HORST HASSKARL

Biotechnologie in der Rechtsordnung der Européaischen Union
aus deutscher Sicht

Einfuhrung

In einem Porzellan-Museum in Mettlach an der Saar, also nicht allzu weit von hier
entfernt, entdeckte ich VVorjahren auf einer Vase folgende Inschrift:

,,Gutes Recht find’t allzeit Knecht*“.

Die nachfolgende Darstellung folgt aus der Sicht des ,,Knechtes“, also des Rechtsum-
setzers, des Rechtsanwenders und Rechtsunterworfenen.

Nach den gestrigen, hochabstrakten Ausfiihrungen Uber das ,,Maastricht-Urteil“ des
Bundesverfassungsgerichts und den weiteren bedeutenden Vortrdgen méchte ich mich
nunmehr in die ,,Niederungen* der konkreten Rechtsanwendung auf dem Gebiet der
Biotechnologie und insbesondere der Gentechnik begeben.

Vorbemerkung

a) Der Begriff der Biotechnologie ist weit. Darunter werden industrielle Verfahren
zur Herstellung von Stoffen mit Hilfe von lebenden Zellen sowie neuerdings auch die
gezielte Neukombination des genetischen Materials von Lebewesen verstanden. Der
Mensch hat die Mdglichkeit, einzelne Erbinformationen, die in lebenden Zellen vor-
handen sind, zu analysieren. Er kann diese Erbinformationen aus ihrer Umgebung
herauslésen und Uber Artengrenzen hinweg in andere Organismen Ubertragen. Auch
wird daran gearbeitet, neue genetische Informationen synthetisch zu erzeugen, um sie
in Organismen zur Expression zu bringen. Die Beeinflussung von Erbinformationen
erfolgt gegeniiber der natiirlichen Evolution, die unabhéngig davon weiter ablduft,
gezielter sowie mit einer neuen Geschwindigkeit und Reichweite. Erkenntnisfortschrit-
te in der Grundlagenforschung, insbesondere in der Molekularbiologie, fiihrten zur
Entwicklung der Gentechnologie. Heute ist die Gentechnologie auf dem Wege, eine
Technik zur Beeinflussung der Natur und der Menschen selbst zu werden.11In diesem
Sinne sind unter Biotechnologie u.a. zu subsumieren

die Erzeugung von gentechnisch verénderten Organismen (GVO), ndmlich Mikroor-
ganismen, Tieren, Pflanzen und - mdglicherweise - auch Menschen,

der Umgang mit gentechnisch verénderten Organismen, inshesondere deren Vermeh-
rung,

1 Vgl Bericht der Enquete-Kommission ,,Chancen und Risiken der Gentechnologie“ (Bundestagsdrucksache
10/6775 vom 6.1. 1987, S. I1I).
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damit zusammenhéngend die Herstellung von Wirkstoffen fir Arzneimittel mit Hilfe
von gentechnisch veranderten Organismen,

die Erzeugung resistenter Pflanzen mit Hilfe von Freisetzungen,

die Genomanalyse, also die Gesamtheit der diagnostischen Bemiihungen, um am
Menschen genetische Defekte feststellen zu kénnen,

die somatische Gentherapie, also eine drztliche Substitutionstherapie, bei der gene-
tisch defekte Zellen durch gesunde Zellen ersetzt werden (Gentransfer),

Eingriffe in die menschlichen Keimbahnzellen mit der Folge, da die verdnderten
Zellen und damit Eigenschaften vererblich sind.

Ein rechtliches Randgebiet im Bereich der Biotechnologie ist schlieRlich auch der
Schutz biotechnologischer Erfindungen.

b) Wenn das Thema die Aspekte der Biotechnologie aus deutscher Sicht zum Gegen-
stand hat, so ist damit gemeint aus der Sicht der privat-rechtlich organisierten Industrie,
und zwar sowohl im Bereich Forschung und Entwicklung als auch im Bereich Produk-
tion. Daneben geht es auch um die Sicht der 6ffentlich-rechtlichen Forschung, insbe-
sondere der universitaren Forschung, aber auch der &éffentlich finanzierten Forschung,
wie z.B. der Max-Planck-Gesellschaft. Endlich bedeutet deutsche Sicht auch die Sicht
der Bundesregierung und des Bundestages.

I. Europarechtlicher Rahmen

Obwohl Herr Dr. Schaub von der EG-Kommission den Bereich der europarechtli-
chen, die Biotechnologie betreffenden Normenwerke ebenfalls darstellt, scheint es mir
zweckmdRig, den europarechtlichen Rahmen, innerhalb dessen sich die Biotechnologie
in Deutschland bewegt und bewegen muf3, auch an dieser Stelle kurz darzustellen.

Hierbei wird nur auf die Gentechnik im engeren Sinne als die Erzeugung von GVO
und Freisetzungen eingegangen. Wesentlich ist, da dem deutschen Gesetzgeber durch
die EG-rechtlichen Rahmenbedingungen Verpflichtungen zur Umsetzung in nationales
Recht auferlegt wurden (Art. 189 EG-Vertrag), da aber zugleich auch damit eine
legislatorische Ermessensbegrenzung des deutschen Bundestags erfolgte. Ohne Kennt-
nis dieser europaischen Rahmenbedingungen ist der Zugang zum deutschen Gentech-
nikgesetz und seinen Rechtsverordnungen sowie zu dem aktuellen rechtlichen Span-
nungsverhéltnis kaum in dem erforderlichen AusmaR mdglich.

1 Hier ist zunéchst die Richtlinie des Rates vom 23. 4. 1990 Uber die Anwendung
gentechnisch verénderter Mikroorganismen in geschlossenen Systemen (90/219/
EWG)2zu nennen. Diese Richtlinie wurde auf der Grundlage des Art. 130s EG-Vertrag
beschlossen. Das bedeutet, da gemafR Art. 130t EG-Vertrag die Schutzmafnahmen,
die auf diese Weise getroffen wurden, die einzelnen Mitgliedstaaten nicht daran hin-
dern, verstiarkte SchutzmaBnahmen zu ergreifen. Diese sogenannte Contained Use-

2EG-Amtsblatt Nr. L 117/1 vom 8. 5. 1990.
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oder Systemrichtlinie dient also dem Umweltschutz und nicht der Binnenmarktver-
wirklichung. Durch die Systemrichtlinie werden gemeinsame Mafnahmen im Hinblick
auf die Anwendung genetisch veranderter Mikroorganismen in geschlossenen Systemen
festgelegt, mit denen die menschliche Gesundheit und die Umwelt geschitzt werden
sollen (Art. 1). Grundsétzlich wird die Durchfiihrung gentechnischer Arbeiten danach
von einer staatlichen Genehmigung abhangig gemacht.

Die Richtlinie differenziert zwischen Mikroorganismen, die keine pathogene Wir-
kung haben (Gruppe 1), und Mikroorganismen, die pathogene, also krankheitserregen-
de Wirkung haben (Gruppe II). Im einzelnen regelt die Systemrichtlinie, die am Anfang
einen ausfihrlichen Definitionskatalog enthalt, die Voraussetzungen, unter denen zum
ersten Mal genetisch verdnderte Mikroorganismen in geschlossenen Systemen erzeugt
und angewendet werden dirfen. Auch die Durchfihrung weiterer Arbeiten ist dort
geregelt. Die Anforderungen sind je nach dem Gefahrdungsgrad der GVO, also Grup-
pe | oder I, unterschiedlich (Art. 8ff.). Daneben enthalt die Richtlinie Verpflichtungen
des Anwenders (Betreibers) zur Unterrichtung der Behorden, tber einen Notfallplan,
Uiber UberwachungsmaBnahmen und tber die Vertraulichkeit. Die Richtlinie war zum
23.10. 1991 in nationales, also auch deutsches Recht umzusetzen. Die Umsetzung
erfolgte durch das Gentechnikgesetz vom 20. 6. 1990.3

2. Die zweite bedeutende Richtlinie ist die Richtlinie des Rates vom 23. 4.1990 Uber
die absichtliche Freisetzung genetisch veranderter Organismen in die Umwelt (90/220/
EWG),4 die auf der Grundlage des Art. 100a EG-Vertrag erfolgte. Diese sogenannte
Freisetzungsrichtlinie dient also vor allem der Angleichung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften der Mitgliedstaaten, die die Errichtung und das Funktionieren des
Binnenmarktes zum Gegenstand haben.

Bekanntlich wird seit der Verabschiedung des Vertrages tber die Européaische Union5
der ErlaB derartiger Richtlinien gemaR Art. 189b EG-Vertrag in einem Kodezisionsver-
fahren mit dem europdischen Parlament abgestimmt. Ungeachtet der Tatsache, daR es
sich prim&r um die Binnenmarktverwirklichung handelt, mufl die Kommission bei
derartigen Richtlinien und also auch bei der Freisetzungsrichtlinie von einem hohen
Schutzniveau in den Bereichen Gesundheit, Sicherheit, Umweltschutz und Verbrau-
cherschutz ausgehen (Art. 100a Abs. 3 EG-Vertrag).

Die EG-Freisetzungsrichtlinie dient damit dem Zweck der Binnenmarktverwirkli-
chung und des Schutzes der menschlichen Gesundheit und der Umwelt bei Freisetzun-
gen von GVO und beim Inverkehrbringen von Produkten, die GVO enthalten oder aus
solchen bestehen (Art. 1). Neben einem Definitionskatalog enthalt der Teil B Einzelhei-
ten Uber die absichtliche Freisetzung von GVO in die Umwelt zu Forschungs- und
Entwicklungszwecken oder zu anderen Zwecken. Die Freisetzung wird abhéangig ge-
macht von einer staatlichen Genehmigung. Das gleiche gilt fiir das Inverkehrbringen
von GVO-enthaltenden Produkten (Teil C der Freisetzungsrichtlinie). Dazu gehort

3BGBI. 1 S. 1080; s. auch das Erste Gesetz zur Anderung des GenTG vom 16.12. 1993 (BGBI. I S. 2059).
4EG-Amtsblatt Nr. L 117/15 vom 8. 5. 1990.
5Vgl. BGBI. 1992 Il S. 1251.
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u.a. auch die Durchfiihrung vom Umweltvertraglichkeitsprufungen. Das Inverkehr-
bringen ist der EG-Kommission zum Zwecke der Koordinierung auf européischer
Ebene zuzuleiten. Die Richtlinie muf3te bis zum 23. 10. 1991 in nationales Recht umge-
setzt werden. Die Umsetzung erfolgte durch das Gentechnikgesetz vom 20. 6. 1990.6

3. Von fir die Gentechnik ebenfalls groRer praktischer Bedeutung ist die Richtlinie
des Rates vom 26.11. 1990 Uber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefahrdung
durch biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit (90/679/EWG).7 Grundlage dieser
Richtlinie ist Art. 118a des EG-Vertrages. Er ermdglicht die Harmonisierung der Ar-
beitsumweltbedingungen, um so die Sicherheit und die Gesundheit der Arbeitnehmer
bei der Arbeit zu gewéhrleisten. Die Mitgliedsstaaten sind jedoch nicht gehindert,
verstarkte Schutzmafnahmen zu treffen (Art. 118a Abs. 3). Diese Richtlinie ist zugleich
die Siebte Einzelrichtlinie zur Richtlinie Uber Manahmen zur Verbesserung der Si-
cherheit und des Gesundheitsschutzes der Arbeitnehmer bei der Arbeit (89/391/EWG).
Sie dient also zentral dem Schutz der Arbeitnehmer vor Gefahren, denen sie aufgrund
der Exposition gegeniber biologischen Arbeitsstoffen ausgesetzt sind (Art. 1). Biologi-
sche Arbeitsstoffe im Sinne der Verordnung sind nicht nur natirliche Mikroorganis-
men, sondern auch genetisch verdnderte Mikroorganismen, Zellkulturen und Human-
pendoparasiten, die Infektionen, Allergien oder toxische Wirkungen hervorrufen konn-
ten (Art. 2a). DemgemaR enthdlt diese Richtlinie - im Abschnitt 1l - zahlreiche Pflich-
ten des Arbeitgebers gegeniiber den mit biologischen Arbeitsstoffen in Bertihrung
kommenden Arbeitnehmern. Diese Richtlinie war zum 29.11. 1993 umzusetzen. Sie ist
jedoch noch nicht in deutsches Recht umgesetzt worden. Sie soll durch ein Gesetz tber
Sicherheit und Gesundheitsschutz bei der Arbeit (Arbeitsschutzrahmengesetz) umge-
setzt werden. Ein entsprechender Referentenentwurf des Bundesministers fur Arbeit
liegt inzwischen mit Stand vom 26. 10. 1993 vor.

4. VVon grofer wirtschaftlicher Bedeutung ist eine die eigentlichen Gentechnikrichtli-
nien begleitende, als Vorschlag vorhandene Richtlinie des Rates tber den Rechtsschutz
fiur biotechnologische Erfindungen. Obwohl anscheinend abschlieRend beraten, ist die
Veroffentlichung dieser Richtlinie bis zum Zeitpunkt der Fertigstellung dieses Manu-
skripts nicht erfolgt. Die bisher bekanntgewordenen RichtlinienVorschl&ge8 sehen je-
doch grundsétzlich vor, dal Gegenstand einer Erfindung biologisches Material sein
kann. Als nicht patentierbar wird jedoch der menschliche Kdérper oder Teile des
menschlichen Kérpers, das Verfahren zur Verénderung der genetischen lIdentitét des
menschlichen Koérpers zu anderen als therapeutischen Zwecken und unter Verletzung
der Menschenwirde und das Verfahren zur Veranderung der genetischen ldentitét von
Tieren angesehen, die geeignet sind, ein Leiden oder kdrperliche Beeintréchtigung der
Tiere ohne jeglichen Nutzen fur den Menschen oder das Tier zu verursachen (Art. 2).
Damit stellt die Richtlinie zugleich klar, daR8 biologisches Material, einschlieBlich Pflan-
zen und Tiere sowie Teile von Pflanzen und Tieren grundsétzlich patentierbar ist

6Vgl. FuRnote 3.

7Vgl. EG-Amtsblatt Nr. L 374/1 vom 31. 12. 1990, geandert durch die Richtlinie 93/88 EWG vom 12. 10.
1993, EG-Amtsblatt Nr. L 268/71 vom 29. 10. 1993.

8Vgl. zuletzt Amtsblatt Nr. C 44/36 vom 16. 2. 1993.
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(Art. 3). Die Grundlage dieser Richtlinie wird ebenfalls Art. 100a EG-Vertrag, also die
Binnenmarktverwirklichung, sein.

5. Einer der Hauptanwendungsfalle der Gentechnik betrifft die Arzneimittelentwick-
lung. Hier liegen zahlreiche Moglichkeiten und Chancen einer verbesserten Behand-
lung von Krankheiten. Die Verwirklichung des Binnenmarktes fiir Arzneimittel ist
bisher nicht geschehen; Arzneimittel werden bis heute ausschlieBlich national, wenn
zum Teil auch auf europédischer Ebene konzertiert, zugelassen. Ein auferordentlich
bedeutsamer Schritt jedoch hin auf die Schaffung eines Binnenmarktes auch fiir Arznei-
mittel ist die EWG-Verordnung Nr. 2309/93 des Rates vom 22. 7.1993 zur Festlegung
von Gemeinschaftsverfahren fir die Genehmigung und Uberwachung von Human-
und Tierarzneimitteln und zur Schaffung einer européischen Agentur fir die Beurtei-
lung von Arzneimitteln.9 Diese Verordnung, die auf der Grundlage des Art. 235 EG-
Vertrag geschaffen wurde, also durch einen einstimmigen RatsbeschluB zur Erweite-
rung der im EG-Vertrag bisher nicht vorgesehenen Befugnisse der Gemeinschaft, be-
wirkt ab 1.1. 1995 die zentrale Zulassung bestimmter Arzneimittel fir das gesamte
Gebiet der EG durch einen einheitlichen européischen Verwaltungsakt. Allerdings wird
dieses zwingend nur fiir sogenannte High-Tech-Arzneimittel gelten. Darunter sind
gerade solche Arzneimittel zu verstehen, die mit Hilfe eines der folgenden biotechnolo-
gischen Verfahren hergestellt werden:

e Technologie der rekombinanten DNS

« kontrollierte Expression in Prokaryonten und Eukaryonten, einschlieflich transfor-
mierter Sdugetierzellen, von Genen, die flr biologisch aktive Proteine kodieren

« Verfahren auf der Basis von Hybridomen und monoklonalen Antikdrpern.

Fur andere hochwertige Arzneimittel, auch solche, die mit anderen biotechnologi-
schen Verfahren hergestellt werden, gilt die Verordnung Nr. 2309/93 nur optional
(Art. 3 Abs. 2), wéhrend alle anderen Arzneimittel weiterhin national zugelassen wer-
den.

Daneben nimmt die genannte Verordnung ber die zentrale europdische Zulassung
ausdriicklich Bezug auf die bereits erwéhnte Freisetzungsrichtlinie 90/220/EWG
(Art. 6 Abs. 2ff.). Europdisches Arzneimittelrecht und Gentechnikrecht sind also inso-
weit eng miteinander verzahnt. Im Gbrigen handelt es sich bei dem Recht der Biotech-
nologie, inshesondere der Gentechnik, um einen Bereich, bei dem Recht, Naturwissen-
schaft und Medizin in besonderem Ausmal miteinander verwoben sind. Dies stellt fur
einen Juristen eine Herausforderung dar.

6. Von Bedeutung, insbesondere fiir den Bereich des Schutzes von Betriebs- und
Geschaftsgeheimnissen und damit fiir den Wettbewerb auch im Bereich der Gentech-
nik, ist die Richtlinie des Rates vom 7. 6. 1990 Uber den freien Zugang zu Informatio-
nen Uber die Umwelt (90/313/EWG).10 Auch diese Richtlinie stiitzt sich auf Art. 130s
EG-Vertrag und enthdlt also Mindestbestimmungen. Diese Richtlinie war bis zum
31.12. 1992 in innerstaatliches Recht umzusetzen. Diese Umsetzung ist bisher in
Deutschland nicht erfolgt.

9EG-Amtsblatt Nr. L 214 vom 24. 8. 1993, S. 1.
DEG-Amtsblatt Nr. L 158 vom 23. 6. 1990, S. 56.
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Il. Geltendes deutsches Recht
1. Gentechnikgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 16.12. 199311

A. Bisheriges Recht, a) Vor dem Inkrafttreten des Gentechnikgesetzes am 1.7. 1990
war nur das Errichten und Betreiben einer gentechnischen Anlage zu gewerblichen

Zwecken im Rahmen der Vierten Verordnung zur Durchfihrung des Bundesimmis-

sionsschutzgesetzes? im Sinne einer Anlagengenehmigungspflicht mit 6ffentlicher An-

horung geregelt. Bezlglich Forschungsarbeiten in gentechnischen Anlagen gab es keine

gesetzliche oder untergesetzliche Bestimmung. Lediglich die sogenannten Genrichtli-

nien, namlich die Richtlinien zum Schutz vor Gefahren durch in-vitro-neukombinierte

Nukleinséuren des Bundesforschungsministers enthielten - lediglich vertragsrelevante -

Bestimmungen.13

Das Gentechnikgesetz vom 20. 6. 1990 setzte eine Reihe von Vorschldgen der soge-
nannten Enquete-Kommission um, die diese in dem umfangreichen Bericht ,,Chancen
und Risiken der Gentechnologie“¥ gemacht hatte. Beschleunigt wurde das Gesetzge-
bungsverfahren 1989/1990 durch einen BeschluB des VGH Kassel vom 6. 11. 1989,15
der in Anlehnung an atomrechtliche Genehmigungen und wegen des verfassungsrecht-
lichen Wesentlichkeitsgebots es fiir erforderlich hielt, daR gentechnische Anlagen und
Arbeiten durch ein Gesetz geregelt werden miiten mit der Folge, daR eine Rechtsver-
ordnung (4. BImSchV) dazu nicht ausreiche. Diese Entscheidung des VGH Kassel wur-
de im juristischen Schrifttum einhellig abgelehnt.

b) Vor allem aber diente das Gentechnikgesetz der Umsetzung der bereits dargestell-
ten EG-Richtlinien 90/219/EWG und 90/220/EWG, die erst wenige Wochen vor In-
krafttreten des Gentechnikgesetzes im Amtsblatt der EG verdffentlicht worden waren.
Das Gentechnikgesetz ist stark grundrechtsbezogen: es geht auf der Seite des Betreibers
um die Grundrechte des Art. 5 Abs. 3 (Forschungsfreiheit), Art. 12 (Gewerbe- und
Berufsfreiheit) und Art. 14 (Eigentumsrecht). Auf der Seite des durch die gentechni-
schen Anlagen und Arbeiten und durch die Freisetzung mdglicherweise betroffenen
Burgers spielt das Grundrecht des Art. 2 Abs. 1 (Recht auf Leben und korperliche
Unversehrtheit) die entscheidende Rolle.

Zentraler und fiir den Juristen schwieriger Begriff ist der gentechnisch verénderte
Organismus oder genauer: das Verfahren zur Veranderung genetischen Materials. Die
Definition lautet:

»8 3 Nr. 3: Gentechnisch verdnderter Organismus
ein Organismus, dessen genetisches Material in einer Weise verédndert worden ist, wie
sie unter natirlichen Bedingungen durch Kreuzen oder natiirliche Rekombination nicht

1N BGBI. I S. 2066.

121.d.F. vom 15. 7. 1988 (BGBI. I S. 1059).
1BBundesanzeiger Nr. 109 vom 20. 6. 1986, S. 7606.
14Vgl. FuBnote 1.

B5NJIW 1980, Heft 5, S. 336ff.
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vorkommt. Verfahren der Verdnderung genetischen Materials in diesem Sinne sind

besondere

- DNS-Rekombinationstechniken, bei denen Vektorsysteme eingesetzt werden,

- Verfahren, bei denen in einen Organismus direkt Erbgut eingefiihrt wird, welches
aulerhalb des Organismus zubereitet wurde, einschlieRlich Mikroinjektion, Makro-
injektion und Mikroverkapselung,

- Zellfusionen oder Hybridisierungsverfahren, bei denen lebende Zellen mit einer neu-
en Kombination von genetischem Material anhand von Methoden gebildet werden,
die unter natiirlichen Bedingungen nicht auftreten.

Nicht als Verfahren der Verdnderung genetischen Materials gelten

- In-vitro-Befruchtung,

- Konjugation, Transduktion, Transformation oder jeder andere natiirliche ProzeR,

- Polyploidie-Induktion,
es sei denn, es werden gentechnisch veranderte Organismen als Spender oder Empfan-
ger verwendet oder rekombinante DNS-Molekiile eingesetzt.

Weiterhin gelten nicht als Verfahren der Veranderung genetischen Materials

- Mutagenese,

- Zell- und Protoplastenfusion von pflanzlichen Zellen, die zu solchen Pflanzen rege-
neriert werden kénnen, die auch mit herkémmlichen Ziichtungstechniken erzeugbar
sind,

es sei denn, es werden gentechnisch veranderte Organismen als Spender oder Empfén-

ger verwendet,

Sofern es sich nicht um ein Vorhaben der Freisetzung oder des Inverkehrbringens

handelt, gelten dartber hinaus nicht als Verfahren der Verdnderung genetischen Mate-

rials

- Erzeugung somatischer menschlicher oder tierischer Hybridoma-Zellen,

- Selbstklonierung nichtpathogener, natiirlich vorkommender Organismen, wenn sie
keine Adventiv-Agenzien enthalten und entweder nachgewiesenerweise lange und
sicher verwendet wurden oder eingebaute biologische Schranken enthalten, die die
Lebens- und Replikationsfahigkeit ohne nachteilige Folgen in der Umwelt begren-
zen,

es sei denn, es werden gentechnisch verénderte Organismen als Spender oder Empfén-

ger verwendet.*

Besonders an diesem Beispiel kann man erkennen, in welch groem Ausmall Natur-
wissenschaft und Recht im Gentechnikbereich miteinander verknipft sind.

Die Konzeption des Gentechnikgesetzes geht von einer Anlagengenehmigung aus -
wie im Bundesimmissionsschutzrecht -, nicht aber von einer Genehmigung gentechni-
scher Arbeiten, von der die EG-Systemrichtlinie ausgeht (Arbeitsgang Typ A und Typ
B). Das Gesetz unterscheidet das Errichten und Betreiben gentechnischer Anlagen fir
Arbeiten zu Forschungszwecken und zu gewerblichen Zwecken, erstmalige und weite-
re Arbeiten, Anmeldungen und Genehmigungen und die Sicherheitsstufen 1 bis 4.
Genehmigungsbehdrde ist die zustdndige Landesbehdrde.

Fir Genehmigungen von Freisetzungen und das Inverkehrbringen von GVO-enthal-
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tenden Produkten ist dagegen das Bundesgesundheitsamt zustdndig. Grundsétzlich ist
die Zentrale Kommission fir die Biologische Sicherheit (ZKBS) fir die Sicherheitsbeur-
teilung von Genehmigungsantrdgen und Anmeldungen einzuschalten. Die ZKBS kann
als das gentechnische Gewissen der Nation bezeichnet werden.

Wie im technischen Recht Ublich, hat der Gesetzgeber nicht alles selbst geregelt,
sondern in diesem Fall die Bundesregierung in umfénglicher Weise zum Erla von
Rechtsverordnungen ermdchtigt (8 30 GenTG), wovon bisher erst zu einem Teil Ge-
brauch gemacht wurde.

c) Obwohl der deutsche Gesetzgeber die beiden genannten EG-Richtlinien als erster
Européischer Mitgliedsstaat in nationales Recht umgesetzt hatte, ergab eine Prufung
durch die Kommission, daB das deutsche Recht einschlieBlich der Rechtsverordnungen
angeblich in 14 Punkten gegen die EG-Richtlinien verstoRe bzw. diese nicht ausrei-
chend in deutsches Recht umgesetzt worden seien. Die Bundesregierung hat die Kritik
in einer Stellungnahme an die Kommission in 10 Punkten zurlickgewiesen.16 Im Ubri-
gen hat sie die Kommissionskritik zum Anlall genommen, im Rahmen der Gentechnik-
gesetz-Novelle weitere EG-rechtliche Bestimmungen umzusetzen. Auf Einzelheiten
wird an dieser Stelle nicht eingegangen. Jedoch méchte ich mich dem gentechnikrechtli-
chen Forschungsbegriff zuwenden. Nach der Systemrichtlinie (Art. 2d) unterfallen alle
Arbeitsgénge fur Lehr-, Forschungs- oder Entwicklungszwecke im kleinen MaRstab,
d.h. bis zu einer FermentergrofRe von grundsétzlich 101, dem Arbeitsgang Typ A, d.h.
der gentechnischen Arbeit zu Forschungszwecken. Bei Uberschreiten der 101-GroRe
liegt danach grundsétzlich ein Arbeitsgang Typ B (Art. 2e der Systemrichtlinie) vor,
also eine gentechnische Arbeit zu gewerblichen Zwecken. Damit wird eine Arbeit, die
final auf Forschung gerichtet ist, durch die bloRe quantitative Volumensiiberschreitung
zu einer gewerblichen Arbeit. Der deutsche Gesetzgeber hat diese nicht sachgerechte
und die Forschung einschrankende Begrenzung nicht nachvollzogen. Nach §3 Nr. 5
GenTG liegt Forschung auch dann noch vor, wenn gentechnische Arbeiten in grof3en
Fermentern durchgefihrt werden, z.B. in 10001-Fermentern. Die diesbeziigliche EG-
Kommissionskritik hat - der Sache nach zu Recht - nicht zu einer Anderung des
deutschen Gesetzes gefiihrt.

Im dbrigen ist aber noch grundsétzlich kritisch zu erwéhnen, daB das deutsche Ge-
setz, das sowohl gentechnische Anlagen als auch Freisetzungen und Inverkehrbringen
regelt, an vielen Stellen iber das EG-Recht hinausgeht, z.B. Einrichtung einer Zentra-
len Kommission fir die Biologische Sicherheit, Sicherheitsstufen 1 bis 4, Anh&rungs-
verfahren, Haftungsvorschriften.

B. Das Erste Gesetz zur Anderung des Gentechnikgesetzes vom 16. 12. 199317 greift
einen Teil der EG-Kommissionskritik auf, dient vor allem der Vereinfachung und der
Verkirzung der Genehmigungs- und Anmeldeverfahren und setzt auRerdem die Richt-
linien 90/219 und 90/220 nunmehr umfassend um.

Erwahnenswert ist, daB in einer FuRnote zu dem Anderungsgesetz - einer neuen EG-

16Vgl. den Wortlaut des ,,Méangelkatalogs® und der Stellungnahme der Bundesregierung, abgedruckt in: Die
Pharmazeutische Industrie 1992, S. 996ff.
17Vgl. FuBnotell.
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Vorgabe folgend - darauf hingewiesen wird, welche der im Anderungsgesetz enthalte-
nen Regelungen der Umsetzung von - bisher nicht umgesetzten - EG-Richtlinienrege-
lungen dient. Insoweit kann man diese FuBnote zugleich als ein dokumentiertes Einge-
stdndnis des deutschen Gesetzgebers betrachten, bisher insoweit gegen das Richtlinien-
recht durch Nichtumsetzung verstoBen zu haben. Auf die Wiedergabe der Einzelheiten
der Gentechnikgesetz-Novelle wird hier verzichtet. Es mag ausreichen, darauf hinzu-
weisen, daB klargestellt wird, daf das Gesetz nicht fur die Anwendung von GVO am
Menschen gilt, daf das Inverkehrbringen von GVO zu Forschungs- und zu gewerbli-
chen Zwecken im Rahmen von Anlagen nicht mehr von einer Genehmigung abhéngig
ist und dafR} die Fristen bei Anmelde- und Genehmigungsverfahren bei den Sicherheits-
stufen 1 und 2 verkirzt wurden und daf eine 6ffentliche Anh6rung grundsétzlich nur
noch bei den Sicherheitsstufen 3 und 4 bei Arbeiten zu gewerblichen Zwecken durchge-
flhrt werden muR (bei maRigem bzw. hohem Risiko fur Mensch und Umwelt). Erwéh-
nenswert ist noch, dal der Gesetzgeber sich entschlossen hat, eine staatsrechtlich unge-
wohnliche Vorschrift erfreulicherweise wieder zu beseitigen. Es handelt sich um den
§40 GenTG, wonach bisher z.B. die Anderungen der Gentechnik-Sicherheitsverord-
nung zunachst - vor dem Bundesrat - dem Bundestag zugeleitet werden miissen. Dieser
konnte den Entwurf einer Rechtsverordnung (!) durch Beschluf andern oder ablehnen.
DaR hier die Grenzen des formellen Gesetzesbegriffs verwischt wurden, ist ersichtlich.
Die Bestimmung des § 40 wurde daher ersatzlos gestrichen.

C. Im Zusammenhang mit der Novellierung des Gentechnikgesetzes hat der deutsche
Bundestag jedoch auch zu den bestehenden und maligebenden EG-Richtlinien 90/219
und 90/220 Stellung genommen. An diesem Beispiel ist erkennbar, in welchem wach-
senden Ausmald europdisches Recht die nationale Gesetzgebung betrifft und umgekehrt
gesetzgeberische Erwartungen an den Ministerrat bzw. die Kommission gerichtet wer-
den. Der Bundestag hat in diesem Zusammenang in Richtung auf die EU einen Be-
schluB gefalit und gefordert:

¢ Verzicht auf das Volumen (,kleiner MaRstab“) als Abgrenzungskriterium fir die

Bereiche Forschung und Produktion (Arbeitsgange der Typen A und B der Richtli-

nie 90/219/EWG),

die Herabstufung der Methoden der préventiven Kontrolle oder Verzicht auf solche

Kontrollen in den niedrigen Sicherheitsstufen,

Vereinfachungen im Verwaltungsverfahren vor Freisetzungen und dem Inverkehr-

bringen von Produkten,

« Malnahmen zur einheitlichen Umsetzung der EG-Richtlinien und zur Vereinheitli-
chung des Vollzugs in allen Mitgliedstaaten der EG sowie

« die Anpassung der Anmelderegelung der Richtlinie 90/219/EWG an die Verpflich-
tungen der internationalen Hinterlegungsstellen nach dem Budapester Vertrag vom
28. April 1977,
Generell sollen Richtlinien zur Gentechnik so gestaltet werden, dafl neue Erkennt-
nisse und Erfahrungen im Vollzug schnell beriicksichtigt werden kénnen.18

3

BVgl. Bundestagsdrucksache 12/5614 vom 3. 9. 1993, S. 5.

6 Bitburger Gesprache 1994
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2. Arzneimittelrecht

Bereits im geltenden Arzneimittelgesetz ist der Fall gentechnisch hergestellter Arz-
neimittel separat geregelt. Bei dem Ersetzen einer klassischen Herstellungsmethode
(Gewinnung von Insulin vom Schwein) durch Gewinnung von Insulin mit Hilfe gen-
technischer Methoden (Human-Insulin) bedarf es einer Neuzulassung des Arzneimit-
tels, bevor es in den Verkehr gebracht werden darf (829 Abs. 3 Nr. 3a AMG). Im
tbrigen muB der GVO, der bei der Wirkstoffherstellung benutzt wurde, auf der Arz-
neimittelpackung deklariert sein (§ 10 Abs. 1 Nr. 8a AMG).

3. Embryonenschutzgesetz

Unabhéngig von den EG-Richtlinien hat der deutsche Gesetzgeber durch das Em-
bryonenschutzgesetz vom 13. 12. 19900 eine Reihe von im weitesten Sinne gentechno-
logischen Tétigkeiten bei Strafe verboten. Es handelt sich um die mibrauchliche An-
wendung von Fortpflanzungstechniken, um die miBbrauchliche Verwendung menschli-
cher Embryonen, um die verbotene Geschlechtswahl, um die eigenméchtige Befruch-
tung, eigenméachtige Embryonenibertragung und die kiinstliche Befruchtung nach dem
Tode, vor allem um die ethisch aulerordentlich problematische kinstliche Verande-
rung menschlicher Keimbahnzellen, um das Klonieren, also das Herstellen von Men-
schen mit identischer Erbinformation sowie um die Chimé&ren-(Mensch/Tier) und Hy-
bridbildung. Der gesamte Bereich dieser verbotenen Tatigkeiten, der auf européischer
Ebene nicht reguliert ist, hat in keiner Weise mit dem Gentechnikgesetz selbst zu tun,
das ethisch neutral ausschlieflich auf Gewahrleistung der Sicherheit ausgerichtet ist.

Der Bereich der Genomanalyse und der somatischen Gentherapie ist bisher gesetzge-
berisch nicht geregelt. Diesbeziigliche konkrete legislatorische Absichten sind nicht
bekannt.

Il1l. Deutsche MaRnahmen de lege ferenda

1. Wie bereits erwahnt, wird die EG-Richtlinie 90/679 vom 26.11. 1990 Uber den
Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefahrdung durch biologische Arbeitsstoffe bei der
Arbeit, zuletzt gedndert durch die Richtlinie 93/88/EWG des Rates vom 12. 10. 1993,0
durch ein Arbeitsschutzrahmengesetz umgesetzt. Dieses liegt zur Zeit als Referenten-
entwurf des Bundesarbeitsministers vor und wird u.a. die Abschnitte Allgemeine
Pflichten des Arbeitgebers, Pflichten und Rechte der Beschaftigten, arbeitsmedizinische
Vorsorge und Organisation des Arbeitsschutzes im Betrieb enthalten.

YBGBI. | S.2746.
20Vgl. Fullnote 7.
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2. Die Bundesregierung hat einen Gesetzentwurf zur Umsetzung der Richtlinie 90/
313/EWG iber den freien Zugang zu Informationen lber die Umwelt (Umweltinfor-
mationsgesetz) vorgelegt.2l

Wiéhrend 84 des Gesetzentwurfs jedermann einen Anspruch auf freien Zugang zu
Informationen (iber die Umwelt einrdumt (Auskunftsrecht, Akteneinsicht), beschrankt
8 8 dieses Recht, in dem er feststellt, daR Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse nicht
unbefugt zuganglich gemacht werden diirfen. Dem Inhaber der Informationen wird vor
Zugéanglichmachung ein rechtliches Gehdr gewahrt.

Die Verpflichtung darzutun, daf es sich um ein Betriebs- und Geschaftsgeheimnis
handelt, trifft den Inhaber der Information. Ausdriicklich nimmt im Gbrigen § 17a
Abs. 2 GenTG in der novellierten Fassung2 EG-konform aus dem Begriff des Betriebs-
oder Geschéftsgeheimnisses aus die Beschreibung der GVO, Name und Anschrift des
Betreibers, Zweck der Anmeldung oder Genehmigung, Ort der gentechnischen Anlage
oder Freisetzung, Methoden und Pline zur Uberwachung der GVO und fiir Notfall-
malnahmen und die Beurteilung vorhersehbarer Wirkungen, inshesondere pathogene
und 6kologisch stérende Wirkungen.

3. Ein weiteres Normsetzungsvorhaben, das in erheblicher Weise in das geltende
Recht, ndmlich in die Gentechnik-Sicherheitsverordnung eingreifen wird, ist die Erste
Verordnung zur Anderung der GenTSV, die in der Fassung eines Referentenentwurfs
vom 15. 12, 1993 vorliegt. Diese Anderungsverordnung dient dem auch mit der Novelle
des Gentechnikgesetzes verfolgten Ziel der VerfahrensVereinfachung unter Beibehal-
tung des bestehenden hohen Sicherheitsniveaus. Die bisher in der Verordnung im An-
hang | aufgefiihrte Organismenliste, die Rechtsnormqualitédt besitzt, soll aus der Ver-
ordnung herausgenommen werden, um eine schnellere Anpassung an den Stand der
Wissenschaft zu gewéhrleisten. AuBerdem werden durch die Anderungsverordnung
eine Reihe von praxisrelevanten Auslegungsfragen geklart und systematische Unklar-
heiten beseitigt. Auch hier darf der normunterworfene Betreiber einer gentechnischen
Anlage, aber auch der Durchfiihrer von Freisetzungen mit Vereinfachungen rechnen.

4. Bisher hat die Bundesregierung als Verordnungsgeber von der Erméchtigung des
§36 Abs. 1 fiir eine Deckungsvorsorgeverordnung keinen Gebrauch gemacht. Hier
liegt ein Referentenentwurf einer Verordnung zur Sicherung der Haftung fiir gentech-
nische Arbeiten und Freisetzungen mit Stand vom 11.5. 1991 vor.

5. Bisher nicht umgesetzt sind EG-rechtliche Bestimmungen lber Unfalle und Not-
fallplane. Hierzu liegt inzwischen der Referentenentwurf einer Verordnung tber die
Erstellung von Notfallpldnen und Information-, Melde- und Unterrichtungspflichten
vom 22.10. 1992 vor. Diese Gentechnik-Notfallverordnung wird zugleich in Ausfil-
lung der durch die Gentechnikgesetz-Novelle erheblich erweiterten Erméachtigungs-
grundlage des 830 Abs. 2 Nr. 16 GenTG gestaltet werden. Sie enthdlt im Kern die
Verpflichtung der zustdndigen Behdrde, auRerbetriebliche Notfallplane fir den Fall
eines Unfalls in einer gentechnischen Anlage zu erstellen.

21 Bundesratsdrucksache 797/93 vom 5.11. 1993.
2Vgl. FuBnote 11.
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6. Eine weitere Rechtsverordnung auf der Grundlage des § 16 Abs. 6 GenTG st in
Vorbereitung. Es handelt sich hierbei um den Referentenentwurf einer Verordnung
tiber die Beteiligung der Behdrden der Mitgliedstaaten der Europdischen Gemeinschaf-
ten und der anderen Vertragsstaaten des Abkommens (ber den Europdischen Wirt-
schaftsraum und der Kommission der Europaischen Gemeinschaften im Verfahren zur
Genehmigung von Freisetzungen und Inverkehrbringen nach dem GenTG (Gentech-
nik-Beteiligungsverordnung), der in der Fassung vom 15. 10. 1992 vorliegt. Er enthalt
im wesentlichen die Verpflichtung des Bundesgesundheitsamts, binnen 30 Tagen nach
Antragseingang die Antragsunterlagen der EG-Kommission zu tbermitteln.

7. Eine arzneimittelrechtliche Rechtsverordnung, die allerdings auch gentechnisch
hergestellte Produkte betrifft, ist der Entwurf einer Betriebsverordnung fiir die Herstel-
ler von Wirkstoffen flr Arzneimittel. Dieser Verordnungsentwurf, mit Stand vom
25. 6. 1993, regelt u.a. die Anforderungen, die an die Gewinnung von Wirkstoffen mit
Hilfe gentechnischer Methoden, im wesentlichen also mit Hilfe von veranderten Mi-
kroorganismen, in Bezug auf Personal, Betriebsrdume und ihre Einrichtungen, die
Hygiene, die Herstellung, die Priifung, die Freigabe, die Lagerung, die Behaltnisse und
Kennzeichnung, den Vertrieb, Einfuhr und Ausfuhr, Beanstandungen, Selbstinspektion
und Dokumentation gestellt werden.

Es unterliegt somit keinem Zweifel, daB die Normendichte auf dem Gebiet des
Gentechnikrechts in einem weiteren Sinne zur Zeit noch permanent zunimmt.

IV. Problematik des Standorts Deutschland speziell im Bereich der
Biotechnologie/Gentechnik

Das Tagungsthema lautet ,,Wirtschaftsstandort Deutschland - rechtliche Rahmenbe-
dingungen der Europaischen Union*“. Dem Problem der Zukunftssicherung des Stand-
orts Deutschland hat sich die Bundesregierung bereits in ihrem Bericht vom 3. 9. 1993
in vertiefender Weise gewidmet.Z3 Unter anderem erwéhnt sie darin, daB3 in vielen
Planungs- und Genehmigungsverfahren sich birokratische und langwierige Verfahren
etabliert haben, die Investitionen in Deutschland verhindern. Das erweise sich, vor
allem in den Bereichen als Wettbewerbsnachteil, in denen der Ausbau der Infrastruktur
Voraussetzung fiir Unternehmensinvestitionen ist oder der rasche technische Fort-
schritt kurze Innovationszyklen zur Folge hat (a.a.0., S. 48). In diesem Sinne erwdhnt
die Bundesregierung ausdricklich die Notwendigkeit, das Gentechnikgesetz zu novel-
lieren (a.a.0., S. 49) und allgemein Regulierungen abzubauen (a.a.O., S. 50).

Indem diese Kritik hier ebenfalls aufgegriffen wird, sollen zum SchluB die Kritik-
und Forderungspunkte artikuliert werden, die den Standort Deutschland im Bereich
der Gentechnik betreffen. Die nachfolgenden Problembereiche sind der Versuch, die
aktuellen Hemmnisse und Unklarheiten zu umschreiben, gekoppelt jedoch mit der

2 Bundesratsdrucksache 626/93 vom 3. 9. 1993.
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festen Uberzeugung, daR hier Verbesserungen und Anderungen erreichbar sind. Nicht
jedoch nur die rechtlichen Rahmenbedingungen und eine angemessene Anwendung der
Rechtsnormen sind fiir die Verbesserung der Standortqualitdt Deutschland auf dem
Gebiet der Biotechnologie und der Gentechnik malRgebend, es geht auch darum, auf
dem psychologisch-politischen Bereich - also auferrechtlich - in der Bevdlkerung fiir
eine Akzeptanz dieser neuen zukunftsgestaltenden Technologie zu sorgen. Zwar sind
die zum Teil fundamentalistisch geprégten Auseinandersetzungen, die noch die grofle
dreitagige oOffentliche Anhdrung zum Gentechnikgesetz im Januar 1990 beherrschten
und die in den verwaltungsrechtlich vorgeschriebenen Anhdrungen bei gewerblichen
Genehmigungen auf der Grundlage des Bundesimmissionsschutzgesetzes zum Aus-
druck kamen, zu Gunsten einer pragmatischen Betrachtung zuriickgegangen. Trotz-
dem ist die ethisch neutrale Ausnutzung der gentechnischen Methoden zur Schaffung
verbesserter Arzneimittel, Pflanzen und Nahrungsmittel wegen einer Vermengung mit
den ethischen Bereichen wie Klonierung des Menschen, Veranderung des Menschen,
Genomanalyse etc., nach wie vor in der Bevolkerung nicht akzeptiert. Alle beteiligten
Kreise schulden hier eine entsprechende Aufklérung.

1. Rechtssicherheit bei EG-Richtlinienumsetzungen

Die unternehmerische Planung, insbesondere die Festlegung unternehmerischer Ziele
und das Vorsehen von Investitionen, ist von rechtssicheren Rahmenbedingungen ab-
héngig. Dies trifft auf dem Bereich der Gentechnik fiir Forschung und Produktion in
besonderem MaRe zu. Die volistdndige Umsetzung der EG-Richtlinieninhalte durch
die einzelnen Mitgliedsstaaten ist dabei conditio sine qua non fur gleiche Wettbewerbs-
bedingungen im europdischen Binnenmarkt. Nur so lassen sich die in den Art. 2, 7a,
100,1004a, 118aund 130sund 130 t EG-Vertrag enthaltenen Ziele angemessen verwirk-
lichen.

2. Zeitgerechte richtlinienkonforme Umsetzung in nationales Recht

Jede EG-Richtlinie enthdlt in einem der letzten Artikel jeweils die Verpflichtung und
Klarstellung, bis wann konkret die Richtlinie im Sinne des Art. 189 EG-Vertrag in
nationales Recht umzusetzen ist. Ungeachtet dieser mitgliedstaatlichen Umsetzungs-
verpflichtung ist festzustellen, daf alle zwdélf Mitgliedsstaaten in erheblicher Weise
gegen die Umsetzungsverpflichtung verstofen haben und verstoRen. Die in den Richtli-
nien gesetzten Umsetzungsdaten werden zum Teil in bemerkenswertem Umfang tber-
schritten.

Eine besonders aufschlufreiche Statistik ist im Amtsblatt der EG vom 31. 12. 1991
enthalten.4 Daraus ergibt sich, daB in der Zeit von 1985 bis einschlieRlich 1990 die

24 Amtsblatt Nr. C 338/50; vgl. auch den Zehnten Jahresbericht der Kommission tGber die Kontrolle der
Anwendung des Gemeinschaftsrechts 1992, Amtsblatt Nr. C 233 vom 30. 8. 1993, S. 67ff., 75ff., 121 ff.
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Mitgliedsstaaten in unterschiedlicher Weise gegen die EG-vertragliche Verpflichtung
zur Umsetzung von Richtlinien verstoen haben. Die Darstellung ist nach Fristset-
zungsschreiben der Kommission, mit Griinden versehener Stellungnahme der Kommis-
sion und Anrufung des Gerichtshofs, also der Erhebung einer Vertragsverletzungsklage
nach Art. 169 EG-Vertrag gegliedert. Im Jahre 1990 wurden England, Portugal und die
Niederlande in 2 Fallen, Belgien in 13 Féllen, Griechenland in 10 Féllen und Italien in
24 Féllen wegen verspéteter Richtlinienumsetzung von der Kommission verklagt. Ge-
gen Deutschland wurden fiinf, gegen Frankreich sechs Vertragsverletzungsverfahren
anhdngig gemacht. Die Verdffentlichung der EG-Kommission liest sich wie ein ver-
tragsrechtliches Stindenregister der Mitgliedsstaaten.

Ein besonders eklatantes Beispiel der verspateten Umsetzung von Richtlinien ist die
Richtlinie 75/318/EWG des Rates vom 20. 5. 1975 zur Angleichung der Rechts- und
VerwaltungsVorschriften der Mitgliedstaaten iber die analytischen, pharmakologisch-
toxikologischen und &rztlichen oder klinischen Vorschriften und Nachweise tber Ver-
suche mit Arzneimitteln.25 Diese Richtlinie war bis Anfang 1977 in nationales Recht
umzusetzen. Deutschland hat diese Richtlinie zum 1.1. 1990 als Arzneimittelpriifricht-
linie verbindlich gemacht. Bei einer derartig retardierten Umsetzung kann das Ziel der
Schaffung gleicher Wettbewerbsbedingungen in Europa nicht erreicht werden.

Hinzu kommt, daB praktisch keine Sanktionen gegen einen Mitgliedsstaat moglich
sind, weil ein Urteil des Europaischen Gerichtshofs lediglich die Vertragsverletzung als
solche feststellt und die Kosten des Verfahrens dem Mitgliedsstaat aufburdet. Eine
unmittelbare Geltung der Richtlinien ist damit immer noch nicht erreicht. Hier sollte
von Seiten der Kommission und des Ministerrats iberlegt werden, die zeitgenaue Um-
setzung der Richtlinien zu gewéhrleisten. Insbesondere die Mitglieder des Ministerrats,
die ja die Spitzen der nationalen Exekutive der Mitgliedsstaaten darstellen, missen in
ihrem eigenen Land dafir sorgen, daf die von ihnen mitbeschlossenen Umsetzungsda-
ten auch tatséchlich eingehalten werden. Anderenfalls leidet auf Dauer darunter das
Ansehen des europdischen Gesetzgebers.

Ein in der Praxis beklagenswerter Mangel besteht im Ubrigen darin, daf es nur
auRerordentlich schwer mdglich ist, den Stand oder auch den Vollzug der Umsetzung
von Richtlinien in das jeweils nationale Recht der einzelnen Mitgliedsstaaten in Erfah-
rung zu bringen.

3. Deregulierungsnotwendigkeiten und das Problem gegenlaufiger gesetzgeberischer
und exekutiver Entwicklung

Ein Teil der in Deutschland bestehenden gesetzgeberischen und Vollzugsprobleme
ist nicht durch die europdischen rechtlichen Rahmenbedingungen verursacht, sondern
innerdeutscher ,,hausgemachter” Natur.

a)  Als abschreckendes Beispiel ist hier - den Bereich der Biotechnologie zu einem
Teil verlassend - die Tierschutzgesetznovelle zu nennen. Bei dieser Bundesratsinitiative

5 Amtsblatt Nr. L 147 vom 9. 6. 1975, S. 1.
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eines Gesetzes zur Anderung des Tierschutzgesetzes® geht es inhaltlich nur zu einem
geringen Teil um den Kernbereich des Schutzes des Tieres. Uberwiegend geht es um
eine Verscharfung der birokratischen Anforderungen bei Tierversuchen und &hnlichen
Eingriffen, gekoppelt mit einer Verlangerung von Fristen. Man kdnnte Uberspitzt sa-
gen, daB es sich hier, von der Landerverwaltung herkommend, um ein Gesetz pro salute
administrationis, nicht aber um ein Gesetz pro salute animalium handelt.

Ein weiteres Beispiel fiir das Bestreben der Bundeslander, im gesetzgeberischen Be-
reich die formalen, kaum inhaltlichen Anforderungen zu verscharfen, ist dem Entwurf
der Bundesregierung eines Fiinften Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes2/
zu entnehmen. Flier hat der Bundesrat erhebliche formalistische Beschrankungen der
bisher im Kern freien klinischen Priifung von Arzneimitteln vorgeschlagen. Die vorge-
schlagenen Anderungen wiirden - letzten Endes auch im Bereich der Gentechnik - zu
einer inhaltlichen Forschungsbeschrankung (Art. 5 Abs. 3 GG) fiihren. Dies ist insbe-
sondere deswegen entbehrlich, weil der Teilnehmer an Klinischen Prifungen schon
bisher umfassend geschuitzt ist.

b) Fir den Rechtsunterworfenen ist die gesetzgeberische Hektik ein grofRes prakti-
sches Problem. Der Gesetzestreue hat, wie z.B. im Umweltrecht, kaum noch Gelegen-
heit, sich serids auf die nahezu wdchentlich sich &ndernden gesetzlichen Bestimmungen
einzustellen. Auch berhastete Gesetzgebungsvorschlage tragen zur Verdrossenheit der
Rechtsunterworfenen bei. Neuestes Beispiel ist der Referentenentwurf eines Gesetzes
Gber die Neuordnung zentraler Einrichtungen des Gesundheitswesens (Stand: 29. 11.
1993), durch den das im Gentechnikbereich und Arzneimittelbereich bedeutsame Bun-
desgesundheitsamt als solches aufgelést werden soll. Geringe aufere Anléasse fiihren
nicht selten zu einer gesetzgeberischen Uberaktivitat, die sachlich unangemessen ist.
Der Gesetzgeber sollte mit Zuriickhaltung und Behutsamkeit die Rechtsnormen nur im
Rahmen der Erforderlichkeit &ndern. Nicht selten kdnnen festgestellte MiRRstande
durch volle Ausnutzung der ohnehin bereits vorhandenen exekutiven Mdoglichkeiten
beseitigt werden.

Auch einzelne, fiir sich genommen geringfligige gesetzgeberische Verscharfungen
konnen in ihrer Addition auf Dauer die grundsatzlich gewahrleisteten Freirdume
(Art. 5 Abs. 3, Art. 12, 14 GG) empfindlich und unangemessen einschranken. Die Ge-
fahr legislativer ,,Salamitaktik” besteht. Es ist an das verfassungsrechtlich abgesicherte
VerhéltnismaRigkeitsprinzip zu erinnern.

c) Eine weitere Schwierigkeit, in der sich gerade auch im Bereich der Biotechnologie
und Gentechnik tatige Einrichtungen und Betreiber sehen, resultiert aus der bundes-
staatlichen Ordnung Deutschlands. Der Vollzug der Gesetze ist Landersache (Art. 83
GG). Damit sind unterschiedliche Verwaltungs- und Vollzugspraktiken in den 16 deut-
schen Bundeslédndern nicht nur méglich, sondern bedauerlicherweise auch vorhanden.
Ein rechtlich problematisches Beispiel bildet insofern auf dem Gebiet des Gentechnik-
rechts, eingebettet in die europdischen Rahmenbedingungen, das Land Hessen. Der

26 Bundestagsdrucksache 12/4869 vom 6. 5. 1993.
27 Bundestagsdrucksache 12/6480 vom 21.12. 1993.
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vom deutschen Bundesgesetzgeber bewuft nicht vollstdndig umgesetzte europdische
Begriff der gentechnischen Arbeit zu Forschungszwecken (Art. 2d der Richtlinie 90/
219/EWG) wird vom Land Hessen als unmittelbar geltendes Recht angewendet. Ein
Bundesland umgeht damit den Bundesgesetzgeber und ersetzt ihn geradezu. DaR dar-
aus Rechtsunsicherheiten und Rechtsungleichheiten in den deutschen Bundeslédndern
und bei den Betreibern gentechnischer Anlagen entstehen, ist unausweichliche Folge.

d) Ein mit dem materiellen Recht der Gentechnik nicht zusammenhéngender, aber
fur die Verwaltungspraxis erheblicher Problemkreis verbirgt sich in dem deutschen
Verwaltungsverfahrensrecht. Nach §80a VwGO hat der Drittwiderspruch gegen den
an einen anderen gerichteten begiinstigenden Verwaltungsakt aufschiebende Wirkung.
Von diesen Widerspruchsmdglichkeiten ist im Bereich des Gentechnikrechts wieder-
holt Gebrauch gemacht worden. Die Wirkung besteht natirlich darin, da der Betrei-
ber von der Genehmigung bis auf weiteres keinen Gebrauch machen kann. Soweit es
sich um Genehmigungen zu Freisetzungen handelt, die vom Bundesgesundheitsamt
erteilt werden, hat sich die Verwaltungspraxis herausgebildet, daR die Genehmigungen
gemal §80 Abs. 2 Nr. 4 VwGO ausnahmslos fiir sofort vollziehbar erklért werden.
Dies entspricht einem offensichtlichen Bedurfnis der antragstellenden Betreiber. Es ist
daher die Frage zu prifen, ob nicht - unter Wahrung der Rechtsgiiter des Art. 2 Abs. 2
GG - auch im Bereich der Genehmigungen von gentechnischen Anlagen und gentech-
nischen Arbeiten von einer generellen sofortigen Vollziehbarkeit auszugehen ist, was
gegebenenfalls einen gesetzlichen Niederschlag finden mifte. Unter dem Gesichts-
punkt der Rechtsgiiterabwagung (4 verschiedene Sicherheitsstufen) und der regelmaRig
dreifachen Uberpriifung des Gefahrdungspotentials (Betreiber, ZKBS, Landesbehérde)
scheint dies eine grundsétzlich uberlegenswerte, aber auch vertretbare Ldsung zu sein.
Sollte im Ausnahmefall in die Rechtsgiiter eines Dritten durch die Nutzung einer
Genehmigung eingegriffen werden, so kann die aufschiebende Wirkung des Wider-
spruchs auf Betreiben des Dritten im Einzelfall wiederhergestellt werden. Eine unbillige
Verkiirzung des Rechtschutzes findet nicht statt.

Damit wirde ein Fall, wie er sich kirzlich am Deutschen Krebsforschungszentrum in
Heidelberg ereignet hat, vermieden werden: Durch den Widerspruch dreier Blrger
wurde ein bedeutsames Forschungsvorhaben, auf dem Gebiet der AIDS-Forschung fir
viele Monate lahmgelegt. Erst durch die vom DKFZ beantragte und erreichte Anord-
nung der sofortigen Vollziehbarkeit der Genehmigung konnte mit dem Forschungsvor-
haben, das mit erheblichen Millionenbetragen der 6ffentlichen Hand geférdert wird,
begonnen werden.

Wenn in dem zum SchluB dargestellten Sinne die Verwaltung und der Gesetzgeber
sich zu Anderungen entschlieBen kénnten, ware die Forderung, daB gutes Recht allzeit
Knechte findet, leicht zu erfillen.





