Deutscher Bundestag
13. Wahlperiode

Antrag

der Abgeordneten Marina Steindor, Annelie Buntenbach, Kristin Heyne, Ulrike
Hofken, Dr. Manuel Kiper, Monika Knoche, Dr. Jirgen Rochlitz, Irmingard Schewe-
Gerigk, Christian Sterzing und der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

Keine Deregulierung der EU-Systemrichtlinie 90/219/EWG

Der Bundestag wolle beschlieBen:

L

Der Deutsche Bundestag stellt fest:

Die erst 1990 verabschiedete sog. Systemrichtlinie (90/219/
EWGQG) regelt den Umgang mit gentechnisch verdnderten
Mikroorganismen (GVM) in Forschungslabors und Produkti-
onsanlagen. Die Richtlinie, die bis zum 23. Oktober 1991 in
allen Mitgliedstaaten umzusetzen war, hat zum Ziel, die Um-
welt zu erhalten, zu schutzen und zu verbessern sowie die
menschliche Gesundheit zu schiitzen. Sie differenziert zu die-
sem Zweck praventiv-behordliche Verfahren fiir gentechnische
Arbeiten je nach dem verwendeten Organismus und dem
Zweck der Arbeit.

Die Risikotechnologie Gentechnik ist der vorlaufig weitgehend-
ste Versuch technisch-instrumenteller Naturbeherrschung durch
den Menschen. Mit dieser Grundmethode der synthetischen
Biologie konnen artiiberschreitend Erbinformationen neu kom-
biniert und neue Lebewesen geschaffen werden. Die Frage
nach ihrer grundsatzlichen Legitimitat wirft philosophische
und ethisch-moralische Fragen ihrer Verantwortbarkeit auf.
Die durch sie hervorgerufenen ékologisch-stofflichen und evo-
lutiven Risiken entziinden erhebliche wissenschaftliche und 6f-
fentliche Debatten genauso wie ihre gesundheitlichen, sozia-
len und kulturellen Risiken und Nebenfolgen. Aus all diesen
Grinden ist sie seit Jahren gesellschaftlich hoch umstrit-
ten.Viele Menschen lehnen die Gentechnik grundsétzlich oder
in bestimmten Teilanwendungsgebieten ab.

Befurworter der Gentechnologie werden nicht miide, sie zu ei-
nem technologischen Mythos aufzuwerten und als vorgebliche
Schliisseltechnologie des 21. Jahrhunderts zu verkldaren. Wegen
des massiven Drucks von seiten der Industrie und Forschung
und trotz der in vielen Féallen spekulativen Nutzlichkeits-,
Arbeitsplatz- und Wirtschaftswachstumsversprechungen ha-
ben sich die Regierungen und Parlamente der Industrienatio-
nen bei Gegenstimmen der 6kologischen Parteien auf dieses
risikoreiche Technologieabenteuer mehrheitlich eingelassen
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und Gentechnologie mit verschiedenen Rechtskonstruktionen

gegen die 6ffentliche und wissenschaftliche Kritik implemen-

tiert und mit Steuergeldern staatlich prioritar geférdert. Da-

durch hat die Pluralitat der Forschung in den Lebenswissen-

schaften stark gelitten. Die Erfahrungen aus den USA zeigen

aber, daf} es sich bei der Forderung der Gentechnik faktisch -
um ein teures Subventionsabenteuer aus Risikokapitalfonds und

den o6ffentlichen Kassen handelt.

Die Zeitschrift , Wirtschaftswoche" titelte nach Veroffentli-
chung des Prognos-Gutachtens in ihrer Ausgabe vom 2. Okto-
ber 1996 niichtern: ,Biotechnik — Nach unten Kkorrigiert”.
«Erniichternd” sei die Studie ausgefalien. Im Vergleich zu bis-
herigen Prognosen der Europdischen Union und der Senior
Advisory Group of Biotechnology (SAGB) seien die Zahlen
deutlich nach unten korrigiert worden. Das vom Bundesmini-
sterium fiir Bildung, Wissenschaft, Forschung und Technologie
in Auftrag gegebene Gutachten der Baseler Firma , prognos”
geht davon aus, daB statt 15,3 Mrd. DM in Deutschland mit der
Biotechnik bis zum Jahr 2000 lediglich 4,1 Mrd. DM zu ver-
dienen seien. Statt 2,8 Millionen erhoffter Arbeitsplatze ist von
hochstens 23000 bis 40000 direkt mit der Biotechnik ver-
kniipfter Stellen auszugehen - allenfalls 20 000 weitere werden
im o6ffentlichen Bereich und 40 000 bis 50 000 bei Zulieferern
und Dienstleistern erwartet. Damit wird noch nicht einmal der
generelle Arbeitsplatzabbau der chemischen Industrie ausge-
glichen.

Im Biotechnologiebericht 1996 des Wirtschafts-Consults
Ernst & Young wird von 1 308 US-amerikanischen Firmen bzw.
584 EU-Firmen berichtet, die einen Netto-Verlust von 3500
Mio. Ecu bzw. 144 Mio. Ecu ,erwirtschaften”, bei allerdings
5,9 Mrd. bzw. 605 Mio. Ecu Forschung-und-Technologie-Aus-
gaben, eigens dazu auf dem Risikokapitalmarkt akquiriert,
sowie bei 108000 bzw. 17200 Beschaftigten. 80 Prozent der
Firmen beschaftigen dabei weniger als 50 Mitarbeiter. Die
Zeitschrift Bio/Technology berichtet in ihrer Ausgabe vom Juni
1995, dafB in den USA das Scheitern von Wirkstoffen in der
klinischen Priifung regelmafig zum Rechtsstreit zwischen den
borsennotierten Biotechnologiefirmen und Aktionaren fiihrt,
die sich durch uneingeloste Erfolgsversprechungen hinter-
gangen fiithlen.

1995 und 1996 publizierte Bio/Technology regelméaBig Uber-
sichten iiber die wirtschaftliche Entwicklung der Bio- und Gen-
technologie in den USA. So summieren sich in den letzten 16
Jahren die Verluste der US-amerikanischen ,griinen” Gen-
technologie auf 3,2 Mrd. US-$. Im Jahr 1994 beliefen sich die
Verluste der 152 gréfieren US-amerikanischen Firmen auf
1,3 Mrd. US-$. Im Durchschnitt waren in den USA Subventio-
nen von 450 Mio. US-$ notwendig, um eine einzige Firma in die
schwarzen Zahlen zu bringen. Im Jahr 1995 haben nur 39 der
230 borsennotierten Biotechnologiefirmen in den USA Gewin-
ne gemacht, die Halfte davon entfiel allerdings nur auf eine
Firma (Fa. Amgen).
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Nur mit einigen wenigen gentechnischen Therapeutika und
mit Diagnostika wird auf dem Weltmarkt nennenswerter Um-
satz gemacht. Bemerkenswert ist laut ,prognos”-Gutachten
dabei, ,daB in den USA oftmals auch Anlagen gebaut wurden,
ohne daB ein Produkt resultierte”.

Die Bundesrepublik Deutschland wie auch die restlichen EU-
Mitgliedstaaten haben mit der Unterzeichnung der Rio-Kon-
ventionen und der Agenda 21 die Einhaltung des strikten Vor-
sorgeprinzips zugesichert.

Die Anwendung des strikten Vorsorgeprinzips auf die Gen-
technologie hatte bereits 1990 zu einem wesentlich strengeren
Gentechnikgesetz im nationalen Rahmen sowie zu wesentlich
strengeren europaischen Regelungen fiihren mussen. Weder
System- noch Freisetzungsrichtlinie werden mit ihren jetzigen
Fassungen den Risiken der Gentechnologie gerecht.

Die Frage der Haftung und Deckungsvorsorge ist weder na-
tional noch supranational ausreichend geregelt. Die vorgese-
hene Verordnung im bundesdeutschen Gentechnikgesetz ist
bis heute nicht erlassen. Die EU-Richtlinien sehen tiberhaupt
keine spezifischen Haftungsregelungen vor. Die EU-Produkt-
haftungs-Richtlinie greift zu kurz. Statt einer risikogerechten
Reregulierung der Gentechnologie findet derzeit im interna-
tionalen Kontext ein regelrechter Deregulierungswettbewerb
zwischen den Industrienationen statt. Dies erschwert in hohem
Mafe die Verhandlungen iiber ein Protokoll zur biologischen
Sicherheit unter der Konvention uber die biologische Vielfalt.

Der Deutsche Bundestag hat im November 1992 neben der
Deregulierung des Gentechnikgesetzes beschlossen, die Bundes-
regierung zu beauftragen, ,sofern innerstaatliches Gentech-
nikrecht oder Zielsetzungen dieses Antrages im Widerspruch
zum geltenden EG-Recht stehen, bei der EG-Kommission mit
dem Ziel tatig zu werden, eine Novellierung der entsprechen-
den EG-Normen zu erreichen”. (Drucksache 12/3658: Be-
schluBempfehlung und Bericht des Ausschusses fiir Forschung,
Technologie und Technikfolgenabschétzung zu der Unterrich-
tung durch die Bundesregierung - Drucksache 11/8520: Be-
richt der Bundesregierung iiber die Umsetzung des Beschlus-
ses des Deutschen Bundestages zum Bericht der Enquete-
Kommission ,Chancen und Risiken der Gentechnologie” vom
6. November 1992)

Die Bundesregierung und die Kommission sind in ihren Dere-
gulierungsbestrebungen weit iiber den o.g. Beschluf hinaus-
gegangen.

Die Bundesregierung hat das bundesdeutsche Gentechnikge-
setz in den letzten Jahren im Bereich Forschung und industri-
ellem Anlagenbetrieb bis zur rechtlich méglichen Grenze der
sog. Systemrichtlinie (90/219/EWGQG) dereguliert und setzt sich
innerhalb der Europaischen Union fir deren weitere Deregu-
lierung ein und verwirft damit Standards, die sie vor wenigen
Jahren noch fur unabdingbar gehalten hat.
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Statt weltweit auf hohe Mindeststandards hinzuarbeiten, fun-
giert sie als Motor weiterer Standardabsenkungen bzw. -ver-
hinderung, die eine faktische Absenkung des Schutzniveaus
bedeuten.

Trotz des wiederholten Verweises, dall dabei der Schutz von
Mensch und Umwelt gewdhrleistet sei und sich die Mafinah-
men darauf konzentrierten ,liberfliissige blirokratische Hemm-
nisse auf dem Gebiet der Gentechnik abzubauen” (Pressemit-
teilung des Bundesministeriums fiir Gesundheit Nr. 117/1995),
negiert sie bei ihren Deregulierungsvorschldgen bereits heute
vorhandenes und neues Risikowissen. Deregulierungen im
Gentechnikrecht entsprechen nicht dem Stand der Wissen-
schaft, sondern nur der Auffassung derer, die sie um jeden Preis
betreiben wollen.’Die in der letzten Zeit gewonnenen Erkennt-
nisse iiber das Uberleben gentechnisch veranderter Mikroor-
ganismen in der Umwelt und die Persistenz ihrer nackten bzw.
freien DNA rechtfertigten eine Standardanhebung und strikte
Regulationspraxis, aber keine Deregulierung.

Auch der Bundesrat hat sich 1995 mit dem Bericht der Gruppe
unabhéngiger Experten fiir die Vereinfachung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften KOM(95) 288 endg.; Ratsdok. 8426/95,
der u. a. Deregulierungsvorschldge im Bereich Biotechnologie
enthielt, im Rahmen des Mitberatungsverfahrens auseinan-
dergesetzt. In der BR-Drucksache 621/95 (BeschluB) kommt der
Bundesrat am 24. November 1995 zum Schluf}: , Anderungen
derInstrumente zur Handhabung der Biotechnologie innerhalb
der Europdischen Gemeinschaft sind grundsétzlich nicht er-
forderlich.” In seiner Sitzung vom 5. Juli 1996 (BR-Drucksache
309/96 [BeschluB]) wich der Bundesrat jedoch von dieser
grundsétzlichen Ablehnung ab und stimmte einer Deregulie-
rung der Systemrichtlinie unter bestimmten Auflagen, bei-
spielsweise bei Offentlichkeitsbeteiligung, grundsétzlichen
Rechtsfragen und Sicherheitsstandards (vgl. unten), zu.

Am 6. Dezember 1995 hat die Kommission einen Vorschlag zur
Anderung der Systemrichtlinie verabschiedet (KOM 640 [95]
endg.; Ratsdok. 5791/96). Die Kommission setzt sich damit uber
die Bedenken und nicht zuletzt das ablehnende Votum der res-
sortzustdndigen Umweltkommissarin hinweg.

Der Anderungsvorschlag sieht neben der Abschaffung der Un-
terscheidung nach Arbeitszweck/Malstab eine gravierende
Absenkung gentechnikrechtlicher Sicherheitsstandards und
eine massive Einschrdnkung wesentlicher behérdlicher Kon-
troll- und Eingriffsmoglichkeiten vor. Aulerdem soll nach dem
Anderungsvorschlag die Beteiligung der Offentlichkeit einge-
schrankt werden; der Regelungsausschull auf EU-Ebene soll
ermachtigt werden, GVM vom Anwendungsbereich der Richt-
linie auszunehmen und damit tiber den Anwendungsbereich
der Richtlinie selbst zu entscheiden. Der Anderungsvorschlag
stellt damit insgesamt den schutz- und praventivrechtlichen
Charakter der Richtlinie in Frage. Er 1alt zudem wissenschaft-
liche Erkenntnisse gleichermaBen unberiicksichtigt, wie die



Deutscher Bundestag — 13. Wahlperiode

Drucksache 13/6586

IL.

III.

Erfahrungen, die die Mitgliedstaaten in den vergangenen Jah-
ren gemacht haben.

Der Deutsche Bundestag moge gemdB § 5 des Gesetzes liber
die Zusammenarbeit von Bundesregierung und Deutschem
Bundestag in Angelegenheiten der Europaischen Union vom
12. Marz 1993 (BGBL I S. 311) folgende Stellungnahme be-
schlieBen:

Der Deutsche Bundestag lehnt das Anliegen der Kommission,
die Richtlinie 90/219/EWG zu deregulieren, ab und fordert die
Bundesregierung auf, in den Verhandlungen im Rat sich fiir die
Ablehnung des Anderungsvorschlages einzusetzen.

Die Richtlinie wurde auf der Grundlage des Artikels 130s des
EG-Vertrages erlassen. Damit steht es den Mitgliedstaaten
nach Artikel 130t des EG-Vertrages frei, verstirkte Schutz-
maBnahmen zu erlassen, das heiBt iiber die in der Richtlinie
festgelegten Mindeststandards hinauszugehen. Im Hinblick
auf grenziiberschreitende Gefahren, die von gentechnischen
Anlagen ausgehen kénnen, vermag die Beibehaltung der bis-
herigen Standards im bundesdeutschen Gentechnikgesetz den
Schutz der bundesdeutschen Bevoélkerung vor den Gefahren
der Gentechnik jedoch schon jetzt nicht hinreichend zu ge-
wdéhrleisten. Diese Situation wirde noch weiter verschérft,
wenn in den anderen EU-Mitgliedstaaten die Anwendung be-
stimmter GVM keinen Sicherheitsbestimmungen mehr unter-
liegt.

Der Deutsche Bundestag nimmt zu den einzelnen Anderungs-
vorschldgen der Kommission wie folgt Stellung und fordert die
Bundesregierung auf, ihren Verhandlungen diese Stellung-
nahme zugrunde zu legen:

1. Deiinition von Mikroorganismen

Entgegen dem Vorschlag der Kommission (Artikel 1 Nr. 1 a)
sind gentechnisch manipulierte ,nackte” DNA-Molekiile
als ,Mikroorganismus” im Sinne der Richtlinie legaldefi-
nitorisch zu bestimmen. Nach den entsprechenden Emp-
fehlungen der Zentralen Kommission fiir Biologische Si-
cherheit (ZKBS) und auch des im Vereinigten Konigreich
zustédndigen Advisory Committee for Genetic Manipulation
(ACGM) besteht beim Umgang mit nackten DNA-Mo-
lekulen jedenfalls insoweit AnlaB zu VorsichtsmaBnahmen,
als es sich um onkogene DNA handelt.

Angesichts der erstaunlichen Stabilitat von DNA unter ver-
schiedenen Bedingungen im Zusammenhang mit jingeren
Erkenntnissen iber DNA-Aufnahme und Expression ent-
sprechender Sequenzen in Sdugetieren, ergibt sich bei-
spielsweise beim Umgang mit Onkogenen ein Sicherheits-
risiko. Auch im Zusammenhang mit DNA-Impfung und
Gentherapie sind die Regelungsliicken zu schlieBen.

Mittlerweile besteht wissenschaftliche Evidenz dariber,
daB freie DNA auch unter Umweltbedingungen, vermittelt
durch Adsorption an feste Partikel, erstaunliche Stabilitat
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besitzt, Sie kann von vielen sog. kompetenten Mikroorga-
nismen durch Transformation aufgenommen werden. Auf
diese Weise koénnen Transgene trotz Einbaus in die Erb-
substanz (chromosomaler Integration) bzw. trotz Lokalisa-
tion auf sog. Sicherheitsplasmiden (Genfahren) ihren Weg
in andere Organismen finden und ihr Containment verlas-
sen.

2. Unterscheidung zwischen Forschungs- und Produktions-
arbeiten

Entgegen dem Vorschlag der Kommission (Artikel 1 Nr. 1d)
ist weiterhin zwischen Arbeitsgangen ,in kleinem Malstab
fir Lehr-, Forschungs- oder Entwicklungszwecke oder fir
nicht-industrielle bzw. nicht-kommerzielle Zwecke, die in
kleinem MaBstab (z. B. zehn Liter oder weniger) durchge-
fuhrt werden” (Typ A) und ,anderen Arbeitsgangen” (Typ
B) zuunterscheiden. Die bisherige Unterscheidung hat sich
als praktikabel erwiesen und lafit zudem das Anliegen er-
kennen, Arbeitsgdnge nach dem mit ihnen typischerweise
verbundenen Risikopotential zu differenzieren. Sowohl das
Volumen als auch der regelméBig mit dem Zeitraum kor-
relierende Zweck der Verwendung gentechnisch veran-
derter Mikroorganismen eignen sich als Kriterien zur Un-
terscheidung gentechnischer Arbeiten.

Die Freistellung von Forschungsvorhaben von einer spezi-
fischen Begrenzung des Kulturvolumens erweist sich bei
Uberpriifung der bestehenden Rechts- und Verwaltungs-
praxis in der Européaischen Union als iberfliissig. Bereits
1991 hat die Europaische Kommission in ihrer ,Guidance
for Identification of Type A operations according to Direc-
tive 90/219/EEC" (XI/535/91-Rev. 1) unmiBiverstdndlich
klargestellt, dall bei der Festlequng des sog. kleinen
MabBstabes (,small scale”) eine flexible Herangehensweise
notwen-dig sei und keineswegs an starren MaBstdben fest-
gehalten werden miisse. Entsprechend flexibel handhaben
bundesdeutsche wie auch die Behoérden anderer Mitglied-
staaten die Frage in standiger Praxis.

So liegt auf der Hand, dall Arbeiten in groBem MabBstab zu
Entwicklungs- oder zu Produktionszwecken nicht nur vor-
ubergehend durchgefiihrt werden sollen und daher ein
hoheres MaB behordlicher Kontrolle verlangen als gen-
technische Arbeiten zu Forschungs- und Lehrzwecken, die
in der Regel nur vergleichsweise kurze Zeit in Anspruch
nehmen. Der Vorschlag der Kommission, auf die Unter-
scheidung zwischen Arbeiten des Typs A und des Typs B
zu verzichten, impliziert im Ubrigen eine verwaltungsver-
fahrensrechtliche Gleichbehandlung von Forschung und
Produktion, die weder risikoaddquat wére noch den tech-
nischen Besonderheiten von Produktionsanlagen gerecht
wiirde. Sie wiirde bedeuten, das Produktionsarbeiten der
Gefahrenklasse 1 in gentechnischen Grofianlagen kiinftig
wie Forschungsarbeiten unmittelbar nach der Anmeldung
aufgenommen werden diirften (vgl. Artikel 1 Nr. 8).
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Praventive MaBBnahmen von seiten der Aufsichtsbehoérden
wiirden damit auch fiir den Bereich der Produktion faktisch
unmoglich.

Beseitigung gentechnisch verdnderter Organismen

Hier soll versucht werden, jetzt expressis verbis die in der
Rechtslicke zwischen Systemrichtlinie (90/219/EWG) und
Freisetzungsrichtlinie (90/220/EWG) in der Praxis geschaf-
fenen Tatsachen zu legalisieren. Dieses Ansinnen wird
zuruckgewiesen.

Entgegen dem Vorschlag der Kommission (Artikel 1 Nr. 1¢)
ist die Beseitigung gentechnisch verdnderter Organismen
auBerhalb gentechnischer Anlagen nicht in den Rege-
lungsbereich der Richtlinie aufzunehmen, sondern hat al-
lein der Richtlinie tiber die absichtliche Freisetzung gene-
tisch veranderter Organismen in die Umwelt (90/220/EWG)
zu unterliegen.

Die vorgeschlagene Aufnahme der Beseitigung gentech-
nisch veranderter Organismen in die Systemrichtlinie wiir-
de unweigerlich zu Widerspriichen zwischen dieser Richt-
linie und der Freisetzungsrichtlinie fithren. Wahrend die
Freisetzung in Form der Abfallbeseitigung von gentech-
nisch veranderten Produktionsorganismen der Gefahren-
klasse 1 nach dem Anderungsvorschlag unmittelbar nach
der Anmeldung aufgenommen werden konnte, wére sie zu-
gleich nach der Freisetzungsrichtlinie genehmigungs-
pflichtig.

Insbesondere neuere wissenschaftliche Untersuchungen
sprechen gegen diese Form der Deregulierung. Studien an
der Oregon State University (USA) konnten belegen, daB
die Manipulation des ,harmlosen” Bodenbakteriums Kleb-
siella planticola der Sicherheitsstufe 1 durch den Einbau ei-
nes haufig vorkommenden, ebenfalls als ,harmlos” einge-
stuften Genes (Pyruvatdecarboxylase) unvorhergesehene,
erhebliche okotoxikologische Folgen nach sich zog.

Es ist davon auszugehen, daB bei einer tolerierten Freiset-
zung von gentechnisch verdnderten Produktionsstémmen,
die in der Umwelt vorhandene Mikroflora Zugang zu vol-
lig neuen Genkonstrukten bekommt und in die Lage ver-
setzt wird, beispielsweise Gene hoherer Lebewesen aufzu-
nehmen und dadurch neue Stoffwechselprodukte zu
erzeugen. Dies kann in keiner Weise mit der beschrankten
,herkommlichen"” Konfrontation mit solchen Genen gleich-
gesetzt werden.

Herausnahme von gentechnisch verdanderten Mikroorga-
nismen aus dem Regelungsbereich der Richtlinie

Die Moglichkeit, GVM aus dem Regelungsbereich der
Richtlinie herauszunehmen, wird abgelehnt (Artikel 1 Nr. 2;
Anhang Nr. 3). Der Vorschlag der Kommission, Arten von
GVM, ,deren Unbedenklichkeit fiir die menschliche Ge-
sundheit und die Umwelt bekannt ist”, von der Richtlinie
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auszunehmen, wirde den ganz tiberwiegenden Teil der
gentechnischen Produktion von den Sicherheitsanforde-
rungen der Richtlinie freistellen. Denn fast alle gentechni-
schen Arbeiten zu Produktionszwecken sind schon derzeit
der Gefahrenklasse 1 zugeordnet, bei der indes per defini-
tionem nach dem Vorschlag der Kommission ,kein oder nur
ein vernachlassigbares Risiko" (Artikel 1 Nr. 5 a) bestehen
soll. Der in der Praxis bislang wichtigste Anwendungsfall
der Richtlinie, die gentechnische Produktion in der Gefah-
renklasse 1, wirde nach dem Vorschlag der Kommission
somitregelmdBigim rechtsfreien Raum stattfinden. Im tbri-
gen enthalt der Vorschlag keine Kriterien fiir die Bestim-
mung von GVM, , deren Unbedenklichkeit fir die mensch-
liche Gesundheit und die Umwelt bekannt” sein soll.
Kriterien hierzu finden sich auch nicht im vorgeschlagenen
Anhang II B.

Zahlreiche wissenschaftliche Studien belegen, dall gen-
technisch verédnderte Mikroorganismen wesentlich langer
in Wasser und anderen Umweltmedien tiberleben kénnen
als angenommen. Sie kénnen damit ihre neuartigen Gene
an andere Mikroorganismen weitergeben. Mit der Her-
ausnahme von bestimmten Arten von GVM waéren bei
Arbeiten mit diesen auch die fundamentalen Grundsatze
guter mikrobiologischer Praxis nicht mehr zu berucksich-
tigen. Da nach dem Vorschlag der Kommission auch An-
hang II B der Richtlinie, der die Arten von GVM auffithren
soll, ,die sich als sicher fiir die menschliche Gesundheit und
die Umwelt herausgestellt haben und daher von der Richt-
linie ausgenommen sind”, vom Regelungsausschufl nach
Artikel 21 der Richtlinie (vgl. Artikel 1 Nr. 18) geandert
werden konnen soll, obldge die Bestimmung angeblich un-
bedenklicher GVM und damit letztendlich die Bestimmung
uber den Regelungsbereich der gesamten Richtlinie dem
Regelungsausschuf.

Bereits jetzt ist zu betonen, daff im EU-Recht haufig we-
sentliche Regulationselemente iiber sog. technische An-
hange geregelt werden, die in ihrer rechtlichen Bedeutung
héaufig unterschatzt werden. -

Mit diesem Regelungsvorschlag aber wiirde die wesentli-
che Frage, welche Organismen die Richtlinie iiberhaupt er-
fassen soll, durch die Richtlinie selbst nicht mehr beant-
wortet und durch die Erméchtigung der Verwaltung ein
Préazedenzfall zum Unterlaufen des Subsidiaritatsprinzips
geschaffen.

Auch der Bundesrat (BR-Drucksache 309/96) ist der An-
sicht, dal das Mitspracherecht der Mitgliedstaaten nicht
eingeschrankt werden darf. Es darf bei der zentralen Fra-
ge des Anwendungsbereiches der Richtlinie nicht einge-
schrankt und die Mdglichkeit gemall Artikel 21 (neu), den
Anhang I zu dndern, nicht eingefiihrt werden. Er stellt wei-
terhin fest, daB diese Moglichkeit im tibrigen von der
Durchfiihrungskompetenz der Kommission gemaB Arti-
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kel 145 des EG-Vertrages nicht gedeckt und somit EG-ver-
tragswidrig sei und damit in einem wesentlichen Punkt
auch das Mitspracherecht der Mitgliedstaaten einge-
schrankt wirde.

Herausnahme von GVM, die gemaB Freisetzungsrichtlinie
(90/220/EWG) in den Verkehr gebracht werden diirfen,
aus dem Regelungsbereich der Richtlinie

pie Herausnahme von GVM, die gemdB Freisetzungs-
richtlinie (90/220/EWG) in den Verkehr gebracht werden
dirfen (Artikel 1 Nr. 4), aus dem Regelungsbereich der
Richtlinie wird abgelehnt.

Die Genehmigung zum Inverkehrbringen von gentechnisch
verdanderten Mikroorganismen, die in gentechnischen An-
lagen zu Produktions- und Forschungszwecken Anwen-
dung finden, gewdahrleistet in keiner Weise, daf diese Or-
ganismen keine nachteiligen Effekte fiir Arbeitnehmer beim
Umgang in der Produktion oder fiir die Umwelt und die
menschliche Gesundheit haben kénnen. Es kann sich bei
diesen Organismen um hochstgefahrliche Organismen
handeln, deren Vermarktung zu Forschungszwecken unter
entsprechenden Auflagen gleichwohl zugelassen worden
ist. Es ist nicht einzusehen, daB fir die Anwendung derar-
tiger Organismen in Forschungslaboratorien die Sicher-
heitsanforderungen der Richtlinie nicht mehr gelten sollen.

Einfithrung und Definition von vier Risikoklassen

Die vorgeschlagene Einfithrung und Definition von vier
Risikoklassen gentechnischer Téatigkeiten (Artikel 1 Nr. 5)
weist keinen Vorteil gegeniiber der bisherigen Einordnung
in zwei Risikoklassen auf und ist deshalb abzulehnen.
Sie dient allein dem Zwecke, die Risikoklassen 2 und 3
geringeren verwaltungsrechtlichen und sicherheitstech-
nischen Anforderungen zu unterwerfen. § 7 Abs. 1 des
geltenden Gentechnikgesetzes (GenTG), wonach gentech-
nische Arbeiten in vier Sicherheitsstufen unterschieden
werden, verlangt im iibrigen nicht zwingend die Einfihr-
ung von vier Risikoklassen auf EU- Ebene, da Sicherheits-
stufe 1 nach GenTG Gruppe I der Richtlinie entspricht und
die Sicherheitsstufen 2 bis 4 nach GenTG der Gruppe Il der
Richtlinie entsprechen.

Orientierung von Schutzmafinahmen an , Praktikabilitit"

Der Vorschlag der Kommission, wonach in allen Gefahren-
klassen die Exposition des Arbeitsplatzes und der Umwelt
gegenuber physikalischen, chemischen oder biologischen
Agenzien lediglich auf dem ,niedrigsten praktikablen Ni-
veau” zu halten ist (Artikel 1 Nr. 6), verletzt eklatant den
Risikovorsorgeanspruch der Richtlinie und wird daher ab-
gelehnt.

Nach der bestehenden Richtlinie sind derartige Praktikabi-
litatserwdagungen nur bei gentechnischen Arbeiten der
Gruppe 1 zuléssig (vgl. Artikel 7 Abs. 1 Buchstabe i). Beim
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Umgang mit hochpathogenen Organismen derartigen Er-
wdagungen auch nur Beachtung zu schenken, erscheint un-
ter dem Gesichtspunkt vorsorglicher Gefahrenabwehr grob
fahrlédssig und entspricht nicht dem Stand von Wissenschaft
und Technik,

8. Fristverkiirzungen — Verfahrensvereinfachungen

Die von der Kommission vorgeschlagenen Fristverkur-
zungen und die Aufgabe von Anmelde- und Genehmi-
gungspflichten zugunsten bloBer Anzeige- bzw. Anmelde-
pflichten (Artikel 1 Nr. 8 bis 10) werden abgelehnt. Die
bestehenden Anmelde- und Genehmigungsfristen haben
sich in der Praxis in allen Mitgliedstaaten als tendenziell zu
kurz und nicht zu lang erwiesen. Sie stellen ein zentrales
Element des bestehenden Vorsorgekonzeptes dar und kon-
nen nicht aufgegeben werden, ohne dieses Konzept grund-
satzlich in Frage zu stellen. Insbesondere abzulehnen ist
daher, daB auch Produktionstédtigkeiten der vorgeschla-
genen Gefahrenklasse 1 lediglich einer Erstanmeldung be-
diirfen sollen und fiir den Beginn der Téatigkeiten keine Frist
vorgesehen werden soll. Zuriickzuweisen ist zudem der
Vorschlag, fiir weitere gentechnische Arbeiten der vorge-
schlagenen Gefahrenklasse 1 auf jede Form der Anzeige
oder Anmeldung zu verzichten. Dieser Vorschlag vertragt
sich im tibrigen auch nicht mit der im Anderungsvorschlag
beibehaltenen Moéglichkeit der zustdndigen Behorden, die
vom Betreiber vorgenommene Gefahrenklasseneinstufung
abzuandern (Artikel 1 Nr. 10). Zu diesem Zeitpunkt durf-
ten Betreiber hdufignamlich die betreffende gentechnische
Arbeit bereits aufgenommen haben.

9. Einschrinkung der Offentlichkeitsbeteiligung

Der Vorschlag der Kommission, die Anhdérung bestimmter
Gruppen oder der Offentlichkeit nur mehr zu , bestimmten
Aspekten” und nicht mehr, wie bisher, zu ,jedem Aspekt”
der Anwendung von GVM im geschlossenen System zu-
zulassen (Artikel 1 Nr. 12), wird abgelehnt. Der Vorschlag
zielt auf die Beschrankung der Offentlichkeitsbeteiligung
ab, ohne allerdings zu benennen, welche Aspekte kiinftig
nur mehr zum Gegenstand oOffentlicher Anhérungen ge-
macht werden diirfen.

10. Wegfall von Notfallplanen fiir Gefahrenklassen 1 und 2

Der Vorschlag der Kommission, dafB} kinftig nur mehr fir
Téatigkeiten der Gefahrenklassen 3 und 4, ,bei denen das
Versagen der EinschlieBungsmaBnahmen zu einer unmit-
telbaren oder spateren ernsthaften Gefahr fiir Menschen
auBerhalb der Anlage und/oder die Umwelt fiihren konnte*,
ein Notfallplan zu erstellen ist (Artikel 1 Nr. 13), verletzt
ebenfalls das auf Risikovorsorge ausgelegte Sicherheits-
konzept der Richtlinie und wird deshalb abgelehnt. Not-
fallplane sollten weiterhin fiir samtliche gentechnischen
Tatigkeiten erstellt werden miissen. Dies gilt vor allem auch
dann, wenn behordliche Eingriffs- und Kontrollmoglich-
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11.

12.

13.

14.

keiten, wie von der Kommission vorgeschlagen, einge-
schrdankt werden. Ebenso ist an der Pflicht festzuhalten,
Bereitschaftsdienste tber die Risiken und Gefahren von
Notfallen zu informieren (Artikel 14b der bestehenden
Richtlinie). '

Information von Personen, die von einem Unfall betroifen
werden kénnen

Der Vorschlag der Kommission, daB kiinftig Personen, die
von einem Unfall in einer gentechnischen Anlage betrof-
fen werden konnten, nicht mehr, wie bisher, ,wiederholt”
uber Notfallplane informiert werden missen, ist abzuleh-
nen (Artikel 1 Nr. 13). Ebenso abzulehnen ist, daf diese In-
formationen nur mehr in bestimmten Abstanden zu , aktua-
lisieren”, jedoch nicht mehr, wie bisher, ,auf den neuesten
Stand zu bringen” sind.

Berichtswesen

Der Vorschlag der Kommission, daB die Mitgliedstaaten
kunftig nicht mehr verpflichtet sein sollen, zum Ende eines
jeden Jahreseinen zusammenfassenden Bericht iiber sdmt-
liche Anwendungen von GVM in geschlossenen Systemen
zu berichten, sondern nur mehr iiber die Anwendungen der
Klassen 3 und 4 (Artikel 1 Nr. 16), ist abzulehnen. Der Vor-
schlag der Kommission, das Berichtswesen auf Anwen-
dungen der Klassen 3 und 4 zu beschranken, ist gerade
auch dann nicht verstandlich, wenn diese Klassen von den
Sicherheitsbestimmungen, wie von der Kommission vor-
geschlagen, weitgehend freigestellt werden sollen.

Gerade diese Freistellung gibt allen AnlaB, jedenfalls im
Rahmen der , risk communication” sicherzustellen, daB die
vorgesehene Liberalisierungim Bereich der Klassen 1 und 2
zu keiner erhohten Risiken- und Gefahrenlage fihrt.

Geheimhaltung von Geschiitsgeheimnissen

Der Vorschlag der Kommission, daB kiinftig auf Antrag des
Betreibers die ,Beschreibung der genetisch verdnderten
Mikroorganismen*, der ,Zweck der Anmeldung im ge-
schlossenen System” und die ,Methoden und Plane zur
Uberwachung der genetisch verdnderten Mikroorganis-
men und fir Notfallmafnahmen” von der Behérde ver-
traulich behandelt werden konnen (Artikel 1 Nr. 17), wird
abgelehnt. Die bestehende Richtlinie faBt den Kreis der auf
keinen Fall vertraulich zu behandelnden Informationen be-
reits sehr eng. Weitere Einschrankungen sind aus Griinden
derallseits gewtlinschten und stets geforderten Transparenz
abzulehnen. ‘

Grundsatze fiir die Gefahrenbewertung

Der Vorschlag der Kommission, dafi Betreiber und Behor-
den bei der Einstufung einer Tétigkeit in eine bestimmte
Gefahrenklasse lediglich alle schédlichen Eigenschaften,
die vom Vektor oder vom inserierten Material auf den Emp-
fanger ubertragen werden kénnen, oder alle Veranderun-
gen der bisherigen Eigenschaften des Empfangers — die
Charakterisierung des Arbeitsgangs (z.B. Art und Um-
fang), die Charakterisierung der Umwelt, die mdglicher-
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weise dem genetisch verdnderten Mikroorganismus aus-
gesetzt ist (z. B. ob es in dieser Umwelt bekannte Biotope
gibt, die von den Mikroorganismen aus der Anwendung in
geschlossenen Systemen negativ beeinfluit werden kon-
nen [Anhang Nr. 4}), - bericksichtigen missen, nicht
jedoch die Eigenschaften des gentechnisch verdnderten
Mikroorganismus, die sich eben nicht, wie der Anderungs-
vorschlag dies impliziert, allein aus der Addition der Ei-
genschaften von Spender-/Empfangerorganismus und des
verwendeten Vektors ergeben, wird abgelehnt.

Statt dessen sollte auf die Einfihrung des sog. synergisti-
schen Modells hingearbeitet werden.

15. Inaktivierung von Kulturfliissigkeiten und Abfallen

Der Vorschlag der Kommission, daf bei Tatigkeiten der Ge-
fahrenklasse 1 und 2 Abwasser aus Handwaschbecken, Ab- -
leitungen und Duschen nichtinaktiviert werden miissenund
die Inaktivierung dieser Abwasser in der Gefahrenklasse 3
nur optional ist, wird abgelehnt (Anhang Nr. 5: ,Anhang IV
TabelleIaNr. 19"). Ebenfalls abgelehnt wird der Vorschlag,
daB GVMin kontaminiertem Material und in Abféllen in der
Gefahrenklassen 1 nicht inaktiviert werden miissen.

Aus Vorsorgegrinden sollten sdmtliche Abfélle und Ab-
wasser aus gentechnischen Anlagen vollstandig inaktiviert
werden. Dies gilt auch fiir Abfélle und Abwaésser aus Ge-
waéachshdusern und Kulturrdumen (Anhang Nr. 5: , Anhang
IV Tabelle Ib"), aus Tieranlagen (Anhang Nr. 5: ,Anhang
IV Tabelle Ic”) und fur die sog. anderen Tatigkeiten (An-
hangNr. 5: ,Anhang IV Tabelle I N1. 22 bis 24"“). Geschieht
dies nicht, liegt eine Freisetzung im Sinne der Richtlinie
90/220/EWG vor und muf vor der Entsorgung von Abféal-
len und Abwassern eine Freisetzungsgenehmigung einge-
holt werden.

IV. Der Deutsche Bundestag fordert die Bundesregierung sowohl
innerhalb der EU als auch im Rahmen der Verhandlungen tiber
ein weltweites Protokoll fiir die biologische Sicherheit auf,
darauf hinzuwirken, daBl die Mindest-Sicherheitsstandards auf
dem hochstmoglichen Niveau angesiedelt werden.

Dariiber hinaus ist gentechnisch manipulierte ,freie DNA" in
den Regelungsumfang aufzunehmen. Einer Deregulierung ist
entgegenzuwirken und statt dessen eine Gesetzeskonstrukti-
on zu befordern, die keinen Genehmigungsautomatismus
enthalt, sondern ein Versagensermessen.

Die Offentlichkeitsbeteiligung ist auszuweiten.

Deckungsvorsorge und Haftungsrecht sind umfassend zu ent-
wickeln.
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Eine umfassende Kennzeichnung gentechnischer Produkte
und eine soziodkonomische Technikfolgenabschéatzung inklu-
sive Bedarfs- und Alternativenprifung ist in die gesetzlichen
Regelungen zu integrieren.

Bonn, den 13. Dezember 1996
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