmaBige
Suche nach Wahrheit dar. Nach dieser Definition
seien sowohl gentechnische Arbeiten im Bereich der
Grundlagenforschung als auch solche zu Entwick-
lungszwecken dem Schutzbereich des Artikel 5
Abs. 3 GG zuzuordnen. Das Umsetzen der Ergebnisse
der Grundlagenforschung sei methodisch ebenfalls
Forschung, moége der Erkenntniszweck auch nur
notwendiger Nebenzweck fiir das ErschlieBen des
wirtschaftlichen Potentials der Forschung sein
(S. 68/69).

Dieser weitgefaBite Forschungsbegriff sei auch noch
auf die individualrechtliche Komponente des Artikel 5
Abs. 3 GG gestiitzt, indem Forschung im Sinne eines
planvollen Strebens nach Erkenntnis begriffen wird,
als ,elementarer Ausdruck menschlicher Existenz”.
Forschung, so verstanden, sei sowohl Personlichkeits-
recht als auch von groBer gesellschaftlicher Bedeu-
tung, da sie zusammen mit der Technik Grundbedin-
gung einer freiheitlichen Gesellschaftsentwicklung
sei (S. 71). Unter rechtsdogmatischer Sicht sehen sie
die Notwendigkeit eines weiten Forschungsbegriffs,
da nur so die Funktion des Artikel 5 Abs. 3 GG als
Argumentationsregel gesichert werden kénne, indem
der Gesetzgeber zum Rechtfertigen von Beschran-
kungen verpflichtet sei.

Konsequent wird dann auch gefolgert: ,Der einzelne
Forscher — nicht der Staat, nicht die Gesellschaft —
soll definieren, was Forschung ist” (S. 71).

Winter u. a. geben zu bedenken, daB eine solche
emphatische Definition der Wissenschaft als reine
Wahrheitssuche kaum noch dem komplizierten fakti-
schen Verhdltnis der Wissenschaftsorganisation ent-
sprechen diirfte. Forschung, gerade auch in der Gen-
technik, lasse sich immer weniger sduberlich nach
Grundlagenforschung, angewandter Forschung oder
gewerblicher Nutzung unterscheiden. Sie sehen
daher nicht in der Eigenbestimmtheit das Hauptele-
ment der Forschungsfreiheit, sondern, in Anlehnung
an Dickert (1991), im Bezug zur Offentlichkeit als
konstitutives Merkmal der Forschung. Abgeleitet
wird dieser Bezug aus derreal vorliegenden Verkniip-
fung von Forschung und Lehre. Forschung, die nicht
auch offentlich gelehrt werde, verliere daher ihr
Privileg. Umgekehrt gelte auch, daBl eine Lehre, die
nicht auf Forschung beruhe, keine Privilegierung
verdiene.

Sie kommen daher auch nach ausfiihrlicher Priifung
zu dem Schluf}: , Der AusschluB der Offentlichkeitsbe-
teiligung fir Forschungsanlagen ist von der Garantie
der Wissenschaftsfreiheit her jedenfalls nicht geboten,
weil Wissenschaft ohnehin auf Offentlichkeit angelegt
ist” (S. 72).
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Entsprechend wiirden nur diejenigen Arbeiten unter
den Privilegierungstatbestand fallen, die auf Verof-
fentlichung angelegt sind. Alle anderen Arbeiten, wie
Entwicklungsarbeiten, Auftragsarbeiten, auch im
Hochschulbereich, die zunéchst auf Geheimhaltung
verpflichtet sind, konnten sich nicht auf die Privilegie-
rung des Artikel 5 Abs. 3 berufen.

Bei der Anwendung des Gentechnikgesetzes, gerade
auch im Vergleich zu der EG-Systemrichtlinie, taucht
die Frage auf, ob § 3 Nr. 5 auch Forschungs- und
Entwicklungsarbeiten in groBem MabBstab schiitzt,
oder aber ob hier die Grenze bei Arbeiten von
maximal 10 Litervolumen verlduft, wie es die EG-
Richtlinie unterlegt.

Beide Gutachter kommen zu der Ansicht, da ein
willkiirlich gegriffenes quantitatives Kriterium fir die
Entscheidung kein begriindbarer MaBstab sei.

Winter u. a. mochten zur Unterscheidung zwischen
Forschungs- und gewerblichen Arbeiten auf das Risi-
kopotential abstellen. Die Grenze ergebe sich aus der
Gefahrlichkeit der verwendeten und verdnderten
Organismen. Nicht das Kulturvolumen von 10 1 spiele
eine Rolle, sondern Grofie, zeitliche Dauer und Art der
Organismen seien entscheidend flur das Aufzeigen
einer quantitativ-qualitativen Grenze. Auch Vitz-
thum/GeddertSteinacher lehnen einen linearen Zu-
sammenhang von Volumen und Risiko ab.

2.3.2 Die Offentlichkeitsbeteiligung

2.3.2.1 Bedeutung der Offentlichkeitsbeteiligung

Die Einbeziehung der Offentlichkeit bei komplexen
Entscheidungen der Verwaltung, insbesondere bei
Planungs- und Genehmigungsverfahren moderner
Technologien, ist inzwischen zur Normalitdt gewor-
den. Ziel der 6ffentlichen Anhérung ist es, in Verfah-
ren, in denen mehrpolige Rechts- und Interessenlagen
berlicksichtigt werden miissen, wie z.B. die der
Antragsteller, der Behérde und der Betroffenen, die
Informationsbasis der Verwaltung zu erhohen, be-
rechtigte Interessen frithzeitig zu berticksichtigen und
das Vorhaben rechtzeitig einer kritischen Offentlich-
keit transparent zu machen, um mégliche Konflikte
uber die Folgen bei der Entscheidung mit beriicksich-
tigen zu kénnen. Gleichzeitig sollen durch die Offent-
lichkeitsbeteiligung vorverlegter Rechtsschutz fur die
Betroffenen gewahrt und sich anbahnende Rechts-
streitigkeiten moglichst im Verfahren der Kompro-
miBfindung beigelegt werden.

Gerade bei der Gentechnik, bei der es sich um eine
auBerordentlich komplizierte technisch-wissenschaft-
liche Materie handelt, bei der auch die Verwaltung
Neuland betritt, ist es entscheidend, sowohl aus
kognitiven als auch aus legitimatorischen Griinden
die Offentlichkeit mit in den Genehmigungsprozell
einzubeziehen. Die Ausgestaltung der Offentlich-
keitsbeteiligung entspricht somit einem Gefahrenbe-
wuflitsein von seiten des Gesetzgebers, um die Verant-
wortung der Verwaltung fir den Schutz des Birgers
zu mobilisieren.
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Offentlichkeitsbeteiligung soll letztlich durch ein
objektives und faires Verfahren mit angemessener
Interessenbeteiligung dazu beitragen, dafl die Ver-
waltung eine sachgerechte und akzeptierbare Ent-
scheidung trifft.

Im § 18 GenTG in Verbindung mit GenTAnhV ist die
Offentlichkeitsbeteiligung institutionalisiert worden.
Sie war eine der am heiflesten diskutierten Fragen im
GesetzgebungsprozeB und ist auch heute, ca. 3 Jahre
nach Verabschiedung des GenTG, noch eines der
meistdiskutierten Probleme.

2.3.2.2 Eingeschrankte Offentlichkeitsbeteiligung

Im Vergleich zum Anmelde- und Genehmigungsver-
fahren nach dem BImSchG ist die Offentlichkeitsbe-
teiligung im GenTG eingeschrankt. Keine Offentlich-
keitsbeteiligung findet statt bei der Anmeldung oder
Genehmigung von Forschungsvorhaben, bei der
Genehmigung bestimmter Produktionsarbeiten der
Sicherheitsstufe 1 und bei der Genehmigung von
Freisetzungen, soweit es sich um Organismen han-
delt, die in ihrer Ausbreitung begrenzbar sind. Fiir das
Verfahren zur Genehmigung des Inverkehrbringens
von Produkten schlieBlich, die gentechnisch verdn-
derte Organismen enthalten oder aus solchen beste-
hen, ist eine Offentlichkeitsbeteiligung auch nicht
vorgesehen. In dieser eingeschréankten Fassung der
Offentlichkeitsbeteiligung sieht der Gesetzgeber eine
differenzierte Regelung, die den verfassungsrechtli-
chen Schutzanspriichen Dritter, der grundgesetzlich
verankerten unternehmerischen Handlungsireiheit
und dem grundgesetzlichen Forschungsprivileg in
ausgewogener Weise Rechnung trage.

Die unterschiedlich ausgestaltete Offentlichkeitsbe-
teiligung selbst richtet sich im Anmelde- und Geneh-
migungsverfahren in erster Linie nach dem Gefahren-
potential der beabsichtigten Anlage und den darin
stattfindenden Arbeiten. Auch hier macht sich die
Dualitdt von Anlagen- und Tatigkeitsgenehmigung
bemerkbar.

Das GenTG unterscheidet formal zwei Arten von
Genehmigungen: Administrativer Ankniipfungs-
punkt einer Genehmigungspflicht kann entweder
eine gentechnische Anlage (§ 8 Abs. 1 Satz 2, Abs. 3,
Abs. 4, § 9 Abs. 2, § 10 Abs. 3) oder eine gentechni-
sche Arbeit (§ 10 Abs. 2) sein. Soweit ein Genehmi-
gungsverfahren an eine Anlage anknipft, sollen
grundsétzlich alle formellen und materiellen Vor-
schriften, die das Gesetz fiir die erstmalige Anlagen-
genehmigung nach § 8 Abs. 1 Satz 2 vorsieht, zur
Anwendung kommen. Dies stellt der Gesetzgeber in
§ 8 Abs. 4, § 9 Abs. 3und § 10 Abs. 3 (nichtaberin § 8
Abs. 3) dadurch klar, dafl er diese Genehmigungen
ausdricklich als ,Anlagengenehmigungen"” bezeich-
net. Auf diese Weise wird die begriffliche Briicke zur
Anlagengenehmigung nach § 8 Abs. 1 Satz 2 (Legal-
definition) geschlagen mit der gesetzestechnischen
Folge der Anwendbarkeit aller an diese Genehmi-
gungsart anknipfenden Vorschriften. In all den
Genehmigungsverfahren, die unmittelbar (§ 8 Abs. 3)
oder (auch) iiber die begriffliche Briicke der Konstitu-
ierung einer ,Anlagengenehmigung” (§ 8 Abs. 4, § 10
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Abs. 3) an die Anlage ankniipfen, ist daher auch ein
offentliches Anhérungsverfahren durchzufihren. Der
Wortlaut des § 18 spricht nicht gegen diese Interpre-
tation, da es bei Entscheidungen nach § 8 Abs. 3,
Abs. 4 und § 10 Abs. 3 auch um Entscheidungen iiber
die Errichtung und/oder den Betrieb einer Anlage
geht.

2.3.2.3 Die Offentlichkeitsbeteiligung zwischen
Betroffenenschutz und Eigentiimerschutz

Die Regelung zur Offentlichkeitsbeteiligung, insbe-
sondere die eingeschriankte Offentlichkeitsbeteili-
gung, wird in der Literatur dahin gehend kritisiert, daB
der Gesetzgeber mit der Fassung des § 18 GenTG der
Forderung nach Transparenz und Sachdiskussionen
nur teilweise nachgekommen sei. Das Gesetz miB-
achte den verfassungsrechtlichen Grundsatz, daB der
Grundrechtsschutz bei komplexen Genehmigungs-
verfahren im wesentlichen durch eine Verfahrensge-
staltung erfolge, die es den Betroffenen ermaégliche,
vor der Erteilung der Genehmigung oder Zulassung
ihre rechtlich geschiitzten Interessen zu Gehor zu
bringen. Diese Moglichkeit sei aber eingeschrénkt, da
die Arbeiten der Sicherheitsstufe 1, somit fast 80 %
aller gentechnischen Arbeiten, ohne Offentlichkeits-
beteiligung ablaufen (Breuer 1991, Bizer 1990, Kloep-
fer/Delbriick 1990, Fiahr 1991, Hilker/Kamp 1990).
Hilker/Kamp vertreten sogar die Auffassung, daB
durch die Regelung des § 18 GenTG der Schutzzweck
tangiert sei. Der Offentlichkeit werde weder im Vor-
feld der Anwendung noch wéahrend des Verlaufs der
gentechnologischen Projekte die Moglichkeit zur
Kontrolle oder auch nur zum Informiertsein gege-
ben.

Dieser Kritik treten Vitzthum/Geddert-Steinacher
entgegen. Im Zentrum der Offentlichkeitsbeteiligung
stinden die Fragen der Standorteignung und der
Risikovorsorge. Eine umfassende Beteiligung der
Offentlichkeit sei aber nur dann erforderlich, wenn
Verfahrensbeteiligung im Interesse des materiell-
rechtlichen Grundrechtsschutzes stets geboten ware.
Grundrechtsschutz durch Verfahren jedoch misse
wie materiellrechtliche Regelungen die Verhaltnis-
maBigkeit beachten. ,Die konkrete Ausgestaltung
des Verfahrens, der Umfang und die Reichweite der
Beteiligungsrechte, der Kreis der Beteiligten und die
Erforderlichkeit und VerhéltnisméBigkeit eines Anho-
rungsverfahrens —dies alles hdngt von der jeweiligen
Konstellation der kollidierenden Rechtspartner und
der Dezision des Gesetzgebers ab“ (S. 103). Man
miisse sehen, daB das Verfahren der Offentlichkeits-
beteiligung Belastungen und Einschrénkungen fiir
die Betreiber mit sich bringe, die gewisserma-
Ben ,Eingriffscharakter” hatten. Deshalb diirften die
verfahrenspolitischen Konsequenzen des Schut-
zes risikobelasteter Grundrechte nicht iiberzogen
werden, sondern es misse eine Abwéagung der
spezifischen Bedingungen in der Gentechnik statt-
finden.

Dem widersprechen Winter u. a. Eine zusétzliche
Belastung des Antragstellers sehen sie nicht gegeben,

da weder die Offentlichkeitsbeteiligung zur Verzdge-
rung des Genehmigungsverfahrens beitrage noch in
anderer Hinsicht als Storfaktor betrachtet werden
konne (S. 57). Statt dessen sehen sie eher eine Ver-
schlechterung des Partizipationsgedankens, da frither
alle gewerblichen Anlagen zum Umgang mit gentech-
nisch verdnderten Mikroorganismen im férmlichen
Verfahren zu genehmigen waren (S. 58). ,Verfas-
sungsrechtlich gesehen, kommt die Ausschaltung der
Offentlichkeit in Konflikt mit Grundrechten Drittbe-
troffener. Soweit es sich um Arbeiten zu Forschungs-
zwecken auf hoheren Sicherheitsstufen (m.a. w.
hohen Risikostufen) handelt, muB potentiell Betroffe-
nen eine Mitwirkung ermdglicht werden. Die Arti-
kel 2 Abs. 2 und Artikel 14 GG gewdhren Dritten
einen verfassungsrechtlichen Anspruch nicht blo8 auf
materiellen Schutz, sondern im Vorwege auch auf
Beteiligung am ProzeB der Feststellung, ob eine Sché-
digung zu erwarten ist” (S. 68/59).

Die Auseinandersetzung bewegt sich in bezug auf die
Offentlichkeitsbeteiligung zwischen der Abwigung
der Interessen der Betroffenen und der Betreiber. Je
nachdem, wie dieser AbwéagungsprozeB gewichtet
wird, wird die Offentlichkeitsbeteiligung als defizitdr
oder ausreichend betrachtet. Damit ist jedoch noch
nichts liber die Ausgestaltung der Offentlichkeitsbe-
teiligung gesagt. Auch hier hat Kritik angesetzt, und
zwar bei dem Informationszugang und den Fristen.

2.3.2.4 Ausgestaltung der Offentlichkeitsbeteiligung

Als problematisch wird angesehen, dafl im Gegensatz
zum Immissionsschutzrecht keine Extra-Regelung
zum Anspruch auf Akteneinsicht in das Gesetz aufge-
nommen worden ist (Winter u. a. S. 61). DemgemaB
finden die Bestimmungen des Allgemeinen Verwal-
tungsrechts mit ihrem beschrdnkten Anspruch auf
Verfahrensbeteiligung Anwendung. GemdB § 11
Abs. 3 GenTG miissen Unterlagen, die Geschaftsge-
heimnisse betreffen, nur sehr selektiv ausgelegt wer-
den. Auch hier zeigt sich die ambivalente Stellung der
Offentlichkeitsbeteiligung zwischen dem Interesse
der Offentlichkeit an Transparenz und weitgehenden
Informationen und dem Schutzinteresse der Antrag-
steller. Vitzthum/Geddert-Steinacher weisen darauf
hin, daB, soweit patentrechtlich die Geschéftsgeheim-
nisse noch nicht geschiitzt seien, ein berechtigtes
Interesse des Antragstellers auf Geheimhaltung
bestehe. AuBerdem werde, selbst wenn §§ 13, 29 ff.
VwVIG Anwendung finde, der Kreis der Einsichtsbe-
rechtigten nicht zwangslaufig beschrénkt. ,Da das
Institut der Einwendungsmoglichkeit zum Teil die
gleiche Funktion erfiillt wie das der Zuziehung nach
§ 13 VwWVIG, erscheint es angemessen, den Einwen-
dern ebenfalls ein Informationsrecht einzurdumen*
(S. 105).

Winter u. a. meinen hingegen, auch wenn man ein-
rdume, daB der Antragsteller einen Anspruch auf
Schutz der Betriebs- und Geschéftsinteressen habe, so
miisse man sorgféltig zwischen wirtschaftlichen und
wettbewerblichen Interessen des Betreibers und den
Interessen der potentiell Betroffenen, sich tiber mog-
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liche Belastungen zu informieren, unterscheiden
(Winter u. a. S. 60). Im Zweifelsfall sei das Informa-
tionsinteresse der Offentlichkeit hher zu bewerten
als das von Wettbewerbern (Gurlin 1989, S. 253,
255).

Umstritten sind auch das starre Schema der Fristen
und die Definition von ,Betroffenen”. Winter u. a.
meinen, die Fristsetzung sei zu eng und starr, man
miisse stdrker auf den Einzelfall abstellen und insge-
samt flexibel sein (S. 29), wdhrend Vitzthum/Geddert-
Steinacher eher den Gesichtspunkt eines ziigig ablau-
fenden Verfahrens im Blick haben und bei der Frist-
setzung kein Problem sehen (S. 62). Unklar bleibt
der Begriff ,Betroffener”. Klar sei, dal jedermann
einwendungsbefugt ist. Beteiligung und Einflunah-
me auf die Verwaltungsentscheidung verdichteten
sich im Fortgang des Verfahrens (Hirsch/Schmidt-
Didczuhn 1991 S. 483).

Am Erérterungstermin kénnen nur die teilnehmen,
die tatsdchliche Einwendungen erhoben haben.
Widerspruch- und klagebefugt sind diejenigen, die
ihre Einwendungen fristgerecht vorgetragen haben
und gemaB § 42 Abs. 2 VnGO méglicherweise in ihren
Rechten betroffen sind. Ausgeschlossen bleibt auch
hier die Verbandsklage.

2.3.3 Die ZKBS (Zentrale Kommission fiir Biologische
Sicherheit)

Mit der gesetzlichen Einbeziehung der ZKBS in die
Entscheidungsprozesse der Legislative und Exekutive
betritt das Gentechnikgesetz Neuland. Die ZKBS
spielt fiir die Konkretisierung und den Vollzug eine
uberaus bedeutsame Rolle. Durch die systematische
Einbeziehung von naturwissenschaftlichtechnischem
und gesellschaftspolitischem Sachverstand in den
Bewertungsproze8 iiber Risiken und Nutzen der Gen-
technik 148t der Gesetzgeber erkennen, daB es sich
hierbei um einen kognitiven und gesellschaftlichen
Vorgang handelt. Im Gegensatz zu dhnlichen Kom-
missionen wie der Reaktorsicherheitskommission
oder der Strahlenschutzkommission, die auf Grund-
lage von Erlassen arbeiten, ist die ZKBS formell
gesetzlich verankert und durch die ZKBS-Verordnung
in ihrer Organisationsform und Verfahrensweise
gesetzlich strukturiert.

2.3.3.1 Organisation und Aufgaben der ZKBS

Die Kommission setzt sich zusammen aus zehn Sach-
verstdndigen, die auf verschiedenen, fiir die Gentech-
nik relevanten Sachgebieten besondere Erfahrung
haben (vgl. im einzelnen § 4 Abs. 1 Nr. 1 GenTG), und
aus funf sachkundigen Personen aus den Bereichen
der Gewerkschaften, des Arbeitsschutzes, der Wirt-
schaft, des Umweltschutzes und der forschungsfor-
dernden Organisationen (§ 4 Abs. 1 Nr. 2 GenTG). Die
Mitglieder werden unter Beteiligung verschiedener
Bundesministerien berufen und sind unabhéngig,
nicht an Weisungen gebunden und zur Vertraulich-
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keit verpflichtet. Durch die ZKBS-Verordnung sind
Einzelheiten des Berufungsverfahrens und der Ver-
fahrensweise der Kommission geregelt. Neben rein
organisatorischen Regelungen etwa liber Ausschiisse,
Arbeitsgruppen und die Einrichtung einer Geschafts-
stelle finden sich auch Vorschriften tiber die Durch-
flihrung von Sitzungen, die Beschlufifassung, die
Abgabe von Minderheitsvoten und tiber Protokollie-
rungs- und Begriindungspflichten. Damit wird der
Kritik, die an den im Technikrecht i. d. R. fehlenden
Verfahrensregelungen fir Sachverstdndigenaus-
schiisse gelibt wird und die solche Regelungen als
Ausgleich fir die begrenzte demokratische Legitima-
tion von Expertengremien fordert, Rechnung getra-
gen.

Aufgabe der Kommission ist es, sicherheitsrelevante
Fragen der Gentechnik zu priifen und zu bewerten,
Empfehlungen dazu abzugeben und die Bundesregie-
rung sowie die Lander in diesen Fragen zu beraten.
Wichtig sind vor allem die an verschiedenen Stellen
des Gesetzes vorgesehenen Pflichten, vor Entschei-
dungen und vor dem Erlafl von Verordnungen Stel-
lungnahmen der Kommission einzuholen. Zum Teil
mussen von dieser Stellungnahme abweichende Ent-
scheidungen besonders begriindet werden. Damit hat
die Kommission auf die Verwaltungsverfahren nach
dem GenTG einen erheblichen Einflufi.

Der Kommission steht keine Entscheidungskompe-
tenz zu. Sie hat ausschlieBlich konsultative Aufgaben
(§ 5 Satz GenTQ). Gleichwohl kommt ihren Stellung-
nahmen groBes Gewicht zu. Im Genehmigungs- und
Anmeldeverfahren mufl die zustindige Behoérde
durchweg eine Stellungnahme der Komission zur
sicherheitstechnischen Einstufung der vorgesehenen
gentechnischen Arbeiten und zu den erforderlichen
sicherheitstechnischen Mafinahmen einholen. Weicht
die zustdndige Behérde bei ihrer Entscheidung vom
Votum der ZKBS ab, so hat sie die Grinde hierfiir
schriftlich darzulegen (§§ 11 Abs. 8 Satze 1 bis 3, 12
Abs. 5, 16 Abs. 5 GenTG). Die Stellungnahme der
ZKBS ist bei der exekutiven Entscheidung zu beriick-
sichtigen. Damit kann die ZKBS die jeweils konkrete
Entscheidung im Genehmigungs- und Anmeldever-
fahren beeinflussen. Gleichzeitig obliegt der ZKBS,
die Bundesregierung und die Ldnder beim Erlall von
Rechtsverordnungen zu beraten. Damit sei sie sowohl
in den Normgebungs- als auch in den Normanwen-
dungsprozeB fest miteinbezogen, so da man von
einer bedeutsamen Rolle dieses Expertengremiums
sprechen kénne, dem es zukomme, fir eine einheitli-
che Gesetzgebungs- und Vollzugspraxis zu sorgen,
die Entscheidungen durch die Verkniipfung unter-
schiedlicher Experten und gesellschaftlicher Interes-
sengruppen rationaler und transparenter zu gestalten
und vielleicht auch dadurch die Akzeptanz des
GenTG zu erhéhen (Vitzthum/Geddert-Steinacher,
S. 112).

Um diesen Anforderungen gerecht zu werden, sei es
vornehmlich erforderlich, die Neutralitat dieses Gre-
miums zu sichern und einen angemessenen rechts-
politischen KompromiB3 zwischen den Elementen des
Sachverstandes und der Reprédsentation von gesell-
schaftlichem Interesse zu finden (Breuer 1991,
S. 57).
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2.3.3.2 Kritik an der ZKBS

Unter beiden Aspekten ist die Regelung kritisiert
worden. Von seiten der Kritiker des GenTG wurde der
Einwand erhoben, daf die Anwender der Gentechnik
uberrepréasentiert seien, wahrend die Gegner in dieser
Kommission keinen Einflul hitten (Riedel/Fihr/Tap-
peser 1989, S. 349, 352f., 357f.; Bizer 1990, S. 4;
Spangenberg 1990, S. 838).

Winter u. a. sehen in der bestehenden Regelung
keinen sinnvollen Kompromifi zwischen wissenschaft-
lichem Sachverstand und gesellschaftlicher Repra-
sentation. Statt dessen schlagen sie vor, daB die
wissenschaftliche Kontroverse um die Gentechnik in
der ZKBS reprasentiert werden solle; entscheidend
seien die wissenschaftlichen Debatten in diesem Gre-
mium, nicht so sehr verbandliche Gesichtspunkte
(S. 54, 55).

Nach Vitzthum/Geddert-Steinacher ist die ZKBS kein
Instrument der Partizipation, der Demokratisierung
oder der Représentation, sondern ,ein Gremium zur
sachverstdndigen Unterstiitzung der Exekutive und
Legislative — nicht mehr” (S. 112). Somit gehe es
nicht um gesellschaftliche, sondern vielmehr um wis-
senschaftliche Pluralitdt. Nur die unmittelbar am For-
schungs- und Entwicklungsprozef Beteiligten seien
Experten. Die Wertbezogenheit der Entscheidungen
solle durch die Mitwirkung sachkundiger Interessen-
vertreter gewahrleistet werden.

Im Unterschied zu Winter u. a. sehen sie auch kein
Problem darin, die ZKBS verfassungsrechtlich prazise
in die Trias Politik, Verwaltung und Rechtsprechung
einzuordnen. Dies betreffe die Fragen der Publizitat,
der Funktion des Grundrechtsschutzes und der Nach-
prifkompetenz der Gerichte bei Entscheidungen des
ZKBS.

Winter u. a. schlagen hingegen vor, in Analogie zu
den Verhandlungen des Recombinant DNA Advisory
Committee (RAC) der US-amerikanischen NIH, die
Beratungen der ZKBS o6ffentlich zu machen und die
Beratungsergebnisse zu veroffentlichen, wahrend die
Publikationspflicht der ZKBS nach deutschem Recht
insofern eingeschranktist, als sie nur bei Entscheidun-
gen von grundsatzlicher Bedeutung die Offentlichkeit
unterrichten soll. Entsprechend méchten sie auch die
Pflicht der Mitglieder der ZKBS zur Vertraulichkeit
(§ 4 Abs. 3 Satz 2 GenTG und § 10 Abs. 52 ZKBS)
prazisieren. ,Beide Vorschriften setzen keine Gren-
zen. Dies kann aber nicht heiflen, daB die Mitglieder
der ZKBS alles und jedes, was ihre Tatigkeit betrifft,
geheimhalten miissen” (S. 55). Sie pladieren fur Infor-
mationsaustausch zwischen Kommission und Offent-
lichkeit und sehen im wesentlichen dort Geheimhal-
tungspflicht, wo die Interessen der Antragsteller tan-
giert werden.

Wie dieses Gremium im einzelnen in Zukunft arbeiten
wird und welche Probleme eintreten, mufl abgewartet
werden. Sicher ist, da mit der ZKBS ein Versuch
gemacht worden ist, gleichzeitig auf der Ebene der
Inhalte und auf der Ebene von Verfahren einen
KompromiB zu finden, um die wissenschaftliche Kon-
troverse iiber die unterschiedlichen Einschdtzungen
der Risiken der Gentechnik unmittelbar in das Geneh-

migungs- und Anmeldeverfahren zuintegrieren. Viel-
leicht verhilft gerade das Recht liberstimmter Mitglie-
der, ein Minderheitsvotum (§ 11 Abs. 2 ZKBS) abzu-
geben, dazu, die Kontroverse ausgeglichener und
publizitdtswirksamer werden zu lassen.

2.4 Verursacher- und Gemeinlastprinzip:
Das Haftungskonzept des GenTG

2.4.1 Gefahrdungshaftung

Unabhéngig vom Umwelthaftungsgesetz enthdlt das
Gentechnikgesetz eine eigenstdndige Haftungsrege-
lung (§ 32 bis 37 GenTG). Das Gentechnikgesetz
begriindet eine verschuldensunabhangige Gefédhr-
dungshaftung: Unabhéngig vom Gefdhrdungspoten-
tial wird nach der verabschiedeten Fassung auch bei
hoherer Gewalt gehaftet.

Wird infolge von Eigenschaften eines Organismus, die
auf gentechnischen Arbeiten beruhen, jemand geto-
tet, sein Kérper oder seine Gesundheit verletzt oder
eine Sache beschadigt, so ist der daraus entstehende
Schaden zu ersetzen.

Ein Verschulden ist nicht erforderlich. Die Begriffe
.Organismus” und ,gentechnisches Arbeiten” sind in
§ 3 GenTG definiert. Erfait werden damit Verande-
rungen des genetischen Materials, die durch Arbeiten
erfolgt sind, die dem rechtlichen Anwendungsbereich
des Gesetzes unterliegen. Es wird also nicht fir
Schéaden gehaftet, die durch Organismen entstanden
sind, an oder mit denen gentechnische Verdnderun-
gen erst vorgenommen werden sollen.

Schadensersatzpflichtig ist der Betreiber. Sind meh-
rere Betreiber fiir denselben Schaden schadensersatz-
pflichtig, haften sie als Gesamtschuldner. Die Betrei-
berhaftung wird im Verhdltnis zum Geschadigten
auch nicht durch schadensursachliche Handlungen
eines Dritten (eines ,Nichtbetreibers”) gemindert.
Auch der Betreiberbegriff ist im Gesetz definiert (§ 3
Nr. 9 GenTG). Betreiber ist danach derjenige, der
unter seinem Namen eine gentechnische Anlage
errichtet, betreibt oder Freisetzungen durchfihrt. Dies
konnen natiirliche oder juristische Personen sein,
ebenso nicht rechtsfdhige Personenvereinigungen.
Betreiber ist dariiber hinaus grundsatzlich jeder, der
Produkte, die gentechnisch verdnderte Organismen
enthalten oder aus solchen bestehen, erstmalig in
Verkehr bringt. Zu beachten ist, da unter Inverkehr-
bringen nicht nur die Abgabe an Dritte zu verstehen
ist, sondern daB bereits die Verbringung in die Bun-
desrepublik Deutschland grundséatzlich als ,Inver-
kehrbringen” gilt (§ 3 Nr. 8 GenTG). Ausgenommen
hiervon ist nur der Transitverkehr unter zollamtlicher
Uberwachung.

2.4.2 Beweislastverteilung und Kausalitat

Die Einfiihrung der Gefdhrdungshaftung war insge-
samt unproblematisch und wurde von weiten Kreisen
der Politik und Wissenschaft begriifit (Niklisch 1989).
Umstritten jedoch war und ist das Beweisrecht. Sieht
man auf die Geschichte der rechtlichen Regelung der
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Gentechnik zuriick, angefangen bei den ersten Refe-
rentenentwiirfen von 1978/1979 bis hin zur endgulti-
gen Fassung des Gentechnikgesetzes, wurden immer
zwei Modelle diskutiert, um auf dem Gebiet der
Gentechnik, die durch ein hohes MaB an Unsicherheit
im Bereich der kausalen Vemetzung von Ursache und
Wirkung gekennzeichnet ist, eine Kausalitdtsbeweis-
erleichterung fur den Geschadigten einfihren zu
koénnen: Beweisreduktion und Kausalitdtsvermutun-
gen (Damm 1992, S. 3). Bei der ersten Mdéglichkeit
werden die Anforderungen an den Kausalitdtsnach-
weis dadurch herabgesetzt, daB nur eine lberwie-
gende Wahrscheinlichkeit verlangt wird. Die zweite
Moglichkeit geht davon aus, daB der Geschadigte
eine begriindete Vermutung aufzeigen muB, daB der
Schaden auf bestimmten Ursachen beruht.

«Der normative Mechanismus einer Kausalitatsver-
mutung beruht daher auf einer gesetzlichen Anord-
nung, wonach bei Vorliegen bestimmter tatsdchlicher
Merkmale (Vermutungsbasis) eine andere Tatsache
(widerlegbar) zu unterstellen ist” (Damm 1992,
S.3).

Der Gesetzgeber hat beide Wege nicht beschritten,
sondern eine eigentiimliche Kombination aus Kausa-
litatsbeweis und Wahrscheinlichkeit konstruiert.

Prinzipiell gelten die allgemeinen Beweisgrundsatze
auch im Bereich des Gentechnikgesetzes (Prinzip des
Vollbeweises).

§ 34 GenTG normiert jedoch eine eingeschrankte
widerlegbare gesetzliche Vermutung. Fir einen Teil
des Ursachenzusammenhanges zwischen schadigen-
dem Ereignis und Schadenseintritt wird auf den Voll-
beweis verzichtet und eine Vermutung begriindet und
far ausreichend erklart. Der Kldger muB demnach
zwar beweisen, daf der Schaden durch gentechnisch
verdnderte Organismen ausgelost wurde. Dies muf3
durch einen strikten Kausalitdtsbeweis vorgebracht
werden. Steht diese Ursdchlichkeit fest, so wird bei der
nédchsten Frage, ndmlich ob der Schaden gerade auf
den gentechnisch verdnderten Eigenschaften des
GVO beruht, eine Kausalitdtsvermutung begriindet
(§ 34 Abs. 1).

GemabB § 34 Abs. 2 kann nun der Betreiber bzw. der
Beklagte diese Vermutung widerlegen. Hierzu
geniigt es darzulegen, daB der eingetretene Schaden
wahrscheinlich auf anderen Eigenschaften dieser
Organismen beruht.

Gelingt es dem in Anspruch genommenen Betreiber,
die geschilderte gesetzliche Vermutung zu entkraf-
ten, kann der Kldger auch den vollen Beweis fihren,
daB sein Schaden entgegen dem Wahrscheinlich-
keitsbeweis seitens des Beklagten auf den vom Betrei-
ber zu verantwortenden Eigenschaften der schadens-
stiftenden Organismen beruht. Dies hat aber nunnach
den strengen Regeln des Kausalitdtsbeweises zu erfol-
gen.

Vitzthum/Geddert-Steinacher sehen hierin gerade
die spezifische Lésung des Kausalitatsnachweises bei
gentechnischen Risiken. Indem zwei Kausalitdtsket-
ten gepruft wiirden, solle besonders die mangelnde
Erfahrungsbasis berlicksichtigt werden, die nun mal
in der Gentechnik bestehe (S. 124). Diese Losung ist
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auf heftige Kritik gestoBen (Damm 1992, Riedel/
Fihr/Tapesser 1990, Winter u. a. 1993).

Pointiert fat Damm die Kritik zusammen: ,Dem
Geschddigten werden Beweiserleichterungen nicht
deswegen versagt, weil seine Beweisnot ignoriert
wiirde, sondern gerade umgekehrt angesichts der
auch von den Gesetzesautoren deutlich konstituier-
ten dberdurchschnittlichen Beweisschwierigkeiten.
Letztlich werden Beweiserleichterungen mit dem
Hinweis auf ein Spezifikum der Gentechnik versagt,
aus dem die Notwendigkeit solcher Beweiserleichte-
rungen gerade resultiert, ndmlich aus ungeklarten
Kausalabldufen einschlieBlich ungekldrter Risiko-
potentiale” (Damm 1992, S. 4).

Dem Vorwurf des Zirkelschlusses, ndmlich die Forde-
rung nach Beweiserleichterung aufgrund lickenhaf-
ten Wissens mit dem Argument abzulehnen, daB
gerade das Wissen noch zu ungesichert sei, um die
Kausalitdtsanforderungen zu senken, treten Vitz-
thum/Geddert-Steinacher mit zwei Argumenten ent-
gegen. Zum einen regele das Gentechnikgesetz aus-
schlieBlich gentechnische Risiken, nicht biologische
Risiken allgemein, so daB man die Trennung von
Schaden und gentechnisch verdnderten Organismen
einerseits und Schadensvermutung aufgrund der
Eigenschaften der veranderten Organismen anderer-
seits machen misse. Zum anderen trdfe das Gentech-
nikgesetz keine abschlieBende Haftungsregelung
(§ 37 GenTG). Zwischen Umwelthaftungsgesetz und
Gentechnikgesetz bestehe keine Konkurrenz, son-
dern ein Ergédnzungsverhéltnis (S.125/126). Der
Geschddigte konne somit, wenn fir ihn die Kausali-
tatsanforderungen glinstiger seien, seinen Anspruch
auch nach anderen Normen geltend machen.

Gleichwohl kénnen auch Vitzthum/Geddert-Steina-
cher nicht verhehlen, daB sich der Gesetzgeber im
Konfliktfall eher auf die Seite der Betreiber als auf die
der Geschadigten stellt, da keine echte Beweislast-
erleichterung stattgefunden hat. Uber diese Einsicht
hilft auch nicht § 34 Abs. 1 hinweg, bei der der
Gesetzgeber auf eine KompromiBlinie eingeschwenkt
ist, dienureine , kleine Ursachenvermutung” (Damm)
zuldBt. Wenn die Schadensquelle qua gentechnisch
verdanderter Organismen feststeht, so soll der Zusam-
menhang von Schaden und prézisen schadensverur-
sachenden Eigenschaften, die auf gentechnischen
Verdnderungen beruhen, nicht nach dem strengen
Kausalitdtsprinzip, sondern nach dem Vermutungs-
prinzip bestimmt werden. Als mogliches Hilfsmittel,
um diese Vermutung zu erhérten, bietet das Gentech-
nikgesetz fir den Geschéadigten einen Auskunftsan-
spruch an.

Der potentielle Schéddiger ist somit einem Auskunfts-
anspruch des Geschddigten ausgesetzt. Zur Auskunft
sind auch die Behorden verpflichtet, die fiir die
Anmeldung, die Erteilung einer Genehmigung oder
die Uberwachung zustindig sind. Auskunftsanspri-
che sind jedoch ausgeschlossen, soweit die Vorgange
aufgrund gesetzlicher Vorschriften geheimzuhalten
sind oder die Geheimhaltung einem tiberwiegenden
Interesse des Betreibers oder eines Dritten entspricht.
Zu diesen Ausschlufklauseln kommt hinzu, daB die
Voraussetzungen fir den Anspruch sehr hoch sind, da
der Geschddigte nachweisen mufl, daB Tatsachen
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vorliegen, die die begriindete Annahme zulassen, daf
die Schddigung durch gentechnische Arbeiten des
Betreibers ausgelost worden sind (Winter u. a. 1992,
S. 79).

3. Gentechnikgesetz und EG-Recht

Am 23. April 1990 verabschiedete der Rat der EG zwei
Richtlinien zur Gentechnik. Es handelt sich um die

— Richtlinie des Rates iiber die Anwendung gentech-
nisch veranderter Mikroorganismen in geschlosse-
nen Systemen vom 23. April 1990 (Systemricht-
linie)

und die

— Richtlinie des Rates lber die absichtliche Freiset-
zung verdnderter Organismen in die Umwelt vom
23. April 1990 (Freisetzungsrichtlinie).

Damit hatte die EG eine Vorreiterrolle auf dem Gebiet
des Gentechnikrechts eingenommen, da zu diesem
Zeitpunkt von den Mitgliedsstaaten nur Ddnemark
eine rechtsverbindliche Regelung besaB. Das deut-
sche Gentechnikgesetz wurde erst einige Monate
spéter in Kraft gesetzt.

GemdB Artikel 189 Abs.3 EWG-Vertrag dienen
Richtlinien zur Rechtsharmonisierung. Das nationale
Recht mufl grundsatzlich die Anforderungen, die die
Richtlinien vorsehen, umsetzen. Im Prinzip dirfen die
nationalen Gesetzgeber nicht mehr, aber auch nicht
weniger verlangen, um alle Mitgliedstaaten gleichzu-
stellen. Allerdings erdéffnen die Richtlinien an einigen
Stellen Handlungsspielrdume. So ist zum Beispiel die
Beteiligung der Offentlichkeit und deren Regelung
freigestellt fir nationale eigenstandige Gesetzesvor-
gaben.

Bei der Umsetzung ist darauf zu achten, daBl durch die
einzelnen Vorschriften des nationalen Rechts die
verankerte Zweckbestimmung der Richtlinien még-
lichst umfassend verwirklicht wird.

Kommt es zu Divergenzen zwischen EG-Recht und
nationalstaatlichem Recht, so kann die EG-Kommis-
sion in einem Beanstandungsverfahren die mangel-
hafte Umsetzung riigen. Wird die Umsetzungspflicht
versdumt oder fehlerhaft wahrgenommen, kann es in
einigen Fallen dazu kommen, daB den EG-Richtlinien
auch unmittelbare Wirkung im nationalen Recht
zukommt und die Betreiber und Gerichte verpflichtet
sind, die Vorschriften der EG direkt anzuwenden.

Im Gesetzgebungsverfahren zur Gentechnik besaflen
die EG Richtlinien Orientierungshilfe fiir den deut-
schen Gesetzgeber, so daB schon in dieser Phase
versucht wurde, die Vorgaben der EG in das deutsche
Recht zu integrieren. Das EG-Recht ist jedoch nicht
nur Vorbild, sondern auch MaBstab fir die Umset-
zungsqualitdt des deutschen Rechts. Schon sehr friith
nach Verabschiedung des Gentechnikgesetzes mel-
deten sich Stimmen, die einige Defizite bei der Umset-
zung anmahnten (Jarass 1991; Fihr 1991; Bizer 1991).
Inzwischen hat auch die EG-Kommission in ihrem
Schreiben vom 6. August 1992 Versdumnisse und
Liicken bei der Umsetzung der EG-Richtlinien festge-
stellt und Bedenken geltend gemacht.

Unabhédngig davon, wie man nun die EG-Intervention
bewertet, in einem Punkt sind sich die Kontrahenten
weitgehend einig, daf ndmlich durch die EG-Richtli-
nien der Streit um die Prioritdt von Férderungs- und
Schutzzweck in § 1 GenTG eindeutig geklart ist.

Die beiden EG-Richtlinien betonen als Zielsetzung
den Vorrang des Umwelt- und Gesundheitsschutzes
(Artikel 1 FreisetzungsRL; Art 1 SystemRL) und ver-
pflichten die EG-Mitgliedstaaten zu einer konkretisie-
renden Umsetzung dieser Vorgaben. Die Zweckbe-
stimmung des § 1 Nr. 2 GenTG steht daher nur dann
mit den Vorgaben des EG-Rechts in Einklang, wenn
damit keine Einschrénkungen des Schutzzweckes in
§ 1 Abs. 1 GenTG verbunden sind. Daraus folgt, da8
diese beiden Zweckbestimmungen des Gentechnik-
gesetzes keinesfalls als gleichwertig nebeneinander-
stehend angesehen werden kénnen. Vielmehr muf}
dem Schutzzweck des § 1 Abs. 1 GenTG eindeutig der
Vorrang eingerdumt werden (Fihr 1991, S. 563;
Jarass 1991, S. 51).

3.1 Die EG-Systemrichtlinie und das deutsche
Gentechnikrecht

Die EG-Richtlinien hatten Vorbildfunktion fir das
deutsche Gentechnikgesetz. Insbesondere sah sich
der Gesetzgeber gezwungen, das anlagenbezogene
(deutsche) technische Sicherheitsrecht einerseits und
das tatigkeitsbezogene Konzept der EG-Richtlinien
andererseits miteinander zu verkniipfen. Dies hat
neben anderem auch zur Folge, daB das deutsche
Gentechnikgesetz in seinem Anwendungsbereich
uber den der Systemrichtlinie hinausreicht (Vitzthum/
Geddert-Steinacher 1993, S. 131). Es erfalit namlich
nicht nur sdmtliche gentechnischen Arbeiten, die
Freisetzung und das Inverkehrbringen, sondern legt
auch strengere Sicherheitsstufen fur gentechnische
Arbeiten fest. Gleichwohl wurden in der Literatur
Divergenzen, zum Teil auch Unterschreitungen des
Mindeststandards des EG-Rechts, festgestellt (Breuer
1991, Jarass 1991, Fihr 1991, Knoche 1991).

Zuletzt hat auch die EG-Kommission in ihrem Brief an
die Bundesregierung vom 6. August 1992 in 14 Punk-
ten eine bessere Umsetzung des EG-Rechts ange-
mahnt, wobei die Punkte 1 bis 8 Fragen der Umset-
zung der Systemrichtlinie betreffen. In ihrem Antwort-
schreiben vom 7. Oktober 1992 geht die Bundesregie-
rung auf die Bedenken der EG-Kommission ein. In
vielen Punkten sieht sie kein Umsetzungsdefizit. Die
zwei wichtigsten Probleme, die die EG anspricht und
bei denen auch die Bundesregierung Klarungsbedarf
einrdumt, sind:

— die Frage des 10 1 MaBstabes und

— der auBerbetriebliche Transport gentechnisch ver-
dnderter Organismen.

Zum einen bemdéngelt die EG, daB das deutsche

Gentechnikgesetz fiir alle Arbeitsgénge fir For-
schungszwecke, auch wenn es sich nicht um Arbei-
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ten im kleinen MaBstab handele, ein vereinfach-
tes Genehmigungsverfahren vorsehe (§§ 8 und 9
GenTG). Sie besteht darauf, daB nur solche Arbeiten
privilegiert werden durfen, die gemaB Artikel 2 Buch-
stabe (d) der Systemrichtlinie in kleinen Mengen (z. B.
zehn Liter Kulturvolumen oder weniger) durchgefihrt
werden (Schreiben der EG-Kommission zu A
Punkt 7).

Zum anderen verweist die EG-Kommission auf Arti-
kel 1 bis 4, 6 und 13ff. der Systemrichtlinie. Dort sei der
Transport von gentechnisch verdnderten Organismen
geregelt. Eine dhnliche Bestimmung vermisse sie im
deutschen Gentechnikrecht (Schreiben der EG-Kom-
mission zu A Punkt 1).

3.1.1 Fragen des Zehn-Liter-MaBstabes

Die Zehn-Liter-Grenze hat eine lange Vorgeschichte.
Schon in den ,Richtlinien zum Schutz vor Gefahren
durch in-vitro neukombinierte Nukleinsduren” des
BMFT werden auf der Basis vorhandener oder vermu-
teter Risiken gentechnologische Experimente nach
unterschiedlichen Sicherheitsanforderungen unter-
teilt. Arbeiten mit gentechnologisch verdnderten
Organismen in Volumina von mehr als zehn Litern
werden dabei als gentechnische industrielle Produk-
tion angesehen. Diese Zehn-Liter-Grenze als Unter-
scheidungskriterium wurde bereits von der Enquete-
Kommission des Deutschen Bundestages nachdriick-
lich kritisiert. Gleichwohl fand sich auch noch im
Regierungsentwurf der Zehn-Liter-MaBstab als Ab-
grenzungskriterium. Im Unterausschul Gentechnik-
gesetz, der die Regierungsvorlage erheblich umge-
staltete, stand der Regierungsentwurf von Anfang an
im Kreuzfeuer der Meinungen. Die Volumenbegren-
zung fir Forschungsanlagen fand wahrend des Anhé-
rungsverfahrens auf seiten der Wissenschaftler aus
Industrie, Forschungseinrichtungen und Hochschulen
keine Unterstiitzung. Als Begrindung fiir ihre ableh-
nende Haitung gegeniiber der Zehn-Liter-Begren-
zung wurde u. a. ausgefihrt, daB es z. T. notwendig
und deshalb nicht untblich sei, auch einmal 5000
Liter Fermentationsbrithe aufzuarbeiten, um nach
entsprechenden Reduktionsschritten einige Gramm
des gewiinschten Produkts zu erhalten. Weder die
potentielle noch die tatsdchliche Gefdhrlichkeit des
Materials dndere sich durch Uberschreitung des
LabormaBstabs. Bei Festhalten am Zehn-Liter-MaB-
stab bestehe aber die Gefahr, daB die Entwicklung
von Verfahrenstechniken und groBvolumigen Reak-
tionsgefaBen (Fermentern) auf der Basis von Laborre-
sultaten praktisch unméglich werde. Bestimmte Ver-
fahrenstechniken verlangten namlich Volumina von
mehr als einem Kubikmeter, weil die Verwendung
kleinerer Mengen ungeeignet sei, verwertbare wis-
senschaftliche Ergebnisse zu erzielen. Dartiiber hinaus
fiihre eine Grenzmenge von zehn Litern Kulturvolu-
men im Bereich der Arzneimittelforschung zu Schwie-
rigkeiten bei der Gewinnung Kklinischer Priifware.
Diesen Einwdnden vermochte sich der deutsche
Gesetzgeber schlieBlich nicht zu entziehen. In der
Gesetz gewordenen Fassung des § 3 Nr. 5 GenTG
wird die gentechnische Arbeit zu Forschungszwecken
deshalb nunmehr definiert als ,eine Arbeit fir Lehr-,
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Forschungs- oder Entwicklungszwecke oder eine
Arbeit fur nichtindustrielle bzw. nichtkommerzielle
Zwecke in kleinem MaBstab”. Welche Art von Arbeit
die zweitgenannte Bedingung erfiillen soll, weiB der-
zeit wohl niemand. Gleichzeitig bestimmt § 18 Abs. 1
GenTG, daB fir Forschungsarbeiten kein Anhérungs-
verfahren (Offentlichkeitsbeteiligung) nach dem
Gentechnikgesetz stattfinden muB (Fuchs/Rapsch
1991, S. 405).

Um hier eine Kollision mit dem EG-Recht zu vermei-
den, hatte man sich bisher mit einer verzwickten
Interpretation der EG-Systemrichtlinie beholfen, die
allein auf die grammatikalische Unklarheit der Defi-
nition abhob (Vitzthum/Geddert-Steinacher 1992,
S. 135). Nachdem nun die EG reagiert hat, 1a6t sich
nicht mehr verhehlen, daB es nur eine Lesart der
Richtlinie gibt, die Forschungsarbeiten von gewerbli-
chen Arbeiten eindeutig nach dem Volumenkriterium
unterscheidet, worauf die herrschende Lehre in
Deutschland schon immer hingewiesen hat (Kloepfer/
Delbriick 1991, S.900; Knoche 1991, S. 965, Fuhr
1991, S. 565; Jarass 1991, S. 53, Breuer, S. 65).

Trotz dieser klaren Meinungsmehrheit sehen Vitz-
thum/Geddert-Steinacher doch noch die Méglichkeit,
§ 3Nr. 5 GenTG ,EG-rechtskonform” auszulegen. Thr
Argument lautet: ,Das Gentechnikgesetz privilegiert
Forschungstétigkeiten, wie erdrtert, eben lediglich
verfahrens-, nicht auch materiellrechtlich. Beziiglich
der materiellrechtlichen Sicherheitsanforderungen
bleibt das deutsche Recht hinter dem Gemeinschafts-
rechtnicht zurtick” (a. a. O., S. 137). Auch die Bundes-
regierung spricht in ihrem Antwortschreiben davon,
daB der Zehn-Liter-MaBstab durch das EG-Dokument
X1/535/91-Rev als Abgrenzungskriterium zwischen
den Sicherheitsstufen vom Typ A und Typ B in der
Systemrichtlinie stark relativiert worden sei.

Nach dem vorliegenden Stand von Wissenschaft und
Technik, so die Bundesregierung, sei eine Volumen-
vorgabe als Abgrenzungskriterium zwischen For-
schungs- und Produktionsbereich &uBerst problema-
tisch. Zur Abkldrung dieser Problematik bittet sie um
ein klarendes Gesprach mit der EG-Kommission. Wie
weit sich die EG mit dieser Auskunft zufrieden geben
wird, muBl abgewartet werden.

3.1.2 AuBerbetrieblicher Transport

Weder den auBerbetrieblichen Transport gentech-
nisch verdnderter Organismen noch eine rechtliche
Regelung der behordlichen Notfallplidne findet man
im deutschen Recht wieder.

§ 3 Nr. 2b GenTG erfalit nur den innerbetrieblichen
Transport, nicht aber den auBerbetrieblichen Trans-
port gentechnisch verdnderter Organismen. Arti-
kel 2¢ SystRL erfaBt dagegen jeden ,gesicherten”
Umgang, insbesondere auch den inner- wie auflerbe-
trieblichen Transport von GVO. Nach Artikel 5 SystRL
sind dartiber hinaus ausdriicklich nur die Vorschriften
der Artikel 7 bis 12 SystRL nicht auf den Transport auf
offentlichen StraB8en, Binnengewdssern, der See oder
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in der Luft anwendbar, wéahrend die Artikel 6 Abs. 1
und 13ff. SystRL in vollem Umfang auf den auBlerbe-
trieblichen Transport anwendbar sind. Die Verord-
nungsermdchtigung in § 30 Abs. 2 Nr. 14 GenTG
reicht nicht aus, um die erforderlichen Vorschriften zu
erlassen. Es besteht folglich Anpassungsbedarf, z. B.
bei den entsprechenden Gefahrgutvorschriften, aber
auch im Hinblick auf die Informationssysteme bei
eventuellen Transportunfédllen (Fihr 1991, S. 563;
Jarass 1991, S. 52; Kloepfer/Delbriick 1990, S. 900).

Nach Vitzthum/Geddert-Steinacher lieBen sich solche
Maéngel ohne weiteres heilen, und zwar auch ohne
eine Spezialregelung. Aufgrund der Kombination von
anlagen- und tatigkeitsbezogener Genehmigung
brauche der innerbetriebliche Transport nicht geson-
dert geregelt zu werden. Er seinach § 23 Nr. 2 GenTG
als gentechnische Arbeit zu betrachten, wobei der
Begriff gentechnische Anlage (§ 3 Nr. 4 GenTG) weit
und funktionsbezogen angelegt werden miisse. Der
Trarsport auBerhalb der gentechnischen Anlage falle
unter die Gefahrstoffverordnung, da hier das Gen-
technikgesetz nicht anwendbar sei. Dartiber hinaus
enthalte § 30 Abs. 2 Nr. 13 GenTG eine Erméchtigung
zum Erlafl von Rechtsverordnungen. Soweit Verord-
nungen noch anstiinden, sei die Bundesrepublik zu
ihrem ErlaB verpflichtet (Vitzthum/Geddert-Steina-
cher a. a. O, S. 137 bis 138). Auch die Bundesregie-
rung stimmt dieser Meinung zu und sieht auf der
Ebene des Gentechnikgesetzes kein Umsetzungs-
defizit.

3.2 Die EG-Freisetzungsrichtlinie und das deutsche
Gentechnikrecht

Auch auf dem Gebiet der beabsichtigten Freisetzung
gentechnisch verdnderter Organismen hat die EG-
Kommission in den Punkten 9 bis 14 ihres Schreibens
Umsetzungsmangel gerligt. Die zwei wesentlichen
Punkte, die auch in der friheren Diskussion um die
EG-Konformitdt des deutschen Gentechnikgesetzes
eine Rolle gespielt haben, sind das in der EG-Richt-
linie angewendete step-by-step-Verfahren und die
~Risiko-Nutzen-Abwéagungsformel” im Gentechnik-
gesetz.

3.2.1 Step-by-step-Verfahren

In Artikel 10 Abs. 1 EG-Freisetzungsrichtlinie wird
die Freisetzungsgenehmigung nach einem gestuften
Ansatz vorgenommen. Ein gentechnisch verdndertes
Produkt soll nur dann in Verkehr gebracht werden
dirfen, wenn es in einem Feldversuch auch praktisch
im Okosystem erprobt wurde. § 16 GenTG enthalt
keine entsprechende ausdriickliche Regelung. Vitz-
thum/Geddert-Steinacher sehen in diesem Mangel
jedoch kein gravierendes Versdaumnis des deutschen
Gesetzgebers, da durch das allgemeine Verwaltungs-
recht durchaus Moglichkeiten vorhanden seien, dies
entsprechend den Intentionen der EG-Richtlinie
anzupassen (a. a. O., S. 140).

Da nun auch die EG-Richtlinie das Stufenmodell nicht
verbindlich festgeschrieben habe, sei es nicht zwin-

gend, daB jedem Inverkehrbringen ein Freilandver-
such voranzugehen habe (a. a. O., S. 141). Vielmehr
sei abzustellen auf die Frage, ob fiir die Sicherheits-
beurteilung Versuche im geschlossenen System oder
Freilandversuche erforderlich seien. Solche Versuche
wiirden in der Regel gemacht, seien jedoch nicht in
allen Fallen notwendig, um eine Risikobewertung
gemdB § 16 Abs. 1 Nr. 1 und 2 GenTG vorzunehmen
(a. a. O., S. 141). Ahnlich argumentiert auch die Bun-
desregierung. Sie sieht den Gedanken des step-
by-step-Verfahrens in den §§ 15 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3
und 4, Abs. 3 Satz 2 Nr. 2 und 4 sowie in § 16 Abs. 1
Nr. 3 und Abs. 2 GenTG umgesetzt.

3.2.2 ,Vertretbarkeitskiausel*

GemaB Artikel 4 Abs. 1 FreisRL darf von der absicht-
lichen Freisetzung oder dem Inverkehrbringen gene-
tisch veranderter Organismen ,keine Gefdhrdung der
menschlichen Gesundheit und der Umwelt” ausge-
hen. Damit formuliert die EG eine strikte Gefahrenab-
wehr, die durch § 16 Abs. 1 Nr. 3 GenTG aufgeweicht
werden konnte.

§ 16 Abs. 1 Nr. 3 bestimmt, dafi eine Genehmigung zu
erteilen ist, wenn ,nach dem Stand der Wissenschaft
im Verhéltnis zum Zweck der Freisetzung unvertret-
bare schédliche Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1
bezeichneten Rechtsgiiter nicht zu erwarten sind”.
Die EG-Kommission, aber auch deutsche Kritiker,
haben die sogenannte Abwéagungsformel so gelesen,
daB das deutsche Gentechnikgesetz gemaB seinem
eigenen Wortlaut ,Beeintrdchtigungen der Umwelt,
eventuell sogar der menschlichen Gesundheit” hin-
nimmt, wenn nur der ,Zweck der Freisetzung wichtig
genug ist" (Jarass 1991, S. 54).

Vitzthum/Geddert-Steinacher sehen nicht, dafi durch
§ 16 GenTG die Schwelle zum Restrisikos abgebaut
wird. Durch die Zweck-Nutzen-Abwagung werde
lediglich zugestanden, da — wie beim Arzneimittel-
recht — auch gentechnisch verdnderte Organismen
Nebenwirkungen haben koénnen. Auch Artikel 4
Abs. 1 FreisRL beinhalte, bei aller strikter Gefahren-
abwehr, ein sozialaddquates Restrisiko (a.a. O.,
S. 142). Auch die Bundesregierung verweist in ihrer
Antwort auf die FreisRL der EG Artikel 4 Abs. 1 und
argumentiert, dafl selbst hier kein absoluter Schutz
der Gesundheit und der Umwelt gemeint sein kénnte,
sondern auch zum Teil negative Auswirkungen
wegen der in erster Linie angestrebten positiven
Aspekte bewuBt in Kauf genommen wiirden (Bundes-
regierung 1992, S. 9 zu Nr. 9). Insoweit weiche das
deutsche Recht nicht vom EG-Recht ab. An diesem
Punkt wird sich in Zukunft noch viel juristischer Streit
entfachen, da die Losung davon abhé&ngt, welche
Bedeutung man der Abwéagungsklausel zuschreibt.
Offnet sie tatsachlich den Weg zu einer umfassenden
Risiko-Nutzen-Abwdagung, wie dies Winter u. a., aber
auch Ladeur (1992) vorschlagen, so mufl ein neues
umfassendes Instrumentarium der Bewertung fir
Risiko-Nutzen-Relationen entwickelt werden. Hat sie
nur eine Bedeutung, die iiber &hnliche Formulierun-
gen des Arzneimittelgesetzes nicht hinausgeht, wie
dies Vitzthum/Geddert-Steinacher vertreten, dann ist
sie vielleicht sogar iberfliissig und tragt nur zur
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Verwirrung bei der Umsetzung von EG-Recht bei.
Auch dies wird sich erst in einer langeren Debatte
entscheiden.

4. Zusammenfassung

Jede Gesetzgebung bildet den AbschluB einer 6ffent-
lichen und rechtlichen Kontroverse und eréffnet im
selben Augenblick eine neue, in der Fragen der
Rechtsauslegung und der Rechtsanwendung im Vor-
dergrund stehen. Das Gentechnikrecht der Bundes-
republik Deutschland bietet hierfiir ein pragnantes
Beispiel. Den beiden vom TAB in Auftrag gegebenen
Rechtsgutachten (Prof. Dr. Graf Vitzthum, Universitat
Tubingen, und Prof. Dr. Gerd Winter, Universitét
Bremen) kam die Aufgabe zu, nach Verabschiedung
des Gentechnikgesetzes

— einen Uberblick tiber die Regelung von Risikofra-
gen im Gentechnikgesetz zu geben,

— eine Analyse und Bewertung der prozeduralen
Regelung der ,Biologischen Sicherheit"” beziiglich
der Rolle der ZKBS und der Offentlichkeitsbeteili-
gung vorzunehmen

sowie

— Probleme der Umsetzung und europarechtskonfor-
men Auslegung der EG-Richtlinien zu analysie-
ren.

Wenig Konsens

Beide Gutachten teilen die Auffassung, dal mit der
Verabschiedung des Gentechnikgesetzes die Debatte
um die Regulierung der Gentechnik in eine qualitativ
neue Phase eingetreten sei. Es konne nun nicht mehr
um ein prinzipielles Fir oder Wider die Gentechnik
gehen, sondern der Bezugspunkt der juristischen
Arbeit sei in der Auslegung und Anwendung des
neuen Gesetzes sowie der erganzenden Rechtsver-
ordnungen zu sehen.

Gemeinsam ist ihnen ferner die Auffassung, daB mit
der Gentechnik eine im héchsten MaBe ambivalente
Technik rechtlich reguliert werde, die sowohl grofe
Chancen eréffne, als auch mit bisher unbekannten
und unerkannten Risiken verbunden sei, so daB neue
Prinzipien der Risikobeurteilung, der Risikominimie-
rung und der Sicherheitsregulierung entwickelt wer-
den miiBten. Rechtliche Steuerung miisse sich eines
schrittweisen, experimentellen und jederzeit korrek-
tur- und umkehrbereiten Vorgehens auf diesem
Gebiet befleiBigen. Sie kénne nur einen prozeBhaften
Vorgang in der Zeit darstellen.

In der Beurteilung der einzelnen gesetzlichen Rege-
lungen kommen die Gutachten in weiten Teilen zu
unterschiedlichen Ergebnissen. Dies beginnt mit der
Einschétzung der Entscheidung des Hessischen VGH,
setzt sich fort in der Einschatzung des Regelungs-
zweckes und kulminiert in der unterschiedlichen
Bewertung des Sicherheitskonzeptes und der Verfah-
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rensregulierung (ZKBS und Offentlichkeitsbeteili-
gung).

Auch bei den Fragen des Haftungsrechts und der
Umsetzungskonformitat des Gentechnikgesetzes mit
den EG-Richtlinien kommen die Gutachter zu unter-
schiedlichen Ergebnissen. Insgesamt betrachtet, ist
mit den beiden Gutachten wohl die gesamte Spann-
weite der rechtlichen Auseinandersetzung um die
Gentechnik markiert.

Regelungszwecke des GenTG

Das Gutachten von Vitzthum/Geddert-Steinacher
sieht in der doppelten Zweckbestimmung in § 1
GenTG (Schutz- und Férderungsaufgabe) eine begrii-
Benswerte Klarstellung des politischen Entschei-
dungsgehalts des Gesetzes. Sie enthalte gleichwohl
eine Prioritatenentscheidung, die das Ziel der Gefah-
renabwehr und der Risikovorsorge eindeutig dem
Férderungszweck vorordne. Mit dem eindeutigen
Vorrang des Schutzzweckes reihe sich das GenTG in
die Materie des Umweltschutz- und Sicherheitsrechts
ein. Trotz dieser Prioritat sei die Férderungsklausel
nicht Uberfliissig, da sie zum einen den Willen des
Gesetzgebers dokumentiere, die Gentechnik zu fér-
dern, und zum anderen als , Ausstiegsbremse” dienen
konne.

Das Gutachten von Winter u. a. erkennt dagegen im
GenTG die Ausformulierung des Schutzzwecks, dem
der Férderungsgedanke zusammenhanglos aufge-
preBt worden sei. Statt dessen hétte man sich Gedan-
ken lber ethische Grenzen einer Einwirkung auf die
Natur machen und diese in § 1 GenTG normieren
sollen.

Sicherheitskonzept

Beide Gutachten sehen in dem Gebot der Risikomini-
mierung und dem Forschungsprivileg zwei Eckpfeiler
des Sicherheitskonzeptes des GenTG. Beide gehen
auch von der Pramisse aus, daB sich auf dem Gebiet
der Kontrolle biologischer Risiken eine neue struktu-
relle Regelungsaufgabe fir den Gesetzgeber gestellt
habe, da das ,Grenzwertmodell” der bisherigen
Umwelt- und Technikgesetze keine Anwendung fin-
den koénne.

Bedingt durch die Vermehrungsfdhigkeit der Orga-
nismen sei die sogenannte ,Menge-Wirkungs-
Schwelle” nicht anwendbar. Somit verschwimme
auch der Begriff des Risikos. Die vom BVerG heraus-
gearbeitete Trias von Gefahr, Risiko und Restrisiko
greife nicht angesichts der ,potentiellen” und ,hypo-
thetischen” Risiken, mit denen die Gentechnik be-
lastet sei.

Fiir Winter u. a. stellt das Risikominimierungskonzept
ein zentrales Moment des GenTG dar, an dem sich
dessen Giite in bezug auf Erreichung des postulierten
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Schutzzweckes des § 1 GenTG bemesse. Sie sehen
hier zwei Schwéchen der Regelung:

— Das GenTG orientiere sich am Konzept des physi-
kalischen, biologischen und chemischen Contain-
ments, d. h. es gehe vom geschlossenen System
aus und wolle primér den Austritt geféhrlicher
Stoffe minimieren. Es habe immer noch das klassi-
sche Grenzwertmodell vor Augen: je weniger
gefdhrliche Stoffe austreten, desto ungefahrlicher
ist die Anlage. Verkannt werde bei dieser Konzep-
tion das spezifische Risiko der Biotechnologie: die
Vermehrungsfahigkeit der Organismen. Auch aus
den kleinsten Mengen kénnten unabsehbare Fol-
gen resultieren.

— Das GenTG treffe eine klare Differenzierung zwi-
schen Produktion und gewollter Freisetzung. Gelte
fir die Produktion im Kern das Containment-
Konzept, so wiirden fiir die gewollte Freisetzung
schdrfere Mafstdbe angelegt. Hier solle die
Umwelt in ihrem Wirkungsgefiige geschiitzt wer-
den. Deshalb verlange der Gesetzgeber neben der
Bestimmung des Risikos auch eine Abwégung des
Risikos mit dem Nutzen der Freisetzung (§ 16
GenTG). Nach Meinung von Winter u. a. hat sich
der Gesetzgeber mit diesem Modell der Risiko-
Nutzen-Abwéagung auf rechtliches Neuland bege-
ben, da genau diese Abwagung duBlerst schwierig
und gesellschaftlich hochst umstritten sei. Es gebe
bisher keine normativen Kriterien, um diese
Abwéagung allgemein akzeptabel und wissen-
schaftlich korrekt vorzunehmen. Daraus ziehen sie
den SchluB, aus dieser Regelung sei vor allem die
Verpflichtung zur Erzeugung von mehr Wissen,
insbesondere von mehr Risikowissen, abzuleiten.

Vitzthum/Geddert-Steinacher hingegen sehen die
zentrale Regelung des Sicherheitskonzepts in den
§§ 6,7 GenTG und in § 4 GenTSV. Das Risikopotential
werde demnach als ,die Eigenschaften der Empfan-
ger- und Spenderorganismen, der Vektoren sowie der
gentechnisch verdnderten Organismen” bestimmt.

Fiir sie sind die Verfahren und Kriterien der Risikobe-
wertung und ihrer Wechselwirkung mit der Umwelt
nicht im GenTG selbst, sondern in der GenTSV
festgelegt. Damit bildeten die Sicherheitsstufen und
die Bestimmung der Eigenschaften der verwendeten
Organismen das eigentliche Riickgrat der Risikomini-
mierung. Dies bedeute, daf die Wissenschaft der
eigentliche Akteur sei, der die Risiken zu erkennen
und zu mindern habe. Entsprechend sei die ZKBS der
eigentliche Ort, wo iiber die Risikoproblematik zu
entscheiden sei.

Besteht fiir Winter u. a. das Bedeutsame der Sicher-
heitskonzeption des GenTG in der wegweisenden
Abwégungsformel von Risiken und Nutzen bei der
Freisetzung, so liegt der Schwerpunkt fur Vitzthum/
Geddert-Steinacher auf der wissenschaftlichen Ana-
lyse und Bewertung des Risikos.

Forschungsprivileg

Dementsprechend divergieren beide Gutachten auch
in der rechtlichen Bewertung des Forschungsprivi-

legs, wie es durch das GenTG festgeschrieben
wurde.

GemdB GenTG wird bei den Genehmigungsbedin-
gungen zwischen gentechnischen Arbeiten zu ge-
werblichen Zwecken einerseits und solchen zu For-
schungszwecken andererseits unterschieden.

Das Forschungsprivileg bezieht sich vornehmlich auf
eine verfahrensrechtliche Begiinstigung. Anlagen zu
Forschungszwecken in der Sicherheitsstufe 1 sind nur
einmal anmeldepflichtig, weitere Arbeiten in dieser
Sicherheitsstufe unterliegen dariiber hinaus lediglich
einer Aufzeichnungspflicht. Fir weitere gentechni-
sche Arbeiten der Sicherheitsstufen 2 bis 4 genugt
jeweils eine Anmeldung. Dagegen unterliegen alle
weiteren Arbeiten fur gewerbliche Zwecke in der
Stufe 1 einer Anmeldepflicht und in den hoheren
Stufen einer Genehmigungspflicht.

Vitzthum/Geddert-Steinacher sehen diese Begtinsti-
gung der Forschung durch Artikel 5 Abs. 3 GG in
Verbindung mit Artikel 1 Abs. 1 GG als gerechtfertigt
an, da Forschung im Sinne des Strebens nach Erkennt-
nis und Wahrheit ein erkennbarer Ausdruck mensch-
licher Existenz sei, der sich gesellschaftlich nieder-
schlage in der Bedeutung von Wissenschaft und
Forschung als elementaren Triebfedern der Entwick-
lung von Technik, Kultur und Geschichte.

Problematisch werde es jedoch bei der Abgrenzung
von Forschungsarbeiten und gewerblicher Produkt-
entwicklung. Hier pladieren sie fir eine weite Fas-
sung des Begriffs ,Forschung”. Sie méchten neben
der Grundlagenforschung auch angewandte Zweck-
forschung durch Artikel 5 Abs. 3 GG geschiitzt sehen.
Gerade weil eine enge Verbindung zwischen For-
schung und Entwicklung bestehe, misse der Grund-
rechtsschutz groBzlgig ausgelegt werden. Auch eine
MaBstabsbegrenzung fiihre zu keinen klaren Ergeb-
nissen, da groBere Arbeitsvolumina in der mikrobio-
logischen Forschung heute unverzichtbar seien.

Winter u. a. sehen die Forschung in dreifacher Hin-
sicht bevorzugt gegeniiber der gewerblich produzier-
ten Gentechnik: auf der Ebene der Anmelde- und
Genehmigungsverfahren sind die gesetzlichen Ver-
pflichtungen geringer; auf der untergesetzlichen
Ebene (GenTSV) wird die Forschung einer grofizigi-
geren Sicherheitsbewertung unterzogen (Vitzthum/
Geddert-Steinacher dagegen sehen diese Differen-
zierung der Anwendung des gesetzlichen MaBstabes
nicht als eine Privilegierung der Forschung an); bei
der Anmeldung oder Genehmigung von Forschungs-
vorhaben findet keine Offentlichkeitsbeteiligung
statt.

Ihr Fazit ist, daB, sofern es sich in der Tat um
Sicherheits- und Grundlagenforschung handele, die
Privilegierung bei Anmelde- und Genehmigungsver-
fahren und auf der untergesetzlichen Ebene sinnvoll,
wenn nicht sogar sachlogisch geboten sei (a. 0. S. 90).
Hingegen sehen sie die Freistellung von der Offent-
lichkeitsbeteiligung als nicht gerechtfertigt an, da
Wissenschaft per se auf Offentlichkeit bezogen sei
und die Offentlichkeitsbeteiligung eben nicht, wie
Vitzthum/Geddert-Steinacher argumentieren, eine

53



Drucksache 12/7095

Deutscher Bundestag — 12. Wahlperiode

zusdtzliche Last sei, die die Forschung in ihrer Aus-
ubung behindere.

Verfahrensregulierung: ZKBS und
Offentlichkeitsbeteiligung

Bei der Konkretisierung des GenTG kommt der Zen-
tralen Kommission fiir Biologische Sicherheit (ZKBS)
eine Schlisselrolle in dreifacher Hinsicht zu. Sie soll
die Bundesregierung und die Lander in sicherheitsre-
levanten Fragen beraten, die Sicherheitseinstufung
im Rahmen konkreter Zulassungsverfahren tiberneh-
men und die Offentlichkeit iiber Entscheidungen von
grundsétzlicher Bedeutung unterrichten.

Winteru. a. kritisieren die institutionalisierte Form der
Zusammensetzung der ZKBS. Sie sehen einen nicht
sehr sinnvollen Kompromifi von Wissenschafts- und
Interessenvertretung bei der Besetzung der ZKBS
verwirklicht. Statt dessen schlagen sie vor, daf die
wissenschaftliche Kontroverse um die Gentechnik in
der ZKBS repréasentiert werden solle. Dementspre-
chend pladieren sie fiir die Berufung von wissen-
schaftlichen Promotoren der Gentechnik und von
wissenschaftlichen Kritikern.

Im Gegensatz dazu legen Vitzthum/Geddert-Steina-
cher Wert auf eine prazise Bestimmung des Experten-
status. Nur die unmittelbar am Forschungs- und Ent-
wicklungsprozef3 Beteiligten seien Experten. Die
Wertbezogenheit der Entscheidungen solle durch die
Mitwirkung sachkundiger Interessenvertreter ge-
waéhrleistet werden.

Im Unterschied zu Winter u. a. sehen sie dariiber
hinaus kein Problem darin, die ZKBS verfassungs-
rechtlich prézise in die Trias Politik, Verwaltung und
Rechtsprechung einzuordnen. Dies betreffe die Fra-
gen der Publizitat, der Funktion des Grundrechtschut-
zes (Grundrechtschutz durch Verfahren) und die
Nachprifkompetenz der Gerichte bei Entscheidun-
gen der ZKBS.

Einig sind sich beide Gutachten wiederum darin, da8
das Genehmigungsverfahren des GenTG der Offent-
lichkeitsbeteiligung eine marginale Rolle zuschreibt.
Vitzthum/Geddert-Steinacher sehen das Genehmi-
gungsverfahren sogar prinzipiell als ein Verfahren
ohne Offentlichkeitsbeteiligung. Im Prinzip halten sie
die Reduzierung der Offentlichkeitsbeteiligung auf
eine 6ffentliche Anhérung ber die Errichtung einer
gentechnischen Anlage fir ausreichend, da hier ein
Ausgleich zwischen dem Grundrechtschutz potentiell
gefdhrdeter Biirger und dem Schutz der Forschungs-
freiheit geschaffen werde. Winter u.a. hingegen
sehen in der restriktiven Fassung der Offentlichkeits-
beteiligung einen weiteren Fehler der Gesetzgebung,
weil damit die 6ffentliche Begrtindung und Bewéh-
rung der Gentechnologie verhindert werde.

Haftungskonzept

Vitzthum/Geddert-Steinacher sehenin den Haftungs-
regeln des Gentechnikgesetzes eine ausgewogene
Loésung zwischen den Interessen potentiell Gesché-
digter und den fachlichen Betreibern. Sie weisen
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darauf hin, daB der Gesetzgeber bei dem Verzicht auf
hoéhere Gewalt als Ausschlufigrund im Rahmen der
Gefdahrdungshaftung, bei der Kausalitatsvermutung
sowie bei den Auskunftspflichten Neuland betreten
und so die Culpa-Haftung mit iiber zwei Jahrtausende
alten Traditionen weiter an Einflu verloren habe.
Dem Gentechnikgesetz komme somit eine Signalwir-
kung zu. Das Fazit von Winter u. a. ist nicht so positiv.
Sie argumentieren, dafl eine Chance vertan worden
sel, richtungweisend das Beweisrecht und die Kausa-
litdtsfrage neu zu ordnen und, das Haftungssystem in
einzelnen Rechtsgebieten wie Arzneimittel-, Produkt-
haftungs- und Umwelthaftungsrecht mit dem Gen-
technikrecht zu harmonisieren und eine uneinge-
schrankte Anspruchsidealkonkurrenz zuzulassen.

EG-Richtlinien und deutsches Gentechnikrecht

Nach dem Schreiben der EG-Kommission vom 6. Au-
gust 1992 und der Antwort der Bundesregierung vom
7. Oktober 1992 haben viele der angemahnten Ver-
besserungen Berucksichtigung in dem Vorschlag der
Bundesregierung zur Novellierung des Gentechnik-
gesetzes gefunden.

Die Gutachter Vitzthum/Geddert-Steinacher gelan-
gen trotz einer noch nicht ganz ausgeraumten Un-
sicherheit beziglich der Rechtsgrundlage der EG-
Systemrichtlinie und trotz der noch strittigen Frage
nach der ,Wesentlichkeit” und ,Systemgerechtig-
keit” derin einigen Punkten gegeniiber dem gemein-
schaftlichen Recht der EG divergierenden Regelun-
gen des deutschen Gentechnikgesetzes zu der
Ansicht, daBl es sich bei diesen Abweichungen um
keine wirklichen Verst68e gegen das EG-Recht han-
dele, sondern eher um noch zu bereinigende Unklar-
heiten, bei deren Korrektur auch noch das EG-Recht
prazisiert werden kénne. Fir die deutsche Debatte
stiinden drei wichtige Bereiche im Vordergrund, bei
denen der Vorsto der EG Klarheit schaffen kénne:

— .,im Detail’, beziiglich gewisser gebotener Ergan-
zungen und Anpassungen des deutschen Gentech-
nikrechts;

— in weitreichender (,strategischer') Hinsicht beziig-
lich des Versuchs, deutscherseits das EG-Gentech-
nikrecht optimierend und systematisierend zu
beeinflussen, um Unzutrdglichkeiten, die sich
nach herrschender Lehre gerade aus der Ver-
schrankung von Gemeinschaftsrecht und nationa-
lem Recht ergeben (Offentlichkeitsbeteiligung bei
Forschung in groBem MabBstab, Schwierigkeiten
der Beschleunigung und Erleichterung des Voll-
zugs auf der Sicherheitsstufe 2 usw.), abzumildern;
sowie

— in ,taktischer’ Hinsicht insoweit, als die EG-Kritik
an Teilen des deutschen Gentechnikrechts nun
dazu benutzt werden kann, die Gentechnikrege-
lung in Deutschland Punkt fiir Punkt auf ihre
Klarstellungs- und Reformbediirftigkeit hin zu
untersuchen und so im Ergebnis den jangsten
Entwicklungen und Erfahrungen — auch denen
der Standort-Diskussion — Rechnung zu tragen*
(Vitzthum/Geddert-Steinacher, S. 149).
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HI. Der 6ffentliche Diskurs tiber die Gentechnik

1. Offentlichkeit, 6ffentliche Meinung, Diskurs

Anders als der wissenschaftliche oder auch der recht-
liche Diskurs Uber die Gentechnik 1d8t sich der
offentliche Diskurs nicht eindeutig anhand der spezi-
fischen Thematik/Perspektive oder des Kreises der
Teilnehmer bestimmen oder eingrenzen. , Offentlich-
keit" bezeichnet idealiter die gesellschaftliche Dis-
kussion und Meinungsbildung aller Staatsblirger zu
allen die Gesellschaft tangierenden Themen. Offent-
lichkeit verweist aber notwendig auch auf verschie-
dene spezielle Diskurse (Wissenschaft, Politik, Recht),
die in sie einflieBen, auf die sie sich aber auch
stellungnehmend, bewertend etc. bezieht. Der 6ffent-
liche Diskurs Uber die Gentechnik ist somit maBgeb-
lich gepragt von anderen Diskursen, z. B. dem wissen-
schaftlichen Diskurs tiber Risiken und Chancen, die
aus der gentechnologischen Forschung erwachsen,
oder dem administrativen und politischen Diskurs
uber MaBnahmen zur Regulierung oder Férderung
gentechnologischer Forschung, Entwicklung und Pro-
duktion.

Die Offentlichkeit im Sinne des Trédgers einer , 6ffent-
lichen Meinung* umfaBt aber wesentlich den Diskurs
der ,Laien”. In welchem MaB tiberhaupt von einem
regelrechten Diskurs der Laien — also einer argumen-
tativen Auseinandersetzung mit der Gentechnik —
die Rede sein kann, ist sicherlich fraglich. Die ,Ge-
genéffentlichkeit” von Birgerinitiativen und sozialen
Bewegungen, die sich mit der Gentechnik befassen,
kann nur als Teil eines solchen Diskurses begriffen
werden. Gleichwohl 148t sich der ,o6ffentliche Dis-
kurs“ Uber die Gentechnik an zwei Bereichen festma-
chen, liber die er sozusagen manifeste Ergebnisse
zeitigt: die sogenannte verdffentlichte Meinung, wie
sie sich in den Medien widerspiegelt, und die 6ffent-
liche Meinung als Meinung der Blirger, wie sie in
Umfragen aufscheint.

Im folgenden werden in erster Linie Ergebnisse aus
sozialwissenschaftlichen Untersuchungen zur Presse-
berichterstattung und aus Bevélkerungsumfragen zur
Gentechnik wiedergegeben. Letzteren wird dabei,
weil von der Ergebnislage am ergiebigsten, der meiste
Platz eingerdumt. Eine Rekonstruktion des 6ffentli-
chen Diskurses iiber Gentechnik aus Presseanalysen
und Bevolkerungsumiragen ist aber sicherlich nur
begrenzt moglich. Standardisierte Bevélkerungsum-
fragen, ebenso wie Inhaltsanalysen der Medienbe-
richterstattung, erméglichen immer nur Momentauf-
nahmen des 6ffentlichen Meinungsbildes zu einem
Thema und kénnen den 6ffentlichen Diskurs nur in
statischer Art und Weise hinsichtlich der Verteilung
von Einstellungen und Meinungen zum Thema abbil-
den. Begriindungszusammenhinge von Meinungen,
Hintergrundannahmen oder die Wissensbasis von
Aussagen, Interpretations- und Argumentationslinien
— all dies, was sich moglicherweise zu stabileren

Deutungsmustern verdichtet und den Diskurs struktu-
riert — 148t sich nur bedingt aus den Antwortvertei-
lungen zu den standardisierten Antwortvorgaben
rekonstruieren. Wenn im folgenden die Ergebnisse
vorliegender Umfragen und Inhaltsanalysen sowie die
Ergebnisse einer vom TAB konzipierten und im Friih-
jahr 1992 durchgefiihrten Bevolkerungsumfragel)
(Hennen/Stockle 1992) restimiert werden, dann soll
damit nicht der Eindruck erweckt werden, als kénne
hier ein konsistentes oder ,das” Bild der Gentechnik
in der deutschen Offentlichkeit rekonstruiert werden.
Allenfalls sind Hinweise auf Muster der Wahrneh-
mung der Gentechnik in der Offentlichkeit méglich.
Insbesondere Antwortverteilungen zu Einstellungs-
items sind nicht umstandslos als Referendum pro oder
contra Gentechnik zu interpretieren?).

Um den Zusammenhang zu verdeutlichen, in dem die
aus verschiedenen empirischen Untersuchungen zu-
sammengetragenen Ergebnisse iiber Einstellungen,
dominante Themen etc. stehen, wird zunéchst die
Geschichte der 6ffentlichen Gentechnikdebatte — mit
ihren Beziigen zum wissenschaftlichen und zum poli-
tischen Diskurs — in groben Ziigen skizziert.

2. Geschichte der dffentlichen Kontroverse
um die Gentechnik

In einschldagigen Darstellungen der Geschichte der
Entwicklung der Gentechnik und ihrer politischen
und offentlichen Thematisierung (Radkau 1988,
Wright 1986, Krimsky 1982, 1991, Watson/Tooze
1981) wird die Konferenz von Asilomar im allgemei-
nen als Auftakt einer zunéchst innerwissenschaftli-
chen, dann aber auch schnell politisch-administrati-
ven Beschéftigung mit den Risiken gentechnologi-
scher Forschung und Produktion, zundachst in den
USA, bezeichnet. Schon 1971, noch bevor es zum
ersten Mal (1973) gelungen war, rekombinante DNA-
Molekiile herzustellen, fiithrte die Ankiindigung eines
gentechnologischen Experiments mit einem Affen-
Krebsvirus und dem menschlichen Darmbakterium
E.coli innerwissenschaftlich zu einer breiten Themati-

1} Der groBte Teil des Fragebogens beinhaltete Fragen zum
Thema Genomanalyse. Dem vorgeschaltet waren aber auch
einige Fragen zur Gentechnik allgemein und zu verschiede-
nen Anwendungsfeldern der Gentechnik. Es wurden rund
1000 Personen im Alter iiber 18 Jahre in den neuen (31. Ja-
nuar 1992 bis 10. Februar 1992) und alten Bundesldndern
(1. Februar bis 17. Februar 1992) befragt. Die Umfrage wurde
vom TAB konzipiert und von Basis Research, Frankfurt,
durchgefiihrt.

2) Jaufmann/Kistler/Jansch (1989) haben in einer groBangeleg-
ten Sekundéranalyse von Umfragen zur Technikakzeptanz
eindrucksvoll gezeigt, wie stark geringe Differenzen in der
Frageformulierung die Verteilung von positiven und negati-
ven Technikurteilen beeinflussen.
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sierung von Gefahren. Als Reaktion der Scientific
Comrmunity auf die Ankiindigung dieses Experimen-
tes wurde auf der sogenannten ersten Konferenz von
Asilomar (1973) uber die Gefahren des Umgangs mit
gentechnologisch manipulierten Viren und iiber
Richtlinien fiir die Durchfiihrung von gentechnologi-
schen Experimenten diskutiert. Dieser Ansatz wissen-
schaftlicher Selbstkontrolle miindete schlieflich im
Aufruf zu einem freiwilligen Moratorium fiir rekombi-
nante DNA-Experimente, solange bis die Gefahren
solcher Experimente bewertet und durch geeignete
MaBnahmen minimiert werden kénnen (Aufrufin den
Zeitschriften , Science” und ,Nature” vom Juli 1974).
Auf der sogenannten zweiten Asilomar-Konferenz
(1975) wurden dann von den beteiligten Molekular-
biologen Richtlinien fiir die Arbeit mit rDNA erarbei-
tet. Diese wurden von einer durch die National Insti-
tutes of Health (NIH) eingerichteten Kommission
aufgegriffen und weiterentwickelt und 1976 schlieB-
lich offiziell erlassen. Die in diesen Richtlinien vorge-
schriebene Einordnung gentechnologischer Arbeiten
in vier Sicherheitsstufen gab in der Folge das Modell
fir nationale Richtlinien in anderen Léndern ab.

Eine eigentlich o6ffentliche Thematisierung der Risi-
ken von gentechnologischen Arbeiten begann offen-
bar erst zu diesem Zeitpunkt, als Uberlegungen ange-
stellt wurden, die Richtlinien durch gesetzliche Rege-
lungen zu flankieren. Eine solche Regelung wurde
von den Wissenschaftlern selbst abgelehnt, und es
entstand eine politische Kontroverse {iber die Not-
wendigkeit gesetzlicher Regelungen, in die sich nun
auch Umweltverbande wie ,Friends of the Earth” und
«Environmental Defense Fund"” einschalteten. In ver-
schiedenen Universitatsstidten kam es zu lokalen
Diskussionen liber Risiken gentechnologischer Expe-
rimente und Mdéglichkeiten einer (in den USA mogli-
chen) Formulierung von Auflagen durch lokale Behor-
den. Im Verlauf dieser Auseinandersetzungen wur-
den von den Wissenschaftlern, die sich in der Verei-
nigung ,Friends of DNA" zusammenschlossen, die
Ricknahme des Moratoriums und weniger strenge
Richtlinien gefordert, da mit zunehmender Erfahrung
mit IDNA mittlerweile Erkenntnisse vorlagen, die die
anfanglichen Sorgen als unbegriindet erscheinen lie-
Ben. Diese Argumentation miindete schliefllich in
einer Lockerung der NIH-Richtlinien im Jahre 1979
(Johnson 1986, Watson/Tooze 1981, kritisch: Wright
1986).

Es 1dBt sich somit sagen, daB der 6ffentliche Diskurs
iiber die Risiken der Gentechnik von der Wissenschaft
selbst angestoBen wurde. Wahrend die Offentlichkeit
sich zunehmend mit den Risiken gentechnischer Ver-
fahren auseinandersetzte, d&nderte sich der Fokus des
wissenschaftlichen Diskurses. Hier verlor die offen-
sive Thematisierung von Risiken immer mehr an
Bedeutung zugunsten einer Betonung erreichter
Sicherheitsstandards durch ,containment” und der
Ungefdhrlichkeit gentechnologischer Methoden, so-
weit mit nichtpathogenen Organismen und Sicher-
heitsstimmen gearbeitet wird. Es bleibt noch zu
vermerken, daB von einem wirklich 6ffentlichen Inter-
esse an diesem Risko- und Regulierungsdiskurs —
wenn man die Auseinandersetzung einmal so
bezeichnen will — in den USA auch bis in die 80er
Jahre hinein nicht die Rede sein kann. Die Debatte
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blieb weitgehend auf Wissenschaft, Administration,
Politik und wenige Umweltaktivisten beschrankt3).

Wie in den USA, blieb auch in der Bundesrepublik
Deutschland die Risikodebatte lange Zeit Sache von
Wissenschaftlern und politisch-adminstrativem Sy-
stem. Hier wurde allerdings recht schnell auf die
zunachst vorwiegend in den USA sich abspielenden
wissenschaftlichen Debatten reagiert. Nachdem die
Deutsche Forschungsgemeinschaft 1975 eine ,Se-
natskommission fiir Sicherheitsfragen bei der Neu-
kombination von Genen" gegriindet hatte, wurde
vom BMFT im Jahr 1978 die , Zentrale Kommission fiir
Biologische Sicherheit” (ZKBS) berufen. In Anleh-
nung an die NIH-Richtlinien wurden die ,Richtlinien
zum Schutz vor Gefahren durch in-vitro neukombi-
nierte Nukleinsduren” erlassen. Auch wurden schon
damals Uberlegungen zur Schaffung eines Gentech-
nikgesetzes angestellt. Im Jahr 1979 veranstaltete der
BMFT ein Hearing zu einem Entwurf fir ein Gentech-
nikgesetz. Dieser Ansatz zur Schaffung einer spezifi-
schen gesetzlichen Regelung fiir die Gentechnik
wurde dann aber zunéachst nicht weiter verfolgt.

Alle diese Aktivitdten fanden vorerst ohne gréfere
offentliche Aufmerksamkeit statt. Der Technikhistori-
ker Joachim Radkau kommt in seinem Uberblick tiber
die bundesdeutsche Gentechnik-Diskussion zu dem
Urteil: ,Bis 1984 zeigte die bundesdeutsche Offent-
lichkeit ein aus heutiger Sicht geradezu auffalliges
Desinteresse an den Problemen der Gentechnik.”
(Radkau 1988, S. 340)

Bis dato war die Gentechnik allenfalls in Form von
Spekulationen iiber enorme medizinische Méglich-
keiten oder Phantasien der Sensationspresse tliber
Chimérenbildung und Homunculi Pressethema. Von
einer o6ffentlichen Kontroverse konnte keine Rede
sein. Als dann die Offentlichkeit sich starker mit der
Gentechnik zu beschéftigen begann, waren der Anlall
weniger Risiken von Forschung und gentechnologi-
scher Produktion, sondern vielmehr ethische Fragen
der Reproduktionsmedizin (In-vitro-Fertilisation,
Leihmutterschaft, Embryonenforschung). Diese The-
matik, die — obwohl nicht direkt mit der Gentechnik
verbunden — zusammen mit Fragen der Humangene-
tik diskutiert wurde (Gentherapie, Genomanalyse),
beschéftigte nicht nur die 6ffentliche und veréffent-
lichte Meinung in den 80er Jahren bis heute, auf diese
Fragen richteten sich auch vielféltige Aktivitdten der
Politik. Die vom Forschungsministerium und vom
Justizministerium eingesetzte sogenannte Benda-
Kommission (1984 bis 1985) erarbeitete Vorschldge zu
Grundsatzentscheidungen in Fragen der Anwendung
gentechnologischer Verfahren am Menschen. Parallel
dazu beschéaftigte sich die Enquete-Kommission
»Chancen und Risiken der Gentechnologie” — neben
der Frage der Sicherheit gentechnologischer For-
schung und Produktion — ebenfalls mit Fragen der
Humangenetik (1984 bis 1986). Daneben wurde das
Embryonenschutzgesetz von 1986 an von einer Bund-
Lander-Arbeitsgruppe beraten. Nach AbschluBl der
Beratung der Bund-Lénder-AG zur Reproduktions-
medizin erhielt sie 1988 den Auftrag, auch die Rege-
lungsmoglichkeiten und — notwendigkeiten im

3) So z. B. eine Kritikerin der Gentechnik: Bullard 1986, S. 25
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Bereich der Genomanalyse zu erdortern. 1990 legte die
Bund-Léander-AG zur Frage der Genomanalyse ihren
AbschluB3bericht vor. Im gleichen Jahr legte ein vom
BMFT eingerichteter Arbeitskreis zum Thema Ge-
nomanalyse seinen Bericht vor. Diese Aktivitaten auf
politischer Ebene wurden begleitet von Aktivitdten
der Fach- und Berufsverbande der Arzteschaft und der
Humangenetiker. Die Diskussion zum Thema Hu-
mangenetik fand einen vorldufigen Hoéhepunkt in
der Verabschiedung des Embryonenschutzgesetzes
(1990), das neben Regelungen zur Reproduktionsme-
dizin auch ein Verbot der Keimbahntherapie am
Menschen festschreibt. Zu erwarten ist, da auch zur
Regelung der Anwendung genomanalytischer Tests
und zur Gentherapie gesetzliche Regelungen erfol-
gen werden?).

Es1aBt sich —zumindest gemessen an den Aktivitaten
von Bundestag und Bundesregierung — sagen, daf
der Schwerpunkt der politischen Auseinandersetzung
mit der Gentechnik auf den Feldern Reproduktions-
medizin und Humangenetik lag und bis heute liegt.

Die Debatte um die Risiken gentechnischer Forschung
und Produktion fir Gesundheit und Umwelt wurde
1984/85 in der amerikanischen Offentlichkeit erneut
aufgenommen. In den USA war die Kontroverse iber
die Sicherheit der Gentechnik von Umweltgruppen
anlaBlich der Genehmigung eines Freisetzungsexpe-
rimentes mit sogenannten ,ICE-MINUS"-Bakterien
durch die NIH, wogegen Jeremy Riffkin anfangs
erfolgreich geklagt hatte, wieder aufgelodert (vgl.
hierzu Bullard 1986). In der Bundesrepublik wurde
diese Thematik von Umweltschutzgruppen aufge-
nommen. Das Thema ,Biologische Sicherheit" wurde
dann von der — zundchst von SPD und Griinen
geforderten und dann auf gemeinsamen Antrag von
CDU und SPD hin 1984 eingerichteten — Enquete-
Kommission ,Chancen und Risiken der Gentechnolo-
gie" zum erstenmal umfassend politisch diskutiert
und durch den 1987 verdffentlichten Bericht einer
breiteren Offentlichkeit bekannt. Dieser ,,. . . gab der
kritischen Erorterung der Gentechnik in den Medien
einen deutlichen Impuls.” (Radkau 1988, S. 344). Er
verschaffte aber auch dem Thema ,Biologische
Sicherheit” einen héheren Stellenwert in der 6ffentli-
chen Diskussion, wenn auch dieses Thema fiir eine
breitere Offentlichkeit quasi unterhalb des Aufmerk-
samkeitsniveaus zur Reproduktionsmedizin und zur
Humangenetik blieb. Das Thema ,Biologische
Sicherheit” nahm in den Erdrterungen der Enquete-
Kommission breiten Raum ein. Thematisiert wurden
Sicherheitsaspekte bei gentechnischen Arbeiten im
Labor, Fragen der Arbeitssicherheit beim Umgang mit
GVO und Viren sowie Sicherheitsfragen bei der
gezielten Freisetzung von GVO. Zur Frage der Frei-
setzung von gentechnisch verdnderten Mikroorganis-
men empfahl die Kommission dem Deutschen Bun-
destag, die Bundesregierung aufzufordern, ein

4) So forderten in einer Plenarsitzung des Deutschen Bundesta-
ges im Februar 1991 Vertreter verschiedener Fraktionen ein
.Genomanalysegesetz”. Im Oktober 1991 schiugen die
Gesundheitsminister und -senatoren der Lander die Einrich-
tung einer Bund-L&nder-Arbeitsgruppe ,Gentherapie” vor.
Im Oktober 1992 forderte der Bundesrat eine bundeseinheit-
liche Regelung der Anwendung der Gentechnik am Men-
schen.

5jahriges Moratorium zu verfigen, da bisher keine
ausreichenden Erkenntnisse fir eine angemessene
Abschatzung der Folgen von Freisetzungsexperimen-
ten vorldgen. Die Ergebnisse der Arbeit der Kommis-
sion spielten in der Folge bei der Diskussion des
Gentechnikgesetzes eine wichtige Rolle.

Die Frage der ,Biologischen Sicherheit” wurde in
kritischer Auseinandersetzung mit der Enquete-Kom-
mission auf verschiedenen Tagungen, aber auch von
seiten einer sich seit Beginn der 80er Jahre formieren-
den Bewegung gegen die Gentechnik starker thema-
tisiert (so z. B. die Tagung ,Die ungeklarten Gefah-
renpotentiale der Gentechnik” 1986). Die organisierte
Gegenoffentlichkeit gegen die Gentechnik konzen-
trierte sich nun auf Fragen der Risiken der Gentechnik
(unbeabsichtigte oder gezielte Freisetzung von GVO
und hieraus resultierende Gefahren fiir Umwelt und
Gesundheit). Der Enquete-Kommission wurde von
der Kritikerbewegung allerdings insgesamt vorge-
worfen, daf sie die Frage nach Sinn und Zweck der
Gentechnik gar nicht erst gestellt habe und die
Bedeutung der Gentechnik als unumgédngliche
Schlusseltechnologie zur Voraussetzung ihrer Diskus-
sion um Chancen und Risiken gemacht hétte. Ein
grofBer Teil dieser Kritik wurde schon im Sondervotum
der GRUNEN zum Bericht der Enquete-Kommission
formuliert5. Neben der grundséatzlichen Infragestel-
lung des gesellschaftlichen Nutzen der Gentechnik
und der Betonung gesellschaftlich unerwiinschter
Folgen (z. B. Strukturwandel der Landwirtschaft) wur-
den in der Folge die ,unkalkulierbaren Risiken*
gentechnologischer Produktion und Forschung und
zunehmend auch der Freisetzung gentechnisch ver-
dnderter Nutzpflanzen und Mikroorganismen zu
einem zentralen Thema der Kritiker, die sich seit Mitte
der 80er Jahre im ,Genethischen Netzwerk" zusam-
mengeschlossen hatten, um ihre Arbeit zu koordinie-
ren.

Die Frage der ,Sicherheit” gentechnologischer For-
schung und Produktion sowie der Freisetzung gen-
technisch veranderter Organismen (insbesondere
Nutzpflanzen) gewann auch dadurch an Bedeutung,
daB sich seit Mitte der 80er Jahre die Anwendungs-
moglichkeiten der Gentechnik in Form von Antrdgen
der Industrie auf Genehmigung von Produktionsanla-
gen und ersten Experimenten zur Freisetzung gen-
technisch verdnderter Organismen konkretisierten.
Es kam nun auch zum erstenmal zur Grindung lokaler
Burgerinitiativen gegen geplanten Anlagen und
damit zu Formen der Auseinandersetzung, die an die
Proteste gegen den Bau von Kernkraftwerken erin-
nern. So z. B.:

— Birgerproteste gegen ein von den Marburger
Behring-Werken beantragtes gentechnologisches
Produktionsverfahrens fir den Wirkstoff Erythro-
poetin (1988/89). Hierzu wird am 5. September
1989 das erste offentliche Genehmigungsverfah-
ren fir eine gentechnische Produktionsanlage in
der Bundesrepublik eréffnet.

— Proteste gegen eine von Hoechst in Frankfurt
geplante Insulin-Anlage (1989)

5) Vgl. zur ,griinen” Kritik an der Enquete-Kommission Gill
1991, S. 167ff.; vgl. auch Theisen 1991, S. 62ff.
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— Einwendungen von 6 000 Biirgern gegen eine von
der Aachener Griinenthal GmbH beantragtes gen-
technisches Verfahren zur Produktion eines Medi-
kamentes (1989)

— Burgerproteste gegen den Freisetzungsversuch
des MPI in Kéln mit gentechnisch veranderten
Petunien (seit 1989). Hier blockieren 200 Gegener
der Gentechnik im Mai 1990 alle Eingdnge des
MPI Institutes, im Februar 1991 fand eine 6ffent-
liche Anhorung statt.

Einen vorldufigen Hohepunkt erreichte die politische
Thematisierung der Risiken der Gentechnologie mit
der Diskussion um das Gentechnikgesetz. Gegen
Ende der 80er Jahre — im AnschluB an die Beratung
des Berichtes der Enquete-Kommission ,Chancen
und Risken der Gentechnologie” im Deutschen Bun-
destag — kam die Diskussion um ein Gentechnikge-
setz in Gang. Die Schaffung eines Gentechnikgeset-
zes wurde von verschiedenen Seiten gefordert —nicht
nur die Kritiker verlangten nach einer strengen
gesetzlichen Kontrolle, auch die Industrie verlangte
verbindliche Rahmenbedingungen zum Ausbau der
industriellen Nutzung der Gentechnik. Beschleunigt
wurde die Beratung und schlieBliche Verabschiedung
des Gentechnikgesetzes durch die Entscheidung
des hessischen Verwaltungsgerichtshofes (November
1989), eine von Hoechst beantragte Errichtung einer
gentechnischen Produktionsanalge nicht zu genehmi-
gen (mit dem Hinweis darauf, daB gesetzliche Grund-
lagen zur Genehmigung einer solchen Anlage fehl-
ten). Die pragmatische Notwendigkeit zur Schaffung
rechtlicher Regularien fiir die Nutzung der Gentech-
nik war nun offensichtlich. In der sich anschlieBenden
Diskussion um das zu schaffende Gentechnikgesetz
trafen die Anspriiche verschiedener Gruppen aufein-
ander. Die Industrie erneuerte ihre schon seit langem
geauBerten Bedenken, da wegen der mangelnden
Akzeptanz in der Bundesrepublik Deutschland deut-
sche Unternehmen gezwungen seien, ihre Forschung
ins Ausland zu verlagern®). Fir die Wissenschaft
duBerte die DFG ihre Vorbehalte gegen ein Gentech-
nikgesetz, da sie eine Behinderung der Forschung
beflirchtete 7). Umwelt- und Naturschutzverbande kri-
tisierten, daB die Beriicksichtigung der Offentlich-
keitsbeteiligung ungentiigend sei, und forderten ein
generelles Verbot der Freisetzung von GVO.

Mit der Verabschiedung des Gentechnikgesetzes im
Juli 1990 scheint zundchst das Thema ,Biologische
Sicherheit” nicht mehr im Zentrum des 6ffentlichen
Interesses zu stehen. Es entsteht der Eindruck, daB der
offentliche Diskurs lber die Gentechnik generell
(iber ihren gesellschaftlichen Nutzen, wie iiber Risi-
ken und Folgen) sich diversifiziert in Diskurse tber
verschiedene Anwendungsfelder. Auch das generelle
Thema Risiken scheint aus der 6ffentlichen Diskus-
sion heraus zu sein, es wird aber in letzter Zeit im

6) 1988 entschlof sich die BASF, 100 Millionen Dollar in den
Aufbau eines Gentechnikums in den USA zu investieren
(Theisen, S. 59).

7) Stellungnahme der DFG vor dem BT-AusschuB fir Jugend,
Familie, Frauen und Gesundheit zur Anhérung zum Gentech-
nikgesetz am 17., 18. und 19. Januar 1990 in Bonn (nach
Theisen 1991, S. 68). Ahnlich duBerte sich die Max-Planck-
Gesellschaft.

58

Zusammenhang mit gentechnisch hergestellten Le-
bensmitteln8) von den Kritikern wieder aufgegriffen
— bleibt hier allerdings auf den speziellen Anwen-
dungsbereich bezogen. Es ist allerdings damit zu
rechnen, daB es, zumindest lokal, auch weiterhin
Proteste gegen die Genehmigung von gentechni-
schen Produktionsanlagen, Freisetzungsexperimen-
ten?) und auch Forschungslabors10) geben wird.

Insgesamt muB man wohl von zwei getrennten Diskur-
sen lber die Gentechnik ausgehen: einer Debatte
iber die Humangenetik mit ihren vorwiegend ethi-
schen und sozialen Problemen einerseits und einer
Kontroverse liber gentechnische Forschung und Pro-
duktion sowie die Freisetzung gentechnisch veran-
derter Organismen mit einer iiberwiegenden Thema-
tisierung von Sicherheitsfragen und Risiken fiir
Umwelt und Gesundheit andererseits. Dies spiegelt
sich — ausgenommen die Enquete-Kommission
»~Chancen und Risiken der Gentechnologie”, die sich
sowohl mit Sicherheitsfragen als auch der Humange-
netik und dariiber hinaus auch mit allgemeinen
gesellschaftlichen Folgen der Gentechnik 1) befaBte
— auch in der politischen Bearbeitung des Themas
Gentechnik wieder.

3. Die veroéffentlichte Meinung zur Gentechnik
— Ergebnisse von Medienanalysen

Aus einer Untersuchung der Entwicklung der Presse-
berichterstattung tiber Technik von 1965 bis 1985
ergibt sich, daB seit den 60er Jahren die Anzahl der
wertenden Aussagen iiber Technik zugenommen hat
und die Bewertung der Technik im Mittel negativer
wurde (Kepplinger 1989). Damit spiegelt sich in der
Presse die Verschiebung des Meinungsklimas bezig-
lich moderner Technik insgesamt wieder. Die Kon-
struktion einfacher Ursache- Wirkungszusammen-
hénge, nach denen etwa die Medienberichterstattung
urséchlich fiir eine Verschlechterung der Technikak-
zeptanz der Bevélkerung verantwortlich ware, wird
heute von Kommunikationswissenschaftlern zurtick-
gewiesen zugunsten komplexerer Modelle einer
wechselseitigen Beeinflussung von Informationsquel-
len, Medienberichterstattung, Medienrezeption und
offentlicher Meinung (vgl. z. B. Dunwoody/Peters
1992).

8) Vgl. z.B. den Aufruf zur Kampagne ,Essen aus dem
Genlabor — Nattrlich nicht!” verschiedener Umwelt- und
Gentechnik-Kritiker-Gruppen in: GenEthischer-Informa-
tionsdienst, Oktober 1991, Heft 71, S. 8.

Vgl. z. B. die Proteste gegen die vom Bundesgesundheitsamt

1993 genehmigten Freisetzungsexperimente mit gentech-

nologisch verdnderten Riiben und Kartoffeln.

10) Vgl. z. B. die Diskussion um den Bau eines Laborgebédudes
mit Anlagen zur gentechnologischen Forschung bis Sicher-
heitsstufe 3 an der naturwissenschaftlichen Fakultdt der
Universitat Tibingen. Hier kam es 1992 nach langen Ver-
handlungen tber Sicherheitsfragen zu einer Vereinbarung
der Stadt mit der Universitat, die unter anderem vorsieht,
daB Vertreter der Stadt an den Sitzungen der von der
Universitét eingerichteten beratenden Kommission fur bio-
logische Sicherheit teilnehmen.

11) Wenn auch die Thematisierung dieses Bereiches den Kriti-
kern nicht weit genug ging.
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Eine Studie zur Presseberichterstattung uber Gen-
technik in den Jahren 1987 bis 1989, die schwerpunkt-
mé&Big die Tendenz der Berichterstattung untersuchte
(Kepplinger/Ehmig/Alheim 1991), kommt zu der Aus-
sage, daB das untersuchte breite Spektrum von 18
uberregionalen Zeitungen und Zeitschriften in seiner
Gesamtheit die Gentechnik selbst relativausgewogen
charakterisierte, wobei aber zwischen den einzelnen
Zeitungen und Zeitschriften z. T. erheblich Unter-
schiede bestanden. Die Rahmenbedingungen der
Gentechnik wurden aber durchweg als negativ cha-
rakterisiert. In den meisten Zeitungen und Zeitschrif-
ten entstand so das Bild einer als positiv zu bewerten-
den Technik, die durch gesellschaftliche Rahmenbe-
dingungen behindert wird. Nur wenige Zeitungen
und Zeitschriften, wie z. B. ,Die Tageszeitung” und
«Der Spiegel”, werteten auch die Gentechnik selbst
deutlich negativ.

Ein Vergleich der Presseberichterstattung tiber Gen-
technik in sieben deutschen Tageszeitungen und
Zeitschriften zeigt, daB seit 1965 die Berichterstattung
iiber die Gentechnik parallel zur Berichterstattung
uber die Technik insgesamt negativer geworden ist
und 1987 einen Tiefpunkt erreichte, danach aber
wieder positiver wurde (Kepplinger/Ehmig/Alheim
1991) (Abb. 1).

Die Auseinandersetzung der Offentlichkeit mit der
Gentechnik — soweit sie sich in der Presseberichter-
stattung niederschlagt — scheint Ende der 80er Jahre
von Wissenschaftlern dominiert zu werden. Aus einem
fir das TAB erstellten Gutachten zur Presseberichter-

stattung Gber Gentechnik im Zeitraum 1988 bis 1990
geht hervor, dal Wissenschaftler in der Berichterstat-
tung am héufigsten sowohl als Autoren als auch als
Adressaten von Bewertungen genannt werden (vgl.
Ruhrmann et al. 1992; &dhnlich auch Kepplinger/
Ehmig/Alheim 1991, S. 120). Insofern scheint der
verdffentlichte Diskurs in erster Linie eine Auseinan-
dersetzung mit der (oder eine Vermittlung der) wis-
senschaftlichen Debatte um Gentechnik zu sein. Auch
die ,Gegner"” der Gentechnik richten wertende Aus-
sagen am hdufigsten an Wissenschaftler (35,5 % aller
Bewertungen von seiten der ,Gegner*).

Bevorzugter Adressat von Handlungsaufforderungen
— also von Aufforderungen, im Zusammenhang mit
der Gentechnik aktiv zu werden — ist in erster Linie
allerdings die Bundesregierung. An sie richten sich
die Anforderungen aller Akteure (Opposition, Indu-
strie, Wisssenschaftler, Kritiker der Gentechnik). Dies
und die Tatsache, daB Fragen der rechtlichen Regu-
lierung der Gentechniknutzung nach dem Thema
Medizin am hufigsten in der Berichterstattung tber
Gentechnik aufgegriffen werden, spiegelt die zen-
trale Bedeutung der Diskussion um das Gentechnik-
gesetz fir den 6ffentlichen Diskurs iiber Gentechnik
wider.

Allerdings nimmt der Stellenwert des Themas , Biolo-
gische Sicherheit” im Rahmen der Berichterstattung
von 1988 bis 1990 eher ab, wihrend z. B. das Thema
.Genomanalyse” an Bedeutung gewinnt (Abb. 2).
Auch hinsichtlich der Regelungsproblematik verliert

Abbildung 1

Darstellung der Gentechnik im Zeitverlaui
(Kepplinger/Ehmig/Alheim 1991, S. 200)
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Abbildung 2

Karriere ausgewdhlter Themen der Presseberichterstattung
(1988 bis 1990)
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das Thema ,Biologische Sicherheit” gegeniiber dem
Thema ,Genomanalyse” an Bedeutung. Obwohl in
den Untersuchungszeitraum die Diskussion und die
Verabschiedung des Gentechnik-Gesetzes fallt, das
sich ausschlieBilich mit Fragen der Sicherheit in For-
schung und Produktion befaBt, spielt das Thema
Genomanalyse in Verbindung mit rechtlichen Fragen
eine wesentlich wichtigere Rolle fiir die Presse als
Sicherheitsfragen gentechnischer Forschung und Pro-
duktion. Wahrend sich der politische Diskurs der
Frage der ,Biologischen Sicherheit” und seiner recht-
lichen Regulierung zugewandt hatte, scheint der
offentliche Diskurs die Auseinandersetzung um das
Gentechnikgesetz eher zum AnlaB fir die Diskussion
rechtlicher Regelungsdefizite im Bereich Humange-
netik genommen zu haben.

Eine Untersuchung der Frage, welchen Stellenwert
die Risiken der Gentechnik im 6ffentlichen Diskurs
haben, zeigt, daB man eher von einem Diskurs tber
den Nutzen der Gentechnik als von einem Risikodis-
kurs sprechen kann. Das Thema Gentechnik erscheint
in der Berichterstattung 1,8mal hdufiger im Kontext
von ,Nutzen" alsim Kontext von ,Risiko" (in 38 % der
erfaBten Artikel wird eine Risikobewertung vorge-
nommen; eine Nutzenbewertung in 68 % aller Arti-
kel). Auch die herausragende Behandlung des The-
mas Gentechnik im Zusammenhang mit dem Thema
Medizin deutet auf ein beachtliches Gewicht des
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Nutzenaspektes in der veréffentlichten Auseinander-
setzung mit der Gentechnik hin. Von den Beftirwor-
tern der Gentechnik wird in erster Linie der erwartete
Nutzen medizinischer Anwendungen zur Legitima-
tion hervorgehoben. Und von den Kritikern wird ein
nicht unerheblicher argumentativer Aufwand be-
trieben, diesen Nutzen als fragwiirdig bzw. hypo-
thetisch zu qualifizieren. Dieser Sachverhalt 148t sich
auch den vom TAB durchgefuhrten Interviews ent-
nehmen.

Das Thema ,Biologische Sicherheit” wird am héaufig-
sten mit dem Thema ,Freisetzung” in Verbindung
gebracht. Die Freisetzung gentechnisch verdnderter
Organismen scheint in der Berichterstattung vorwie-
gend unter dem Gesichtspunkt ,Risiken” und ,Si-
cherheitsfragen” aufgegriffen zu werden, wéahrend
das Thema ,Entdeckungen” (als AnlaB der Berichter-
stattung) bei der Hélfte der Artikel mit dem Thema
+Medizin" (medizinische Anwendungen der Gen-
technik) verknupft ist.

Die Risiken der Gentechnik selbst werden in der
Presse vorwiegend als ,gefdhrlich”, ,unzurechen-
bar” oder ,unkontrollierbar” sowie als ,hypothe-
tisch” qualifiziert. Im 6ffentlichen Diskurs spiegeln
sich also solche Dimensionen der Risikowahrneh-
mung wider, die man als typisch fiir die 6ffentliche
Wahrnehmung von Grofitechnologien kennt (gefdhr-
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lich, unkontrollierbar). Andererseits ist mit dem Attri-
but ,hypothetisch” allerdings auch ein zentrales
Thema der wissenschaftlichen Diskussion iiber die
spezifischen Risiken der Gentechnik im éffentlichen
Diskurs prdasent. Wie u. a. unsere Interviews zeigen, ist
die Frage nach gesichertem Wissen {iber Schadens-
verldufe und Eintrittswahrscheinlichkeiten von Scha-
den ein wesentliches Element auch des Diskurses von
Experten und Gegenexperten zur Risikobewertung
sowie zur Verantwortbarkeit gentechnischer For-
schung und Produktion.

Eine Untersuchung der Darstellung von Regierung
und Opposition in der deutschen Tagespresse —
anhand eines ,Imageprofils” — ergibt zum Teil recht
deutliche Unterschiede (Abb. 3). Die Opposition wird
als kritischer, pessimistischer und eindeutig als weni-
ger technikfreundlich dargestellt. Interessant ist die-
ses Ergebnis im Zusammenhang mit der Darstellung
der gleichen Akteure im Rahmen der Berichterstat-
tung tiber das Thema Genomanalyse. Hier ergeben
sich so gut wie keine Unterschiede zwischen Regie-
rung und Opposition. Nimmt man das ,Image” von
Regierung und Opposition als Indikator fiir die Wahr-
nehmung der Art und Weise der politischen Ausein-
andersetzung mit dem Thema Gentechnik, solaBt sich
sagen, daB offenbar das Thema ,Biologische Sicher-
heit” Ende der 80er Jahre in der deutschen Presse als
politisch wesentlich umstrittener erschienen ist als der
wichtige Bereich der Anwendung der Gentechnik am
Menschen.

Abbildung 3
Darstellung von Regierung und Opposition

im Rahmen der Berichterstattung
iiber das Thema ,Biologische Sicherheit”
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4. Die Einstellung der Bevdlkerung zur
Gentechnik — Ergebnisse von
Bevélkerungsumfragen

4.1 Ambivalente aligemeine

Technikeinstellung

Untersuchungen zur Technikakzeptanz zeigen, daB
nach einem Sinken der Akzeptanz ,der” Technik bis
zu Beginn der 80er Jahre in den letzten Jahren wieder
ein leichter Anstieg der positiven Bewertung des
«technischen Fortschritts” zu verzeichnen ist. Den-
noch ist eine Riickkehr zu einem ungebrochenen
Technikoptimismus, wie er fir die 50er und 60er Jahre
verzeichnet wurde, kaum zu erwarten. Als durchgén-
giger Trend, wie er sich in verschiedenen Umfragen
zur Technikakzeptanz — unabhéngig von Unterschie-
den in der Formulierung der jeweiligen Fragen —
zeigt, 148t sich feststellen, daB der Anteil derjenigen,
die sich weder fiir ein eindeutig positives noch fir ein
eindeutig negatives Urteil liber ,die Technik“ oder
.den technischen Fortschritt” entscheiden méchten,
zugenommen hat. Die iiberwiegende Mehrheit der
Bevélkerung hat eine ,ambivalente” Einstellung zur
Technik. So kann man wohl dem Urteil zustimmen,
daB die Entwicklung der Technikeinstellung seit den
funfziger Jahren eher als Abnahme ,irrationaler
Technikfreundlichkeit” denn als Zunahme ,irrationa-
ler Technikfeindlichkeit” interpretiert werden muf
(vgl. Striimpel 1991, S. 23). Zudem differiert das Urteil
stark von einem zum anderen Technikbereich. Zwar
sind allgemeine Technikeinstellungen kein reines
Konstrukt — solche Einstellungen geben durchaus ein
allgemeines ,Meinungsklima” zur Technik wieder
und bilden auch fiir die Einstellung insbesondere zur
GroBtechnologie relevante Grundeinstellungen ab.
Dennoch differieren die Urteile stark, je nachdem ob
es sich um Haushaltstechnik oder GroBtechnik han-
delt, die Technik nah oder fern zur Lebenswelt der
Befragten ist (vgl. z. B. Fuchs 1986) oder auch in
Abhédngigkeit von verschiedenen Anwendungsfel-
dern (Arbeitsplatz, Freizeit, Medizin). Die iberwie-
gende Ambivalenz in der allgemeinen Technikein-
stellung korrespondiert so mit einem differenzier-
ten Urteil — je nach Technologie und Anwendungs-
kontext (Jaufmann/Kistler/Jdnsch 1989 S.45 und
S. 93ff.).

Die Umfrage des TAB beinhaltete ein Set von Fragen
nach der Einstellung zur ,Technik” oder zum ,tech-
nischen Fortschritt” allgemein, das wortgleich in einer
Umfrage der Abteilung fir Angewandte Systemana-
lyse des Kernforschungszentrums Karlsruhe im Jahr
1985 genutzt worden war (vgl. Frederichs 1986). Die
einzelnen ,Statements” lassen sich als Facetten eines
« Technikbildes" begreifen, als Ausdruck kultureller
Orientierungs- und Interpretationsmuster, die der
Bewertung von Technik zugrundeliegen und mehr
oder weniger deutlich bei der Bewertung spezifischer
Technologien durchschlagen (vgl. Gloede/Blicker-
Gartner 1988, Huber 1989, Hennen 1992 S. 170ff.).
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Tabelle 1

Einstellung zur Technik in den ,alten Bundeslindern“ 1985 und 1992

a) ,Die moderne Technik hat mehr positive als negative Auswirkungen*

1 2 3 4 6 7 1bis 3 4 S5bis?
1985 8 6 14 23 16 13 19 28 23 48
1992 3 7 11 32 25 13 9 21 32 47
b) ,Die moderne Technik ist undurchschaubar und bedrohlich”

1 2 3 4 6 7 1 bis 3 4 S5bis?
1985 14 13 13 18 15 12 14 40 18 41
1992 8 12 19 23 21 12 5 39 23 38
¢) »Es wird immer neue Erfindungen zur Behebung der schédlichen Folgen der Technik geben*

1 2 3 4 6 7 1bis3 4 S5bis?
1985 5 7 13 18 19 15 21 25 18 55
1992 4 8 11 25 27 15 10 23 25 52
d) ,Die moderne technische Entwicklung garantiert den Fortschritt”

1 2 3 4 6 7 1 bis 3 4 S5bis7
1985 6 5 10 16 19 16 27 21 16 62
1992 3 5 11 23 26 19 13 19 23 58
e) ,Neue Erfindungen kann niemand aufhalten, weil die Technik sich immer weiter entwickelt”

1 2 3 4 6 7 1bis 3 4 S5bis?
1985 2 2 4 7 15 21 48 8 7 84
1992 1 3 5 12 24 27 28 9 12 79
f) .Die Technik kommt allen in gleicher Weise zugute”

1 2 3 4 6 7 1 bis 3 4 5bis?
1985 15 13 15 19 16 7 14 43 19 37
1992 13 15 18 21 17 8 8 46 21 33
g) .Die Technik muB starker als bisher iiberwacht und kontrolliert werden*

1 2 3 4 6 7 1bis 3 4 S5bis?
1985 3 4 6 11 14 19 43 12 11 76
1992 1 3 8 15 19 27 27 12 15 73
h) ,Um die technische Welt verstehen zu kénnen, muBl man sich stark einseitig spezialisieren”

1 2 3 4 6 7 1 bis 3 4 5bis?
1985 6 5 8 13 17 17 32 19 13 66
1992 5 8 11 23 24 17 12 24 23 53
i) ,Die Technikexperten haben einen Blick fiir die wichtigen Probleme*

1 2 3 4 6 7 1bis 3 4 S5bis?
1985 11 10 16 21 18 10 12 37 21 40
1992 9 13 16 30 17 10 5 38 30 32

Alte Bundeslander (1985: n = 2 070: n = 813). Der Wert 1 bedeutet , iberhaupt nicht iiberzeugt“, der Wert 7 bedeutet ,vollund ganz
iiberzeugt®, 4 = unentschieden. Dargestellt sind die gerundeten Prozentzahlen der Antwortverteilung, fehlende Prozente an 100

ergeben sich aus fehlenden Antworten.

In der oben stehenden Tabelle (Tab. 1) sind die Anwort-
verteilungen in den alten Bundesldndern fir die einzel-
nen Statements wiedergegeben. Bei den Befragten in
den neuen Bundesldndern findet sich 1992 durchweg
eine weitaus positivere und weniger kritische Einstel-
lung zur Technik. So liegt beispielsweise die Zustim-
mung zu dem bilanzierenden Urteil ,Die moderne
Technik hat mehr positive als negative Auswirkungen*
in den neuen Bundeslandern 1992 mit 66 % um fast 20 %
héher als in den alten Bundesldndern (nur 9% lehnen
die Aussage ab, 24 % sind unentschieden).
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Beziiglich einer bilanzierenden Bewertung der Tech-
nik schlechthin, fiir die das erste Statement ,Die
moderne Technik hat mehr positive als negative
Auswirkungen"” als Indikator gelten kann, ist eine
leichte Abnahme der ablehnenden Antworten fest-
stellbar. Es hat aber keine eindeutige Verschiebung
hin zu einem mehr positiven Urteil stattgefunden.
1985 wie 1992 waren knapp weniger als die Halfte der
Befragten der Meinung, daB die Technik eher positive
Auswirkungen habe. Hier, wie auch bei den anderen
Statements, zeigt sich eine Tendenz hin zur Mitte, was
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die andernorts festgestellte Ambivalenz des Technik-
urteils bestatigt.

Die ins Auge stechende Veranderung im Technikbild
von 1985 auf 1992, wie es sich in der Antwortvertei-
lung zu verschieden géngigen Topoi zum Themen-
komplex ,Technik und Gesellschaft” widerspiegelt,
ist eine deutliche ,Entpolarisierung” der Antwortver-
teilungen. Die Extrempositionen ,1‘ und ,7’ sind 1992
deutlich schwécher besetzt. Dies kénnte darauf hin-
deuten, daf im Laufe der 80er Jahre in der Debatte um
das Thema Technik starre Voreinstellungen zugun-
sten von abwédgenden Urteilen an Bedeutung verloren
haben.

Unter dem Vorbehalt, da die Verschiebungen zwi-
schen positiver und negativer Bewertung der ver-
schiedenen Aspekte der modernen Technik und der
technischen Entwicklung insgesamt nur gering sind
und als dominant eine Verschiebung hin zu weniger
radikalen und entschiedenen Positionen festgehalten
werden muB, lassen sich fur die einzelnen Facetten
.des” Technikbildes folgende Aussagen machen:

a) Nach wie vor uberwiegt eine positive Bewertung
der modernen Technik.

b) Nach wie vor wird das Urteil, da} die moderne
Technik undurchschaubar und bedrohlich sei, von
einem gleich groBen Anteil der Befragten (ca. 40 %)
befiirwortet und abgelehnt.

c) Bei leichter Tendenz zu mehr Skepsis

d) hat nach wie vor mehr als die Hélfte der Bevélke-
rung Vertrauen in die Selbstheilungskraft und
positive Richtung des ,technischen Fortschritts”.

e) Ebenso ist nach wie vor eine deutliche Mehrheit
der Meinung, daB die Entwicklung der Technik
nicht aufgehalten werden kann. Allerdings ist eine
leichte Tendenz zu weniger ,technologiepoliti-
schem Fatalismus" feststellbar.

f) Die Zustimmung zu der Ansicht, daB Vor- und
Nachteile der technischen Entwicklung sozial
gleich verteilt seien, ist leicht riicklaufig.

g) Nach wie vor wird von ca. ?/3 der Bevilkerung eine
Uberwachung und Kontrolle der Technik fir wich-
tig gehalten.

Zeigen sich bei den bisher genannten Statements nur
leichte Verschiebungen, so sind interessanterweise,
was die Einstellung zu Experten und zum Experten-
wissen angeht, deutliche Anderungen feststellbar:

h) Das Selbstvertrauen hinsichtlich eines eigenen —
expertenunabhangigen — Urteils Giber Technik hat
deutlich zugenommen.

i) Gleichzeitig ist das Vertrauen in die Kompetenz
der Experten deutlich riicklaufig.

Die in den achtziger Jahren gefiihrte Diskussion um
Risiken und Chancen moderner Technik (Kernener-
gie, Informationstechnologie, Gentechnik) hat also
nicht zu deutlichen Verdnderungen bei der Bewer-
tung der Technik schlechthin gefiihrt. Es scheint aber
eine Erosion des Vertrauens in die Experten stattge-
funden zu haben. Es existiert — so kénnte man sagen
— kein VertrauensvorschuBl mehr in das vom wissen-

schaftlich-technischen System generierte Wissen.
Entsprechend der auf politischer Ebene gefiihrten
Diskussion um mehr 6ffentliche Kontrolle von Technik
zeigt sich in der Bevélkerung ein zunehmendes Ver-
trauen in die eigene Kompetenz zur Bewertung tech-
nischer Fragen. Die zunehmende Skepsis gegeniiber
dem Experten schlagt aber offensichtlich nicht unmit-
telbar auf die generelle Technikeinstellung und — wie
noch zu zeigen sein wird — auf die Bewertung
einzelner Technologien wie die Gentechnik durch.

4.2 Bilanzurteil zur Gentechnik

Die Gentechnik insgesamt hat &hnlich wie andere
GroBtechnologien ein eher schlechtes ,Image” — dies
scheint die einhellige Meinung von Beflirwortern und
Gegnern der Gentechnik zu sein. Ein internationaler
Vergleich von Umfragen zur Technikakzeptanz
kommt zu folgendem Ergebnis:

..Die Gentechnologie' ist neben der Nutzung der
Atomenergie zur Stromerzeugung und der ,Roboteri-
sierung/Automatisierung’ inzwischen sicherlich der-
jenige Bereich der zivilen wissenschaftlich-techni-
schen Entwicklung, in dem die gréfiten Akzeptanz-
probleme bestehen; hier sind erhebliche und noch
wachsende Widerstiande zu verzeichen.” (Jaufmann/
Kistler/Jansch 1989, S. 293)

Dieses Urteil wird auch durch Umfragen jiingeren
Datums bestdtigt. So rangierten in einer Umfrage des
BMFT aus dem Jahre 1991 die ,Biowissenschaften”
(womit auch die Gentechnik assoziiert wurde) unter
14 Forschungsbereichen vor der ,Weltraumfor-
schung” auf dem vorletzten Platz in der Einschatzung
ihrer Wichtigkeit durch die Bevélkerung (BMFT/
Emnid 1991)12).

Bei der Umfrage des TAB ergab sich fur das Jahr 1992
ein vergleichbares Bild (Abb. 4). Die Befragten wur-
den um ihre Meinung zum Ausmaf staatlicher Férde-
rung gebeten, das sie in verschiedenen Technologie-
bereichen fir angemessen hielten. Hierbei schnitt (in
den neuen und alten Bundesldndern) neben der
«Ristung” die Kernenergie am schlechtesten ab,
gefolgt von der Automation und der Gentechnik. Zwar
uberwiegt die Einstellung, daB die Gentechnik staat-
lich eher nicht geférdert werden sollte, dennoch ist das
Urteil im Vergleich zur Kernenergie eher ausgewo-
gen.

Eine solche ,Momentaufnahme"” der Einstellung zur
Gentechnik ist allein noch nicht sehr aussagekraftig.
Mehr AufschluB iber das ,Meinungsklima"” zur Gen-
technik ist zu erwarten, wenn man iber einen
bestimmten Zeitraum beobachtet, wie sich Einstellun-
gen zur Gentechnik ausbilden, entwickeln und veran-
dern. Dies ist allerdings schwierig zu beurteilen, weil
selbst leichte Unterschiede in der Frageformulierung
zwischen verschiedenen Umfragen einen Vergleich
unmdéglich machen.

12) An dieser Stelle sei Herrn Dipl. Pol. Thomas Pfeiffer gedankt,

der im Auftrag des TAB einen Uberblick {iber verschiedene
Umfragedaten zur Gentechnik erstelit hat.
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Abbildung 4

Einstellung zur staatlichen Forderung verschiedener Technologiefelder 1992;
neue und alte Bundesldnder
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Erste Daten liegen fir 1978 vor (Eurobarometer 10a,
nach Jaufmann/Kistler/Jansch 1989, S. 284). Danach
hielt damals eine relative Mehrheit der Bevélkerung
(45 %) die Forschung im Bereich Gentechnik fir ,den
Einsatz wert” (so die Antwortvorgabe); immerhin
schatzten aber auch damals schon 22 % die mit der
gentechnologischen Forschung verbundenen Gefah-
ren als ,zu groB” ein. Eine Eurobarometer-Umfrage
aus dem Jahr 1991 (Eurobarometer 35.1, Marlier 1992)
fragte nach dem EinfluB}, den die Gentechnik auf das
Lebenin denndchsten 20 Jahren haben wird. 41 % der
Befragten in den alten Bundeslandern waren der
Ansicht, daB das Leben besser werden wiirde, 20 %
vermuteten keinen EinfluB und 14 % glaubten, daB3
das Leben durch die Gentechnik schlechter werden
wiirde. Wegen der unterschiedlichen Frageformulie-
rung — so wird z.B. einmal nach Forschung im
Bereich Gentechnik gefragt, das andere Mal ist von
Gentechnik die Rede — verbietet sich aber der
umstandslose SchluB, die Einstellung zur Gentech-
nik habe sich zwischen 1978 und 1991 kaum verén-
dert.

Ein solcher Schlul wére nur auf der Grundlage von
Zeitreihen zulassig. Die einzige Zeitreihe, die bisher
vorliegt, basiert auf einer Frage, die Emnid seit 1980
mehrfach stellte. Hier wurde aber nicht nach der
Gentechnik, sondern danach gefragt, ob die Befragten
»Eingriffsmoéglichkeiten in die menschliche Erbsub-
stanz” fur ,wiinschenswert"” hielten oder nicht. Will
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man diese Zeitreihe als Indikator fiir die allgemeine
Einstellung zur Gentechnik nehmen, was vor dem
Hintergrund einer zu vermutenden Zweiteilung des
Diskurses liber die Gentechnik in Humangenetik- und
Sicherheitsdebatte einigermaBen problematisch er-
scheint, ergibt sich, daB seit 1980 bis zum Ende der
achtziger Jahre eine standige Abnahme der Akzep-
tanz der Gentechnik zu verzeichnen ist. In den letzten
Jahren ist wieder eine leichter Riickgang der Ab-
lehnung bemerkbar — allerdings auf einem recht
hohen Niveau der Ablehnung von Eingriffen in die
menschliche Erbsubstanz von tiber 50 % der Befrag-
ten!3),

Die Umfrage des TAB fragte nach der Einstellung zur
staatlichen Férderung der Gentechnik allgemein —
und nicht nach einem spezifischen Anwendungsbe-
reich der Gentechnik — und zwar wortgleich mit einer
Umfrage aus dem Jahre 1985. Danach st68t die
Gentechnik bei der deutschen Bevélkerung 1992 auf

13) Die Diskussion um humangenetische Anwendungen und
kunstliche Befruchtung diirfte eine kritischere Einstellung
der Bevélkerung gegentiiber der Humangenetik bewirkt
haben. Dies zeigt sich auch in der gleichen Entwicklung der
Einstellung zu ,Retortenbabies” und der Nutzung der pra-
natalen Diagnose zur Geschlechtsbestimmung, wonach
Emnid ebenfalls seit 1980 fragte. Der auch fiir letztere
Fragen feststellbare erneute leichte Riickgang ablehnender
Einstellungen kénnte auf einen Einflufl der Diskussion um
das 1990 verabschiedete Embryonenschutzgesetz hinwei-
semn.
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weniger Ablehnung als 1985, es liberwiegt aber trotz
einer recht intensiven politisch-regulierenden Bear-
beitung!4) der Thematik weiter Skepsis (Abb. 5).
Sprachen sich 1985 noch 52 % der Befragten in der
damaligen Bundesrepublik eher gegen eine staatliche
Forderung der Gentechnik aus, so waren 1992 (in den
alten Bundesldndern) nur noch 42 % dieser Meinung.
Eine wesentliche Zunahme ist aber nicht bei denjeni-
gen zu verzeichnen, die eine staatliche Forderung
beflirworten (1985: 27 %; 1992: 29%), sondern bei
denjenigen, die sich in dieser Frage unentschieden
zeigen (1985: 18 %; 1992: 29%). Die Entwicklung
entspricht damit durchaus der festgestellten (s. 0.)
ambivalenten Technikeinstellung generell. Wesent-
lich positiver fiir die Gentechnik fallt das Urteil
allerdings in den neuen Léndern aus: Hier sprechen
sich 45% der Befragten eher fiir eine staatliche
Forderung der Gentechnik aus, 30 % eher dagegen
und 24 % sind unentschieden.

Mit der leichten Tendenz zu einer positiveren Wahr-
nehmung in der Offentlichkeit liegt die Gentechnik im
gleichen Trend wie andere GroBtechnologien wie
etwa die Computertechnologie oder die Automation;
auch hier ist die Einstellung positiver als 1985 (Abb. 6).
Die Akzeptanz der Kemenergie dagegen ist zuriick-
gegangen, was im wesentlichen durch die in den

14) Z.B. die Enquete-Kommission ,Chancen und Risiken der
Gentechnologie” (1984 bis 1986) und die Verabschiedung
des Gentechnikgesetzes 1990

Beobachtungszeitraum fallende Reaktorkatastrophe
von Tschernobyl zu erkldren ist 15).

Auch héngt die Einstellung zur Gentechnik mit der
generellen Einstellung zur modernen Technik zusam-
men (vgl. hierzu auch Kap. 4.1). Allerdings ist dieser
Zusammenhang nicht eindeutig linear. Diejenigen,
die glauben, daB der technische Fortschritt eher nega-
tive Auswirkungen hat, sprechen sich auch liberwie-
gend gegen eine Férderung der Gentechnik aus —
allerdings sind nur 39 % derjenigen, die eher positive
Erwartungen an den technischen Fortschritt haben,
auch fir eine Férderung der Gentechnik. Eine nega-
tive Einstellung zur Gentechnik 1aBt sich also auch bei
denjenigen finden, die dem technischen Fortschritt
gegenuber eher positiv eingestellt sind. Verkiirzt
konnte man sagen: Technikkritik geht einher mit
negativer Einstellung zu Gentechnik, wéhrend eine
positive Einstellung zum technischen Fortschritt nicht
eindeutig mit einer Befiirwortung der Gentechnik
einhergeht. Der entsprechende Zusammenhang gilt
allerdings nicht nur fiir die Gentechnik. Er findet sich
noch ausgepragter bei der Kernenergie. Dies ent-
spricht dem allgemeinen Befund, daB die Einstellung
zu GroBtechnologien durchweg negativer ist als die
Technikeinstellung allgemein (Jaufmann, Kistler,
Jansch 1989). Die Gentechnik insgesamt wird also

15) Vgl. zum EinfluBl der Reaktorkatastrophe von Tschernobyl
auf die Wahrnehmung der Kernenergie: Hennen/Peters
1990

Abbildung 5

Einstellung zur staatlichen Forderung der Gentechnik
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Abbildung 6

Einstellung zu verschiedenen Technologien 1985 und 1992
(alte Bundeslander)
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Tabelle 2

Korrelationsmatrix der Einstellung zu verschiedenen modernen technischen Entwicklungen

KE Comp. OPNV Gen. Riist. Auto. Sonne. | Weltraum.

Kemenergie .... |1.0000

Computer ...... .3208**)11.0000

off. Nahverkehr . |-.0674 1477 **)[1.0000

Gentechnologie . | .3396°°)| .2653**)| .0247 1.0000

Ristung ....... .2443* )| .0422 -.1917**)| .2704*°)|1.0000

Automation . . ... .2905°*)| .4431°**)| .0792*) | .3254**)| .1829°*)|1.0000

Sonnenenergie .. |-.0411 .1916°*)| .3683**)|-.0462 -.2678°*)| .1012**)|1.0000

Weltraumfahrt .. | .2705**)| .2587**)[-.0252 .2703**)| .2152**)| .3388**)| .1063**)( 1.0000
N = 1036 Signifikanzniveau: *) = .01 **)=.001

durchaus entsprechend dem Einstellungsmuster ge-
geniiber GroBtechnologien wahrgenommen. Auch
ein Vergleich der Korrelationen zwischen den Urtei-
len iiber verschiedene Technologien zeigt, daB das
Urteil iiber die Gentechnik am stérksten mit dem iiber
die Kernenergie korreliert ist.

Im internationalen Vergleich ergibt sich nicht — wie
oft vermutet — eine besonders kritische Einstellung
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der deutschen Bevolkerung gegeniitber der Gentech-
nik. In der erwdhnten europaweiten Umfrage aus dem
Jahre 1978 fanden sich die hochsten Werte beziiglich
der Meinung, da8 die gentechnologische Forschung
Gefahren berge, die man nicht akzeptieren kénne, in
Dédnemark (61 %), gefolgt von der Bundesrepublik
Deutschland (45 %) und den Niederlanden (41 %) (vgl.
Jaufmann/Kistler/Jansch 1989). 1991/92 (Eurobaro-
meter 35.1) ergab sich ein &hnliches Bild: In Ddnemark
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gefolgt von den Niederlanden und Deutschland (alte
Bundesldndern) wurde am héufigsten die Ansicht
vertreten, daB das Leben sich durch Gentechnik in den
nachsten Jahren verschlechtern werde. Dies waren
interessanterweise auch die Ldndern, in denen sich
der beste Informationsstand {iber die Gentechnik fand
(siehe dazu weiter unten). Allerdings fand sich auch in
diesen Lindern — wie in Europa insgesamt — eine
relative Mehrheit, die der Meinung zustimmte, das
Leben werde sich durch Gentechnik zum Besseren
verandern. In den USA ergab sich bei einer Umfrage
des OTA ein insgesamt recht positive Einstellung der
Bevolkerung gegeniiber der Gentechnik (66 % der
Bevédlkerung erwarteten, daB die Gentechnik das
Leben verbessern werde). Aus Japan wird eine —
zumindest was die Anwendung der Gentechnik am
Menschen angeht — sehr reservierte Haltung der
Offentlichkeit berichtet (Jaufmann/Kistler/Jansch
1989, S. 291ff.).

4.3 Beurteilung von Anwendungsbereichen
der Gentechnik

Angaben uber die Einstellung gegeniiber der Gen-
technik allgemein verdecken groBe Differenzen in der
Einstellung gegeniiber einzelnen Anwendungsberei-
chen gentechnologischer Verfahren. Das generelle
Urteil iiber die Forderungswiirdigkeit der Gentechnik
kann nicht ohne weiteres als Indikator fiir Akzeptanz
bzw. Nichtakzeptanz der Gentechnik gelten. Bei einer
»Querschnittstechnologie” wie der Gentechnik mit
einem breit gefdcherten Anwendungsfeld mul man
davon ausgehen, daB sich hinter dem pauschalen,
bilanzierenden Urteil iber die Gentechnik unter-
schiedliche Urteile iiber die unterschiedlichen An-
wendungskontexte der Technologie verbergen kon-
nen. Die Bewertung von Risiken und Nutzen der
verschiedenen Anwendungsfelder kdnnen sich stark
unterscheiden, und auch der Umstand, welches der
Anwendungsfelder die Befragten mit der Gentechnik
assoziieren, kann das Bilanzurteil unterschiedlich pra-
gen.

Vorliegende Umfrageergebnisse zur allgemeinen
Akzeptanz der Gentechnik kranken daran, daB nicht
zu kontrollieren ist, was die Befragten jeweils mit dem
Begriff ,Gentechnik” assoziiert haben. Dies diirften,
zumindest in der Frithphase der 6ffentlichen Diskus-
sion um die Gentechnik, in erster Linie humangeneti-
sche Anwendungen gewesen sein. Erst mit der
Enquete-Kommission ,Chancen und Risiken der Gen-
technologie” des Deutschen Bundestages wurden
Sicherheitsfragen bei der Freisetzung von gentech-
nisch veranderten Organismen bzw. Risiken der Pro-
duktion in der Offentlichkeit thematisiert und diirften
zu diesem (oder auch ab diesem) Zeitpunkt von der
Bevolkerung starker als zuvor mit dem Begriff Gen-
technik assoziiert worden sein.

Die Umfrage des TAB ergab, daB die Bevolkerung
auch 1992 spontan noch eher humangenetische
Anwendungen mit dem Begriff Gentechnik assoziiert:
19 % assoziierten die Verdanderung der menschlichen
Erbanlagen, nur 14,8% die Verdnderung nicht-

menschlicher Erbanlagen, 9,9% dachten an die
Erkennung und Behandlung von Erbkrankheiten, nur
7% an Pflanzen- und nur 8% an Tierzlichtung.
Lediglich 0.5 % der Befragten dachten spontan an die
Freisetzung gentechnisch verdnderter Pflanzen und
Tiere. Dies ist ein deutlicher Hinweis darauf, daB auch
nach der Verabschiedung des Gentechnikgesetzes
und der Debatte um dieses Gesetz wie auch um die
Freisetzung von gentechnisch verdnderten Organis-
men weniger Fragen der ,Biologischen Sicherheit”
als humangenetische Anwendungen mit der Gen-
technik assoziiert werden. Dies bedeutet natiirlich
nicht unbedingt, daB man bisher nur von letzteren
gehort hétte, es kann auch bedeuten, daB sie als
wichtiger angesehen werden. Allerdings hat letzteres
Thema bisher auch die Debatte um Gentechnik in der
Offentlichkeit bestimmt 16).

In der Umfrage des TAB wurde fiir verschiedene
Anwendungsfelder danach gefragt,

— ob Forschung und Entwicklung fiir die entspre-
chende Anwendung wegen des hohen Nutzens
gefordert werden sollte,

— ob eine Férderung wegen der Risiken der Anwen-
dung abzulehnen sej,

— ob sich eine Férderung verbiete, weil die Anwen-
dung einen unzuldssigen Eingriff in die Natur
darstelle,

— ob die Anwendung streng kontrolliert werden
misse und

— obstaatliche Kontrolle ausgeschlossen werden und
die Entwicklung dem Markt tiberlassen werden
sollte (Abb. 7).

Der Einsatz gentechnologischer Verfahren zur Her-
stellung von Medikamenten fand deutlich die meiste
Zustimmung und die Herstellung von Lebensmitteln
auf gentechnologischem Weg wurde iberwiegend
abgelehnt. Die Anwendung gentechnologischer Ver-
fahren bei Lebensmitteln erreicht bei der Risikobe-
wertung den hochsten Wert, wiahrend bei den Medi-
kamenten die wenigsten Befragten Risiken vermuten.
Technisch-wissenschaftlich liegt natiirlich kein
Grund vor, bei der Produktion von Lebensmitteln ein
gréBeres Risikopotential zu vermuten als bei der
gentechnologischen Herstellung von Medikamenten.
Es ist aber plausibel anzunehmen, da8 bei den Medi-
kamenten die hohe Nutzenvermutung die Vorstellung
von Risiken eher unterdriickt, wahrend bei den
Lebensmitteln ein hoher Nutzen, der wahrgenom-
mene Risiken relativieren kénnte, nicht auf der Hand
liegt.

Erstaunlich ist, daB die Gentherapie — und zwar
sowohl die somatische als auch die Keimbahntherapie
— recht positiv beurteilt wird. Obwohl in Deutschland
durch das Embryonenschutzgesetz die Keimbahnthe-
rapie am Menschen verboten ist und in der Offentlich-
keit auch meist aus ethischen Griinden abgelehnt

16) Zu disem Schlufl kommt auch Radkau (1988) in seiner
historischen Betrachtung der deutschen Debatte um die
Gentechnik. Siehe hierzu auch oben die Ergebnisse der
Presseanalyse.
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Abbildung 7

Bewertung verschiedener Anwendungsfelder der Gentechnik

Prozent der Zustimmung zu den entsprechenden Statements

)

)

LTSI I Y

Freisetzung Lebensmittel

Medlkamente

somat. Theraple Keimbahntherapie

Nutzen 49 38
Risiken 39,8 452
Unzul. Eingr. 43,9 447
Staat 84,5 83
Markt 8,5 10,8

74,4 51,6 52
25,7 40,5 40,7
27,1 37,4 39,2
86,5 86 85,1
9,6 7.7 8.4

M Nutzen [dRisiken (Elunzul. Eingr. KN staat & Markt

wird, stimmen immerhin 52% der Befragten der
Meinung zu, da8 Forschung und Entwicklung auf dem
Gebiet der , Verdnderung menschlicher Erbanlagen
zur Therapie genetisch bedingter Erbkrankheiten”
gefordert werden miiBte. Dies ist um so iiberraschen-
der als sich aus anderen Umfragen ergibt, da human-
genetische Anwendungen eher kritischer als andere
gentechnologische Anwendungen gesehen werden
(OTA 1987, Eurobarometer 35.1). Allerdings wurde
dort ebenfalls deutlich, daB auch bei humangeneti-
schen Anwendungen der Gentechnik die Akzeptanz
vom beabsichtigten Zweck abhéngt. In der TAB-
Umfrage wurde nach der Einstellung zum Eingriff in
menschliche Erbanlagen zur Therapie von (erblichen)
Krankheiten gefragt. Der Begriff , Therapie” stellt den
Eingriff in die Erbsubstanz in den Kontext von Medi-
zin/Heilung, womit — siehe Einstellung zu Medika-
menten — positive Konnotationen verbunden werden.
Diese iberlagern dann méglicherweise ethische
Bedenken, die sich beim Begriff ,Eingriff in die (oder
Manipulation der) menschliche(n) Erbsubstanz” ein-
stellen. So wird auch die Gentherapie von weniger
Befragten als ,unzuldssiger Eingriff in den Bauplan
der Natur” angesehen, als dies fir die Freisetzung
gentechnologisch verdnderter Nutzpflanzen oder die
gentechnologische Produktion von Lebensmitteln der
Fall ist. Es wére somit nicht unplausibel, das positive
Urteil iiber den Eingriff in die menschliche Erbsub-
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stanz damit zu erklédren, daB mit zunehmender Kon-
kretisierung gentherapeutischer Modglichkeiten —
also eines medizinischen Nutzens — ethische Beden-
ken, die sich an Eugenik und Menschenziichtung
knupfen und das Bild der Humangenetik in der
Vergangenheit gepragt haben, fallen gelassen wer-
den.

Ein zentrales Thema im Rahmen der Diskussion um
die biologische Sicherheit auf Expertenebene ist die
«Freisetzung gentechnisch verdnderter Organismen”
(vgl. z. B. Grosch/Hampe/Schmidt 1990). Anders als
bei Medikamenten!?), wo eindeutig und konsistent
eine positive Bewertung tiberwiegt (74 % befiirworten
die Férderung wegen des zu erwartenden Nutzens fiir
die Menschheit; nur 25,7 % sind der Meinung, da8 die
Risiken zu hoch sind), und auch anders als bei den
Lebensmitteln, wo eine negative Einstellung iiber-
wiegt (nur eine Minderheit von 38% ist fir eine
Forderung von F&E, wahrend hier eine relative Mehr-
heit von 45 % der Befragten die Risiken als zu hoch

17) Allgemein scheint auch die Technik in der Medizin im
Vergleich mit anderen Anwendungsfeldern recht positiv
beurteilt zu werden. In einer Umfrage aus dem Jahr 1984
(Infratest/Becker 1985) waren 92% der Befragten der
Ansicht, die Technik in der Medizin habe iliberwiegend
Vorteile gebracht, wéhrend fiir die Anwendungen von
Technik ,im Betrieb” nur 61% diese Ansicht vertraten
(nach: Jaufmann/Kistler/Jansch 1989, S. 106).
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einschdtzen), findet sich bei der Freisetzung gentech-
nisch veranderter Nutzpflanzen sowohl eine relative
Mehrheit fir Forderung, als auch eine relative Mehr-
heit, die dies wegen der erwarteten Risiken fiir unver-
antwortlich hélt. Dies deutet darauf hin, daB ein Urteil
uber ,Freisetzung* stark davon abhdngen wird, ob in
Zukunft ein Durchbruch, was den Nachweis des
volkswirtschaftlichen Nutzen angeht, gelingt, oder
sich Szenarien iiber hypothetische Gefahren der Frei-
setzung gentechnisch verédnderter Organismen unter-
mauern lassen. Auch zeigen Ergebnisse aus anderen
Umfragen, daB die Wahrnehmung von Risiken der
Freisetzung/Produktion — ghnlich wie die Wahrneh-
mung der Winschbarkeit verschiedener Anwen-
dungsfelder — abhéngig von der Zielsetzung des
jeweiligen gentechnischen Experimentes ist. Ist die
Zielsetzung auf der gesellschaftlichen Werteskala
weit oben angeordnet, ist die Zustimmung generell
hoch. So erbrachte die erwdahnte OTA-Studie (OTA
1987), daB 73% bzw. 70% der Amerikaner dem
Einsatz gentechnisch modifizierter Organismen zur
Produktion von krankheitsresistenten Nutzpflanzen
bzw. von Bakterien zur Auflésung von Olteppichen
zustimmen (70 % im Falle frostresistenter Nutzpflan-
zen). Nur 56% bzw. 53% stimmen dem Einsatz
gentechnisch modifizierter Organismen zum Zwecke
der Produktion effektiverer Pestizide und groBerer
Fische zu. Primaér scheint also der Nutzen der gentech-
nologischen Anwendung beurteilt zu werden —
die Risiken wéren im Falle der Freisetzung von
GVO zur Auflésung von Olteppichen wahrschein-
lich héher einzustufen als im Falle der Nutzung mit-
tels gentechnischer Verfahren hergestellter Pesti-
zide.

Zu bedenken ist aber auch, daB der Stellenwert, den
das Thema Freisetzung derzeit im offentlichen
BewuBtsein einnimmt — im Vergleich zum Thema
Humangenetik —, offensichtlich nicht sehr hochist. Es
wurde bereits erwahnt, daB nur 0.5% der Befragten
(neue und alte Bundeslander) mit dem Begriff Gen-
technik spontan das Thema ,Freisetzung” asso-
ziieren.

Staatliche Kontrolle wird von tiber 80 % der Befragten
unabhéngig von der Anwendung befiirwortet, und
nur eine Minderheit der Befragten hélt den Marktme-
chanismus fiir ein ausreichendes Korrektiv bei der
Einfiihrung der Gentechnik. Interessanterweise findet
sich bei den ,Lebensmitteln” noch die hochste
Zustimmung fiir ein marktwirtschaftliches ,Laissez
faire”, obwohl diese Anwendungsméglichkeit gen-
technologischer Verfahren am deutlichsten abge-
lehnt wird. Méglicherweise verdankt sich dies der
Vorstellung der Befragten, als Kunden vor dem
Supermarktregal selbst tiber den Kauf gentechnolo-
gisch hergestellter Nahrungsmittel entscheiden zu
konnen.

Durchgéngig hoch ist der Anteil an Unentschiedenen
sowohl hinsichtlich des erwarteten Nutzens als auch
hinsichtlich der Risiken oder der Frage der ethischen
Zuldssigkeit. Bei allen Anwendungen liegt der Anteil
der Unentschiedenen tiber 20 % auBer bei den Medi-
kamenten.

4.4 Soziodemographische Merkmale und die
Einstellung zur Gentechnik

Es ist anzunehmen, daB die allgemeine Einstellung
gegeniiber der Gentechnik nicht nur durch prinzi-
pielle Einstellungsmuster im Zusammenhang mit
GroBtechnologien determiniert wird (vgl. 4.1), son-
dern ebenso von soziodemographischen Faktoren wie
Alter oder Schulbildung abhéngt. Zur Klarung dieses
Zusammenhangs wurden zentrale soziodemographi-
sche Merkmale sowohl mit der Frage nach der Ein-
stellung zur Gentechnik allgemein (Abb. 8) als auch
mit der Einstellung zu verschiedenen Anwendungs-
bereichen in Beziehung gesetzt.

Differenziert nach Alter, Geschlecht und Bildung 8)
werden zundchst die Antworten auf die Frage nach
der staatlichen Férderung der Gentechnik betrachtet.
Dabei ist festzuhalten, daB innerhalb der Altersgruppe
der 30- bis 39jahrigen die Zustimmung mit 39 % am
groBten ist (allerdings féllt die Ablehnung mit 40 %
noch etwas deutlicher aus), wahrend von den unter
30jéhrigen und den iiber 60jahrigen nur jeweils ca.
30 % der Forderung der Gentechnik zustimmen. Ent-
sprechend deutlich fallt auch die Ablehnung bei den
dlteren Befragten aus (60 bis 69 Jahre: 45 %, liber 70
Jahre: 43%). Manner sehen die Gentechnik zwar
etwas positiver als Frauen, die Unterschiede sind
jedoch nicht sehr groB (34,4% zu 31,7 %). Auch im
Hinblick auf die formale Bildung ergeben sich geringe
Unterschiede: Aufféllig ist, daB die Befragten mit
héherem BildungsabschluB deutlicher Stellung bezie-
hen als die Uibrigen Befragten (25 % gegeniiber 29 %
duBern sich ,unentschieden®). In allen drei Bildungs-
gruppen Uberwiegt die negative Einstellung. Zur
Illustration des Zusammenhangs zwischen soziode-
mographischen Merkmalen und verschiedenen
Aspekten der Anwendung der Gentechnik werden im
folgenden signifikante Ergebnisse zu einigen Anwen-
dungsfeldern herausgegriffen.

Der Aussage, daB die Freisetzung gentechnologisch
verdanderter Pflanzen unilibersehbare Risiken birgt,
daher unverantwortbar sei und nicht geférdert wer-
den sollte, stimmte die Mehrheit aller Befragten in
allen Gruppen zu (Abb. 9). Die einzige Ausnahme
bilden — analog zu den iibrigen Befunden dieser
Studie — die Befragten in den neuen Landern. Nur
etwas mebhr als ein Viertel von ihnen (26,8 %) sieht im
Anwendungsbereich ,Freisetzung” unibersehbare
Risiken — in den alten Landern &uBern dies hingegen
43,5%. Wahrend sich Manner und Frauen bei der
Einschétzung dieser Frage — ebenso wie bei allen
anderen Fragen zur Gentechnik — nur geringfiigig
unterscheiden, zeigen sich in bezug auf die formale
Bildung signifikante Unterschiede. Von den Befrag-
ten mit niedrigem bzw. mittlerem Bildungsabschlu
halt ungeféhr ein Viertel diese Risikoeinschatzung fiir
uberzogen; von den Befragten mit hdherem AbschluB
duBert sich mehr als ein Drittel in dieser Richtung.
Befragte mit hdherem BildungsabschluB schéatzen also

18) Die Befragten wurden in drei Gruppen eingeteilt: Befragte
mit Volks- oder HauptschulabschluB, solche, die eine wei-
terfliihrende Schule (Berufs, Realschule) ohne Abitur besucht
haben, sowie Befragte mit Abitur und/oder Hochschulstu-
dium.
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Abbildung 8

Einstellung zur staatlichen Forderung der Gentechnik nach Alter, Geschlecht und Bildung
100% (-

75%

50%

25%

negativ 37,4 | 40,6 | 31,7 | 38,7 45 43,1 41,1 36,7 39,7 | 37,2 | 40,1
unentschieden | 32,8 | 206 | 32,9 | 274 | 252 | 28,5 27,2 | 28,9 29,2 29 24,9
positiv 30 38,8 | 354 | 33,9 | 29,8 | 284 31,7 | 34,4 31,1 33,8 35

|| positly Tlunentschieden [ negativ

Abbildung 9

Ablehnung einer Forderung der Freisetzung aufgrund uniibersehbarer, nicht verantwortbarer Risiken
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lehne ab 28,6 |27,3|31,7|31,9{22,4 |236 27 |29,1 24,8 (247|355 25 | 38
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das Risikopotential von Freisetzungen gentechnolo-
gisch verdnderter Organismen eher niedriger ein als
Befragte mit geringerer formaler Bildung.

Die gentechnologische Produktion von Lebensmitteln
(Abb. 10) gehért offensichtlich zu den Bereichen
gentechnologischer Forschung und Entwicklung, in
denendie groBten Akzeptanzprobleme vorliegen (vgl.
4.2). Recht hoch ist die Befilirwortung bei den Befrag-
ten in den neuen Landern. Fast die Halfte (48,9 %)
spricht sich fir die Forderung dieser Anwendung aus
(in den alten Ldndem liegt der Wert mit 34,8%
deutlich niedriger). Auch in der Altersgruppe der
30- bis 39jahrigen (43,3 %) sowie bei Befragten mit
hoher formaler Bildung (42,6 %) st6Bt die gentechni-
sche Lebensmittelproduktion auf eine relativ hohe
Akzeptanz. Die stdrkste Ablehnung dieses Anwen-
dungsbereichs (je ca. 39 %) ist bei den Befragten in
den alten Landern, bei den unter 30jdhrigen, bei den
tiber 70jahrigen sowie bei den Befragten mit niedriger
formaler Bildung zu finden.

In der Frage der staatlichen Regelung und Kontrolle
der Gentechnik liegt ein konsistentes und eindeutiges
Meinungsbild vor (vgl. 4.2). Im Zusammenhang mit
der Freisetzungsproblematik beispielsweise stimmen
tber 80 % der Befragten in den alten Landern einer
derartigen staatlichen Intervention zu, in den neuen
Landern befurworten dies sogar weit tiber 90 %.
Dieser Befund steht in scheinbarem Widerspruch zu
der weitgehend positiven Einstellung gegenuber der

Gentechnik der Befragten in den neuen Lé&ndern.
Ahnliches gilt fiir die Befragten mit héherem Bil-
dungsabschluB, von denen 88,2% eine staatliche
Kontrolle der Gentechnik befiirworten (gegenuber
83,5 der Befragten mit niedrigem und 82,5 der Befrag-
ten mit mittlerem BildungsabschluB3), obwohl sie rela-
tiv positiv der Gentechnik gegentiber eingestellt sind.
Maénner (86,6 %) duBlern sich hierbei ebenfalls etwas
entschiedener als Frauen (82,9 %).

Zusammenfassend ist festzustellen, daB eine Differen-
zierung nach Alter oder Geschlecht kaum signifikante
Unterschiede bei der Einstellung der Gentechnik
zutage fordert. Auffdllig ist hierbei nur, daB die
Gruppe der lber 70jdhrigen die Gentechnik durch-
gangig negativer bewertet als die Ubrigen Altersgrup-
pen. Am ehesten scheint die Gentechnik bei den 30 bis
39jahrigen auf Zustimmung zu treffen.

Befragte mit hoherer formaler Bildung stehen der
Gentechnik generell sowie einzelnen Aspekten der
Anwendung positiver gegeniiber als Befragte mit
mittlerem oder niedrigem BildungsabschluB. Sie spre-
chen sich aber auch deutlicher fiir eine staatliche
Regelung und Kontrolle aus. Wie schon mehrfach
erwahnt, ist die Akzeptanz der Gentechnik derzeit in
der ehemaligen DDR deutlich héher als in den alten
Bundesldndern. Es ist allerdings zu vermuten, daB
dieser Unterschied durch die Ubernahme westlicher
Diskursstrukturen und Argumentationsmuster all-
mahlich nivelliert wird.

Abbildung 10

Foérderung von Forschung und Entwicklung in bezug auf gentechnologische Lebensmittelproduktion
aufgrund des zu erwartenden Nuizens.

Lebensmittelproduktion: F&E-Forderung, weil groBer Nutzen
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4.5 Wissen, Risikowahmehmung und Einstellung
zur Gentechnik

Ergebnisse verschiedener Umfragen deuten darauf-
hin, daB man wohl eher von einem recht geringen
Wissen der breiten Offentlichkeit iber Gentechnik
ausgehen muB. Bei einer Umfrage, die 1991/1992 in
19 Stadten der Bundesrepublik Deutschland (alte
Bundeslander) durchgefiihrt wurde (Ruhrmann 1992},
gaben 71 % der Befragten an, daB sie sich tiber den
Nutzen der Gentechnik nicht ausreichend informiert
fahlten, Uber moglicherweise auftretende Schdden
fihlten sich 76 % der Befragten nicht ausreichend
informiert. Demnach miiBte, sowohl was die Risiken
als auch was den Nutzen der Gentechnik angeht, von
einem relativ niedrigen Wissensstand der Bevélke-
rung — auch im Vergleich zu anderen Technologien
{Abb. 11) — ausgegangen werden.

Dies muB nicht allein an einem schlechten Informa-
tionsangebot (etwa seitens der Medienj liegen. Eher
ist dieses Ergebnis woh! darauf zuriickzufiihren, daB
die Gentechnik als Querschnittstechnologie im jetzi-
gen Stadium relativ rudimentarer Anwendung von
der Offentlichkeit weder hinsichtlich ihres Nutzens
noch ihrer Risiken einschétzbar ist — es liegen wenig
«Erfahrungen” mit gentechnologischen Produkten
oder Anlagen vor. Eben deshalb besteht ein — gegen-
liber etwa der Kernenergie — erhohtes Bedirfnis nach
Information.

Von Interesse ist natiirlich der Zusammenhang zwi-
schen ,Wissen” und der Einstellung zur Gentechnik.

Abbildung 11

Die verbreitete Hypothese, daB mehr Wissen tber
eine Technologie mit einer positiveren Einstellung
einhergeht, mufite schon beziglich anderer Techno-
logien aufgrund von Umfragedaten zurickgewiesen
werden (z. B. Hennen/Peters 1990)19). Als Indikator
fir einen entsprechenden Zusammenhang bezliglich
der Einstellung zur Gentechnik seien hier Ergebnisse
der Eurobarometer-Umfrage aus dem Jahr 1991 wie-
dergegeben (vgl. Malier 1992, S. 63ff.). Im Rahmen
dieser in 12 europdischen Landern durchgefiihrten
Umfrage wurden den Befragten insgesamt sieben
Bereiche von Forschung und Entwicklung vorgege-
ben, die sie danach einschétzen sollten, ob die Gen-
technik von Bedeutung fiir diese Bereiche sei. Insge-
samt wurde auch hier eine erhebliche Unsicherheit
der Befragten deutlich: Der Anteil der , Wei-Nicht”-
Antworten betrug 23 % und mehr — je nach Bereich.
Nur 21 % der Befragten gaben in allen sieben Fallen
die richtige Antwort. Vor allem aber zeigten sich
diejenigen, die die Gentechnik positiv beurteilen, nur
wenig besser informiert als diejenigen, die die Gen-
technik negativ beurteilen. Am besten informiert
zeigten sich die Befragten in Deutschland, Danemark
und den Niederlanden. In diesen Ldndern wurden
unmittelbar mit einer besonders kritischen Einstel-
lung zur Gentechnik verbunden. Zwischen Wissen
und dem Grad der Unterstiitzung der Gentechnik
ergab sich im Landervergleich kein eindeutiger

19) Hierbei ist natiirlich zu beriicksichtigen, daf die Operatio-
nalisierung eines komplexen Begriffes wie ,Wissen" im
Rahmen standardisierter Umfragen nicht unproblematisch
ist.

Selbsteinschatzung der Informiertheit iiber Risiken und Nutzen der Gentechnik (Ruhrmann 1992, S. 40)
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Tabelle 3
Radnge europaischer Linder nach Stand des Wissens iiber Gentechnik,
Grad der Unterstiitzung der Gentechnik, Forderung staatlicher Kontrolle
und Wahrnehmung von Risiken (nach Eurobarometer 35.1)
wisen | o | et | ehen

Bundesrepublik Deutschland

(@altelénder) ..................... 1 12 1 2
Bundesrepublik Deutschland

(neue Lander) ................. ... 2 2 4 4
Dénemark ........... ..., 3 7 3 1
Niederlande ............. ... .. ..... 4 2 3
GroBbritannien ..................... 5 10 11 10
Frankreich ................ ... ..... 6 8 12 5
Belgien ........... .. .o oo 7 9 6
Luxemburg ............... ... .. ... 8 13 13 8
Ttalien .........c0iiiiinie i 9 11 8 13
Irland . ........ ... ... 10 3 7 7
Spanien .......... . .o i 11 4 10 11
Griechenland . ..................... 12 5 5 9
Portugal ............... ... ... ... 13 1 6 12

Zusammenhang; es 148t sich aber sagen, daB in der
unmittelbar mit einer besonders kritischen Einstel-
lung zur Gentechnik verbunden. Zwischen Wissen
und dem Grad der Unterstiitzung der Gentechnik
ergab sich im Lé&ndervergleich kein eindeutiger
Zusammenhang; es 1aBt sich aber sagen, daB in der
Tendenz die Unterstiitzung der Gentechnik dort am
gréBten ist, wo die Offentlichkeit sich hieriiber wenig
informiert zeigt.

Hinweise darauf, daB die Urteilsbildung der Bevolke-
rung Uber die Gentechnik noch kaum als fundiert oder
abgeschlossen angesehen werden mull — mithin der
offentliche Diskurs noch weitgehend als ,offen” cha-
rakterisiert werden kann —, ergaben sich aus der
TAB-Umfrage beziglich der Genomanalyse (Hen-
nen/Stockle 1992). War hier die globale Einschédtzung
der Genomanalyse vor der Konfrontation der Befrag-
tenmit einzelnen Fragen zur Anwendung genetischer
Tests Giberwiegend positiv, so war sie nach der Befra-
gung — in deren Rahmen moglichst ausgewogen
sowohl positive als auch negative Urteile iiber Test-
maoglichkeiten vorgegeben wurden — deutlich nega-
tiver.

Eine Untersuchung aus den Niederlanden — die, was
den Grad der Informiertheit der Bevlkerung tiber die
Gentechnik und auch die Einstellung zur Gentechnik
angeht, sicher mit der Bundesrepublik Deutschland
verglichen werden konnen (s.0.) — erbrachte ein
vergleichbares Ergebnis (vgl. Hamstra 1991). In dieser
Studie wurde die Akzeptanz gentechnologisch herge-
stellter Lebensmittel bei drei Gruppen von Befragten
untersucht. Die Gruppe A erhielt nur Informationen
iber das neue Produkt, die Befragten der Gruppe B
erhielten zusétzlich Informationen tber das (gentech-
nische) Verfahren, mit dem dieses Produkt hergestellt

wird, und Gruppe C schlieBlich wurde dariiber hinaus
lber die im Zusammenhang mit dem gentechnischen
Verfahren diskutierten Risiken informiert. Es zeigte
sich, daB mit zunehmendem Wissen Uber das Verfah-
ren und insbesondere liber die Risiken, die Akzeptanz
als auch die Kaufbereitschaft abnahmen. Dies deutet
zum einen darauf hin, daB recht wenig Wissen iiber
eventuelle Risiken gentechnologischer Verfahrenund
Produkte (zumindest gentechnisch hergestellter Le-
bensmittel) vorhanden ist. Zum anderen zeigte die
Studie, daB auch hier — wie oben schon in anderem
Zusammenhang bemerkt — der Grad der Zustim-
mung bzw. Ablehnung stark von der Zielsetzung
(Nutzen) abhdngt, die mit der gentechnologischen
Produktion von Nahrungsmitteln verfolgt wird. Die
geringste Akzeptanzrate fand sich bei der Zielsetzung
.besserer Geschmack”, die hochste Akzeptanz bei
der Zielsetzung ,weniger Einsatz von Pestiziden”
(etwa bei gentechnologisch hergestellten schadlings-
resistenten Nutzpflanzen).

Insgesamt lassen die Umfragergebnisse den Schlufl
zu, daB eher wenig Wissen in der Offentlichkeit Giber
Risiken gentechnologischer Verfahren und Produkte
besteht. Die in Fachkreisen teils heftig gefiihrten
Debatten Uber spezifische Risiken der Gentechnik
scheinen in der Offentlichkeit bisher kaum angekom-
men zu sein. Die Gentechnik wird hier vor allem von
ihrem wahrgenommenen Nutzen her beurteilt, nicht
von ihren Risiken her.

4.6 Vertrauen in Institutionen

Geht man von einem ausgeprédgten Informationsdefi-
zit der 6ffentlichkeit beziiglich des Nutzens aber auch

73



Drucksache 12/7095

Deutscher Bundestag — 12. Wahlperiode

der Gefahren der Gentechnik aus, kommt dem Ver-
trauen in Informationsquellen eine besondere Bedeu-
tung zu. Das von den Biirgern geduBerte Vertrauen in
Informationsquellen gibt Hinweise auf den Stellen-
wert verschiedener Institutionen/Organisationen im
offentlichen Diskurs iiber die Gentechnik.

Nach den Ergebnissen der Eurobarometer-Umfrage
aus dem Jahr 1991 trauen die Deutschen am ehesten
den ,nicht-etablierten” Institutionen, wenn es um die
Gentechnik geht. Verbraucher und Umweltorganisa-
tionen werden deutlich hdufiger genannt als staatli-
che Behérden und vor allem die Industrie. Dieses
relative MiBtrauen in staatliche Behérden oder auch
politische Organisationen stellt aber im europdischen
Vergleich keine Besonderheit dar. Auch in den ande-
ren europdischen Landern werden Umwelt- und Ver-
braucherorganisationen als vertrauenswiirdig vor
staatlichen Einrichtungen genannt. Im européischen
Durchschnitt ergibt sich anndhernd die gleiche Rang-
folge der Institutionen und Organisationen beziiglich
des Vertrauens der Offentlichkeit wie in Deutschland.
Von einem gegeniiber ,etablierten Institutionen”
besonders kritischen 6ffentlichen Diskurs in Deutsch-
land kann also — soweit sich dies in Umfragen
widerspiegelt — nicht gesprochen werden.

Tabelle 4

Vertrauen in Informationen iiber Gentechnik
nach Quellen
(Eurobarometer 35.1, Malier 1992, S. 98)

beutseh | puch
schnitt
Verbraucher-
organisationen .......... 32% 27%
Umweltorganisationen . .. 27% 23%
Tierschutzorganisationen . 5% 5%
Politische Organisationen 2% 1%
Gewerkschaften ........ 1% 1%
Kirchen/religiése
Organisationen ......... 3% 3%
staatliche Behoérden .. ... 8% 7%
Industrie .. ............. 1% 1%
Universitaten/Schulen ... 11% 17%
~weiB nicht” ........... 11% 15%

Bei einer Umfrage 1991/1992 in den alten Bundeslan-
dern (Ruhrmann 1992) ergab sich, daB 38% der
Befragten am ehesten einem Experten aus einem
okologischen Institut groBes Vertrauen entgegenbrin-
gen, wenn es um Fragen der Gentechnik geht. Gleich-
viele Befragte wiirden einem Wissenschaftler einer
Universitdt am ehesten vertrauen, 27 % einem Exper-
ten eines Umweltschutzverbandes. Nur 12 % wiirden
einem Experten aus der Industrie und nur 5% einem
Experten aus einem Ministerium trauen.
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4.7 Aligemeine Orientierungsmuster und
Einstellungen zur ,,Gentechnik* und
»Genomanalyse®

Technische Innovationen und insbesondere groBtech-
nische Basisinnovationen werden nicht allein ,prag-
matisch” — entlang einer Kosten-Nutzen-Bewertung
— beurteilt. Sie werden immer auch im Rahmen
allgemeiner Orientierungsmuster des Handelns
wahrgenommen und beurteilt. Solche Orientierungs-
muster sind allgemeine Schemata, die Handeln und
Denken strukturieren, die Relevanz2%) von Ereignis-
sen und Dingen selektieren, bestimmte Einstellungen
und Handlungsweisen legitimieren. Als solche relativ
abstrakte (evaluative) Sinnzusammenhéange, an de-
nen Individuen die Bewertung einer neuen, eher
alltagsfernen Technologie wie der Gentechnik orien-
tieren, kénnen z. B. allgemeine Technikbilder, ethi-
sche Einstellungen, Vorstellungen tiber einen richti-
gen Umgang mit der Natur und auch allgemeine
politische Orientierungen gelten.

Zu diesen allgemeinen Orientierungsmustern enthielt
der Fragebogen des TAB eine Reihe von Statements,
die die Befragten bewerten sollten. Im folgenden
werden einige aufféllige Zusammenhénge zwischen
den so abgefragten Orientierungsmustern und der
generellen Einstellung zur Gentechnik und zur Ge-
nomanalyse wiedergegeben. Ein solcher Vergleich
zwischen Gentechnik einerseits und Genomanalyse
andererseits kann Hinweise darauf erbringen, ob in
der offentlichen Wahrnehmung der Gentechnik zwi-
schen der Gentechnik allgemein und humangeneti-
schen Anwendungen unterschieden wird.

Technikbild

Eine Kreuztabellierung der verschiedenen Technik-
items mit der Einstellung zur Genomanalyse bzw. zur
Gentechnik weist z. T. erhebliche Unterschiede im
Grad des Zusammenhanges zwischen Technikein-
stellung und Einstelung zur Gentechnik bzw. zur
Genomanalyse auf (Abb. 12). So bewerten z. B. 55%
der Befragten, die eher negative Auswirkungen der
Technik sehen, auch die Gentechnik negativ und nur
43 % der Befragten, die die Auswirkungen der moder-
nen Technik positiv bewerten, bewerten auch die
Gentechnik positiv. Die Genomanalyse dagegen wird
nur von 31 % der ,Technikkritiker” ebenfalls negativ
bewertet. 51 % der positiv gegeniiber der Technik
Eingestellten bewerten auch die Genomanalyse posi-
tiv. Insgesamt zeigt sich, daB diejenigen, die sich bei
der Beantwortung der einzelnen technikbezogenen
Items eher kritisch &uBern, auch die Gentechnik
uberwiegend kritisch beurteilen, wéahrend sie die
Genomanalyse meist iberwiegend positiv beurteilen.
Diejenigen, die eher ein positives Technikbild aufwei-
sen, beurteilen sowohl die Gentechnik als auch die
Genomanalyse ausgesprochen positiv (in der Abbil-
dung nicht wiedergegeben).

20) Vgl. zur Bedeutung alltdglicher ,Relevanzstrukturen*” fir
die Wahmehmung von und den Umgang mit Technik:
Hennen 1992, S.162ff.
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Abbildung 12

Technikkritik und Einstellung zur Genomanalyse bzw. Gentechnik

Einstellung zur Genomanalyse
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positlv 32,6 31,4 37,9 31,4 44,1 38,3 42 43 35,4
unentschieden 35,8 39,1 34,8 34,3 34,2 34,7 35,3 343 354
negativ 31,6 29,5 27,3 34,3 21,7 27 22,7 22,7 29,1
Einstellung zur Gentechnologie
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positiv 22,7 26,2 25,3 19,5 339 22,6 31,3 33,5 26,2
unentschieden | 22,7 25,6 23,6 23 27,8 25,5 27,5 252 247
negativ 54,6 48,2 51,1 57,5 38,3 52 41,2 51,3 43,1

kritische Technikeinstellung (items a-l)

Wiedergegeben ist die Antwortverteilung fiir die Befragten mit einer iiberwiegend kritischen Einstellung bei den einzelnen
Technikitems (siehe Kapitel 1): a) eher negative Folgen der Technik, b) T. ist undurchschaubar, c) negative Folgen eher nicht
behebbar, d) T. kein Fortschrittsgarant), e} T. nicht aufzuhalten, f) T. kommt nicht allen zugute, g) stirkere Kontrolle, h) einseitige
Spezialisierung, i) Experten sehen Probleme nicht
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Insgesamt 148t sich dies so interpretieren, daB allge-
meine Technikeinstellungen offenbar einen stérkeren
EinfluB auf die Bewertung der Gentechnik als auf die
Bewertung der Genomanalyse haben?2!). Mdéglicher-
weise wird die Genomanalyse — im Gegensatz zur
Gentechnik — gar nicht im Kontext allgemeiner
Diskussionen um Technik und technischen Fortschritt
wahrgenommen. Das liegt zum einen nattrlich daran,
daB die Gentechnik im Gegensatz zur Genomanalyse
oder zu genetischen Tests schon vom Namen her als
« Technologie* identifizierbar ist. Im Zusammenhang
damit, daB — wie festgestellt — eher von wenig
ausgepragten Kenntnissen tiber die ,Technik” der
Genomanalyse ausgegangen werden muB, wird die
Genomanalyse dann spontan (anders als die Gentech-
nik) nicht mit ,Technik” assoziiert.

Dartiber hinaus ist aber davon auszugehen, daB gene-
tische Tests als neues medizinisches Verfahren und
nicht als neue Technologie angesehen und deshalb
auch nicht im Zusammenhang allgemeiner Muster
oder ,Heuristiken” der Bewertung neuer Technolo-
gien (im Sinne von GroBtechnologien) wahrgenom-
men werden. Zudem zeigt auch die hohe Zustimmung
zur Anwendung genetischer Verfahren bei der Her-
stellung von Medikamenten, daB die Bewertung ein-
zelner Anwendungsmoglichkeiten gentechnischer
Methoden, abhdngig vom wahrgenommenen Zweck
oder Nutzen, stark von der allgemeinen Bewertung
der Gentechnik schlechthin abweichen kann und
gerade der Kontext Medizin/Heilung/Therapie posi-
tiv bewertet wird.

Umwelteinstellung

Die Einstellung zu Umweltfragen wurde mittels dreier
Statements 22) ermittelt:

a) Einem starken ,o6kologischen” Statement, das die
Einschrédnkung von Bedirfnissen zugunsten des
Schutzes der Umwelt fordert. Diesem Statement
stimmten 76 % der Befragten zu.

b) Einem eindeutig antidkologischen Statement, das
die Natur zivilisatorischem Fortschritt unterordnet.
Diesem Statement stimmten nur 13 % der Befrag-
ten zu (unentschieden = 17,7 %, Ablehnung =
68,6 %).

c) Einem Statement, das man mit dem Etikett ,kalku-
lierter Umweltschutz" charakterisieren kénnte und
den Schutz der Umwelt im Rahmen eines 6kono-

21) Dies wird durch einen Vergleich der Korrelationsmafle z. T.
bestétigt. Die Korrelationskoeffizienten (Kendall's Tau-b)
erreichen nur fur die Items ,a‘, ,d’ und ,g' und den Zusam-
menhang zwischen Technikeinstellung und Gentechnik
Werte grofler ,.2'. (.225, .204, .260). Hier liegen die Korrela-
tionen fiir die Einstellung zur Genomanalyse deutlich nied-
riger (.184; ; .166; .118; Fur die anderen Items ergeben sich
insgesamt nur schwache, kaum zu interpretierende Korrela-
tionen, auch hier liegen sie aber beziiglich des Zusammen-
hanges zwischen Technikeinstellung und Gentechnik héher
als beztiglich des Zusammenhanges Technikeinstellung-
Genomanalyse. Einzig fir das Item ,b’ ergibt sich fiir die
Einstellung zur Genomanalyse ein etwas stérkerer Zusam-
menhang mit der Technikeinstellung.

22) Dije Statements wurden Huber (1989) entnommen.
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mischen Kalkiils beflirwortet. Diesem Statement
stimmten 86 % der Befragten zu.

Insgesamt zeigt sich eine deutliche — und wegen der
.sozialen Erwiinschtheit” eher umweltschiitzerischer
Einstellungen auch kaum iiberraschende — Préferenz
fiir einen 6kologischen Umgang mit der Natur. Da die
drei Statements somit kaum zwischen den Befragten
differenzieren, ist es problematisch, Differenzenin der
Einstellung zu Gentechnik und Genomanalyse an
ihnen festzumachen. Es wird deshalb im folgenden
nur das am stdrksten differenzierende Statement (b)
zugrundegelegt und die Befragten in solche unter-
schieden, die dem Statement zustimmen bzw. unent-
schieden sind (,Umwelt negativ”: 31,4 % der Befrag-
ten, n = 328) und solche, die dieses ,antiokologische*
Statement ablehnen (Umwelt positiv: 68,6 % der
Befragten, n = 714).

Wie sich deutlich — und nicht dberraschend — zeigt,
héngt das Urteil tiber die Gentechnik stark von der
allgemeinen Umwelteinstellung ab. ,Okologisch*
orientierte Befragte lehnen die Gentechnik deutlich
ab, wiahrend ,nicht 6kologisch” Orientierte die Gen-
technik anndhernd ebenso deutlich positiv beurtei-
len.

Bei der Genomanalyse wirkt sich die Einstellung zur
Umweltfrage kaum aus. Auch 6kologisch orientierte
Befragte sehen die Genomanalyse tiberwiegend posi-
tiv. Die gesellschaftliche Wahrnehmung der Genom-
analyse erfolgt somit, anders als die der Gentechnik
allgemein, nicht entlang 6kologischer (vs. 6konomi-
scher) Orientierungsmuster. Diejenigen, fiir die 6ko-
logische Orientierungen von groBer Bedeutung sind,
scheinen zwar eine eher kritische Einstellung zur
Gentechnik allgemein zu haben, dies tangiert aber in
keiner Weise ihr Urteil iber die Genomanalyse (und
moglicherweise ihr Urteil {iber die Anwendung der
Gentechnik am Menschen tiberhaupt). Zwischen 6ko-
logischem Diskurs tiber die Gentechnik und dem
gesellschaftlichen Diskurs {ber humangenetische
Anwendungen der Gentechnik scheint es nur wenig
Bertihrungspunkte zu geben.

Allgemeine politische Orientierungsmuster

Deutliche Differenzen zwischen der Wahrnehmung
der Genomanalyse und der Gentechnik zeigen sich
auch, wenn man die Einstellungen in Abhdngigkeit
von allgemeinen politischen Grundorientierungen
betrachtet. Gefragt wurde nach den wichtigsten
Zielen der Politik. Die Befragten konnten dazu fiir
4 Statements angeben, ob sie das jeweils genannte
Ziel an erster, zweiter oder dritter Stelle beziiglich
seiner Wichtigkeit einordnen wiirden. Die Statements
(vgl. Inglehart 1989) reprédsentierten:

a) eine eher autoritdre politische Wertorientierung
(Aufrechterhaltung von Ruhe und Ordnung als
Ziel),

b) eine eher postmaterialistische oder ,basisdemo-
kratische” Praferenz (mehr EinfluB der Birger auf
die Entscheidung der Regierung),
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Abbildung 13

Einstellung zur Gentechnik und zur Genomanalyse in Abhdngigkeit von der Umwelteinstellung

Gentechnologie

Genomanalyse
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c) eine eher materialistische politische Orientierung
{Schutz vor steigenden Preisen als Ziel politischen
Handelns) und

d) eine liberalistische oder klassisch-demokratische
Wertorientierung (Schutz des Rechtes auf freie
MeinungsauBerung).

Betrachtet man die Einstellung zu Gentechnik bzw.
Genomanalyse derjenigen, die das jeweilige Ziel an
erster oder an zweiter Stelle nennen (vgl. Abb. 14) 23),
ist zundchst deutlich, daB unabhédngig von der politi-
schen Orientierung die Einstellung zur Gentechnik
eher kritisch (bis auf die eher ,autoritar” Orientierten)
und fiir die Genomanalyse eher positiv (bis auf die
«liberal” Orientierten) ist. Interessant ist, daB sich
beziiglich der Gentechnik nicht diejenigen als beson-
ders kritisch erweisen, die mehr Biirgerbeteiligung in
der Politik als wichtigstes Ziel ansehen (ein eher
~grianes” Thema), sondern diejenigen, die den Schutz
der freien MeinungsduBerung als vorrangig betrach-
ten. Diese Gruppe ist auch am kritischsten beziiglich
der Genomanalyse. Differenziert man die Befragten
nach dem von Inglehart (1989) entwickelten soge-
nannten Postmaterialismusindex, so zeigt sich, daB die
eindeutig postmaterialistisch Orientierten — das sind

23) Da die Fallzahlen fiir die erste Nennung z. T. recht niedrig
sind, wurde der Durchschnitt aus der ersten und zweiten
Nennung zugrunde gelegt.

diejenigen, die Statement ,b’' und Statement ,d' an
erster und zweiter Stelle nennen — zwar eindeutig die
Gentechnik negativ beurteilen, die Genomanalyse
aber leicht positiv.

Diejenigen, die eher einer postmaterialistischen Wert-
orientierung folgen und auch primér als Trager der
sogenannten neuen sozialen Bewegungen (wie Oko-
logiebewegung oder Frauenbewegung) gelten, schei-
nen also die Genomanalyse nicht in dem MaBe als
ihren Wertorientierungen entgegenstehend anzuse-
hen, wie dies fiir die Gentechnik allgemein der Fall
ist.

Ethische Orientierung

Ethische Erwdgungen spielen in der 6ffentlichen und
politischen Auseinandersetzung um die Gentechnik
und insbesondere um die Genomanalyse eine zentrale
Rolle. Es lag deshalb nahe, die Einstellung zu Gen-
technik/Genomanalyse in Abhdngigkeit von der ethi-
schen Orientierung der Befragten zu untersuchen.
Hierzu wurden den Befragten sechs Aussagen, die
formale ethische Begriindungsmuster reprasentieren,
vorgelegt. Entsprechend bezogen sich die Items auf
folgende ,moralische Instanzen” (vgl. Abb. 15):
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Abbildung 14

Einstellung zur Gentechnik und zur Genomanalyse in Abhangigkeit

von politischen Orientierungsmustern
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Abbildung 15

Einstellung zur Gentechnik und Genomanalyse in Abhéingigkeit von der ethischen Orientierung

Einstellung zur Gentechnologie
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Abbildung 16

Einstellung zu Gentechnik und Genomanalyse bei Materialisten
(N = 177) und Postmaterialisten (N = 254)
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Abgebildet sind nur die Befragten mit einer eindeutig materialistischen bzw. postmaterialistischen Wertorientierung. Materialisten:
Statement ,a’' und Statement ,c’ an erster und zweiter Stelle genannt; Postmaterialisten: Statement b’ und Statement ,d' an erster und

zweiter Stelle genannt

— Religion (Zustimmung 25 %)

— Staat (Zustimmung 22 %)

— Gesellschaftlicher Diskurs ( Zustimmung 70 %)
— Eigene Interessen (Zustimmung 32 %)

— moralisches Gefiihl (Zustimmung 58 %)

— Verantwortung der Folgen (Zustimmung 93 %)

Zundchst muB festgehalten werden, daB offenbar die
diskurs- und die verantwortungsethische Begriindung
moralischen Handelns kaum zwischen den Befragten
differenziert. Hier ergibt sich dann auch anndhernd
die Durchschnittsverteilung tiber alle Befragten bei
der Einschatzung von Gentechnik und Genomana-
lyse. Aber auch insgesamt sind die Differenzen recht
gering. Festhalten 148t sich lediglich, daB die eher
~staatsfixierten* Befragten sowohl gegeniiber der
Genomanalyse als auch gegeniiber der Gentechnik
am positivsten eingestellt sind. Diejenigen, fiir die die
Religion zentrale Instanz fiir die Begriindung ,richti-
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gen Handelns” ist, sind offensichtlich jeweils am
kritischsten eingestellt — besonders deutlich gegen-
iber der Genomanalyse. Offenbar hat hier die religios
bestimmte Vorstellung, daB die Manipulation am
Code des Lebens dem Menschen nicht zustehe, den
deutlichsten EinfluB auf die Beurteilung von Gentech-
nik und Genomanalyse.

Andererseits scheinen allgemeine ethische Orientie-
rungen insgesamt fiir eine Beurteilung der Gentech-
nik und der Genomanalyse von untergeordneter
Bedeutung zu sein, was natiirlich nicht heifit, da8 sie
nicht ,moralisch” beurteilt wiirden.

5. Zusammenfassung

Im 6ffentlichen Diskurs iber die Gentechnik, soweit er
sich aus Umfrageergebnissen und Presseanalysen
rekonstruieren 14Bt, firmiert das Thema ,Biologische
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Sicherheit” durchaus nicht an prominenter Stelle.
Themen wie medizinische Anwendungen der Gen-
technik und Genomanalyse sind hier — so scheint es
—auch in Phasen intensiver politischer Befassung mit
Sicherheitsfragen von gréBerer Bedeutung gewe-
sen.

Die Ergebnisse von Beviolkerungsumfragen legen den
SchluB nahe, daB fir ,den Mann/die Frau auf der
StraBe” derzeit die Bewertung eines (unterstellten)
Nutzens verschiedener gentechnologischer ,Anwen-
dungen” von gréBerer Bedeutung ist als die Bewer-
tung von Risiken. Der ,Risikodiskurs” iiber gentech-
nologische Forschung und Produktion scheint von
geringerer Bedeutung fir das Urteil der Bevolkerung
uiber gentechnologischer Anwendungsméglichkeiten
zu sein, als Debatten auf politischer und auf Experten-
ebene dies nahelegen. So werden die Risiken der
Nutzung der Gentechnik zur Produktion von Lebens-
mitteln héher eingeschéatzt als die der Freisetzung
gentechnisch verdnderter Nutzpflanzen, obwohl letz-
teres doch die Vorausetzung fiir die Bereitstellung
gentechnisch verdnderter Lebensmittel sein wird.
Man muB wohl davon ausgehen, daB die relativ
geringe Bedeutung des Themas Risiken nicht darauf
beruht, daB die Bevélkerung Fragen der ,Biologi-
schen Sicherheit” weniger Bedeutung beimiBt, son-
dern darauf, daB tber solche Fragen wenig Wissen
vorhanden ist. Die Nutzung der Gentechnik wird eher
nach dem damit verbundenen Zweck — also nach
dem vermuteten Nutzen — beurteilt als auf der
Grundlage vermuteter oder wahrgenommener Risi-
ken. Die Risikofrage — das legt auch die Analyse der
Presseberichterstattung nahe — bestimmt den 6ffent-
lichen Diskurs tiber die Gentechnik weniger als der
prospektive Nutzen der Gentechnik. Es ist insgesamt
eine groBe Bedeutung des wahrgenommenen Nut-
zens gentechnischer Forschung und gentechnischer
Produkte und der Wertschdtzung der Zielsetzung
gentechnischer Verfahren fiir die Akzeptanz der Gen-
technik festzuhalten. Die Analyse der Presseberich-
terstattung hat im Ubrigen auch gezeigt, daB der
Diskurs Uiber den Nutzen den tber das Risiko ber-
wiegt. Mithin wére die Ansicht, eine gesellschaftliche
Uberbewertung von Risiken der Gentechnik sei prin-
zipiell verantwortlich far das schlechte Image der
Gentechnik, zu relativieren.

Die Gentechnologie scheint, wenn man die Verdnde-
rung der Antwortverteilung auf die Frage nach der
staatlichen Férderungswiirdigkeit der Gentechnolo-
gie von 1985 auf 1992 zugrunde legt, in den Augen der
deutschen Bevélkerung ,Boden gutgemacht” zu
haben. Sie liegt damit aber im allgemeinen Trend
einer etwas positiveren Bewertung ,der Technik"” seit
Ende der 80er Jahre, und es iiberwiegt auch weiterhin
eine eher skeptische Haltung gegentiiber der Gen-
technologie. Die Aussagekraft von ,Bilanzurteilen”

uber die Gentechnologie muB allerdings angesichts
der Heterogenitdt der Anwendungsfelder dieser
»Querschnittstechnologie” relativiert werden. Pau-
schale Urteile tiber die Gentechnologie werden még-
licherweise mit zunehmender Konkretisierung und
Differenzierung gentechnologischer Anwendungs-
moglichkeiten an Bedeutung verlieren. Je nach wahr-
genommenem Nutzen schwanken die Urteile zwi-
schen stark Uiberwiegender Akzeptanz (bei gentech-
nologisch hergestellten Medikamenten) und iiberwie-
gender Ablehnung (bei gentechnologisch hergestell-
ten Lebensmitteln).

Uber die festgestellte Differenzierung der Bewertung
der Gentechnologie nach Anwendungsfeldern hin-
aus, legen die Umfrageergebnisse den SchluBl nahe,
daB es ,den” offentlichen Gentechnologiediskurs —
jedenfalls soweit er sich in den Urteilen der Bevélke-
rung spiegelt — nicht gibt. Wahrend sich ein Zusam-
menhang zwischen der generellen Bewertung der
Gentechnologie und der Umwelteinstellung der
Befragten feststellen 14Bt, scheint die Umwelteinstel-
lung fir die Bewertung der Genomanalyse kaum von
Bedeutung zu sein. Man wird somit von einem eher
«0kologisch” gepragten ,Diskurs” iber die Risiken
gentechnologischer Forschung und Produktion einer-
seits und einem hiervon weitgehend unabhéngigen
»Diskurs” Uber die Anwendung gentechnischer
Methoden am Menschen andererseits ausgehen miis-
sen.

Ein solcher ,Diskurs” — im Sinne eines breiten
6ffentlichen Austauschs von Argumenten und Pro-
blemsichten tber die Gentechnologie — ist weniger
Realitdt der gesellschaftlichen Thematisierung der
Gentechnologie, sondern bleibt weiterhin ein Deside-
rat demokratischer Technologiepolitik. Der mit nicht
allein technischem, sondern vor allem auch breitem
Problemwissen ausgestattete ,wohlinformierte Bir-
ger” als idealer Protagonist eines aufgekldrten Dis-
kurses uber die Gentechnologie bleibt vorerst eine
Wunschvorstellung. Legt man allerdings die Ergeb-
nisse der TAB-Umfrage zur allgemeinen Technikein-
stellung zugrunde (vgl. Kap. 4.1), scheint ein Trend zu
eher abwéagenden Urteilen und zu mehr Selbstver-
trauen in das eigene Technikurteil einerseits bei
gleichzeitiger Skepsis gegeniiber Experten anderer-
seits feststellbar. Insgesamt zeigt sich in bezug auf die
Gentechnik das auch von anderen Querschnitts- oder
GroBtechnologien bekannte Bild. Als Informations-
quellen der Offentlichkeit treten neben staatliche und
etablierte wissenschaftliche Institutionen zunehmend
sogenannte kritische Institutionen und Organisatio-
nen. Auch scheint es, als brachte die Offentlichkeit
den etablierten Institutionen nur noch begrenzt Ver-
trauen entgegen — ein Umstand, der fiir andere
europdische Lander ebenso gilt.
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IV. Exkurs: ,,Biologische Sicherheit” bei der Nutzung der Gentechnik

in den neuen Bundeslandern

Als die Enqute-Kommission des Deutschen Bundesta-
ges zu ,Chancen und Risiken der Gentechnologie”
1987 ihren Bericht vorlegte, waren die Staaten des
Rates fir Gegenseitige Wirtschaftshilfe (RGW) hin-
sichtlich dieser Themenstellung weitgehend , wissen-
schaftliches Niemandsland” geblieben (Hohlfeld,
Nordhoff 1988, S.182). Heute ermoéglicht und
erzwingt es der deutsche VereinigungsprozeB, der
Frage nachzugehen, welche Entwicklung die Gen-
technologie, die Diskussion tiber ihre Chancen und
Risiken wie schlieBlich ihre staatliche Regelung in der
ehemaligen DDR genommen haben.

Auch wenn die deutsch-deutsche Vereinigung vielfach
als , Uberstiilpen” westlicher Verhéltnisse auf éstliche
Bedingungen beklagt wird, sollte grundsatzlich be-
dacht werden, daB komplizierte gesellschaftliche
Geflechte von Erfahrungen, Deutungen und Hand-
lungskonzepten nicht einfach austauschbar sind wie
Steckmodule. Ostliches bleibt bestehen und westliche
«Stulpen” miissen angepaBt werden (Lange 1991,
S. 93). Insofern 148t sich die Frage nach dem Umgang
mit biologischer Sicherheit bei der Gentechniknutzung
in der ehemaligen DDR nicht einfach mit dem Hinweis
beantworten, da bundesrepublikanische Standards
mittlerweile auch bundesweit gelten.

Worin jedoch die besonderen &stlichen Voraussetzun-
gen und Bedingungen im allgemeinen wie im speziel-
len bestehen, dariiber herrscht in der DDR-Forschung
keineswegs Einigkeit (Pollak 1993). Erst die deutsche
Vereinigung scheint heute die Chance zu eréffnen,
daB sich die DDR-Forschung von ihrer groien Politik-
ndhe in Ost und West 16sen kann. Generell dirfte sich
die tatsachliche Entwicklung in der ehemaligen DDR
in einem Spannungsfeld zwischen politisch-ideologi-
scher Herrschaft einerseits, industriegesellschaftli-
chen Modernisierungsproblemen andererseits vollzo-
gen haben. Dies muBte mit oft widersprichlichen
Anforderungen und Erscheinungsformen der soge-
nannten Wissenschaftlich Technischen Revolution
einhergehen, in die parteioffiziell seit Anfang der
achtziger Jahre auch die Gentechnik einbezogen war
(Hohlfeld, Nordhoff 1988). Zu den Besonderheiten der
DDR-Gesellschaft wére in diesem Zusammenhang
wohl die Rolle der geisteswissenschaftlichen und
kiinstlerischen Intelligenz zu rechnen, wie sie auch in
den Kontroversen zu Gentechnik und Humangenetik
Ausdruck fand. Wahrend ihr die beabsichtigte
Indienstnahme fiir die politisch-ideologische Herr-
schaft teils mehr Gewicht verlieh, als ihr in westlichen
Industriegesellschaften zukommt, sah sie sich im Fall
von Technik- und Fortschrittskritik dem Vorwurf
.burgerlicher Dekadenz" wie entsprechenden Re-
pressionen ausgesetzt (Meuschel 1992, S. 215ff.).

So miissen denn die Ergebnisse des folgenden Exkur-
ses zu Diskussion und Regelung von ,Biologischer
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Sicherheit” in der ehemaligen DDR und in den neuen
Bundesldndern mit einem doppelten Blick betrachtet
werden — mit einem Blick fir Unterschiede wie fir
Gemeinsamkeiten.

1. Gelungene Uberleitung?

Mit der Vereinigung der beiden deutschen Staaten am
3. Oktober 1990 ist das westdeutsche Gentechnikge-
setz auch in den neuen Bundeslandern rechtskraftig
geworden. Im Staatsvertrag wurde allerdings festge-
legt, daB dem GenTG ein zusatzlicher § 41a (, Uber-
leitungsvorschrift”) eingefiigt wird. Danach muBte fiir
alle Einrichtungen, die unter die DDR-,Richtlinie zu
in-vitro-Rekombination von genetischem Material”
vom 26. November 1985 fielen, bis Ende Marz 1991
bei der zustdndigen Behorde eine Genehmigung
beantragt werden. Eine nach DDR-Recht erteilte
Erlaubnis fiir gentechnische Arbeiten sollte als
Genehmigung entsprechend dem GenTG befristet bis
zum 30. September 1991 weitergelten. Zugleich muB-
ten jedoch die nach dem GenTG zustandigen Behor-
den in den neuen Bundesldndern erst einmal aufge-
baut werden. Dieser Proze8, der erst im Verlauf des
Jahres 1992 abgeschlossen wurde, bot AnlaB, nach
dem aktuellen Stand gentechnischer Arbeiten wie
nach den Voraussetzungen fir die Gewdahrleistung
von , Biologischer Sicherheit” in den neuen Bundes-
landern gesondert zu fragen.

Das TAB beauftragte Dr. R. Vo8 und Dr. F. Hartmann
vom Institut fiir Regionale Innovationsforschung (IRI)
mit einem entsprechenden Gutachten, das in der Zeit
vom 2. Mai bis 1. Oktober 1991 erarbeitet wurde. Im
einzelnen handelte es sich dabei um

— die Aufarbeitung der verschiedenen Diskussionen
zur , Biologischen Sicherheit” bzw. zur Humange-
netik in der ehemaligen DDR;

— eine Einschdtzung von Entwicklung und aktuel-
lem Stand der Sicherheitsforschung;

— die Analyse des Problembewufitseins von Exper-
ten in Forschung, Wirtschaft und Verwaltung der
neuen Bundesldnder;

— die Ermittlung aktueller Probleme der Umsetzung
des GenTG und der administrativen Regelung
biologischer Sicherheit.

Als Erhebungsinstrumente dienten Literaturauswer-
tung, Dokumentenanalyse und Experteninterviews.
Befragt wurden 32 Wissenschaftler aus 17 von insge-
samt 29 gentechnisch arbeitenden Forschungsein-
richtungen. Das Sample ist qualitativ und weitgehend
auch quantitativ représentativ fir die in den neuen
Bundeslandern betriebene Gentechnik (bezogen auf
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Institutionen, Bundesldnder, Anwendungsbereiche).
Rund 91 % der Befragten hatten eigene praktische
Erfahrungen aus gentechnischen Arbeiten; 22%
waren Mitglieder der ehemaligen DDR-Kommission
fir Arbeiten zur in-vitro-Rekombination (,rDNAKom-
mission”; vergleichbar mit der ZKBS).

Um eine Kommentierung des Gutachtens wurde Dr. R.
Hohlfeld vom Institut fiir Gesellschaft und Wissen-
schaft Erlangen (IGW) gebeten. Dariiber hinaus betei-
ligte sich das TAB an einem 1992 vom IRI organisier-
ten Workshop in Ost-Berlin, auf dem Ergebnisse der
Studie und Kommentare zur Diskussion gestellt wur-
den. Vertreter aus Forschung, Wirtschaft und Verwal-
tung in den neuen Bundesldndern aktualisierten mit
ihren Referaten und Diskussionsbeitrdgen den er-
reichten Stand der Uberleitung.

Sowohl der Kommentar als auch die Workshop-
Diskussionen kamen in der Beurteilung des Gutach-
tens zu einem Konsens.

Das vorliegende Gutachten zusammen mit seinen
dokumentarischen Anhéngen stellt eine erste, in sich
hochst informative Aufarbeitung der Gentechnik-
Entwicklung in der ehemaligen DDR und in der
Umbruchsituation des deutschen Vereinigungspro-
zesses dar. Auch die Durchfiihrung der Expertenbe-
fragung in der schwierigen Zeit des Umbruchs wurde
als verdienstvoll hervorgehoben. An der Validitat
ihrer Ergebnisse bestand kein Zweifel (Hohlfeld
1992); auch die Einschitzungen der Gutachter wur-
den als wohl abgewogen empfunden.

Im folgenden sollen vornehmlich jene Aspekte her-
ausgestellt werden, die fir die Gesamtfragestellung
der vorliegenden TAB-Studie bedeutsam erschei-
nen.

2. Diskussionsprozesse zu Genetik
und ,,Biologischer Sicherheit*
in der ehemaligen DDR

Die Debatten zu Genetik und Gentechnik in der DDR
seit den sechziger Jahren konnen nur bedingt als
«Offentlich” angesehen werden, obwohl sie zu groien
Teilen in Publikationen und Berichten unterschiedli-
cher Art ihren Niederschlag fanden. Dennoch dirfen
sie als ,Sonderfall einer ansonsten gelenkten Offent-
lichkeit” (v. Lampe 1989) gelten. Sie sind umso mehr
von Interesse, als es sich um einen tiber zwei Jahr-
zehnte andauernden ProzeB handelte. Thre Beruck-
sichtigung im Rahmen der vorliegenden Studie dient
vor allem dem Versuch, die Frage nach dem histori-
schen Erbe und seiner Bedeutung fiir die gegenwér-
tige Gentechnik-Nutzung in den neuen Bundeslan-
dern zu beantworten.

Wie in der Rekonstruktion der vier wesentlichen
Diskussionszusammenhénge zu erkennen sein wird,
verlaufen sie zeitlich groBenteils parallel oder nur mit
geringem Abstand zu den entsprechenden Debatten
im westlichen Ausland bzw. in der Bundesrepublik
Deutschland. Auch Themen und Teilnehmer der
jeweiligen Debatten sind in mancher Hinsicht ver-
gleichbar.

2.1 Die Kiihlungsborner Kolloquien

Indensechziger und siebziger Jahren wurden Diskus-
sionen zu Chancen und Risiken von Molekularbiolo-
gie und Genetik, die im westlichen Ausland stattfan-
den (z. B. Ciba-Konferenz 1962; Asilomar-Konferen-
zen 1973 und 1975), aufmerksam verfolgt. Seinen
Niederschlag fand dies durch die Kihlungsborner
Kolloquien seit 1970 (vgl. Verzeichnis bei Hartmann,
VoB 1991, S. 112), in denen sich Naturwissenschaftler,
Philosophen und Kunstler mit philosophischen und
ethischen Fragen der Human- und Biowissenschaften
auseinandersetzten.

Die Initiative zu diesen interdisziplindren Kolloquien
war von einer kleinen Gruppe von Biologen ausge-
gangen; sie blieben zundchst auf Wissenschaftler
beschrankt. Erst 1979 traten auch , Kulturschaffende”,
vornehmlich Schriftsteller, in die Diskussion ein.

Einer der Hauptinitiatoren, der Virologe Erhard GeiB-
ler, der auch in den spateren Debatten eine promi-
nente Rolle spielen sollte, stellte bereits 1970 drei
wesentliche Problemkreise heraus, die die Beratun-
gen der nachfolgenden Kolloquien bis 1990 prég-
ten:

— den Problembereich eines ,MiBbrauchs"” biologi-
scher Forschung zum Zweck der Menschenziich-
tung (Eugenik) oder der Entwicklung biologischer
Waffen;

— den Problembereich der Anwendung molekular-
biologischer Techniken am Menschen (Humange-
netik, Gentherapie);

— den Problembereich unbeabsichtigter Schdden
durch molekularbiologische Forschung (Labor-
sicherheit).

Wie GeiBler wahrend des Workshops 1992 in Berlin
berichtete, war er widhrend eines Aufenthalts in den
USA durch Informationen tiber beabsichtigte Experi-
mente mit dem Affen-Krebsvirus SV-40 (zwei Jahre
vor der erstmaligen Herstellung rekombinanter
DNA!) auf das Risikothema gestoBen. Die 6ffentliche
Ankiundigung dieses Experiments 1971 in den USA
hatte auch dort die Sicherheitsdiskussion in Gang
gesetzt (vgl. Kap. III). Doch blieb die Thematisierung
des dritten Problembereichs zunéchst ohne Resonanz.
Im Vordergrund standen vielmehr die beiden erstge-
nannten im Anschluf} an das vielzitierte Ciba-Sympo-
sium in London. Daraus ergab sich die iiber Jahre
hinweg diskutierte Problematik einer Abgrenzung
zwischen ethisch verantwortlichen ,Heileingriffen
auf der Ebene des Individuums” und einer unverant-
wortlichen ,biologistischen” Eugenik (Hohlfeld,
Nordhoff 1988; v. Lampe 1989; Hartmann, Vo8
1991).

Auch die erneute Thematisierung der Sicherheitspro-
blematik 1972 brachte noch keine Effekte. Erst die
Rezeption des Briefs von Paul Berg 1974, in dem zu
einem Moratorium fiir bestimmte Experimente aufge-
rufen wurde (s. Kap. I11.2), sowie zunehmende prakti-
sche Erfahrungen stieBen auch praktische Konse-
quenzen der Kolloquiumsdiskussionen an. Angeregt
durch einen Arbeits- und Diskussionskreis im Jahre
1976 wurde von der Klasse Biowissenschaften der
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Akademie der Wissenschaften ein erster Entwurf fiir
eine Sicherheitsrichtlinie in der DDR vorgelegt. 1977
wurde dieser Entwurf akademieintern verabschiedet,
publiziert und 1978 nach emeuter Uberarbeitung als
offizieller Entwurf vorgelegt. Er wurde spdter als
Anhang zur 3. Durchfithrungsverordnung des Geset-
zes zum Schutz gegen Ubertragbare Krankheiten in
Kraft gesetzt (Hartmann, VoB 1991, S. 31).

DaB die Richtlinie jedoch erst 1985 in Kraft trat, dirfte
mit dem noch wenig entwickelten Stand der prakti-
schen Forschung, mit einer weitgehenden , Geheim-
niskrdmerei” um diese Forschung (v. Lampe 1989) wie
schlieBlich mit einer Angst vor méglichen politisch-
offentlichen Auswirkungen der Sicherheitsproblema-
tik zu tun gehabt haben. Letztere spiegelte sich
insbesondere in den Diskussionen des Kiithlungsbor-
ner Kolloquiums von 1979.

Wéhrend das zunehmende Interesse der Partei- und
Staatsfiihrung an einer 6konomischen Nutzung der
Gentechnik wohl zu dem Argument fiihrte, man dirfe
die Offentlicnkeit nicht in unverantwortlicher Weise
aufhetzen und miisse die Angsthysterie des Westens
vermeiden, beurteilten andere die wissenschaftliche
Diskussion lber Risiken als verantwortungsbewuBt.
Dabei kam es zu der paradoxen Situation, daB gerade
GeiBler als vehementer Befiirworter der Gentechnik
offensiv die offentliche Auseinandersetzung an-
strebte, widhrend das aus fachlichen Griinden eher
skeptische Biologen-Ehepaar Rosenthal Zweifel an
einer ,undifferenzierten” Aufklarung der Offentlich-
keit duBerte (Hartmann/VoB 1991, S. 13). Euphorie
und Vorsicht innerhalb des Kreises der Scientific
Community waren also nicht eindeutig verbunden mit
einer bestimmten Haltung zur 6ffentlichen Themati-
sierung der Risiken.

Die Tatsache, daB mit einer Ausnahme alle Verhand-
lungen der Kithlungsborner Kolloquien innerhalb der
DDR publiziert worden waren, dnderte nichts an der
relativen Abgeschlossenheit nach aufien. Die geringe
Resonanz der Publikationen des AkademieVerlags in
denKreisenihrer potentiellen Leser bedeutet zugleich
ein Indiz dafiir, da die Molekularbiologie und ihre
Sicherheitsfragen bis Anfang der 80er Jahre kein
Thema breiterer Intelligenzschichten geworden
war.

2.2 Die ,,Sinn und Form“-Debatte

Dies dnderte sich im Zusammenhang mit der zweiten
wesentlichen Diskussion, die von 1980 bis 1986 vor-
nehmlichin der Zeitschrift ,Sinn und Form" ausgetra-
gen wurde. Bereits in den siebziger Jahren setzte
seitens DDR-Schriftstellern eine kritische Betrachtung
der wissenschaftlichen und technischindustriellen
Entwicklung ein. Sie wurde vor dem Hintergrund
globaler politischer, militarischer und o6kologischer
Gefdahrdungen an MafBstdben ,humanistischen Fort-
schritts” und einer ,wirklichen Emanzipation des
Menschen" gemessen. Auch diese Diskussion hatte
Parallelen im westlichen Ausland.

Ihre Beziehung zur Gentechnik wurde durch einen
Roman von Jurij Brezan (,Krabat") hergestellt, der
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1976 erschienen war. Seine Hauptpersonen sind Gen-
forscher, sein Gegenstand die genetische Manipula-
tion des Menschen, seine Hauptthese die Diskrepanz
zwischen zunehmender technischer Machtvollkom-
menheit und zuriickbleibender moralischer Reife der
Menschheit (v. Lampe 1989, 1991; Hartmann, Vo8
1991).

In der Rezeption des Romans fand das Thema Genetik
zundchst kaum Beachtung. Erst der Abdruck eines
Interviews mit Brezan in der Zeitschrift ,Sinn und
Form" im Jahre 1979 provozierte eine Antwort Erhard
GeiBlers, der Brezan 1980 in derselben Zeitschrift
generelle Wissenschaftsfeindlichkeit vorwarf. Vor
dem Hintergrund der seit 1981 erklarten politischen
Absicht, die Gentechnik in der DDR zu nutzen, kom-
mentierte Hermann Ley dann 1982, Brezans Forde-
rung nach einem Verzicht auf die Gentechnik komme
einer Aufforderung nach Selbstentmachtung des
Sozialismus gleich (v. Lampe 1989). Auch GeiBller
meldete sich noch mehrfach zu Wort, ehe 1985 ein
breites Leserbriefecho in ,Sinn und Form" publiziert
wurde. Die Gberwiegende Zahl dieser Stellungnah-
men verteidigte Brezan. Neben einer vermittelnden
Position fand sich nur eine Zuschrift, die GeiBler
beipflichtete, Abgeschlossen wurde die Debatte dann
durch eine ldngere Replik GeiBlers im Jahre 1986.
Hinsichtlich der méglichen Risiken der Gentechnik
erklarte er, bisher habe es noch keine Toten oder
physisch Geschadigten gegeben, wohl aber ,psychi-
sche Schaden”, die auf Warnungen von Angstlichen
oder Gentechnik-Feinden zuriickzufiihren seien.

Nicht zuletzt diese Replik macht deutlich, daB auch
der zweite Diskussionszusammenhang durchaus Par-
allelen zu entsprechenden Auseinandersetzungen im
Westen aufweist. Seine Besonderheit liegt anderer-
seits wohl darin, daB Kinstler und Schriftsteller eine
Funktionals ,vox populi” (so der Schriftsteller Werner
Creutziger) wahrzunehmen meinten. Dieser An-
spruch war empirisch wohl nur eingeschrankt begrin-
det, aber auch normativ zu verstehen. Uber die
Verbreitung in der Zeitschrift , Sinn und Form*, in der
.Deutschen Zeitschrift fiir Philosophie” sowie partiell
in der Tagespresse fand die Debatte jedenfalls eine
groBere Verbreitung, als die Inhalte der Kithlungsbor-
ner Kolloquien, auch wenn sie im Westen womdglich
groBere Aufmerksamkeit erregte als innerhalb der
DDR selbst. Das Thema Gentechnik stellte in dieser
Auseinandersetzung jedoch nur den AnlaBl dar. Viel
mehr als um eine konkrete Diskussion ihrer Méglich-
keiten und Gefahren schien es sich um ein Aufeinan-
derprallen der ,zwei Kulturen” (Snow) zu handeln,
zwischen denen eine Kluft des Nichtverstehens lag
(Erpenbeck, zit. nach v. Lampe 1989).

2.3 Die Gaterslebener Begegnungen

Erst die , Gaterslebener Begegnungen”, zu denen das
«Zentralinstitut fiir Genetik und Kulturpflanzenfor-
schung” Naturwissenschaftler, Philosophen, Schrift-
steller und Kiinstler im November 1986 eingeladen
hatte, thematisierten auch konkrete Fragen gentech-
nischer Risiko- und Sicherheitsprobleme.
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Sie waren bemiiht, die in der ,Sinn und Form"“-
Debatte vorherrschende Polemik zu tuberwinden.
Wie die auszugsweise Publikation der Diskussion
1987 zeigt, traten die Kiinstler und Schriftsteller hier
in erster Linie als ,sachkundige Fragesteller” auf
(v. Lampe 1989, S. 78). Neben evolutionsbiologischen
und 6kologischen Problemen einer gentechnischen
+Synthetisierung” von Natur kamen auch Fragen
nach dem politischen und dkonomischen Sinn gen-
technisch erzeugter Leistungssteigerungen bei Orga-
nismen zur Sprache. Schlieflich wurden erneut die
Freiheit der Forschung und ihre ethischen oder politi-
schen Grenzen thematisiert.

Der hier geschaffene Ansatz fiir eine aktuelle und
zugleich konkretere Diskussion wurde in der Folge-
zeit weitgehend nur unter AusschluB der Offentlich-
keit fortgefiihrt. Erst 1990 wurde dffentlich von weite-
ren Gaterslebener Begegnungen berichtet (Hart-
mann, Vo8 1991, S. 19).

2.4 Die kirchlichen Diskussionen

Auch die Diskussionen innerhalb der evangelischen
Kirche, insbesondere in kirchlichen Arbeitsgruppen,
erreichten kaum eine breite Offentlichkeit. Man
orientierte sich intern vornehmlich an den entspre-
chenden Veréffentlichungen in der Bundesrepublik
Deutschland.

Eine erste Studie zu , Genetik und Ethik" wurde 1976
als Arbeit des Evangelischen Forschungsheims in
Wittenberg erstellt. Hier ging es um allgemeine Fra-
gen der Humangenetik, zu der theologisch begrin-
dete Positionen zu entwickeln versucht wurde. Doch
die Thematik fand nur geringe 6ffentliche Resonanz;
gleiches 1aBt sich von den kirchlich organisierten
Tagungen sagen. Ab 1980 orientierten sich die Arbei-
ten des Forschungsheims dann zunehmend auf Pro-
bleme des Umweltschutzes. Auch seitens der Kirchen-
leitung wurde kein Wissens- und Handlungsbedarf zu
Fragen der Genetik und Gentechnik signalisiert.

Erst 1988 befaBte sich eine gréBere Studie erneut mit
dem Thema, die auch in konkreten SchluBfolgerun-
gen und Forderungen mindete (Hartmann, VoB 1991,
S. 25ff.). So soliten aus ihrer Sicht die Freisetzung von
Mikroorganismen, die Entwicklung biologischer Waf-
fen und alle Experimente zu einer genetischen Ver-
dnderung des Menschen verboten werden.

Im AnschluB daran nahmen Theologen auch an den
Gaterslebener Gesprachen teil, und in einem Aufruf
von 1988 wurde eine Selbstverpflichtung von Wissen-
schaftlern gefordert, ethische Grundprinzipien zu
wahren und einzuhalten. Nach der deutschen Verei-
nigung brachen jedoch die Kontakte zwischen Natur-
wissenschaft und Kirche ab.

2.5 Unterschiede und Parallelen zu westlichen
Debatten

Auf die politisch-6konomischen und gesellschaftli-
chen Hintergriinde dieses Diskussionsverlaufs in der
ehemaligen DDR kann hier nicht ndher eingegangen

werden. Einmal sei nur daran erinnert, da der Beginn
der Debatten liber Genetik und Molekularbiologie in
eine Zeit fiel, in der gerade die Phase des Lyssen-
koismus in der DDR bewaltigt war. Die Kiihlungsbor-
ner Kolloquien dienten neben anderem auch dazu, der
modernen Genetik zum endgultigen Durchbruch zu
verhelfen (Hohlfeld 1992). Innerhalb der Partei- und
Staatsfuhrung der DDR schien damals noch immer
eine gewisse Unsicherheit bei der politischideologi-
schen Beurteilung der Genetik existiert zu haben
(v. Lampe 1989). Aus antifaschistischer Traditions-
pflege heraus herrschte groBe Skepsis gegeniiber
Eugenik und Menschenziichtung (Hohlfeld, Nordhoff
1988), wahrend andererseits ein gewisses Materialis-
mus-Verstandnis auch biologische , Verbesserungen*”
des Menschen nicht ausschlieBen mochte (v. Lampe
1991).

Zweitens stand die Entscheidung fiir eine 6konomi-
sche Nutzung der Gentechnik in der DDR im Kontext
umfassender technischindustrieller Umorientierun-
gen der 70er und 80er Jahre (Senghaas-Knobloch
1991, Lange 1991, Meuschel 1992). Leitbild dieser
Umorientierung war die bedingungslose Férderung
der ,Wissenschaftlich-technischen Revolution”, an
der sich die Fortschrittlichkeit sozialistischer Produk-
tionsverhéltnisse beweisen sollte. Damit einher ging
die Férderung von Fortschritts- und Wachstumsopti-
mismus, dessen Hintergrund nicht zuletzt Versor-
gungsprobleme der Bevdlkerung und Devisenpro-
bleme im AuBenhandel bildeten (Senghaas-Knobloch
1991). (Devisenknappheit war neben den diskutierten
Sicherheitsproblemen tbrigens ein Grund, Mitte der
siebziger Jahre voriibergehend den vélligen Verzicht
auf Gentechniknutzung in der DDR zu erwégen,
berichtete GeiBler wahrend des Workshops 1992.) Vor
diesem Hintergrund erschien nun Technikbegei-
sterung als wahrer Humanismus und Skepsis gegen-
liber der Produktivkraft Wissenschaft als Ausdruck
«kapitalistischen Kulturverfalls* (Meuschel 1992,
S. 215 f).

Ohne diese Zusammenhénge vertiefen zu kénnen,
seien zundchst einige Charakteristika der nachge-
zeichneten Debatten restimiert, die sie von jenen in
Westdeutschland unterscheiden.

® Kennzeichnend ist einmal, daB diese Debatten
weitgehend unter AusschluB der breiten Offent-
lichkeit stattfanden. Allenfalls die in der Zeitschrift
.Sinn und Form" ausgetragene Kontroverse fand
ein beschranktes Publikum.

Dabei kénnen die Gentechnik-Diskussionen noch als
.Sonderfall” gelten, bei dem mehr als zu anderen
Themen der gesellschaftlichen Entwicklung kontro-
vers und mit beschrankter Offentlichkeit gestritten
wurde. Andererseits gibt es verschiedene Hinweise,
daB die Thematik in der Bevolkerung nur geringe
Resonanz fand bzw. gefunden hitte.

Zu diesen Hinweisen z&hlen nicht nur die Erfahrun-
gen der kirchlichen Befassung mit dem Thema. Auch
die deutlich gentechnik-freundlichere Einstellung
der Bevolkerung in den neuen Bundesldndern (vgl
Kap. II1.4) 1aBt sich riickblickend so interpretieren,
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Andererseits begann auch in der Bundesrepublik
Deutschland eine breitere 6ffentliche Resonanz des
Themas Gentechnik erst mit der Arbeit der Enquete-
Kommission ,Chancen und Risiken der Gentechnolo-
gie” 1984. Gerade in dieser Zeit erreichte die Debatte
zwischen Naturwissenschaftlern und Literaten in
.Sinn und Form" ihren Hohepunkt.

@ Kennzeichnend ist ferner die weitgehende Uber-
einstimmung von Naturwissenschaftlern und poli-
tischen Ideologen trotz aller Kontroversen im ein-
zelnen, daB eine Einbeziehung der Bevélkerung in
solche Debatten nur von Schaden sein konne. Die
weit verbreitete Tabuisierung von Interessendiffe-
renzen und Konflikten im ,real existierenden
Sozialismus*” (Senghaas-Knobloch 1991, S. 87) fand
ihren Niederschlag auch in einer Kritik an entspre-
chenden Auseinandersetzungen im ,kapitalisti-
schen Westen” (Lange 1991, S. 96).

Solche Perspektiven sind offenbar auch nach der
deutschen Vereinigung noch anzutreffen. So wurde es
1991 von einem Verantwortlichen als Vorteil der
neuen Bundesldnder angesehen, ,daB die Bevolke-
rung gegeniber der Gentechnologie noch nicht so
sensibilisiert sei” (Dietrich, zit. nach Wechselwirkung
Nr. 4/1991, S. 57).

Abweichend von dieser Grundhaltung stellen sich die
Auffassungen jener Naturwissenschaftler dar, die wie
GeiBler an den Erfolg einer offensiven wissenschaftli-
chen Auseinandersetzung liber die Thematik glaub-
ten und glauben.

® Kennzeichnend scheint drittens eine groBe Diskre-
panz zwischen dem Anspruch der wissenschaftli-
chen wie politischen Uberlegungen einerseits und
ihrer praktischen Bedeutungslosigkeit anderer-
seits.

Auch dieser Tatbestand beschrankte sich keineswegs
auf den staatlichen Umgang mit der Gentechnik
(vgl. Senghaas-Knobloch 1991, S. 89f{,; Lange 1991,
S. 99 {.). Dafiir waren sicher allgemeine Bedingungen
des politisch-6konomischen Systems der DDR mitver-
antwortlich, die bis in den Kern seiner Dogmatik
hinein zu verfolgen sind. So stellte sich der bean-
spruchte ,Primat der Politik" real als Primat einer
Steigerung von Arbeitsproduktivitdt und 6konomi-
schem Wachstum dar (Meuschel 1992, S. 195). Orien-
tiert auf kurzfristig kalkulierte 6konomische Erfolge
(Lange 1991, S. 99), entpuppten sich diese nachtrag-
lich dann als ,durchorganisierte Selbsttduschung”
(Senghaas-Knobloch 1991, S. 85).

Hinzu traten allerdings konkrete Faktoren der Gen-
technikentwicklung und -nutzung in der DDR. Der
praktische Riickstand in Forschung und Produktion in
vielen Bereichen lieB gerade die Debatten der ersten
Zeit recht abgehoben erscheinen. Erst 1985 gelang in
der DDR erstmals die Gentibertragung in eine Maus-
zelle. Damit ist ein Entwicklungsstand angezeigt, der
GeiBler von einem mindestens vierjahrigen Rick-
stand gegeniiber dem Westen sprechen lieB. Insofern
kénnte das spéte Inkrafttreten der Sicherheitsrichtli-
nie im selben Jahr als Reflex auf die noch wenig
entfaltete Praxis der DDR-Genforschung gedeutet
werden. DaB auch die ,6ffentliche” Debatte seit der
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Gaterslebener Begegnung von 1986 zunehmend kon-
kreter wurde, scheint eine solche Interpretation zu
unterstiitzen. Jedenfalls neigte die Mehrzahl der
befragten Experten aus den neuen Bundesldndern
einer solchen Sichtweise zu (Hartmann, VoB 1991,
S. 36).

Andererseits kann der Hinweis auf fehlende , Anwen-
dungsreife” der DDR-Gentechnik, auf die Ubersicht-
lichkeit einer nur geringen Zahl arbeitender For-
schungsgruppen und auf die unproblematische
Sicherheitseinstufung ihrer Arbeiten nur schwer ver-
einbart werden mit dem Tatbestand fehlender Kon-
trolle und Genehmigungskompetenz der IDNA-Kom-
mission (a.a.O., S. 39). Noch deutlicher aber doku-
mentierte sich die Kluft zwischen Rhetorik und Praxis
trotz vorhandener Sicherheitsrichtlinie im Fall der
Produktion des BrauereiEnzyms Alpha-Amylase bei
PROWIKO in Schonebeck (Hartmann, VoB 1991,
S. 581f.). Der Betrieb erwies sich technisch nicht in der
Lage, die gultigen Vorschriften und Auflagen einzu-
halten. Die Produktion lief hier von 1985 bis 1990 und
war mit nicht genehmigten Freisetzungen eines gen-
technisch verdnderten Bacillus-Subtilis-Stamms ver-
bunden (vgl. auch: Bundesregierung 1992). Auch
nachdem aktenkundig geworden war, daBl solche
Freisetzungen erfolgten, wurde die Genehmigung bis
1990 jahrlich verldangert, obwohl zu dieser Zeit nicht
von einer Unbedenklichkeit der verwendeten Pro-
duktionsstdmme auszugehen war. Ein Nachweis rela-
tiver Ungeféahrlichkeit erfolgte erst wesentlich spater.
Und erst nach der Wende wurden die genannten
Vorgénge im Osten wie im Westen breiter publik.

Génzlich unvereinbar waren solche Ereignisse natiir-
lich mit einer politisch-ideologischen Rhetorik, nach
der die sozialistischen Produktionsverhaltnisse jegli-
chen Mifibrauch der Molekularbiologie von vornher-
ein ausschlossen, durch die Abwesenheit des kapita-
listischen Profitstrebens ihre sichere Nutzung gewéhr-
leisteten und andererseits ihre effektive Nutzung zum
Wohle des Volkes eigentlich erst ermdglichten. Mit
solchen Argumenten sollten in den Debatten die
Befiirchtungen der Skeptiker entkréftet werden. Eine
offentliche Thematisierung von Sicherheitsfragen
sollte als obsolet erscheinen. Nichts von alledem hielt
jedoch einer ndheren Uberpriifung stand (vgl. auch
Hohlfeld, Nordhoff 1988).

Nachdem an dieser Stelle noch einmal an die weitere
Besonderheit zu erinnern ist, die in der Stellung der
geisteswissenschaftlichen und kiinstlerischen Intelli-
genz im Rahmen des DDR-Systems gelegen hatte, sei
nun ein kurzer Blick auf Analogien und zeitliche
Parallelen jener Auseinandersetzungen mit den west-
lichen Kontroversen geworfen.

Vergleichbar sind zunéchst die beiden wesentlichen
Themenkomplexe Eugenik/Humangenetik und ,La-
borsicherheit”. Ebenfalls vergleichbar scheint die Tat-
sache, daB die erste Phase der Debatte sich weitge-
hend auf einen Kreis von Experten und Mitgliedern
der Wissenschaftlergemeinschaft beschrankte, wéh-
rend die Resonanz der Themen bei , kritischer” Intel-
ligenz und Offentlichkeit (soweit tiberhaupt) erst in
den achtziger Jahren einsetzte. Gerade in diese Zeit
fiel aber auch die dhnliche Bewertung der Gentechnik
durch Wissenschaft, Industrie und Politik. Hiiben wie
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driiben wurde nun die Gentechnik als Schliisseltech-
nologie des 21. Jahrhunderts angesehen, um die eine
weltweite Konkurrenz eingesetzt habe. Eine be-
grenzte zeitliche Parallele ist desweiteren bei der
Ausarbeitung der DDR-Sicherheitsrichtlinie 1976 bis
1978 zu erkennen. Der gleiche Vorgang vollzog sich in
dieser Zeit in der Bundesrepublik Deutschland, mit
dem entscheidenden Unterschied, daf§ die Richtlinie
hier 1978 auch in Kraft trat. Die Gaterslebener Begeg-
nungen schlieBlich schienen u. a. durch die Bertick-
sichtigung der Arbeit der Enquete-Kommission in der
Bundesrepublik Deutschland gepragt, so daB sich eine
zunehmende Konvergenz der Argumentationen bei
den Beteiligten in Ost und West abzuzeichnen begann
(Hohlfeld 1992).

Fiir die Thematisierung ,Biologischer Sicherheit” bei
der Gentechniknutzung in den neuen Bundesldndern
ist dieses historische Erbe weder hinsichtlich der
Unterschiede noch hinsichtlich der Parallelen zur
westlichen Entwicklung folgenlos geblieben.

3. Praktische Regelung der ,Biologischen
Sicherheit“ in der ehemaligen DDR

Auch noch in den , Gaterslebener Begegnungen* seit
1986 waren eine Reihe konkreter Sicherheitspro-
bleme bei der Nutzung der Gentechnik ausgespart
geblieben, insbesondere

— die Herstellung transgener Pflanzen und Tiere;

— die Freisetzung von gentechnisch verdnderten
Organismen (GVO);

— die Bewertung konkreter gentechnischer Pro-
jekte.

Bis in die Zeit unmittelbar vor der deutsch-deutschen
Vereinigung galten entsprechende Regelungen ein-
schlieBlich der Erarbeitung eines {ibergreifenden
Gentechnik-Gesetzes als zukiinftig zu 16sende Auf-
gabe, obwohl entsprechende praktische Arbeiten in
verschiedenen Forschungseinrichtungen der DDR
bereits in den 80er Jahren begonnen worden waren.
Die tatsdchlichen Regelungsbemiihungen konzen-
trierten sich demgegeniiber auf den Bereich der
Laborsicherheit. Entwiirfe fiir eine Richtlinie zur in-
vitro-Rekombination waren, wie geschildert, bereits
zwischen 1976 und 1978 vorgelegt worden. Doch erst
1981 wurde die der ZKBS entsprechende ,rDNA-
Kommission” vom Minister fiir Gesundheitswesen
berufen. Sie bestand aus 19 Mitgliedern und arbeitete
ehrenamtlich. Und erst 1985 trat die entsprechende
Richtlinie in Kraft. Sie betraf die Anzeige- und Erlaub-
nispflicht gentechnischer Arbeiten, die Aufgaben der
«Gentechnik-Kommission* sowie der zustdndigen
Projektleiter und Mitarbeiter, die spezifischen techni-
schen und physikalischen Anforderungen an die
Laborausstattung bzw. Arbeitsbedingungen sowie die
biologischen Anforderungen an die verwendeten
Wirt-Vektor-Systeme. Nicht nur die Ausklammerung
von Freisetzungsproblemen, sondern auch von Festle-
gungen, wiesiein der entsprechenden BRD-Richtlinie
bereits getroffen waren, stieBen in der DDR spater
vereinzelt auf Kritik. Dariiber hinaus wurden von
dieser Seite beméngelt

— die Moglichkeit von
genn;

~Ausnahmegenehmigun-

— die fehlende Kompetenz der ,rtDNA-Kommission"
zu aktiver Kontrolle und Priifung;

— fehlende Regelungen fiir industrielle und land-
wirtschaftliche Produktion;

— die Ausklammerung der Keimbahn-Therapie;

— die Ausklammerung o6kologischer und sozialer
Folgen (und eine entsprechende Beschrénkung
der Kommissionsmitglieder auf Naturwissen-
schaftler);

— sowie die fehlende Offentlichkeitsbeteiligung.

Im Entwurf einer erweiterten ,Anordnung iber
Sicherheit bei der Herstellung und Nutzung in-vitro
rekombinierter Nukleinsduren” (vgl. Hartmann, Vo8
1991, S.117) von 1989 wurden diese Kritikpunkte
weitgehend beriicksichtigt — bis auf die Einbezie-
hung der Offentlichkeit.

Gleichwohl wurde die urspriingliche Regelung der
Laborsicherheit noch 1991 von den befragten Exper-
ten der neuen Bundesldnder weitgehend als ausrei-
chend und dem internationalen Standard entspre-
chend beurteilt. Nur wenige Wissenschaftler kritisier-
ten nachtrédglich, daB sie breit auslegbar gewesen sei
und von keiner Durchfiihrungskontrolle begleitet
war. Tatsdchlich waren etwa Versuche der ,rDNA-
Kommission” gescheitert, bei Nichtanmeldung gen-
technischer Arbeiten zu intervenieren. Insofern stellte
sich der Vorteil ihrer allgemeinen Giiltigkeit als rein
formell dar. Auch wird die Einschédtzung versténdlich,
daB die gentechnisch arbeitenden Wissenschaftler mit
der Richtlinie ,gut leben” konnten (Hartmann, Vo
1991, S. 36).

4. Sicherheitsforschung in der ehemaligen DDR
und in den neuen Bundesldndern

Bis Mitte der 80er Jahre wurde Sicherheitsforschung
— wenn uberhaupt — nur als Bestandteil laufender
gentechnischer Projekte betrieben. Sie diurfte in erster
Linie der Effektivitdt und Sicherung dieser Projekte
selber gedient haben. Eine &hnliche Interpretation
lassen jene Forschungsarbeiten zu, die aus ,retro-
spektiver Sicht” heute als Technikfolgenabschatzung
bezeichnet werden (Schwarz 1991). Technikfolgenab-
schédtzung im westlichen Sinn — als staatlich angesto-
Bene unabhangige Forschung — hat es in der ehema-
ligen DDR jedoch nicht gegeben (Schmittel 1991,
S. 15). Auch fir den Bereich der Umweltforschung
lagen die Dinge nicht viel anders. Ihr kam vergleichs-
weise geringe Prioritdt zu, und ihre Zielsetzung
bestand vornehmlich darin, die erforderlichen wissen-
schaftlichen Voraussetzungen fir eine ,rationelle
Nutzung” der natirlichen Umwelt zu schaffen (Coe-
nen, Schmitt 1991).

Zudem gab es keine Beauftragten fiir ,Biologische
Sicherheit”. Bezeichnenderweise wurden spezielle
Untersuchungen zum Verhalten von gentechnisch
verdnderten Organismen in Produktion und Umwelt
erstmals im Zusammenhang mit der ,unbeabsichtig-
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ten Freisetzung"” von Restbiomasse durch die Enzym-
fabrik PROWIKO (Schénebeck) nach 1985 eingeleitet.
Seit 1987 wurden dann auf breiterer Front sicherheits-
relevante Forschungsprojekte vorbereitet und begon-
nen. Doch selbst fiir Insider der gentechnischen For-
schung und Produktion hatten diese Bemiithungen bis
zur Wende wenig Profil gewonnen. Ein Drittel der
befragten Experten wuBte so gut wie gar nichts davon.
Im tbrigen wurde auch in der Expertenbefragung
1991 die Form der Begleitforschung einer eigenstén-
digen Sicherheitsforschung vorgezogen — eine Ein-
stellung, die sich kaum von der unterscheidet, die im
Westen vorherrscht.

Nach der deutschen Vereinigung wurden 7 von 13 in
Frage kommenden Projekten der Sicherheitsfor-
schung nach Begutachtung durch die DECHEMA ins
Férderprogramm des BMFT {ibernommen.

Mit Stand vom Juni 1991 beschéaftigten sich inzwi-
schen 17 von 55 gentechnisch arbeitenden For-
schungsgruppen in den neuen Bundesldndern mit
insgesamt 28 sicherheitsrelevanten Projekten. Davon
wurden 21 Projekte durch das BMFT bis Ende 1991
geférdert. Nicht zuletzt vor dem Hintergrund der
massiven dkologischen Probleme in den neuen Bun-
desldndern widmet sich ein groBer Teil dieser For-
schung umweltbezogenen Sicherheitsfragen (35 %).
Weiterer Bedarf wird gesehen.

Insbesondere zu folgenden Themen sollte nach Mei-
nung befragter Experten die Sicherheitsforschung
entscheidend verstdarkt werden:

— die Transfermobilitdt von Genen in die Umwelt,

— Umweltsanierungsprojekte mit gentechnisch ver-
dnderten Organismen,

— die Untersuchung der Aufnahme von GVO im
Zielbiotop,

— die Erforschung der Funktion springender Gene in
bezug auf die Stabilitdt und das Verhalten von
Organismen,

— Forschung zu Virusvektoren als eine Vorausset-
zung der gentechnischen Gewinnung von Impf-
stoffen und

— Forschung zu Nahrungsketten als Indikatoren von
Vermittlungsgliedern méglicher biologischer Risi-
ken.

5. ProblembewuBtsein von Experten der neuen
Bundeslander aus Forschung, Wirtschaft und
Verwaltung

Das vorliegende Gutachten 148t zwei Schichten des
ProblembewuBtseins der befragten Experten erken-
nen:

— In der generellen Beurteilung moglicher Gefahren
bei der Gentechniknutzung herrscht Gelassenheit
vor. Gentechnikspezifische Risiken werden eher
verneint. Dabei wird in der Regel eine enge
Fassung des Begriffs ,Biologische Sicherheit”
zugrunde gelegt, die weitgehend durch eine mole-
kularbiologische Perspektive gepragt ist (Hart-
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mann, VoB 1991, S.50). Auch die allgemeine
Wahrnehmung von Risikokontroversen entspricht
derjenigen, die bei westlichen Naturwissenschaft-
lern dominiert.

— Unterhalb dieser Ebene neigen die Experten
jedoch zu einer fallbezogenen Risikoeinschdtzung
und sprachen differenziert unterschiedliche Risi-
kopotentiale an. Grundsétzlich wird dabei eher
vom ,additiven” Modell ausgegangen (vgl. Hohl-
feld 1992).

In den konkreten Nutzungs- und Sicherheitsberei-
chen (Labor, Produktion, Freisetzung, Produkte)
waren keine wesentlichen Abweichungen von jenen
Einschdtzungen zu erkennen, die aus der westlichen
Diskussion bekannt sind.

Die gentechnischen Arbeiten im Labor zu DDR-
Zeiten, wie auch die gegenwdrtigen in den neuen
Bundesldndern, wurden von den Experten allgemein
als nicht problematisch eingeschétzt. Es wird iber-
wiegend mit gut erforschten, sogenannten Sicher-
heits-Donor-Vektor-Wirt-Systemen gearbeitet. Bei
spezifischen Neukombinationen solcher Systeme sind
deren biologische Eigenschaften vorher gut zu unter-
suchen und genauestens zu charakterisieren. Damit
eventuelle Restrisiken nicht wirksam werden kénnen,
wurde z. B. am ehemaligen Institut fiir Molekularbio-
logie in Berlin-Buch mit retroviralen Vektoren nicht
am menschlichen System gearbeitet. Nach Auffas-
sung der Projektverantwortlichen sei die Nutzung
derartiger Vektoren tiberhaupt nur eine Ubergang-
sphase, bis weniger mit Restrisiko behaftete Vektoren
mit vergleichbaren Vorteilen entdeckt bzw. konstru-
iert worden seien (vgl. Kap. I). Insgesamt wurde und
wird nach diesen Einschédtzungen in den ostdeutschen
Labors den internationalen Sicherheitsstandards bzw.
den Anforderungen des Gentechnikgesetzes entspro-
chen. Besonders in bezug auf mdgliche Arbeiten
hoherer Sicherheitsstufen miiiten jedoch die mate-
riell-technischen Voraussetzungen hier noch weiter
verbessert werden.

Die industrielle Produktion von bzw. mit GVO berge
hohere Risiken und verlange weitergehende Sicher-
heitsvorkehrungen wie unbedenkliche Donor-Wirt-
Systeme, vollstdndig charakterisierte Vektoren und
Gentransfermechanismen, unbedenkliche Selek-
tionsmarker, sichere ProzeBkontrolle, verldBlichen
Schutz vor dem Auftreten von GVO aullerhalb der
Anlage oder im Produkt, sorgféltige Entsorgung (je-
weils hohere Anforderungen bei gréBerem Produk-
tionsmafstab), selbst wenn GVO im allgemeinen kein
Selektionsvorteil auBerhalb geschlossener Anlagen
zugeschrieben wird.

Diese Auffassungen miissen wohl auch vor dem Hin-
tergrund des PROWIKO-Falls (Abschnitt 2) verstan-
den werden. In der westlichen Diskussion jedenialls
gehort das scale-up-Problem zu den eher wenig
thematisierten. Dafiir konnten Unterschiede bei den
materielltechnischen Voraussetzungen mitverant-
wortlich sein (vgl. Hohlfeld 1992).

Bei der Produktherstellung mit GVO héngt das Risiko
laut Expertenumfrage vor allem von der Aufarbeitung
ab. Flir mogliche Gefdhrdungen wie Fusionsproteine,
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Weitergabe von GVO, Rest-DNA oder Viren an das
Produkt gebe es wirksame, wenn auch aufwendige
Methoden.

Freisetzungen von GVO gingen mit Wissensmangel
iber die Genintegration ins Empféngergenom und
tber die Wirkung von GVO in naturlichen Okosyste-
men einher. Daraus wurden unterschiedliche Folge-
rungen gezogen: Bestimmung eventueller Selektions-
vorteile, intensivere vorausgehende bzw. implizite
Sicherheitsforschung, Verhinderung der durch Gen-
technik noch verstarkbaren ungiinstigen Wirkungen
von Monokulturen und anderen riicksichtslosen land-
wirtschaftlichen Ziichtungs- und Produktionsweisen,
Verhinderung der Freisetzung nicht rickholbarer
gentechnisch verdnderter Mikroorganismen mit un-
klaren Genomverdanderungen, stufenweises Vorge-
hen und Fall-zu-Fall-Prifungen, begleitende Sicher-
heitsforschung sowie Freisetzungsverbote.

Abweichend von der weitgehenden Ubereinstim-
mung bei 6stlichen und westlichen Experten sei die
Beurteilung der Herstellung und Freisetzung transge-
ner Nutztiere hervorgehoben. Hier werden weniger
Sicherheitsprobleme gesehen, als vielmehr der gesell-
schaftliche und 6konomische Bedarf angesichts land-
wirtschaftlicher Uberproduktion bezweifelt. Nach der
Wende wurden entsprechende Arbeiten in den neuen
Bundesldndern eingestellt. Zudem &uBerten viele
Wissenschaftler ein diffuses Unbehagen im Hinblick
auf gentechnische Manipulationen am Tier. Verschie-
dentlich wurde auch eine Liicke zwischen dem
GenTG und dem Tierschutzgesetz beklagt. Die hier zu
konstatierende ,emotionale” Né&he der ostlichen
Experten zu lebensweltlichen Einstellungen in der
Bevolkerung schloB jedoch nicht das Pladoyer fir eine
Nutzung von Tieren als ,Bioreaktoren” und fir die
Grundlagenforschung aus.

Insgesamt zeigten die Befragungen nach Einschét-
zung der Gutachter ein ausgesprochenes Sicherheits-
bewuBtsein bei Projektbearbeitern und Sicherheits-
beauftragten, vergleichbar mit westdeutschen und
internationalen Positionen, und dies trotz limitieren-
der politischer Bedingungen und teilweise unzurei-
chender materiell-technischer Voraussetzungen. Die
Entwicklung der internationalen Diskussion zur biolo-
gischen Sicherheit stérkte die Sensibilitdt der For-
scher, zeigte offene Problembereiche und Bedarf fiir
gesetzliche Regelungen auf und beeinfluite auch die
Praxis der Befragten (z. B. Projektabbruch). Hohere
Sicherheitsanforderungen bei Forschungsbeginn und
nachfolgend gegebenenfalls Lockerung entspre-
chend dem Wissenszuwachs wird strategisch giinsti-
ger beurteilt als die umgekehrte Vorgehensweise (vgl.
dazu auch Kap. V).

Dartiber hinaus nehmen viele Experten der neuen
Bundesldnder fir sich ein héheres Verantwortungsbe-
wuBtsein als im Westen in Anspruch. Hierin kénnte
sich ein Stiick historisches Erbe aus der ehemaligen
DDR zeigen. Fiur diese Deutung sprachen auch die
Ergebnisse einer Umfrage unter Ingenieurstudenten
der alten und neuen Bundesldnder aus dem Jahre
1991. Danach zeigen die ostdeutschen Studenten
«weniger Karriere-Denken und mehr Verantwor-
tungsbewuBtsein” (FR, 15.6.91). Auch war ihr Inter-
esse flr nicht-technische Disziplinen (z. B. Psycholo-

gie, Politikwissenschaft) deutlich gréBer als bei den
westlichen Befragten.

Bei genauer Betrachtung 1a8t sich die Selbsteinschat-
zung der Gentechnik-Anwender jedoch eher auf die
wissenschaftlich gepragte Ebene beziehen. So wird
von den befragten Experten die internationale Fach-
diskussion zu Sicherheitsfragen begriit, die politisch-
offentliche Diskussion hingegen recht skeptisch beur-
teilt. Die breiten Sicherheitskontroversen der westli-
chen Lénder wirkten sich hemmend auf die weitere
Nutzung gentechnischer Verfahren und Produkte aus.
Namentlich die Auseinandersetzungen in den alten
Bundeslandern erscheinen den Befragten als ,negati-
ves Modell”. Sie seien durch Unsachlichkeit, Polemik
und fehlende Diskursivitat gepragt. Aus dieser Wahr-
nehmung kénnen sich zwei unterschiedliche SchluB-
folgerungen ergeben, die bereits in den Debatten der
ehemaligen DDR zutage getreten waren.

Einerseits ergibt sich daraus das Programm einer
wissenschaftlichen Rationalisierung der 6ffentlichen
Auseinandersetzungen, wie GeiBler es vertrat. Solche
Pladoyers wurden — mit Orientierung auf englische
Beispiele — auch wé&hrend des Workshops 1992 in
Berlin vorgetragen.

Andererseits lassen sich daraus defensive oder resi-
gnative Folgerungen ziehen, die GeiBler eher bei
jungeren, karrierebewuBten Kolleginnen und Kolle-
gen vermutete. Diese Perspektive votiert dafir, die
Politik ganz aus dem Bereich von ,Tatsachenfragen”
der Sicherheitsproblematik herauszuhalten.

Wihrend der gréBte Teil der Experten ein Uber-
schwappen ,westlicher” Diskussionen auf die neuen
Bundesldnder frither oder spater zukommen sieht und
sich darauf entsprechend vorbereiten will (z. B. durch
Trainingsprogramme fiir 6ffentliche Anhérungen),
erwartet eine Minderheit, daB den neuen Bundeslan-
dern derartige Kontroversen erspart bleiben. In der
Bevolkerung herrsche ein hoheres naturwissenschaft-
liches Bildungsniveau vor und die Experten seien
wegen fehlender Interessenbindung noch nicht zer-
stritten. Auch hier wird offenbar ein historisches Erbe
reklamiert, dessen Dauerhaftigkeit jedoch in Zweifel
steht.

Einig sind sich die Experten letztlich darin, daB die
offentliche Diskussion von ,Biologischer Sicherheit”
nur dann rational und diskursiv ware, wenn sie auf
naturwissenschaftlicher Basis crfolgte. Im Vorder-
grund der 6ffentlichen Diskussion werden aus ihrer
Sicht die Themenbereiche ,somatische Gentherapie
und Genomanalyse” (Aspekte der Humangenetik)
sowie die ,Freisetzung von Mikroorganismen” und
die ,Herstellung transgener Tiere" (Aspekte der Gen-
technik) stehen.

6. Beurteilung und Umsetzung des GenTG
in den neuen Bundesldndern

Das GenTG wird von den Befragten insgesamt positiv
beurteilt und liberwiegend als Fortschritt gegentiber
den Richtlinien der ehemaligen DDR gesehen. Kriti-
siert wird jedoch durchgéngig — und damit dhnlich
wieim Westen — der hohe biirokratische Aufwand fir
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die Projektbeantragung. Es wird eine Reduzierung
des Antragsformalismus gewtinscht. Auf Unverstand-
nis stieB bei vielen Befragten auch die Uberleitungs-
vorschrift, nach der fiir alle Arbeiten in Ostdeutsch-
land 1991 neue Antrdge erforderlich waren, wéahrend
laufende Arbeiten in den alten Bundesldndern als
genehmigt galten.

Spezifische Probleme mit der Gewéhrleistung , Biolo-
gischer Sicherheit” in den neuen Bundesldndern
sehen die Experten, aber auch die Verwaltungen,
offenbar nicht. Die Qualifikation der Mitarbeiter fir
gentechnische Arbeiten wird positiv eingeschatzt.
Dies erfahrt Bestatigung von vielen westlichen Beob-
achtern (vgl. VoB 1992). Allenfalls wird Nachholbe-
darf bei der baulichen und apparativen Ausstattung
der Labors und Lernbedarf beim praktischen Umgang
mit neueren Gerédten konstatiert. Eine Vorortbege-
hung in Ostberliner Labors durch eine Kommission
der Senatsverwaltung sprach vorwiegend Auflagen
zur Einhaltung der Arbeitsschutzbestimmungen aus,
die mit der baulichen Beschaffenheit der Laborge-
bdude zu tun hatten.

Doch auch zu solchen Problemen lassen sich Verglei-
che mit Gegebenheiten in westdeutschen Universita-
ten finden. Alle 17 gentechnisch arbeitenden For-
schungseinrichtungen hatten zum Zeitpunkt der
Interviews Beauftragte fiir Biologische Sicherheit
benannt, die iiberwiegend selbst gentechnisch arbei-
ten bzw. gearbeitet hatten und die inzwischen bereits
aktiv die Beantragung der gentechnischen Anlagen
nach dem neuen Gentechnikgesetz unterstiitzten und
kontrollierten.

Auch wurden in den NBL inzwischen Landesbeauf-
trage flr biologische Sicherheit eingesetzt. Sie haben
die gentechnischen Anlagen erfaBt, kontrolliert und,
wo notig, Auflagen erteilt (vor allem zur baulichen
Beschaffenheit der Labors und zu anderen materiell-
technischen Voraussetzungen im Hinblick auf den
Arbeitsschutz). Verletzungen giltiger Sicherheitsbe-
stimmungen bei gentechnischen Arbeiten wurden
nicht festgestellt. Uberwiegend waren Arbeiten in der
Sicherheitsstufe 1 beantragt worden.

Nach Angaben dieser Landesbeauftragten fiir biologi-
sche Sicherheit war 1991 die institutionelle Umset-
zung des GenTG (mit Ausnahme von Sachsen) weit
vorangeschritten.

Wie die Referate und Diskussionen im Workshop 1992
ergaben, war zu diesem Zeitpunkt dann auch der
institutionelle ,Unterbau” (Zusténdigkeitsverord-
nungen, arbeitsfahige Genehmigungs- und Uberwa-
chungsbehérden) geschaffen worden.

Hervorgehoben wurde andererseits, daB man mit
einer ,Informationsflut” im Bereich Bio- und Gentech-
nik zu kdmpfen habe, deren Bewéltigung unbedingt
den Aufbau von Informationssystemen (Anlagen-
datei, Organismen- und Vektorlisten, Uberwachungs-
methoden, aber auch Rechtsgrundlagen und zu
erwartende Rechtsprechung) in den Landern erfor-
dere.

Bedeutsam war schlieBlich der Hinweis darauf, da
die Struktur der Einrichtungen und das Forschungs-
profil im Bereich Bio- und Gentechnik nach der
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Evaluierung weitgehend erhalten geblieben sind. Im
Hinblick auf die Praxis der Uberleitung bzw. Geneh-
migung dieser Anlagen wurde von einer intensiven
und vertrauensvollen Kooperation zwischen Behor-
den und Betreibern — zumindest in Sachsen-Anhalt
— berichtet. Die Behorden hétten ihrer Beratungs-
pflicht insofern leichter nachkommen kénnen, als sich
die Zahl der zu betreuenden Einrichtungen im Ver-
gleich zu den alten Bundesldndern ja sehr in Grenzen
halte (24 Anlagen in Sachsen-Anhalt). Dabei ist zu
beriicksichtigen, daB die GroBe dieser Anlagen stark
variiert: von ,einem Raum” bis zu gréBeren Gebé&u-
dekomplexen. So war zu erfahren, daB Gatersleben
mit insg. sechs ,Anlagen” gemeldet wurde; die ubri-
gen Gebdude seien diesen zugeordnet worden.

Insgesamt bestéatigte sich das Ergebnis des Gutach-
tens, daB gréBere Probleme bei der Umsetzung des
GenTG nicht aufgetreten sind. Dies erscheint auch
deshalb plausibel, weil es in den neuen Bundeslan-
dern einen entsprechenden Vorlauf bis kurz vor der
deutschen Vereinigung gegeben hatte (Hohlfeld
1992). Probleme sind viel eher aufgetreten durch den
Zusammenbruch eines GroBteils der biotechnischen
Produktion in Ostdeutschland, der sowohl zu einer
starken Reduzierung der Industrieforschung fiihrte,
als auch die staatlichen Forschungseinrichtungen zu
einer thematischen wie materiellen Umorientierung
zwang (VoB 1992, S. 45).

7. Allgemeine und spezifische SchiuB-
folgerungen aus der Perspektive der neuen
Bundeslander

Der Umgang mit dem Thema , Biologische Sicherheit”
in der ehemaligen DDR bringt die Gutachter zu
einigen allgemeinen Empfehlungen, die gleichsam
als historische Lehren zu beherzigen seien:

@ Alle Beteiligten sollten politisch-gesellschaftliche
Orientierungen bzw. ethischen MaBstébe entwik-
keln und versuchen, dariiber einen Konsens herzu-
stellen,

® Zurickhaltung sollte dort herrschen, wo groBie
UngewiBheit mit weitreichenden Folgen der Gen-
techniknutzung zusammentreffen.

® Es sollte verstdrkt nach alternativen Forschungs-
wegen und -16sungen gesucht werden.

@ Bei grundlegenden Projekten der Gentechnik soll-
ten begleitende Technikfolgenabschédtzungen si-
chergestellt werden.

® Fir die Landesparlamente der neuen Bundeslan-
der sehen die Gutachter dartiber hinaus Bedarf an
regionalspezifischen Technikfolgenabschéatzun-
gen. Derartiges Wissen soll sie sowohl zur Ausein-
andersetzung mit Vorschldgen der Verwaltung als
auch zur Teilnahme an den éffentlichen Diskussio-
nen befdhigen (vgl. auch VoB 1992).

® Bei VerstéBen gegen Sicherheitsregelungen und
bei miBbrdauchlicher Nutzung der Gentechnik (z. B.
fir militdrische Zwecke) sollte gesetzgeberische
Strenge walten.
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® Wissenschaft, Industrie und Staat sollten Informa-
tionen nicht zuriickhalten, sondern ihren Informa-
tionspflichten geniigen, um eine breite 6ffentliche
Diskussion zu erméglichen. Gesellschaftliche Mit-
wirkungsméglichkeiten und demokratische Kon-
trolle sollten eingerdumt, genutzt und wirksam
gemacht werden.

Aus dem Stand und den Perspektiven der Sicherheits-
forschung in den neuen Bundesldndern ziehen die
Gutachter spezifische Schlufifolgerungen:

® Da sich die biotechnologische Forschung in den
NBL zunehmend auf den Bereich Umweltsanie-
rung orientiert, sollten in diesem Kontext verstarkt
umweltbezogene Sicherheitsfragen bearbeitet
werden.

® Da sich viele Forschungsgruppen in den NBL
aufgrund des wirtschaftlichen Umbruchs von der
Produktionsorientierung ab- und der Grundlagen-
forschung zuwenden muBiten, wiren hier Kapazita-
ten fir Sicherheitsforschung zu gewinnen.

@ Die anstehende Bilanzierung und Neubestimmung
der deutschen Sicherheitsforschung solite die ost-
deutschen Vorarbeiten und Potentiale einbeziehen
(vgl. Hohlfeld 1992).

® Den Problemen ,Biologischer Sicherheit” sollte
insbesondere in der wissenschaftlichen und techni-
schen Ausbildung Aufmerksamkeit gewidmet wer-
den.

® Auch die Landesbeauftragten fiir biologische
Sicherheit reklamieren einen groSen Bedarf an
Sicherheitsforschung. Aus dieser Sicht wird beson-
derer Wert gelegt auf die Ermittlung und Festle-
gung von kontrollfdhigen Standards und Grenz-
werten. Zu einem Teil wird dem mit Organismen-
und Vektorlisten bereits entsprochen (Workshop
1992).

® Vorgeschlagen werden eine zentral gefoérderte
Sicherheitsforschung sowie landeriibergreifende
Einrichtungen, um die wissenschaftlichen Voraus-
setzungen fir behérdliche Uberwachungs- und
Kontrollfunktionen zu schaffen.

Zur Novellierung bzw. Erweiterung des geltenden
GentechnikRechts werden dariber hinaus kaum
Empfehlungen ausgesprochen. Erwdhnt seien daher
nur

® der Wunsch nach einer Vereinfachung von Anmel-
dungs- und Genehmigungsprozeduren seitens der
befragten Experten;

® die Anmeldung erheblichen finanziellen Bedarfs
fiir die Schaffung materiell-technischer Bedingun-
gen mit Sicherheitsrelevanz;

® der Hinweis auf den bisher nicht geregelten Ver-
sand gentechnisch verdnderten Materials;

® die Problematik der internationalen Vereinheitli-
chung des Gentechnik-Rechts, die einerseits not-
wendig sei, andererseits aber das Sicherheits-
niveau senken konne;

® die Notwendigkeit der ressort- und diszipliniiber-
greifenden Koordination von Verwaltungsaktivita-
ten;

® und schlieBlich die Bedenken der Gutachter gegen
eine Zusammenfassung von Genehmigungs- und
Kontrollkompetenzen in einer Landesbehorde (wie
im Freistaat Sachsen). Diesen Bedenken wurde
wéhrend des Workshops 1992 in Berlin allerdings
vom Vertreter des Umweltministeriums Sachsen-
Anhalt widersprochen. Im Gegensatz zum Gutach-
ten hielt er es nicht nur fiir tiblich, sondern auch fir
praktisch sinnvoll, Genehmigungs- und Kontroli-
kompetenzen in einer Behérde zusammenzufas-
sen.

Insgesamt erweisen sich die Empfehlungen und Hin-
weise fur eine sichere Gentechniknutzung nur zu
einem geringeren Teil als spezifisch fiir die neuen
Bundesldnder. Ein besonderer politischer Handlungs-
bedarf ist insoweit nicht zu erkennen.

Spezifische Empfehlungen ergeben sich vor allem aus
den historischen Erfahrungen der ehemaligen DDR
und aus den Begleitumstdnden ihres Zusammen-
bruchs.

8. Zusammenfassung

Die deutsche Vereinigung zog entsprechend § 41a
GenTG auch eine Uberleitung gentechnischer Anla-
gen und Arbeiten in der ehemaligen DDR nach sich.
Zugleich mufiten die zustdandigen Behoérden in den
neuen Bundesldndern erst einmal aufgebaut werden.
Dieser ProzeB bot Anlafl, nach dem aktuellen Stand
gentechnischer Arbeiten und nach den besonderen
Voraussetzungen fiir die Gewdhrleistung biologischer
Sicherheit in den neuen Bundeslandern zu fragen. Zu
diesen Voraussetzungen lassen sich die verschiede-
nen Diskussionen iiber Genforschung und Gentech-
nik in der ehemaligen DDR, die damalige Sicherheits-
forschung und die staatliche Regelung wie das heu-
tige ProblembewuBtsein von Experten in Forschung,
Wirtschaft und Verwaltung rechnen.

Die Debatten zu Genetik und Gentechnik in der DDR
seit den sechziger Jahren kénnen als Sonderfall einer
ansonsten gelenkten Offentlichkeit gelten, obwohl
auch sie nur sehr bedingt eine breitere Offentlichkeit
erreichten. Sie verliefen zeitlich gréBtenteils parallel
oder nur mit geringem Abstand zu den entsprechen-
den Auseinandersetzungen im westlichen Ausland
bzw. in der Bundesrepublik Deutschland. Vergleich-
bar sind nicht nur ihre wesentlichen Themen (Euge-
nik/Humangenetik; Laborsicherheit). Vergleichbar
scheint auch, daB die erste Phase dieser Debatten
(Kdhlungsborner Kolloquien) weitgehend auf einen
Kreis von biologischen Experten und Wissenschaft-
lern anderer Disziplinen beschrénkt blieb. Bei der
»Kritischen” Intelligenz (Klnstler, Schriftsteller) und
breiteren Bevélkerungskreisen stieBen ihre Themen
— dhnliche wie im Westen — erst in den achtziger
Jahren auf Resonanz. Zugleich wurde nun die Gen-
technik in Ost und West als Schliisseltechnologie des
21. Jahrhunderts betrachtet und geférdert.
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Demgegeniiber lassen sich die Besonderheiten der
DDR-Debatten in der bereits erwdhnten beschrankten
Offentlichkeit, in einer weitgehenden Tabuisierung
von Interessendifferenzen und Konflikten wie in der
relativ groBen Diskrepanz zwischen Anspruch und
praktischer Bedeutung erkennen. Letztere wurde vor
allem deutlich bei der fehlenden Kontroll- und Geneh-
migungskompetenz der rDNA-Kommission wie bei
der wissentlich in Kauf genommenen Freisetzung
gentechnisch verdnderter Organismen im Fall von
PROWIKO (Schénebeck).

Die praktische Regelung der biologischen Sicherheit
in der ehemaligen DDR hinkte der praktischen Gen-
techniknutzung eher nach. Zwar wurden zwischen
1976 und 1978 ahnlich wie in der Bundesrepublik
Deutschland Entwiirfe fiir Sicherheitsrichtlinien vor-
gelegt, traten aber nicht in Kraft. Erst 1981 wurde die
der ZKBS entsprechende rDNA-Kommission berufen,
und erst 1985 wurde eine allgemein verbindliche
Sicherheitsrichtlinie fiir Arbeiten in geschlossenen
Systemen veroffentlicht. Die Richtlinie klammerte
nicht nur eine Reihe von Anwendungsbereichen (Pro-
duktion, Freisetzung, Gentherapie) aus, sondern sie
konstitutierte weder die erforderlichen Kompetenzen
fur die IDNA-Kommission, noch schlo8 sie , Ausnah-
megenehmigungen” aus. lhre Uberarbeitung von
1989 wurde dann praktisch nicht mehr wirksam.

Auch Sicherheitsforschung fand in der ehemaligen
DDR allenfalls als Begleitforschung zu laufenden
Projekten statt. Spezielle Untersuchungen zum Ver-
halten gentechnisch verdnderter Organismen in Pro-
duktion und Umwelt wurden erstmals nach derin Kauf
genommenen Freisetzung bei PROWIKO durchge-
fhrt. Bis zur deutschen Vereinigung hatten die seit
1987 vorbereiteten sicherheitsrelevanten Forschungs-
projekte wenig Profil gewonnen. Dies ist — im Rah-
men von Forderungsprogrammen des BMFT — nach
der Wende anders geworden. Gleichwohl wird pro-
jektbegleitende Sicherheitsforschung von den befrag-
ten Experten nach wie vor einer eigenstandigen
Sicherheitsforschung vorgezogen. Speziell bildet sich
in den neuen Bundesidndern zunehmend ein Bedarf
an umweltbezogener Sicherheitsforschungim Zusam-
menhang mit Freisetzungs- und Umweltsanierungs-
projekten heraus.

Das ProblembewuBtsein von Experten aus Forschung,
Wirtschaft und Verwaltung 1aBt zwei Dimensionen
erkennen. Bei der generellen Beurteilung moglicher
Gefahren der Gentechniknutzung herrscht Gelassen-
heit vor. Gentechnikspezifische Risiken werden eher
verneint. Bei der Beurteilung konkreter Anwendungs-
bereiche hingegen werden differenziert unterschied-
liche Gefahrenpotentiale angesprochen. Wéhrend
Arbeiten im Labor im allgemeinen unproblematisch
seien und die Herstellung von Produkten hauptsdch-
lich ein Aufarbeitungsproblem darstelle, miisse bei
der industriellen Produktion das scale-up-Problem
beachtet werden. Freisetzungen schlieBlich gelten
wegen eines betrachtlichen Wissensmangels als nicht
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unproblematisch. Daraus werden allerdings unter-
schiedliche praktische SchluBfolgerungen gezogen.
Abweichend von der weitgehenden Ubereinstim-
mung Ostlicher und westlicher Experten mubB die
Beurteilung transgener Nutztiere hervorgehoben
werden. Deren Herstellung und Freisetzung wird
nicht wegen moglicher Sicherheitsprobleme, sondern
wegen fehlenden ékonomischen und gesellschaftli-
chen Bedarfs abgelehnt. Unbehagen wird auch unter
dem Aspekt des Tierschutzes empfunden. Insgesamt
nehmen die befragten Experten fiir sich ein hoheres
VerantwortungsbewuBtsein als im Westen in An-
spruch. Dieser Anspruch bezieht sich jedoch eher auf
die Ebene der Fachdiskussion als auf die Ebene der
politisch-6ffentlichen Diskussion. Die o6ffentlichen
Sicherheitskontroversen in den westlichen Landern
werden eher als ,negatives” Modell angesehen, das
aber die Mehrheit der Befragten auch auf die neuen
Bundesldnder zukommen sieht.

Das Gentechnik-Gesetz wird von den Experten insge-
samt als positiv beurteilt. Beklagt wird hier — dhnlich
wie in Westdeutschland — der hohe biirokratische
Aufwand fiir Projektbeantragungen. Auf Unverstdnd-
nis stieB zudem die Ungleichbehandlung ostdeutscher
und westdeutscher Arbeiten im Rahmen der , Uberlei-
tung”.

Spezifische Probleme bei der Gewdhrleistung biologi-
scher Sicherheit in den neuen Bundesldndern werden
von den beteiligten Wissenschaftlern, aber auch von
den Behodrdenvertretern im wesentlichen nicht gese-
hen. Struktur und Profil der Forschungseinrichtungen
sind nach der erfolgten Evaluierung vielfach erhalten
geblieben, wenn man von der starken Reduzierung
der ehemaligen Industrieforschung absieht. Bis 1992
war die Umsetzung des GenTG auch auf Seiten der
Behorden weitgehend abgeschlossen. Dabei war eine
vertrauensvolle Zusammenarbeit zwischen Antrag-
stellern und Behodrden eher die Regel. Allerdings
konnten die Behorden ihrer Beratungspflicht insofern
leichter nachkommen, als die Zahl der zu betreuen-
den Anlagen und Projekte deutlich geringer ist als in
Westdeutschland.

Insgesamt fihren die Bestandsaufnahme des Gutach-
tens wie auch die Ergebnisse des Workshops 1992 nur
in geringem MaBe zu spezifischen Schiuifolgerungen
und Empfehlungen fir die neuen Bundesldnder. Ein
besonderer politischer Handlungsbedarf ist insoweit
nicht zu erkennen. Soweit spezifische Empfehlungen
gegeben werden, gehen sie vor allem auf die histori-
schen Erfahrungen der ehemaligen DDR und auf die
Begleitumstdnde ihres Zusammenbruchs zurick.
Hierbei handelt es sich vorwiegend um Empfehlun-
gen der Gutachter (breite 6ffentliche Diskussion und
demokratische Mitwirkung; Orientierung auf gesell-
schaftlichen Konsens; regionalspezifischer Bedarf an
Technikfolgenabschdtzungen unter Beriicksichti-
gung von Alternativen; Gewinnung und Férderung
von Forschungskapazitdt fiir umweltbezogene Sicher-
heitsforschung).
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V. Gesetzliche Regelungen der Gentechnik im Ausland
und praktische Erfahrungen mit ihrem Vollzug

Vorbemerkung

Der BundestagsausschuB fir Forschung, Technologie
und Technikfolgenabschédtzung hatte das TAB gebe-
ten, seine Studie zur ,Biologischen Sicherheit bei der
Nutzung der Gentechnik” um den Aspekt der Erfah-
rungen mit dem Vollzug von Gentechnik-Regelungen
in anderen Léndern zu ergéanzen.

Insbesondere sollten dabei folgende Aspekte von
Interesse sein:

— Informationen zur Art des Antragsverfahrens;

— Informationen zum Ablauf des Genehmigungsver-
fahrens;

— Informationen zur Verfahrensdauer.

Hinsichtlich der Vergleichsbasis zur Situation in der
Bundesrepublik Deutschland sollte vor allem die Lage
in den USA und Japan berticksichtigt werden. Dar-
uber hinaus stellte sich die Frage, ob eine einheitliche
Betrachtung der Regelungssituation und -praxis in der
Europaischen Gemeinschaft nicht zu problematischen
Verallgemeinerungen im Vergleich zur Situation in
den USA und Japan fithren wiirde. Daher sollte eine
exemplarische Darstellung der EG-Richtlinien-Um-
setzung in anderen Mitgliedstaaten Aufschluff geben
uber die im Rahmen des EG-Konzepts moglichen
Vorgehensweisen und Erfahrungen.

Das TAB holte Angebote zur Durchfitlhrung eines
entsprechenden Gutachtens von sechs Forschungsin-
stituten ein und erteilte schlieflich dem Fraunhofer-
Institut fir Systemtechnik und Innovationsforschung
(ISI) den Auftrag. Das Gutachten liegt dem AusschuB
vor.

Im folgenden wird eine Zusammenfassung gegeben,
die fast ausschlieBlich auf dem Text dieses Gutachtens
basiert. Lediglich der Aufbau der Darstellung wurde
leicht verédndert.

Nach einer Darstellung der Ausgangssituation in der
Bundesrepublik Deutschland (Abschnitt 1) werden
der Regulierungsrahmen fiir die Gentechniknutzung
und dessen praktische Umsetzung in den USA (Ab-
schnitt 2) und in Japan (Abschnitt 3) beschrieben. Die
Skizzierung der Regelungssituation in der EG und der
Stand ihrer Umsetzung leiten die exemplarische Ana-
lyse der Vollzugspraxis in Grofibritannien, Frankreich
und den Niederlanden ein (Abschnitte 4 und 5).

Das Gutachten weist in diesem Zusammenhang aus-
driicklich darauf hin, daB die Betrachtung der einbe-
zogenen EG-Mitgliedsldnder und ihrer Regulierungs-
praxis auf die Umsetzung der EG-Richtlinien zur
Anwendung gentechnisch verdnderter Mikroorganis-
menin geschlossenen Systemen und zur absichtlichen
Freisetzung gentechnisch verdnderter Organismen in

die Umwelt beschrankt bleibt, da diese sowohl den
zentralen Teil der Gentechnikregulierung auf EG-
Ebene ausmachen als auch bereits verabschiedetes
EG-Recht sind.

AbschlieBend werden mogliche SchluBlfolgerungen
des internationalen Vergleichs fur Regelungskon-
zeption und Regelungspraxis in Deutschland (Ab-
schnitt 6) und die Empfehlungen des ISI-Gutachtens
(Abschnitt 7) wiedergegeben.

Einleitung

Das vorliegende Gutachten soll einen Beitrag zur
Versachlichung der Diskussion um die Regulierung
der Gentechnik in der Bundesrepublik vor dem Hin-
tergrund der Regulierungssituation wichtiger anderer
Industrieldnder leisten. Es kann diesen Auftrag
dadurch erfiillen, daB es Auskunft iiber wichtige
Fragen in bezug auf die Regulierungspraxis gibt und
Erfahrungen der wichtigsten Konkurrenzlander
Deutschlands zusammentragt.

Aufgrund der sehr kurzen Zeit, die flr die Erstellung
des Gutachtens zur Verfiigung stand, konnten fiir das
Gutachten nicht samtliche Detailinformationen zu der
Regulierungssituation der betrachteten Lander aufge-
arbeitet werden. Die Autoren meinen dennoch, einen
grindlichen und in den wichtigen Punkten vollstandi-
gen Uberblick tber die derzeitige Regulierungssitua-
tionin den USA und Japan, sowie Gber die Implemen-
tierung der EG-Richtlinien 219 und 220 in Grofbritan-
nien, Frankreich und den Niederlanden zu geben. Auf
der Basis der internationalen Regulierungserfahrun-
gen werden moglicherweise auf die Bundesrepublik
ubertragbare Ansétze diskutiert und Empfehlungen
gegeben. Auf diese Weise sollen der derzeitigen
Gentechnikdiskussion in der Bundesrepublik positive
Impulse gegeben werden.

Das Gutachten basiert auf einer umfangreichen Aus-
wertung verschiedenster verfligbarer schriftlicher
Informationsquellen zur Regulierungssituation in den
USA, Japan und den betrachteten Mitgliedsldndern
der EG. Dariiber hinaus wurden in den USA Inter-
views mit verschiedenen Regierungsstellen, so beson-
ders der Umweltschutzbehorde (EPA), dem Landwirt-
schaftsministerium (USDA) und der Lebensmittel-
und Arzneimittelbehérde (FDA), durchgefiihrt. Zu-
sdtzlich wurden sowohl im Lebensmittel- als auch im
Pharmabereich verschiedene Unternehmen zu ihren
Erfahrungen mit der amerikanischen Regulierungs-
praxis befragt. Auch in Japan wurden die sechs an der
Regulierung der Gentechnik beteiligten Ministerien
und nationalen Administrationen zu ihrer Regulie-
rungspraxis befragt. Daneben wurden auch Inter-
views mit japanischen Firmen im Lebensmittelbereich
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zu Erfahrungen der Industrie mit der japanischen
Regulierungspraxis durchgefiihrt. Sowohl in Frank-
reich als auch in GroBbritannien und in den Nieder-
landen wurden Interviews mit Regierungsvertretern
durchgefiihrt, die fiir die Umsetzung der EG-Richtli-
nien in nationales Recht zustdndig sind. In Frankreich
und den Niederlanden wurden dariber hinaus auch
Industrievertreter zu ihren Erfahrungen mit der je-
weiligen nationalen Regulierungssituation befragt.
Eine Liste der befragten Institutionen ist angefiigt
(s. Anhang).

An dieser Stelle sei noch eine Anmerkung zum
Sprachgebrauch des Gutachtens gemacht. Da es
international keinen einheitlichen Gebrauch der
Begriffe ,genetisch verdnderter Organismus” und
«gentechnisch verdnderter Organismus“ gibt, son-
dern auch der Oberbegriff ,genetisch verandert” im
engeren Sinne von (durch gezielte menschliche Ein-
wirkung) ,gentechnisch verdndert” gebraucht wird,
folgt das Gutachten in den einzelnen Kapiteln dem
nationalen oder (EG-)europdischen Sprachgebrauch.
Die Autoren weisen aber darauf hin, daB in der Regel
nur die durch gezielte menschliche Einwirkung
bewirkten Verdnderungen Ziel der nationalen Ge-
setze und Verordnungen zur Gentechnik sind. AuBer-
halb eines bestimmten nationalen Kontexts wird im
Gutachten daher der Begriff ,gentechnische Veran-
derung” verwendet.

1. Die Ausgangssituation

in der Bundesrepublik Deutschland
1.1 Das Gentechnikgesetz als allgemeiner
Regelungsrahmen

Seit Juni 1990 werden in der Bundesrepublik Deutsch-
land gentechnische Arbeiten nach dem Gentechnik-
gesetz (GenTG) geregelt. In den Anwendungsbereich
des GenTG fallen die Errichtung und der Betrieb
gentechnischer Anlagen, gentechnische Arbeiten, die
Freisetzung gentechnisch verdnderter Organismen
und das Inverkehrbringen von Produkten, die gene-
tisch verdnderte Organismen enthalten oder aus sol-
chen bestehen (§ 2 GenTGQG).

Dabei wurden die EG-Richtlinien iiber ,Arbeiten mit
genetisch veranderten Mikroorganismen in geschlos-
senen Systemen” (90/219/EWG; Kommission der
Europdischen Gemeinschaft, 1990a) und tiber die
«absichtliche Freisetzung genetisch verdnderter Or-
ganismen in die Umwelt” (90/220/EWG; Kommission
der Europdischen Gemeinschaft, 1990 b)) im Rahmen
des GenTG umgesetzt. Die Ausgestaltung des deut-
schen GenTG war an den schon vorliegenden Entwiir-
fen zu diesen EG-Richtlinien orientiert worden.

In Anlehnung an die EG-Richtlinien wurden einige
Methoden zur Verdnderung von genetischem Mate-
rial aus dem GenTG ausgeschlossen:

— in vitro Befruchtung,
— Konjugation,
— Transduktion,

— Transformation,
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— Polyploidie-Induktion,
— Mutagenese,

— Zell- und Protoplastenfusion von pflanzlichen Zel-
len, wenn das Endprodukt auch mittels konven-
tioneller Zichtungsmethoden erzeugt werden
kann,

— Erzeugung tierischer Hybridomazellen.

1.2 Zustindige Behdrden

Die Genehmigung oder Anmeldung der verschiede-
nen gentechnischen Vorhaben obliegt je nach Vorha-
ben den Landerregierungen, dem Bundesgesund-
heitsamt (BGA), dem Umweltbundesamt (UBA), der
Biologischen Bundesanstalt fiir Land- und Forstwirt-
schaft (BBA) und der Bundesforschungsanstalt fir
Viruserkrankungen der Tiere (FAV). Die Landerre-
gierungen haben ihre Kompetenzen auf Regierungs-
prasidien bzw. Umweltministerien oder Gesundheits-
behorden {ibertragen. Tabelle 1 zeigt die Verteilung
der Zustdndigkeiten auf die Behérden.

Tabelle 1

Zustindige Behorden fiir die verschiedenen Bereiche
gentechnischer Arbeiten

Aktivitat zustdndige Behorden
Forschung Landesbehoérde
Gewerbliche
Produktion Landesbehérde
Freisetzung BGA, im Einvernehmen mit
UBA und BBA, bei trans-
genen Tieren auch im
Einvernehmen mit FAV

Inverkehrbringen | BGA, im Einvernehmen mit
BBA und Stellungnahme des
UBA

Die zustdndigen Behérden miissen vor ihrer Entschei-
dung eine Stellungnahme der Zentralen Kommission
fur die biologische Sicherheit (ZKBS) einholen. Die
ZKBS berét die Bundesregierung und die Lander in
allen sicherheitsrelevanten Fragen der Gentechnik
(§ 4 GenTG). Die Stellungnahmen sind nicht verbind-
lich zu beriicksichtigen, jedoch muB8 eine davon
abweichende Entscheidung von der zustdndigen
Behorde ausreichend begriindet werden.

1.3 Anmelde- und Genehmigungsverfahren
fiir gentechnische Arbeiten
in geschlossenen Systemen

Gentechnische Arbeiten in geschlossenen Systemen
dirfen nur in gentechnischen Anlagen durchgefiihrt
werden. Im Regelfall ist vor der Errichtung und
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Inbetriebnahme dieser Anlagen nach § 8 GenTG eine
Genehmigung einzuholen. Hierbei unterscheidet das
Genehmigungsverfahren zwischen gentechnischen
Arbeiten zu Forschungszwecken und zu gewerbli-
chen Zwecken. Tabelle 2 gibt einen Uberblick iiber
die unterschiedlichen Anmelde- und Genehmigungs-
verfahren und Fristen fiir gentechnische Arbeiten in
geschlossenen Systemen.

Bei Erst-, Teil- oder Anderungsgenehmigungen von
gentechnischen Anlagen ist eine Verldngerung der
Fristnach § 11, Abs. 6 von drei Monaten vorgesehen,
da in den meisten Fillen die Dreimonatsfrist fir
die Uberpriifung und Bewertung in Zusammenarbeit
mit anderen Behérden und der ZKBS nicht aus-
reicht.

Liegen die Antragsunterlagen fir eine Genehmigung
(d. h. also fiir Arbeiten zu Forschungszwecken ab
Sicherheitsstufe 2 und fiir gewerbliche Zwecke in
allen Stufen) vollstdndig bei der zustdndigen Behoérde
vor, erfolgt eine offentliche Bekanntmachung des
Vorhabens, und die Unterlagen werden einen Monat
zur Einsicht fiir die Offentlichkeit ausgelegt. Inner-
halb von zwei Wochen nach dieser Frist kénnen
Einwendungen gegen das Vorhaben geltend gemacht
werden. Fir die Genehmigung von gewerblichen
Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 ist nur dann ein
Anhérungsverfahren durchzufiihren, wenn ein Ge-
nehmigungsverfahren nach § 10 des Bundes-Immis-
sionsschutzgesetzes erforderlich ist. Nach AbschluB
der Anhérung und Auswertung der Einwéande verfaBt
die zustdndige Behoérde den GenehmigungsbeschluB.

Bei Arbeiten zu Forschungszwecken ist generell kein
Anhérungsverfahren vorgesehen.

1.3.1 Kosten

Die Anmeldung und Genehmigung von gentechni-
schen Arbeiten in geschlossenen Systemen ist nach
§ 24 des GenTG kostenpflichtig. Fiir die durch die
Lander zu erhebenden Kosten gilt Landesrecht. Die
Auslagen, die durch die Bewertung der Arbeiten
durch die ZKBS entstehen, werden von den jeweiligen
Landesbehérden dem Antragsteller in Rechnung
gestellt und an die ZKBS weitergeleitet. Die Auslagen
bewegen sich in einem Rahmen von 1 500 DM bis
5 000 DM und werden nach der Héhe des Bearbeitun-
gaufwandes festgelegt. Eine einheitliche Gebiihren-
verordnung fir die Amtshandlungen der Landerbe-
hérden in der Bundesrepublik Deutschland wird der-
zeit diskutiert.

1.3.2 Antragsaufwand

Der Antragsaufwand fir den Antragsteller wird in
erster Linie vom Antragsinhalt bestimmt und mit
zunehmender Sicherheitsstufe umfangreicher. Der
Aufwand laBt sich somit nur ganz allgemein an Hand
der auszufiillenden Formulare darstellen. Zu den
aufwendigsten Antrdgen zahlen die erstmaligen
Genehmigungen bzw. Anmeldungen von gentechni-

Tabelle 2

Anmelde- und Genehmigungsverfahren und Fristen

fiir gentechnische Arbeiten in geschlossenen Systemen

Arbeiten zu Forschungszwecken

Arbeiten zu gewerblichen Zwecken

Sicherheitsstufe erstmalige Arbeiten weitere Arbeiten erstmalige Arbeiten weitere Arbeiten
1 Anmeldung Aufzeichnungs- Anlagen- Anmeldung
pflicht genehmigung
evtl. mit Anhérung
3 Monate — 3 Monate 2 Monate
(Verlangerung um
3 Monate méglich)
2—4 Anlagen- Anmeldung Anlagen- Genehmigung
genehmigung genehmigung
evtl. mit Anhérung
3 Monate 2 Monate 6 Monate 3 Monate

Bei Ubergang in eine hohere Sicherheits-
stufe ist stets eine Anlagengenehmigung

erforderlich

Bei Ubergang in eine hohere Sicherheits-
stufe ist stets eine Anlagengenehmigung

mit Anhérung erforderlich

Die wesentlichen Anderungen der Anlage bediirfen stets einer Anlagengenehmigung,
Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 zu Forschungszwecken ausgenommen.
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schen Arbeiten in gentechnischen Anlagen. Dabei
sind bei der Genehmigung gentechnischer Arbeiten
der Sicherheitsstufe 2, 3, und 4 zu gewerblichen
Zwecken zusdtzlich zu den Formularen formlose
Angaben zum Personal und dessen Qualifikation, zur
Reststoffverwertung, zu Noteinsatzplanen und Unfall-
verhiitungsmaBnahmen einzureichen. Die notwendi-
gen Angaben entsprechen den geforderten Informa-
tionen der EG-Richtlinie 90/219/EWG und sind auf
vorgegebenen kommentierten Formularen uberwie-
gend im Ankreuzverfahren zu machen.

1.4 Genehmigungsverfahren fiir die Freisetzung
und das Inverkehrbringen
genetisch veranderter Organismen

Unter den Begriff Freisetzung fallen im GenTG nicht
nur experimentelle Freisetzungen, sondern jedes
bewuBte und gezielte Ausbringen von genetisch ver-
dnderten Organismen in die Umwelt (§ 3, Absatz 7
GenTG). Das ungewollte Entweichen von genetisch
verdanderten Organismen aus einer gentechnischen
Anlage wird nicht als Freisetzung angesehen.

Der Verfahrensablauf bei der Freisetzung entspricht
in den Punkten Beratungsgebot, Antragseinreichung,
Beteiligung anderer Behorden und der ZKBS, Verof-
fentlichung und Anhérungsverfahren dem Verfahren
zur Genehmigung gentechnischer Arbeiten in ge-
schlossenen Systemen. Die fiir die Freisetzungsge-
nehmigung zustandigen Behorden sind das BGA, die
BBA, das UBA und — soweit transgene Tiere freige-
setzt werden sollen — auch die FAV.

Flr den Fall, daB nach Ansicht der Genehmigungsbe-
hérden und der ZKBS eine Ausbreitungsbegrenzung
der genetisch verdnderten Organismen gewdhrleistet
werden kann, ist kein Anhérungsverfahren vorgese-
hen. In allen anderen Féllen, wie auch in den bisher
beantragten Freisetzungen, ist ein Anhoérungsverfah-
ren durchzufiithren.

Binnen 30 Tagen nach Antragseingang tibermittelt
das BGA eine Zusammenfassung der erhaltenen
Anmeldung an die EG-Kommission, die diese ,Sum-
mary Notification” (SNIF) an die Mitgliedsstaaten
weiterleitet. Die Mitgliedsstaaten kénnen innerhalb
einer Frist von 30 Tagen weitere Informationen bei der
Kommission einholen oder Bemerkungen vorbringen.
Innerhalb voninsgesamt drei Monaten sollte das BGA,
gegebenenfalls die Anmerkungen der Mitglieds-
staaten beriicksichtigend, dem Antragsteller einen
Bescheid zukommen lassen.

Der prinzipielle Verfahrensablauf fir das Inverkehr-
bringen von genetisch verdnderten Produkten ent-
spricht, mit Ausnahme der 6ffentlichen Anhérung,
dem der Freisetzung von genetisch verdnderten Orga-
nismen. Die Entscheidungsbefugnis des BGA wird
durch die entsprechenden Regelungen der EG-Frei-
setzungs-Richtlinie eingeschrankt. Das BGA hat spé-
testens drei Monate nach Antragseingang entweder
den Genehmigungsantrag mit einer positiven Stel-
lungnahme an die EG-Kommission weiterzuleiten
oder dem Antragsteller einen Ablehnungsbescheid
zukommen zu lassen. Nutzt das BGA die vollen drei
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Monate fiir die Uberpriifung der Antrdge aus, dann
kann das Genehmigungsverfahren ca. funf Monate in
Anspruch nehmen.

1.4.1 Kosten

Das Bundesgesundheitsamt erhebt fiir die Amtshand-
lungen nach dem GenTG Kosten (Gebiihren und
Auslagen). Der Begriff ,Kosten” wird hier entspre-
chend dem Verordnungstext verwendet, auch wenn
es sich im betriebswirtschaftlichen Sinn nicht um
Kosten, sondern um Kostenerstattungen handelt.
Diese werden in der Bundeskostenverordnung zum
Gentechnikgesetz vom 9. Oktober 1991 geregelt
(BGenTGKostV). Fur die Freisetzung von genetisch
verdnderten Organismen werden Kosten je nach
Aufwand in der Héhe von 5 000 bis 30 000 DM, fur
das Inverkehrbringen in der Hoéhe von 10 000 bis
60 000 DM erhoben. Bei ungewdhnlich hohem Auf-
wand koénnen die Kosten bis auf 150 000 DM bzw.
300 000 DM erhéht werden. Bei auBlergewdhnlich
niedrigem Aufwand kénnen die Kosten im Einzelfall
bis auf 100 DM reduziert werden. Besteht ein beson-
deres offentliches Interesse an den gentechnischen
Arbeiten oder steht dem Entwicklungsaufwand kein
angemessener wirtschaftlicher Nutzen gegeniiber,
kann ein Antrag auf Gebuhrenbefreiung gestellt wer-
den.

1.4.2 Antragsaufwand

Fur die Freisetzung von genetisch verdnderten Orga-
nismen sind die den EG-Richtlinien entsprechenden
89 Fragen zu den Eigenschaften der Organismen, den
Freisetzungsbedingungen, den Wechselwirkungen
zwischen dem genetisch verdnderten Organismus
und der Umwelt sowie den MonitoringmaBnahmen zu
beantworten. Weiterhin ist eine zwdélfseitige Zusam-
menfassung fur die EG-Kommission gréBtenteils im
Ankreuzverfahren zu erstellen. Das Inverkehrbringen
erfordert zusatzliche Informationen. Insgesamt sind
die Antrdge auf Freisetzung und Inverkehrbringen in
den Staaten, die diese bereits auf der Basis der
EG-Richtlinien regeln, inhaltlich identisch.

1.5 Die Umsetzungspraxis zum Gentechnikgesetz

Eine vollstindige Bestandsaufnahme der Umset-
zungspraxis zum Gentechnikgesetz in der Bundesre-
publik war nicht das Ziel dieser Untersuchung. Aller-
dings ist es zur Einordnung der internationalen Erfah-
rungen dennoch erforderlich, einen Eindruck von der
bundesdeutschen Umsetzungspraxis zu gewinnen.
Daher werden im folgenden Erfahrungen zur Umset-
zung des Gentechnikgesetzes in den wichtigsten
Anwendungsfeldern aus den Bundesldandern Hessen
und Baden-Wirttemberg dargestellt. Diese Beispiele
zeigen den nicht unerheblichen Handlungsspielraum,
den das deutsche Gentechnikgesetz auf der Vollzugs-
ebene 146t
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1.5.1 Gentechnische Arbeiten zu Forschungszwecken
in geschlossenen Systemen

Die fir die Umsetzung des Gentechnikgesetzes
zustdndige Landesbehorde ist in Baden-Wirttemberg
das Regierungsprdsidium Tubingen. Vor Inkrafttreten
des Gentechnikgesetzes waren in Baden-Wiirttem-
berg 145L1-, 230 L2- und 6 L3-Forschungseinrichtun-
genregistriert. Nach Inkrafttreten des Gentechnikge-
setzes hat das Regierungsprasidium Tiibingen bis
Ende 1992 weitere 86 S1-, 33 S2- und 1 S3-Antrage
abschlieend bearbeitet. S4-Antrdge wurden bisher
nicht behandelt. Neben diesen abgeschlossenen Ver-
fahren sind derzeit im S1-Bereich 120, im S2-Bereich
54 und im S3-Bereich zwei Verfahren anhéngig. Diese
statistische Ubersicht zeigt, daB in Baden-Wiirttem-
berg umfangreiche Erfahrungen mit der Regelungs-
praxis gentechnischer Arbeiten bestehen. Im folgen-
den werden die wesentlichen praktischen Erfahrun-
gen aus Sicht des Regierungsprasidiums Tubingen
und aus Sicht einer der groBen Landesuniversitdten,
der Universitédt Freiburg, zusammengefaBt.

Prinzipieller Verfahrensablauf

An der Universitédt Freiburg ist seit 1992 eine haupt-
amtliche Beauftragte fiir Biologische Sicherheit (BBS)
tatig. Unter Einbezug der BBS hat sich der folgende
Verfahrensablauf fiir die Beantragung und Genehmi-
gung gentechnischer Einrichtungen und Arbeiten im
Forschungsbereich herausgebildet:

Der Projektleiter, der Arbeiten nach dem Gentechnik-
gesetz plant, informiert zunédchst die BBS tber das
anstehende Vorhaben und erhilt erste Informationen
uber den Verfahrensablauf. Die BBS unternimmt eine
erste Begehung des Labors, erldutert die erforderli-
chen Antragsunterlagen und gibt erste Hinweise auf
gegebenenfalls notwendige AnderungsmaBnahmen
im Laborbereich. Das geplante Projekt wird mit dem
Projektleiter im Detail besprochen. Auf Basis dieser
Informationen wird der Antrag von der BBS formuliert.
Hierbei wird das betreffende Forschungsvorhaben
maoglichst weit definiert, so daB der Antrag nicht nur
fir spezielle Einzelprojekte, sondern fiir groBere Pro-
jektfamilien gilt. Die BBS reicht den Antrag beim
Regierungsprasidium in Tibingen ein. Dies ist die
einzige Behorde, zu der die beantragende Einrichtung
einen direkten Kontakt hat. Das Regierungsprasidium
prift den Antrag auf Vollstdndigkeit und veranlaBBt —
soweit erforderlich — den Einbezug der ZKBS und
gegebenenfalls weiterer Behorden.

Die ZKBS hat inzwischen erste MafBnahmen zur Ver-
fahrensvereinfachung getroffen. So gibt es beispiels-
weise fur Plasmid-Amplifikationsverfahren eine Pau-
schalstellungnahme. Dies heifit, daB ein Antrag, der
sich auf ein derartiges Verfahren bezieht, das Bewer-
tungsverfahren der ZKBS nicht mehr durchlaufen
muf}. Weiterhin hat die ZKBS Listen von Spender- und
Empfangerorganismen sowie von Vektoren erstellt,
fur die die Formbléatter zur Charakterisierung und
Bewertung der Spender- und Empfdngerorganismen
(GE und GS) nicht mehr ausgefiillt werden miissen.
Diese Listen enthalten einen Grofteil der im For-

schungsbereich tiblicherweise verwendeten Organis-
men und Vektoren. Die ZKBS plant eine regelméBige
Aktualisierung dieser Zusammenstellungen.

Im Rahmen der Zulassungsverfahren bietet das Regie-
rungsprasidium auch eine Beratung der Antragsteller
an. Sokoénnen beispielsweise Antragsentwurfe unver-
bindlich an die Behorden gesandt werden, um Hin-
weise auf Korrekturen und Ergdnzungen zu erhal-
ten.

Aufwand und Dauer der Verfahren

Ein Genehmigungsantrag fiir Forschungsarbeiten der
S1-Stufe umfaBt ca. 20 Seiten. An der Universitat
Freiburg wird ein S1Antrag durchschnittlich in einem
Tag ausgearbeitet. Der weitaus groBte Teil der Bear-
beitung wird dabei von der BBS ubernommen. Die
betroffenen wissenschaftlichen Projektleiter haben
mit der Antragsbearbeitung direkt kaum zu tun und
mussen im wesentlichen die erforderlichen Informa-
tionen fir die BBS zusammenstellen. Der Arbeitsauf-
wand hierfiir hdngt naturgemdB vom jeweiligen Pro-
jekt ab, diirfte generell aber relativ gering sein.

An der Universitdt Freiburg wird im Klinikum auch
Forschung mit Retroviren betrieben. Daher liegen
auch Erfahrungen mit der Bearbeitung von S3-Antré-
gen und den entsprechenden Genehmigungsverfah-
ren fuir S3-Einrichtungen vor. Der Arbeitsaufwand
hierfiir wird auf ca. eine Woche geschatzt. Auch hier
wird der weitaus grofSte Teil der Antragsformulierung
von der BBS geleistet.

Das Regierungsprasidium Tiibingen bearbeitet rund
95% der Genehmigungsantrdge fristgerecht. Dies
heifit im Falle von S1-Arbeiten, daB es in der Regel
nicht zu Fristaussetzungen beispielsweise aufgrund
von Nachforderungen beziiglich der Antragsunterla-
gen kommt, so daB spétestens drei Monate nach
Antragstellung mit den Arbeiten begonnen werden
kann. An der Universitdt Freiburg hat man dhnliche
Erfahrungen gemacht. Alle S1-Anmeldungen nach
dem Gentechnikgesetz wurden innerhalb der vorge-
schriebenen dreimonatigen Frist durch das Regie-
rungsprasidium Tibingen bestadtigt. Zu Fristiiber-
schreitungen kann es bei der erstmaligen Antragstel-
lung im S2- und S3-Bereich kommen. Dagegen wer-
den die Fristen zur Anmeldung weiterer Arbeiten in
den hoheren Sicherheitsstufen in der Regel eingehal-
ten.

Griinde fiir die Uberschreitung der Bearbeitungsfri-
sten sind sowohl bei den Antragstellemn als auch auf
Behordenseite zu finden. Auf Antragstellerseite sind
nach Erfahrung des Regierungsprasidiums vor allem
unvollstandige Angaben uber die baulichen Gege-
benheiten zu nennen. Beispielsweise sind gerade im
universitdren Bereich die erforderlichen Bauplédne oft
kurzfristig nicht auffindbar. Ebenso kann es zu erheb-
lichen Verzégerungen kommen, wenn die im Prinzip
klaren baulichen Vorgaben fiir bestimmte Sicher-
heitsstufen bei der Bauausfithrung nicht umgesetzt
werden. Auf Behérdenseite kann die Uberlastung der
ZKBS zu Verzégerungen fiihren. Dies ist mit ein
Grund dafir, daf3 von seiten der Antragsteller eine
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Reduzierung der ZKBS-Beteiligung im S1-Bereich fir
wiinschenswert gehalten wird. Wie erwahnt, gibt es
bereits erste Ansétze hierzu, indem die ZKBS eine
Pauschaleinschdtzung bestimmter Verfahren vor-
nimmt und somit bei entsprechenden Antrédgen nicht
mehr eingeschaltet werden muB. Allerdings zeigen
die Erfahrungen in Baden-Wirttemberg, dafl Frist-
uberschreitungen im S1-Bereich kein Problem dar-
stellen, so daB zumindest bisher eine mégliche Uber-
lastung der ZKBS noch keine praktischen negativen
Auswirkungen zeigt.

Fazit

Gentechnische Forschungsarbeiten in der Sicher-
heitsstufe S1 machen den bei weitem groBten Anteil
der unter das Gentechnikgesetz fallenden Vorhaben
aus. Beispielsweise fallen innerhalb der Max-Planck-
Gesellschaft 80 % der Vorhaben in diese Kategorie
(MPG 1992). Fur die gesamte Bundesrepublik wurden
im Zeitraum seit Inkrafttreten der EG-Systemrichtlinie
(Oktober 1991) bis zum Marz 1993 insgesamt 520
Vorhaben im Rahmen der Systemrichtlinie an die EG
gemeldet. 375 hiervon, d. h. 72 %, fallen in die Kate-
gorie A, Gruppe I, was Forschungsarbeiten innerhalb
der Sicherheitsstufe S1 geméaBl Gentechnikgesetz ent-
spricht. Somit spielt die Regelungspraxis firr For-
schungsarbeiten der Sicherheitsstufe S1 eine zentrale
Rolle bei der Diskussion um die Umsetzung des
Gentechnikgesetzes. Die Erfahrungen in Baden-
Wirttemberg in diesem Bereich zeigen, dal3

1. die Anmeldeverfahren so gestaltet werden kénnen,
daB der Arbeitsaufwand fur die beteiligten wissen-
schaftlichen Projektleiter sehr gering ist, und daB

2. die vom Gentechnikgesetz vorgegebene Frist von
drei Monaten problemlos eingehalten werden
kann.

Die Erfahrungen in Baden-Wirttemberg sind nicht
ohne weiteres auf andere Bundeslander tibertragbar.
So konnen beispielsweise nach Auskunft des Regie-
rungsprasidiums GieBen in Hessen bei der Mehrzahl
aller Verfahren die vorgegebenen Fristen nicht einge-
halten werden. Dies wird vor allem mit unvollstdndi-
gen bzw. fehlerhaften Antragen sowie nicht ausrei-
chenden Personalkapazitdten bei zustindigen Behor-
den begrindet. Gerade auch aus diesem Vergleich
der Regelungspraxis Baden-Wiirttembergs mit ande-
ren Bundesldndern lassen sich Rickschlisse tber
wesentliche Voraussetzungen zur effizienten Umset-
zung der gesetzlichen Vorgaben ableiten:

— Auf seiten der bearbeitenden Behérden ist eine
ausreichende Ausstattung mit kompetentem Per-
sonal erforderlich. Notwendig sind nicht nur juri-
stische Kenntnisse, sondern vor allem auch natur-
wissenschaftliches Know-how, um den erforderli-
chen Fachdialog mit den Antragstellern fiihren zu
konnen. Am Regierungsprdsidium Tiibingen bei-
spielsweise besteht die zustdndige Abteilung aus
12 Mitarbeitern, von denen der grofite Teil einen
naturwissenschaftlichen Hintergrund hat.

— Vonseiten der Antragsteller im Forschungsbereich
ist eine kompetente und professionelle Bearbei-
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tung der Antrdge erforderlich. Wie die Erfahrun-
gen der Universitét Freiburg zeigen, ist es hierzu
sehr hilfreich, wenn eine hauptamtliche Kraft zen-
tral fur die Antragstellung im gesamten Universi-
tdtsbereich zustdndig ist. Dies fiihrt nicht nur zu
einer wesentlichen Entlastung der beantragenden
Wissenschaftler, sondern auch zu einer sachge-
rechteren und effizienteren Erstellung der An-
trdge, so daB die Riickfragen durch die bearbei-
tende Behorde minimiert werden. Weiterhin wird
so ein zentraler Ansprechpartner fiir die Zulas-
sungsbeh6rde etabliert, der gleichzeitig den
Dialog zwischen Antragsteller und Behérde mode-
riert. In Baden-Wirttemberg ist vorgesehen, eine
derartige hauptamtliche Position an allen Univer-
sitdten einzurichten. Naturgemab ist hierbei auch
mit Widerstdnden aus den Reihen der Wissen-
schaftler, die den Abzug einer Stelle aus dem
wissenschaftlichen Bereich befiirchten, zu rech-
nen. Die Entlastung der Wissenschaftler von
biirokratischen Arbeiten und die aufgrund einer
professionellen Bearbeitung ermoéglichte Be-
schleunigung der Verfahren dirften diese Beden-
ken jedoch schnell zerstreuen.

Insgesamt zeigen die Erfahrungen in Baden-Wiirt-
temberg, daB es moglich ist, im Rahmen der Ausfiih-
rungsbestimmungen des Gentechnikgesetzes Anmel-
deverfahren fur Forschungsarbeiten im S1-Stadium
mit geringem Aufwand durch die Antragsteller (ein
Tag) und innerhalb der Frist von drei Monaten abzu-
wickeln.

1.5.2 Gentechnische Arbeiten zu gewerblichen
Zwecken in geschlossenen Systemen

Die praktischen Erfahrungen mit der Genehmigung
von gentechnischen Arbeiten zu gewerbliche Zwek-
ken werden im folgenden auf der Basis von Befragun-
gen der Regierungsprésidien Tibingen (Baden-Wiirt-
temberg) und GieBen (Hessen) exemplarisch darge-
stellt. Der Schwerpunkt liegt dabei auf verallgemei-
nerungsfdhigen Aussagen.

Insgesamt wurden in der Bundesrepublik Deutsch-
land seit Inkrafttreten des Gentechnikgesetzes 23 An-
trdge zu gewerblichen Zwecken gestellt, davon neun
im Jahr 1992. Alle Arbeiten sind in der Sicherheits-
stufe 1 eingestuft.

In Baden-Wirttemberg wurden seit Inkrafttreten des
Gentechnikgesetzes ca. zehn Antrdge fir gewerbli-
che Arbeiten mit genetisch verdnderten Organismen
der Sicherheitsstufe 1 beim Regierungsprasidium
Ttibingen gestellt. Die iberwiegende Zahl der Vorha-
ben betrifft die Produktion von Proteinen fiir pharma-
zeutische Zwecke mit Hilfe von Zellkulturen. In der
Regel wurden die Antrdge innerhalb des vorgesehe-
nen Zeitraums von drei Monaten bearbeitet. Verzoge-
rungen im Antragsverfahren sieht das Regierungspra-
sidium Tubingen u. a. in der Zusammenarbeit mit
anderen Behorden, deren oft geringe Personalkapazi-
taten fur diese Zwecke eine termingerechte Bearbei-
tung erschweren. Dies kann z. B. bei Genehmigun-
gen, die ein Einverstdndnis nach dem Bundesseu-
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chengesetz oder Tierschutzgesetz fiir den Beginn der
Arbeiten benétigen, der Fall sein.

Die Zusammenarbeit mit den Antragstellern wird vom
Regierungsprdsidium Tibingen als sehr positiv
bewertet. Wahrend es bei Antrdgen von Universitéten
fir gentechnische Arbeiten fiir Forschungszwecke
hdufig zu Verzégerungen im Genehmigungsverfah-
ren kommt, weil Bauplédne fehlen oder veraltet sind,
Sicherheitseinrichtungen mangelhaft sind oder erfor-
derliche Genehmigungen von anderen Behoérden
nicht rechtzeitig eingeholt wurden, treten diese Pro-
bleme bei Antrdgen zu gentechnischen Arbeiten zu
gewerblichen Zwecken in der Regel nicht auf. Die
Ursachen hierfiir sieht das Regierungsprésidium in
dem im Vergleich zu Universitdten professionelleren
Umgang der antragsstellenden Firmen mit Behérden
sowie ihren besseren organisatorischen und techni-
schen Mbéglichkeiten. Im Anschluf an die vorge-
schriebenen Veroffentlichungen der Vorhaben gab es
Einwendungen gegen die gentechnischen Arbeiten,
die jedoch teilweise wieder zuriickgezogen wurden.
Umfassende Klagen und gerichtliche Vorgange, die
mit erheblichen Verfahrensverzégerungen verbun-
den wéren, sind dem Regierungsprédsidium bisher
nicht bekannt geworden.

Insgesamt existieren nach Einschédtzung der Behor-
den in Baden-Wirttemberg keine Schwierigkeiten
mit dem Genehmigungsverfahren fiir gentechnische
Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 zu gewerblichen
Zwecken. Dies zeigen auch die in der Mehrzahl
fristgerechten Genehmigungen der beantragten Ar-
beiten.

Im Januar 1991 wurde in Hessen beim Regierungspréa-
sidium GieBen ein Produktionsverfahren fiir In-vitro-
Diagnostika mit Organismen der Sicherheitsstufe 1
angemeldet. Die Genehmigung wurde nach Gentech-
nikgesetz und Bundes-Immissionsschutzgesetz im
Februar 1992 durch das Regierungspréasidium erteilt.
Als eine Ursache fiir die verzogerte Genehmigung der
Arbeiten wurden vom Regierungsprésidium hicken-
hafte Antragsunterlagen genannt. Nach Priifung der
Antragsunterlagen wurden die fehlenden Informatio-
nen vom Regierungsprasidium nachgefordert, die im
Juni 1991 der Genehmigungsbehorde vollstéandig vor-
lagen.

Grundsétzliche Probleme bei der Genehmigung von
gentechnischen Produktionsanlagen sind nach Ein-
schatzung der hessischen Behérde die derzeit feh-
lende Erfahrung und Routine bei der Antragstellung
und -bearbeitung. Auf Antragstellerseite zeigt sich
dies oft daran, daB wesentlichen Antragsunterlagen
fehlen. Jeder Antrag, der momentan gestellt wird, ist
einer Einzelfalliberpriifung zu unterziehen, da nicht
auf schon bestehende Unterlagen zurickgegriffen
werden kann. Eine Genehmigungsverzégerung ent-
steht erfahrungsgemaB auch durch das erforderliche
Nachreichen von inhaltlich neuen Unterlagen. Oft
dndern sich hierdurch der zu bewertende Sachverhalt
und die rechtlichen Rahmenbedingungen, so da} eine
emmeute Uberarbeitung nach verdnderten Kriterien
durchgefihrt werden muB.

Besondere Probleme entstehen bisweilen durch die
bei der Genehmigung gentechnischer Anlagen zu

berticksichtigende Konzentrationswirkung nach § 22
Gentechnikgesetz bzw. § 13 Bundes-Immissions-
schutzgesetz, wonach diese Gesetze alle nach sonsti-
gen Rechtsvorschriften erforderlichen Einzelgeneh-
migungen zusammenfassen. Dies bedeutet, da fir
den Antragsteller das Antragsverfahren weit iiber den
wissenschaftlichen Projektinhalt hinausgeht und alle
relevanten Informationen tiber bauliche Details der
Anlage oder z. B. die Abfallbehandlung dem Antrag
beigefliigt werden miissen. Bestimmte Genehmigun-
gen sind jedoch von der Konzentrationswirkung aus-
genommen (z. B. das Einleiten von Abwdssern nach
dem Wasser-Haushalts-Gesetz [WHG]) und miissen
vor Antragstellung eingeholt werden. Die insgesamt
sehr komplexe Regelung gentechnischer Anlagen mit
allen zu genehmigenden Teilbereichen fiihrt oft zu
Verzégerungen bei der Genehmigung. Die Komplexi-
tat des Verfahrens ist in der Regel aber nur zu einem
kleineren Teil auf spezifische gentechnische Regulie-
rungstatbestdnde zuriickzufithren. Es kann sogar
davon ausgegangen werden, dafl die Konzentrations-
wirkung des Gentechnikgesetzes den gesamten
Genehmigungsaufwand im Vergleich zu einer Viel-
zahl unabhédngig einzuholender Einzelgenehmigun-
gen reduziert.

Die gegenwaértig vorhandenen Schwierigkeiten kon-
nen nach Einschitzung des hessischen Regierungs-
prasidiums mit zunehmender Erfahrung und erhéhter
Personalkapazitdt der Behdrde voraussichtlich abge-
baut werden, so daB zukunftig eine fristgerechte
Bearbeitung und Genehmigung der Antrdge realisiert
werden konnte. Ob sich in diesem Teilgebiet der
gentechnischen Genehmigungsverfahren kurz- oder
mittelfristig zeiteffiziente standardisierte Verfahren
ergeben koénnen, ist nach Angaben der Behérde
aufgrund der jeweils anzulegenden anlagenspezifi-
schen Bewertungskriterien fraglich.

Fir den Bereich gewerblicher gentechnischer Arbei-
ten in geschlossenen Systemen 1aBt sich festhalten,
daB das deutsche GenTG eine Reihe von Problemen
erfolgreich geldst hat, die noch 1989 als Lésungs- und
Regulierungsbedarf festgestellt worden waren (vgl.
BIDECO AG 1989, S. 33ff.).

1.5.3 Freisetzung von genetisch veranderten
Organismen

Bisher wurden in der Bundesrepublik Deutschland
insgesamt sechs Antrdge auf Freisetzung genetisch
verénderter Organismen (GVOs) gestellt. Dabei han-
delte es sich zum einen um zwei Freisetzungen von
Petunien, deren Antragsverfahren nicht nach dem
Gentechnikgesetz durchgefiihrt wurde, und zum
anderen um Freisetzungen von transgenen Kartoffeln
und Zuckerriiben, die derzeit das Genehmigungs-
verfahren nach dem Gentechnikgesetz durchlaufen
(Tab. 3). Antrdge fur eine Freisetzung von transgenem
Mais und Raps sind in Vorbereitung.

Am Beispiel der Freisetzungsantrédge des Institutes fiir
Genbiologische Forschung (IGF), Berlin, werden im
folgenden die praktischen Erfahrungen mit dem deut-
schen Genehmigungsverfahren dargelegt. Dazu wur-
den die Genehmigungsbehérde (Bundesgesundheits-
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Tabelle 3

Freisetzungen von GVOs in der Bundesrepublik Deutschland

Antragsteller Organismus genetische Verdnderung Datum der Genehmigung
Max-Delbriick-Laboratorium, Kéln . . | Petunie NPT II Gen, A1-Gen 29. April 19891)
aus Mais, Blitenfarbe
Max-Planck-Institut fiir Ziichtungs-
forschung, Kéln . . ................ Petunie NPT II Gen, A1-Gen 28. Dezember 19891)
aus Mais, Blutenfarbe
Institut fiir Genbiologische Forschung
GmbH, Berlin ................... Kartoffel erhohte KnollengroBe Genehmigungs-
verfahren lauft derzeit
Institut fiir Genbiologische Forschung
GmbH, Berlin ................... Kartoffel Starkezusammen- Genehmigungs-
setzung verfahren lauft derzeit
PLANTA, Einbeck ............... Zuckerribe Virus- und Herbizid- Genehmigungs-
resistenz verfahren lauft derzeit
Universitdt Hamburg, Institut fir
allgemeine Botanik .............. Kartoffel Bakterienresistenz Genehmigungs-
verfahren lauft derzeit

1) Genehmigung nicht nach dem Gentechnikgesetz

amt, BGA) und der Antragsteller (IGF) nach dem
Verfahrensablauf befragt.

Das IGF hat 1992 zwei Antrdge auf Freisetzung von
transgenen Kartoffeln mit verdnderter Starkezusam-
mensetzung (reine Amylopektinstdarke) bzw. verdn-
derter KnollengroBe gestellt. Bei den Freisetzungsver-
suchen steht — ahnlich wie im Fall der schon freige-
setzten Petunien — eine Uberpriifung der angewen-
deten Techniken unter natiirlich vorkommenden
Wachstumsbedingungen und nicht die Entwicklung
einer neuen Sorte im Vordergrund.

Dem eigentlichen Zeitpunkt der Antragstellung im
Oktober 1992 gingen von Juli 1992 an beratende
Gesprédche des IGF mit dem BGA voraus, in denen
sowohl die Antragsformalitdten als auch der interna-
tionale Stand der fiir die Freisetzung relevanten
Forschungsarbeiten erortert wurden. Diese Art der
beratenden Zusammenarbeit, die auch nach der Gen-
technik-Verfahrensverordnung (GenTVfV), Artikel 2
vorgesehen ist, ist nach Meinung des Antragstellers
als sehr positiv und sinnvoll zu bewerten. Dartiber
hinaus wurde vom IGF das Gesprach mit Gentech-
nikkritikern gesucht. Dies fand bei gegenseitigen
Besuchen von Veranstaltungen (Vortragsreihen)
und Diskussionen statt. Hier wurde auf einer
sachlichen Ebene ein Informationsaustausch reali-
siert, der nach Meinung des IGF auch kinftig bei
weiteren Freisetzungsvorhaben berticksichtigt wer-
den sollte.

Die fir die Antragstellung zu erbringenden Informa-
tionen sind nach Einschdtzung des IGF vor allem
beziiglich der Organismencharakterisierung sehr auf-
wendig. Die Sicherheitsabschdtzung muB nach der
Gentechnikverfahrens-Verordnung (GenTV{V), An-
lage II zu Artikel 5 GenTV{V, eine ausfiihrliche
Charakterisierung der Spender- und Empfangerorga-
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nismen, der eingesetzten Vektoren und des letztend-
lich produzierten genetisch verdnderten Organismus
beinhalten. Die detaillierte Aufschliisselung und
Bestimmung der Herkunft bestimmter Vektorbe-
standteile erforderte z. T. umfangreiche Literatur-
recherchen. Jedoch wird dieser Aufwand fir jeden
Organismentyp mit zunehmenden Antragserfahrun-
gen abnehmen. Die Zeitplanung des IGF sah eine
Fertigstellung aller bendétigten Antragsunterlagen fir
Mitte September 1992 vor. Aufgrund der aufwendi-
gen Recherchen verschob sich dieser Zeitpunkt
jedoch um vier Wochen. Die Uberprifung der
Antragsunterlagen durch das BGA ergab einige
Nachfragen, die innerhalb von 1 bis 2 Wochen durch
das IGF bearbeitet werden konnten. Mitte November
erfolgte die offentliche Auslegung der Antrdge. Ende
Januar 1993 fand daraufhin entsprechend der zeitli-
chen Vorgabe durch die Gentechnik-Anhérungsver-
ordnung (GenTAnhV, Artikel 6) die 6ffentliche Anhé-
rung statt. Da die Erérterung an diesem Termin nicht
vollstdndig abgeschlossen werden konnte, wurde fiir
Mitte Februar ein zweiter Anhdérungstermin ange-
setzt.

Insgesamt wurde der vorgesehene Zeitplan fir die
Bearbeitung und Genehmigung der Freisetzungsan-
trdge nach dem Gentechnikgesetz nahezu terminge-
recht eingehalten. Die Hauptkritik des IGF am Zulas-
sungsverfahren richtet sich gegen den Ablauf des
Anhérungsverfahrens, wobei die Beteiligung der
Offentlichkeit am EntscheidungsprozeB an sich nicht
in Frage gestellt wird. Es wird vorrangig die Art und
Weise der Diskussion beanstandet, die von einer sehr
sachlichen und kritischen Ebene wéhrend des ersten
Anhorungstermines Ende Januar in eine Diskussion
auf personlicher und unsachlicher Ebene uberging.
Die unsachliche und personliche Ebene scheint nach
Ansicht der Betroffenen derzeit kennzeichnend fiir
den von bestimmten Gentechnikkritikern an den Tag
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gelegten Diskussionsstil im Gentechnikbereich zu
sein und scheint eher Ausdruck einer grundsatzlichen
dogmatischen Ablehnung jeder Gentechnik zu sein,
so daB das bestehende Gentechnikgesetz oder
geplante Anderungen des Gentechnikgesetzes die-
sen Teil des Diskussionsprozesses kaum beeinflussen
koénnen. Die zeitliche Verzégerung durch das Anho-
rungsverfahren wird nicht nur wegen des Zeitfaktors,
sondern hauptsachlich aufgrund der durch die Ver-
langerung bedingten erhohten Kosten kritisiert.
Eine sachliche Auseinandersetzung im Rahmen des
Anhorungsverfahrens wird aber nicht in Frage
gestellt.

Als weiteres Problem wird eine eindeutige Kenn-
zeichnung des Freisetzungsortes genannt. Eine sinn-
volle Auswertung der Freisetzungsexperimente ist an
das Bestehen der ausgebrachten Kultur gebunden.
Verwistungen von Versuchsfeldern, wie sie im Aus-
land (Niederlande, Frankreich) und in den ersten
Fallen auch in der Bundesrepublik schon vorgekom-
men sind, werden auch fiir die geplanten Freisetzun-
gen befirchtet.

Insgesamt wird das Zulassungsverfahren vom IGF
positiv bewertet. Dabei werden besonders die fachli-
che Kompetenz und Beratung der Genehmigungsbe-
hérde (BGA) hervorgehoben. DaB die derzeitig lau-
fenden Antragsverfahren noch mit Problemen behaf-
tet sind, die zu zeitlichen Verzégerungen fihren
kénnen, wird als normal angesehen. Eine effizientere
Vorgehensweise wird erst bei ausreichender Erfah-
rung mit Freisetzungsgenehmigungen realisierbar
sein. In diesem Fall waren auch Vereinfachungen des
Verfahrens denkbar.

Vom Bundesgesundheitsamt wurde der Verfahrens-
ablauf ebenfalls, mit Ausnahme der Anhoérung, als
unproblematisch bewertet. Die Angaben zum zeitli-
chen Verlauf und zum Aufwand fir den Antragsteller
decken sich mit denen des IGF. Der zeitliche und
personelle Aufwand fiir die behordliche Bearbeitung
des Antrages werden bis zum derzeitigen Stand als
angemessen gewertet. Das BGA vertritt ebenfalls die
Auffassung, daB mit zunehmender Erfahrung das
Zulassungsverfahren sowohl fiir die Behdrde wie auch
den Antragsteller effektiver durchgefihrt werden
kann.

1.5.4 Inverkehrbringen von genetisch verdnderten
Organismen

Im Marz 1993 hat die EG-Kommission als erstes
rekombinantes Produkt NOBI-PORVAC, einen re-
kombinanten Impfstoff gegen die Aujetzkysche
Krankheit bei Schweinen, nach der EG-Freisetzungs-
Richtlinie (90/220/EWG) genehmigt. Der von der
holldndischen Firma Intervet entwickelte Impfstoff
wurde in den Niederlanden bereits am 22. Oktober
1991, einen Tag vor dem Ablauf der Umsetzungsfrist
der EG-Freisetzungs-Richtlinie, zugelassen. Eine EG-
weite Zulassung des Impfstoffes nach dem Verfahren
des EG-weiten Inverkehrbringens wurde zum dama-
ligen Zeitpunkt somit nicht durchlaufen.

Eine in der Bundesrepublik Deutschland ansassige
Firma hat daraufhin am 17. Januar 1992 eine EG-
weite Zulassung fiir NOBIPORVAC beim BGA bean-
tragt, welches seinerseits den Antrag am 5. Juni 1992
an die EG-Kommission weiterleitete. Das BGA hat die
fur die Antragsbearbeitung vorgesehene Frist von
90 Tagen eingehalten. Die fast zweimonatige Verzo-
gerung kam durch die Fristaussetzung wahrend der
Nachforderung von Unterlagen zustande.

Nach Verteilung der Antragsunterlagen an die EG-
Mitgliedstaaten gab es mehrere Einwendungen
gegen die Zulassung des Impfstoffes. Dabei handelte
es sich hauptsachlich um Bedenken hinsichtlich des
Umweltrisikos. Weitere Probleme gab es mit dem
Produktnamen bzw. mit einem Teil des Produktna-
mens, der in der Bundesrepublik Deutschland schon
von einer anderen Firma als eingetragenes Waren-
zeichen fir deren Schweineimpfstoffe angemeldet
war.

Unter den EG-Mitgliedsstaaten kam es nach langer
Diskussion zu keiner Einigung, so da8 die Entschei-
dungsbefugnis nach Artikel 13, Absatz 3 der EG-
Freisetzungs-Richtlinie auf die EGKommission tuiber-
ging. Diese entschied zugunsten des Antragstellers.
Das Bundesgesundheitsamt hat daraufhin am
31. Mérz 1993 die EG-weite Zulassung des rekombi-
nanten Impfstoffes ausgesprochen.

Bei diesem Verfahren handelte es sich um den ersten
Fall einer EG-weiten Zulassung fir das Inverkehr-
bringen eines rekombinanten Produktes. Ausschlag-
gebend fur die lange Dauer dieses Zulassungsverfah-
ren (iber zwei Jahre) war die kontroverse Diskussion
unter den Mitgliedsstaaten und die dadurch bedingte
langwierige Entscheidungsfindung. Bis zu der EG-
weiten Zulassung des Impfstoffes NOBI-PORVAC
existierten keinerlei Erfahrungen mit dem Inverkehr-
bringen von rekombinanten Produkten. In Zukunft
diirften die Genehmigungsverfahren mit wachsen-
dem Erfahrungshorizont problemloser durchgefiihrt
werden koénnen.

1.5.5 Gentherapie

Ende 1992 wurde das erste Vorhaben zur Gentherapie
in der Bundesrepublik genehmigt. Gleichzeitig war
dies europaweit die erste Genehmigung eines Gen-
therapieexperimentes gegen Krebs. Diese Genehmi-
gung hat auch international Aufsehen erregt, da man
nicht erwartet hatte, daB ein derartiges Genehmi-
gungsverfahren unter den in der Bundesrepublik
geltenden gesetzlichen Rahmenbedingungen relativ
schnell durchfithrbar sei (Abbott 1992).

Bei der Genehmigung dieses an der Universitatsklinik
Freiburg geplanten Vorhabens spieltenzwei Faktoren
eine wesentliche Rolle. Zum einen wurde als Trans-
formationsmethode die Elekiroporation eingesetzt.
Somit konnten die in vergleichbaren Experimenten
als Vektoren genutzten Retroviren und die damit
verbundenen Sicherheitsprobleme fiir die Gesundheit
des Patienten vermieden werden (s. Kap. I). Der
zweite entscheidende Faktor ist, daB die Zellen vor
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Injektion in die Krebspatienten bestrahlt werden und
somit ihre Vermehrungsfahigkeit unterbunden wird.
Vor allem aufgrund des zweiten Kriteriums entschied
das um eine Stellungnahme gebetene Regierungspra-
sidium Tubingen, dal das Vorhaben nicht unter den
Geltungsbereich des Gentechnikgesetzes fallt. Es
waren lediglich eine Genehmigung durch die lokale
Ethik-Kommission der Universitatskliniken sowie
Meldungen an das Bundesgesundheitsamt und das
Paul-Ehrlich-Institut, das fur die Zulassung von Impf-
stoffen zustandig ist, notwendig. Das gesamte Geneh-
migungsverfahren konnte innerhalb von drei Mona-
ten abgewickelt werden.

Insgesamt stellt dieses erste Genehmigungsverfahren
fir Gentherapie in der Bundesrepublik keinen Praze-
denzfall dar. Da nicht abzusehen ist, nach welchem
experimentellen Design kiinftige Gentherapieansatze
ablaufen werden, ist es durchaus méglich, daB kinftig
das Kriterium fehlender Vermehrungsfahigkeit nicht
erfiillt ist und ein Vorhaben dann in den Geltungsbe-
reich des Gentechnikgesetzes fallen kann. Nach Ein-
schdtzung des Bundesgesundheitsamtes ist allerdings
nicht klar, wie das Gentechnikgesetz im Falle der
Gentherapie anzuwenden wdre. Daher wurde eine
Arbeitsgruppe eingesetzt, die sich mit dieser speziel-
len Problematik befassen und Vorschldge zur Ausful-
lung eventueller gesetzlicher Liicken ausarbeiten
soll.

2. Regulierungsrahmen und praktische
Anwendung in den USA

Den USA kommt in der modernen Biotechnologie und
besonders in der Gentechnik seit Beginn dieser tech-
nischen Entwicklung eine Vorreiterrolle zu. Aufgrund
der inzwischen im Bereich der Freisetzung von gene-
tisch verénderten Pflanzen und Mikroorganismen seit
ca. 1981 gesammelten Erfahrungen trifft dies beson-
ders auch bei der Regulierung der Freisetzung von
Pflanzen und Mikroorganismen zu.

Esistin den letzten Jahren besonders in der Gentech-
nikdiskussion in der Bundesrepublik zu beobachten,
daB Teilwissen und Teilinformationen liber die ame-
rikanische Regulierungspraxis und ihre historische
Genese zur Legendenbildung gefithrt haben. Glaubt
man beispielsweise den 6ffentlichen Statements fiih-
render deutscher Genforscher und der interessierten
Industrieverbénde, so bekommt man den Eindruck,
daB die USA geradezu das ,Schlaraffenland” der
Gentechnik sein missen. Die Regulierungssituation
soll um so viel besser sein als in der Bundesrepublik,
daB praktisch jeder intelligente junge Genforscher
und jedes innovative Gentechnikunternehmen auf-
grund der schwierigen Regulierungssituation hierzu-
lande gezwungen sei, Europa und speziell Deutsch-
land den Ricken zu kehren.

Vor dem Hintergrund dieses in der deutschen Offent-
lichkeit besonders in den letzten zwei Jahren erweck-
ten Eindrucks erscheint eine realistische Bestandsauf-
nahme der amerikanischen Regulierungssituation zur
Versachlichung der Diskussion iiber die deutsche
Regulierungspraxis besonders wichtig zu sein.
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2.1 Einschldgige gesetzliche und untergesetzliche
Regelungen zur Gentechnik

Zustdndige Institutionen

Die Regulierung des Einsatzes der Gentechnik fallt in
den USA in die Zustdndigkeitsbereiche von funf
Bundesbehérden. Diese sind:

— die amerikanische Umweltbehérde EPA (Environ-
mental Protection Agency),

— die Lebensmittel- und Arzneimittelbehdorde FDA
(Food and Drug Administration),

— das amerikanische Landwirtschaftsministerium
USDA (US Department of Agriculture) mit der
nachgeordneten Behérde fiir die Uberwachung
der Tier- und Pflanzengesundheit APHIS (Animal
and Plant Health Inspection Service),

— die nationale Gesundheitsbehérde NIH (National
Institutes of Health) und

— die Behorde fir Arbeitssicherheit OSHA (Occupa-
tional Safety and Health Administration).

Dariber hinaus unterliegt der Einsatz der Gentechnik
in einzelnen Bundesstaaten auch einer Aufsicht durch
Landerbehorden (Vollzug spezieller Landesgesetze
und Verordnungen), so z. B. in Kalifornien oder in
Wisconsin. Des weiteren trifft man auf der lokalen
Ebene in einzelnen Orten auf spezielle lokale Verord-
nungen zum Einsatz der Gentechnik, so z.B. in
Cambridge (Mass.) oder Berkeley (Ca.).

Die Grundziige der nationalen Regulierungspolitik
wie auch die Grundlagen der Forschungspolitik wer-
den vom Office of Science and Technology Policy
(OSTP) beim Présidenten entwickelt und in ihrer
Umsetzung mit den zustdndigen Ministerien und
Behorden koordiniert.

Gesetzliche Rahmenbedingungen fiir den Einsatz
der Gentechnik

Der Einsatz der Gentechnik wird in den USA durch
verschiedene Verordnungen und Empfehlungen un-
terschiedlicher Ministerien und Agenturen geregelt.
Ein allgemeines Gentechnikgesetz gibt es in den USA
nicht. Es besteht der Grundsatz, daB es fiir die Regu-
lierung der Gentechnik keiner spezifischen Gesetze
und Verordnungen bedarf, sondern daBl die Anpas-
sung bereits existierender Gesetze und Verordnun-
gen andie spezifischen Fragestellungen der Gentech-
nik ausreichend ist. Diese Grundregel wurde im 1986
verabschiedeten Coordinated Framework for Regula-
tion of Biotechnology vom Office of Science and
Technology Policy (OSTP) des Prasidenten in Abstim-
mung mit den zustdndigen Ministerien und Behérden
festgeschrieben (siehe Gibbs et al. 1987, S. 125ff).
Dieser Festlegung war eine Untersuchung der
anwendbaren Gesetze und Verordnungen durch die
zustdndigen Ministerien und nachgeordneten Behor-
den auf ihre AnpaBbarkeit an die Notwendigkeiten
einer wirkungsvollen Regulierung der Gentechnik
vorausgegangen.
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Eine weitere Grundregel fiir eine Reihe verschiedener
Anwendungsbereiche der Gentechnik ist, daB eine
Regulierung auf der Basis der Eigenschaften eines
Produktes oder spezifischer Gefdahrdungen durch
einen ProduktionsprozeB erfolgt. Die Tatsache allein,
daB ein Produkt mit Hilfe gentechnischer Methoden
produziert wird, begriindet nach dieser Philosophie
keine von anderen Produktionsprozessen abwei-
chende Uberwachungs- oder Genehmigungspraxis.
Dies gilt besonders fir den Bereich gentechnisch
hergestellter Diagnostika, Pharmazeutika und Le-
bensmittel. Bei der Freisetzung von gentechnisch
verénderten Pflanzen, Tieren und Mikroorganismen
wird dieser Grundsatz nicht durchgehalten. Es zeigt
sich, daB durch die verteilten Zustdandigkeiten fur die
Regulierung unterschiedlicher Anwendungsbereiche
der Gentechnik auch unterschiedliche Regulierungs-
grundsétze realisiert werden.

Die National Institutes of Health (NIH) haben histo-
risch den gro8ten EinfluB auf die Genehmigungspra-
xis bezuglich gentechnischer Arbeiten gehabt. Da-
durch, daB anféanglich praktisch alle Forschungsarbei-
ten in den Bereich der durch die NIH geférderten
molekularbiologischen und medizinischen Arbeiten
fielen, hatten die vom Recombinant DNA Advisory
Committee (RAC) fir von den NIH geférderte For-
schungsarbeiten erstmals im Juni 1976 publizierten
Richtlinien fiir Forschungsarbeiten mit rekombinanter
DNA einen pragenden EinfluB auf die Regulierung
der Gentechnik im Forschungsbereich. Diese Richtli-
nien wurden mit wachsender Erfahrung bei gentech-
nischen Arbeiten schrittweise gelockert. Im Jahr 1980
wurden sie in ihrem Anwendungsbereich erweitert,
um die freiwillige Einhaltung der Richtlinien durch
nicht von den NIH geférderte Forschungsarbeiten zu
regeln (Stern 1986, S. 454). Dies war deshalb beson-
ders sinnvoll, als sich praktisch alle gentechnischen
Forschungsarbeiten auBerhalb des Geltungsbereichs
der urspriinglichen Richtlinien auch an der Praxis des
NIH und des RAC orientiert hatten. Da die Einhaltung
der Richtlinien von Institutionen ohne NIHFérderung
nach wie vor freiwillig ist, besteht hier eine gewisse
Regulierungslicke.

Die amerikanische Umweltbehorde EPA ist fir die
Regulierung des Einsatzes gentechnisch veranderter
Mikroorganismen in der Produktion im Rahmen des
Toxic Substances Control Act (TSCA) von 1976
zusténdig, der eigentlich die kommerzielle Nutzung
aller Arten von Chemikalien regelt (vgl. Gibbs et al.
1987, S. 34ff.). Nach der Definition der EPA ist jeder
gentechnisch verdnderte Mikroorganismus als Che-
mikalie im Sinne des Gesetzes einzustufen. Jede
kommerzielle Nutzung eines bisher nicht schon nach
dem TSCA registrierten gentechnisch verdnderten
Mikroorganismus ist im Rahmen einer sogenannten
Premarket Notification (PMN) 90 Tage vor Produk-
tionsbeginn oder vor dem Datum des geplanten ersten
Imports in die USA meldepflichtig. Hierbei sind alle
notwendigen Daten fur die Beurteilung der Ungefahr-
lichkeit des neuen Organismus mit einzureichen.
Macht die EPA innerhalb der 90 Tage keine Einwen-
dungen gegen oder Auflagen fiir die Produktion oder
den Import, so ist diese/dieser genehmigt. Fiir Orga-
nismen hoéherer Sicherheitsstufen ist dieses reine
Anmeldeverfahren ein vergleichsweise schwaches

Regulierungsinstrument. Es darf aber nicht verkannt
werden, daB die EPA bei einem vorlaufigen Einspruch
gegen die Produktion oder den Import verdnderter
Mikroorganismen umfangreiche Forderungen an die
zu dokumentierenden Eigenschaften und Wirkungen
des Produkts stellen kann.

Neben der Regulierung nach TSCA ist die EPA auch
fir die Regulierung und Genehmigung von biologi-
schen Pestiziden nach dem Federal Insecticide, Fun-
gicide and Rodenticide Act (FIFRA) von 1947 zustéan-
dig (vgl. USEPA 1988). Basis der Bewertung und
Genehmigung durch die EPA ist letztlich eine Abwa-
gung zwischen den zu erwartenden umweltbezoge-
nen Kosten und dem Nutzen des neuen biologischen
Pestizids. Dies bedeutet, daB ein um so grdBeres
verbleibendes Gefdahrdungspotential toleriert werden
kann, je gréBer die Reduktion des Gefahrenpotentials
durch den mdglichen Ersatz chemischer Pestizide
ist.

Das  amerikanische  Landwirtschaftministerium
(USDA) reguliert im wesentlichen die Freisetzung von
genetisch veranderten Pflanzen und zusammen mit
der EPA die Freisetzung von genetisch verdnderten
Mikroorganismen nach dem Plant Pest and Quaran-
tine Act (vgl. Gibbs et al. 1987, S.94). Fur die
Freisetzung, den Transport zwischen Bundesstaaten
oder den Import von transgenen Pflanzen und gen-
technisch verdnderten Mikroorganismen, die eine
Pflanzenpest darstellen konnen, ist eine Genehmi-
gung des USDA einzuholen. Bisher sind vom USDA
uber dreihundert Pflanzenfreisetzungen genehmigt
worden. Diese hatten insgesamt nur wenige verschie-
dene Nutzpflanzen und relativ wenige Eigenschafts-
veranderungen zum Gegenstand.

Die Food and Drug Administration (FDA)ist nach dem
Federal Food, Drug, and Cosmetics Act (1938) sowohl
fir die Genehmigung gentechnisch erzeugter Phar-
mazeutika als auch fur die Aufsicht tiber gentechnisch
hergestellte Lebensmittel zustédndig (vgl. Gibbs et al.
1987, S. 115ff.). Nach diesem Gesetz muf} der Herstel-
ler eines Pharmazeutikums eine Mitteilung tber die
Untersuchung jedes neuen Arzneimittels machen. In
dieser Notice of Claimed Investigation for a New Drug
(IND) muB er Angaben tber die Eigenschaften und
Zusammensetzung des neuen Arzneimittels, die
Ergebnisse von Tierversuchen und das geplante Her-
stellungsverfahren machen. Auch Produktionsanla-
gen fir biotechnologisch herzustellende Pharmazeu-
tika sind nach diesem Gesetz einzeln genehmigungs-
pflichtig. In einer zweiten Stufe beantragt der Herstel-
ler auf der Basis der Ergebnisse dreistufiger klinischer
Tests die Marktzulassung des neuen Arzneimittels mit
einer sogenannten New Drug Application (NDA).
Explizite Politik der FDA ist es hierbei, das jeweilige
Arzneimittel auf der Basis seiner Produktspezifikatio-
nen zu genehmigen. Eine besondere Regulierung
aufgrund des Einsatzes gentechnischer Methoden
findet nach Aussagen der FDA nicht statt. Allerdings
ist fur die Zulassung jeder einzelnen biotechnologi-
schen Produktionsanlage eine Application for Estab-
lishment License for Manufacturing of Biological Pro-
ducts einzureichen.

Die Herstellung von Lebensmitteln mit Hilfe gen-
technischer Verfahren ist nur in bestimmten Féllen
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melde- oder genehmigungspflichtig. Besonders neue
Lebensmitteladditive bediirfen nach dem Federal
Food, Drug, and Cosmetics Act einer Genehmigung.
Die Regulierungssituation des Lebensmittelbereichs
zeichnet sich besonders dadurch aus, daB es zum
einen den Herstellern tiberlassen ist, zu entscheiden,
inwieweit ihr neues Produkt anmelde- oder genehmi-
gungspflichtig ist, und daBl zum anderen, im Falle von
Schidden durch nicht einwandfreie Lebensmittel,
gerade gegenuber GroBunternehmen eine praktisch
unbeschrankte Gefédhrdungshaftung durchgesetzt
werden kann.

2.2 Zusammenfassung und Fazit zur praktischen
Anwendung

Insgesamt féllt auf, daB die Diskussion um die Regu-
lierung der Gentechnik in den USA bis auf wenige
Ausnahmen sehr pragmatisch und sachorientiert
gefiihrt wird. In der Regel werden Bedenken in der
Sache sowohl von den Fachwissenschaftlern als auch
der Industrie und den zustdndigen Behorden ernst
genommen und bei der Entscheidungsfindung ange-
messen bericksichtigt.

Die Offentlichkeit wird {iber beantragte Vorhaben in
der Regel durch den Abdruck umfangreicher Informa-
tionen im Federal Register unterrichtet. Formale
Anhorungsverfahren sind praktisch in keinem Regu-
lierungsbereich vorgeschrieben. Informelle Anhérun-
gen finden aber besonders auf lokaler Ebene haufig
statt. Aus Sicht der Industrie und der verschiedenen
Behorden liegt eine offensive Informationspolitik im
besten Interesse der Unternehmen, da nach dem
vorherrschenden Verstdndnis gentechnische Vorha-
ben nur mit Unterstiitzung der betroffenen Bevoélke-
rung auf Dauer erfolgreich durchgefiihrt werden kén-
nen.

In der langjdhrigen Genehmigungspraxis der ver-
schiedenen Behorden 1aBt sich beobachten, daB} in
allen Bereichen mit geringem Vorwissen sehr hohe
Anforderungen an die im Genehmigungsverfahren
beizubringenden Informationen gestellt werden und
daB die Genehmigungsverfahren durchaus mehrere
Jahre dauern konnen. Auch die Versagung von
Genehmigungen ist durchaus kein Einzelfall. Mit
zunehmendem Wissen wird in der Regel das Geneh-
migungsverfahren gelockert und eventuell sogar zu
einem reinen Anmeldeverfahren umgestaltet. Im
Bereich der Freisetzung gentechnisch verdnderter
Pflanzen konnte die Genehmigungsdauer Anfang der
achziger Jahre bis zu 30 Monaten fiir Tabakpflanzen
betragen. Die gleiche Freisetzung wiirde heute inner-
halb weniger Wochen vom Landwirtschaftsministe-
rium genehmigt, da man inzwischen in diesem spe-
ziellen Bereich sehr viel Erfahrung gesammelt hat.

Es entspricht dieser Herangehensweise, im For-
schungsbereich bei Arbeiten in geschlossenen Syste-
men eine unterste Sicherheitsstufe anhand einer
genau definierten Positivliste festzulegen, die keiner
Anmeldung mehr bedarf. Folgerichtig wird diese Liste
mit einem wachsenden Erfahrungsschatz dynamisch
weiterentwickelt. Auch in anderen Regulierungsbe-
reichen ist eine dynamische Lockerung der Genehmi-
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gungs- und Anmeldeanforderungen fir schon sehr
gut erforschte Einzelanwendungen der Gentechnik
folgerichtig. Sie erlaubt es, sich auf die jeweils ver-
bleibenden offenen oder wirklich kritischen Fragen zu
konzentrieren. Diese Vorgehensweise darf aber nicht
als Freibrief fir jede Art gentechnischer Arbeiten
mifverstanden werden.

Wichtig scheint besonders der amerikanischen Indu-
strie zu sein, daB ein hinreichend griindliches Geneh-
migungsverfahren keine Zweifel der Offentlichkeit an
der Zuverlassigkeit der genehmigenden Behoérden
sowie der genehmigten Produkte und Produktions-
prozesse aufkommen 146t. Gerade im Lebensmittelbe-
reich scheint die amerikanische Kombination eines
relativ groBzligigen Anmeldeverfahrens mit einem
drakonischen Haftungsrecht nicht den Vorstellungen
vieler Unternehmen zu entsprechen. Man sdhe hier
lieber ein strikteres Genehmigungsverfahren, das
aber auch mit einer Begrenzung der Haftungan-
spriiche verbunden sein sollte.

Vor dem Hintergrund der deutschen Gentechnikdis-
kussion ist besonders hervorzuheben, daB die Unter-
schiede in der Regulierungssituation nicht das ent-
scheidende Kriterium fur Unternehmensansiedlun-
gen zu sein scheinen. Gerade im Bereich der gentech-
nischen Forschung und Produktion, die sehr stark auf
eine hervorragende Wissensbasis angewiesen sind,
scheint die Ndhe zu den fiihrenden Wissenszentren
von entscheidender Bedeutung zu sein. Ein zweiter
wesentlicher Faktor scheint die Planungssicherheit zu
sein, mit der man unter den unterschiedlichsten
Bedingungen langfristig gentechnische Vorhaben
angehen kann.

3. Regulierungsrahmen und praktische
Anwendung in Japan

Inder Gentechnikdebatte in der Bundesrepublik dient
Japan neben den USA hédufig als Beispiel einer
winschenswerten Regulierungspraxis, dieim Gegen-
satz zur deutschen Praxis stehen soll.

Die Bedeutung der Biotechnologie fur die zukiinftige
industrielle Entwicklung Japans wird von japanischer
Regierungsseite als sehr hoch eingeschétzt. Wie auch
in den USA und in der Bundesrepublik Deutschland
wird die moderne Biotechnologie fur eine industrielle
Schliisseltechnologie gehalten.

Die folgende Beschreibung der japanischen Situation
basiert im wesentlichen auf einer Reihe von Inter-
views, die im Herbst 1992 mit den verantwortlichen
Unterabteilungsleitern der verschiedenen Ministe-
rien und Behoérden sowie mit Vertretern verschie-
dener Industrieunternehmen gefithrt wurden.

3.1 Einschlagige gesetzliche und untergesetzliche
Regelungen zur Gentechnik

Zustdndige Institutionen In Japan sind vier Ministe-
rien und zwei Agenturen fir die Genehmigung des
Einsatzes gentechnischer Verfahren, bzw. fir die
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Freisetzung gentechnisch veranderter Organismen
zustandig. Diese sind:

— Das Bildungsministerium (Monbusho), das fir den
gesamten staatlich finanzierten Forschungsbe-
reich mit Ausnahme der Eigenforschung von Insti-
tuten anderer Ministerien zustdndig ist. In den
Zusténdigkeitsbereich des Monbusho fallen be-
sonders auch alle universitaren Forschungsarbei-
ten mit gentechnischen Verfahren.

— Die Science and Technology Agency (STA), die far
alle gentechnischen Forschungsarbeiten in der
Industrie zustandig ist. In ihren Zustandigkeitsbe-
reich fallen jedoch nicht Produktionsaktivitdten
der Industrie mit Hilfe gentechnischer Verfah-
ren.

— Das Ministerium fiir Land- und Forstwirtschaft und
Fischerei (MAFF), das fur den Einsatz gentechni-
scher Verfahren und auch die Freisetzung gen-
technisch verdnderter Organismen im Bereich der
Land- und Forstwirtschaft sowie der Fischerei
zustandig ist. Besonders im Bereich der Freiset-
zung kommt dem MAFF eine zentrale Rolle zu.

— Das Ministerium fur Gesundheit und Soziales
(MHW), das fur die Requlierung des Einsatzes der
Gentechnik bei der Herstellung von Pharmazeu-
tika und in der Lebensmittelproduktion zustdandig
ist.

— Das Ministerium fir AuBlenhandel und Industrie
(MITT), das fur die verbleibenden Bereiche der
industriellen Produktion zustadndig ist, in welchen
gentechnische Verfahren eingesetzt werden kon-
nen. Zur Zeit handelt es sich hierbei praktisch
ausschlieBlich um die gentechnische Herstellung
von technischen Enzymen und Feinchemikalien.

— Die Umweltschutzbehérde (Environmental Protec-
tion Agency [EPA]), die neben dem Landwirt-
schaftsministerium auch fiir alle Freisetzungen
gentechnisch verdnderter Organismen zustdndig
ist. Wahrend die Zustdndigkeiten aller anderen
bisher aufgefiihrten Ministerien und Behérden
klar voneinander abgegrenzt sind, liegt die
Zustdndigkeit der Umweltschutzbehérde quer zu
den Zustédndigkeiten der anderen Ministerien und
wirkt oftmals als eine zweite Regulierungsin-
stanz.

Gesetzliche Rahmenbedingungen fiir den Einsatz
der Gentechnik

Der Einsatz der Gentechnik wird in Japan durch
verschiedene Verordnungen und Empfehlungen un-
terschiedlicher Ministerien und Agenturen geregelt.
Ein spezielles Gentechnikgesetz gibt es in Japan zur
Zeit nicht. Ein VorstoB, wesentliche Anwendungsbe-
reiche der Gentechnik durch Gesetz zuregulieren, der
1991 von der japanischen Umweltbehérde unternom-
men wurde, ist am Widerstand anderer Ministerien
und Agenturen gescheitert.

Die japanische Regulierungspolitik stiitzt sich in wei-
ten Bereichen auf amerikanische Vorbilder. So hat das
Ministerium fir Gesundheit und Soziales (MHW) im

Bereich der gentechnischen Pharmazeutikaproduk-
tion weitgehend die Richtlinien der amerikanischen
FDA {ibernommen. Auch das Landwirtschaftsministe-
rium orientiert sich relativ stark an den Gepflogenhei-
ten des amerikanischen Landwirtschaftsministeriums.
In der Praxis scheinen die japanischen Genehmi-
gungsbehoérden jedoch mit erheblich gréferer Vor-
sicht beztiglich der méglichen negativen Auswirkun-
gen des Einsatzes der Gentechnik vorzugehen, als
dies zur Zeit in den USA beobachtbar ist

Eine Besonderheit des japanischen Systems sei an
dieser Stelle angemerkt. Japanische Forschungsgrup-
pen, Universitdten und auch Un:emehmen scheinen
sich aufgrund gesellschaftlicher Konventionen sehr
strikt an Auflagen, Richtlinien und Empfehlungen von
amtlicher Seite zu halten. Im Vergleich zur Bundesre-
publik muB dies so verstanden werden, daB in Japan
eine Empfehlung eines Ministeriums, die rechtlich
keinen bindenden Charakter hat, trotzdem eine derart
verpflichtende Wirkung hervorruft, daB sie einer
rechtsverbindlichen Vorschrift in der Bundesrepublik
gleichkommt. Dieser Unterschied in den Gesell-
schaftssysternen und der Durchsetzung von Wertvor-
stellungen muB bei der Betrachtung des japanischen
Regulierungssystems mitberticksichtigt werden.

Der Geltungsbereich der jeweiligen Verordnungen
entspricht dem Zustdndigkeitsbereich der einzelnen
Ministerien und Agenturen.

Den Einsatz der Gentechnik im Forschungsbereich
regeln das Bildungsministerium (Monbusho) fir die
Hochschulforschung und die Science and Technology
Agency (STA) fur den Bereich der Forschung in der
Privatwirtschaft.

Die industrielle Nutzung der Gentechnik regelt das
Ministerium fiir Land- und Forstwirtschaft und Fische-
rei, soweit es die Freisetzung von gentechnisch veran-
derten Mikroorganismen und Pflanzen sowie die
Nutzung gentechnischer Verfahren zur Herstellung
von Agrarchemikalien, Diingemitteln, Futterzusat-
zen, Veterindrpharmazeutika und Futtermitteln be-
trifft. Der Einsatz der Gentechnik zur Herstellung von
Humanpharmazeutika und die Zulassung gentech-
nisch hergestellter Lebensmittel sowie deren Produk-
tionsprozesse werden vom Ministerium fir Gesund-
heit und Soziales (MHW) geregelt. Soweit die Gen-
technik in der industriellen Produktion nicht zur
Herstellung der vorgenannten Produkte eingesetzt
wird, unterliegt sie der Regulierung durch das Mini-
sterium fur AuBenhandel und Indnstrie (MITI). Diese
Kompetenz erstreckt sich damit im1 wesentlichen auf
die Herstellung von technischen Enzymen (ohne
Lebensmittelenzyme) und von Feinchemikalien.

Soweit gentechnisch verdnderte Lebewesen freige-
setzt werden, fdllt diese Freisetzung auch in die
Regulierungskompetenz der japanischen Umwelt-
schutzbehérde (Environmental Protection Agency
EPA). Nachdem der VorstoB der EPA zur Verabschie-
dung eines japanischen Gentechnikgesetzes im letz-
ten Jahr gescheitert ist, arbeitet die Behorde derzeit
mit groBem Nachdruck an der Fertigstellung eines
Regulierungswerkes, das alle fin die EPA relevanten
Aspekte der Freisetzung gentechnisch verdnderter
Organismen abdecken soll. Die bisher erlassenen
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Richtlinien decken noch nicht alle Teilbereiche des
Einsatzes der Gentechnik ab. Fir bisher nicht in
Verordnungen oder Empfehlungen geregelte gen-
technische Arbeiten oder gentechnisch hergestellte
Produkte gilt, daB diese solange nicht gestattet oder
zugelassen sind, bis sie vom zustdndigen Ministerium
erlaubt werden. Entsprechende Antrége in noch nicht
eindeutig regulierten Bereichen werden in der Regel
einer sehr aufwendigen Einzelfallprifung unterzo-
gen. Noch nicht geregelt ist zum Beispiel der Bereich
der Freisetzung gentechnisch veranderter Mikroorga-
nismen und das Inverkehrbringen von rekombinanten
Lebensmitteln, wahrend die Produktion von nicht
rekombinanten Lebensmitteln unter Verwendung
gentechnischer Methoden schon durch eine Richtlinie
des MHW geregelt ist (MHW 1992).

Das Bildungsministerium (Monbusho) hat 1979 eine
erste Richtlinie far gentechnische Laborarbeiten
erlassen. Diese ist im Laufe der Jahre sieben Revisio-
nen unterzogen worden, die jeweils nach Vorliegen
weiterer praktischer Erfahrungen mit gentechnischen
Laborarbeiten zu einer Lockerung der Richtlinien
gefiihrt haben (Monbusho 1990). Bis 1991 bezog sich
diese Richtlinie nur auf Arbeiten in geschlossenen
Systemen. 1991 ist dann eine Richtlinie zur Freiset-
zung von Pflanzen erlassen worden. Eine Richtlinie
zur Freisetzung von gentechnisch veranderten Mikro-
organismen gibt es fur den Zustandigkeitsbereich des
Monbusho noch nicht.

Die Science and Technology Agency (STA) hat fir
ihren Zustandigkeitsbereich eine der Richtlinie des
Monbusho sehr &hnliche Richtlinie erlassen (STA
1991). Viele der Listen iiber die Eingruppierung der
Arbeiten in verschiedene Sicherheitsklassen stimmen
mit den Listen des Monbusho véllig iberein, so daB
der Bereich der privaten Forschung und Entwicklung
fast genauso geregelt ist wie der Bereich der univer-
sitaren Forschung. Die STA-Richtlinie wurde ur-
springlich 1979 erlassen und ist seither neunmal
iberarbeitet worden. Auch STA hat bisher nur Regeln
fur die Freisetzung von gentechnisch verdnderten
Pflanzen erlassen. Eine Freisetzung von gentechnisch
veréanderten Mikroorganismen bedtrfte heute noch
einer ausfiihrlichen Einzelfallprifung und einer Mini-
stergenehmigung.

Fir die Anwendung der Gentechnik im Bereich der
Land- und Forstwirtschaft und der Fischerei hat das
Ministerium fiir Land- und Forstwirtschaft und Fische-
rei (MAFF) 1989 eine Richtlinie beziiglich des
Umgangs mit und der Freisetzung von transgenen
Pflanzen erlassen (MAFF 1989). Diese ist 1992 um
Vorschriften tiber den Umgang mit transgenen Tieren
erweitert worden. Diese Regeln umfassen aber ledig-
lich transgene Versuchstiere. Der Umgang mit sowie
die Zichtung und das Inverkehrbringen von transge-
nen Tieren fur landwirtschaftliche Zwecke ist von der
Richtlinie noch nicht geregelt. Die Freisetzung von
gentechnisch verénderten Mikroorganismen ist vom
MAFF auch noch nicht geregelt worden. Allerdings
wird in diesen beiden Bereichen fiir die nachste Zeit
mangels Nachfrage kein Regulierungsbedarf gese-
hen.

Das Ministerium fiir Gesundheit und Soziales (MHW)
hat in den 80er Jahren eine Richtlinie fiir die Herstel-
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lung von Pharmazeutika unter Verwendung gentech-
nischer Verfahren erlassen (MHW 1991). Auf der Basis
der mit dieser Richtlinie gemachten Erfahrungen
wurde dann im Dezember 1991 eine Richtlinie fiir den
Einsatz gentechnischer Verfahren in der Lebensmit-
telproduktion erlassen (MHW 1992). Diese Richtlinie
umfaBt noch nicht den Bereich rekombinanter
Lebensmittel. Zur Zeit sind auch nur Lebensmittelad-
ditive erfaBt, da diese in ihren Wirkungen einfacher zu
abzuschitzen sind als die Wirkungen viel komplexe-
rer ganzer Lebensmittel, die sichin der Regel aus einer
Vielzahl von Substanzen zusammensetzen, welche
nicht nur in ihren Einzelwirkungen, sondern auch in
ihrem Zusammenwirken beurteilt werden miissen.
Eine entsprechende Richtlinie zur Regulierung gan-
zer Lebensmittel soll in ein bis zwei Jahren fertigge-
stellt sein.

Das MITI hat eine Empfehlung zu den in der Regel zu
beachtenden Sicherheitsstandards bei der Arbeit mit
gentechnischen Methoden in der Produktion heraus-
gegeben, die lediglich Empfehlungscharakter hat
(MITI 1992). Es gibt keine verbindlichen Genehmi-
gungsprozeduren. Allerdings haben sich bisher prak-
tisch alle Firmen vom MITI bescheinigen lassen, daB
sie sich an die Empfehlungen halten.

3.2 Zusammenfassung und Fazit zur praktischen
Anwendung

Nachdem der VorstoB der Umweltbehorde, ein Gen-
technikgesetz zu erlassen, scheiterte, ist davon auszu-
gehen, daB in Japan auch weiterhin die Regulierung
der Gentechnik tliber einzelne Richtlinien erfolgen
wird.

Richtlinien oder auch Empfehlungen kénnen in Japan
einen sehr hohen Grad an gesellschaftlicher Verbind-
lichkeit erlangen. Im Gegensatz zu westlichen Indu-
striegesellschaften scheinen in Japan gesellschaftli-
che und soziale Sanktionsmechanismen zu wirken,
die dazu fiihren, daB Empfehlungen auf das Strikteste
von Forschern und Industrie beachtet werden. Inso-
fern lassen sich die jeweils in der Papierform festge-
schriebenen Grade an Verbindlichkeit einzelner
Empfehlungen und Vorschriften nicht direkt verglei-
chen.

Die wichtigsten Elemente der japanischen Regulie-
rungssituation in der Gentechnik basieren offenbar
auf einer generell eher vorsichtigen Herangehens-
weise an bisher noch nicht véllig gekldrte Sachver-
halte.

Nur vor dem Hintergrund der ungewohnlich engen
Koordination zwischen den japanischen Behérden
und der intensiven Kommunikation mit der Industrie
ist zu verstehen, daB die Vielzahl der auf ein Unter-
nehmen anwendbaren Vorschriften nicht zu einer
erheblichen Rechtsunsicherheit fiihrt. Die japanische
Regulierungspolitik lehnt sich zwar in ihrer Struktur
relativ eng an amerikanische Vorbilder an, sie 1aBt es
aber in der Regel nicht zu, daB eine Anpassung oder
Erleichterung der Vorschriften auf der Basis amerika-
nischer Kenntnisse vorgenommen wird. So sind die
ersten Freisetzungsversuche im Bereich transgener
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Pflanzen mit extrem hohen Anforderungen an die
Dokumentation aller nur denkbaren Auswirkungen
verbunden. Hier scheint man zundchstlermen und sich
uberzeugen zu wollen, bevor man weitere Lockerun-
gen der Vorschriften vornimmt. Es ist kennzeichnend,
daB zundchst Richtlinien fiir schon relativ gut
erforschte Anwendungsbereiche erlassen und erst
gegen Ende der achtziger bzw. Anfang der neunziger
Jahre Richtlinien fiir die Freisetzung gentechnisch
veranderter Organismen erarbeitet wurden. Wahrend
im Bereich der Nutzung gentechnisch verdnderter
Organismen in geschlossenen Systemen die Vor-
schriften mittlerweile soweit erleichtert worden sind,
daB viele Versuche nicht mehr in die Zustdandigkeit
nationaler Ministerien und Behérden fallen, so miis-
sen im Bereich der Freisetzung alle Experimente und
evtl. geplanten Produktionen von Ministerien oder
nationalen Behdérden genehmigt werden.

Entsprechend der sehr vorsichtigen Gesamtvorge-
hensweise sind in Japan noch keine Freisetzungen
von gentechnisch verdnderten Mikroorganismen
erfolgt, und auch die Freisetzung von transgenen
Pflanzen steht noch am Anfang. Kennzeichnend ist,
daB die am weitesten fortgeschrittenen Freisetzungs-
experimente von staatlichen Instituten und nicht von
der Industrie durchgefiihrt werden. Die Industrie
wartet hier zundchst ab, wie sich die staatlichen
Stellen an einem ersten Beispiel verhalten und wird
erst nach Klarung der offenen Fragen auch eigene
Pflanzenfreisetzungen vorantreiben.

Im Lebensmittelbereich ist ebenfalls eine abwartende
Haltung der japanischen Industrie zu beobachten. Da
man im Bereich des Einzellerproteins und bei der
Produktion von Tryptophan fiir den Export schon
negative Erfahrungen gemacht hat, scheint man hier
zundchst Erfolg oder MiBerfolg der amerikanischen
Markteinfiihrung gentechnisch verdnderter Lebens-
mittel, wie gerade der Tomate von Calgene, abzuwar-
ten. Sollte sich eine relativ hohe Akzeptanz gentech-
nisch hergestellter Lebensmittel durch die Bevdlke-
rung ergeben, so zielt die bisher angelegte Entwick-
lung im Lebensmittelbereich relativ stark auf die
Weiterentwicklung von verschiedenen Reissorten.
Reis stellt in Japan sicherlich den groBten und inter-
essantesten Einzelmarkt bei Lebensmitteln dar.

Kennzeichnend fiir die japanische Situation ist auch,
daB eine Beteiligung der ,Offentlichkeit” lediglich
uber die Beteiligung von Fachwissenschaftlern in den
verschiedenen Komitees stattfindet. Eine allgemeine
Offentlichkeitsbeteiligung an Genehmigungsverfah-
ren ist nicht vorgesehen. Andererseits ist man sich
dariiber im klaren, daB ein negatives Votum der
offentlichen Meinung gegen bestimmte Anwendun-
gen der Gentechnik durchaus zu partiellen Verboten
des Einsatzes der Gentechnik fiihren kénnte, die dann
uber das Parlament durchgesetzt wiirden. Derzeit ist
der Einsatz der Gentechnik in Japan kein Thema der
6ffentlichen Diskussion. Sollte aber eine entspre-
chende Diskussion und Meinungsbildung stattfinden,
wie vor einigen Jahren im Bereich der Herstellung von
Einzellerprotein, so kénnte ein partielles Verbot gen-
technischer Arbeiten relativ schnell erlassen wer-
den.

Insgesamt kann die japanische Regulierungssituation
nicht als erheblich weniger restriktiv eingeschatzt
werden als die Situation in der Bundesrepublik
Deutschland. Dies liegt besonders an dem hohen MaB
sozialer Verbindlichkeit von rechtlich vergleichs-
weise unverbindlichen Verordnungen und Empfeh-
lungen.

4. Regulierungssituation in der EG
und Stand der Umsetzung

Im Hinblick auf die Harmonisierung der européaischen
Wirtschaftsgemeinschaft beschloB der Ministerrat der
Européischen Gemeinschaft (EG) 1986, den ,Single
European Act” bis zum Jahr 1993 zu realisieren.
300 Anwendungsbereiche wurden der Kommission
der EG zur Harmonisierung vorgeschlagen. Dabei
sollte dem Bereich Gentechnik eine vorrangige Posi-
tion eingerdumt werden. Am 23. April 1990 wurden
die Richtlinien 90/219/EWG (Kommission der Euro-
pdischen Gemeinschaft, 1990a) tiber die ,Verwen-
dung genetisch veradnderter Mikroorganismen in
geschlossenen Systemen" (System-Richtlinie) und
90/220/EWG (Kommission der Européaischen Gemein-
schaft, 1990b) liber die ,Freisetzung genetisch verén-
derter Organismen in die Umwelt” (Freisetzungs-
Richtlinie) vom Rat der Europaischen Gemeinschaften
verabschiedet (Brocks et al., 1991).

Die Umsetzung der Richtlinien in nationales Recht
sollte binnen 18 Monaten, d. h. bis zum 23. Oktober
1991 erfolgt sein, wobei unterschiedliche Bedingun-
gen fir die Implementierung vorgesehen sind. Die
Richtlinie zur Verwendung genetisch verdnderter
Mikroorganismen ist als eine Mindestanforderung zu
interpretieren, iiber die die nationale Rechtsetzung
hinausgehen kann. Bei der Richtlinie zur Freisetzung
genetisch verdnderter Organismen ist hingegen eine
weitergehende nationale Regelung nicht maglich.

4.1 System-Richtlinie (90/219/EWG)

Eine vollstaindige Umsetzung der EG-Richtlinien
90/219/EWG in nationales Recht ist bisher in GroBbri-
tannien, Ddnemark und der Bundesrepublik Deutsch-
land erfolgt. In allen librigen EGMigliedsldandem ist
die Implementierung unterschiedlich weit fortge-
schritten.

In Belgien hat nur die Region Flandern die Rahmen-
gesetzgebung fiir die Umsetzung der Richtlinie
beschlossen. Bis Mitte 1993 soll dies auch fir die
anderen Regionen realisiert werden.

Frankreich hat die System-Richtlinie im Juli 1992 im
Prinzip in nationales Recht umgesetzt und erarbeitet
derzeit spezifische, erganzende Verordnungen.

Griechenland hat den gesetzgebenden Institutionen
bisher keinen gesetzlichen Rahmen fiir die Umset-
zung der Richtlinie vorgelegt.

In Irland werden derzeit die letzten gesetzlichen
Details des seit April 1992 geltenden Umweltgesetzes
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erarbeitet, und mit einer Veroffentlichung ist bis Mitte
1993 zu rechnen,

In Italien ist seit Februar 1992 ein Rahmengesetz fiir
die Umsetzung von verschiedenen EG-Richtlinien,
die 90/219/EWG- und 90/220/EWG-Richtlinie einge-
schlossen, verabschiedet worden. Details fiirr die
Umsetzung der Richtlinien wurden im Marz 1993 vom
Prasidenten der Republik unterzeichnet.

In Luxemburg wurde dem Parlament ein Gesetzesent-
wurf vorgelegt, der derzeit diskutiert wird. Mit einer
Entscheidung wird noch 1993 gerechnet.

In den Niederlanden wurde ein Gesetzesentwurf
vorgelegt, der die Richtlinie vollstdndig umsetzt. Mit
der endgultigen Version wird Mitte 1993 gerechnet.
Bis zu diesem Zeitpunkt wird nach der alten Rechts-
lage vorgegangen, in der die Vorgaben der EG-
System-Richtlinie de facto bereits zum groBten Teil
umgesetzt sind.

In Portugal wurde das Rahmengesetz fiir die Imple-
mentierung der EG-Richtlinie im Januar 1993 im
Ministerrat verabschiedet.

In Spanien wird derzeit ein Rahmengesetz diskutiert
und in Kiirze dem Parlament vorgelegt. Mit einer
Entscheidung wird noch 1993 gerechnet.

4.2 Freisetzungs-Richtlinie (90/220/EWG)

Die vollstdndige Implementierung der EG-Richtlinien
90/220/EWG in nationales Recht ist bisher in GroBbri-
tannien, den Niederlanden, Dédnemark und der Bun-
desrepublik Deutschland erfolgt. Belgien erarbeitet
derzeit die notwendige Gesetzgebung fir die Umset-
zung der Richtlinie. Fiir Frankreich, Griechenland,
Irland, Italien, Luxemburg, Portugal und Spanien
entspricht der Stand der Implementierung der
beschriebenen Situation fiir die System-Richtlinie.

4.3 Stand der Arbeiten mit genetisch veranderten
Organismen in geschlossenen Systemen
(vorldufige Statistik der EG-Kommission)

Bei der EG-Kommission liegen derzeit erste vorldufige
Meldungen der Mitgliedsstaaten iiber die Zahl der
nach der System-Richtlinie gemeldeten gentechni-
schen Einrichtungen und Aktivitaten vor. Die Aktivi-
titen werden nach Arbeitstyp und verwendetem
Organismus klassifiziert. Dabei werden Arbeiten zu
Forschungszwecken entsprechend der Richtlinie als
Typ A, Arbeiten zu gewerblichen Zwecken als Typ B
bezeichnet. Die verwendeten Organismen werden in
die Gruppen I und II unterteilt. Zum jetzigen Zeit-
punkt sind die Daten noch nicht fiir alle Lander
ausgewertet, mit einer Vervollstdndigung der fehlen-
den landerspezifischen Daten wird bis Mitte 1993
gerechnet.

Seit Juli 1990 wurden unter dem Gentechnikgesetz in
der Bundesrepublik Deutschland insgesamt 875 Ar-
beiten angemeldet. Darunter befanden sich keine
Arbeiten des Typs B, Gruppe II. Die Anzahl der
Arbeiten, die seit Inkrafttreten der Richtlinie fiir gen-
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technische Arbeiten in geschlossenen Systemen (Ok-
tober 1991) der EG-Kommission gemeldet wurden,
belauft sich auf 375 des Typs A, Gruppe I, 132 des
Typs A, Gruppe Il und 13 des Typs B, Gruppe L. Die
Diskrepanz dieser Zahlen zu den in den Landerkapi-
teln ausgewiesenen Angaben ergibt sich aus der
Unvollstandigkeit und Vorlaufigkeit der herangezo-
genen Quelle auf EG-Ebene.

In Ddnemark sind 252 Einrichtungen fiir Arbeiten zu
Forschungszwecken und 12 Einrichtungen fir ge-
werbliche Zwecke registriert. Insgesamt wurden in
diesen Einrichtungen 380 individuelle Arbeiten vom
Typ A, Gruppe I und 25 vom Typ A, Gruppe II
verzeichnet. Fur Typ B, Gruppe I wurden 92 Antrage
zugelassen, fiir Typ B, Gruppe II gab es keine Anmel-
dungen.

In Frankreich existieren ca. 300 Laboratorien, in
denen gentechnische Arbeiten zu Forschungszwek-
ken durchgefihrt werden. Fiir Arbeiten des Typs B
sind 10 Einrichtungen registriert, wovon 8 Arbeiten
mit Organismen der Gruppe I und 3 Einrichtungen
Arbeiten mit Organismen der Gruppe II durchfiih-
ren.

In GroBbritannien wird die Zahl der Einrichtungen,
die gentechnische Arbeiten durchfiihren, auf 460
geschétzt. Nach bisherigen Angaben wurden 1991 ca.
4 220 Arbeiten des Types A, Organismenstufe I und
670 Arbeiten des Types A, Organismenstufe II durch-
gefiihrt. Die Anzahl Arbeiten zu gewerblichen Zwek-
ken (Typ B) belief sich fiir die Organismengruppe 1
auf 385.

In den Niederlanden existieren etwa 200 Laboratorien
und Einrichtungen, die gentechnische Arbeiten
durchfiihren. Darunter fallen 5 Einrichtungen, die zu
Arbeiten des Typs B mit Organismen der Gruppe II
berechtigt sind. Bis September 1992 wurden mehr als
12 090 Projekte (Arbeiten in geschlossenen Systemen
und Freisetzung zusammengefaBlt) registriert. Man
geht davon aus, daB es sich bei ca. 70 % der Projekte
um Arbeiten in geschlossenen Systemen handelt,
wobei eine Aufschlisselung der Projekte vor Oktober
1991 nach Arbeitstyp und verwendetem Organismus
nicht moglich ist. Seit Oktober 1991 wurde die Regi-
strierung von insgesamt 123 Projekten des Typs A,
Gruppe I und ca. 180 des Typs A, Gruppe II an die
EG-Kommission gemeldet. Auch diese Zahlen sind
offensichtlich noch unvollstandig.

4.4 Bisher durchgefiihrte Freisetzungen
von genetisch verdnderten Organismen
(vorlaufige Statistik der EG-Kommission})

Zu diesem Abschnitt wurden Angaben tuber Freiset-
zungen der EG-Mitgliedstaaten auf der Basis einer
vorldufigen Statistik der EG-Kommission zusammen-
gefaBt. Diese Angaben sind aufgrund unterschiedli-
cher Meldepraxis und der Unvollstandigkeit der bis-
herigen Erfassung nicht in jedem Falle mit den in den
Landerkapiteln aufgefihrten Freisetzungsdaten iden-
tisch, erlauben aber dennoch einen groben Uberblick
Uber die Gesamtaktivitdten in der EG sowohl bezlg-
lich der aktivsten Lander als auch der freigesetzten
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Organismen. Seit Oktober 1991 sind bei der EG-
Kommission insgesamt 115 Antrédge auf eine Freiset-
zung genetisch verdnderter Organismen aus acht
Mitgliedstaaten eingegangen. Bei ca. 98% der
gestellten Antrage handelte es sich um Freisetzungen
von transgenen Pflanzen. Lediglich drei Freisetzungs-
experimente wurden mit Bakterien, und eine Freiset-
zung wurde mit einem rekombinanten Impfstoff
durchgefiihrt. Bei den Pflanzen handelt es sich um
etablierte Kulturpflanzen wie Raps, Zuckerriibe, Mais
und Kartoffel. Die freisetzungsaktivsten Lénder im
betrachteten Zeitraum sind Belgien (47 Freisetzun-
gen), GroBbritannien (24), Frankreich (20) und die
Niederlande (17). Die Verteilung der Freisetzungs-
experimente mit Nutzpflanzen auf die Lander ist
Tabelle 4 zu entnehmen.

Die transgenen Eigenschaften der genetisch modifi-
zierten Pflanzen konzentrieren sich im wesentlichen
auf folgende Merkmale:

— Herbizidresistenz

— Schédlingsresistenz

— Sterilitét der ménnlichen Pflanzen

— Wiederherstellung der Fortpflanzungsfahigkeit

— Fruchteigenschaften (Reifung, verbesserte Lage-
rungs- und Verarbeitungsfdhigkeit, KnollengroBe)
und

— Verdnderung der Inhaltsstoffe (Stdrke-, Fettsdure-
und Aminosdurezusammensetzung).

Tabelle 4

Freisetzungen von transgenen Pflanzen in den Mitgliedstaaten (seit Oktober 1991)
einschlieBlich laufender Verfahren (vorlaufige Statistik der EG-Kommission, Marz 1993)

Land
Pflanze pX
BE GB FR NL DK DE ES IT
Raps .......... 27 11 5 2 1 1 47
Blumenkohl . ... 2
Chicoree ....... 1
Tomate ........ 1
Kartoffel ....... 5 1 3 17
Mais .......... 1 7 1 17
Zuckerriibe . . . .. 4 4 4 1 18
Tabak ......... 1 2
Bakterien ...... 2 1
Impfstoff ....... 1 1
D 11 24 20 17 6 4 2 1 115

BE: Belgien, GB: Gro8britannien, FR: Frankreich, NL: Niederlande, DK: Ddnemark, DE: Bundesrepublik Deutschland, ES: Spanien,

IT: Italien

Von den 115 angemeldeten und genehmigten Freiset-
zungsexperimenten wurden drei Feldversuche mit
Bakterien durchgefiihrt. Dabei handelte es sich um:

— Pseudomonas aureofaciens, das fiir ein Monito-
ringexperiment freigesetzt wurde, in dem das
Uberleben und die Verbreitung des gentechnisch
verdnderten Organismus untersucht werden soll,

— einer Rhizobium-Species, die zur Untersuchung
von Plasmidtransfers freigesetzt wurde, und

— Pseudomonas solanacearum, das zur Bekdmpfung
der bakteriell verursachten Blattwelke bei Toma-
ten eingesetzt werden soll.

Ein Freisetzungsexperiment erfolgte mit einem
rekombinanten Tollwutimpfstoff.

5. Umsetzung der EG-Richtlinien
auf nationaler Ebene

5.1 Regulierungsrahmen und praktische
Anwendung in GroB3britannien
5.1.1 Einschlagige gesetzliche und untergesetzliche

Regelungen zur Gentechnik

In GroBbritannien wurden bis vor kurzem gentechni-
sche Arbeiten durch das Gentechnikgesetz von 1989
geregelt (Genetic Manipulation Regulation; HSMO,
1989). Seit dem 1. Februar 1993 sind die EG-Richt-
linien 219 (Kommission der Europaischen Gemein-
schaft, 1990a), im weiteren Text als EG-System-
Richtlinie bezeichnet, und die EG-Richtlinie 220
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(Kommission der Europdischen Gemeinschalft,
1990Db), im weiteren Text als EG-Freisetzungs-Richt-
linie bezeichnet, als nationale Gesetzgebung imple-
mentiert und 16sen somit das Gentechnikgesetz von
1989 ab. Die speziell fiir die Implementierung
geschaffenen neuen Regelungsbestandteile werden
nicht als endgiiltig angesehen und sollen bei Bedarf
neu tUberarbeitet werden. Die nachfolgende Betrach-
tung der britischen Regulierungssituation stellt daher
nur den Stand der Gesetzgebung und -handhabung
zum Zeitpunkt der Berichtserstellung (Februar 1993)
dar.

Gentechnische Arbeiten in geschlossenen Systemen

Gentechnische Arbeiten in geschlossenen Systemen
werden seit dem 1. Februar 1993 auf der Grundlage
der EG-System-Richtlinie 219 geregelt. Da in GroBbri-
tannien bereits seit 1978 eine gesetzliche Regelung fur
gentechnische Arbeiten (HSMO, 1978 und 1989) unter
dem Health and Safety at Work Act (HSWAct; HSMO,
1974) von 1974 existiert und dort erlassene Gesetze
nicht revidiert, sondern nur erweitert werden kénnen,
wurde die EG-System-Richtlinie (HSMO, 1992) eben-
falls unter dem HSWAct implementiert. Der HSWAct
ist jedoch ausschlieBlich auf den Schutz der mensch-
lichen Gesundheit ausgerichtet und beriicksichtigt
den Schutz der Umwelt nicht. Da letzteres aber fiir die
Umsetzung der EG-System-Richtlinie auch gegeben
sein muf}, wurden zusétzlich Regelungen zum Schutz
der Umwelt unter dem European Communities Act
(EC-Act, 1972) implementiert. In GroBbritannien wur-
den bisher sowohl genetisch veranderte Mikroorga-
nismen als auch Pflanzen und Tiere durch das Gen-
technikgesetz erfaBt. Dies ist auch nach der Imple-
mentierung der EG-System-Richtlinie der Fali. Damit
geht die britische Regelung iiber den Geltungsbereich
der EG-System-Richtlinie hinaus, die nur Mikroorga-
nismen beriicksichtigt. Das potentielle Umweltrisiko
bei der Arbeit mit genetisch verdnderten Pflanzen und
Tieren wird speziell unter Sektion 108 (1) (a) des
Umweltschutzgesetzes (EPA, Environmental Protec-
tion Act, 1990) berticksichtigt. Diese Sektion ist somit
zusdtzlich zur EG-System-Richtlinie bei Risikobe-
trachtungen zu bertcksichtigen.

Absichtliche Freisetzung genetisch verdnderter
Organismen

Freisetzungen von genetisch verdnderten Organis-
men werden seit dem 1. Februar 1993 auf der Grund-
lage der EG-Richtlinie 220 geregelt. Die EG-Richtlinie
wurde unter dem Environmental Protection Act,
Part VI, von 1990 (ACRE, 1992) und dem European
Communities Act (EC-Act von 1972) umgesetzt. Der
Environmental Protection Act deckt den Schutz der
Umwelt unter EinschluB des Menschen ab, wohinge-
gen der explizite Schutz der menschlichen Gesund-
heit durch die Implementierung der EG-Freisetzungs-
Richtlinie auf der Basis des EC-Act gewahrleistet
werden soll. Im Teil VI des Environmental Protection
Act werden explizit genetisch verdnderte Organismen
berticksichtigt, wobei ein Schaden an der Umwelt
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durch Freisetzung eines genetisch verdnderten Orga-
nismus ausgeschlossen bzw. minimiert werden muB.

Weitere relevanten Regelungen

Neben den unter dem Health and Safety at Work Act
(1974) und dem Environmental Protection Act (1990)
implementierten EG-Richtlinien sind weiterhin eine
Reihe nationaler Gesetze zu beachten, die zwar nicht
immer speziell auf die Gentechnik ausgerichtet sind,
die aber tiber die Regelung von Produkten bzw. deren
Herstellung Beziige zu gentechnischen Arbeiten
haben kénnen.

.The Consumer Protection Act" (1987) regelt den
allgemeinen Schutz des Verbrauchers. Nach diesem
Gesetz ist es nicht erlaubt, Produkte in den Verkehr zu
bringen, deren Unbedenklichkeit fiir den Verbrau-
cher nicht gesichert ist. Der Hersteller haftet fiir
dennoch auftretende Schéden. Der Vollzug des Geset-
zes obliegt dem Department of Trade and Industry
(Ministerium fiir Industrie und Handel, DTI).

. The Medicines Act” (1968) regelt die Lizenzvergabe
und Vermarktung von Arzneimitteln. Das Zulassungs-
verfahren fiir gentechnisch hergestellte Produkte
lehnt sich an das Verfahren fir die Zulassung von
konventionell hergestellten Medikamenten an. Uber-
geordnete Gesetze fiir die Produktion von rekombi-
nanten medizinischen Produkten sind die EG-System-
Richtlinie, EG-Freisetzungs-Richtlinie, weitere EG-
Direktiven und Empfehlungen. Fiir die Einhaltung der
Qualitatsnormen sind auBerdem der Biological Stan-
dard Act von 1975 und die National Biological Stan-
dard Board (Functions) Order von 1976 relevant.

Die fir die Lizenzierung zusténdige Behorde ist die
Medicine Control Agency (MCA) des Department of
Health. Zuséatzlich zur Produktlizenz muB die produ-
zierende Firma tiber eine Produktionslizenz verfiigen.
Die MCA stellt vor Ausgabe einer Lizenz sicher, daf§
die Firma nach den Regeln guter pharmazeutischer
Praxis arbeitet und die Produkte einen angemessenen
Sicherheits- und Qualitatsstandard erfiilllen. Fir
rekombinante Produkte gilt zudem das gesonderte
Verfahren nach der EG-Richtlinie zur Angleichung
der einzelstaatlichen Mainahmen, welche das Inver-
kehrbringen technologisch hochwertiger Arzneimit-
tel zum Gegenstand haben (Kommission der Européi-
schen Gemeinschaft, 1987). Dieses gesonderte Ver-
fahren sieht eine gleichzeitige Anmeldung des Pro-
duktes in den EG-Mitgliedstaaten vor, in denen das
Produkt vermarktet werden soll.

~The Human Fertilisation and Embryology Act”
(1990) regelt die Bedingungen, unter denen For-
schung an Embryonen durchgefiihrt werden darf. In
GroBbritannien ist diese Forschung bis 14 Tage nach
der Befruchtung der Eizelle zuldssig. Das Gesetz wird
durch eine Anleitung fiir das Arbeiten mit Embryonen
erganzt. Dartiber hinaus féllt die Gentherapie unter
dieses Gesetz. Die Keimbahn-Gentherapie ist in GroB-
britannien nach dem Human Fertilisation and Em-
bryology Act (HSMO, 1990b) verboten. Derzeit wird in
GroBbritannien an zwei Formen von Gentherapie
gearbeitet. Es handelt sich zum einen um die Gen-
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therapie fiir cystische Fibrose, zum anderen um eine
Gentherapie fir gestérte Lymphozytenentwicklung
und Immun-Insuffizienz, bei der eine Transplantation
von Knochenmarkszellen erfolgt, die ein genetisch
verandertes Adenosindesaminasegen (ADA) enthal-
ten (Dickson, 1993). Die ADA-Gentherapie wurde vor
kurzem von den britischen Behérden und dem Komi-
tee Giber ethische Fragen der Gentherapie (Committee
on the Ethics of Gene Therapy) zugelassen. Analog zu
den rekombinanten Impfstoffen wird Gentherapie als
Arbeit in geschlossenen Systemen angesehen und
dementsprechend nach der britischen Implemen-
tierung der EG-System-Richtlinie reguliert. Grund-
voraussetzung fir eine Genehmigung zur Durch-
fihrung von gentherapeutischen Versuchen ist eine
positive Stellungnahme des Committee on the Ethics
of Gene Therapy (CEGC, Komitee fiir ethische
Fragen der Gentherapie), einer Einrichtung des
Department of Health. In Kiirze soll in GroBbri-
tannien ein nicht gesetzlich verankertes Experten-
komitee eingerichtet werden, das die Antrage fach-
lich Gberprift.

»The Plant Health Order” (1987) enthalt Bestimmun-
gen, die auf die Anwendung der Gentechnik in der
Pflanzenproduktion ausgerichtet sind, z. B. bei Arbei-
ten mit pflanzenpathogenen Organismen oder deren
Freisetzung.

.The Food and Environment Protection Act Part 3
(1985)" einschlieBlich der ,Control of Pesticide Regu-
lation (1986) “regelt den Einsatz von Pestiziden in der
Landwirtschaft.

Unter dieses Gesetz sind Arbeiten zur biologischen
Schadlingsbekampfung mit Bacillus thuringiensis
einzuordnen. Im Teil 2 des Food and Environment
Protection Act wird unter anderem die Freisetzung
von genetisch veranderten Mikroorganismen fir den
Einsatz als Indikatorsubstanz oder zum Abbau von
Schadstoffen (z. B. Ol) geregelt.

.The Animals (Scientific Procedures) Act” (1986)
regelt experimentelle oder andere wissenschaftliche
Prozesse an Laborversuchstieren hinsichtlich des
Schutzes der Tiere vor unnétigen Qualen. Das Gesetz
(HSMO, 1986) verlangt eine Anmeldung aller
Tierexperimente und eine Genehmigung fir be-
stimmte Experimente. Hierflir wurde vom Advisory
Committee on Genetic Manipulations eine Anlei-
tung veroffentlicht (ACGM/HSE/NOTE 9). Auch
Arbeiten mit transgenen Tieren fallen unter dieses
Gesetz.

. The Wildlife and Countryside Act” (1981) kontrol-
liert die Einfuhr und Zichtung neuer Arten
(HSMO,1981).

.The Control of Substances Hazardous to Health
Regulations” (COSHH, 1988) beinhaltet die ,Health
and Safety (Dangerous Pathogens) Regulation”
(1981). Seine Durchfihrung obliegt der Health and
Safety Executive. Die EG-Richtlinie liber den Schutz
des Arbeitnehmers gegen Gefahrdung durch biologi-
sche Arbeitsstoffe (Kommission der Europdischen
Gemeinschaft, 1990c), die bis zum 30. April 1994 in
allen Mitgliedsstaaten in nationales Recht uberfiihrt
sein soll, ist bisher noch nicht implementiert worden.

Diese Richtlinie soll unter der COSHH-Regulierung
umgesetzt werden. Bis zur Umsetzung gelten die
vorhandenen Regelungen unter dem Health and
Safety at Work Act und den COSHH-Regulations.

.The Food Safety Act" (1990) (HSMO, 1990a)
regelt die allgemeine Sicherheit und Unbedenklich-
keit von Lebensmitteln, Zusatzstoffe und Enzyme ein-
geschlossen. Gentechnisch hergestellte Lebensmit-
tel werden bisher in GroBbritannien nach einem
freiwilligen Zulassungsverfahren auf ihre Unbedenk-
lichkeit fir den Verbraucher hin tiberpriift (HSMO,
1991).

5.1.2 Zusammenfassung und Fazit zur praktischen
Anwendung

In GroBSbritannien werden gentechnische Arbeiten
schon seit 1978 durch gentechnikspezifische Gesetze
geregelt. Der zunehmende Regulierungsbedarf auf-
grund wissenschaftlicher Weiterentwicklung gen-
technischer Arbeiten wurde durch eine kontinuierli-
che Uberarbeitung der bestehenden Gesetze abge-
deckt.

Es besteht ein groBer Erfahrungsschatz mit Regulie-
rungen der Gentechnik in GroBbritannien. Die briti-
sche Gesetzgebung wird durch eine Kommentierung
der relevanten Gesetze durch anwendungsbezogene
Richtlinien (Guidance Notes) ausgefiillt. Bei Bedarf
werden diese Richtlinien uberarbeitet oder neue
Richtlinien erstellt. Dabei ist die notwendige Fach-
kompetenz zur Beurteilung der unterschiedlichsten
Anwendungsgebiete in der Regel innerhalb der briti-
schen Behorden und deren Expertenkomitees vorhan-
den. Beschaftigt sich ein Antrag mit einem ,neuen”
Themengebiet und sind hierzu noch keine ausrei-
chenden Erfahrungen vorhanden, wird in Zusammen-
arbeit mit dem Antragsteller, behérdeninternen und
-externen Experten die bestmégliche Vorgehens-
weise und Risikoabschédtzung erarbeitet. In allen
Bereichen der Regulierung gentechnischer Arbeiten
ist in GrofSbritannien eine hohes Maf an Kooperation
zu beobachten. Dies bezieht sich auf behdérdeninterne
Abstimmungen wie auch auf die Zusammenarbeit
zwischen Behorde und Antragsteller. Bedingungen,
unter denen eine gentechnische Arbeit oder Freiset-
zung genehmigt werden kann, konnen von der
zustandigen Behoérde vorgegeben werden. Dies
geschieht in der Regel im Dialog mit dem Antragstel-
ler.

Die Zulassung gentechnischer Produkte erfolgt nicht
nur auf Basis der gerade implementierten EG-Direk-
tiven. Zusétzlich missen auch nationale produktspe-
zifische Gesetze beriicksichtigt werden. Die briti-
schen Behérden streben fiir die Zukunft eine Auf-
nahme gentechnikspezifischer Gesetzesparagraphen
in bereits bestehende produktspezifische Gesetze
an.

Seitens der Industrie hat sich die Einstellung zu einer
gesetzlichen Kontrolle gentechnischer Arbeiten in
den letzten Jahren gedndert. Die einst ablehnende
Haltung der Industrie ist heute einer Sichtweise gewi-
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chen, wonach Gesetze als notwendig erachtet wer-
den, um eine erfolgreiche Vermarktung der Produkte
zu gewdhrleisten. Damit wird auf die Forderungen der
Interessengruppen eingegangen. Hierdurch erhofft
man sich einen positiven Dialog mit der Offentlichkeit.
Aus diesem Grund wird auch das aktive Kontrollsy-
stem durch Inspektoren befiirwortet, was nach Mei-
r.ung des Department of Trade and Industry eines der
besten Mittel darstellt, den Bedenken der Offentlich-
keit in hinreichendem MafBe Rechnung zu tragen.
Allerdings werden von der Industrie die mit der
Antragstellung verbundenen Kosten und das Aus-
malB der zu verdffentlichenden Informationen kriti-
siert.

Auch die Einstellung der zustdndigen Behorden hat
sich in den vergangenen Jahren geadndert. Die aktive
Beteiligung der Offentlichkeit an politischen Ent-
scheidungen zu Fragen der Gentechnik ist nach
Meinung der Behorden ein zentraler Ansatzpunkt, die
Akzeptanzprobleme in der Offentlichkeit zu l6sen.
Die Beteiligung der Offentlichkeit an den Gesetzes-
entwirfen fir die System- und Freisetzungs-Richtlinie
wurde als sehr positiv bewertet. Weiterhin sind Ver-
treter von Verbraucher- und Umweltorganisationen
an den Treffen des Advisory Committees on Releases
to the Environment (ACRE) beteiligt. Dies hat in den
letzten Jahren das Verhéltnis der Offentlichkeit zu
den Behorden positiv beeinfluBt.

Insgesamt ist die Grundsatzdiskussion {iber den Ein-
satz der Gentechnik in GroBbritannien als solche
abgeschlossen. Es wird schon seit langerer Zeit dar-
iber diskutiert, unter welchen Bedingungen der Ein-
satz der Gentechnik fiir die Offentlichkeit unbedenk-
lich ist und neuerdings, welche Informationen der
Offentlichkeit zugédnglich gemacht werden miissen
und in welchem AusmaB eine Kennzeichnung gen-
technischer Produkte erfolgen soll. Die Frage der
Kennzeichnung gentechnisch hergestellter Lebens-
mittel und das Ausmal der nach der Freisetzungs-
Richtlinie geforderten Informationen im Public Regi-
ster sind derzeit Hauptdiskussionspunkte in GroBbri-
tannien.

Bei der Informationspolitik der britischen Behorden
fallt auf, daB die Schutzinteressen der Antragsteller
sehr umfassend interpretiert werden (vgl. hierzu
auch Fihr et al. 1992, S. 126). Im Lichte der amerika-
nischen Praxis erscheint der Hang zur Geheimhal-
tung auch sicherheitsrelevanter Informationen eher
einer Phobie als einem wirklichen Problem zu ent-
sprechen.

Es gibt einige Interessengruppen (Verbraucherorga-
nisationen und Umweltschutzgruppen) in GroBbritan-
nien, die sich aktiv mit der Gentechnik-Thematik
auseinandersetzen. Von einigen Ausnahmen abgese-
hen, lehnen die Interessengruppen in Grofbritannien
uie Gentechnik nicht grundsatzlich ab. Die Akzeptanz
ist vor allem an bestimmte Bedingungen hinsichtlich
der Anwendungsgebiete und Sicherheitsfaktoren
gekniipft. Gr6Bere Kampagnen gegendie Gentechnik
hat es bisher nicht gegeben. Es gab bisher lediglich
vereinzelte Aktionen auf lokaler Ebene. Die starkste
Ablehnung kam von den Tierschulzorganisationen
(vgl. auch Fihr et al. 1992, S. 63ff). Diskussionen
auBerhalb spezieller Interessengruppen finden in der
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Offentlichkeit kaum statt, was auch auf die bisherige
Vertraulichkeit aller Informationen und das daraus
resultierende relativ geringe Kenntnisniveau der
Offentlichkeit zuriickzufithren ist (vgl. Fithr et al.
1992, S. 63).

Zukiinftiger Handlungsbedarf wird in der Anpassung
der existierenden rechtlichen Rahmenbedingungen
fir gentechnisch hergestelite medizinische Produkte
im Hinblick auf die fir 1995 angekiindigte EG-
Richtlinie fiir medizinische Produkte gesehen. Da in
GroBbritannien bereits nationale Gesetze vorhanden
sind, wird dies nach Meinung der britischen Behérden
ohne Probleme durchzufiihren sein.

Zusammenfassend 148t sich die derzeitige Diskussion
um den Einsatz der Gentechnik als sehr pragmatisch,
anwendungs- und dialogorientiert beschreiben. Die
Interessen der Antragsteller scheinen im Mittelpunkt
der behoérdlichen Bemiihungen zu stehen. Ob durch
die einseitige Konzentration auf die Interessen der
Antragsteller und eine dadurch verursachte relativ
geringe Gewichtung von Risikoaspekten und Schutz-
zielen mittelfristig eventuell Vorsorgeaspekte bei der
Abwehr moglicher Risiken bzw. berechtigte Interes-
sen der Offentlichkeit in nicht hinreichendem MaBe
beriicksichtigt werden, muB offen bleiben.

5.2 Regulierungsrahmen und praktische
Anwendung in Frankreich

5.2.1 Einschlagige gesetzliche und untergesetzliche
Regelungen zur Gentechnik

Bis vor kurzem gab es in Frankreich keine spezielle
gesetzliche Grundlage fiir die Gentechnik. Gentech-
nische Arbeiten waren lediglich der Regelung durch
verschiedene Richtlinien bzw. Regeln der Technik
unterworfen. Diese Situation hat sich im Jahr 1992
geandert. Seit dem 13. Juli 1992 ist ein spezielles
Gengesetz (,LOINr. 92-654 . . . relative au contréle de
l'utilisation et de la dissémination des organismes
génétiquement modifiés et modifiant la loi Nr. 76-663
du 19juillet 1976 relative aux installations classés pour
la protection de l'environnement”) in Kraft. Dieses
Gesetz gilt sowohl fiir gentechnische Arbeiten in
geschlossenen Systemen als auch fiir absichtliche
Freisetzungen sowie das Inverkehrbringen. Insge-
samt hat dieses Gesetz den Charakter eines Rahmen-
gesetzes, dessen Anwendung durch spezifische
Umsetzungsverordnungen (Dekrete) geregelt wird.
Diese Umsetzungsverordnungen liegen teilweise
schon als Entwiirfe vor und sollen noch im Frihjahr
1993 rechtskraftig werden. Erwartet werden ca.
15 Verordnungen fiir die verschiedensten Anwen-
dungsbereiche des Gesetzes. Rund die Halfte hiervon
diirfte sich auf den Bereich der Vermarktung bezie-
hen. Die restlichen Dekrete sollen die Vorgehens-
weise bei Arbeiten in geschlossenen Systemen oder
bei absichtlichen Freisetzungen regeln.

Die relativ groBe Anzahl an Ausfiihrungsbestimmun-
gen ist eine Konsequenz des in Frankreich verfolgten
sektoralen (vertikalen) Ansatzes zur Regelung gen-
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technischer Arbeiten. Dies bedeutet, dafl nicht eine
moglichst umfassende allgemeine Regelung fiir alle
Anwendungen angestrebt wird, sondern eine fall-
weise und anwendungsfeldorientierte Vorgehens-
weise.

Das vertikale Regelungsprinzip wird auch bei der
Verteilung der Zustandigkeiten auf Ministerienebene
deutlich. So ist bei Freisetzungen und Inverkehrbrin-
gung jeweils das Ministerium kompetent, in dessen
Zustandigkeitsbereich die Zulassung bzw. Vermark-
tung der entsprechenden Produkte liegt. Ist keine
derartige Zuordnung mdglich, so fallt das Vorhaben
in den Verantwortungsbereich des Umweltministe-
riums. Ausgenommen von dieser Regelung sind Frei-
setzungsexperimente zu Forschungszwecken, die von
offentlichen Einrichtungen durchgefiihrt werden.
Hierfur ist das Forschungsministerium zustandig. Bei
gentechnischen Arbeiten in geschlossenen Systemen
ist fur Arbeiten zu Forschungs-, Entwicklungs- und
Ausbildungszwecken ebenfalls das Forschungsmini-
sterium zustdndig, fur industrielle und kommerzielle
Zwecke dagegen das Umweltministerium. Generell
kommt dem Umweltministerium eine besondere Rolle
zu, da es ein Einspruchsrecht gegen Entscheidungen
der anderen Ministerien hat.

Eine zentrale Rolle bei der gesetzlichen Regelung der
Gentechnik in Frankreich spielen zwei Beratungs-
kommissionen:

— die Commission de Génie Génétique CGG (,Gen-
technikkommission"),

— die Commission du Génie Biomoléculaire CGB
(.Freisetzungskommission").

Beide Kommissionen existierten schon vor Inkrafttre-
ten des franzésischen Gentechnikgesetzes. Die CGG
wurde im Jahr 1989 vom Forschungsministerium ein-
gesetzt. Die CGB entstand schon im Jahr 1986 unter
dem Landwirtschaftsministerium. Durch ihre Veran-
kerungimneuen Gentechnikgesetz wurde die Bedeu-
tung der beiden Kommissionen aufgewertet.

Rolle der Gentechnikkommission (CGQG)

Die zentrale Aufgabe der CGG ist die Risikoabschat-
zung fur gentechnische Arbeiten in geschlossenen
Systemen. Weiterhin fallt auch die EG-Arbeitsschutz-
richtlinie (90/679) in den Zustandigkeitsbereich
der CGG. Entsprechend der Risikoeinschdtzungen
schlagt die Kommission Sicherheitsmafnahmen vor.
Die CGG besteht aus 19 wissenschaftlichen Experten
aus den Bereichen Gentechnik, 6ffentliche Gesund-
heit und Umweltschutz sowie einem Parlamentarier,
der vom Parlamentarischen Biro fiir Technikfolgen-
abschdtzung gestellt wird. Sieben der wissenschaft-
lichen Mitglieder werden auf Vorschlag der fir die
folgenden Bereiche zustandigen Ministerien gestellt:
Landwirtschaft, Verbraucher, Verteidigung, Bildung,
Industrie, Arbeit und innere Angelegenheiten. Das
Forschungsministerium, das Umweltministerium so-
wie das Gesundheitsministerium berufen jeweils vier
Mitglieder. Insgesamt mufB ein Drittel aller Kommis-
sionsmitglieder wissenschaftliche Kompetenz in den
Bereichen offentliche Gesundheit und Umwelt auf-

weisen. Die Kommissionsmitglieder werden fiir eine
Dreijahresperiode berufen. Das Mandat ist ermeuer-
bar. Es steht der Kommission frei, weitere Fachleute
hinzuzuziehen. Die CGG erstellt einen jdhrlichen
Bericht an die Regierung. Insgesamt gilt die CGG
als erfahren und kompetent. Bisher wurden lber
500 Stellungnahmen erarbeitet.

Rolle der Freisetzungskommission (CGB)

Die CGB spielt eine zentrale Rolle bei der beabsich-
tigten Freisetzung bzw. Inverkehrbringung gentech-
nisch verdnderter Organismen. Aufgabe der CGB
ist die Durchfithrung der durch die EG-Richtlinie
(90/220) vorgeschriebenen Risikoabschdtzung. Vor
Inkrafttreten des Gentechnikgesetzes hatte die Kom-
mission nur eine beratende Funktion. Weiterhin
waren nur 6ffentliche Forschungseinrichtungen ver-
pflichtet, die CGB einzubeziehen, der Industrie blieb
dies freigestellt. Allerdings geht man im franzésischen
Landwirtschaftsministerium davon aus, daB bisher
schon bei allen industriellen Freisetzungsversuchen
die CGB einbezogen wurde. Durch das Gentechnik-
gesetz hat sich der Einflufl der CGB verstarkt. Sowohl
im offentlichen als auch im industriellen Bereich ist
jetzt die Zustimmung der CGB erforderlich. Die CGB
besteht aus 18 Mitgliedern. Hiervon sind elf ausge-
wiesene Wissenschaftler in einem bestimmten Be-
reich der modernen Biotechnologie. Dazu kommt
jeweils ein Reprasentant aus folgenden Interessen-
gruppen: Betroffene Industrie, landwirtschaftliche
Produzenten, Verbraucherorganisationen, Umwelt-
schutzorganisationen und Gewerkschaften aus be-
troffenen Industriezweigen. Dazu kommt wiederum
ein Parlamentarier vom Biro fur Technikfolgenab-
schdtzung sowie ein juristischer Experte. Das Mandat
der Kommissionsmitglieder gilt far drei Jahre, eine
Verldngerungsmdglichkeit durch eine gemeinsame
Entscheidung des Umwelt- und des Landwirtschafts-
ministeriums besteht. Auch die CGB erstellt einen
jahrlichen Bericht an die Regierung. Bisher wurden
ca. 150 Antrdge bearbeitet. Somit liegen auch hier
umfangreiche Erfahrungen vor. Generell gilt sowohl
tiir die CGG als auch fur die CGB, daB ein stdndiger
kooperativer Dialog mit den Antragstellern gefiihrt
wird. Hierdurch wird es den Antragstellern erleich-
tert, die erforderlichen Informationen rechtzeitig
zusammenzustellen und gegebenenfalls zu ergdnzen.
Es herrscht ein gutes Vertrauensverhéltnis, so daB
beispielsweise von industrieller Seite keine Probleme
bei der Zurverfugungstellung vertraulicher Informa-
tionen gesehen werden.

Wesentliche Inhalte des Gentechnikgesetzes

Das franzosische Gentechnikgesetz gliedert sich in
drei Teile. Im ersten Teil werden allgemeine Gesichts-
punkte festgelegt. Der zweite Teil bezieht sich auf
gentechnische Arbeiten in geschlossenen Systemen.
Teil drei regelt absichtliche Freisetzungen und das
Inverkehrbringen.

Im allgemeinen Teil werden vor allem grundlegende
Definitionen zu Organismen, zu genetisch modifizier-
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ten Organismen sowie zur Nutzung derselben aufge-
fihrt. Weiterhin werden Zusammensetzung und Auf-
gaben der beiden Beratungskommissionen CGG und
CGB beschrieben.

Arbeiten in geschlossenen Systemen

Der Umfang der Regulierung von gentechnischen
Arbeiten hdngt wesentlich von zwei Kriterien ab:

— Stadium der Arbeiten (Forschung und Entwick-
lung oder Produktion),

— Klassifikation der verwendeten Organismen.

Bemerkenswert ist, daB das franzésische Gentech-
nikgesetz im Unterschied zur EG-Systemrichtlinie
(90/219) kein bestimmtes Kulturvolumen als Kriterium
fiir die Unterscheidung zwischen Forschungs-/
Entwicklungs- und Produktionsstadium angibt. Es
gab wohl auch inFrankreich eine intensive Diskussion
um dieses Volumenlimit. Die letztliche Vermeidung
einer definierten Volumenangabe wird als Erfolg der
EinfluBnahme der Industrievereinigung ORGANIBIO
gesehen.

Bei der Klassifikation der verwendeten Organismen
orientiert man sich im Prinzip an der Systemrichtlinie
der EG (90/219). Zwei Risikokategorien werden
unterschieden. Die Klasse 1 umfaBt Organismen ohne
Risiko fir Mensch und Umwelt, Klasse 2 enthdlt
diejenigen Organismen, die ein héheres Risiko dar-
stellen. Die genaue Festlegung dieser Risikoklassen
soll in den noch ausstehenden Ausfiihrungsbestim-
mungen erfolgen. Anhand dieser Bestimmungen wird
die CGG dann eine fallweise Einteilung der Organis-
men vornehmen. Im Unterschied zur EG-Systemricht-
linie begrenzt sich das franzésische Gesetz nicht auf
Mikroorganismen. Diese werden in Artikel 4 zwar
besonders erwdhnt, die Regelung bezieht sich jedoch
auf alle genetisch veranderte Organismen (,les orga-
nismes . . . génétiquement modifiés").

Die Klassifikation der Organismen hat vor allem
Auswirkungen auf Forschungs- und Entwicklungs-
arbeiten. Bei Arbeiten mit Organismen der Klasse 1 ist
kein spezielles Genehmigungsverfahren erforderlich.
Es reicht aus, die iiblichen Laboraufzeichnungen
nachzuweisen. Dagegen miissen Arbeiten mit Orga-
nismen der Risikogruppe 2 genehmigt werden. Die
Grundziige dieses Genehmigungsverfahrens sind in
Artikel 6 des Gentechnikgesetzes beschrieben. Aller-
dings wird auch hier beziiglich der Detailregelungen
auf die noch ausstehenden Ausfithrungsbestimmun-
gen verwiesen. Weiterhin sind Strafen und Kosten
aufgefiihrt. Die Administration hat immer die Még-
lichkeit, eine Genehmigung beispielsweise bei Be-
kanntwerden neuer sicherheitsrelevanter wissen-
schaftlicher Erkenntnisse zurickzuziehen.

Produktionsanlagen, in denen genetisch verdn-
derte Organismen verwendet werden, miissen nach
dem franzodsischen Immissionsschutzgesetz (LOI Nr.
76-663) genehmigt werden. Der Bezug zu diesem
Gesetz sowie verschiedene Modifikationen desselben
sind explizit im Gentechnikgesetz aufgefihrt.
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Freisetzung und Inverkehrbringen

GemadB Artikel 11 und Artikel 15 sind absichtliche
Freisetzungen sowie das Inverkehrbringen genetisch
modifizierter Organismen genehmigungspflichtig.
Vor der Genehmigung muB eine Risikoabschdtzung
durchgefiihrt werden, die vor allem Gesundheits- und
Umweltaspekte berlcksichtigt. In Artikel 12 ist fest-
gelegt, daB prinzipiell die Offentlichkeit das Recht auf
Informationen iiber Freisetzungen hat. Allerdings
sind hierbei Aspekte der Vertraulichkeit zu bertick-
sichtigen. Die weiteren Artikel in diesem Abschnitt
des Gesetzes beziehen sich auf die Antragsmodalita-
ten, auf Strafen und Kosten sowie auf die Verpflich-
tung zur Benachrichtigung der anderen EG-Ldnder
bei absichtlichen Freisetzungen.

5.2.2 Zusammenfassung und Fazit zur praktischen
Anwendung

Die Regelungssituation gentechnischer Arbeiten be-
findet sich derzeit in Frankreich in einer Umbruchs-
phase. Seit Juli 1992 ist ein spezielles Gentechnikge-
setz in Kraft, das jedoch noch nicht angewendet
werden kann, da die erforderlichen Ausfithrungsbe-
stimmungen (Dekrete) noch nicht rechtskréftig vorlie-
gen. Insgesamt wird in Frankreich ein sektoraler
(vertikaler) Ansatz zur Regelung gentechnischer
Arbeiten verfolgt. Dies bedeutet, daB das generell fiir
alle Bereiche gentechnischer Arbeiten (geschlossene
Systeme, beabsichtigte Freisetzung, Inverkehrbrin-
gung) geltende Gentechnikgesetz produktgruppen-
bzw. anwendungsfeldspezifisch umgesetzt wird. Die
hierzu erforderlichen Detailregelungen werden in
den noch ausstehenden Ausfiihrungsbestimmungen
festgelegt. Das vertikale Regelungsprinzip spiegelt
sich auch in der Verteilung der Zustandigkeiten auf
Ministerienebene wider. So ist bei Freisetzungen und
Inverkehrbringung jeweils das Ministerium kompe-
tent, in dessen Zustdndigkeitsbereich die Vermark-
tung bzw. Zulassung der entsprechenden Produkte
falt.

Eine zentrale Rolle in der franzésischen Regelungs-
praxis spielen zwei Beratungskommissionen: Die
CGG (,Gentechnikkommission”) und die CGB (,, Frei-
setzungskommission”). Beide Kommissionen existier-
ten schon vor Inkrafttreten des Gentechnikgesetzes.
Ihr Status und ihre Bedeutung haben sich durch die
Verankerung im Gentechnikgesetz erhéht. Die zen-
trale Aufgabe der CGG ist die Durchfiihrung der
vorgeschriebenen Risikoabschdtzung sowie die Zu-
stimmung fir die Durchfithrung gentechnischer
Arbeiten in geschlossenen Systemen. Aufgabe der
CGB ist die Risikoabschdtzung und Genehmigung
von beabsichtigten Freisetzungsvorhaben sowie von
Inverkehrbringungen. Beide Kommissionen gelten als
kompetent und erfahren. Sie stehen stdndig in einem
kooperativen Dialog mit potentiellen Antragstellern.
Dieses produktive Arbeitsverhédltnis zwischen An-
tragsteller und Begutachter tragt wesentlich zu einer
schnellen und effizienten Bearbeitung der Antrage
bei.

Der Umfang der Regelung gentechnischer Arbeitenin
geschlossenen Systemen hdngt entscheidend von der
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Sicherheitseinstufung der verwendeten Organismen
und dem Stadium der beantragten Arbeiten ab. Bei
der Definition des Stadiums der betroffenen Arbeiten
weicht die Regelung in Frankreich in einem wesent-
lichen Punkt von der EG-Systemrichtlinie ab. Als
Unterscheidungskriterium zwischen Forschungs- und
Produktionsstadium wird keine bestimmte Volumens-
grenze (10 1) herangezogen. Vielmehr reicht eine
verbale Definition aus. Hinzu kommt, daB sich das
Forschungsstadium auch auf die Entwicklungsphase
erstreckt. Diese definitorische Festlegung hat wich-
tige Konsequenzen fiir die Verfahrensdurchfiihrung.
Die Sicherheitseinstufung der Organismen orientiert
sich an der EG-Systemrichtlinie. Allerdings wird der-
zeit in Frankreich noch intensiv diskutiert, ob human-
pathogene Organismen, die geméaB der EGRichtlinie
in Klasse II eingestuft sind, nicht doch nach Klasse I
zuruckgestuft werden konnen. Die Details der Ein-
stufung sollen in einer der Ausfithrungsbestimmun-
gen festgelegt und dann fallweise angewendet wer-
den.

Arbeiten im Forschungs- und Entwicklungsstadium
mit Organismen der Gruppe I miissen im wesentlichen
nur angemeldet und aufgezeichnet werden. Man
erwartet, daB dieses einfache Verfahren beibehalten
wird. Entsprechende Forschungs- und Entwicklungs-
arbeiten mit Organismen der Stufe II bediirfen einer
Genehmigung durch die CGG. Durch die Erweiterung
des Forschungsbegriffs um das Entwicklungsstadium
und die gleichzeitige Vermeidung einer Volumens-
grenze ist es moglich, daff auch zahlreiche industrielle
Entwicklungsarbeiten, die quasi die Vorstufe zum
Produktionsstadium darstellen, nach diesem relativ
einfachen Genehmigungsverfahren abgewickelt wer-
den konnen.

Bei Arbeiten im Produktionsstadium ist das Geneh-
migungsverfahren wesentlich komplexer, da hier
zusétzliche Bestimmungen des franzosischen Immis-
sionsschutzgesetzes zu beachten sind. Konkret heifit
dies, daB sowohl ein Baugenehmigungs- als auch ein
Betriebsgenehmigungsverfahren nach diesem Gesetz
durchzufiihren ist. Bisherige Erfahrungen haben
gezeigt, daB sich diese Verfahren teilweise tiber zwei
Jahre hinziehen koénnen. Entscheidend fir diese
lange Verfahrensdauer sind dabei nicht die zusatzlich
erforderlichen Genehmigungen der gentechnischen
Arbeiten durch die CGG, sondern die Verfahrens-
erfordernisse des Immissionsschutzgesetzes.

Auch die Offentlichkeitsbeteiligung zur Genehmi-
gung von Arbeiten in geschlossenen Systemen ist im
Forschungs- bzw. Entwicklungsstadium und im Pro-
duktionsstadium deutlich unterschiedlich. Bei For-
schung/Entwicklung mit Organismen der Stufe II
findetlediglich eine Information der Offentlichkeit auf
regionaler Ebene nach erfolgter Genehmigung der
Arbeiten statt. Dagegen ist fiir das Produktionssta-
dium in jedem Falle (Stufe I und Stufe II) eine
Offentlichkeitsbeteiligung im Rahmen des Betriebs-
genehmigungsverfahrens durchzufiihren. Allerdings
wird die EinfluBméglichkeit der Offentlichkeit als
relativ gering eingeschatzt.

Insgesamt ist noch nicht im Detail absehbar, wie sich
die Regelungspraxis fiir Arbeiten in geschlossenen
Systemen nach Inkrafttreten des Gentechnikgesetzes

darstellen wird. Allerdings sind die folgenden Ten-
denzen zu erkennen:

— Bei Forschungs- und Entwicklungsarbeiten mit
Organismen der Stufe I ist eine sehr einfache
und schnelle Verfahrensabwicklung zu erwarten.
Entsprechende Arbeiten mit Organismen der
Gruppe II miissen ein Genehmigungsverfahren
durch die CGG durchlaufen, das jedoch nach
bisherigen Erfahrungen auch relativ problemlos
abgewickelt werden diirfte.

— Durch die Eingruppierung industrieller Entwick-
lungsarbeiten in den Forschungsbereich wird es
moglich, auch einen GroBteil industrieller Aktivi-
tdten nach dem einfachen Genehmigungsverfah-
ren abzuwickeln.

— Im Produktionsbereich ist auch weiterhin mit lan-
geren Genehmigungsverfahren zu rechnen, wofiir
allerdings nicht die gentechnischen Arbeiten
selbst verantwortlich sind, sondern die auch fiir
andere Industrieanlagen erforderliche Genehmi-
gung nach dem Immissionschutzgesetzes.

Der entscheidende Schritt des Genehmigungsverfah-
rens bei beabsichtigten Freisetzungen sowie beim
Inverkehrbringen ist die Begutachtung der Antrdage
durch die CGB unter Einbezug externer Expertisen.
Durch das Gentechnikgesetz wird der bisher freiwil-
lige Einbezug der CGB bei industriellen Vorhaben
verpflichtend. Die von der CGB verlangten Informa-
tionen zu den jeweiligen Antrdgen werden insbeson-
dere in bezug auf die molekulare Charakterisierung
der Organismen und der verwendeten Methoden als
sehr umfangreich eingeschdtzt. Dies gilt auch im
europdischen Vergleich. Dennoch sind sowohl der
durchschnittliche Aufwand fir die Antragstellung mit
zwei bis drei Wochen als auch die Verfahrensdauer
mit ein bis drei Monaten relativ gering. Hierfir diirften
vor allem die folgenden Grinde ausschlaggebend
sein:

— Es findet keine Offentlichkeitsbeteiligung mit
moglicherweise aufschiebender Wirkung statt. Die
Offentlichkeit wird lediglich nach erfolgter Geneh-
migung informiert, wobei allerdings genaue Anga-
ben tber Ort und Zeit der Durchfiihrung der
Freisetzungsvorhaben nicht gemacht werden.

— Durch die gute Zusammenarbeit zwischen Antrag-
stellern und CGB wird es den Antragstellern
ermoglicht, von vornherein die erforderlichen
Informationen zu beschaffen und die Antrége rich-
tig zu formulieren.

— In vielen Féllen kénnen Freisetzungsantrdge auch
nach einem sogenannten vereinfachten Verfah-
ren, bei dem keine zusatzlichen Expertengutach-
ten eingeholt werden missen, abgewickelt wer-
den. Hierunter fallen sowohl Wiederholungsvor-
haben fiir Freisetzungen als auch erstmalige Frei-
setzungen mit besonders gut bekannten Organis-
men und Genen. In letztere Kategorie fallen bei-
spielsweise Vorhaben mit Tabak, der Zuckerribe
und dem Olraps, die insgesamt einen GroBteil der
in Frankreich durchgefiihrten Freisetzungen aus-
machen.
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Das relativ einfache Genehmigungsverfahren in
Frankreich hat sicherlich dazu beigetragen, daB in
Frankreich ein GroBteil der weltweit durchgefiihrten
Freisetzungen stattfindet. Bis Marz 1993 wurden ins-
gesamt fast 150 Antrage durch die CGB begutachtet,
wobei sich liblicherweise ein Antrag auf durchschnitt-
lich drei Einzelvorhaben bezieht. Die Anzahl der
tatsdachlich durchgefiihrten Einzelfreisetzungsvorha-
ben ist daher weitaus grofler.

5.3 Regulierungsrahmen und praktische
Anwendung in den Niederlanden

5.3.1 Einschlagige gesetzliche und untergesetzliche
Regelungen zur Gentechnik

In den Niederlanden gibt es kein einheitliches, umfas-
sendes Gentechnikgesetz. Dieser Ansatz wurde zwar
Ende der achtziger Jahre kontrovers diskutiert,
schlieBlich jedoch als zum damaligen Zeitpunkt nicht
zweckmdBig verworfen. Ausschlaggebend hierfiir
war, daB es nicht moglich erschien, eine Gesetzesform
zu finden, die den Gesamtbereich der Gentechnik
addquat abdecken und zugleich effektiv ausfihrbar
sein wiirde. Daher wird die Gentechnik gegenwdrtig
im wesentlichen in drei prozeBorientierten Gesetzen
geregelt, dem ,Beldstigungsgesetz” (Hinderwet),
dem Gesetz Uber umweltgefahrdende Stoffe (Wet
milieugevaarlijke stoffen) und dem Gesetz Uber
Arbeitsbedingungen  (Arbeidsomstandighedenwet,
kurz ,Arbowet”). Vor dem Hintergrund der dynami-
schen Entwicklung dieses Technikfeldes und den zu
erwartenden Fortschritten bei der Ermittlung und
Bewertung von Risiken, die mit der Anwendung der
Gentechnik verbunden sind, wird diese Form der
gesetzlichen Regelung als vorldufig betrachtet. Sie
soll einige Jahre in der Praxis erprobt und 1994 bzw.
1996 evaluiert werden, um daraufhin eine den
Erkenntnissen und Erfordernissen angepaBte Geset-
zesform zu finden.

Gentechnische Arbeiten in geschlossenen Systemen

Seit 1981 sind alle gentechnischen Arbeiten in
geschlossenen Systemen nach dem Hinderwet geneh-
migungspflichtig. Die Prozedur des Genehmigungs-
verfahrens einschlieBlich der Einspruchsmoglichkei-
ten ist im Gesetz Uber allgemeine Umweltschutzbe-
stimmungen (Wet Algemene Bepalingen Milieuhy-
giene) festgelegt. Unter geschlossenen Systemen wer-
den Labors, bestimmte Gewdachshauser und Tierstélle
sowie Produktionsanlagen verstanden. Die gesetzli-
che Regelung durch das Hinderwet ist jedoch nicht
vollstdndig konform mit der EGRichtlinie 90/219/
EWG (Richtlinie iber die Anwendung genetisch ver-
anderter Mikroorganismen in geschlossenen Syste-
men). Der Gesetzesentwurf fiir deren Implementie-
rung befindet sich zur Zeit im Stadium der Beratung
und Uberarbeitung; das Inkrafttreten wird fiir Mitte
1993 erwartet. Dann wird die Genehmigung der
Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten durchge-
fihrt werden, wie bisher auf der Grundlage des
Hinderwet erfolgen. Hingegen soll die Genehmigung
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der gentechnischen Arbeiten kiinftig nicht mehr unter
das Hinderwet fallen, sondern unter das Wet milieu-
gevaarlijke stoffen, in dem bereits die Freisetzung
genetisch veranderter Organismen geregelt ist. Da
sich das Hinderwet bzw. das Wet milieugevaarlijke
stoffen auf genetisch veranderte Mikroorganismen,
Pflanzen und Tiere bezieht, geht die niederldandische
Regelung lber den Geltungsbereich der EG-Richtli-
nie 90/219/EWG hinaus, die nur auf genetisch veréan-
derte Mikroorganismen abzielt.

Absichtliche Freisetzung genetisch verdnderter
Organismen

Die absichtliche Freisetzung genetisch veranderter
Organismen ist seit 1990 durch eine Erweiterung des
Wet milieugevaarlijke stoffen (Besluit Genetisch
Gemodificeerde Organismen Wet Milieugevaarlijke
Stoffen; kurz: Besluit GGO WMS) reguliert. Durch
dieses Gesetz wurde die EG-Richtlinie 90/220/EWG
(Richtlinie iiber die absichtliche Freisetzung genetisch
verdnderter Organismen in die Umwelt) in nationales
Recht iiberfiihrt. Nach diesem Gesetz sind Freisetzun-
gen genetisch verdnderter Organismen verboten, es
sei denn, sie sind vom Umweltministerium und weite-
ren Ministerien, sofern deren Zusténdigkeitsbereiche
ebenfalls berlihrt werden, genehmigt bzw. explizit
aufgrund ihrer Unbedenklichkeit von der Genehmi-
gungspflicht ausgenommen worden. Die Prozedur des
Genehmigungsverfahrens einschliefilich der Ein-
spruchsmoglichkeiten ist im Gesetz iber allgemeine
Umweltschutzbestimmungen (Wet Algemene Bepa-
lingen Milieuhygiene) festgelegt.

Schutz der Arbeitnehmer vor Gefdhrdungen
durch genetisch verdnderte Organismen

Der Schutz der Arbeitnehmer vor Gefdhrdungen
durch genetisch verdnderte Organismen soll durch
das Arbeidsomstandighedenwet (Arbowet) gewahr-
leistet werden, und zwar unabhéngig davon, ob es
sich um gentechnische Arbeiten in geschlossenen
Systemen oder um Freisetzungen handelt. Allerdings
enthilt das Arbowet bisher noch keine gentechnik-
spezifischen Passagen. Zwar wurden bereits zwei
entsprechende Entwlrfe erarbeitet, jedoch nicht in
Kraft gesetzt, da noch die EG-Richtlinie 90/679/EWG
(Richtlinie tiber den Schutz der Arbeitnehmer vor
Gefahrdung durch biologische Arbeitsstoffe bei der
Arbeit) integriert werden soll. Diese Richtlinie muB bis
April 1994 in nationales Recht tiberfithrt werden. Die
Einhaltung des Arbowet in der betrieblichen Praxis
wird durch die Gewerbeaufsicht (Arbeidsinspectie)
liberwacht. Da gentechnikspezifische Merkblétter der
Gewerbeaufsicht noch fehlen, kommen die Richtli-
nien zur Herstellung von und zum Umgang mit
genetisch veranderten Organismen (Richtlijnen voor
de vervaardiging van en de handelingen met gene-
tisch gemodificeerde organismen) zur Anwendung,
die von der der deutschen ZKBS vergleichbaren,
vorldufigen Kommission fiir genetische Veranderung
(Voorlopige Commissie Genetische Modificatie,
VCOGEM) erstellt wurden.
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Abstimmung der gentechnik-spezifischen
Regelungen untereinander

Somit wurden bzw. werden in Zukunft bestehende
Gesetze, namlich das Hinderwet, das Wet milieuge-
vaarlijke stoffen und das Arbeidsomstandigheden-
wet, dahingehend abgeédndert, daf sie jeweils Teil-
aspekte der Gentechniknutzung abdecken. Bei einer
solchen Vorgehensweise ist es jedoch unvermeidlich,
daB bestimmte Regelungsgegenstiande gar nicht,
andere mehrfach und zudem teilweise inkonsistent
bzw. widerspriichlich geregelt werden. Daher ist eine
Abstimmung der drei einzelnen Gesetze untereinan-
der erforderlich. Bei Verabschiedung des Besluit GGO
WMS 1990 wurden insbesondere die folgenden
Punkte als abstimmungsbedirftig erkannt (Staatsblad
1990):

— die Verwendung einheitlicher Definitionen fir die
Begriffe ,genetisches Material”, ,Organismen*”
und , genetisch verdnderte Organismen” in allen
drei Gesetzen.

— Alle drei Gesetze sehen die Moglichkeit vor, die
Genehmiqungspflicht in bestimmten Falle aufzu-
heben und durch eine Meldepflicht zu ersetzen. Es
wird angestrebt, diese Fdlle zu vereinheitlichen.

— Es soll ein einheitliches Antragsformular entwor-
fen werden, mit dem sowohl bei den kommunalen
bzw. regionalen Behorden, dem Umweltministe-
rium und der Gewerbeaufsicht Antrdge gestellt
werden kénnen., Die Antrdge sollen bei einer
zentralen Stelle eingereicht werden kénnen, die
dafur Sorge zu tragen hat, da der Antrag an die
jeweils zustdndigen Stellen weitergeleitet wird.

Die Vereinheitlichung der Definitionen ist fiir Hinder-
wet und Besluit GGO WMS bereits erfolgt und fiir das
Arbeidsomstandighedenwet geplant. Es liegen uns
keine Informationen vor, inwieweit die tibrigen beab-
sichtigten Vereinheitlichungen bereits umgesetzt
wurden.

Sonstige Regelungen

Waéhrend der Gesamtbereich gentechnischer Anwen-
dungen durch die horizontalen, liickenlos aneinander
anschlieBenden Regelungen des Hinderwet und des
Besluit GGO WMS sowie durch das Arbowet abge-
deckt wird, sind dariber hinaus eine Anzahl weiterer
Gesetze zu beachten. Sie haben ebenfalls horizonta-
len Charakter, sind jedoch nicht gentechnikspezi-
fisch:

— Entsorgung von Abféallen. Die Entsorgung derjeni-
gen Abféllen, die noch lebende, genetisch verén-
derte Organismen enthalten bzw. daraus beste-
hen, ist im Wet milieugevaarlijke stoffen geregelt.
Immer dann, wenn die Abfélle an Dritte abgege-
ben werden, muB das Abfallgesetz (Afvalstoffen-
wet) beachtet werden, und zwar unabhéngig
davon, ob die Abfélle lebende oder tote genetisch
verdnderte Organismen enthalten bzw. daraus
bestehen.

— Tierschutz. Tierversuche sind im Tierversuchsge-
setz (Wet op de dierproeven) geregelt. Es findet
auch Anwendung bei allen Arbeiten mit Chiméaren
und transgenen Tieren. Dariiber hinaus befindet
sich ein Tierschutzgesetz (Gezondheits- en wel-
zijnswet voor dieren) in Vorbereitung, in dem unter
anderem ethischen Aspekten, die sich aus der
Anwendung neuer biotechnischer Verfahren an
Tieren ergeben, Rechnung getragen werden soll.

Das Inverkehrbringen gentechnisch hergestellter
Organismen bzw. entsprechender Produkte kann
sowohl auf der Basis des Besluit GGO WMS als auch
auf der Basis verschiedener Produkt- bzw. Produkt-
gruppengesetze geprift werden. Geordnet nach
Anwendungsbereichen sind folgende Produktgesetze
zu beriicksichtigen:

— Arzneimittel. Arzneimittel fir den Menschen sind
zulassungspflichtig nach dem Gesetz zur Arznei-
mittelversorgung (Wet op de geneesmiddelen-
voorziening). Fir Tierarzneimittel, Diagnostika,
Impfstoffe und wachstumsférdernde Mittel (wie
z. B. bovines Somatotropin) besteht ebenfalls eine
Zulassungspflicht nach dem Tierarzneimittelge-
setz (Diergeneesmiddelenwet). Fur die Zulassung
miissen die Medikamente die Kriterien Sicherheit
fur Mensch bzw. Tier und Umwelt, Wirksamkeit
und Qualitdt erfillen. Das Wet milieugevaarlijke
stoffen tritt hinter die genannten Arzneimittelge-
setze zurtick.

— Landwirtschaft. Pestizide miissen nach Pflanzen-
schutzgesetzen (Bestrijdingsmiddelenwet, Plan-
tenziektewet) zugelassen werden. Unter diese
Gesetze wirden auch gentechnisch hergestellte
Pestizide, wie z.B. das Bacillus-thuringiensis-
Toxin, fallen. Das Wet milieugevaarlijke stoffen
tritt hinter das Bestrijdingsmiddelenwet zuriick.
Beim Inverkehrbringen von genetisch veranderten
Pflanzen ist das Saat- und Pflanzgutgesetz (Zaai-
zaad- en Plantgoedwet) zu beachten.

— Lebensmittel. Zur Gewdéhrleistung der Qualitat
von Agrarprodukten und Lebensmitteln existieren
in den Niederlanden drei parallele, sich teilweise
iiberschneidende Lebensmittelgesetze (Waren-
wet, Landbouwkwaliteitswet und PBO-Verorde-
ningen).

— Umwelt. Es liegen uns keine Informationen tber
relevante gesetzliche Regelungen vor.

Allen Produktgesetzen ist gemeinsam, daB bei ihrer
Formulierung die Moglichkeit, daB die betreffenden
Produkte mit Hilfe der Gentechnik produziert werden
konnten, nicht absehbar war und daher auch nicht
berticksichtigt wurde. Dennoch wird das Inverkehr-
bringen von Produkten, die mit Hilfe der Gentechnik
hergestellt wurden, sowohl nach dem horizontalen
Besluit GGO WMS als auch nach den relevanten
Produktgesetzen liberpriift. Dahinter steht die Uberle-
gung, daB sich die Zielsetzungen der Gesetze vonein-
ander unterscheiden und daher eine Prifung nach
Kriterien nur eines Gesetzes den Erfordernissen nicht
gerecht werden kénnte (Staatsblad 1990).
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5.3.2 Zusammenfassung und Fazit zur praktischen
Anwendung

In den Niederlanden wird eine gesetzliche Regelung
der Gentechnik zum gegenwaértigen Zeitpunkt von
allen relevanten Gruppen fiir zwingend erforderlich
gehalten. Gleichzeitig wird der Kenntnisstand uber
kiinftig relevante Anwendungsbereiche der Gentech-
nik sowie lber die Ermittlung und Bewertung von
Risiken als gegenwaértig nicht ausreichend einge-
schétzt, um bereits jetzt ein angemessenes Gentech-
nikgesetz formulieren zu kénnen. Aufgrund dieser
Erwagungen wurde Anfang der 90er Jahre nach
intensiven Diskussionen die Méglichkeit, die Gen-
technik im Rahmen eines einheitlichen, umfassenden
Gentechnikgesetzes zu regeln, als zum damaligen
Zeitpunkt unzweckmdBig verworfen. Statt dessen
wurde ein Ansatz gewdhlt, in dem drei bereits beste-
hende Gesetze um die Aspekte der Anwendung der
Gentechnik erweitert wurden bzw. werden sollen. Auf
diese Weise wurde einerseits der geforderte gesetzli-
che Rahmen geschaffen, der aber andererseits explizit
als vorldufig deklariert wird und von seiner Kon-
zeption her als sehr flexibles System verstanden
wird, in dem verschiedene Regelungsoptionen er-
probt, der aktuellen dynamischen Entwicklung an-
gepaBt und gegebenenfalls auch verworfen werden
koénnen.

Trotz breiter Akzeptanz wird an diesem Ansatz
in den Niederlanden aber auch grundlegende Kri-
tik geiibt. Hauptkritikpunkte sind die diesem Ansatz
inharenten Rechtsunsicherheiten bei gleichzeitig aus-
bleibenden eindeutigen Stellungnahmen von Politik
und Verwaltung. So wird die Rolle des Staates
zum Teil auch als wenig zielgerichtet und eher rea-
gierend als lenkend empfunden. Diese Kritik
hat aber einen deutlich geringeren Stellenwert
als die oben genannte Einschdtzung der gene-
rellen Notwendigkeit einer gesetzlichen Rege-
lung.

Innerhalb der horizontalen Regelung der Gentechnik
ergeben sich durch die Anpassung von Gesetzen, die
urspriinglich fir andere Zwecke bestimmt waren,
zwangsldufig Probleme bei der praktischen Umset-
zung, die durch Gesetzesliicken, Mehrfachregulie-
rung und teilweise widerspriichliche Regelungen
bedingt sind. Diese Probleme werden verschérft durch
die als unzureichend empfundene Fachkompetenz
der fir die Ausfithrung des Hinderwet zusténdigen
Behoérden sowie durch ausbleibende eindeutige Stel-
lungnahmen von Verwaltung und Politik. Infolgedes-
sen gab es insbesondere in der Anfangszeit regionale
Unterschiede in der Genehmigungspraxis, die schlep-
pende Antragsbearbeitung lieB ,Antragsberge”
entstehen und fiithrte zu langwierigen Genehmi-
gungsverfahren. Zwar hat sich die Situation nach
nunmehr gut zehnjéhriger Praxis deutlich gebessert,
doch sind derartige Probleme noch nicht vollstéan-
dig beseitigt. Insgesamt entsteht der Eindruck, daB
die genannten Probleme in Art und Umfang mit
der Situation in Deutschland durchaus vergleichbar
sind.

Trotz des Eindrucks, daB sich die Situation in den
Niederlanden in bezug auf regionale Unterschiede,
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Arbeitsaufwand, Kompetenz der zustdndigen Behor-
den und Verfahrensdauer nicht signifikant von der
Situation in Deutschland unterscheidet, wird die der-
zeitige Handhabungspraxis von den niederldndi-
schen Antragstellern dennoch im groen und ganzen
als unproblematisch empfunden. Dafiir kommen fol-
gende Grinde in Betracht:

— Aufgrund wachsender Erfahrung und ohne Ande-
rung der gesetzlichen Grundlagen hat sich fir
gentechnische Arbeiten in geschlossenen Syste-
men mittlerweile eine Vorgehensweise bei der
Genehmigung etabliert, die die Sachentscheidung
iber Antrdge weitgehend der VCOGEM iiberlaBt.
Dieser Sachverstdndigenkommission wird durch-
weg hohe Kompetenz, eine pragmatische Arbeits-
weise sowie eine Nutzung ihrer Ermessensspiel-
rdume ,mit AugenmaB” bescheinigt. Auf diese
Weise wird in der Praxis die oft als nicht ausrei-
chend empfundene Kompetenz bei den fiir die
eigentliche Genehmigung zustdndigen Behérden
kompensiert.

— Insbesondere bei Antrégen auf absichtliche Frei-
setzungen genetisch verdnderter Organismen
arbeitet das fiir die Genehmigung zustdndige
Umweltministerium kontinuierlich an der Verbes-
serung und Erweiterung von Hilfestellungen fiir
das Ausfiillen der umfangreichen Antragsformu-
lare.

— Die Zahl der relevanten Gentechnik-Akteure in
Behorden, Wissenschaft und Industrie ist in den
Niederlanden vergleichsweise gering und der
Umgang miteinander informell, was die Kommuni-
kation untereinander férdert. Darliber hinaus nut-
zen die Akteure die Méglichkeit, schnell, unbiiro-
kratisch und unkompliziert Zugang zu den jeweils
zustdndigen Personen bzw. Institutionen zu
bekommen, wodurch oftmals Problemen bei der
Antragsstellung und -bearbeitung vorgebeugt
wird. Kennzeichnend fiir viele Akteure ist eben-
falls eine pragmatische, flexible und wenig dog-
matische Sicht- und Arbeitsweise.

— Zu den Rahmenbedingungen, die die wenig dog-
matische Arbeitsweise der Akteure in Wissen-
schaft, Industrie und Behorden begtinstigen, zdh-
len zum einen die Art der 6ffentlichen Auseinan-
dersetzung uiber die Gentechnik. Zwar gibt es in
den Niederlanden sehr aktive Gentechnikkritiker
und gegner, doch ist das Diskussionsstadium, die
Gentechnik grundsétzlich und pauschal in Frage
zu stellen, weitgehend verlassen. Vielmehr stehen
die Fragen, zu welchem Zweck und unter welchen
Rahmenbedingungen Gentechnikanwendungen
akzeptabel sein konnen, im Vordergrund. Dadurch
ist die offentliche Gentechnikdebatte weniger
stark polarisiert als in Deutschland. Zum anderen
wird diese wenig dogmatische Haltung durch
den vorldufigen Charakter der existierenden ge-
setzlichen Regelungen der Gentechnik begin-
stigt, da damit das BewuBtsein verbunden ist,
daB die derzeit geltenden Regelungen noch
nicht perfekt sind und eventuelle Unzuldnglich-
keiten unvermeidlich, aber mittelfristig auszurdu-
men sind.
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6. Mdogliche SchluBfolgerungen
fiir Regelungskonzept und Regelungspraxis
in der Bundesrepublik Deutschland

Die Analyse der Regulierungspraxis in den USA,
Japan und den betrachteten EG-Landern GroBbritan-
nien, Frankreich und den Niederlanden hat gezeigt,
daB sich auf den fiir alle Lédnder in etwa vergleichba-
ren Grundvorstellungen, den urspringlichen ameri-
kanischen Uberlegungen zur Sicherheit von Arbeiten
mit IDNA in den siebziger Jahren, sehr unterschiedli-
che Regulierungsanséatze herausgebildet haben. Im
folgenden werden aus den bisher vorliegenden Erfah-
rungen der betrachteten Lander Hinweise abgeleitet,
wie die Regelungspraxis in der Bundesrepublik wei-
terentwickelt werden kénnte. Hierbei wird — soweit
sinnvoll — zundchst von den Erfahrungen auBerhalb
der EG ausgegangen. Danach wird betrachtet, ob
dhnliche Ansédtze auch schon in den untersuchten
EG-Léandern (innerhalb des durch EG-Richtlinien vor-
gegebenen Regulierungsrahmens) verfolgt werden.
AbschlieBend wird dann jeweils die Frage der Uber-
tragbarkeit auf die Bundesrepublik untersucht.

6.1 Gentechnikgesetz oder Einzelverordnungen

Im Gegensatz zur Regulierungssituation in der Bun-
desrepublik haben weder die USA noch Japan spe-
zielle Gentechnikgesetze erlassen, obwohl es in bei-
den Landern Versuche gegeben hat, solche Spezial-
gesetze zu verabschieden. Auf der anderen Seite
haben sowohl Frankreich als auch GroBbritannien
Gentechnikgesetze verabschiedet, wahrend man in
den Niederlanden erst nach einer mehrjahrigen Uber-
gangsphase entscheiden will, welche Gesetzesform
am besten geeignet ist.

Die internationale Regulierungssituation spiegelt
wider, daB beide Vorgehensweisen spezifische Vor-
und Nachteile aufweisen. Ein einheitliches Gesetz
kann sicherstellen, daB alle Regulierungsbereiche
nach einheitlichen Kriterien und Ma@Bstdben behan-
deltwerden, daB keine Regulierungsliicken entstehen
und daB eine hohe Rechtssicherheit fiir die Betroffe-
nen erreicht werden kann. Auf der anderen Seite kann
sich eine Regulierung uber die Integration spezifi-
scher Vorschriften in Einzelgesetze (USA) oder durch
bereichsspezifische Gentechnikverordnungen (Ja-
pan) als flexibler und anpassungsféhiger erweisen.

Sowohl der amerikanische als auch der japanische
Ansatz zeigen, daB in Abwesenheit eines umfassen-
den Gentechnikgesetzes Regulierungsliicken verblei-
ben koénnen. In den USA fihren diese nach Ansicht
der befragten Gespréchspartner nur darum nicht zu
einem Gefahrdungspotential, weil sich auch diejeni-
gen Unternehmen und Forschungsstdtten an Vor-
schriften halten, die fiir sie eigentlich nicht verbindlich
sind. So sind die Richtlinien des amerikanischen NIH
(National Institute of Health) nach wie vor fiir For-
schungseinrichtungen ohne NIH-Forschungsférde-
rung nicht verbindlich.

Trotz formal bestehender Regulierungsliicken treten
beim japanischen Ansatz in der Praxis keine Regulie-
rungsdefizite auf. Dieser Ansatz basiert allerdings

auch auf einer intensiven Abstimmung zwischen den
beteiligten Ministerien und einem in der japanischen
Kultur verwurzelten Verstdndnis, daB man keine
eventuell riskanten Arbeiten durchfiihrt, die nicht
ausdriicklich erlaubt sind. Nur vor dem Hintergrund
einer insgesamt sehr vorsichtigen Herangehensweise
aller Beteiligten an neue Felder gentechnischer
Arbeiten kann die schrittweise Entwicklung der japa-
nischen Richtlinien und Verordnungen als ausrei-
chend angesehen werden. Der japanische Ansatz ist
gerade aufgrund der von westlichen Industrielandern
grundlegend abweichenden sozialen Normen nicht
auf die Bundesrepublik ibertragbar.

Aufgrund der dynamischen Wissensentwicklung in
der Gentechnik, gerade in Fragen der Sicherheit und
Auswirkungen gentechnischer Arbeiten, ist eine
erhebliche Anpassungsfdahigkeit jeder spezifischen
Gentechnikregulierung notwendig, um eine Konzen-
tration auf die jeweils wichtigsten Regulierungsfragen
zu ermoéglichen. Die Beispiele Frankreich und GroB-
britannien zeigen, daB eine entsprechende Flexibilitat
jedoch auch bei einer Regulierung iber ein Gentech-
nikgesetz im Rahmen der EG-Richtlinien méglich ist.
Dies kann dadurch erreicht werden, daB die Geneh-
migungstatbestande, die einer hdaufigen Anpassung
bedurfen, auf der Ebenen von Verordnungen zum
Gesetz festgeschrieben werden, die ohne eine Geset-
zesdnderung auf den neusten Stand der Erkenntnis
gebracht werden kénnen.

Tendenziell ergibt sich aus den ausgewerteten inter-
nationalen Erfahrungen, daB die Flexibilitit der
jeweiligen Regulierungsstrategie entscheidend fir
deren Erfolg ist. Ob die Regulierung auf einem Gesetz
oder auf verschiedenen Richtlinien basiert, erscheint
dagegen zweitrangig.

Nach Auskunft internationaler Gesprachspartner
scheinen gerade deutsche Juristen aber sowohl bei
der Interpretation von EGRichtlinien als auch bei der
Auslegung des eigenen Gentechnikgesetzes ein
besonders geringes MaB an Flexibilitdt zu entwickeln.
Im Licht der internationalen Erfahrungen, die zeigen,
daB eine derart strikte Interpretation von Gesetz und
Richtlinien nicht unabdingbar ist, scheint es daher
Uberlegenswert, in wie weit auch bei der Umsetzung
und Interpretation des deutschen Gentechnikgesetzes
stérker auf den Sinn und Zweck als auf den Buchsta-
ben des Gesetzes abgehoben werden kann, um die
Vorteile der gesetzlichen Grundlage nicht durch ein
zu geringes MaB an Flexibilitdt und Anpassungsfahig-
keit zu verlieren. Grundsaétzlich laBt der gegebene
deutsche Gesetzesrahmen eine solche Vorgehens-
weise zu, wie auch das Beispiel der Vollzugspraxis des
Gentechnikgesetzes in Baden-Wiirttemberg zeigt
(vgl. Abschnitt 1).

6.2 Zentrale Genehmigung versus dezentrale
Genehmigung

Die internationale Regulierungssituation zeichnet
sich im Bereich der kommerziellen Nutzung der
Gentechnik und der Freisetzung gentechnisch veran-
derter Organismen durch eine starke Zentralisierung
der Genehmigungen auf der nationalen Ebene aus,
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auch wenn es gleichzeitig —z. B. in den USA —lokale
Regulierungskompetenzen gibt. Sowohl in den USA
als auch in Japan und Frankreich werden Aktivitaten
im Produktionsbereich durch nationale Behérden
genehmigt oder sind bei diesen meldepflichtig. Diese
Zentralisierung scheint kein Nachteil fir die Geneh-
migung der Aktivitdten zu sein und diese auch nicht
zu verzégern. Am Beispiel der Freisetzung gentech-
nisch verdnderter Organismen zeigt sich in den USA
und Frankreich vielmehr, daB eine kompetente natio-
nale Fachbehorde Genehmigungsverfahren sehr
schnell und effizient durchfiihren kann. Die Zentrali-
sierung erlaubt es, sehr schnell aus gemachten Erfah-
rungen zu lernen und diese fiir weitere Genehmigun-
gen zu nutzen.

Die japanische Praxis, bei Forschungsarbeiten im
Offentlichen und privaten Sektor Arbeiten der niedrig-
sten Sicherheitsstufen durch institutionelle Komitees
far biologische Sicherheit der einzelnen Unterneh-
men und Forschungsstédtten zu genehmigen, hat dazu
gefihrt, daB dezentrale Genehmigungen aufgrund
des seltenen Zusammentretens dieser Komitees in der
Regel deutlich langer dauern als Genehmigungen fir
Arbeiten der hoéheren Sicherheitsstufen durch die
zustdndigen nationalen Behérden. Hier zeigt sich, daB
eine Dezentralisierung der Entscheidungskompetenz
bei hohen Anspriichen an die Fachkompetenz und
Glaubwurdigkeit der genehmigenden Gremien ten-
denziell zu einer Verldngerung der Antragsverfahren
fihren kann.

Auch in den Niederlanden gab es in der Anfangszeit
Schwierigkeiten bei der Genehmigung gentechni-
scher Arbeiten durch die zustédndigen kommunalen
bzw. regionalen Behérden aufgrund mangelnder Per-
sonalkapazitdt und Sachkompetenz. Durch die Eta-
blierung einer (gesetzlich nicht festgeschriebenen)
Vorgehensweise, bei der die Sachentscheidung tber
Antrdge weitgehend der nationalen Sachversténdi-
genkommission iibertragen wurde, konnten diese
Defizite jedoch kompensiert werden.

Die deutsche Praxis der Genehmigung durch Regie-
rungsprésidien kann im Vergleich hierzu durch die
Zahl der beteiligten Stellen zu einem erheblich héhe-
ren Lernaufwand, zu einer ungleichméBigen Umset-
zung des neusten Erkenntnisstandes und zu stark
abweichenden Gesetzesinterpretationen (Beispiele
Hessen und Baden-Wirttemberg) flihren. Es sollte
uberlegt werden, wie durch zentrale Institutionen mit
hoher Sachkompetenz, wie die ZKBS, ein moéglichst
rascher und gleichméBiger Wissenstransfer an alle
unteren Genehmigungsbehérden gewéhrleistet wer-
den kann.

Eine weitergehende Dezentralisierung der Entschei-
dungskompetenz scheint vor dem Hintergrund der
internationalen Erfahrungen fir die Bundesrepublik
nicht empfehlenswert.

6.3 Gestaltung des Genehmigungsverfahrens

Neben der rechtlichen Grundkonstruktion des Ge-
nehmigungsrahmens hat die konkrete Ausgestaltung
des Genehmigungsverfahrens einen entscheidenden
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EinfluB darauf, ob die Regulierung gentechnischer
Vorhaben gleichzeitig einen zuverldssigen Schutz vor
abzuwendenden Gefahren und eine wirksame Forde-
rung einer wichtigen wissenschaftlichen und 6kono-
mischen Entwicklung gewdahrleisten kann. Letztere
darf aufgrund der internationalen Erfahrungen eben
nicht als die Abwesenheit notwendiger Regulierung
miBverstanden werden. Mangelndes Vertrauen und
nicht abgewendete Schadenspotentiale haben letzt-
endlich negative Riickwirkungen auf die wissen-
schaftliche und 6konomische Entwicklung. Im folgen-
den sollen deshalb einige wichtige internationale
Erfahrungen mit der konkreten Ausgestaltung von
Genehmigungsverfahren herausgestellt werden.

6.3.1 Berlicksichtigung von bereits gemachten
Erfahrungen im Genehmigungsverfahren

Sowohl die amerikanische als auch die japanische
Genehmigungspraxis zeigen, daBl im Genehmigungs-
verfahren sehr stark auf den jeweiligen Wissensstand
abgestellt werden kann. Grundséatzlich werden fiir
Experimente gleicher Sicherheitsstufen jeweils gleich
hohe Anforderungen an die vom Antragsteller vorzu-
legenden Informationen iiber seine Arbeiten und
deren Auswirkungen gestellt. Betritt ein Forscher oder
ein Unternehmen mit seinen Arbeiten Neuland, und
liegen tiber bestimmte Auswirkungsméglichkeiten
noch keine Erkenntnisse vor, so kann fir die Beschaf-
fung der notwendigen Testdaten fiir die Antragstel-
lung ein ganzes Forschungsprogramm erforderlich
sein.

Werden weitere Arbeiten in diesem Bereich durchge-
fhrt, so reduziert sich der Aufwand fir einen erfolg-
reichen Genehmigungsantrag mit der Verbesserung
des kumulierten dokumentierten Standes des Wis-
sens. Dies hat in den USA dazu gefiihrt, daB erste
Freisetzungsantrdge fur Nutzpflanzen ein mehrjéhri-
ges Genehmigungsverfahren durchlaufen haben, die
gleichen Freisetzungen aber heute, nachdem fiir diese
speziellen Verdnderungen an den gleichen Pflanzen
praktisch alle relevanten Informationen vorliegen,
innerhalb weniger Wochen genehmigt werden kon-
nen. Umgekehrte Félle, in denen mit steigendem
Wissen um Zusammenhéange der Genehmigungsauf-
wand gestiegen ist, weil Risikopotentiale unterschatzt
worden waren, scheint es bisher nicht gegeben zu
haben.

Entscheidend ist zum einen, daB sich Antragsteller,
die Neuland betreten, des moglichen Dokumenta-
tionsaufwands von vornherein bewuBt sein mussen.
Nur dann lauft ein solches Verfahren nicht Gefahr,
durch unangemessene Beschwerden der Antragstel-
ler tiber den notwendigen Genehmigungsaufwand in
der Offentlichkeit in MiBkredit gebracht zu werden.
Zum anderen mufB gewdhrleistet sein, daB die Geneh-
migungsbehérden den einmal erreichten Stand des
Wissens auch in folgenden Genehmigungsverfahren
berlicksichtigen, um so nicht mit groBem Aufwand
mehrmals exakt die gleiche Frage untersuchen zu
lassen.

Eine groBe Fachkompetenz der Genehmigungsbehor-
den und eine systematische Auswertung aller vorlie-
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gender Untersuchungsergebnisse sind fiir die verant-
wortliche Umsetzung einer derartig dynamisierten
Regulierungspraxis unbedingt erforderlich. Nur wenn
diese Voraussetzungen erfiillt sind, werden Antrag-
steller die Berechtigung der an sie gestellten Anforde-
rungen anerkennen. Dies ist insofern besonders wich-
tig, als die Genehmigungsbehérde auch kompetent
entscheiden muB, inwieweit an anderer Stelle, auch
international, gemachte Erfahrungen und gemessene
Wirkungen auf einen neuen Antrag tibertragbar sind.
In der holldndischen Genehmigungspraxis, wie auch
in der internationalen Diskussion um die Anwendung
der EG-Richtlinien, zeichnet sich eine entsprechende
dynamisierte Regulierungspraxis ab.

Aufgrund der Dezentralisierung der Entscheidungs-
kompetenz auf der Ebene der unteren Aufsichtsbe-
hérden (Regierungsprédsidenten) muf} in der Bundes-
republik Deutschland darauf geachtet werden, daf3
durch die zentrale Unterstiitzung der Behorden bei-
spielsweise durch die ZKBS ein solcher dynamischer
Lernprozef und eine entsprechende Entwicklung der
Genehmigungspraxis stattfinden kénnen. Esist davon
auszugehen, daf dies langer dauert als im Fall einer
zentralisierten Entscheidungsinstanz.

Es erscheint dringend notwendig, da8 sich die deut-
schen Antragsteller von Genehmigungsantragen fir
gentechnische Arbeiten und auch die deutschen
Genehmigungsbehoérden klar machen, dafl ihnen die
Hauptlast der Erkundung von ,Neuland” bisher
durch amerikanische Forschungseinrichtungen und
Behoérden abgenommen worden ist. Sollten sie kiinftig
eine Fiithrungsrolle in der gentechnischen Forschung
ubernehmen, somussensie darauf gefaBt sein, dafi der
Dokumentationsaufwand und der Aufwand fur die
unterstutzende Forschung zur Genehmigung solcher
Arbeiten wie auch die fachlichen Anforderungen an
die Genehmigungsbehérden aus sachlichen Griinden
um ein vielfaches héher sein kénnen als fir die bisher
beantragten Arbeiten.

6.3.2 Anpassung von Einstufungen gentechnischer
Arbeiten an den Stand der Wissenschaft

In direktem Zusammenhang mit der dynamischen
Entwicklung der speziellen Anforderungen an die im
Genehmigungsverfahren beizubringenden Informa-
tionen steht die Eingruppierung bestimmter gentech-
nischer Arbeiten in verschiedene Sicherheitsklassen.
Eine sachgerechte Einstufung nach dem neusten
Stand der dokumentierten Wissenschaft kann in
erheblichem MaBe unnétige Doppelarbeit vermei-
den.

In allen untersuchten L&ndern wird versucht, die
Eingruppierung gentechnischer Arbeiten stdndig auf
einem aktuellen Stand zu halten. Voraussetzung hier-
fur ist die Existenz eines kompetenten zentralen
Fachgremiums, das Eingruppierungen entweder re-
gelmdBig oder auf Antrag uberprift und dem Stand
der Wissenschaft anpalBt. Im Bereich der amerikani-
schen NIH (National Institutes of Health) ist es fir
jeden Wissenschaftler und jedes Unternehmen mog-
lich, bei den NIH eine Anderung der Zuordnung
bestimmter gentechnischer Arbeiten zu beantragen.

Legt der Antragsteller nach Sicht des RAC (Recombi-
nant DNA Advisory Committee) hinreichende Belege
fir eine Anderung der Sicherheitseinstufung vor, so
kann diese auf Empfehlung des RAC durch die NIH
gedndert werden.

Die niederlandische Praxis zeigt, daB eine allgemein
als fachkompetent und neutral angesehene zentrale
Beratungskommission eine wichtige Rolle bei der
Anpassung der Regulierungssituation an den neusten
Stand der Wissenschaft leisten kann. Die sich abzeich-
nende franzosische Einstufungspraxis kommerzieller
Entwicklungsarbeiten in allgemeine Forschungskate-
gorien ware in allen anderen betrachteten Ldndern
eine hinreichende Grundlage fir den Verlust des
notwendigen 6ffentlichen Vertrauens in solche dyna-
mischen Regulierungsansatze.

Eine dem holldndischen Beispiel entsprechende Vor-
gehensweise ist in der Bundesrepublik auf der Basis
von Beratungen und Empfehlungen der ZKBS auch
denkbar. Es muf allerdings davor gewarnt werden,
diese Moglichkeit durch einen nicht wirklich griindli-
chen und unabhéngigen Begutachtungsprozef in der
Substanz auszuhohlen. Ein solches Vorgehen kann
auf Dauer nur Bestand haben, wenn die Sachentschei-
dungen tiber jeden Zweifel erhaben sind.

6.3.3 Kooperation zwischen Antragsteller
und Genehmigungsbehérde

Internationale Erfahrungen zeigen, daB eine frithzei-
tige Kontaktaufnahme des Antragstellers mit der
Genehmigungsbehorde vor Einreichung eines Ge-
nehmigungsantrags haufig von entscheidender Be-
deutung fir den Verfahrensablauf ist. Erfahrungen
aus allen untersuchten Ladndern zeigen, daBl im Vor-
feld der Antragstellung viele Fragen soweit gekldrt
werden konnen, daB das anschlieBende Genehmi-
gungsverfahren innerhalb relativ kurzer Fristen
erfolgreich durchgefiihrt werden kann. Es kann aber
auch Resultat der Vorkldrung sein, daB der Wissens-
stand Uber die moglichen Auswirkungen der beab-
sichtigten Arbeiten noch so gering ist, dafl der Antrag-
steller schon im Vorfeld einer Beantragung einsieht,
daB sein Antrag zur Zeit chancenlos ist.

Im deutschen Gentechnikgesetz wird eine derartige
Kooperation zwischen Antragsteller und Behorde
gefordert. Diese Forderung wird zumindest auch in
den untersuchten Beispielen in Baden Wiirttemberg
eingelost. Inwieweit eine Verbesserung dieser Zu-
sammenarbeit im Bereich anderer Regierungsbezirke
notwendig ist, sollte gepriift werden. Es sei darauf
hingewiesen, daf es sich hier nicht um Bringpflichten
der einen oder anderen Seite handelt, sondern ein
hohes Maf an Kooperationsbereitschaft beider Seiten
gefordert ist.

6.3.4 Lange von Formblattern
und Genehmigungsaufwand

Die Erfahrungen in den untersuchten Landern zeigen,
daB der vom Antragsteller zu erbringende Arbeitsauf-

wand fir eine Genehmigung gentechnischer Arbeiten

121



Drucksache 12/7095

Deutscher Bundestag — 12. Wahlperiode

nicht mit der Lange der Formblétter korreliert. Nicht
einmal die reine Anzahl der zu beantwortenden
Fragen gibt hiertiber Auskunft. So kann es sein, daB
der Aufwand fiir die hinreichende Beantwortung von
zehn Fragen in einem amerikanischen Genehmi-
gungsverfahren umfangreiche Eigenforschung mit
einschlieBt, wihrend die Beantwortung eines fiinfzig-
seitigen Formblatts mit anzukreuzenden vorge-
gebenen Antworten an einem Vormittag erledigt
werden kann. Entscheidend ist jeweils der Umfang
und die Qualitdt der nachgefragten Information und
der heranziehbare dokumentierte Stand des Wis-
sens.

Obwohl es nach Einschédtzung verschiedener interna-
tionaler Gesprachspartner einen aus dem internatio-
nalen Rahmen fallenden deutschen Hang zur detail-
lierten Ausarbeitung von Fragebégen zu geben
scheint, kann aus der Lange der Fragebogen kein
RiickschluB auf den notwendigen Bearbeitungsauf-
wand gezogen werden. Es sollte nicht tlibersehen
werden, daB ein moglichst exakter Fragebogen im
Standardfall nur noch einen kleinen Rest an Unsicher-
heit beim Antragsteller iber die Erwartungen der
Genehmigungsbehorde 14B8t. Offen formulierte Fra-
gen lassen der Behorde einen erheblichen Interpreta-
tionsspielraum, ob eine Antwort die Frage auch
erschépfend beantwortet.

6.3.5 Hilfen zur Erleichterung der Antragstellung
im Genehmigungsverfahren

Der notwendige Aufwand fiir die Antragstellung zur
Genehmigung gentechnischer Arbeiten, kann durch
den Einsatz sinnvoller Hilfsmittel erheblich reduziert
werden. Dies kénnen z. B. auf die Bedirfnisse und
Fragen der Antragsteller abgestimmte Merkblétter
oder sogar Computerprogramme und Datenbanken
fiir das Ausfiillen von Formbléttern sein.

In den USA sind von den verschiedenen Genehmi-
gungsbehérden Merkblatter, sogenannte Points to
Consider, entwickelt worden, die neben genaueren
Spezifikationen iiber die einzureichenden Antragsun-
terlagen auch in erheblichem Umfang praktische
Beispiele enthalten. Nach Auskunft der amerikani-
schen Gesprachsteilnehmer erleichtern diese Merk-
blétter gerade die Arbeit fiir Antrdge in Anwendungs-
bereichen, fiir die schon dhnliche Antrdge genehmigt
worden sind. Die Merkblédtter der amerikanischen
Food and Drug Administration (FDA) fiir gentech-
nische Arbeiten im Pharmabereich sind sogar
vom japanischen Gesundheitsministerium zusam-
men mit den eigenen Richtlinien veréffentlicht wor-
den, m japanischen Antragstellern zusétzliche Hil-
festellungen fiir ihre Antrdge in Japan zu ge-
ben.

Das amerikanische Landwirtschaftsministerium ist im
Bereich der Freisetzung von Nutzpflanzen sogar noch
einen Schritt weiter gegangen. Es bietet jedem
Antragsteller eine computerisierte Version des An-
tragsformulars und seiner Hinweise zur Antragstel-
lung an. Dieses auf jedem Personal Computer lauffa-
hige Programm beinhaltet dariiber hinaus eine kleine
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Datenbank mit dem aktuellen dokumentierten Stand
desrelevanten Wissens. So ist es fiir den Antragsteller
moglich, die fiir seine Arbeiten relevanten Quellen zur
Dokumentation des Wissensstandes Uber mdégliche
Auswirkungen direkt aus dieser Datenbank in sein
Antragsformular einzubinden. Gleichzeitig wird ei-
nem Antragsteller fiir Forschungsarbeiten mit einem
bisher noch unzureichenden Wissensstand tiber mog-
liche Auswirkungen sehr schnell klar, welche zum
Teil umfangreichen Informationen noch erarbeitet
werden miissen. Dies hat nach Aussagen des ameri-
kanischen Landwirtschaftsministeriums schon dazu
gefiihrt, daB Antrdge nach Vorkldrung nicht gestellt
wurden.

Auch in den Niederlanden steht eine computerisierte
Version des Antragsformulars mit zahlreichen Hilfe-
funktionen fiir Freisetzungsantrige zur Verfigung,
und an der Verbesserung und Erweiterung der Unter-
stiitzung bei der Antragstellung arbeitet das zustéan-
dige Umweltministerium kontinuierlich. Es waére hil-
freich, wenn fiir die Bundesrepublik dhnliche Instru-
mente fiir Antragsteller geschaffen werden kénnten.
Es ist zu kldren, wie und inwieweit international
gemachte Erfahrungen und detaillierte Untersu-
chungsergebnisse liber mdgliche Auswirkungen ver-
fiigbar gemacht werden kénnen. Solche Instrumente
konnten erheblich zum Abbau unnétigen Arbeitsauf-
wands in Genehmigungsverfahren beitragen und
eine Konzentration auf die wirklich kritischen Fragen
erlauben.

6.4 Offentlichkeitsbeteiligung
im Genehmigungsverfahren

International wird die Einbeziehung der Offentlich-
keit in gentechnische Genehmigungsverfahren sehr
unterschiedlich gehandhabt. In Japan und Frankreich
ist sie wie auch in anderen Regulierungsbereichen auf
ein Minimum begrenzt. Eine derartig rudimentére
Information und Beteiligung der Offentlichkeit ist in
den USA, in GroBbritannien und in den Niederlanden
aufgrund der Erwartungen der Offentlichkeit an ent-
sprechende Genehmigungsverfahren nicht méglich.
Die Erfahrungen aus den USA und GroBbritannien
zeigen besonders deutlich, dafl ein Genehmigungs-
verfahren in diesen Landern nur dann seine Funktion
erfillen kann, wenn die Offentlichkeit auch darauf
vertrauen kann, daB allen relevanten Gefdhrdungs-
potentialen und berechtigten Bedenken im Zusam-
menhang mit den beantragten Arbeiten durch ein
objektives Genehmigungsverfahren Rechnung getra-
gen wird. Nur in diesem Falle werden die geféllten
Entscheidungen als berechtigt akzeptiert. Leidvolle
amerikanische Erfahrungen aus dem Bereich der
Genehmigung gentechnisch veranderter Lebensmit-
tel und positive englische Erfahrungen aus dem
Bereich der allgemeinen Regulierungsdiskussion zei-
gen, daB gerade die Akzeptanz der industriellen
Produkte gentechnischer Arbeiten durch die Verbrau-
cher entscheidend mit dem Vertrauen in die Geneh-
migungsverfahren zusammenhéngt. Kann ein solches
Vertrauen nicht gesichert werden, so diirften die
Produkte tendenziell auf erhebliche Kritik und Ableh-
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nung stofen, was zu einem Zusammenbruch von
potentiellen Mérkten fithren kann. Fiir die Bundesre-
publik miissen aufgrund der Erwartungshaltung der
Offentlichkeit dhnliche Bedingungen erfiillt werden,
um ein entsprechend hohes Vertrauen in die Geneh-
migungsverfahren zu erreichen.

Gelingt es Uber eine ausreichende Beteiligung der
Offentlichkeit, sowohl eine sachbezogene Diskussion
moglicher Gefahrenpotentiale und ihrer effizienten
Vermeidung wie auch ein hohes Vertrauen der
Offentlichkeit in die Objektivitdt der Entscheidungs-
findung im Genehmigungsverfahren herzustellen, so
steigert dies gleichzeitig die Akzeptanz sinnvoller
Produkte gentechnischer Produktion.

Erfahrungen aus den USA, Groflbritannien und den
Niederlanden zeigen, daB es auflerordentlich wichtig
ist, daB die Diskussion um die Gentechnik nicht durch
die Dogmatiker beider Seiten bestimmt wird. Nur
wenn eine Auseinandersetzung an den wichtigen
Sachfragen stattfindet, kénnen noch vorhandene
Wissensdefizite und moégliche Gefahrenpotentiale
identifiziert und addquat behandelt werden. Nur
in einer sachorientierten Debatte koénnen Fort-
schritte gemacht werden, die die Offentlichkeit
akzeptiert.

Lokale Beispiele aus den USA zeigen, daB es grofen
Einsatzes auf beiden Seiten bedarf, um in konkreten
Genehmigungsfillen die dogmatischen Kritiker ent-
weder so weit in die Sachdiskussion einzubinden, dal
sie von ihrer dogmatischen Haltung Abschied neh-
men, oder daB sie sich selbst so weit aus derrelevanten
Diskussion ausgrenzen, daB ihr EinfluB auf die 6ffent-
liche Meinung minimal wird. Die Diskussion um das
Development Agreement zwischen der Tochter eines
deutschen Pharmakonzerns und der Gemeinde Ber-
keley zeigt exemplarisch, wie groB zum einen der
Aufwand fir eine solche Sachdebatte und wie wichtig
zum anderen eine solche Debatte fiir den langfristigen
Erfolg gentechnischer Vorhaben sein kann.

Ein weiterer bedenkenswerter Grundsatz der ameri-
kanischen und niederlandischen Umweltpolitik hat
erhebliche Auswirkungen auf die Information der
Offentlichkeit {iber gentechnische Vorhaben. Er
besagt, daB Informationen iiber sicherheitsrelevante
Auswirkungen von beantragten Vorhaben im Zwei-
felsfall als nicht geheimhaltungsfdhige Unterneh-
mensinformationen eingestuft werden. Entsprechend
weitgehend sind die im Federal Register bzw. Staats-
courant veroffentlichten Informationen. Die amerika-
nische Informationspolitik gerade im Umweltbereich
hat sehr dazu beigetragen, daB die entsprechenden
Genehmigungsverfahren ein hohes Vertrauen der
Offentlichkeitin die Objektivitit der Verfahren genie-
Ben.

Fur die Bundesrepublik bleibt zu folgern, daB eine
hinreichende Offentlichkeitsbeteiligung und Infor-
mation in den Genehmigungsverfahren gewahrleistet
sein muB. Dariiber hinaus wird es fur den Erfolg der
Gentechnik zunehmend zur Schlisselfrage werden,
ob eine Sachdiskussion unter Ausgrenzung der Dog-
matiker auf seiten der Kritiker wie auch der Gentech-
nikbeflirworter gefiihrt werden kann.

6.5 Planungssicherheit und Haftungsfragen

Die Betrachtung der internationalen Regulierungser-
fahrungen hat drei weitere Punkte ergeben, die fir die
Weiterentwicklung der deutschen Regulierungssitua-
tion von Interesse sein diirften. Diese sind: die Frage
des Einflusses der Regulierungssituation und der
resultierenden Planungssicherheit auf die Ansiedlung
von Unternehmen, der relative Aufwand gentechnik-
spezifischer Genehmigungen und die Frage der Regu-
lierung Uber eine praktische unbegrenzte Gefdhr-
dungs- und Produkthaftung.

Planungssicherheit

Gerade amerikanische Erfahrungen zeigen, dal Gen-
technikunternehmen in der Regel keine groBraumi-
gen Produktionsverlagerungen vornehmen, um in
den GenuB einfacherer Regulierungsbedingungen zu
kommen. Soweit es sich nicht um technisch und
intellektuell wenig aufwendige Produktionen han-
delt, tendieren die Unternehmen zundchst dazu, sich
im direkten Umfeld der international fihrenden For-
schungszentren fir den fir sie relevanten Teilbereich
der Gentechnik anzusiedeln. Es ist zu beobachten,
daB sich Unternehmen auch erheblich strengeren
kommunalen Auflagen und Verfahren unterwerfen,
um an solchen Standorten zu forschen und zu produ-
zieren. Wichtig scheinen hierbei einerseits der direkte
Wissenstransfer aus den Forschungseinrichtungen
und andererseits das Rekrutierungspotential fiir hoch-
qualifizierte Fachkréfte zu sein. Letztere stellenin den
USA hohe Anforderungen an die Lebensqualitat ihres
Wohn- und Lebensumfeldes. Das amerikanische Bei-
spiel zeigt zugleich, daB auch ein erheblicher Geneh-
migungsaufwand in Kauf genommen wird, wenn
dieser nach AbschluB des Verfahrens zu einer hohen
langfristigen Planungssicherheit fiir das Unterneh-
men fihrt.

Ansiedlungen von Forschungs- oder Produktionsstat-
ten deutscher Firmen im Umfeld der fithrenden inter-
nationalen gentechnischen Forschungszentren an der
amerikanischen West- und Ostkiiste sollten daher
nicht als Auswanderung wegen vermeintlich leichte-
rer Genehmigungsbedingungen mifverstanden wer-
den.

Aufwand

Gerade im Zusammenhang mit Genehmigungsver-
fahren fur gentechnische Produktionsanlagen fallt
international auf, dafl in der Regel der Aufwand fiir die
Vielzahl anderer einzuholender Genehmigungen den
speziellen Aufwand fir gentechnische Genehmigun-
gen deutlich ubersteigt oder gar ein Vielfaches an
Arbeit und Kosten ausmacht. In den USA ist es in der
Regel notwendig, einen erfahrenen Rechtsanwalt ein-
zuschalten, der sicherstellt, daB auch alle erforderli-
chen Genehmigungen eingeholt werden. Der deut-
sche Ansatz, alle notwendigen Genehmigungen fir
gentechnische Anlagen in einem Verfahren zu kon-
zentrieren, durfte hier letztendlich zu einem deutlich
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geringeren Arbeits- und Verwaltungsaufwand fiih-
ren.

Haftungsrecht

Ein letzter, hdufig tibersehener Punkt der amerikani-
schen Regulierungspraxis ist das amerikanische Haf-
tungsrecht. Auch wenn im Lebensmittelbereich rela-
tiv selten eine Genehmigungspflicht fiir gentechnisch
hergestellte Lebensmittel besteht, so ist im Fall einer
auftretenden Schéddigung Dritter eine Heranziehung
aller irgendwie beteiligten Unternehmen zur Abdek-
kung von Schadensersatzforderungen mdglich. Es
gibt gerade fur beteiligte GroBunternehmen keine
effektive Haftungsbegrenzung. Da kleine Firmen nur
mitihrem Kapital haften kénnen, fiihrt diese Situation
einer grofiziigigen Regulierungspraxis in Verbindung
mit einem einschneidenden Haftungsrecht zu erheb-
licher Kritik von seiten der Industrie, die eher fir ein
strikteres Zulassungsverfahren und eine daran
gekoppelte beschrankte Haftung pladiert. Es kénnte
hilfreich sein, die deutsche Regulierungspraxis auch
vor dem Hintergrund dieses spezifischen Vorteils zu
sehen, zumal eine striktere Regulierung mittelfristig
auch zu einer héheren Produktakzeptanz fithren
durfte.

Insgesamt 148t sich feststellen, daB praktisch alle
wichtigen internationalen Ansédtze und Praktiken, die
zur Verbesserung der Regulierungssituation der Gen-
technik in der Bundesrepublik herangezogen werden
sollten, im Rahmen der EG-Richtlinien und des Gen-
technikgesetzes umsetzbar sind.

7. Empfehlungen des ISI-Gutachtens

Auf Grundlage derin Abschnitt 6 diskutierten Ansatze
und Praktiken, die eventuell auf die Bundesrepublik
ubertragen werden koénnten, werden im folgenden
thesenartige Empfehlungen gegeben. Die Frage, ob
und wie diese in konkretes Handeln umgesetzt wer-
den konnen, war nicht Gegenstand des vom ISI
erstellten Gutachtens und sollte von den zustdndigen
Politikern, Kommissionen und Behérden diskutiert
werden.

Auf ausfiihrliche Begriindungen der Empfehlungen
wird an dieser Stelle verzichtet, da sie sich aus dem
gesamten Gutachten ergeben.

1. Vertrauen und Akzeptanz der Bevolkerung

Der Erfolg gentechnischer Produkte und die langfri-
stigen Widerstdnde gegen gentechnische Arbeiten
sind auch von dem Vertrauen der Bevolkerung in die
relevanten Genehmigungsverfahren abhéngig. Die
internationale Erfahrung zeigt, daB eine zu groBzi-
gige Genehmigungspolitik, die nicht alle Bedenken
der Bevolkerung aufgreift und sachlich berticksich-
tigt, langfristig die Akzeptanz der Gentechnik redu-
ziert und damit gegen die Gentechnik wirkt. Ein
wichtiges Element, um das Vertrauen der Offentlich-
keit in die Genehmigungspraxis zu stédrken, ist eine
umfassende Informationspolitik und eine wirkungs-
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volle Beteiligung der Offentlichkeit an Genehmi-
gungsverfahren. Dies heifit nicht, daB Obstruktions-
méglichkeiten durch extensive Rechtsstreitigkeiten in
Verfahrensfragen eingerdumt werden sollten.

Die zukiinftige Genehmigungs- und Informationspoli-
tik muB eine langfristige Akzeptanz der Bevilkerung
sicherstellen. Hierzu miissen die Bedenken der
Offentlichkeit aufgegriffen und auf der Basis einer
grundlichen Sachdiskussion bertcksichtigt werden.
Jeder Anschein, daB diese Bedenken nicht ernstge-
nommen werden, muBl vermieden werden. Es darf im
Rahmen der Novellierung des Gentechnikgesetzes
nicht der Eindruck entstehen, daB dieses unter dem
Druck interessierter Kreise so verdndert wird, daB eine
vorsorgende Gefahrenabwehr nicht mehr effektiv
gewdhrleistet ist.

2. Zulassungspraxis und Haftungsregelung

Die deutsche Regulierungspraxis mit ihrer Kombina-
tion aus relativ striktem Zulassungsverfahren und
einem daraus folgenden begrenzten Haftungsan-
spruch des Herstellers eines Produktes oder Betrei-
bers eines Prozesses wird zumindest von befragten
amerikanischen Firmen einer groBziigigen Zulas-
sungspraxis und unbegrenzten Haftungsanspriichen,
wie sie im Bereich der Lebensmittelproduktion in den
USA gegeben sind, vorgezogen. Es kénnte hilfreich
sein, die deutsche Regulierungspraxis auch vor dem
Hintergrund dieses spezifischen Vorteils zu sehen,
zumal eine striktere Regulierung mittelfristig auch zu
einer hoheren Produktakzeptanz fiihren dirfte.

Der spezifische Vorteil des strikten deutschen Zulas-
sungsverfahrens und der damit kombinierten einge-
schrankten Haftung sollte Antragstellern deutlicher
vor Augen gefiihrt werden, um iiberzogene Kritik von
dieser Seite auf ihren sachlichen Kern zurtickzufih-
ren.

3. Flexibilitdt der Regulierung

Die Flexibilitdt des jeweiligen Regulierungsinstru-
ments erscheint vor dem Hintergrund internationaler
Erfahrungen wichtiger als die allgemeine Form der
Regulierung. Die Regulierung der Gentechnik iiber
ein eigenes Gesetz bietet eine vergleichsweise hohe
Rechtssicherheit. Kann ein solches Gesetz mit flexibel
gehandhabten Ausfiihrungsbestimmungen kombi-
niert werden, so scheint dies ein sachdienliches Regu-
lierungskonzept zu sein.

Das deutsche Gentechnikgesetz sollte deshalb vor
allem flexibel interpretiert und in seiner Umsetzung
dynamisch an den jeweils neusten dokumentierten
Stand der Wissenschaft angepalt werden.

4. Anforderungen an Antragsteller

Die Anforderungen an die von einem Antragsteller
beizubringenden Informationen sollten dem doku-
mentierten Stand der relevanten Wissenschaft ent-
sprechen und an dessen dynamische Entwicklung
angepaBt werden.
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Nur hierdurch kénnen bei Erstantrdgen alle relevan-
ten Fragen auf der Basis der vom Antragsteller vorzu-
legenden Informationen hinreichend geklart werden.
Andererseits kénnen so bei spdteren Antrdgen zum
selben Forschungsgegenstand unnétige Zusatzunter-
suchungen zu bereits gekldrten Sachverhalten ver-
mieden werden.

5. Dynamisierung der Sicherheitsbewertung

Vor dem Hintergrund der dynamischen Entwicklung
der Gentechnik sollte die Einstufung gentechnischer
Arbeiten in bestimmte Sicherheitsklassen dem neu-
sten Stand der internationalen Wissenschaft standig
angepalt werden.

Nur so 188t sich vermeiden, daB fir erwiesenermalen
ungefdhiliche Arbeiten ein unnétig groBer Genehmi-
gungsaufwand betrieben werden muB. Eine systema-
tische Aktualisierung sollte mit der Mdglichkeit von
Aktualisierungen auf Antrag kombiniert werden.

6. Dezentraler Vollzug und zentrale Information

Das in der Bundesrepublik implementierte Niveau
dezentraler Durchfithrung der Regulierung der Gen-
technik koénnte sich mittelfristig als Hemmnis fir eine
schnelle Umsetzung neuester wissenschaftlicher Er-
kenntnisse in die Regulierungspraxis erweisen.

Zukinftig sollten effizientere Mechanismen zur Ver-
breitung und Umsetzung des neusten Standes der
Wissenschaft geschaffen werden. Der ZKBS kénnte
hierbei aufgrund ihrer groBen Sachkompetenz und
der ihr vom Gesetzgeber zugewiesenen Rolle eine
zentrale Funktion zukommen.

7. Kooperation zwischen Behérden
und Antragstellern

Die Kontakte der Antragsteller mit den Genehmi-
gungsbehoérden im Vorfeld der Antragstellung sollten
weiter verstarkt werden. Daneben ist eine enge
Kooperation und Abstimmung zwischen Antragstel-
lern und Behoérden im Verlauf des gesamten Verfah-
rens anzustreben, die eine wichtige Voraussetzung fur
ein effizientes Zulassungsverfahren ist.

Dies fordert ein hohes MaBl an Kooperationsbereit-
schaft aller beteiligten Parteien. Im Hochschulbereich
erscheint zur kompetenten, professionellen und effi-
zienten Durchfiihrung der Antragsverfahren bei
gleichzeitiger Entlastung der Wissenschaftler die wei-
tere Schaffung von Stellen fiir hauptamtliche Beauf-
tragte fiir Biologische Sicherheit empfehlenswert.

8. Hilfen bei Antragstellung

Hilfen fiir die Antragserstellung in Form von Merk-
blattern, Beispielen, Computerprogrammen und Da-

tenbanken kénnen den notwendigen Beantragungs-
aufwand auf ein Minimum reduzieren. Dies gilt insbe-
sonders, wenn hier auch der von den Genehmigungs-
behérden fiir relevant erachtete internationale Stand
des Wissens verfiigbar gemacht wird.

Es sollte Gberlegt werden, inwieweit in der Bundes-
republik fiir die einzelnen Genehmigungsbereiche
Instrumentarien wie ausfiihrliche Merkblatter, Bei-
spiele, Computerprogramme etc. optimiert bzw. neu
geschaffen werden koénnen.

9. Aufwand bei Antragstellung

Der Antrags- und Genehmigungsaufwand fir gen-
technische Arbeiten bemifBt sich nach dem Umfang
und der Qualitdt der nachgefragten Informationen
und dem heranziehbaren dokumentierten Stand des
Wissens. In welcher Form diese Informationen abge-
fragt werden, ist in der Praxis fast ohne Bedeutung fir
den erforderlichen Aufwand. Daher ist von einer
Uberarbeitung der Fragebdgen allein keine wesent-
liche Vereinfachung der Verfahren zu erwarten.

Einer Reduzierung des formalen Umfangs der Frage-
bégen fur die Antragsverfahren sollte aus inhaltlichen
Grunden geringe Prioritdt gegeben werden. Es sollte
aber Uiberlegt werden, ob es in der jetzigen Debatte
um die Genehmigungsverfahren nicht taktisch kliiger
waére, den Umfang von Antragsunterlagen dadurch zu
reduzieren, daB diese nicht in x-facher Ausfertigung
einzureichen sind.

10. Sachdebatte und Grundsatzdiskussion

Wie die internationale Erfahrung zeigt, muB das
Stadium der dogmatischen Grundsatz-,diskussion”
verlassen werden. Nur so ist eine sachgerechte Wei-
terentwicklung der Gentechnik, aber auch die Diskus-
sion der wirklich kritischen Fragen méglich. Nur wenn
es gelingt, die dogmatischen Gegner und Befurworter
der Gentechnik aus der Sachdebatte auszugrenzen,
werden Fortschritte in der Diskussion der wichtigen
Sachthemen mdglich sein.

11. Regulierungspraxis und Standortdebatte

Die internationale Erfahrung zeigt, daB die nationale
Regulierungpraxis keinen ausschlaggebenden Ein-
fluB auf die Entscheidung tiber Standorte fiir gentech-
nische Produktionsbetriebe hat.

Unsachliche und irrefihrende Argumente dieser Art
miissen in einer sachlichen Debatte um die Regulie-
rung der Gentechnik zuriickgewiesen werden, da sie
die Glaubwurdigkeit der Auseinandersetzung mitden
vordringlichen Sachfragen in Frage stellen und so der
Gentechnik schaden.
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ANHANG

A. Befragte Institutionen und Firmen

Deutschland:

Bundesgesundheitsamt, Robert-Koch-Institut, Berlin
Institut fiir Genbiologische Forschung GmbH, Berlin
Regierungspréasidium GieBen

Regierungsprasidium Tabingen

Universitédt Freiburg

Zentrale Kommission fiir die Biologische Sicherheit,
Berlin

Frankreich:

Groupe Limagrin, Paris

Ministére de l'Agriculture et de la Forét DGAL,
Paris

ORGANIBIO, Paris

GroBbritannien:

Department of Health (DH)

Department of the Enviroment (DoE)

Department of Trade and Industry (DTI)

Health and Safety Executive (HSE)

Ministry of Agriculture, Fisheries and Food (MAFF)
National Consumer Council (NCC)

Japan:

Ministry of Agriculture,
(MAFF), Tokyo

Ministry of Health and Welfare (MHW), Tokyo
Ministry for Trade and Industry (MITI), Tokyo
Monbusho (Bildungsministerium), Tokyo

Science and Technology Agency (STA), Tokyo
Environmental Protection Agency (EPA), Tokyo
International Life Science Institute (ILSI), Tokyo
Plantech Research Institute, Mitsubishi Kasei, Tokyo

Forestry and Fisheries

Niederlande:

Gist brocades, Delft

Ministerie van Volkshuisvesting, Ruimtelijke Orde-
ning en Milieubeheer (VROM), Den Haag
Nederlandse Industriele en Agrarische Biotechnolo-
gie Associatie (NIABA), LeidschendamNederlandse
organisatie voor toegepast natuurwetenschappelijk
onderzoek (TNO)

Universiteit Amsterdam

VCOGEM, Utrecht

USA:

Agracetus, Inc., Middelton, Wisconsin

Biosource Genetics Corporation, Vaca Valley,
California

Calgene, Davis, California

City of Berkeley, Planning Department, California
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DNA Plant Technology Corporation, Oakland,
California

Genencor, South San Francisco, California
Hunt-Wesson Inc., Fullerton, California

Miles Inc., Berkeley, California

Monsanto, St. Louis, Missouri

Mycogen Corporation, San Diego, California

US Department of Agriculture, Annimal Plant Health
Inspection Servie, Washington D. C. und Hyattsville,
Maryland

US Environmental Protection Agency, Office of Pesti-
cides Programms and Office of Toxic Substances,
Washington D. C.

US Food and Drug Administration, Office of Biotech-
nology, Rockville, Maryland

B. Verzeichnis der Abkiirzungen

ACGM: Advisory Committee on Genetic
Modification

ACNEFP: Advisory Committee on Novel
Foods and Processes

ACRE: Advisory Committee on Releases to
the Environment

AFRC: Agriculture and Food Research
Council

APHIS: Animal and Plant Health Inspection
Service

BBA: Biologische Bundesanstalt fiir Land-
und Forstwirtschaft

BBS: Beauftragte(r) fir Biologische
Sicherheit

Besluit GGO  Beshuit Genetisch Gemodificeerde

WMS: Organismen Wet Milieu gevaarlijke
Stoffen (Verordnung tiber genetisch
veranderte Organismen zum Gesetz
tiber umweltgefdhrdende Stoffe)

BGA: Bundesgesundheitsamt

BIA: British Industry Association

BSAC: Biotechnology Science Advisory
Committee

CEGC: Committee on the Ethics of Gene
Theraphy

CGB: Commission du Gnie Biomolculaire
(.Freisetzungskommission")

CGG: Commission de Gnie Gnetique
(»Gentechnikkommission”)

COSSH: Control of Substances Hazardous
to Health Regulations

COT: Committee on Toxicity

DH: Department of Health
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DNA.:
DOE:
DTI:

EA:
EC-Act:
EG:
EIS:
ELA:
EPA:
EPA:
EUP:

FAC:
FAV:

FDA:
FIFRA:

FOI:
FPPA:

GenTG:
GILSP:
GMP:

GMSC:

HSE:
HSMO:

HSWACct:

IBC:
IGF:

Desoxyribonukleinsédure
Department of Environment
Department of Trade and Industry

Environmental Assessments
European Community Act
Europdische Gemeinschaft
Environmental Impact Statement
Establishment License Approval
Environmental Protection Act
Environmental Protection Agency
Experimental Use Permit

Food Advisory Committee

Bundesforschungsanstalt fir Virus-
erkrankungen der Tiere

Food and Drug Administration

Federal Insecticide, Fungicide and
Rodenticide Act

Freedom of Information Act
Federal Plant Pesticide Acts

Gentechnikgesetz
Good industrial large scale practice

Good microbiological practice (Gute
mikrobiologische Technik)

Genetic Manipulation Safety
Committee

Health and Safety Executive
Her Majesty,s Stationary Office
Health and Safety at Work Act

Institutional Biosafety Committee

Institut fiir Genbiologische
Forschung

IND:

MAFF:

MCA:

NDA:
NEPA:
NIH:
NCC:

OSHA:

ORGANIBIO:

OSTP:

PLA:

PMA:
PMN:
PMN:

RAC:

TSCA:

UBA:
USDA:

VCOGEM:

VROM:

ZKBS:

Notice of Claimed Investigation for
a New Drug

Ministry for Agriculture, Fisheries
and Food

Medicine Control Agency

New Drug Application

National Environmental Policy Act
National Institute of Health
National Consumer Council

Occupational Safety and Health
Administration

Organisation Nationale Interprofes-
sionnelle des Bioindustries

Office of Science and Technology
Policy

Product License Approval
Premarket Approval
Premarket Notice
Premanufacture Notification

Recombinant DNA Advisory
Committee

Toxic Substances Control Act

Umweltbundesamt
US Department of Agriculture

Voorlopige Commissie Genetische
Modificatie (Vorldufige Kommission
far genetische Veranderung)

Ministerie van Volkshuisvesting,
Ruimtelijke Ordening en Milieu-
beheer (, Umweltministerium”)

Zentrale Kommission
fiir biologische Sicherheit
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V1. Zusammenfassung und SchluBBfolgerungen

1. Die Kontroverse um ,Biologische Sicherheit*
in der Gentechnik-Debatte

Verschiedentlich ist vermutet worden, daB3 die Gen-
technik-Debatte in Deutschland zeitverschoben zu
jener in den USA verlief. Sie kann deshalb vielleicht
als die ,modernste” gelten, in der alle Aspekte noch
einmal gebiindelt wurden.

Grundsdtzlich ist festzustellen, dafl die gesellschaftli-
chen Auseinandersetzungen liber gentechnische For-
schungs- und Anwendungsbereiche seit ihrem
Beginn weitaus mehr Fragen beriithrt haben als die
nach einer Gewdhrleistung biologischer Sicherheit.
Schon die erste Thematisierung méglicher Gefahren
durch neukombinierte DNA in den USA Anfang der
siebziger Jahre vollzog sich vor dem Hintergrund des
Kernenergie-Konflikts und wurde von vielen Seiten
als Modell wissenschaftlicher Selbstverantwortung
bei der Entwicklung und Einfiihrung einer neuartigen
Technik verstanden. Im weiteren Verlauf der Debat-
ten sprachen Anwender und Beflirworter der neuen
Techniklinie zunehmend auch die gesellschaftlichen
Chancen ihrer vielfdltigen Nutzung an. Nutzen wird
erwartet fur die wissenschaftliche Forschung, fir die
medizinische Versorgung, fur die Verringerung von
Umweltbelastungen, fir die Losung von Welterndh-
rungsproblemen wie fur die Modernisierung und
Konkurrenzfédhigkeit der Volkswirtschaft. Entspre-
chend beschrédnken sich Skepsis und Kritik gegen-
uber der Gentechnik keineswegs auf vermutete
Gefdhrdungen von Gesundheit und Umwelt, sondern
thematisieren ein weites Spektrum moglicher Gen-
technik-Folgen als abzuwendende Risiken. So wer-
den gesundheits- und sozialpolitische, agrar- und
entwicklungswirtschaftliche Fehlentwicklungen be-
fliirchtet. Man behauptet die Verletzung von sozialen
und kulturellen Werten.

Konfliktibergreifend sollen schliefilich frihzeitige
Technikfolgen-Abschédtzungen sowie politische und
gesellschaftliche Technikgestaltung die Einfiihrung
der neuen Techniklinie moderieren. Namentlich fir
Anwendungen im Bereich der Humangenetik er-
scheint die Notwendigkeit ethischer Uberpriifungen
unbestritten.

Im Gegensatz zur breiten gesellschaftlichen Debatte
iber die Gentechnik, die iiber technikspezifische
Aspekte hinaus generelle Probleme von Industriali-
sierung und Technikentwicklung einbezieht, konzen-
triert sich die Auseinandersetzung um eine angemes-
sene staatliche Regelung und Kontrolle der Gentech-
niknutzung auf die rechtlich gebotene Gefahrenver-
meidung und Risikovorsorge. Fir den Schutz klassi-
scher Rechtsgiiter, wie Leben, Gesundheit, 6ffentliche
Sicherheit und Umwelt, sind nun biologische Risiken
der Gentechnik und MaBnahmen zur Gewaéhrleistung
biologischer Sicherheit von zentraler Bedeutung.
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Die Verantwortbarkeit technischer Projekte wird die-
ser ordnungspolitischen Form entsprechend vor-
nehmlich als Frage nach der Zumutbarkeit von
(Rest-)Risiken gestellt — unabhéngig von ihrem
jeweiligen gesellschaftlichen oder privaten Nutzen.
Besonders deutlich wird dies im Rechtsanspruch auf
staatliche Genehmigung gentechnischer Anlagen,
der bei Gewdhrleistung gesetzlicher Sicherheitsanfor-
derungen besteht. Dementsprechend problematisch
und strittig muB§ aus technikrechtlicher Sicht die in
§ 16 GenTG enthaltene Abwédgung von Zweck und
Risiko bei Freisetzungen erscheinen.

Die Diskrepanz zwischen den umfassenden Erwar-
tungen und Befirchtungen der gesellschaftlichen
Gentechnik-Debatte einerseits und der weitgehenden
Begrenzung staatlicher Technikkontrolle auf MaB-
nahmen zur Gewdhrleistung biologischer Sicherheit
andererseits hat nicht nur zu erhohten Erwartungen
(und Enttduschungen) hinsichtlich der Durchfithrung
von Technikfolgen-Abschdtzungen zur Gentechnik
gefuhrt. Sie trdgt auch zur politischen Aufladung der
Kontroverse um biologische Sicherheit bei der Gen-
technik-Nutzung bei. Angesichts der Tatsache, daBl
sich in Risikokontroversen immer wissenschaftliche
Annahmen und Befunde iber komplexe Sachverhalte
mit sozialen Vorstellungen und Werten sowie stritti-
gen Regelungskonzepten verbinden, bieten sie ein
geeignetes Feld, um weitergehende Interessen und
Motive einzubringen.

Die Vielschichtigkeit der Kontroversen um Risiken
der Gentechnik erfordert es, zwischen folgenden
Bedeutungen des Themas ,Biologische Sicherheit” zu
unterscheiden:

— Seine Bedeutung fiir eine grundsatzliche Entschei-
dung uber Verantwortbarkeit und Nutzung der
Gentechnik stand bei den Auseinandersetzungen
Anfang der siebziger Jahre in den USA im Vorder-
grund. Hier ging es nicht zuletzt um die Frage
katastrophaler Folgen durch gentechnisch veran-
derte Organismen.

— Seine Bedeutung als Arena gesellschafts- und
technikpolitischer Auseinandersetzungen ist dann
gemeint, wenn der Risikobegriff zum Angelpunkt
weit umfassenderer Erwartungen und Befiirchtun-
gen gemacht wird.

— Seine Bedeutung als Grundpfeiler einer ordnungs-
politischen Form von staatlicher Technikkontrolle
wird gerade in der rechtswissenschaftlichen Kon-
troverse daruber sichtbar, ob sich angesichts gen-
technischer Risiken die Grundvoraussetzungen
staatlicher Gefahrenvermeidung und Risikovor-
sorge (Containment, Emissionsbegrenzung) reali-
sieren lassen und ob bei deren Nichteinhaltung
eine Abwdgung hypothetischer Risiken mit dem
beabsichtigten Zweck der gentechnischen Arbeit
erfolgen muB.
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— Seine Bedeutung als wissenschaftliche Quer-
schnittsfrage der Gentechniknutzung ergibt sich
aus dem Dynamisierungsgebot des GenTG (§ 7)
sowie der Tatsache, daB viele einstweilen offene
Problemstellungen der Sicherheitsforschung sy-
stematischen Charakter haben. Dies betrifft insbe-
sondere komplexe okologische Fragestellungen
(z. B. mikrobielle Okologie).

— Seine Bedeutung fiir die praktische staatliche
Regelung gentechnischer Anlagen und Arbeiten
liegt in der Aufgabe der Verwaltung, mit geeigne-
ten MaBnahmen die gebotene Gefahrenvermei-
dung und Risikovorsorge umzusetzen. Dies betrifft
die Uberpriifung des Vorliegens von Anmeldungs-
und Genehmigungsvoraussetzungen entspre-
chend dem ,Stand von Wissenschaft und Technik ”
ebenso wie die Erteilung von Auflagen und deren
Kontrolle.

Waihrend die Polarisierung zwischen grundsétzlichen
Beflirwortern und Gegnern der Gentechnik heute
hinter anwendungs- und nutzenbezogene Differen-
zierungen zurtickgetreten ist, sind die ibrigen Bedeu-
tungsfelder der , Biologischen Sicherheit” auch in den
aktuellen Auseinandersetzungen noch relevant.

Dies ergibt sich aus der Analyse der wissenschaftli-
chen Kontroverse zur Risikoabschdtzung (Abschnitt 2
dieses Kapitels) und zur Sicherheitsforschung (Ab-
schnitt 3), aus der Darstellung der rechtswissenschaft-
lichen Diskussion zum GenTG (Abschnitt 4) wie aus
dem Vergleich internationaler Regelungskonzepte
und ihrem praktischen Vollzug (Abschnitt 7).

Nicht nur die Rekapitulation der Gentechnik-Diskus-
sionen in der ehemaligen DDR (Abschnitt 6) zeigt, daB
die fir staatliche Technikkontrolle zentrale Frage der
biologischen Sicherheit nicht gleichermaBen zentral
fur die 6ffentliche Wahrnehmung und Beurteilung der
Gentechnik (Abschnitt 5) ist. , Risiko* stellt hier oft nur
einen anderen Ausdruck fiir umfassendere Erwartun-
gen und Befiirchtungen dar. Mit ihnen verbindet sich
aber fast in jedem Fall die Forderung nach strenger
staatlicher Kontrolle von Gentechnik-Anwendungen.
Insofern markiert die Auseinandersetzung um Regu-
lierungskonzepte und Regulierungspraxis bei der
Gentechniknutzung ein Bindeglied zwischen der viel-
schichtigen gesellschaftlichen Debatte und den spezi-
fischen naturwissenschaftlichen wie rechtlichen Kon-
troversen zur Gewdhrleistung biologischer Sicher-
heit.

2. Dissens und Konvergenz in der
naturwissenschaftlichen Kontroverse
um biologische Risiken der Gentechnik

Fur die erste Diskussion biologischer Risiken durch
die gentechnische Verdnderung von Organismen in
den USA der siebziger Jahre gab es in Deutschland
insofern keine Entsprechung, als sie dort bereits
abgeschlossen schien, bevor sich hier die Aufmerk-
samkeit einer technikskeptischen Offentlichkeit oder
zweifelnder Naturwissenschaftler auf das Thema
Gentechnik richtete. Das praktische Ergebnis der

amerikanischen Auseinandersetzung, die Sicher-
heitsrichtlinien der NIH von 1976, wurde in der
Bundesrepublik und vielen anderen Industrielandern
sinngemdB Gbernommen. Diese schrieben ein abge-
stuftes System von SicherheitsmaBnahmen vor, wel-
ches aus unterschiedlichen Kombinationen eines phy-
sikalischen und eines biologischen Containments
bestand. Entsprechend einer differenzierten Einschat-
zung der Gefdhrlichkeit gentechnischer Arbeiten in
Labors besteht der grundlegende Zweck dieses
Systems darin, das Entweichen gentechnisch veran-
derter Organismen zu verhindern (physikalisches
Containment) und/oder ihre Uberlebensfihigkeit
auBlerhalb des Labors weitgehend zu beseitigen (bio-
logisches Containment). Da unter solchen Vorausset-
zungen Schéaden fir Mensch und Umwelt ausschlieB-
bar zu sein schienen, konzentrierten sich die nachfol-
genden Bemiihungen auf eine angemessene Gefah-
reneinstufung gentechnischer Arbeiten in Verbin-
dung mit der Entwicklung und Verbesserung biologi-
scher Sicherheitssysteme (sichere Wirtsorganismen
und Vektoren).

Als 1984 die Bundestags-Enquete-Kommission
+~Chancen und Risiken der Gentechnologie” einge-
setzt wurde, hatte in den USA bereits eine zweite
Phase der Sicherheitskontroverse um die Gentechnik
begonnen. Diese Kontroverse fand im wesentlichen
zwischen Molekularbiologen und Okologen statt. Sie
kreiste um die Gefahrenpotentiale, die sich aus der
beabsichtigten Freisetzung von GVO ergeben kénn-
ten. Bei Freisetzungen wird nicht nur das physikali-
sche Containment gedffnet, sondern auch die Wirk-
samkeit des biologischen Containments in Frage
gestellt. Denn das Ziel der jeweiligen Freisetzung
setzt eine gewisse Uberlebens- und Vermehrungsfa-
higkeit der GVO auBerhalb physikalischer Contain-
ments voraus. Biologische MaBnahmen, die eine
Ruckholbarkeit der freigesetzten Organismen ge-
wahrleisten oder ihre Ausbreitungsféahigkeit begren-
zen sollen, stehen zu dieser Zielsetzung in einem
gewissen Widerspruch. Unter diesen Voraussetzun-
gen gewann nun das Problem einer vorsorgenden
Gefahrenabschétzung hinsichtlich der Eigenschaften
veranderter Organismen weit groBeres Gewicht, als
dies bei Arbeiten in geschlossenen Systemen der Fall
war.

In der amerikanischen Kontroverse zwischen Moleku-
larbiologen und Okologen wurde die Annahme
bezweifelt, daB die Eigenschaften freigesetzter GVO
auf der Grundlage von Erfahrungen mit konventionell
gezlchteten Organismen abzuschédtzen seien. Auch
kleine Verdnderungen kénnten unter ékologischen
Aspekten groBe Bedeutung haben. Die Eigenschaften
des GVO seien nicht vollsténdig aus der Zusammen-
setzung seiner genetischen Komponenten vorherzu-
sagen.

In der deutschen Sicherheitsdiskussion verdichteten
sich die kontroversen Betrachtungsweisen der ameri-
kanischen Diskussion in zwei prinzipiell gegensatzli-
chen Konzepten zum Problem einer vorausschauen-
den Gefahrenabschatzung bei GVO. Das ,additive”
Konzept nimmt eine Abschétzung potentieller Ge-
fahrlichkeit durch eine ,Addition* der Eigenschaften
von Empfdngerorganismen, ubertragenen Genen
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(DNA-Sequenzen) bzw. deren Spenderorganismen
sowie der zur Ubertragung verwendeten Vektoren
vor. Es stiitzt sich dabei auf langjdhrige Erfahrungen
beim Umgang mit nicht (gentechnisch) veranderten
Organismen. Obwohl es letztlich um die Voraussage
der Eigenschaften des GVO, also des Produkts gen-
technischer Arbeiten geht, muB dabei auf die Kenntnis
seiner Herstellung zuriickgegriffen werden.

Das ,synergistische” Konzept bezweifelt demgegen-
uber, daB die Eigenschaften eines GVO vollstédndig
aus der Zusammensetzung seiner genetischen Kom-
ponenten vorherzusagen sind. In seiner Perspektive
missen zusdtzlich zu den vom ,additiven” Konzept
berticksichtigten auch solche Gefahrenpotentiale
bedacht werden, die sich aus der Position des iibertra-
genen Gens im Genom des Empfangerorganismus
und daraus moglicherweise folgenden Funktionsver-
dnderungen ergeben. Das Einbringen eines fremden
Gens in eine ,neue” und nicht sicher vorherbestimm-
bare Umgebung koénnte danach also ,synergistische”
Wirkungen haben. Die Eigenschaften und damit die
Gefédhrlichkeit des gentechnisch erzeugten Organis-
mus waren dann nicht mehr sicher auf der Grundlage
von Erfahrungen mit unverdnderten Organismen
abzuschdtzen.

Das ,synergistische” Konzept greift so das 6kologi-
sche Argument gegen die Molekularbiologen auf und
verallgemeinert es auf alle Komplexitatsstufen der
Biologie. Generell gelte es, durch gentechnische oder
biotechnologische Eingriffe verdnderte Kontextbe-
ziige zu berticksichtigen: auf der Ebene des Genoms,
der Zellen, der Organismen wie der Oko-Systeme.

Wahrend nach dem ,additiven” Konzept eine hinrei-
chend sichere Abschatzung moglicher Gefahren-
potentiale gentechnischer Arbeiten und dementspre-
chend eine angemessene Zuordnung zu Sicherheits-
stufen maoglich ist, wird dies vom ,synergistischen”
Konzept bezweifelt. Ahnlich wie die amerikanischen
Okologen es beziiglich der Freisetzung taten, fordert
das ,synergistische” Konzept daher, GVO zunéchst
als ,neue” Organismen anzusehen, deren Eigen-
schaften Schritt fiir Schritt (step by step) und von Fall
zu Fall (case by case) zu erforschen seien, bevor eine
breite Nutzung in geschlossenen Systemen oder gar
durch Freisetzungen verantwortet werden koénne.

Selbst bei einer solchen Vorgehensweise verbleibe
ein Restrisiko, das auch im ,additiven” Konzept nicht
ausgeschlossen wird, und dem durch Kriterien wie
Fehlerfreundlichkeit, Reversibilitdt bzw. Begrenzbar-
keit von Folgen Rechnung zu tragen sei.

Das ,additive” wie das ,synergistische” Konzept der
Gefahrenabschédtzung haben zundchst hypotheti-
schen Charakter. Sie versuchen, Gefahrenpotentiale
vorab zu bestimmen, die in gravierenden Fallen nicht
realisiert bzw. empirisch bestédtigt werden diirfen,
sondern durch geeignete vorsorgende MaBnahmen zu
vermeiden sind. Schon im Bericht der Enquete-Kom-
mission wurde allerdings festgestellt, daB die im
«Synergistischen” Konzept nicht auszuschlieBende
Moéglichkeit nicht vorhersehbarer pathogener Eigen-
schaften von GVO kaum empirische Anhaltspunkte in
den bisherigen Erfahrungen bei gentechnischen
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Arbeiten gefunden hat. Zumindest unter den Bedin-
gungen des biologischen und physikalischen Con-
tainments erscheint so sicheres Arbeiten mit Mikro-
organismen, Viren und Zellen entsprechend dem
.additiven" Konzept grundsétzlich moéglich. Die prak-
tische Bestdtigung des ,additiven” Konzepts, die von
den Anwendern der Gentechnik in ihrer bisherigen
Arbeit gesehen wird, hat dem ,synergistischen” Kon-
zept den Vorwurf eingetragen, es thematisiere aus-
schlieBllich ,hypothetische” Risiken. Diesem Vorwurf
wird entgegnet, daB die bisherigen Erfahrungen aus
Laborversuchen, industriellen Anwendungen oder
Freisetzungsexperimenten aus sachlichen wie zeitli-
chen Grinden unzureichend seien. In sachlicher Hin-
sicht lieBen sich die komplexen Wirkungszusammen-
hdnge bei unbeabsichtigten oder beabsichtigten Frei-
setzungen von GVO nicht hinreichend modellieren. In
zeitlicher Hinsicht kénnte der bisherige Erfahrungs-
zeitraum nicht die teils sehr langfristigen biologischen
und 6kologischen Entwicklungsprozesse berticksich-
tigen.

Vieles deutet darauf hin, daB der grundsatzliche
Dissens zwischen ,additivem*” und , synergistischem*
Konzept auf dieser Ebene methodischer und erkennt-
nistheoretischer Natur ist. Im Zusammenhang mit der
amerikanischen Kontroverse zwischen Molekularbio-
logen und Okologen wurde auch von einem Paradig-
menstreit gesprochen, der zumindest kurzfristig nicht
mit wissenschaftlichen Mitteln zu entscheiden sei.

Zugleich stellt sich dieser Dissens aber auch als
praktischer dar — als forschungspraktischer und als
regulierungspraktischer Dissens. Hier erscheint er in
beiden Dimensionen weniger prinzipiell und weit
eher auch einer politischen Entscheidung zugéng-
lich.

So zeigt sich, daB die Befirworter eines ,additiven”
Konzepts der Gefahrenabschdtzung keineswegs die
Existenz von genetischen Positionseffekten und
synergistischen Wirkungen auf den verschiedenen
Komplexitatsstufen von Lebensprozessen leugnen. Im
molekularen Bereich stellten solche Phédnomene
jedoch keineswegs die Regel, sondern eher die Aus-
nahme dar. Auch wenn diese Auffassung nicht unwi-
dersprochen gilt, ist weitgehend unstrittig, daB syner-
gistische Effekte nicht gleichbedeutend mit Gefah-
renpotentialen sind. Es stellt sich dann die Frage, wie
mit diesem Umstand wissenschaftlich umgegangen
wird (sicherheitsrelevante Forschung).

Ferner wird aus Sicht des ,additiven” Konzepts
befilirchtet, die konsequente Beriicksichtigung des
.synergistischen” Konzepts bei Risikoanalyse und
-bewertung fiihre zu einer praktischen Nullésung flir
die Gentechnik. Wéhrend aus dieser Perspektive
daher ein pragmatisches und schrittweises Vorgehen
unter Beriicksichtigung vorhandenen Wissens im
Interesse einer praktischen Fortsetzung gentechni-
scher Arbeiten befiirwortet wird, betont die Perspek-
tive des ,synergistischen” Konzepts zundchst eher das
fehlende und durch umfangreiche Forschung erst
noch zu erbringende Wissen. Jeder Versuch jedoch,
die Forderung des ,synergistischen” Konzepts in
Féllen einzelner gentechnischer Arbeiten und Freiset-
zungsexperimente zu konkretisieren, fithrt zu der
Erkenntnis, daB auch dieses Konzept die ,klassisch-
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analytischen Methoden* in empirisch Gberpriifbaren
Gefahrenszenarien verwenden muB. Gerade die
internationale Diskussion und Praxis der Freisetzung
von GVO zeigt, daB sich hier unterschiedliche diszi-
plindre Modellierungen und Methoden nicht kontrar
gegenuberstehen miissen, sondern ergdnzen kon-
nen.

Der forschungspraktische Dissens entsteht dann vor
allem bei der Beantwortung der Frage, ob tiberhaupt,
in welchem Umfang und mit welcher Zeitperspektive
plausiblen Gefahrenvermutungen vorsorgend oder
begleitend nachzugehenist. In Anbetracht der unstrit-
tigen Hypothetizitat vieler Gefahrenvermutungen zu
gentechnischen Experimenten stellt sich nicht nur die
klassische Streitfrage: ,Wie sicher ist sicher genug?*,
sondern schon vorher die Frage: ,Wie plausibel ist
plausibel genug?” Dabei handelt es sich offenkundig
nicht um Fragen, die rein wissenschaftlich zu beant-
worten waren, sondern um , transwissenschaftliche”
Fragen, in deren Beantwortung politische und gesell-
schaftliche Wertungen eingehen.

Ihre Beantwortung hat zugleich regulierungsprakti-
sche Bedeutung. Regulierungspraktischer Dissens
besteht einmal hinsichtlich der pragmatischen Vor-
gehensweise des ,additiven” Konzepts, generelle
Sicherheitseinstufungen vorzunehmen und hierzu
Organismen- und Vektorlisten zu erstellen. Wahrend
eine solche Vorgehensweise die administrative Bear-
beitung von Anmeldungen und Genehmigungsantra-
gen erheblich vereinfacht, erfordert die eher am
«Synergistischen” Konzept orientierte Vorgehens-
weise erheblich gréBere Bearbeitungszeiten und
kosten.

Regulierungspraktischer Dissens besteht zweitens
aber auch hinsichtlich des Verfahrens der Sicherheits-
bewertung selbst. Hier ist strittig, wer an diesem
Verfahren (etwa in der ZKBS) teilnehmen soll, welche
wissenschaftlichen Auffassungen wie auBerwissen-
schaftlichen Praferenzen zugrundezulegen sind und
nach welchen Regeln zu entscheiden ware.

Solche forschungs- und regulierungspraktischen Auf-
fassungsunterschiede kennzeichnen alle in den natur-
wissenschaftlichen Gutachten und Kommentaren
exemplarisch untersuchten Problemfelder.

Obwohl die Risiken von gentechnischen Arbeiten in
geschlossenen Systemen (contained use) nicht mehr
im Mittelpunkt der Kritik des , synergistischen” Kon-
zepts stehen, wird die grundsétzliche Skepsis gegen-
lUber unbeabsichtigten oder wissentlich in Kauf
genommenen Freisetzungen aufrechterhalten. Diese
Skepsis richtet sich konkret auf die Funktionsfdhig-
keit ,biologischer Containments”. Allerdings wird
auch von Befiirwortern des ,additiven” Konzepts vor
einer ungepriiften Ubertragung positiver Erfahrun-
gen mit sehr gut charakterisierten Sicherheitsstam-
men auf die Verwendung neukonstruierter Organis-
men gewarnt. An diesem Punkt setzen dann for-
schungspraktische Differenzen ebenso an wie bei der
Einschatzung von Gefahrenpotentialen durch Ver-
wendung von Zellinien héherer Organismen (Problem
endogene Viren), von viralen Vektoren oder von
»nackter” hochgereinigter DNA.

Gleichwohl kann teilweise von bemerkenswerten
Ubereinstimmugnen der konkreten Risikoeinschét-
zungen und des reklamierten Forschungsbedarfs
gesprochen werden.

Daneben werden regulierungspraktische Differenzen
erkennbar:

— bei der Verwendung von Grenzwerten (100 pg
Dosisregel fiir Rest-DNA)

— beim gewlinschten Regelungsmodus fiir durchaus
unstrittige Gefahrenpotentiale (Erweiterung des
Geltungsbereichs des GenTG oder Regelung nach
anderen Gesetzen und Verordnungen wie Bundes-
seuchengesetz und Gefahrstoffverordnung).

Solche strittigen Fragen sind jedoch nicht der Kontro-
verse zwischen,additivem” und ,synergistischem*
Konzept vorbehalten. Sowohl in der nationalen wie in
der internationalen Regelungspraxis treten unter-
schiedliche Anforderungs- und Bewertungskriterien
zutage — bei der Zuordnung zu den Sicherheitsstufen
ebenso wie bei den Anforderungen an die Charakte-
risierung von verwendeten Organismen. Ahnliches
gilt fiir die Wahl einschldgiger Regelungskonzepte
(vgl. Abschnitt 7).

Im Unterschied zu Arbeiten in geschlossenen Syste-
men ist bei Freisetzungsexperimenten weitgehend
einhellig von einem wesentlich groBeren Wissens-
mangel auszugehen. Dementsprechend treten for-
schungs- und regulierungspraktische Auffassungsun-
terschiede hier deutlicher hervor. Dieser Tatbestand
gilt wiederum nicht nur fir die Kontroverse der
Sicherheitskonzepte, sondern auch fiir die internatio-
nale Forschungs- und Regelungspraxis. Zundchst ein-
mal herrscht — auch international — weitgehend
Einigkeit dariiber, daB Freisetzungsexperimente
strikt schrittweise und einzelfallbezogen vorbereitet,
uUberprift und bewertet werden missen. Fiir eine
generelle Zuordnung freigesetzter GVO zu Sicher-
heitsstufen und fiir eine Bildung entsprechender
Listen ist es auch dem ,additiven" Konzept zufolge
noch zu frijh.

Obwohl letztlich Konsens dariiber besteht, daB zwei-
felsfreie und abschlieBende Beweise fiir die Harmlo-
sigkeit von Freisetzungen aus prinzipiellen Grinden
nicht zu fithren sind, lassen sich gerade daraus unter-
schiedliche praktische SchluBfolgerungen ziehen.

Forschungspraktisch ergibt sich grundsatzlich das
Dilemma, daB letztlich nur Freisetzungen das sicher-
heitsrelevante Wissen Gber Freisetzungen vermehren
kénnen. Hier neigen die Befirworter des ,additiven*
Konzepts eher zu einer Strategie von ,Versuch und
Irrtum”, wéhrend das ,synergistische” Konzept eher
risikovermeidend langjéhrige vergleichende Unter-
suchungen bei unterschiedlichen Umweltbedingun-
gen vorausschicken will. DaB hierbei kein Unter-
schied zwischen Mikroorganismen, Pflanzen und Tie-
ren zu machen sei, ist allerdings nicht nur zwischen
den beiden Sicherheitskonzepten strittig, sondern
auch unter den Befiirwortern des ,additiven" Kon-
zepts. Dem grundsétzlichen Dilemma kénnen jedoch
beide Konzepte forschungspraktisch nicht entkom-
men.
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Eher ware dies schon regelungspraktisch zu erwarten.
Die erheblichen Wissensliicken sowie die prinzipiel-
len Analysegrenzen fir langfristige Sekundéar- und
Tertidarwirkungen von Freisetzungen werfen ndmlich
in besonderem MabBe offene Fragen der Sicherheits-
bewertung auf. Nicht nur die Befiirworter des ,syner-
gistischen" Konzepts registrieren in diesem Zusam-
menhang, daB die Entscheidungen der ZKBS nicht
offentlich nachvollziehbar begrindet werden. Da
Abwdagungen in diesem Bereich nicht ausschlieflich
wissenschaftlich vorgenommen werden kénnen, stellt
sich umso mehr die Frage nach den entscheidungsre-
levanten Elementen des Abwagungsverfahrens —
z. B. nach der hier letztlich unvermeidlichen Abwa-
gung zwischen Zwecken und Risiken solcher Freiset-
zungen (vgl. Abschnitt 4). Dies konnte dann im
Einzelfall auch eine negative Entscheidung zur Folge
haben.

3. Stellenwert und Institutionalisierung
von Sicherheitsforschung

Sowohl aus forschungspraktischen wie aus regulie-
rungspraktischen Griinden wird unstrittig eine quali-
fizierte Sicherheitsforschung fiir erforderlich gehal-
ten. Strittig scheint gleichwohl, wie der aktuelle Stand
bisheriger Sicherheitsforschung einzuschatzen ist,
wie ihre inhaltliche Ausrichtung, ihr kiinftiger Stellen-
werte und ihre institutionelle Form auszusehen hat-
ten. Hinter diesen Differenzen liegen sowohl unter-
schiedlich gelagerte Interessen gegeniiber der Gen-
technik-Nutzung als auch unterschiedliche wissen-
schaftliche Vorstellungen zu den MaBstdben einer
angemessenen Sicherheitsforschung.

Zundchst einmal ist festzuhalten, daB es zum aktuel-
len Stand der biologischen Sicherheitsforschung in
Deutschland und zu ihren kinftigen Themen- und
Aufgabenbereichen, aber auch zum Umfang ihrer
finanziellen Ausstattung vielfaltige Ubereinstimmung
zu geben scheint. Inhaltliche und finanzielle Defizite
werden beklagt, neue Aufgabenstellungen, insbeson-
dere im Zusammenhang mit den erwarteten zuneh-
menden Freisetzungen oder gentechnisch erzeugten
Produkten (Pharmaka, Lebensmittel), angeregt.
GroBe Ubereinstimmung besteht schlieBlich hinsicht-
lich der Notwendigkeit koordinierter Dokumentation
und Zuganglichkeit sicherheitsrelevanter Informatio-
nen. An solchem — in allgemein zuganglichen Daten-
banken dokumentierten — Wissen miussen For-
schung, Industrie, Behérden und kritische Offentlich-
keit gleichermaBen interessiert sein.

Doch bei der Bewertung dieser Bestandsaufnahme
werden bereits unterschiedliche forschungs- und
regulierungspraktische MaBstdbe deutlich. So spricht
aus der Diagnose, daB dem beschriebenen Stand der
Sicherheitsforschung gegenwartig keine Sicherheits-
licken bei der Gentechniknutzung entsprechen,
offenkundig eine regulierungspraktische Auffassung.
Die vermeintlich gegensatzliche Anregung, ein weite-
rer Riickfall der Sicherheitsforschung hinter die inno-
vative Anwendung der Gentechnik miisse verhindert
werden, beruft sich nicht zuletzt auf den Mafistab
eingesetzter finanzieller Mittel. Die Forderung nach
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einer Neukonzeption der Sicherheitsforschung auf-
grund des bisher zu geringen Wissensstandes bezieht
sich hauptsédchlich auf den wahrgenommenen Riick-
stand Deutschlands gegeniiber internationalen Erfah-
rungen (insbesondere mit Freisetzungsexperimen-
ten). Die inhaltliche Bemdngelung deutscher wie
internationaler Sicherheitsforschung schlieBlich be-
zieht sich auf die theoretischen Anspriiche des ,syner-
gistischen" Konzepts.

Entsprechend vielféltig sind die Vermutungen dar-
iber, wie es zu den beschriebenen Defiziten der
Sicherheitsforschung (zumindest in Deutschland) ge-
kommen ist (zu schmale Finanzierung, fehlende
Anreize fiir Wissenschaftler, gesellschaftlicher Wider-
stand gegen die Gentechnik, mangelhafte Infrastruk-
tur). Ohne eine Aufkldrung moglicher Ursachen muiB-
ten aber auch bei gutem Willen aller Beteiligten
vermehrte Anstrengungen gleichsam blind unter-
nommen werden. Ihr Erfolg wére fraglich.

Ebensowenig, wie Untersuchungen zu den Ursachen
fiir die Defizite der Sicherheitsforschung vorliegen,
gibt es systematische Untersuchungen zur prakti-
schen Relevanz dieser Defizite fiir Sicherheitsbewer-
tungen und behdrdliche Entscheidungen. Hier ist —
auch firr die programmatischen, finanziellen und
institutionellen Entscheidungen iber eine kiinftige
Sicherheitsforschung -— eindeutig Forschungsbedarf
zu erkennen.

Vor dem Hintergrund der teils libereinstimmenden,
teils divergierenden, vor allem aber unterschiedlich
bewerteten Bestandsaufnahme der Sicherheitsfor-
schung in Deutschland werden eine Reihe von Vor-
schldgen zum Stellenwert, zur inhaltlichen Orientie-
rung und institutionellen Form kinftiger Sicherheits-
forschung unterbreitet. Dabei sind im Ansatz drei
Optionen zu erkennen.

Option 1

Seridse Sicherheitsforschung war und ist mit biologi-
scher Grundlagenforschung eng verkniipft. Sie sollte
nur von solchen Wissenschaftlern betrieben werden,
die iiber einschldgige Expertise verfiigen und Erfah-
rungen im Einsatz gentechnischer Verfahren aufzu-
weisen haben. Ohnehin hat die Grundlagenforschung
bereits zahlreiche sicherheitsrelevante Erkenntnisse
erbracht. Auch neue sicherheitsrelevante Fragestel-
lungen sind allein von ihr zu erwarten. Daneben ist auf
die anwendungs- und einzelfallbezogenen Ergeb-
nisse industrieller Sicherheitsforschung zu verwei-
sen.

Dementsprechend sollte Sicherheitsforschung in be-
reits existierenden, ausgewiesenen Institutionen
(Hochschulinstitute, staatliche Forschungseinrichtun-
gen) betrieben und geférdert werden. Nichts wére
unsinniger und gefdhrlicher als eine institutionell
zentralisierte oder auch akademisch verselbstandigte
Sicherheitsforschung. Allenfalls die Gesamtverant-
wortung fir biologische Sicherheitsforschung ware
offentlich sichtbar z. B. in einem ,Beirat fiir biologi-
sche Sicherheit" beim BMFT anzusiedeln.
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Option 2

Die weitgehende Beschrankung der Sicherheitsfor-
schung auf Grundlagen- und anwendungsorientierte
Forschung greift aus zwei Grinden zu kurz. Zum
einen birgt eine solche Orientierung die Gefahr, daB
sicherheitsrelevante Fragestellungen nicht systema-
tisch, sondern eher zuféllig bearbeitet werden. Dies
zeigt die Durchsicht international betriebener Sicher-
heitsprojekte mittels eines systematischen Rasters.
Zum anderen ist fiir eine verantwortliche Gentechnik-
forschung und -anwendung ein zeitlicher Vorlauf der
Sicherheitsforschung erforderlich.

Die hier geforderte Eigenstandigkeit der Sicherheits-
forschung widerspricht nicht der Bedeutung sicher-
heitsrelevanter Grundlagen- und anwendungsorien-
tierter Forschung, sondern ergdnzt diese. Bei den
allgemein sicherheitsrelevanten Themenstellungen
ist allerdings auf klare Abgrenzungen zu achten. So
scheint es nicht sinnvoll, die gesamte Krebsforschung
zur Sicherheitsforschung zu erklaren. Die Forderung
von Sicherheitsforschung diirfe nicht nur der Beschaf-
fung zusatzlicher finanzieller Mittel dienen.

Institutionell entspricht dieser Option von eigenstén-
diger Sicherheitsforschung eine gleichsam subsididre
Infrastruktur zusatzlich zu bereits bestehenden Ein-
richtungen. Neben der Errichtung und Verwaltung
von zentralen Datenbanken sowie der Schaffung von
internationalen wissenschaftlichen und administrati-
ven Koordinationsinstanzen muB innerhalb der Wis-
senschaften selbst die Eigenstdndigkeit von Sicher-
heitsforschung etabliert werden (durch Wissen-
schaftspreise, Auslandsstipendien, AnschluBifinanzie-
rungen, DFG-Schwerpunkt, Zeitschrift zur Sicher-
heitsforschung). Als nicht unwesentlich stellt sich in
diesem Zusammenhang die Betonung unabhéngiger
staatlicher und wissenschaftlicher Institutionen sowie
eines intensiveren wissenschaftlichen Diskurses zwi-
schen Forschung und Verwaltung dar. Aus dieser
Sicht erscheint auch die Einrichtung zentral koordi-
nierender ,Beirdte fir biologische Sicherheit” beim
BMFT nur als Mindesterfordernis.

Option 3

Das ,synergistische” Konzept teilt zwar die Auffas-
sung der zweiten Option, daB der Sicherheitsfor-
schung zur Gentechnik eigenstdndiger Charakter
zukommen mubB, geht aber bei der Bestimmung ihres
inhaltlichen, funktionalen und institutionellen Stel-
lenwertes deutlich {iber deren Vorstellungen hinaus.
Sicherheitsforschung muB dem ,synergistischen”
Konzept zufolge einzelfallbezogene und projektorien-
tierte mit systematischen, theoriegeleiteten Forschun-
gen vernetzen. Sie muB interdisziplindr erfolgen und
zeitlich in einem ausreichenden MaB den praktischen
Anwendungen vorausgehen. Sie muB nicht zuletzt
Reviewprozesse zu den Ergebnissen bisheriger
Sicherheitsforschung und zur Identifizierung offener
Fragen durchfiihren.

TIhre erheblich zu verstidrkende finanzielle Férderung
sollte institutionell u. a. in der Schaffung einer geson-
derten zentralen Einrichtung, etwa einer ,Bundesan-

stalt fir Biologische Sicherheit”, miinden. Neben
eigenstandiger wissenschaftlicher Arbeit kdme einer
solchen Bundesanstalt die Koordination der nationa-
len und die Koordination mit der internationalen
Sicherheitsforschung zu. Flankierend waren an Uni-
versitdten Lehrstiihle fir biologische Sicherheitsfor-
schung zu schaffen.

Der Vorschlag zur Errichtung einer , Bundesanstalt fiir
Biologische Sicherheit” wird iberdies verbunden mit
der Aufgabe einer wissenschaftlichen Beratung der
ZKBS, deren Funktion sich damit zu einer bewer-
tungs- und entscheidungsbetonten Instanz wandeln
sollte (vgl. auch Abschnitt 4).

In diesen drei Optionen zu Stellenwert und Institutio-
nalisierung von Sicherheitsforschung sind nicht nur
Auffassungsunterschiede zu den Erfordernissen bio-
logischer Sicherheit zu sehen. Sie reflektieren auch
unterschiedliche Interessenlagen, wie sich an den
vermuteten Implikationen verdeutlichen 1aBt.

Befiirworter der Option 1 vermuten gelegentlich, daB
die Ausdifferenzierung und Eigenstdndigkeit biologi-
scher Sicherheitsforschung mit einer ambivalenten
Wirkung verbunden sein kénnte. Die Existenz eigen-
sténdiger Sicherheitsforschung kénne paradoxer-
weise in der Offentlichkeit den Eindruck von Unsi-
cherheit bei der Gentechniknutzung erwecken oder
férdern. Ein solcher Eindruck sei aber sachlich nicht
gerechtfertigt und gefdhrde ihre voranschreitende
Anwendung.

Befliirworter der Option 2 halten die Ausdifferenzie-
rung und Eigenstdndigkeit von Sicherheitsforschung
nicht nur sachlich fiir geboten, sondern zugleich fir
verantwortungsvoll und akzeptanzférdernd. Im Zu-
sammenhang mit dem Aufbau sachlicher Kompetenz
bei den Verwaltungsbehoérden und zur Bewdltigung
regelungspraktischer Probleme dirfte ein gewisses
MaB eigenstéandiger Sicherheitsforschung fast unver-
meidlich sein. Zugleich dient dann die Férderung von
Sicherheitsforschung auch denen, die sie fordern.

Den Befirwortern der Option 3 erscheint die Ausdif-
ferenzierung und Eigenstdndigkeit von Sicherheits-
forschung ebenfalls sachlich und rechtlich geboten.
Implikation dieser Option wére nicht zuletzt aber die
Verlangsamung und im Einzelfall auch Unterbindung
von Gentechnik-Anwendungen. Eine solche Implika-
tion wird nicht nur nach bestimmten Kriterien (Fehler-
freundlichkeit, Reversibilitdat, Begrenzbarkeit) sach-
lich fir begrindbar gehalten, sondern ist zugleich
politisch erwtiinscht.

4. Positionen der rechtswissenschaftlichen
Kontroverse zum Gentechnik-Gesetz
(GenTG)

Jede Gesetzgebung bildet den AbschluB einer 6ffent-
lichen und rechtlichen Kontroverse und eréffnet im
selben Augenblick eine neue, in der Fragen der
Rechtsauslegung und der Rechtsanwendung im Vor-
dergrund stehen. Mit der Verabschiedung des GenTG
ist die Auseinandersetzung um ein grundséatzliches
Fiir und Wider die Gentechnik, aber auch um die
Erforderlichkeit ihrer spezialgesetzlichen Regelung
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politisch entschieden worden. Die doppelte Zweck-
setzung des GenTGreflektiert in dieser Hinsicht einen
KompromiB,. Wahrend der Férderzweck eine grund-
sdtzliche politische Befiirwortung der Gentechniknut-
zung reprasentiert, erkennt der Schutzzweck im Rah-
men dieser technikbezogenen Regelung grundsétz-
lich spezifische Gefahrenpotentiale an, denen durch
Gefahrenvermeidung und Risikovorsorge zu begeg-
nen ist. Insoweit wurde zugleich dem BeschluB} des
VGH Kassel aus dem Jahre 1989 entsprochen.

Obwohl die eingeholten Gutachten darin tiberein-
stimmen, daB mit der Gentechnik eine in hohem MaBe
ambivalente Technik rechtlich geregelt wurde, die
mit erheblichen Chancen wie Risiken verbunden sein
koénne, kommen sie in weiten Teilen ihrer Interpreta-
tion des GenTG zu unterschiedlichen Ergebnissen.
Dies beginnt bereits mit der Einschatzung der
genannten VGH-Entscheidung, setzt sich fort in der
Beurteilung des Regelungszwecks und kulminiert in
unterschiedlichen Bewertungen des Sicherheitskon-
zepts und der Verfahrensregelung (ZKBS und Offent-
lichkeitsbeteiligung). Einig ist man sich ganz allge-
mein wieder darin, daB die spezifischen Unwéagbar-
keiten der Gentechnik neue Prinzipien der Risikobe-
wertung und -vorsorge erfordern. Rechtliche Steue-
rung miisse sich eines schrittweisen, experimentellen
und korrekturbereiten Vorgehens auf diesem Gebiet
befleiBigen.

In den Differenzen der rechtswissenschaftlichen Inter-
pretation des GenTG kommen teils noch einmal die
vorlegislativen Kontroversen, teils grundsétzliche
technikrechtliche Auffassungsunterschiede und teils
die gegensdtzlichen naturwissenschaftlichen Kon-
zepte einer Risikobetrachtung zum Tragen.

Grundsitzliche technikrechtliche Divergenzen wer-
den etwa bei der Bewertung des VGH-Beschlusses
deutlich. Die eine Seite sieht in diesem BeschluB} die
Auffassung bestdtigt, daB technischer Fortschritt
inzwischen nicht mehr ohne weiteres zu akzeptieren
ist, sondern nur auf gemeinsamen BeschluB der
Gesellschaft hin ,freigesetzt” werden darf. Die
andere Seite sieht hierin hingegen eine Verkehrung
der liberalstaatlichen Freiheitsvermutung, nach der
nicht die Wahrnehmung von Grundrechten, sonderen
deren Einschrankung (Forschungs-, Berufs- und
Gewerbefreiheit) einer besonderen Rechtfertigung
bedarf. Dahinter sind letztlich unterschiedliche
rechts- und ordnungspolitische Positionen erkenn-
bar.

Aspekte der vorlegislativen Kontroversen finden sich
in der unterschiedlichen Interpretation des doppelten
Regelungszwecks des GenTG wieder. In Frage stand
und steht, welches Verhdltnis der Schutz- und der
Forderzweck zueinander bilden, und welche konkre-
ten rechtlichen Folgen sich aus dem Forderzweck
ergeben konnen. Die rechtswissenschaftliche Litera-
tur ist mittlerweile einhellig der Meinung, daB der
Schutzzweck vorrangig und der Fordergedanke klar
nachgeordnet ist.

Trotz dieser Priornitdtensetzung ist einerseits die Auf-
fassung zu finden, daB der Foérderzweck rechtlich
nicht tiberfliissig sei, sondern den politischen Willen
des Gesetzgebers dokumentiere, akzeptanzférdernd
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wirke und zugleich den administrativen Gesetzesvoll-
zug orientieren kénne. SchlieBlich erschwere er einen
Ausstieg aus der Gentechnik. Die andere Seite miBt
dem Forderzweck rein deklamatorischen Wert bet,
aus dem fiir keinen Betroffenen konkrete rechtliche
Hinweise oder Pflichten abzuleiten seien. Statt dessen
hétte sich der Gesetzgeber besser Gedanken tiber
ethische Grenzen einer Einwirkung auf die Natur
machen und diese im GenTG normieren sollen.

In der rechtlichen Diskussion des Sicherheitskonzepts
wird explizit auf die kontroversen naturwissenschaft-
lichen Konzepte der Risikoabschdtzung Bezug ge-
nommen. Beide Seiten sehen zundchst im Gebot der
Risikominimierung und im Forschungsprvileg zwei
Eckpfeiler des Sicherheitskonzepts des GenTG.
Gemeinsam geht man auch von der Pramisse aus, daB
sich bei der Kontrolle biologischer Gefahrenpotentiale
eine neuartige Regelungsaufgabe fiir den Gesetzge-
ber gestellt habe, da das Grenzwertkonzept des bis-
herigen Umwelt- und Technikrechts keine Anwen-
dung finden kénne. Bedingt durch die Vermehrungs-
fahigkeit der GVO sei eine ,Menge-Wirkungs-
Schwelle” nicht anwendbar. Damit verschwimme der
Begriff des Risikos; die vom BVerG entwickelte Trias
von Gefahr, Risiko und Restrisiko konne angesichts
der ,potentiellen” und der ,hypothetischen” Risiken
der Gentechnik nicht ohne weiteres greifen.

Die eine Seite sieht nunim ,additiven” Risikokonzept
und in der Festlegung von Sicherheitsstufen in der
GenTSYV das eigentliche Riickgrat der Risikominimie-
rung. Dies bedeute, daB die Wissenschaft der wesent-
liche Akteur bei der Identifikation und Minderung von
Risiken sei. Entsprechend sei die ZKBS der eigent-
liche Ort der Entscheidung iiber die Risikoproble-
matik.

Demgegeniiber sieht die andere Seite zwei wesentli-
che Schwédchen des Sicherheitskonzepts. Zum einen
orientiere sich das GenTG letztlich doch noch am
klassischen Grenzwert-Konzept, indem es die Mini-
mierung gefdhrlicher ,Emissionen” aus geschlosse-
nen Anlagen zu bewirken versuche. Verkannt werde
dabei das spezifische Risiko der Gentechnik, das
durch mogliche ,synergistische” Effekte sowie durch
die Vermehrungsfdhigkeit entweichender Organis-
men geprdagt sei. Zum anderen verlange der Gesetz-
geber bei Freisetzungen neben einer Bestimmung des
Risikos auch eine Abwdgung des Risikos mit dem
Zweck. Damit habe er sich auf rechtliches Neuland
begeben, da gerade eine solche Abwédgung duBerst
schwierig und gesellschaftlich hochst umstritten sei.
Bisher gebe es keine Kriterien, um diese Abwégung
allgemein akzeptabel und wissenschaftlich nachvoll-
ziehbar vorzunehmen. Hieraus folge nicht nur erheb-
licher Bedarf an Sicherheitsforschung, sondern auch
Bedarf an Konkretisierung fiir eine handhabbare
Umsetzung. Konform mit der Prioritat des Schutz-
zwecks wird jedoch davon ausgegangen, daB Abwaé-
gungen mit dem Zweck einer Freisetzung nur im
Bereich der Vorsorge fiur ungewisse, unwahrscheinli-
che oder geringe Schéden legitimiert werden konn-
ten.

Waihrend eine Seite also die Neuartigkeit und Spezi-
fitdt gentechnischer Gefahrenpotentiale betont und
vor diesem Hintergrund die Abwédgungsformel von
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Risiko und Zweck (bei Freisetzungen) fiir das Bedeut-
same des Sicherheitskonzepts hélt, betont die andere
Seite die Zentralitdt der Wissenschaft bei der Risiko-
analyse und -bewertung. Dementsprechend divergie-
ren beide Gutachten auch in der rechtlichen Bewer-
tung des Forschungsprivilegs, wie es durch das
GenTG festgeschrieben wurde. Dabei geht es um die
Begrundung, den Charakter und die vollzugsprakti-
sche Konkretisierung dieses Forschungsprivilegs.

Die eine Seite sieht das Forschungsprivileg grundsétz-
lich durch Artikel 5, Abs. 3 GG in Verbindung mit
Artikel 1, Abs. 1 GG als gerechtfertigt an, da For-
schung im Sinne des Strebens nach Erkenntnis ein
elementarer Ausdruck menschlicher Existenz sei und
zugleich zu den Grundbedingungen einer freiheitli-
chen Gesellschaftsentwicklung gehére. Demgegen-
iber gibt die andere Seite zu bedenken, daB diese
Vorstellung kaum noch der komplexen Realitat des
tatsdchlichen Wissenschaftsbetriebs entspreche. Ge-
rade die Gentechnik sei dafir ein Exempel. Nicht in
der freien Selbstbestimmung, sondern im konstituti-
ven Bezug zur Offentlichkeit (Lehre, Publikation) sie
das Hauptmerkmal von Forschung zu sehen. Ein
Forschungsprivileg sei daher nur fir solche gentech-
nische Arbeiten zu rechtfertigen, die auf Veréffentli-
chung angelegt sind.

Hinsichtlich des Charakters des Forschungsprivilegs
besteht zunachst Einigkeit darin, daB es sich haupt-
séchlich in verfahrensrechtlichen Begunstigungen
darstelle. Ob dariiber hinaus eine materiellrechtliche
Privilegierung auf untergesetzlicher Ebene (GenTSV)
vorliegt, ist hingegen strittig.

Strittig ist ebenso die Freistellung von Offentlichkeits-
beteiligung. Hier wird von einer Seite im Offentlich-
keitsbezug der Forschung gerade ihre wesentliche
Bedingung gesehen, sodaB in einer o6ffentlichen
Anhoérung keine zusatzliche, die Forschung behin-
dernde Last zu sehen sei.

Hinsichtlich der vollzugspraktischen Konkretisierung
herrscht zunéchst Einigkeit darin, daB eine pauschale
Abgrenzung zwischen Forschung und Produktion,
wie sie der umstrittene 10-1-MaBstab der EG-System-
richtlinie darstellt, qualitativ nicht zu rechtfertigen sei.
Wdéhrend die eine Seite hierbei eher auf eine weite
Fassung des Forschungsbegriffs abhebt, die auch
angewandte Zweckforschung umfassen solle, betont
die andere Seite eher eine Abgrenzung ulber das
Risikopotential der jeweiligen Arbeiten. In diesem
Sinne sei der geforderte ,kleine MaBstab” zu konkre-
tisieren.

Bei der Umsetzung des GenTG kommt der Zentralen
Kommission fiir Biologische Sicherheit (ZKBS) eine
Schliisselrolle zu. Die gesetzlich festgelegte Zusam-
mensetzung und Arbeitsweise der ZKBS ist strittig
unter dem Aspekt ihrer Neutralitat wie unter dem
Aspekt ihrer Kombination von Sachverstand und
Interessenreprasentation.

Die eine Seite stellt den Expertenstatus der ZKBS-
Mitglieder in den Vordergrund. Nur unmittelbar am
Forschungs- und EntwicklungsprozeB Beteiligte seien
Experten. Die Mitwirkung sachkundiger Interessen-
vertreter trage dabei der Wertbezogenheit solcher

Expertenentscheidungen Rechnung. Gleichwohl sei
die ZKBS kein Instrument der Partizipation oder der
gesellschaftlichen Interessenreprasentation.

Die andere Seite kritisiert demgegeniiber eine Uber-
reprasentation von Anwendern der Gentechnik. Sie
will jedoch ebensowenig wie die Gegenposition aus
der ZKBS ein Instrument der gesellschaftspolitischen
Partizipation machen, sondern ein o6ffentlich arbei-
tendes Gremium des wissenschaftlichen Experten-
streits. Die Wertbezogenheit wissenschaftlich kontro-
verser Risikobewertungen werde nicht sinnvoll durch
Einbeziehung von gesellschaftlichen Interessenver-
tretern beriicksichtigt. Vielmehr miisse der Dissens als
wissenschaftlicher durch die diskursive Einbeziehung
(natur-)wissenschaftlicher Kritiker Anerkennung fin-
den.

Wie sich gezeigt hat (Abschnitt 3), wird von seiten der
zuletzt genannten naturwissenschaftlichen Kritiker
jedoch eher eine Ausgestaltung der ZKBS zu einem
interessenbezogenen Gremium befiirwortet, wahrend
der wissenschaftliche Dissens bei der Einrichtung
einer Bundesanstalt fiir biologische Sicherheit zu
bericksichtigen ware.

Einig sind sich die rechtswissenschaftlichen Gutach-
ten wiederum darin, daB die Regelungen des GenTG
der Offentlichkeitsbeteiligung an Genehmigungsver-
fahren nur eine marginale Rolle zuschreiben. Wéh-
rend die eine Seite darin einen angemessenen Aus-
gleich zwischen dem Grundrechtsschutz potentiell
Betroffener und dem Schutz der Forschungsfreiheit
sieht, erblickt die andere Seite hierin einen weiteren
Fehler der Gesetzgebung. Eine 6ffentliche Begrin-
dung und Bewé&hrung der Gentechnik werde so eher
verhindert.

Auch die spezifische Kombination aus Kausalitatsbe-
weis und Wahrscheinlichkeitsvermutungen, die das
Haftungskonzept des GenTG prégt, wird unterschied-
lich beurteilt. Eine Seite sieht darin eine ausgewogene
Losung zwischen den Interessen potentiell Gescha-
digter und denen der Gentechnik-Anwender. Der
Gesetzgeber habe auf hohere Gewalt als AusschluB3-
grund fir Haftungsanspriiche verzichtet, sowie mit
der Kausalitdtsvermutung und bei den Auskunfts-
pflichten rechtliches Neuland betreten. Die andere
Seite moniert demgegentiiber, es sei eine Chance
vertan worden, das Beweisrecht und die problemati-
sche Kausalitétsfrage richtungsweisend neu zu ord-
nen bzw. mit den Haftungskonzepten bertihrter
Rechtsbereiche (Arzneimittelrecht, Produkthaftung,
Umwelthaftung) zu harmonisieren.

Viele der in der rechtswissenschaftlichen Diskussion
strittigen Abweichungen des GenTG von den mabB-
geblichen EG-Richtlinien sind nach dem Schreiben
der EG-Kommission vom 6. August 1992 und der
Antwort der Bundesregierung vom 7. Oktober 1992 im
Novellierungsvorschlag der Bundesregierung be-
riicksichtigt worden.

Im Ergebnis zeigt die analysierte Kontroverse, daB
die rechtswissenschaftliche und rechtsdogmatische
Durcharbeitung des GenTG erst begonnen hat. Dies
wird besonders bei Fragen der Risikominimierung
und der Risikovorsorge sowie bei Fragen des Haf-
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tungsrechts deutlich. Obwohl noch einiger Kldrungs-
bedarf besteht, zeichnet sich prinzipiell jedoch ab, in
welcher Richtung die Debatte zuklnftig gefiithrt wer-
den wird.

Eine Grundlinie der Argumentation besteht in der
Berufung auf verfassungsrechtliche Grundrechte, ins-
besondere die der Wissenschafts- und der Gewerbe-
freiheit. Bei allen Méngeln des GenTG im Detail sieht
diese Perspektive eine verniinftige rechtliche Ge-
samtkonzeption verwirklicht. Nach einigen Korrektu-
ren und durch eine sinnvolle Vollzugspraxis konne
den Klagen von Wissenschaft und Industrie durchaus
Rechnung getragen werden, sodaB das GenTG letz-
lich doch zur Sicherung des Standorts Deutschland
beitragen konnte.

Die zweite Grundlinie nimmt unter Berufung auf
neuartige Probleme bei (Gen-)Technikentwicklung
und Technikfolgen eher eine rechtspolitische Per-
spektive ein und will auf die Entwicklung eines
sachlich wie demokratiepolitisch modernen Technik-
und Umweltrechts hinaus. Dementsprechend wird aus
dieser Sicht vor allem Anderungsbedarf bei der Rege-
lung von Offentlichkeitsbeteiligung, bei der Ausge-
staltung der ZKBS Arbeit wie im Hinblick auf die
Institutionalisierung von Sicherheitsforschung und
Technikfolgenabschdtzungen gesehen.

5. Die offentliche Wahrnehmung
und Beurteilung der Gentechnik

In der é6ffentlichen Meinungsbildung tiber die Gen-
technik, soweit sie sich aus Umfrageergebnissen und
Presseanalysen rekonstruieren ldaft, kommt dem
Thema ,Biologische Sicherheit” keine hervorragende
Bedeutung zu. Themen der medizinischen Anwen-
dung oder der Genomanalyse sind fiir sie auch in
Phasen intensiver politischer Befassung mit Sicher-
heitsfragen von weit groBerem Interesse gewesen.

Zundchst einmal scheint die Gentechnik, wenn man
die Verdnderung der Antwortverteilungen auf die
Frage nach ihrer staatlichen Férderungswirdigkeit
von 1985 auf 1992 zugrundelegt, in den Augen der
deutschen Bevélkerung ,Boden gutgemacht” zu
haben. Diese Verdnderung liegt jedoch im allgemei-
nen Trend einer etwas positiveren Bewertung von
« Technik" seit dem Ende der achtziger Jahre, und es
Uiberwiegt auch weiterhin eine eher skeptische Hal-
tung gegenuber der Gentechnik.

Die Aussagekraft von solchen Bilanzurteilen {iber die
Gentechnik muB allerdings wegen der Heterogenitét
ihrer Anwendungsbereiche relativiert werden. Solche
pauschalen Urteile Giber die Gentechnik werden mog-
licherweise mit zunehmender Konkretisierung und
Greifbarkeit einzelner Anwendungennoch an Bedeu-
tung verlieren. Insofern kénnen auch internationale
Einstellungsvergleiche nur eine beschrankte Reich-
weite fur sich in Anspruch nehmen.

Gleichwohl zeigt sich dabei im europdischen Raum
eine hohe Stabilitdt. Schon 1978 erbrachte eine euro-
paweite Umfrage, daB die Skepsis gegeniiber gen-
technischer Forschung am ausgepragtesten in Dane-
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mark anzutreffen war, gefolgt von der Bundesrepu-
blik Deutschland und den Niederlanden. Das Euroba-
rometer 35.1 von 1991 stellte eine nur wenig verdn-
derte Verteilung fest. Wieder waren gentechnikkriti-
sche Einstellungen in Dénemark am hdufigsten zu
finden, gefolgt nun von den Niederlanden und von
den alten Bundesldndern. Demgegeniiber fiel das
Urteil der Bevélkerung in den neuen Bundesldndern
weit positiver aus. Damit nahmen die neuen Lander
nach Portugal den zweiten Platz bei der Befiirwortung
der Gentechnik ein. Bemerkenswert ist, daB} die skep-
tische Haltung der Offentlichkeit in Ddnemark, West-
deutschland und den Niederlanden mit dem relativ
besten Wissensstand zur Gentechnik einherging und
zugleich mit der relativ haufigsten Wahrnehmung von
Risiken. DaBl damit aber nicht schon die Ursachen der
vergleichsweise hohen Skepsis gefunden sind, zeigt
das Beispiel der neuen Bundeslander. Hier ndmlich
schlieBen dhnlich hoher Informationsstand und relativ
ausgepragte Risikowahrnehmung keineswegs die
groBe Befiirwortung der Gentechnik aus.

Welche Bedeutung ,Risiken” in der durch Umfragen
erfaBiten Urteilsbildung der Bevilkerung haben, ist
zudem zweifelhaft.

Die empirischen Ergebnisse legen zuerst einmal den
SchluB nahe, daB die Bewertung eines wahrgenom-
menen Nutzens bei verschiedenen Anwendungsbe-
reichen der Gentechnik von gréferer Relevanz ist als
die Bewertung von Risiken. So werden die Risiken der
Gentechniknutzung fir die Lebensmittelproduktion
hoher eingeschatzt als die der Freisetzung gentech-
nisch veranderter Nutzpflanzen, obwohl solche Frei-
setzungen doch vielfach die Voraussetzung fur die
Bereitstellung der entsprechenden Lebensmittel sein
werden. Man muB wohl davon ausgehen, daB die
Bevoélkerung den Fragen biologischer Sicherheit auch
deshalb geringere Bedeutung beimiBt, weil hierzu
wenig konkretes Wissen anzutreffen ist. Wird solches
Wissen in intensiveren Befragungen vermittelt,
wachst auch die Skepsis. Diese SchluBifolgerung legen
eine niederldndische Studie zu gentechnisch herge-
stellten Lebensmitteln wie auch die TAB-Studie zur
Genomanalyse nahe.

Insofern beruht die Risikozuschreibung bei den ver-
schiedenen Anwendungsbereichen der Gentechnik
wohl kaum auf einer Widerspiegelung der Diskussion
um biologische Sicherheit in Wissenschaft, Politik und
Verwaltung. Vielmehr legt der gegenldufige Zusam-
menhang zwischen den jeweiligen Risiko- und Nut-
zenbewertungen es nahe, in der Risikobewertung nur
einen anderen Ausdruck der Nutzenbewertung zu
sehen. Es ist festzustellen, daB die gentechnische
Herstellung von Medikamenten weitaus am positiv-
sten beurteilt wird, wiahrend Risiken hier nur von einer
Minderheit wahrgenommen werden. Umgekehrt
st68t die gentechnische Herstellung von Lebensmit-
teln nur bei einer Minderheit auf die Nutzenvermu-
tung, wéhrend fast die Halfte der Befragten mit ihr
Risiken verbinden. Die Tatsache, dafl die Nutzen-
wahrnehmung bei der Medikamentenherstellung
mehr als doppelt so groB ausfdllt wie bei der Lebens-
mittelherstellung, unterstreicht noch einmal die Vor-
behalte gegentiber der Aussagekraft von pauschalen
Bilanzurteilen zur Gentechnik.
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Auch die Analyse der Presseberichterstattung fuhrt zu
dem Ergebnis, daB die 6ffentliche Meinungsbildung
zur Gentechnik weit mehr durch Nutzenerwartungen
als durch Gefahrenvermutungen gepréagt ist. Dies
ergibt sich aus den Haufigkeitenihrer Thematisierung
in den Medien ebenso wie aus den Kontexten der
Berichterstattung. Auch die Kontroverse zwischen
Befurwortern und Gegnern der Gentechnik bildet sich
in den Druckmedien eher auf dem Feld vermuteter
Nutzen als auf dem der diskutierten Risiken ab. Am
héufigsten wird das Thema ,Biologische Sicherheit"”
noch in Verbindung mit Freisetzungen in der Presse
thematisiert. Bemerkenswert ist in diesem Zusam-
menhang, daB nur ein halbes Prozent der Bevolkerung
spontan an Freisetzungen denkt, wenn nach der
Bedeutung des Begriffs ,Gentechnik” gefragt wird.

Die Presseveréffentlichungen zur Gentechnik reflek-
tieren tiberdies die duale Struktur der Kontroversen in
Politik, Wissenschaft und Recht. Wahrend es vor allem
die Wissenschaftler sind, die hier als Autoren und
Adressaten von Nutzen- und Risikobewertungen
erscheinen, stellt sich als Adressat von Handlungsauf-
forderungen vornehmlich die Bundesregierung dar.
Hierin driickt sich die zentrale Bedeutung der Diskus-
sion um rechtliche Regelungen (insbesondere um das
Gentechnik-Gesetz) aus. Mit der Verabschiedung des
GenTG nimmt namentlich auch die Thematisierung
von ,Biologischer Sicherheit” ab.

In der Bevélkerungsmeinung ist jedoch nach wie vor
die Erwartung maBgeblich, dafl die Anwendung der
Gentechnik einer strengen staatlichen Kontrolle
unterliegen solle. Diese Erwartung ist umso nach-
driicklicher zu verstehen, als sie von mehr als 80 %
aller Befragten iber alle — recht unterschiedlich
beurteilten — Anwendungsbereiche hinweg getragen
wird. Trotz unterschiedlicher Nahe zum Markt und zu
Konsumentenentscheidungen soll keiner der erfrag-
ten Anwendungsbereiche (Lebensmittel, Medika-
mente, Freisetzung, somatische und Keimbahnthera-
pie) den selbstregulierenden Kraften des Marktes
uberlassen bleiben.

In merkwiirdigem Gegensatz zu dieser starken Erwar-
tung scheint die Tatsache zu stehen, daBl die Bevolke-
rung mehrheitlich weniger Vertrauen in staatliche
Institutionen als in Verbraucher- und Umweltorgani-
sationen setzt, wenn es um Informationen zur Gen-
technik geht. Dieser Befund gilt nicht nur fiir Deutsch-
land, sondern EG-weit. Er beschrénkt sich im tibrigen
nicht auf das Streitthema Gentechnik, sondern findet
sich dhnlich fur andere Bereiche 6ffentlich umstritte-
ner Technikanwendungen. Hier wie dort sind es dann
Wissenschalftler von Universitaten, denen annahernd
gleiches Vertrauen entgegengebracht wird wie den
Verbraucher- und Umweltorganisationen. Dahinter
sind Zuschreibungen von Interessenbindung und
Kompetenz zu vermuten, wie andere Untersuchungen
nahelegen.

Da beide Einstellungsmuster (staatliche Kontroll-
erwartung, geringes Vertrauen) jeweils von breiten
Teilen der Bevdlkerung zum Ausdruck gebracht wer-
den, lieBe sich darin vielleicht weniger ein Wider-
spruch, sondern vielmehr eine Differenzierung von
Funktionen sehen. Sachliche und bewertende Posi-
tionskldarungen werden vom dffentlichen Diskurs bzw.

von einem stellvertretenden Diskurs interessenbezo-
gener Expertenmeinungen erwartet, wahrend staatli-
che Institutionen dann fiir die Ausfithrung der ,Ergeb-
nisse” oder mehrheitlich getragener Forderungen
zustdndig waren.

Uber die festzustellende Differenzierung der Gen-
technikbeurteilung nach Anwendungsbereichen hin-
auslegen die Befragungsergebnisse den SchluB nahe,
daB es nicht nur den ,einen” 6ffentlichen Diskurs zur
Gentechnik gibt. Wahrend sich ndmlich durchaus ein
Zusammenhang zwischen der generellen Gentech-
nikbewertung und der Umwelt- wie Technikeinstel-
lung erkennen laBt, gilt dies fir die Bewertung der
Genomanalyse so nicht. Soweit sich hier doch allge-
meinere Einstellungsmuster vermuten lassen, wird
man von einer eher ,okologisch” bzw. ,technikkri-
tisch” geprdagten Meinungsbildung zur Gentechnik
und einer hiervon weitgehend unabhédngigen, eher
.ethisch” gepragten Meinungsbildung uber die
Anwendung gentechnischer Methoden am Menschen
ausgehen miussen. Fir die Vermutung mancher Gen-
technikanwender, den organisierten Kritikern sei es
gegeniiber der Offentlichkeit gelungen, die emotional
besetzte Thematik humangenetischer und -medizini-
scher Techniken in sachlich nicht zu rechtfertigender
Weise mit der Thematik biologischer Sicherheit bei
der Gentechniknutzung zu vermischen, 1aBt sich
jedenfalls keine Bestatigung finden.

Im tibrigen ist aber die Vorstellung eines 6ffentlichen
LDiskurses” — im Sinne des breiten Austauschs von
Argumenten und Problemsichten tber die Gentech-
nik — kaum Realitdt. Der sowohl mit technisch-
naturwissenschaftlichem wie mit soziopolitischem
Problemwissen ausgestattete ,wohlinformierte Bir-
ger" als ,idealer” Teilnehmer eines solches Diskurses
tiber die Gentechnik bleibt vorerst Wunschvorstel-
lung. Auch wenn sich in den Umfrageergebnissen der
Trend zu einer vorsichtigen, abwégenden Technik-
beurteilung jenseits euphorischer Befiirwortung und
fundamentaler Gegnerschaft abzeichnet, der mit
Skepsis gegeniliber staatlichen wie industriellen
Experten verbunden ist, deutet die Differenzierung
von Funktionszuschreibungen eher darauf hin, daB
die Bedeutung von Expertenkontroversen zunehmen
wird. Ohne sie wird sich auch der informationsbereite
und selbstbewuBte Bliirger kaum noch ein Urteil Gber
sachliche komplexe Streitfragen zutrauen. Ahnlich
geht es heute schon staatlichen Behorden, die kom-
plexe Materien in einem Umfeld éffentlicher Ausein-
andersetzung zu bearbeiten haben.

AbschlieBend muB} die offentliche Auseinanderset-
zung mit der Gentechnik — soweit es sie gibt — als
noch relativ wenig informiert und relativ offen ange-
sehen werden. Die erfragten Assoziationen zur Gen-
technik (wie etwa ,unbekannt”, ,unkontrollierbar")
deuten auf ein allgemeines Potential erhohter Risiko-
wahrnehmung hin. Gemessen am Entwicklungssta-
dium der Gentechniknutzung haben die Biirgerein-
wendungen gegen gentechnische Anlagen bzw. Frei-
setzungsexperimente ein beachtliches AusmaB ange-
nommen. Die mehrheitliche Ablehnung gentechnisch
erzeugter Lebensmittel istin Verbindung zu sehen mit
dem relativ groBen Vertrauen, das Umwelt- und
Verbraucherorganisationen geniefen.
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Die zukiinftige Nutzung der Gentechnik birgt also ein
nicht zu unterschétzendes 6ffentliches Kritikpotential,
auch wenn sich dies weniger an Fragen der biologi-
schen Sicherheit und weit mehr an nicht geteilten
Nutzenerwartungen festmachen sollte. Fir den
Umgang mit solchen Konflikten aber sind geeignete
und geregelte Verfahren nicht ohne weiteres verfiig-
bar (vgl. Abschnitt 4). In Einzelféllen werden dennoch
bereits Entscheidungen getroffen, wie der jingste
Vorschlag der EG-Kommission zeigt, das Moratorium
fir das Rinderwachstumshormon rBST bis zum Jahre
2000 zu verldngern.

6. Die Gentechnik-Debatte in der ehemaligen
DDR und in den neuen Bundesldndern

Die Debatten zu Genetik und Gentechnik in der DDR
seit den sechziger Jahren kénnen als Sonderfall einer
ansonsten gelenkten Offentlichkeit gelten, obwohl
auch sie nur sehr bedingt eine breitere Offentlichkeit
erreichten. Sie verliefen zeitlich gréBStenteils parallel
oder nur mit geringem Abstand zu den entsprechen-
den Auseinandersetzungen im westlichen Ausland
bzw. in der Bundesrepublik Deutschland. Vergleich-
bar sind nicht nur ihre wesentlichen Themen (Euge-
nik/Humangenetik; Laborsicherheit). Vergleichbar
scheint auch, daB die erste Phase dieser Debatten
(Kihlungsborner Kolloquien) weitgehend auf einen
Kreis von biologischen Experten und Wissenschaft-
lern anderer Disziplinen beschréankt blieb. Bei der
«kritischen” Intelligenz (Kiinstler, Schriftsteller) und
breiteren Bevolkerungskreisen stieBen ihre Themen
— dhnlich wie im Westen — erst in den achtziger
Jahren auf Resonanz. Zugleich wurde nun die Gen-
technik in Ost und West als Schliisseltechnologie des
21. Jahrhunderts betrachtet und geférdert.

Demgegeniiber lassen sich die Besonderheiten der
DDR-Debatten

— in der bereits erwdhnten beschrankten Offentlich-
keit,

— in der ,Stellvertreter”-Rolle der geisteswissen-
schaftlichen und kiinstlichen Intelligenz,

— in einer weitgehenden Tabuisierung von Interes-
sendifferenzen und Konflikten

— wie in der relativ groBen Diskrepanz zwischen
Anspruch und praktischer Bedeutung

erkennen.

Letztere wurde vor allem deutlich bei der fehlenden
Kontroll- und Genehmigungskompetenz der rDNA-
Kommission wie bei der wissentlich in Kauf genom-
menen Freisetzung gentechnisch verdnderter Orga-
nismen im Fall von PROWIKO (Schénebeck).

Die praktische Regelung der biologischen Sicherheit
in der ehemaligen DDR hinkte der praktischen Gen-
techniknutzung eher nach. Zwar wurden zwischen
1976 und 1978 &hnlich wie in der Bundesrepublik
Deutschland Entwiirfe fiir Sicherheitsrichtlinien vor-
gelegt, traten aber nicht in Kraft. Erst 1981 wurde die
der ZKBS entsprechende rDNA-Kommission berufen,
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und erst 1985 wurde eine allgemein verbindliche
Sicherheitsrichtlinie fiir Arbeiten in geschlossenen
Systemen verodffentlicht. Die Richtlinie klammerte
nicht nur eine Reihe von Anwendungsbereichen (Pro-
duktion, Freisetzung, Gentherapie) aus, sondern sie
konstitutierte weder die erforderlichen Kompetenzen
fir die IDNA-Kommission, noch schloB sie ,Ausnah-
megenehmigungen” aus. lhre Uberarbeitung von
1989 wurde dann praktisch nicht mehr wirksam.

Auch Sicherheitsforschung fand in der ehemaligen
DDR allenfalls als Begleitforschung zu laufenden
Projekten statt. Spezielle Untersuchungen zum Ver-
halten gentechnisch verdnderter Organismen in Pro-
duktion und Umwelt wurden erstmals nach der in Kauf
genommenen Freisetzung bei PROWIKO durchge-
fihrt. Bis zur deutschen Vereinigung hatten die seit
1987 vorbereiteten sicherheitsrelevanten Forschungs-
projekte wenig Profil gewonnen. Dies ist — im Rah-
men von Férderungsprogrammen des BMFT — nach
der Wende anders geworden. Gleichwohl wird von
den befragten Experten projektbegleitende bzw. mit
der Grundlagenforschung verkniipfte Sicherheitsfor-
schung nach wie vor einer eigenstdndigen Sicher-
heitsforschung vorgezogen. Insoweit wird also Op-
tion 1 (vgl. Abschnitt 3) der Vorzug gegeben. Speziell
bildet sich in den neuen Bundesldndern zunehmend
ein Bedarf an umweltbezogener Sicherheitsforschung
im Zusammenhang mit Freisetzungs- und Umwelt-
sanierungsprojekten heraus.

Das ProblembewubBtsein von Experten aus Forschung,
Wirtschaft und Verwaltung 18Bt zwei Dimensionen
erkennen. Bei der generellen Beurteilung méglicher
Gefahren der Gentechniknutzung herrscht Gelassen-
heit vor. Gentechnikspezifische Risiken werden eher
verneint. Bei der Beurteilung konkreter Anwendungs-
bereiche hingegen werden differenziert unterschied-
liche Gefahrenpotentiale angesprochen. Wéhrend
Arbeiten im Labor im allgemeinen unproblematisch
seien und die Herstellung von Produkten hauptsach-
lich ein Aufarbeitungsproblem darstelle, miisse bei
der industriellen Produktion das scale-up-Problem
beachtet werden. Freisetzungen schlieBlich gelten
wegen eines betrachtlichen Wissensmangels als nicht
unproblematisch. Daraus werden allerdings unter-
schiedliche praktische Schluifolgerungen gezogen.
Abweichend von der weitgehenden Ubereinstim-
mung 6stlicher und westlicher Gentechnik-Anwender
muB die Beurteilung transgener Nutztiere hervorge-
hoben werden. Deren Herstellung und Freisetzung
wird nicht wegen maéglicher Sicherheitsprobleme,
sondern wegen fehlenden 6konomischen und gesell-
schaftlichen Bedarfs abgelehnt. Unbehagen wird
auch unter dem Aspekt des Tierschutzes empfunden.
Insgesamt nehmen die befragten Experten fiir sich ein
héheres VerantwortungsbewuBtsein als im Westen in
Anspruch. Dieser Anspruch bezieht sich jedoch eher
auf die Ebene der Fachdiskussion als auf die Ebene
der politisch-6ffentlichen Diskussion. Die 6ffentlichen
Sicherheitskontroversen in den westlichen Léndern
werden eher als ,negatives” Modell angesehen, das
aber die Mehrheit der Befragten auch auf die neuen
Bundesldander zukommen sieht.

Das Gentechnik-Gesetz wird von den Experten insge-
samt positiv beurteilt. Beklagt wird hier — dhnlich wie
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in Westdeutschland — der hohe burokratische Auf-
wand fir Projektbeantragungen. Auf Unverstandnis
stieB zudem die Ungleichbehandlung ostdeutscher
und westdeutscher Arbeiten im Rahmen der , Uberlei-
tung”.

Spezifische Probleme bei der Gewdhrleistung biologi-
scher Sicherheit in den neuen Bundeslandern werden
von den beteiligten Wissenschaftlern, aber auch von
den Behoérdenvertretern, im wesentlichen nicht gese-
hen. Struktur und Profil der Forschungseinrichtungen
sind nach der erfolgten Evaluierung vielfach erhalten
geblieben, wenn man von der starken Reduzierung
der ehemaligen Industrieforschung absieht. Bis 1992
war die Umsetzung des GenTG auch auf seiten der
Behorden weitgehend abgeschlossen. Dabei war eine
vertrauensvolle Zusammenarbeit zwischen Antrag-
stellern und Behérden eher die Regel. Allerdings
konnten die Behorden ihrer Beratungspflicht insofern
leichter nachkommen, als die Zah! der zu betreuen-
den Anlagen und Projekte deutlich geringer ist als in
Westdeutschland.

Insgesamt fiihren die Bestandsaufnahme des vom
TAB vergebenen Gutachtens wie auch die Ergebnisse
des Workshops 1992 nur in geringem MaBe zu spezi-
fischen SchiuBfolgerungen und Empfehlungen fir die
neuen Bundesldnder. Ein besonderer politischer
Handlungsbedarf ist insoweit nicht zu erkennen.
Soweit spezifische Empfehlungen gegeben werden,
gehen sie vor allem auf die historischen Erfahrungen
der ehemaligen DDR und auf die Begleitumstinde
ihres Zusammenbruchs zuriick. Hierbei handelt es
sich vorwiegend um folgende Empfehlungen der
Gutachter:

— alle Beteiligten der Gentechnik-Kontroverse soll-
ten versuchen, zu einem Konsens tiber praktisch
relevante Zielsetzungen und ethische Bewer-
tungs-MaBstdbe zu kommen;

— dies sollte in einer breiten 6ffentlichen Diskussion
in Verbindung mit gesellschaftlicher Mitwirkungs-
moglichkeiten und demokratischer Kontrolle ge-
schehen;

— speziell fir die Landesparlamente der neuen Bun-
deslander ist Bedarf an regionalen Technikfolgen-
abschatzungen unter Berticksichtigung von For-
schungs- und Entwicklungsalternativen zu se-
hen;

— die Umbruchsituation in den neuen Bundesldn-
dern in Verbindung mit dréngenden Aufgaben der
Umweltsanierung macht es sowohl nétig wie mog-
lich, hier Kapazitaten fiir eine (umweltbezogene)
biologische Sicherheitsforschung zu gewinnen.

7. Die gesetzlichen Regelungen der Gentechnik
im Ausland und ihr Vollzug

Der internationale Vergleich von gesetzlichen Gen-
technik-Regelungen und ihrem praktischen Vollzug
mit einer besonderen Berlcksichtigung des tatséachli-
chen Ablaufs, von Dauer und Kosten der Anmel-
dungs- und Genehmigungsverfahren, steht vor einer

Reihe von methodischen Schwierigkeiten. Gerade
wenn liber die dokumentierten Regelungen und Infor-
mationen hinaus Erfahrungen und Einschédtzungen
von Verfahrensbeteiligten der untersuchten Lander
einbezogen werden, fallen eine Reihe von Aspekten
ins Auge, die einen strikt quantitativen Vergleich —
etwa von Zeitangaben oder monetdren GroBen —
erschweren oder aber wenig aussagekraftig erschei-
nen lassen. Zu diesen Aspekten gehoéren:

— Unterschiede der politischen, der Rechts- und der
Verwaltungskultur zwischen den untersuchten
Landern (z. B. Verhiltnis zur Offentlichkeit oder
zur Wissenschaft);

— unterschiedliche Regelungskonzepte und Rege-
lungsstrategien zur Gentechnik (z. B. Regelung
der Gentechnik auf gesetzlicher oder untergesetz-
licher Ebene);

— Unterschiede beim Entwicklungsstand der Gen-
technik-Nutzung in Verbindung mit entsprechen-
den regelungspraktischen Erfahrungen (z. B. USA
vs. Deutschland);

— unterschiedliche Erfahrungszeitrdume in einzel-
nen Landern aufgrund von Verdnderungen der
Regelungssituation (z. B. in Frankreich);

— unterschiedliche Umsetzungen von Regelungs-
konzepten (innerhalb der EG, aber auch in den
behordlichen Zustdndigkeitsbereichenin den USA
und Japan);

— unterschiedliche Anforderungen an bzw. Bertick-
sichtigung von einschldgige(n) wissenschaftli-
che(n) Forschungsergebnissen mit Regelungsrele-
vanz (z. B. bei Freisetzungen);

— breite Streuung von quantitativen Angaben (Ver-
fahrensdauer, Kosten) in den unterschiedlichen
Nutzungsbereichen, aber auch bei unterschiedli-
chen Kategorien von Regelungsféllen (z. B. ,be-
kannte” vs. ,neuartige” gentechnische Arbei-
ten);

— unterschiedliche Gegebenheiten bei Dokumenta-
tion und Zugéanglichkeit relevanter Daten.

Dementsprechend konnte das zugrundegelegte Gut-
achten, auch in Anbetracht der fiir die Recherche zur
Verfligung stehenden Zeit, zwar einen vergleichen-
den Uberblick iiber die Regelungssituation in den
untersuchten Landern geben (USA, Japan, EG, GroB-
britannien, Frankreich, Niederlande, Deutschland).
Daraus wurden auch eine Reihe von SchluBfolgerun-
gen konzeptioneller wie praktischer Art fiir die Regu-
lierungspraxis in der Bundesrepublik Deutschland
entwickelt. Wissenschaftlich ,zwingend” aber kon-
nen solche SchluBifolgerungen aus zwei Grunden
nicht sein:

— Zum einen lassen sich aus den genannten Griinden
nur selten eindeutige Beziehungen zwischen den
nationalen Regelungspraktiken und den in Frage
stehenden Parametern (Verfahrensdauer, zeitli-
cher und finanzieller Aufwand fiir Antragsteller)
zeigen — letztere sind vielmehr von einer Reihe
weiterer Faktoren abhéngig.
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— Zum anderen lassen sich einzelne Elemente natio-
naler Regelungskonzepte nur selten umstandslos
auf die Regelungssituation in Deutschland tber-
tragen — sie stehen meist im Zusammenhang mit
komplexeren nationalen Rahmenbedingungen,
deren Ubernahme nicht ohne weiteres méglich
und oft auch nicht erwiinscht ist. Zu diesem Ergeb-
nis war auch schon eine international verglei-
chende Analyse zur Gentechnik-Regelung aus
dem Jahr 1989 (also vor der Verabschiedung des
GenTG) gekommen.

Von Interesse sind daher eher die qualitativen Ver-
gleichsergebnisse.

Zundchst einmal sind zwei grundsétzlich unterschied-
liche Regelungskonzeptionen in den untersuchten
Landern zu konstatieren. Im Gegensatz zur Regulie-
rungssituation in Deutschland haben weder die USA
noch Japan spezielle Gentechnikgesetze erlassen,
obwohl es in beiden Ldndern Versuche gegeben hat,
solche Spezialgesetze zu verabschieden. Auf der
anderen Seite haben sowohl Grofibritannien als auch
Frankreich die EG-Richtlinien zur Arbeit in geschlos-
senen Systemen und zur Freisetzung in speziellen
Gentechnik-Gesetzen umgesetzt, wiahrend man in
den Niederlanden erst nach einer mehrjahrigen Uber-
gangsphase entscheiden will, welche Gesetzesform
am besten geeignet ist.

Schon dieser Umstand zeigt, daf auch bei der natio-
nalen Umsetzung der von ihrem Zuschnitt her spe-
zialgesetzlichen EG-Richtlinien bedeutende Spiel-
rdume wahrgenommen werden. In den Niederlanden
geschieht dies hauptséchlich durch eine Berticksichti-
gung der einschldgigen Bestimmungen in drei nicht-
gentechnikspezifischen Gesetzen (,Beldstigungsge-
setz”, Gesetz iiber umweltgefdhrdende Stoffe, Gesetz
uber Arbeitsbedingungen), aber eben auf gesetzlicher
Ebene. Dies unterscheidet die Niederlande vom ame-
rikanischen und vom japanischen Konzept, das eine
Gentechnik-Regelung nur auf untergesetzlicher
Ebene (Verordnungen, Richtlinien, Empfehlungen)
kennt.

Auch in GroBbritannien und Frankreich wurden die
EG-Richtlinien auf andere Weise als in Deutschland
umgesetzt. Das englische Gentechnik-Gesetz von
1989 (HSMO) hat im Unterschied zum GenTG eher
den Charakter eines Artikelgesetzes und wurde in
verschiedenen, bereits bestehenden Gesetzeswerken
implementiert (HSWAct, ECAct, EPAct). Daruber
hinaus sind eine Reihe weiterer nationaler Gesetze
fur die Gentechniknutzung wirksam, die nicht im-
mer speziell auf die Gentechnik ausgerichtet sind.
In welchem Ma$ diese Gesetze noch zu éndern oder
zu erweitern waren, ist gegenwartig noch nicht ge-
klart.

Frankreich schlieilich hat erst 1992 ein spezielles
Gentechnik-Gesetz erlassen, dem der Charakter
eines Rahmengesetzes zukommt. Seine Anwendung
soll durch eine Vielzahl von Umsetzungsverordnun-
gen geregelt werden. Die relativ groe Anzahl der
geplanten Ausfiihrungsbestimmungen ist als Konse-
quenz des (trotz der Verabschiedung des Spezialge-
setzes) verfolgten ,vertikalen” Ansatzes zur Regelung
gentechnischer Arbeiten zu sehen. Es wird nicht eine
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mdglichst umfassende allgemeine Regelung fir alle
gentechnischen Anwendungen angestrebt (, horizon-
taler” Ansatz), sondern eine produkt- und anwen-
dungsbereichsorientierte Vorgehensweise. Dies fin-
detauch in der arbeitsteiligen Zustandigkeit verschie-
dener Ministerien (Forschungs-, Umwelt-, Fachmini-
sterien) seinen Ausdruck. Demgegenuber sind in
Grofibritannien die Gesundheitsbehérde und das
Umweltministerium gemeinsam fur Anmeldungen
und Genehmigungen bei Arbeiten in geschlossenen
Systemen wie bei Freisetzungen verantwortlich. Je
nach Antragsinhalt werden weitere betroffene Behor-
den einbezogen. In den Niederlanden sind neben dem
Umweltministerium vor allem kommunale bzw. regio-
nale Behorden mit der Genehmigung von Arbeiten in
geschlossenen Systemen zustdndig. Fur Freisetzun-
gen gibt es auch hier — &hnlich wie in Deutschland —
eine zentralisierte Zustandigkeit (Umweltministe-
rium)j.

In den ubrigen Mitgliedsstaaten der EG sind — mit
Ausnahme von Dénemark, das als erstes Land tber-
haupt eine spezialgesetzliche Regelung einfiihrte —
die EG-Richtlinien praktisch noch nicht umgesetzt.
Entsprechende Rahmengesetze sind jedoch in Vorbe-
reitung oder bereits verabschiedet.

Ob eine spezialgesetzliche Regelung der Gentechnik
erforderlich und praktisch sinnvoll sei, ist in allen
untersuchten Landern kontrovers diskutiert worden.
Ahnliche Kontroversen fanden und finden in Oster-
reich und der Schweiz statt. Wie die unterschiedliche
Umsetzung der EG-Richtlinien zeigt, existieren prak-
tisch jedoch mehr oder weniger ausgeprdagte Vermitt-
lungen zwischen einer strikt ,horizontalen” Regelung
aller gentechnischen Forschungs- und Produktions-
prozesse und einer eher ,vertikalen” Regelungskon-
zeption, die nach Anwendungsbereichen und Pro-
duktgruppen gentechnischer Arbeiten unterscheidet.
Solche pragmatischen, den besonderen nationalen
Rahmenbedingungen angepaBten Vermittlungen fin-
den sich im ibrigen auch auf der Ebene der EG selbst.
Neben den spezialgesetzlichen, ,horizontalen” Rege-
lungen der Richtlinien sind eher ,vertikale” Regelun-
gen vorgesehen oder verabschiedet, die gentechni-
sche Anwendungen betreffen (Pestizidrichtlinien,
Novel Food).

Umgekehrt kann auch fiir die USA und Japan nicht
von einer ,idealtypischen” Realisierung der grund-
satzlich bevorzugten ,vertikalen” Regelungskonzep-
tion gesprochen werden. Mit dieser grundsétzlichen
Konzeption wird zwar die Uberzeugung verbunden,
daB es fir die Regulierung der Gentechnik keiner
spezifischen Gesetze und Verordnungen bedarf. In
den USA wurde dies mit dem 1986 verabschiedeten
.Framework for Regulation of Biotechnology"” festge-
schrieben und 1991 von der Quayle-Kommission
(»Report on National Biotechnology Policy”) bekraf-
tigt.

DaB ein Produkt mit Hilfe gentechnischer Methoden
produziert wird, begriindet nach dieser Philosophie
keine von anderen Produktionsprozessen abwei-
chende Uberwachungs- oder Genehmigungspraxis.
Dies gilt besonders fur den Bereich gentechnisch
hergestellter Diagnostika, Pharmazeutika und Le-
bensmittel. Bei der Freisetzung von gentechnisch



Deutscher Bundestag — 12. Wahlperiode

Drucksache 12/7095

veranderten Organismen wird dieser Grundsatz
jedoch nicht durchgehalten. Es zeigt sich, daB durch
die verteilten institutionellen Zustandigkeiten fur die
Regulierung unterschiedlicher Anwendungsbereiche
der Gentechnik auch unterschiedliche Regulierungs-
grundsatze praktiziert werden. So war lange Zeit
umstritten, welche Regelungskonzeption der FDA bei
der Beurteilung gentechnisch erzeugter Lebensmittel
(namentlich bei der Tomate FLAVR SAVR) zum Tra-
gen kommen sollte.

In weiten Bereichen stlitzt sich die japanische Regu-
lierungspolitik zur Gentechnik auf amerikanische
Vorbilder. In der Praxis scheinen die japanischen
Behorden jedoch mit erheblich gréBerer Zurtickhal-
tung im Hinblick auf mogliche negative Auswirkun-
gen der Gentechniknutzung vorzugehen, als dies
gegenwaértig in den USA zu beobachten ist. Ein
weiterer Unterschied ist in der kulturell verankerten
Tatsache zu sehen, daB sich japanische Gentechnik-
Anwender sehr strikt an Auflagen, Richtlinien und
Empfehlungen von staatlicher Seite halten. Auch
wenn diese — wie etwa die Sicherheitsrichtlinien fir
private Unternehmen — rechtlich keinen bindenden
Charakter haben, rufen sie trotzdem eine verpflich-
tende Wirkung hervor, die der einer rechtsverbindli-
chen Vorschrift gleichkommt. Insofern ist der formale
Vergleich des Regelungscharakters in Japan einer-
seits, in den USA oder Deutschland andererseits, nur
bedingt aussagekraftig.

Auf der untergesetzlichen Ebene sind Gentechnik-
Regelungen in den untersuchten Ldndern einander in
vieler Hinsicht dhnlich.

Fiur Arbeiten in geschlossenen Systemen sind durch-
weg Richtlinien maBgeblich, die denen der NIH
nachgebildet wurden. Die Risikoabschatzung folgt
weitgehend dem ,additiven” Konzept in einem prag-
matischen Sinn. Auch die Einstufung von Organismen
bzw. Arbeiten in Sicherheitsstufen ist allgemein
ublich, wéhrend die jeweiligen Zuordnungen nicht
durchweg ubereinstimmen. Fiir Freisetzungen und
das Inverkehrbringen gentechnisch erzeugter Pro-
dukte sind solche formalisierten Einstufungen zwar
noch nicht gegeben, aber in den USA wie auch in
GroBbritannien und Frankreich sind vereinfachte
Verfahren fur eine Reihe gut charakterisierter Nutz-
pflanzen unter bestimmten Voraussetzungen vorge-
sehen. Im Hinblick auf die wissenschaftlichen Anfor-
derungen an Freisetzungsexperimente existieren
zwar noch erhebliche nationale Unterschiede und
Schwerpunktsetzungen, aber auch hier sind intensive
internationale Bemihungen um einheitliche Kon-
zepte fir Sicherheitsforschung und Risikoabschat-
zung zu erkennen.

Wesentliche Bedeutung kommt in allen untersuchten
Landern schlieBlich der Arbeit von nationalen und
lokalen bzw. institutionellen Sicherheitskomitees zu,
die Entscheidungen beraten bzw. selbst ibernehmen.
Auf nationaler Ebene finden sich — im Unterschied
zur deutschen Situation (ZKBS) — zwei oder meh-
rere solcher Sicherheitskomitees. Nur in den Nieder-
landen hat man sich ebenfalls auf eine Kommission
(VCOGEM) beschrankt, wéhrend in Frankreich und
GroBbritannien je ein Komitee fur Arbeiten in
geschlossenen Systemen (CGG bzw. ACGM) und

eines fur Freisetzungen (CGB bzw. ACRE) zustandig
ist. In den USA und Japan existieren entsprechend
dem ,vertikalen” Regulierungskonzept jeweils den
zustdndigen Behorden zugeordnete Sicherheitskomi-
tees, deren bekanntestes das RAC der amerikani-
schen NIH sein dirfte.

Hervorzuheben ist, daBl neben den nationalen Sicher-
heitskomitees in den USA, in Japan und auch in
Grofibritannien lokalen bzw. institutionellen Sicher-
heitskomitees gréfere Bedeutung zukommt. Wah-
rend solche Komitees in Grofibritannien jedoch eher
die Funktionen eines deutschen ,Beauftragten fir die
Biologische Sicherheit” wahrnehmen, ist ihnen in den
USA und Japan dartiber hinaus die Verantwortung
und ggf. Genehmigungskompetenz fiir Arbeiten in
niedrigen Sicherheitsstufen zugeordnet.

Aufgrund unterschiedlicher Zusammensetzungen der
nationalen Sicherheitskomitees laBt sich schlieBen,
daB in den untersuchten Landern offenbar verschie-
dene Wege bei der Vermittlung von wissenschaft-
licher Expertise und interessenbezogener Sicher-
heitsbewertung beschritten wurden. Wahrend etwa
das amerikanische RAC oder das niederldndische
VCOGEM wissenschaftszentriert ist, 1aBt sich dies von
den englischen AGCM und ACRE nicht sagen. Sie
orientieren sich— unter Beteiligung auch von Wissen-
schaftlern — eher auf die Reprdsentation betroffener
Belange. In Frankreich gilt dies in gewissem Maf auch
flr die Freisetzungskommission (CGB), nicht aber fur
die ,Gentechnikkommission” (CGG).

Unterschiede lassen sich schlieBlich auch im Offent-
lichkeitsbezug der Sicherheitskomitees finden. So
tagt das amerikanische RAC im Prinzip o6ffentlich.
Auch fur die lokalen ,institutionellen Komitees"
haben die amerikanischen NIH 6ffentliche Sitzungen
empfohlen. Dieser Empfehlung wird in der Regel
gefolgt.

Dagegen ist die Arbeit der entsprechenden Kommis-
sionen in anderen Ldndern nicht offentlich bzw.
vertraulich.

Von der Offentlichkeit der Sicherheitsdiskussion und
-bewertung zu unterscheiden ist die formelle Offent-
lichkeitsbeteiligung an Anmelde- und Genehmi-
gungsverfahren. Hier unterscheiden sich die Rege-
lungen innerhalb der EG-Mitgliedsstaaten ebenso
wie die Regelungen der verschiedenen Anwendungs-
berciche in den USA. Im ubrigen ist zwischen der
Genehmigung von gentechnischen Arbeiten und der
von entsprechenden Anlagen zu unterscheiden. In
Frankreich etwa sind gewerbliche Bau- und Betriebs-
genehmigungen solcher Anlagen nach dem (nicht
gentechnikspezifischen) Immissionsschutzgesetz sehr
langwierig und sehen formelle Offentlichkeitsbeteili-
gung vor. Dies gilt jedoch nicht fiir industrielle Ent-
wicklungsarbeiten im ,kleinen MaBstab“. Auch bei
Freisetzungen ist in Frankreich keine Offentlichkeits-
beteiligung an den Genehmigungsverfahren vorgese-
hen, dhnlich wie bei experimentellen Freisetzungen
in den USA. Allerdings ist hier noch offen, ob bei
groBflachigen kommerziellen Freisetzungen die Of-
fentlichkeit einzubeziehen ist. Im Fall des Genehmi-
gungsantrags fur die transgene Tomate FLAVR SAVR
erhielt die Offentlichkeit jedenfalls Gelegenheit zur
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Kommentierung. Demgegentber findet sich in Japan
grundsétzlich keine Offentlichkeitsbeteiligung.

Insgesamt 1aBt sich sagen, daB die Art der Regelung
von Offentlichkeitsbeteiligung in den untersuchten
Landern wenig mit dem jeweiligen Regelungskonzept
der Gentechniknutzung zu tun hat. Vielmehr scheint
dafiir die jeweilige politische und Verwaltungskultur
insgesamt mafBgeblich zu sein.

Zu den Aspekten Verfahrensdauer und Verfahrens-
kosten sind vergleichende Angaben aufgrund der
schon genannten Faktoren meist wenig hilfreich.
Hinsichtlich der staatlich erhobenen Gebiihren lassen
sich zwar Unterschiede feststellen (so werdenin Japan
grundsétzlich und in den USA vielfach keine Gebih-
ren erhoben), aber die Hohe erhobener Gebiihren ist
—zumindest fir industrielle Anwender —in der Regel
praktisch unbedeutend. Bedeutender erscheinen viel-
mehr die Kosten, die sich aufgrund von wissenschaft-
lichen und Sicherheitsanforderungen auf seiten der
Antragsteller ergeben. Ferner koénnen indirekte
Kosten relevant sein, die durch die Dauer von Geneh-
migungsverfahren bedingt sind.

Gerade solche Verfahrenskosten aber lassen sich nur
schwer generalisieren und in Durchschnittsangaben
abbilden. Sie hangen in der Regel ebenso wie die
Verfahrensdauer vom Einzelfall bzw. von den fir ihn
maBgeblichen Randbedingungen ab. Zu diesen Rand-
bedingungen lassen sich ganz allgemein die Neu-
artigkeit der gentechnischen Arbeit, ihr vermutetes
Gefdhrdungspotential und der damit verbundene
Stand des Wissens rechnen. Unter anderem in Abhén-
gigkeit davon variierten oder variieren die tatsachli-
chen Bearbeitungs- und Genehmigungsfristen in
einem weiten Bereich. Ein zweiter wesentlicher Fak-
tor ist in dem Ma8B zu sehen, in dem Kompetenz und
Erfahrung auf Behordenseite bei der Bearbeitung von
Anmeldungen und Genehmigungen aufgebaut wer-
den konnte, bzw. in welchem andernorts gemachte
Erfahrungen auf die eigenen nationalen Gegebenhei-
ten Ubertragbar scheinen. Ein dritter Faktor liegt in
der Uberschaubarkeit und Praktikabilitat des jeweils
geltenden Geflechts von Einzelregelungen und in den
konkreten Ausgestaltungen der Verfahren (bis hin zur
Sitzungshédufigkeit der Sicherheitskomitees).

Vor diesem Hintergrund sind die formellen Anmelde-
und Genehmigungsfristen (soweit solche, wie in der
EG, festgelegt sind) nur von geringerer Aussagekraft.
Sie erscheinen unter bestimmten Voraussetzungen
(wie in Frankreich oder GroBbritannien, aber zuneh-
mend auch in Deutschland) praktisch durchaus reali-
sierbar. Doch die mit bestimmten neuartigen Arbeiten
oder Freisetzungen verbundenen Anforderungen
(Charakterisierungen, experimentelle Nachweise)
implizieren héufig Fristen, die jene der Verwaltungs-
verfahren deutlich iiberschreiten. Ahnliches gilt fiir
die erforderlichen Vorausetzungen bei der Zulassung
gentechnisch erzeugter Produkte (z. B. Pharmazeu-
tika). Wahrend die Verwaltungsverfahren meist nach
Wochen bemessen werden, kénnen sich die letztge-
nannten Fristen auf Monate und Jahre belaufen.
Dieser Umstand wird fur die Verwaltungsverfahren
immer dann zur Belastung, wenn sich aufgrund man-
gethafter Kooperation zwischen Behérden und An-
tragstellern Unklarheiten bei den gestellten Anforde-
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rungen oder Nachforderungen infolge unzureichen-
der Antragsunterlagen ergeben.

Um so wichtiger erscheint dann die Frage, ob und in
welchem AusmaB sich Klassifikationen und standardi-
sierte Beurteilungen gentechnischer Arbeiten reali-
sieren und verantworten lassen, bei denen weder auf
seiten der Antragsteller noch auf seiten der Behérden
Beurteilungsunsicherheit auftreten kann. Dies hingt
unter anderem von einer verldBlichen und nachvoll-
ziehbaren Zuordnung solcher Arbeiten in Sicherheits-
stufen ab.

In GroSBbritannien etwa, wo bisher bei Arbeiten in
geschlossenen Systemen eine Selbsteinstufung durch
die Antragsteller erfolgte, die vom zustédndigen
Sicherheitskomitee (AGCM) tberprift wurde, wird
nun die Erstellung von Listen mit einer eindeutigen
Zuordnung von Organismen zu den Sicherheitsgrup-
pen (I bzw. II entsprechend EG-Richtlinie) gefordert.
Auch in anderen Zusammenhéngen hat die Vorge-
hensweise, den Gentechnikanwendern bzw. den
institutionellen Sicherheitskomiteees die Selbstein-
stufung ihrer Arbeiten zu liberlassen, nicht unbedingt
zum gewiinschten Ergebnis gefiihrt. Fir den Bereich
der Freisetzungen wurde ein entsprechender Vor-
schlag in den USA von den meisten Institutionen
negativ beurteilt. Fiir den Bereich der Lebensmittel-
produktion in den USA, in dem zugunsten einer
Selbstiberpriifung der Hersteller Anmeldung und
Genehmigung nicht vorgeschrieben sind, wenden
sich dennoch viele Firmen an die Food and Drug
Administration (FDA) und erbitten eine Freigabe bzw.
Unbedenklichkeitserkldrung. Hintergrund durfte in
beiden Fallen die Furcht vor haftungsrechtlichen
Risiken sein, dieihrerseits letztlich auf Unsicherheiten
bei der sachlichen Sicherheitsbeurteilung zuriickge-
hen durfte.

Auf der anderen Seite treten in der Praxis regulativer
Sicherheitseinstufungen gelegentlich auch Unsicher-
heiten zutage. Dies 148t sich etwa bei den internatio-
nalen Harmonisierungsversuchen fir Organismen-
listen beobachten. Auch auf nationaler Ebene stellt
sich die entsprechende Schwierigkeit bei Grenzfédllen
(zwischen S 1 und S 2 wie zwischen S 2 und S 3)
dar.

SchluBfolgerungen

Vor dem Hintergrund der detaillierten Ldnderberichte
kommt das Gutachten des ISI zu einer Reihe von
moglichen SchluBfolgerungen fiir die Regulierungs-
praxis in der Bundesrepublik Deutschland.

1. Gentechnikgesetz oder Einzelverordnungen

Die internationale Regelungssituation zeige, daB
sowohl das Konzept einer spezialgesetzlichen (,hori-
zontalen") Regelung als auch das Konzept einer
untergesetzlichen bzw. nach Anwendungsbereichen
und Produkten differenzierenden (,vertikalen”) Re-
gelung Vor- und Nachteile aufweisen. Jenseits des
politischen bzw. grundsétzlichen Streits um diese
Entscheidung wird also eine pragmatische Betrach-
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tung angeraten. Ein einheitliches Gesetz koénne
widerspriichliche Rechtsbegriffe und Kriterien sowie
Regelungsliicken vermeiden und eine hohe Rechtssi-
cherheit fir die Betroffenen erreichen. Auf der ande-
ren Seite kénne sich eine Regulierung tiber Einzelver-
ordnungen und Richtlinien im Rahmen verschiedener
Einzelgesetze als flexibler und anpassungsfahiger
erweisen. Die Beispiele von Frankreich und GroBbri-
tannien zeigten jedoch, daB entsprechende Flexibili-
tat im Rahmen einer spezialgesetzlichen Regelung
entsprechend den EG-Richtlinien ebenfalls méglich
sei. Auch der gegebene deutsche Rechtsrahmen lasse
eine flexible Vorgehensweise zu, wie das Beispiel der
Vollzugspraxis in Baden-Wirttemberg zeige.

2. Zentrale oder dezentrale Genehmigung

Die internationale Regulierungssituation zeichne sich
durch eine starke Zentralisierung der Genehmigung
auf der nationalen Ebene aus, auch wenn es gleich-
Zeitig — wie in den USA — lokale Regulierungskom-
petenz gebe. Diese Zentralisierung scheine keinen
Nachteil fir die Genehmigungspraxis darzustellen
und diese nicht zu verzégern. Sie erlaube vielmehr,
schnell aus gemachten Erfahrungen zu lernen.

Umgekehrt zeige die japanische Praxis bei For-
schungsarbeiten im 6ffentlichen und privaten Sektor,
daB dezentrale Genehmigungen in Verbindung mit
den institutionellen Komitees fir biologische Sicher-
heit in der Regel langer dauerten als zentrale Geneh-
migungen von Arbeiten héherer Sicherheitsstufen.
Ahnliche Erfahrungen seien auch bei der kommuna-
len bzw. regionalen Genehmigungspraxis in den
Niederlanden zu verzeichnen gewesen.

Dieses Problem stelle sich nun fir die dezentrale
Genehmigungspraxis durch Regierungsprasidien in
Deutschland. Eine weitergehende Dezentralisierung
der Entscheidungskompetenz sei nicht zu empfehlen.
Vielmehr miisse tiberlegt werden, wie die hohe Sach-
kompetenz der ZKBS durch einen méglichst raschen
Wissenstransfer an die zustandigen Genehmigungs-
behorden wirksam gemacht werden kénne.

3. Gestaltung des Genehmigungsverfahrens

Die amerikanischen und japanischen Erfahrungen
zeigten, daB in Genehmigungsverfahren sehr stark
auf den jeweiligen Wissensstand abgestellt werden
kénne. Ein anfanglich hoher Aufwand lasse sich so mit
der Verbesserung des kumulierten und dokumentier-
ten Standes des Wissens erheblich reduzieren.

Einerseits miiliten sich Antragsteller, die Neuland
betraten, von vornherein des moglicherweise groBen
Dokumentationsaufwandes bewuBt sein. Anderer-
seits miiBten Behoérden den jeweils erreichten Stand
des Wissens in nachfolgenden Verfahren angemessen
berticksichtigen. Dazu sei eine hohe Fachkompetenz
sowie eine systematische Auswertung vorliegender
Forschungsergebnisse unbedingt erforderlich.

Sowohl die deutschen Antragsteller als auch die
deutschen Behdrden miiBiten sich dariiber klar wer-

den, daB ihnen die Hauptlast der Erkundung von
«Neuland” bisher durch amerikanische Forschungs-
einrichtungen und Behérden abgenommen worden
sei. Dies werde sich bei entsprechendem Fortschritt
der deutschen Gentechnikentwicklung jedoch &n-
dern.

In diesem Zusammenhang sei fiir eine Dynamisierung
bei der Beriicksichtigung des fortschreitenden For-
schungsstandes (sachgerechte Klassifikation nach
Sicherheitsstufen) Sorge zu tragen. Dies gelte jedoch
in zwei Richtungen. Einerseits kénnten auf diese
Weise unnétige und sachlich nicht begriindete Anfor-
derungen und Genehmigungsfristen vermieden wer-
den. Andererseits mtisse der Gefahr begegnet wer-
den, einen griindlichen und unabhéngigen Begutach-
tungsproze in der Substanz auszuhéhlen. Die
Sachentscheidungen miiBten — auch in der Offent-
lichkeit — Gber jeden Zweifel erhaben sein.

Fir die Vereinfachung von Genehmigungsverfahren
sei daneben eine frihzeitige Kontaktaufnahme und
Kooperation zwischen Antragstellern und Behorden
von groBer Wichtigkeit. Dies diene der Klarung von
Anforderungen wie der Klarung der Frage, ob diesen
Anforderungen entsprochen werden kénne. Da im
deutschen GenTG eine solche Kooperation gefordert
und in einzelnen Bundeslandern auch praktiziert
werde, miisse sich die Aufmerksamkeit darauf rich-
ten, wie sie in anderen Bundeslandern zu verbessern
sei.

Die Erfahrungen der untersuchten Lander zeigen, daB
der Arbeitsaufwand fiir eine Beantragung gentechni-
scher Arbeiten nicht wesentlich von der Lange der
vieldiskutierten Formbléatter abhdngt. Entscheidend
sei vielmehr der Umfang und die Qualitat der nach-
gefragten Information und der heranzuziehende
Stand des Wissens. Uberdies sollte nicht {ibersehen
werden, daB ein moéglichst exakt formulierter Frage-
bogen auch Vorteile gegeniiber offen formulierten
Fragen bieten konne (Verringerung der Erwartungs-
unsicherheit auf beiden Seiten).

In diesem Zusammenhang konne der Aufwand fiir
Antragstellungen durch den Einsatz sinnvoller Hilfs-
mittel erheblich reduziert werden. Dies kénnten auf
die Bedirfnisse und Fragen der Antragsteller abge-
stimmte Merkblétter, Computerprogramme und Da-
tenbanken fir das Ausfiillen von Formbléttern sein. Es
ware hilfreich, wenn fir die Bundesrepublik ahnliche
Instrumente flir Antragsteller geschaffen wiirden, wie
sie in den USA, in Japan oder den Niederlanden
bereits existieren.

Obwohl die Einbeziehung der Offentlichkeit in gen-
technische Genehmigungsverfahren international
sehr unterschiedlich gehandhabt werde, sei es doch
generell von Bedeutung, daB die Offentlichkeit auf ein
objektives Genehmigungsverfahren mit Beriicksichti-
gung aller relevanten Gefahrdungspotentiale und
berechtigter Bedenken vertrauen konne. Insbeson-
dere hidnge auch die Akzeptanz gentechnisch erzeug-
ter Produkte entscheidend mit dem Vertrauen in
die Genehmigungsverfahren zusammen. MiBtrauen
kénne zum Zusammenbruch potentieller Markte fiih-
ren.
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Deutschland solle hier die Erfahrungen aus GroBbri-
tannien, den USA und den Niederlanden nutzen.
Dabei sei es wichtig, einerseits die Auseinanderset-
zung auf Sachfragen zu konzentrieren. Dogmatiker
beider Seiten der Kontroverse seien auszugrenzen
oder in eine sachorientierte Debatte einzubinden.
Zugleich solle man aber aus den amerikanischen
Beispielen solcher Sachdebatten lernen, wie groB der
hierfir erforderliche Aufwand sein kénne. In diesem
Zusammenhang misse auch hervorgehoben werden,
daB die amerikanische Informationspolitik gerade im
Umweltbereich sehr dazu beigetragen habe, den
Genehmigungsverfahren ein hohes Vertrauen der
Offentlichkeit zu sichern. Danach wiirden Informatio-
nen 1iber sicherheitsrelevante Auswirkungen im
Zweifelsfall nicht als geheimhaltungsféhige Unter-
nehmensinformationen eingestuft.

Hinsichtlich der Bedeutung der Regulierungssituation
fur die Standortentscheidungen von Unternehmen
hétten gerade die amerikanischen Erfahrungen
gezeigt, dafl in der Regel keine groBraumigen Produk-
tionsverlagerungen vorgenommen wiirden, um in den
GenuB einfacherer Regulierungsbedingungen zu
kommen. Die Unternehmen tendierten vielmehr
dazu, sich im direkten Umfeld international fiihrender
Forschungszentren anzusiedeln. Sie unterwtrfen sich
dabei gegebenenfalls auch erheblich strengeren kom-
munalen Auflagen und Verfahren, als sie andernorts
vorzufinden seien. Dieser Aufwand werde dann in
Kauf genommen, wenn das Ergebnis eine langfristige
Planungssicherheit sei.

Bei Genehmigungsverfahren fiir gentechnische Pro-
duktionsanlagen falle auf, dafl etwa in den USA der
Aufwand fir eine Vielzah! einzuholender Genehmi-
gungen den speziellen Aufwand fir gentechnische
Genehmigungen deutlich ibersteige. Demgegeniiber
biete das deutsche (spezialgesetzliche) Konzept einer
Konzentration aller erforderlichen Genehmigungen
in einem Verfahren letztlich wohl den Vorteil eines
deutlich geringeren Arbeits- und Verwaltungsauf-
wands.

Ein letzter hdufig ibersehener Punkt der amerikani-
schen Regulierungspraxis sei das amerikanische Haf-
tungsrecht. Im Fall einer auftretenden Schéddigung
Dritter durch gentechnisch erzeugte Produkte (Le-
bensmittel} sei eine Heranziehung aller irgendwie
beteiligten Unternehmen zur Abdeckung von Scha-
densersatzforderungen mdéglich. Gerade fiir beteiligte
GroBunternehmen gebe es keine effektive Haftungs-
begrenzung. Diese Situation einer grofziigigen Regu-
lierungspraxis in Verbindung mit dem einschneiden-
den Haftungsrecht fithre zu erheblicher Kritik von
seiten der Industrie, die fdr ein strikteres Zulassungs-
verfahren und eine daran gekoppelte beschréankte
Haftung pladiere.

Insgesamt lasse sich feststellen, daB praktisch alle
wichtigen internationalen Ansétze und Praktiken, die
zu einer Verbesserung der Regulierungssituation fur
die Gentechnik in der Bundesrepublik Deutschland
heranzuziehen seien, im Rahmen der EG-Richtlinien
und des GenTG umsetzbar erscheinen.
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Empfehlungen des Gutachtens

Die Schlufifolgerungen lassen bereits die pragmati-
sche Perspektive erkennen, die auch die Empfehlun-
gen des ISI-Gutachtens préagt. AbschlieBend seien
daher die Empfehlungen nur kurz rekapituliert und
mit einigen kommentierenden Bemerkungen verse-
hen. Dies erscheint nicht zuletzt deshalb angebracht,
weil das Gutachten ausdriicklich die Frage einer
Umsetzung in konkrete MaBnahmen offenld3t und zur
Diskussion auffordert.

1. Akzeptanzsicherung

Die zuklinftige Genehmigungs- und Informationspoli-
tik miisse eine langfristige Akzeptanz der Bevoélke-
rung sicherstellen. Hierzu mii3ten die Bedenken der
Offentlichkeit aufgegriffen und auf der Basis einer
griindlichen Sachdiskussion berlicksichtigt werden.
Akzeptanzsicherung, so lieBen sich auch schon die
SchluBfolgerungen verstehen, sei nicht zuletzt Markt-
sicherung.

Bei dieser Empfehlung wird nicht nur die Frage
aufgeworfen, wie Akzeptanzsicherung mit konkreten
MaBnahmen herbeigefiihrt werden kann, sondern
auch die dahinterliegende Frage nach den Wurzeln
fehlender bzw. gefdhrdeter Akzeptanz. Die Analyse
der offentlichen Meinungsbildung zur Gentechnik
(Abschnitt 5) zeigt, daB hierbei nicht nur und nicht
unbedingt vorrangig die vorsorgende Gefahrenab-
wehr ins Auge zu fassen ist. Dementsprechend lassen
sich, auch von den Erfahrungen aus anderen Technik-
kontroversen her, Akzeptanzprobleme nicht allein in
grundlichen Sachdiskussionen ausrdumen. Es geht
zugleich um gesellschaftliche Wertvorstellungen und
Interessen.

2. Zulassungsverfahren und Haftungsregelung

Der spezifische Vorteil des strikten deutschen Zulas-
sungsverfahrens und der damit kombinierten einge-
schrinkten Haftung solle den Antragstellern deutli-
cher vor Augen gefiihrt werden, um tiberzogenen
Kritik von dieser Seite auf ihren sachlichen Kern
zurlickzufiithren.

Zu dieser Empfehlung ist festzustellen, daB die einge-
schrdankte deutsche Haftung und die mit ihr verbun-
denen Beweislasten strittig sind (vgl. Abschnitt 4).
Kritiker haben sich bereits an der amerikanischen
Haftungsregelung orientiert und zugleich eine Ver-
schérfung der staatlichen Zulassungspraxis gefordert.
Aus ihrer Sicht soll unbeschrankte Produkthaftung
das in jedem Fall verbleibende ,Restrisiko” abdek-
ken. Wer den Antragstellern die Vorteile der deut-
schen Regelung vor Augen fihrt, unterstreicht in den
Augen der Kritiker die entsprechenden Nachteile. Auf
der anderen Seite wird die Empfehlung solche
Antragsteller kaum tberzeugen, die von der Sicher-
heit ihrer Arbeiten ausgehen.
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3. Flexibilitdt der Regulierung

Das deutsche Gentechnikgesetz solle vor allem flexi-
bel interpretiert und in seiner Umsetzung dynamisch
an den jeweils neuesten dokumentierten Stand der
Wissenschaft angepaf3t werden. Dementsprechend
seien auch die behérdlichen Anforderungen an die
von Antragstellern beizubringenden Informationen
anzupassen. SchlieBlich miisse vor dem Hintergrund
der dynamischen Gentechnikentwicklung die Einstu-
fung gentechnischer Arbeiten in bestimmte Sicher-
heitsklassen dem neuesten Stand der internationalen
Wissenschaft angepaBt werden.

Diese Empfehlungen entsprechen ganz allgemein
dem Dynamisierungsgebot des deutschen GenTG.
Thre konkrete Umsetzung wirft jedoch eine Reihe von
Problemen auf, um deren Bewdltigung es wohl eigent-
lich geht. Zu diesen Problemen gehort, daB3 der ,Stand
der Wissenschaft” weder national noch international
durchweg einhellig wahrgenommen und beurteilt
wird. Insbesondere fiur Freisetzungen scheint eine
Ubertragbarkeit von Erkenntnissen nicht ohne weite-
res moglich (vgl. Abschnitt 2). Weiterhin scheint
gerade die Weitergabe von Informationen aus konkre-
ten Antrdgen an die Grenzen betrieblicher Vertrau-
lichkeitserwartungen zu stoBen. SchlieBlich ist an das
allgemeine Dilemma zwischen Flexibilitdt und Ver-
bindlichkeit fiir die administrative Umsetzung wissen-
schaftlich-technischer Fortschritte zu erinnern. Dies
gilt generell fiir Standard- und Grenzwertsetzungen,
aber auch fiir die Verwendung von Organismenlisten.
Dem Dilemma waére partiell sicher durch die vorge-
schlagene Moglichkeit von ,Aktualisierungen auf
Antrag" beizukommen.

4. Zentralisierung der Informationsverbreitung

Zukiinftig sollten effizientere Verfahren zu Verbrei-
tung und Umsetzung des neuesten Standes der Wis-
senschaft geschaffen werden. Der ZKBS kénne hierbei
aufgrund ihrer groBen Sachkompetenz und der ihr
vom Gesetzgeber zugewiesenen Rolle eine zentrale
Funktion zukommen.

Diese Empfehlung nimmt Bezug auf Probleme der
vom Gesetzgeber festgelegten dezentralen Regulie-
rungskompetenz bei Arbeiten in geschlossenen Syste-
men. Mit einer Zentralisierung der Informationsver-
breitung dirfte diesen Problemen nur teilweise beizu-
kommen sein. Diese wiederum wére durch die Ein-
richtung von entsprechend zuganglichen Datenban-
ken zu gewdhrleisten. Ein dartiber hinausgehender
Kompetenzzuwachs fiir die ZKBS dirfte strittig sein.

5. Kooperation zwischen Behdrden
und Antragstellern

Die Kooperation zwischen Behérden und Antragstel-
lern im Vorfeld von Antragstellungen solle weiter
verstdrkt werden. Diese Kooperation milisse sich auf
den Verlauf des gesamten Verfahrens erstrecken, um
dessen Effizienz zu verbessern.

Dieser Empfehlung wird in verschiedenen Bundeslan-
dern bereits gefolgt. Fur andere steht eine Verbesse-
rung der Kooperation sicher noch aus. Es ist anderer-
seits daran zu erinnern, daB die enge Kooperation
zwischen Behérden und Antragstellern vor und wéah-
rend der Genehmigungsverfahren in der Offentlich-
keit oft den Eindruck von ,Kumpanei” erweckt. Dies
weill man aus anderen Bereichen des Umwelt- und
Technikrechts. Es wére also bei der Befolgung der
Empfehlung zu bedenken, wie ein solcher Eindruck
vermieden werden kann.

6. Hilfen bei der Antragstellung

Es solle iberlegt werden, inwieweit in der Bundes-
republik fiir einzelne Genehmigungsbereiche Instru-
mentarien wie ausflihrliche Merkbldtter, Beispiele
oder Computerprogramme optimiert bzw. neu ge-
schaffen werden kénnten.

Diese Empfehlung ist naheliegend und fast selbstver-
standlich. Zugleich erscheint aber die Artihrer Umset-
zung von Bedeutung. Es sollte bedacht werden, daB
Antragstellungen mit dem Nachweis entsprechender
Kompetenz, insbesondere im Hinblick auf sicherheits-
relevante Fragen, verbunden sind. Antragshilfen soll-
ten hier nicht zu einer Formalisierung solcher Nach-
weise fiihren, indem etwa der von den Behérden
erwartete ,dokumentierte Stand des Wissens" ledig-
lich aus entsprechenden Datenbanken in die Antrags-
formulare zu ubertragen ist.

7. Aufwandsverminderung bei der Antragstellung

Da von der Uberarbeitung oder Reduzierung formali-
sierter Fragebégen keine wesentliche Verminderung
des Antragsaufwands zu erwarten sei, kénne eine
Reduktion des Umfangs der Antragsunterlagen
dadurch angestrebt werden, daB auf die Einreichung
in vielfacher Ausfertigung verzichtet werde.

Diese Empfehlung scheint darauf hinauszulaufen, dal
behoérdlicherseits eine Vervielfaltigung der Antrags-
unterlagen vorgenommen wird. Angesichts der relativ
geringen Kopierkosten auch bei akademischen Insti-
tutionen kommt dieser Empfehlung wohl tatsachlich
nur ,taktische” Bedeutung zu.

8. Sachdebatte und Grundsatzdiskussion

Das Stadium der dogmatischen Grundsatz-,Diskus-
sion” misse verlassen werden. Nur so sei eine sach-
gerechte Weiterentwicklung der Gentechnik, aber
auch die Diskussion der wirklich kritischen Fragen
moglich.

Diese Empfehlung setzt zunachst voraus, daB} eine
strikte Trennung zwischen der gesellschaftlichen
Gentechnik-Kontroverse und den Auseinanderset-
zungen um die biologische Sicherheit der Gentech-
niknutzung im Kontext staatlicher Technikkontrolle
problemlos méglich sei (vgl. Abschnitt 1). Es ist aber
nicht nur die dieser Trennung zugrundeliegende ord-
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nungspolitische Form der Technikkontrolle gesell-
schaftlich strittig. Insbesondere die Regulierungspra-
xis erweist sich als Bindeglied zwischen einer an Wert-
und Nutzenvorstellungen orientierten Kontroverse
und den spezifischen natur- und rechtswissenschaftli-
chen Bemiihungen um die Gewdhrleistung biologi-
scher Sicherheit. Anerkanntermafen haben es Ver-
waltungsentscheidungen nicht nur mit ,sachlicher
Richtigkeit” sondem auch mit ,legaler Richtigkeit”
(RechtmaBigkeit) wie mit ,Legitimitdt” (Gerechtig-
keit) zu tun.

Eine strikte Trennung dieser Aspekte beim Gesetzes-
vollzug ist praktisch kaum moglich. Dies wirkt sich oft
auf die wissenschaftliche Unterstiitzung des Verwal-
tungshandelns aus. Wissenschaftliche Bewertungen
haben hier zuweilen nicht unerhebliche 6konomi-
sche, rechtliche oder politische Implikationen, die
spétestens bei ihrer Verwendung durch Behorden
mitbedacht werden. Verdeutlichen 148t sich das bei
Grenzfallen der Sicherheitseinstufung ebenso wie bei
der strittigen Abwédgung von Zwecken und Risiken
der Freisetzung.

Auch die ,Sachdebatte” ist also von Interessen- und
Wertbeziigen nicht génzlich freizuhalten. Es stellt sich
dann die Frage, welche Interessen- und Wertbeziige
+«dogmatisch” sind bzw. wer ein ,dogmatischer Geg-
ner und Befirworter” der Gentechnik sei. Auch hier
dirften Ab- oder gar Ausgrenzungen nicht problem-
los méglich sein.

Wenn schlieBlich die Empfehlung als Pladoyer fir die
Institutionalisierung einer eigenstdndigen wissen-
schaftlichen Debatte zu ,wirklich kritischen” Fragen
der biologischen Sicherheit zu verstehen ist, so muf
in Anbetracht der tibrigen Analysen (Abschnitte 2, 3
und 4) darauf hingewiesen werden, daB sowohl die
Definition solcher Fragen als auch die Definition des
einschlagigen Expertenstatus umstritten sind.

9. Regulierungspraxis und Standortdebatte

Da die nationale Regelungspraxis keinen ausschlag-
gebenden EinfluB auf Standortentscheidungen habe,
miiBten unsachliche und irrefliihrende Argumente
dieser Art in einer sachlichen Debatte um die Regu-
lierung der Gentechnik zuriickgewiesen werden. Mit
ihnen werde der Glaubwiirdigkeit der Auseinander-
setzung mit den vordringlichen Sachfragen und damit
letztlich der Gentechnik selbst geschadet.

Diese Empfehlung stiitzt sich auf den Umstand, daf
Standortentscheidungen multinationaler Unterneh-
men durch eine Vielzahl von Faktoren beeinflufit
werden. Die jeweilige Regulierung von Forschung,
Entwicklung, Produktion und Vermarktung stellt
dabei sicher nur einen Faktor dar. Im Fall gentechni-
scher Arbeiten und Anlagen ist sie oft nicht der
ausschlaggebende. Aber eine solche Diagnose
bedirfte wohl der Differenzierung. Was etwa fir die
Produktion in geschlossenen Anlagen gilt, muB nicht
unbedingt fiir die vorhergehenden Entwicklungs-
schritte gelten.

Auch 148t sich diese Diagnose nicht ohne weiteres auf
kleine und mittlere Unternehmen der Biotechnologie
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oder gar auf nationale Forschungseinrichtungen iiber-
tragen. Oft stellen sich gar keine Standortalternativen.
Welche Bedeutung der nationalen Regulierungs-
situation hier zukommt, muB dann als offene Frage
gelten.

Zu Recht weist die Empfehlung schlieBlich auf ein
Dilemma hin, das der Verkniipfung von Standortpro-
blemen und Regulierungsproblemen innewohnt. Mit
dieser Verkniipfung wird gerade jene Trennung der
gesellschaftlichen Gentechnik-Kontroverse von Sach-
fragen der biologischen Sicherheit in Frage gestellt,
die dem ordnungspolitischen Modell einer auf Gefah-
renvermeidung und Risikovorsorge beschrinkten
Modell administrativer Technikkontrolle zugrunde-
liegt. Wer die Beriicksichtigung von Standortinteres-
sen mit der Regulierungsweise der Gentechnik ver-
kniipft, kann kaum noch die strikte Trennung einer
gesellschaftlichen Nutzenkontroverse von der sachli-
chen Auseinandersetzung tber die Risikovorsorge
fordern. Wer umgekehrt eine Trennbarkeit beider
Aspekte bezweifelt, wird auch gegen jene Verkniip-
fung keine Einwénde erheben konnen. In diesem Fall
scheinen jedoch auch andere Anspriiche an die Regu-
lierungskriterien legitim.

8. Zusammenhidnge zwischen den
Kontroversen zur ,,Biologischen Sicherheit“:
Optionen des Umgangs mit Unsicherheit

Den in dieser Studie analysierte Kontroversen um die
biologische Sicherheit bei der Nutzung der Gentech-
nik — der naturwissenschaftlichen, der rechtswissen-
schaftlichen, der regulierungspolitischen und auch
der offentlichen Kontroverse — kommt mehr oder
weniger groBe Eigenstdndigkeit zu. Besonders evi-
dent ist dies bei der naturwissenschaftlichen und der
rechtswissenschaftlichen Kontroverse, die in hohem
MafBe auf die Standards und die Funktionen der
gesellschaftlichen Teilsysteme Bezug nehmen miis-
sen, denen sie angehéren. Die Naturwissenschaften
missen empirisch verifizierbare oder falsifizierbare
Erkenntnisse produzieren; die Rechtswissenschaft
orientiert sich bei der Auslegung gesetzlicher Rege-
lungen auf Rechts- und Verfahrenskonformitat.

Andererseits erbringen das Wissenschafts- wie das
Rechtssystem Funktionen fiir die Gesellschaft und
miissen sich dementsprechend deren Bedarf bzw.
deren Erwartungen o6ffnen. Fiir Regulierungspolitik
und Regulierungspraxis mit ihren Vermittlungsfunk-'
tionen gilt dies ohnehin. Angesichts der vielfaltigen
Verflechtungen zwischen 6ffentlichen Urteilsbildun-
gen und teilsystemischen Kommunikationsprozessen
(Wissenschaft, Wirtschaft, Recht, Politik) 14dBt sich
schlieBlich sagen, daB heute die Eigenstdndigkeit
eines , 6ffentlichen Diskurses” grundsétzlich in Frage
steht. Zumindest sind Existenz und Charakter einer
eigenstdndigen lebensweltlichen Rationalitdt solcher
offentlichen Auseinandersetzungen umstritten.

Bei der Analyse der einzelnen Teilkontroversen zur
biologischen Sicherheit bei der Gentechniknutzung
hat sich jedenfalls ergeben, daB trotz ihrer relativen
Eigenstdndigkeit in mancher Hinsicht auf andere
Teilkontroversen Bezug genommen wird und genom-
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men werden muB. So erfolgt in der naturwissenschaft-
lichen Kontroverse gerade dann, wenn Unsicherhei-
ten wissenschaftlich nicht auszurdumen und unbe-
stimmbare ,Restrisiken” einzurdumen sind, eine
Berufung auf auBerwissenschaftliche Zielsetzungen
(z. B. Verbesserung der medizinischen Versorgung vs.
nichtmedikamentése Krankheitsprophylaxe) oder
grundgesetzlich verbriefte Freiheitsrechte. In der
rechtswissenschaftlichen Kontroverse ist die Berufung
auf naturwissenschaftliche Annahmen und Konzepte
ebenso offenkundig wie die Bevorzugung unter-
schiedlicher technik- und ordnungspolitischer Positio-
nen. Fur die 6ffentliche Meinungsbildung zur Gen-
technik hat sich schlieBlich eine — im einzelnen
durchaus nicht aufgekldrte — Abhéangigkeit von
«Stellvertretenden” Expertenkontroversen und deren
Verbreitung durch die Medien gezeigt, ohne dafi
dariiber hinausgehende Uberzeugungen und Interes-
sen bedeutungslos wéren.

Betiachtet man die Auseinanderstzung um biologi-
sche Risiken fiir Mensch und Umwelt sowie deren
regelungspraktische Bewaltigung als einen Angel-
punkt der gesellschaftlichen Debatte tiber die Gen-
technik, lassen sich durch alle untersuchten Kontro-
versen hindurch zwei durchweg kontrédre Positionen
rekonstruieren.

Diese Rekonstruktion hat sozusagen ,idealtypischen”
Charakter; sie sieht von den Zufalligkeiten und , Ver-
unreinigungen” tatsdchlich vorgetragener Argumen-
tation ab und 1aBt sich daher nicht unvermittelt auf
einzelne Teilnehmer tatsachlicher Kontroversen be-
ziehen. Dennoch sind die Elemente dieser ,Idealty-
pen” durchaus empirisch dokumentiert, und ihre
Verdichtung zu einer Position ist nicht willkirlich.
Zwischen ihnen bestehen argumentativ keineswegs
beliebige Zusammenhange. So wére es etwa wenig
uberzeugend, spezifische Gefahrenpotentiale der
Gentechniknutzung zu verneinen und dennoch ihre
spezialgesetzliche Regelung fir zwingend zu hal-
ten.

Diese ,idealtypischen” Positionen lassen sich als
Optionen des Umgangs mit Gefahrenpotentialen der
Gentechnik begreifen. Sie kénnen in den untersuch-
ten Dimensionen: Gefahrenabschétzung, Sicherheits-
forschung, staatliche Regulierung, administrativer
Vollzug und Verhéltnis zur Offentlichkeit beschrieben
werden. In Anlehnung an eine gebrauchliche Unter-
scheidung zwischen Regelungskonzepten sollen sie
hier als ,vertikale” und als ,horizontale” Position des
Umgangs mit Gefahrenpotentialen der Gentechnik
bezeichnet werden. Der Grundgedanke eines , hori-
zontalen" Konzepts besteht in der einheitlichen Rege-
lungsbedirftigkeit der Gentechnik als , Querschnitts-
technologie” tiber alle ihre Anwendungsbereiche hin-
weg. Der Grundgedanke eines ,vertikalen" Konzepts
besteht demgegeniber in der Differenzierungsbe-
durftigkeit solcher Anwendungsbereiche, die unter-
schiedliche Regulierungsmdéglichkeiten erlauben
oder erfordern, ohne daB auf spezifische Charakteri-
stika der jeweils verwendeten Technik Bezug zu
nehmen wére.

Nicht alle empirischen Abweichungen von diesen
«Idealtypen” kénnen jedoch als Zufalligkeiten und
damit als unerheblich fiir eine Analyse argumentati-

ver Zusammenhdnge betrachtet werden. Vielmehr
finden sich die zu rekonstruierenden Positionen (,ver-
tikales” und ,horizontales” Konzept) in den heutigen
Debatten nur selten in reiner Form. Kennzeichnend
scheint vielmehr, daB diese Positionen tatsdchlich
eher in Form unterschiedlicher Vermittlungen mit der
jeweils entgegengesetzten Auffassung vertreten wer-
den. Dieser Umstand kann als Reflex auf den erreich-
ten Entwicklungsstand der Gentechnik-Nutzung ver-
standen werden. Thm soll wiederum durch die ,ideal-
typische” Rekonstruktion einer pragmatisch vermit-
telnden Position Rechnung getragen werden.

(1) Die ,vertikale” Position
Gefahrenabschdtzung

Es gibt keine spezifischen Gefahrenpotentiale von
moderner molekularbiologischer Genforschung, Gen-
technik und Gentechnik-Nutzung. Soweit Gefahren-
potentiale zu erkennen sind, entsprechen sie denen
anderer biologischer und biotechnologischer Aktivi-
taten. Diese Gefahrenpotentiale sind erfahrungsge-
maf wissenschaftlich und technisch beherrschbar.

Sicherheitsforschung

Weder thematisch noch institutionell ist eine eigen-
stdndige Sicherheitsforschung zur Gentechnik grund-
sdtzlich erforderlich. Vielmehr erbringt am ehesten
die Férderung der Grundlagenforschung auch sicher-
heitsrelevante und zugleich wissenschaftlich seriése
Erkenntnisse. Dies gilt insbesondere fir die theoreti-
sche Fundierung der vorliegenden Sicherheitskon-
zepte (etwa ,biologisches Containment”).

Staaliche Regulierung

Der generellen Risikoabschitzung entsprechend ist
eine besondere gesetzliche Regelung von Genfor-
schung und Gentechnik-Nutzung nicht erforderlich.
Die vorhandenen gesetzlichen und administrativen
Regelungen fir die vielfdltigen Anwendungs- und
Nutzungsbereiche der Gentechnik (z. B. Immissions-
schutzgesetz, Arzneimittelgesetz, Lebensmittelrecht)
reichen aus. Das Regelungskonzept mu8 produktbe-
zogen (,vertikal”) und nicht auf den ProzeB bzw. die
Technik der Herstellung dieser Produkte (,horizon-
tal”) bezogen sein.

Administrativer Vollzug

Um schwerwiegende Nachteile fiir Forschung und
Produktion zu vermeiden, sollte die Entwicklung und
Nutzung so weit wie méglich der Selbstverantwortung
und Selbstregulierung von Wissenschaftlern und Nut-
zern der Gentechnik unterliegen. Eingriffe und Kon-
trollen seitens der staatlichen Verwaltung sollten
demgegentiber so gering wie — entsprechend , verti-
kaler” Gesetzgebung — nétig gehalten werden.

147



Drucksache 12/7095

Deutscher Bundestag — 12. Wahlperiode

Verhdltnis zur Offentlichkeit

Eine sachliche Aufklarung der Offentlichkeit {iber
Chancen und Risiken (so vorhanden) der Gentechnik-
Nutzung ist nétig. In der Regel ist jedoch wegen
fehlender Beeintrdchtigung von Gesundheit und
Umwelt eine Beteiligung der Offentlichkeit an
Antrags- und Genehmigungsverfahren weder erfor-
derlich noch sinnvoll. Eine besondere Kennzeich-
nungspflicht fiir gentechnisch erzeugte Produkte oder
enthaltene Hilfsstoffe ist aus Griinden des vertikalen
Regelungsprinzips wie aus Griinden noch vorhande-
ner Vorurteile in der Offentlichkeit abzulehnen.

(2) Die ,horizontale” Position

Gefahrenabschdtzung

Die gentechnische Verdnderung von Organismen
birgt infolge der Verdnderung von ,Kontexten” in
biologischer und 6kologischer Hinsicht (Positionie-
rung in Genomen, Uberschreitung von Artgrenzen,
Wechselwirkung mit ,6kologischen Nischen") spezi-
fische Gefahrenpotentiale. Diese Gefahrenpotentiale
sind zundchst hypothetisch, entziehen sich aber
wegen langer Latenzzeiten auch oft einer schnellen
Uberpriifung. Selbst bei angemessener Einzelfall-
Prifung verbleiben daher notwendig ,Rest-Risiken”,
die eine generelle Skepsis gegeniiber der Gentech-
nik-Nutzung begriinden.

Sicherheitsforschung

Eine eigenstdndige Sicherheitsforschung ist also
sowohl thematisch wie institutionell erforderlich. In
konzeptioneller Hinsicht muB sie iber die For-
schungsperspektive molekularbiologischer Grundla-
genforschung hinausgehen und dabei die ,kontex-
tualistische” Perspektive bei der Entwicklung von
potentiellen Gefahren-Szenarien einbeziehen. Neben
dieser systematischen Sicherheitsforschung ist eine
fall- und projektbezogene Sicherheitsforschung wie
deren informationelle Vernetzung zu fordern. Dies
kann nur in einer eigenstdndigen Institution gesche-
hen.

Staatliche Regulierung

Die spezifischen Gefahrenpotentiale der Gentechnik-
Nutzung erfordern dhnlich wie bei der friedlichen
Nutzung der Atomenergie eine spezialgesetzliche
(«horizontale”) Regelung. Der Gegenstand dieser
Regelung sollte moglichst vollstdndig alle For-
schungs- und Nutzungsbereiche sowie mit ihnen
verbundene Aktivitdten umfassen. Dies gilt also auch
fur Bereiche, die bisher nicht vom GenTG erfaBit
sind.
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Administrativer Vollzug

Die Gefahrenvorsorge erfordert penible und von der
institutionalisierten Sicherheitsforschung beratene
Einzelfallprifungen (case by case). Da jeder GVO als
(Jneuer” Organismus zu betrachten ist, erscheinen
eine Einordnung nach Sicherheitsklassen und die
administrative Verwendung solcher Listen problema-
tisch. Freisetzungen von GVO sind wegen der heuti-
gen Wissenslicken grundsétzlich nicht zu verantwor-
ten. Jedenfalls missen die Arbeitskapazitdt und die
Fachkompetenz der Verwaltung erheblich ausgebaut
werden.

Verhidltnis zur Offentlichkeit

Die Offentlichkeit ist grundsétzlich an Antrags- und
Genehmigungsverfahren zu beteiligen, da wegen der
gentechnikspezifischen Gefahrenpotentiale ihre Be-
lange grundsétzlich immer betroffen sein kénnen.
Dariiber hinaus ist Offentlichkeitsbeteiligung geeig-
net, durch Einbeziehung kritischer Experten den
administrativen Abwédgungsprozel auch wissen-
schaftlich zu bereichern. Ungeachtet dessen sollte die
Offentlichkeit auch in den zentralen Risikobewer-
tungsverfahren (etwa der ZKBS) reprasentiert sein.
Hierbei ist die Risikobewertung durch eine Nutzenbe-
wertung zu ergdnzen und gegen letztere abzuwéagen.
Die Kennzeichnungspflicht fiir gentechnisch erzeugte
Produkte oder enthaltene Hilfsstoffe ist schlieBlich
Voraussetzung fiir risikobewuBtes Verbraucherver-
halten.

(3) Die pragmatisch vermittelnde Position

Gefahrenabschdtzung

Ein spezifisches Gefahrenpotential der Genforschung
und Gentechnik-Nutzung kann nicht generell unter-
stellt werden. Die Erfahrung hat gezeigt, dal anfang-
liche Gefahrenvermutungen sich nicht durchweg
bestdtigt haben. Da andererseits fiir Anwendungen,
zu denen kaum Erfahrungen vorliegen, nicht von
vornherein Ungefdhrlichkeit unterstellt werden kann,
ist in solchen Fallen sorgsame Forschung erforder-
lich.

Sicherheitsforschung

Daraus ergibt sich die Notwendigkeit zu gezielter
Sicherheitsforschung, die Grundlagen- und anwen-
dungsorientierte Forschung dort ergénzt, wo dies
erforderlich scheint. MaBgeblich dabei ist auch, daB
Inhalt und Stand der Sicherheitsforschung nicht hinter
das Niveau der Gentechnik-Nutzung zurickfallen.
Die Institutionalisierung der Sicherheitsforschung
sollte vorhandene Forschungseinrichtungen einbe-
ziehen, deren Arbeit koordinieren und, soweit erfor-
derlich, ergénzen. Insbesondere ist eine informatio-
nelle Vernetzung unter Einbeziehung internationaler
Erfahrungen erforderlich.



Deutscher Bundestag — 12. Wahlperiode

Drucksache 12/7095

Staatliche Regulierung

Von einem Fundamentalismus hinsichtlich des allge-
meinen Regelungskonzepts kann und muB Abstand
genommen werden. Nicht die Frage, ob ein Spezial-
gesetz erforderlich ist und wie umfassend sein Gel-
tungsbereich zu sein hétte, ist vordringlich zu beant-
worten. Vielmehr kann unter pragmatischen Ge-
sichtspunkten zwischen den Vor- und Nachteilen
einer ,horizontalen” und einer ,vertikalen” Regelung
abgewogen werden. Zudem lassen sich in der Rege-
lungspraxis ,horizontale” und ,vertikale” Elemente
miteinander kombinieren. Uber den Erfolg hinsicht-
lich von Schutz- und Férderungszweck solcher Rege-
lungen entscheidet nicht in erster Linie das grundsatz-
liche Konzept.

Administrativer Vollzug

Auf regulierende Eingriffe der Verwaltung in Berei-
che der Gentechnik-Nutzung kann nicht verzichtet
werden. Allerdings ist hier deutlich nach der Gefahr-
lichkeit der jeweiligen Arbeiten zu unterscheiden.
Unnétige Reibungsverluste bei der Kooperation von
Verwaltung und Antragstellern sind ebenso zu ver-
meiden wie Beeintrachtigungen bei der Gefahrenvor-
sorge. Diese Ziele sind jedoch weitgehend unabhén-
gig vom gesetzlichen Regelungskonzept auf der Basis
von wachsenden Erfahrungen zu erreichen. In diesem
Zusammenhang 1Bt sich auch der Streit um eine
angemessene Risikoabschatzung durch pragmatische
Vorgehensweisen bei Risikobewertung und Risiko-
management entscharfen.

Verhdltnis zur Offentlichkeit

Die Offentlichkeit ist in den ProzeB zunehmender
Gentechnik-Nutzung auf differenzierte Weise einzu-
beziehen. Die Einrichtung einer Offentlichkeitsbetei-
ligung an Antrags- und Genehmigungsverfahren ist
grundsétzlich sinnvoll, muB aber &dhnlich wie der
Verwaltungsvollzug die unterschiedlichen Gefahren-
potentiale der jeweiligen Arbeiten beriicksichtigen.
Darlber hinaus ist es sinnvoll, die 6ffentliche Debatte
tiber Chancen und Risiken der verschiedenen Anwen-
dungsbereiche zu férdern und zu suchen. Grundsatz-
debatlen sind demgegeniiber antiquiert und sinnlos.
SchlieBlich erscheint auch die Kennzeichnung von
gentechnisch erzeugten Produkten oder enthaltenen
Hilfsstoffen grundsétzlich richtig, muB} aber je nach
Anwendungsbereich pragmatisch im Hinblick auf
ihre Berechtigung Durchflihrbarkeit und Effizienz
gepruft werden.

Wie bereits eingangs erwéhnt, finden sich in der
Diskussions- wie in der Regelungspraxis zur Gentech-
nik-Nutzung die beiden kontrdren Positionen, die
Jvertikale” und die ,horizontale, kaum in reiner
Form. Pragmatische Verbindungen von Elementen
beider Positionen sind in der einen oder anderen

Weise an der Tagesordnung. Dafiir lieBen sich viele
zahllose Beispiele auffilhren. Hier sei nur an die
amerikanische Regulierung der Freisetzung oder an
das européische Regelungskonzept fiir gentechnisch
erzeugte Lebensmittel erinnert.

Gleichwohl lassen sich die erkennbaren pragmati-
schen Vermittlungen jeweils nach ihrer Néhe zur
.vertikalen” oder zur ,horizontalen” Position unter-
scheiden. In diesem Sinn stellt sich die skizzierte
pragmatische Vermittlungsposition also ebenfalls als
idealtypisch dar. Tatsdchlich erkennbare Divergen-
zen zwischen unterschiedlichen pragmatischen Posi-
tionen waren anders auch kaum verstdndlich. Mégli-
cherweise kann es dem gegenseitigen Verstdndnis
wie der nétigen Klarheit in politischen Auseinander-
setzungen dienen, sich der vorhandenen Bezug-
nahme auf die zwei Ausgangspositionen bewuBt zu
werden.

Zweitens konnen pragmatische Positionen durch
Widerspriiche belastet sein, die sich gerade aus dem
Vermittlungsversuch der kontrdren Ausgangspositio-
nen ergeben. Beispiele fiir solche Widerspriiche las-
sen sich ebenfalls in den Auseinandersetzungen tiber
die Gentechnik-Nutzung finden. So &duBern viele
Gentechnik-Anwender Unverstdndnis dariiber, daB
Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 iberhaupt gesetzlich
geregelt sind, wo sie doch definitionsgemdaB kein
Risiko beinhalten. Dieses Unverstandnis beruht letzt-
lich auf dem Widerspruch zwischen einer grundsatz-
lichen Anerkennung des spezialgesetzlichen GenTG
und einer impliziten Berufung auf die ,vertikale”
Position. Die spezialgesetzliche Regelung mufl grund-
satzlich eine staatliche Uberpriifung der Selbsteinstu-
fung von gentechnischen Arbeiten vorsehen; die ,ver-
tikale* Position setzt demgegentiiber auf die Selbst-
verantwortung der Anwender.

Seitens der wissenschaftlichen Gentechnik-Kritiker
wird besonders beim Freisetzungsdilemma ein Wider-
spruch zwischen der ,horizontalen” Position und ihrer
pragmatischen Aufhebung erkennbar. Einerseits for-
dern sie pragmatisch ein sorgsames Vorgehen durch
Einzelfallprifungen und schrittweise Offnung der
Containments, um eine Abschétzung der Gefahren-
potentiale zu ermoéglichen. Andererseits stellt das
.synergistische" Konzept die umfassende Abschétz-
barkeit solcher Gefahrenpotentiale in Frage. Wer die
Gefahrenpotentiale von Freisetzungen erforschen
will, muB letztlich freisetzen, wenn auch nicht in
jedem einzelnen Fall.

Solange solche Widerspriiche nicht reflektiert und auf
die ihnen oft zugrunde liegenden Interessen wie
praktischen Probleme bezogen werden, tragen sie
nicht nur zur Schwéchung der jeweils vertretenen
Argumentation bei, sondern erschweren die gesell-
schaftliche Auseinandersetzung ebenso wie nachvoll-
ziehbare und begrindbare politische Entscheidun-
gen, die trotz erkennbarer wissenschaftlicher Unge-
wiBheiten getroffen werden miissen und getroffen
werden.
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