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Vorwort

Die revolutionéren Fortschritte in Naturwissenschaft und Technik im 20. Jahrhundert sto-
Ben weit in Gebiete vor, die dem Menschen jahrtausendelang als die tiefsten Geheim-
nisse seiner Natur und der ihn umgebenden Welt verborgen geblieben sind. Die Kern-
physik erforscht den Mikrokosmos der elementaren Bausteine der Materie; mit Hilfe der
Raumfahrt schickt sich der Mensch an, den Makrokosmos zu erobern. Nun verschafft
ihm die Molekulargenetik Einblicke in die Grundabléufe des Lebens. Doch nicht nur der
betrachtenden Analyse des Forschers erbffnet sich die Welt der Gene, vielmehr sind und
werden Mittel und Wege gefunden, verdndernd in die Struktur und Ausprégung der Erb-
substanz einzugreifen. Der Mensch scheint nun in der Lage, neue Crganismen mit
gewinschten Eigenschaften gezielt zu konstruieren.

Durch die naturwissenschaftliche Entwicklung unserer Zeit werden auch die Geisteswis-
senschaften vor neue Aufgaben gestelit. Diese sind sich dessen bewuBt, dal auch sie
in zunehmendem MaBe die Ergebnisse der empirischen Wissenschaften in ihre Uberle-
gungen und SchluBfolgerungen miteinbeziehen missen. Moderne Philosophie und
Theologie, als Dienst am Menschen verstanden, werden sich nicht mehr vorwiegend in
weltiranszendenten Spekulationen ergehen kdnnen; sie missen notwendigerweise
auch weltimmanente Ziige tragen, missen sich den Problemen des Menschen von
heute stellen und eine wegweisende Funktion erfiillen. So verstanden, sind die Geistes-
wissenschaften sicher berechtigt und dazu aufgerufen, zu mancher Frage des heutigen
Menschen ein klarendes Wort zu sagen. Dieses kldrende Wort muB jedoch aus einem
verstandnisvollen Dialog erwachsen, der nicht von vornherein, gewissermaBen von
oben herab, verfestigte Positionen bezieht und diktiert.

Wenn im Dialog von Natur- und Geisteswissenschaften jeweils die Maglichkeiten und
Grenzen der Aussagebereiche klar erkannt und beachtet werden, dann wird sich zuneh-
mend die Erkenntnis vertiefen, dal3 beide Bereiche sich nicht wirklich widersprechen
kénnen. Ein solches Gesprach wird dann fruchtbar sein, wenn es die Form eines offenen
Dialogs hat, bei dem gleichzeitig die methodischen Aussagegrenzen zwischen den Wis-
senschaftsbereichen beachtet werden. Eindeutigkeit der Begriffe und Unterscheidung
dessen, was zwischen den Bereichen klar geschieden bleiben muB, ist eine Vorbedin-
gung fiir den Erfolg des Gespréches.

Die Reihe ,Bioethik" will die Herausforderungen der Gegenwart aufgreifen und das ,.bio-
ethische Gesprach"” férdern. Die Reihe steht als Diskussionsforum allen offen, die sich
an diesem Gespréch beteiligen méchten. Bioethik wird hier als Oberbeqgriff verstanden.
Sie befaBt sich insbesondere mit den ethischen Aspekien der Anwendung von biologi-
schem Wissen — im weiteren Sinn Technik, im engeren Sinn Medizin — auf den Men-
schen. Bioethik hat interdisziplindren Charakter: Biologen, Chemiker, Mediziner, Juri-
sten, Philosophen, Theologen, Ethiker und schlieflich Politiker sind mit in den Diskurs
einbezogen. Ziel der Bioethik knnte es sein, den Menschen zu befdhigen, lUber ethische
Fragen kritisch nachzudenken und ethische Urteile zu fallen, die aus der bioethischen
Fragestellung erwachsen.

Johannes Reiter Albert J. Driesel
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Geleitwort

Der 1. Juli 1990 markiert ein wichtiges Datum in der rechtlichen Steuerung neuer Techno-
logien. Nach einer langwierigen und kontrovers gefiihrien Debatte ist das Gesetz zur
Regelung von Fragen der Gentechnik in Kraft getreten. Damit liegen die rechtlichen Rah-
menbedingungen fir die Anwendung gentechnischer Verfahren in Forschung und Indu-
strie fest.

Chancen und Risiken der Gentechnik sind vielfaltig. Gesetzliche Vorgaben kénnen nicht
alle Aspekte erfassen. Es verbleibt ein Handlungsspielraum, den es verantwortbar zu
nutzen gilt.

Um diese Verantwortung wahrnehmen zu kénnen, bedarf es einer vorausschauenden
Bewertung der moglichen dkonomischen, ékologischen und sozialen Folgen der Gen-
technik. Dieser Aufgabe flihit sich die Bioethik-Kommission Rheinland-Pfalz verpflichtet.
Aufbauend auf dem Erfahrungswissen anerkannter Wissenschaftlerinnen und Wissen-
schaftler stellt sie mit diesem Bericht Handlungsempfehlungen vor, die sich gleicherma-
Ben an Anwender in Forschung und Industrie, Entscheidungstréger in Politik und Institu-
tionen als auch an die interessierte Offentlichkeit richten. Wissenschaft und Wirtschaft,
gesellschaftliche Gruppen und einzelne Birger sind aufgerufen, in einer gemeinsamen
Diskussion konsensfahige und verantwortbare Losungen zu finden.

Die Zukunft unserer Gesellschaft hangt davon ab, daB es uns gelingt, Technik human-,
sozial- und umweltvertraglich zu gestalten.

Mainz, im August 1990

Peter Caesar
Justizminister des Landes Rheinland-Pfalz






Einsetzung, Auftrag und Arbeitsweise der Kommission

Ministerprdsident Dr. Bernhard Vogel hat in der Regierungserkldrung wvom
23. Mai 1985 zur Halbzeit der 10. Legislaturperiode auf die MNotwendig-
keit hingewiesen, frilhzeitig liber die ethische, soziale, rechtliche und
wirtschaftliche Einordnung neuer Technologien und ihre méglichen Folge-
wirkungen nachzudenken. Der Ministerrat hat daraufhin den Minister der
Justiz beauftragt, eine interministerielle Kommission unter Einbeziehung
von Sachverstidndigen verschiedener Fachrichtungen zur Aufarbeitung von
Fragen der Bioethik (Bioethik-Kommission) einzuberufen. Die Kommission
setzt sich zusammen aus Wissenschaftlern (Ethikern, Theologen, Medizi-
nern, Naturwissenschaftlern, Juristen) sowie aus Vertretern der Indu-
strie, Gewerkschaften und zustdndigen Landesministﬂrienl}+ Sie hat die
Aufgabe, einen ethisch und rechtlich verantwortbaren Rahmen filir die
Bereiche Fortpflanzungsmedizin und Gentechnologie aufzuzeigen.

Die Kommission hat sich zundchst mit den ethischen und rechtlichen
Fragestellungen der Fortpflanzungsmedizin und der Anwendung gentech-
nischer Verfahren am Menschen befaBt. Uber die Ergebnisse der Bei-zatungen
hat sie die Berichte vom 18. Mirz 1986 (Fortpflanzungsmedizin) und vom

24. Januar 1989 (Humangenetik) vnrgelegtz}.

Im Februar 1989 hat die Kommission die Beratungen iiber Chancen und
Risiken der Gentechnik als Verfahren der Biotechnologie aufgenommen. Sie
hat folgende Einzelthemen behandelt:

Gentechnik und Forschung,

Gentechnik und wirtschaftliche Entwicklung,

Auswirkungen der Gentechnik fiir die Landwirtschaft,
Freisetzung gentechnisch verdnderter Organismen sowie
gewerbl iche Schutzrechte fir gentechnische Entwicklungen.

i

') ygl. Anhang, Seite 76.

2) Der Bericht Fortpflanzungsmedizin vom 18. Mirz 1986 ist abgedruckt
in: Gentochnologie, Chancen und Risiken, Band 11, J. Schweitzer
Verlag, Minchen 1987, S. 119 ff. Der Bericht Humangenetik wvom
24. Januar 1989 ist wverdtffentlicht bei: C.F. Miller Juristischer
Verlag, Heidelberg 1989 (Reihe: Recht, Justiz, Zeitgeschehen;
Band 47).



Andere Themen, die im Zusammenhang mit der Gentechnik diskutiert werden,
aber iiber diesen Bereich hinausgehen, wie die grundsdtzlichen Fragen um
die Verantwortung des Wissenschaftlers fir seine Forschung und deren
Fu]gre:f':I sowie das Problem einer stdrkeren Einbeziehung der Offentlich-
keit in staatliche Entscheidungsprozesse, bleiben kiinftigen vertieften
Beratungen vorbehalten.

Der Arbeit der Kommission lagen insbesondere zugrunde:

- Bericht der Enquete-Kommission des Deutschen Bundestages "Chancen und
Risiken der Gentechnologie" vom 8. Januar 1987 (BT-Drs. 10/6775);

- BeschluBempfehlung und Bericht des Ausschusses filr Forschung und
Technologie des Deutschen Bundestages vom 4. COktober 1989 zum Bericht
der Enquete-Kommission "“Chancen und Risiken der Gentechnologie"
(BT-Drs. 11/5320);

- die Vorschldge der EG-Kommission fiir Richtlinien des Rates lber die
Verwendung von gentechnisch verdnderten Mikroorganismen in abgeschlos-
senen Systemen und iber die absichtliche Freisetzung gentechnisch
verdanderter Organismen in die Umwelt (BR-Drs. EEEIEB}E];

- Yorschlag der EG-Kommission fir eine Richtlinie des Rates dber den
rechtlichen Schutz biotechnologischer Erfindungen (BR-Drs. 531/88).

Dariiber hinaus hat die Kommission zu den Einzelthemen externe Sachver-

3)

stdndige angehdrt™’.

Einige Mitglieder der Kommission haben im April 1989 Fragen der Gentech-
nik mit Mitgliedern und Mitarbeitern des Hauptvorstandes der IG Chemie-
Papier-Keramik diskutiert. Im Januar 1990 hat sich die Kommission in

1) Vgl. Seite 24, FuBnote 1.

2) Inzwischen in einer verdnderten Fassung als "Richtlinie des Rates vom
23. April 1990 idber die Anwendung genetisch verdnderter Mikroorganis-
men in geschlossenen Systemen" und als "Richtlinie des Rates vom
23. April 1990 lber die absichtliche Freisetzung genetisch verdnder-
ter Organismen in die Umwelt" verabschiedet (Amtsblatt der EG HNr. L
vom 8. Mai 1990, S. 1. 15).

3) ygl. Anhang, Seite 79.



Gesprdchen mit Vorstandsmitgliedern und leitenden Mitarbeitern der
BASF AG Ludwigshafen vor Ort lber den Stand gentechnischer Forschung und
Entwicklung sowie iber die Einschdtzung und Behandlung gentechnischer
Risiken durch die Industrie informiert.

Die Kommission hat den von der Bundesregierung vorgelegten Entwurf eines
Gesetzes zur Regelung von Fragen der Gentechnik (Gentechnikgesetz;
BT-Drucksache 11/5622) in ihre Beratungen einbezogen und mit ihren
grundsdtzlichen Uberlegungen und Beitrdgen dazu die Meinungsbildung iber
Rheinland-Pfalz hinaus beeinfluft. Die am 22. September 1989 vom
Bundesrat beschlossene Stellungnahme zum Entwurf des Gentechnikgesetzes
wurde von Rheinland-Pfalz mitgestaltet. Bei den sich anschlieBenden
vielfdltigen Abstimmungsgesprdchen auf Ldnderebene sowie zwischen Bund
und Landern haben einzelne Kommissionsmitglieder mitgewirkt und im Ver-
lauf der parlamentarischen Beratung an der Formulierung des Gesetzes
mitgearbeitet.

Die Tatsache, daB zwei Mitglieder der Biocethik-Kommission, Justiz-
minister Caesar und Staatsminister a.D. Martin, dem rheinland-pfdlzi-
schen Kabinett angehéiren bzw. bis MNovember 1989 angehfirt haben, hat
nicht nur den Meinungsaustausch zwischen Kommission und Landesregierung
erleichtert, sondern auch die fachkundige Begleitung des Gesetzgebungs-
vorhabens in besonderem MaBe gewdhrleistet. Entsprechendes gilt fir die
Meinungsbildung in den Ressorts, die Vertreter in die Kommission ent-
sandt haben.

Der Bericht, dem Vorschldge der Fachressorts zugrunde liegen, faft die
Ergebnisse der Beratungen zu den genannten Einzelthemen in thesenartigen
Leitsdtzen - jeweils mit Einfilhrung und begriindung - zusammen. Die
Kommission hat hierbei ein hohes MaB an Ubereinstimmung erzielen kénnen,
ungeachtet zum Teil unterschiedlicher Auffassungen in Einzelfragen. Im
Interesse der Verdeutlichung spezieller Aspekte und zur Wahrung des
Sachzusammenhanges werden Wiederholungen und (berschneidungen bei der
Behandlung der einzelnen Anwendungsfelder der Gentechnik in Kauf
genommen.



Wesentliche Beratungsergebnisse stimmen inhaltlich mit den nunmehr im
Gentechnikgesetz vom 20. Juni 1990 (BGBL. I S. 1080) getroffenen Rege-
lungen iiberein. Die eigenstdndige Bedeutung des Berichts liegt darin,
dal er Zusammenhdnge darstellt, die iliber den Regelungsbereich des Gen-
technikgesetzes hinausgehen, und Grundsatzfragen aufgreift, die auch
nach Inkrafttreten des Gesetzes die Diskussion bestimmen werden (z.B.
Gentechnik und Forschung sowie Auswirkungen der Gentechnik fiir die Land-
wirtschaft). Dariiber hinaus werden Fragen des gewerblichen Rechts-
schutzes behandelt, die vom Gentechnikgesetz nicht erfafBt werden.

Nicht nur Bio- und Gentechnologie sind Themen, bei denen sich die
Politik der Mitarbeit und Beratung von Sachverstdndigengremien bedient,
um bei der politischen Meinungsbildung und Entscheidung in derart
schwierigen Materien ausreichende Sachkenntnisse wund entsprechendes
Problembewutsein zu haben. Dies belegt schon die Vielzahl solcher
Expertenkommissionen auf Bundes- wie auf Linderebene. Die Arbeit der
Biocethik-Kommission zeigt, wie hilfreich solche Kommissionen als
Instrumente der Politikberatung auch fir die &ffentliche Diskussion und
die Meinungsbildung lber die Grenzen eines Landes hinaus sein k&nnen.



Zusammenfassung der Thesen
Gentechnik und Forschung
Vorbemerkung

Die Gentechnik hat sich zu einem unverzichtbaren Bestandteil moderner
biotechnologischer wund biologisch-medizinischer Grundlagenforschung
entwickelt. Es wdre nicht verantwortbar, die damit wverbundenen Chancen
zur Lbsung tiefgreifender und weitreichender Probleme unseres Lebens und
unserer Umwelt. ungenutzt zu lassen.

Ebensowenig zu verantworten widre es jedoch, tatsdchliche Gefahren und
potentielle Risiken, die mit diesem Forschungsgebiet verbunden sind,
nicht ernst zu nehmen oder sich iber Angste hinwegzusetzen.

These 1

Gentechnische Forschung muB3 sich im Rahmen der verfassungsrechtlich
gewdhrleisteten Freiheit entfalten konnen.

These 2

Fiir gentechnische Forschung gilt wie fir jede andere Forschung, daB ihre
freie Entfaltung sittliche Malstdbe anzuerkennen und rechtliche Grenzen
einzuhalten hat. Die Anwendung gentechnischer Methoden und die Fest-
legung der dabei vorausgesetzten Ziele verpflichten in besonders
eindringlicher Weise, die MWirde des Menschen und das Grundrecht auf
Leben und kirperliche Unversehrtheit zu achten sowie den Grundsatz der
Erhaltung der belebten Natur in grdBtmiglicher genetischer Vielfalt zu
respektieren.



These 3

Gentechnische Forschung verpflichtet den Wissenschaftler im Hinblick auf
Risiken in besonderer Weise zu verantwortungsbewubtem Handeln. Der
Wissenschaftler trdgt die Verantwortung fiir seine Forschung und eine
Mitverantwortung fir deren Folgen.

Cer Wissenschaftler muB sich lUber sein Tun stdndig gewissenhaft Rechen-
schaft geben, die Chancen und Risiken iiberpriifen und einer sorgsamen
Folgenabschdtzung unterwerfen. Dazu gehiiren grundsdtzlich auch eine
Offenlegung von Zielen, Methoden und Ergebnissen der Forschung sowie der
Dialog mit der Gffentlichkeit.

These 4

Hohes VerantwortungsbewuBtsein und sittliche Selbstbindung des Wissen-
schaftlers sowie ethische Selbstkontrolle der Wissenschaft entlassen den
Staat nicht aus der Pflicht, die Einhaltung der von der Verfassung vor-
gegebenen Grenzen sicherzustellen.

These 5

Die Lénder und der Bund haben Voraussetzungen fir eine breite gentechno-
logische Grundlagenforschung zu gewdhrleisten und zugleich Schwerpunkt-
forschung in besonders wichtigen Entwicklungsfeldern zu ermdglichen.
Dazu gehdrt auch eine intensive Erforschung der Risiken.

Bei der Entscheidung iber die Fdrderung gentechnischer Forschungsvor-
haben ist stets auch der ethischen Verantwortbarkeit von Forschungs-
zielen und -methoden Rechnung zu tragen.

These b

Der gentechnischen Forschung in der Bundesrepublik Deutschland diirfen
keine unzumutbaren Standortnachteile innerhalb der EG und weltweit ent-
stehen. Deshalb sind internationale Vereinbarungen anzustreben, die den
ethischen, rechtlichen und sicherheitstechnischen Standards in der
Bundesrepubl ik entsprechen.



Gentechnik und wirtschaftliche Entwicklung
These 1

Ein Verzicht auf Erforschung, Entwicklung oder industrielle Nutzung der
Gentechnologie wdre im Hinblick auf die Chancen nicht zu verantworten.

Die mit einem solchen Verzicht verbundene Abwanderung deutscher Wissen-
schaftler und die Errichtung gentechnischer Forschungs- und Produktions-
stidtten im Ausland wiirde darilber hinaus fir die Bundesrepublik Deutsch-
land zu unvertretbaren Nachteilen fiihren.

These 2

Die Anwendung gentechnischer Verfahren erscheint vor allem fir Zwecke
der Humanmedizin geboten, insbesondere zur Bekdmpfung von lebensbedro-
henden Krankheiten wie Krebs, AIDS und Alzheimersche Krankheit.

Gentechnische Verfahren sind fir den Bereich der chemisch-pharmazeuti-
schen Industrie mit dem Ziel, hochspezifische und nebenwirkungsarme
Arzneimittel herzustellen, weitgehend unverzichtbar.

These 3

Gentechnologische Forschung und Entwicklung sowie die industrielle
Anwendung der Gentechnologie erfordern klare und verldBliche Rahmenbe-
dingungen, um die Nutzung der Chancen der Gentechnologie auch im inter-
nationalen Wettbewerb zu ermiglichen und die notwendigen Sicherheits-
anforderungen zum Schutz von Mensch und Umwelt verbindlich festzulegen.

These 4
Die Sicherheitsanforderungen an die Errichtung und den Betrieb einer

gentechnischen Anlage missen sich an Art und Ausmal der mdglichen
Gefdhrdung orientieren.



These 5

Ohne breite dffentliche Akzeptanz wird eine wirtschaftliche Nutzung der
Gentechnologie in der Bundesrepublik auf Dauer nicht méglich sein. Dafir
bedarf es einer fundierten Aufkldrung lber ihre Chancen und Risiken.

Eine angemessene Beteiligung der Offentlichkeit im Rahmen der gesetz-
lichen Genehmigungsverfahren ist unverzichtbar. Bei der Ausgestaltung
des Verfahrens ist darauf zu achten, daB Rechtsmifbrauch ausgeschlossen
ist und keine unvertretbaren zeitlichen Beeintrdchtigungen entstehen.

These 6

Die Beteiligung der deutschen Industrie an der weiteren Entwicklung der
Bio- und Gentechnologie muB auch gewdhrleistet bleiben, damit die
Mitwirkung der Bundesrepublik bei der Festlegung und Weiterentwicklung
der aus deutscher Sicht international erforderlichen hohen ethischen,
rechtlichen und sicherheitstechnischen Standards sichergestellt ist.



Auswirkungen der Gentechnik fiir die Landwirtschaft
These 1

Die Landwirtschaft kann auf Dauer ihre Aufgaben nur erfiillen, wenn sie
auch die vielfdltigen Chancen der Gentechnik nutzt.

These 2

Bei Anwendung von gentechnischen Methoden in der Pflanzen- und Tier-
produktion ist der Erhalt der genetischen Vielfalt sicherzustellen.

These 3

Gentechnische Methoden dirfen in der Landwirtschaft nur angewandt
werden, wenn insbesondere aufgrund umfassender Vertrdglichkeitspriifungen
(z.B. konkrete Technologiefolgenabschdtzung, Risikoprifung) unvertret-
bare Gefahren fir Mensch und Umwelt nicht zu erwarten sind.

These 4

Die gezielte Erzeugung transgener Nutztiere ist nach heutigem Kenntnis-
stand grundsdtzlich nicht verantwortbar.

Flir wichtige biologische und medizinische Forschungsziele kidnnen die
Erzeugung und der Einsatz transgener MNutztiere gerechtfertigt sein.
Dabei ist im Hinblick auf die Mitgeschdpflichkeit des Tieres ein
besonderes Mal an Verantwortung geboten.

These 5

Andere gentechnische Methoden in der Tierzichtung sollen vorrangig der
Forderung der Tiergesundheit und der Qualitdtsverbesserung tierischer
Erzeugnisse dienen. Entsprechendes gilt fir den Einsatz gentechnisch
hergestellter Wirkstoffe am Tier sowie fir gentechnisch verdnderte
Organismen im Tier.
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These 6

Gentechnische Methoden in der Pflanzenziichtung sollen vorrangig dienen
der Verbesserung

-

von Ertrag, Qualitdt und Resistenzeigenschaften,

der Anpassung an extreme Wachstumsbedingungen,

der Lebensbedingungen in der Dritten Welt,

der Nutzung von Pflanzen als nachwachsende Rohstoffe,

der Erdatmosphdre durch Entwicklung schnellwachsender Baumarten
sowie

der Umwelt lUber eine Verminderung der Belastung durch chemischen
Pflanzenschutz.

These 7

Die Anwendung gentechnischer Methoden in der Landwirtschaft darf nicht
Zu unvertretbaren sozialen Folgen fiihren.



n

Freisetzung gentechnisch verdnderter Organismen
Vorbemerkung

Die Freisetzung gentechnisch verdnderter Organismen kann in wichtigen
Anwendungsbereichen der Gentechnologie dazu beitragen, drdngende Gegen-
warts- und Zukunftsprobleme l&sen zu helfen.

Da jedoch die Risiken sich nicht generell abschdtzen lassen und die
tkologischen Konsequenzen bisher nur ansatzweise untersucht und bekannt
sind, ist eine Freisetzung nur zuldssig, wenn die nachfolgenden Grund-
bedingungen erfiillt sind.

These 1

Im Hinblick auf die Risiken ist eine unkontrollierte Freisetzung gen-
technisch verdnderter Organismen nicht zu verantworten. Im Hinblick auf
die Chancen ist aber auch ein genereller Verzicht nicht zu verantworten.

These 2

Eine Freisetzung ist nicht vertretbar, wenn mit Auswirkungen zu rechnen
ist, die nicht beherrschbar sind.

These 3

Freisetzungen sind nur zuldssig, wenn die angestrebten Ziele nicht (ber
weniger risikoreiche und zumutbare Alternativen erreicht werden kdnnen.

These 4

Freisetzungen sind nur vertretbar, wenn der zu erwartende Nutzen das
Risiko bei weitem dbertrifft. Freisetzungen kommen nur in Betracht, wenn
eine hinreichende Risikoabschdtzung erfolgt ist.
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These 5
Rahmenbedingungen fir Freisetzungen sind vom Gesetzgeber festzulegen.

Technologiefolgenabschdtzung und -bewertung sowie Sicherheitsforschung
sind in Zukunft verstarkt zu fordern.

These b

Fiir die Entscheidung iiber eine Freisetzung erforderliche Vorunter-
suchungen und begleitende Erhebungen sind von demjenigen zu erbringen,
der diese Freisetzung betreiben will.

These 7

Bei Genehmigungsverfahren, die Freisetzungen betreffen, ist eine abge-
stufte und angemessene Beteiligung der Offentlichkeit vorzusehen.

These 8

Fur das Inverkehrbringen gentechnisch verdnderter Organismen oder von
Produkten, die gentechnisch verdnderte Organismen enthalten, gelten die
vorstehenden Grundsdtze entsprechend.
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Gewerbliche Schutzrechte fiir gentechnische Entwicklungen
Vorbemerkung

Der Mensch darf nicht zum Objekt gewerblicher S5chutzrechte gemacht
werden. Andererseits ist die Gewdhrung eines gewerblichen Schutzrechts
flir das Ergebnis einer erfinderischen Tatigkeit nicht schon deshalb
verwerflich, weil die Erfindung oder Neuziichtung lebende Materie be-
trifft. Gewerbliche Schutzrechte haben jedoch dem besonderen ethischen
Status von Leben Rechnung zu tragen. Art und Umfang des Schutzrechts
bedirfen einer sorgfdltigen Glterabwdgung zwischen dem Interesse an
freier Verfilgbarkeit genetischer Ressourcen und dem Interesse an einem
ausreichenden Schutz der erfinderischen Tdtigkeit.

These 1

Tiere und Pflanzen sind von der Patentierbarkeit auszunehmen.

Tiere und Pflanzen sollen auch dann nicht vom Patentschutz erfaft
werden, wenn sie mit Hilfe von patentierten Verfahren gezichtet wurden
oder ihre Genome DNA-Sequenzen aufweisen, fiir die Patente erteilt sind.

These 2

Es ist vertretbar, Lebensformen unterhalb von Tier und Pflanze (z.B.
Bakterien und Viren) dem Patentschutz zu untersiellen.

Natiirliche genetische Ressourcen missen fiir jedermann frei verfligbar
bleiben.

These 3

Die derzeitige Ausgestaltung des Sortenschutzes trdgt dem ethischen
Status von Leben und der besonderen Bedeutung von Pflanzen fiir die Land-
wirtschaft Rechnung.

Gegen die Schaffung eines besonderen Schutzrechts filr Tierziichtungen
bestehen dann Keine Bedenken, wenn es sich an Prinzipien des Sorten-
schutzgesetzes orientiert.
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Einflhrung

Gentechnik beschreibt die Gesamtheit der Verfahren zur Charakterisierung
Isolierung und Neukombination von Erbinformation sowie zur Vermehrung
des neukombinierten Materials und seine Ubertragung auf andere Organis-
men. Dabei kénnen Artgrenzen Uberwunden werden.

Gentechnik beruht auf der Tatsache, daB die Erbsubstanz aller Organismen
- vom Kleinstlebewesen {ber Pflanzen und Tiere bis zum Menschen - aus
den gleichen Bestandteilen zusammengesetzt ist. MWichtige Grundlage fiir
die Entschliisselung der Erbinformation waren die Definition der sog.
"Mendelschen Gesetze" durch Gregor Mendel (um 1865), die Aufkldrung der
chemischen Natur des genetischen Materials als Desoxyribonukleinsdure
(DNS, engl. DNA) durch Avery (1944) und die Entdeckung der Doppelhelix-
Struktur der DNA durch Crick und Watson (1953).

Zur Entwicklung der Gentechnik konnte es allerdings erst kommen, nachdem
in den 60er Jahren die technischen Voraussetzungen geschaffen worden
waren, die DNA durch enzymatische Scheren (Restriktionsenzyme) an genau
definierten Stellen zu zerschneiden, an die Schnittstellen fremde - auch
synthetisch hergestellte - DNA einzufigen, die neukombinierte DNA in
Wirtszellen einzuschleusen und zusammen mit der Wirtszelle zu vermehren.

Ein bedeutendes Anwendungsgebiet gentechnischer Verfahren ist die Grund-
lagenforschung. Man erwartet wesentliche Erkenntnisse iber Funktion von
Zellen sowie iber Entwicklung und Steuerung der Organismen. Die Gentech-
nik kann zum besseren Verstdndnis der molekularen Ursachen komplexer
Krankheiten wie z.B. maligner Tumoren, Herz-Kreislauf-Erkrankungen,
Diabetes, rheumatische Arthritis, Alzheimersche Krankheit oder Immun-
krankheiten wie AIDS beitragen. Neue Therapieansdtze fir bisher unheil-
bare Krankheiten scheinen méglich.

Auch als Verfahren der Biotechnologie wird die Gentechnik im kommenden
Jahrzehnt die Bedeutung einer Schliisseltechnologie erlangen. Biotechno-
logie ist die integrierte Anwendung von Natur- und Ingenieurwissenschaf-
ten mit dem Ziel, Organismen, Zellen, Teile daraus und molekulare
Analoge technisch zu nutzen.
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Biologische Systeme werden schon sehr lange zur Nahrungsmittelherstel-
lung genutzt. Die dltesten Produkte, die mit Hilfe biotechnologischer
Verfahren hergestellt wurden und heute noch hergestellt werden, sind
Backwaren, Kdse, Joghurt oder alkoholische Getrdnke. In neuerer Zeit
hinzugekommen sind auf medizinischem Sektor beispielsweise Virus-Impf-
stoffe oder Antibiotika wie Penicillin. Diese Produkte kéinnen mit in der
Natur vorkommenden Mikroorganismen erzeugt werden. Sie gehdren damit zu
den Erzeugnissen der "klassischen" oder "alten" Biotechnologie.

Die Gentechnik erweitert das Methodenspektrum der Biotechnologie. Die
Verfahren zur gezielten Neuprogrammierung lebender Materie eriffnen die
Méglichkeit, mit gentechnisch verdnderten Organismen neue oder bessere
Produkte herzustellen. Wichtigstes Aufgabengebiet der “"neuen" Biotechno-
logie wird die Produktion von hochspezifischen und nebenwirkungsarmen
Arzneimitteln (Diagnostika, Therapeutika, Impfstoffen) sein. Zu den
Arzneimitteln, die bereits heute mit Hilfe der Gentechnik erzeugt werden
oder an deren Gewinnung durch gentechnisch verdnderte COrganismen
gearbeitet wird, geh&ren Humaninsulin, Interferone, Blutgerinnungs-
faktoren, Tumor-Nekrose-Faktor, Wachstumshormone und Impfstoffe. Weitere
wichtige Anwendungsgebiete der "neuen" Biotechnologie sind z.B. die
Landwirtschaft, die Rohstoff- und Energiegewinnung und der Umweltschutz.

Jede Technik erdéffnet aber nicht nur Chancen, sondern ist grundsdtzlich
auch mit Risiken verbunden (Ambivalenz). Dies gilt in besonderer Weise
beim Einsatz gentechnischer Methoden in den verschicdenen Anwendungs-
bereichen. Es werden Entwicklungen in Gang gesetzt, die reale Gefahren
und heute nur schwer abschdtzbare hypothetische Risiken in sich bergen.
Sie betreffen insbesondere:

- Sicherheitsaspekte beim Umgang mit gentechnisch verdnderten Organis-
men im Labor und in der Produktion,

- Ukologische Risiken durch die Freisetzung gentechnisch verdnderter
Organismen in die Umwelt,

- beschdftigungs-, wettbewerbs- und strukturpolitische Effekte durch
gednderte Produktionsbedingungen in Landwirtschaft und Industrie sowie

- MiBbrauchsmdglichkeiten gentechnischer Verfahren.
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Zudem besteht die Gefahr, daB man sich bei optimalem Vorhandensein gen-
technologischer Verfahren und Produkte damit zufrieden gibt, die
Symptome zu kurieren, und nicht mehr ernsthaft nach den Ursachen
forscht.

Im Hinblick auf dieses Risikopotential stellt sich die Frage nach der
Grenze des Erlaubten. Im Mittelpunkt der Diskussion stehen nicht nur
Risiken fir die Gesundheit des Menschen oder fiir die Umwelt als Lebens-
grundlage, sondern die Verantwortung des Menschen fir die gesamte Natur
und fir den Erhalt der unverzichtbaren Bedingungen menschenwiirdigen
Lebens auch kiinftiger Generationen. Die ethische und rechtliche Bewer-
tung der Gentechnik verlangt daher eine umfassende Abschdtzung sozialer,
dkologischer und Skonomischer Wirkungen und Folgen in allen Stadien der
Anwendung gentechnischer Verfahren sowohl in der Forschung als auch in
der Produktion. Entsprechendes gilt fir das Inverkehrbringen und die
Verwendung gentechnischer Produkte.

Im folgenden werden an Teilaspekten die ethisch und rechtlich gebo-
tenen Grenzen. fir eine verantwortbare Nutzung der Gentechnik aufge-
Zeigt. Die Gesamteinschdtzung sollte eingebettet sein in eine allgemeine
Technikbewertung.

Nicht Gegenstand des vorliegenden Berichts ist die Anwendung gentechni-
scher ¥Yerfahren in der Humanmedizin (DNA-Analyse und gentechnische Ein-
griffe in das menschliche Genom). Insoweit wird auf den Bericht "Human-

1)

genetik” vom 24. Januar 1989 der Bioethik-Kommission verwiesen '.

1) yal. seite 1, FuBnote 1.
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Gentechnik und Forschung

Die Gentechnologie wurde in nur zwei Jahrzehnten seit Beginn der 70er
Jahre in weltweiten Forschungsanstrengungen zu einer Basistechnologie
entwickelt. Die bisherigen Forschungsergebnisse lassen erwarten, daB
diese Basistechnologie insbesondere in Medizin, Landwirtschaft ‘und
Umweltschutz zu bedeutsamen Fortschritten filhren wird. Erste gentech-
nisch hergestellte Medikamente wie Humaninsulin oder ein Hepatitis
B-Impfstoff werden bereits eingesetzt. Andere befinden sich im Zulas-
sungsverfahren oder in der klinischen Erprobung. In der medizinischen
Grundlagenforschung konnen die molekularen Ursachen komplexer und
schwerer Krankheiten wie Krebs. Herz-Kreislauferkrankungen, Malaria oder
AIDS nach heutiger Kenntnis unter Zuhilfenahme der Gentechnik besser
verstanden werden. Es besteht Hoffnung, daB die Gentechnik damit auch
geeignete Therapieansdtze zur erfolgreichen Bekdmpfung dieser schweren
Krankheiten erméglichen wird.

Auch in der Bundesrepublik Deutschland ist gentechnische Forschung
inzwischen breit etabliert. Dies belegen im Hochschulbereich und in der
auBeruniversitdren, von den Ldndern und dem Bund getragenen Forschung
viele gentechnische Arbeitsgruppen in 38 Universitdten, 15 Max-Planck-
Instituten und 5 Grofiforschungseinrichtungen.

Zu dem heute bestehenden dichten Netz gentechnologischer Grundlagen- und
anwendungsorientierter Forschung mit Mitteln des Bundes und der Lénder
gehdren u.a.

- die durch den Bundesminister fir Forschung und Technologie gefdrderten
Genzentren in Berlin, Heidelberg., Koln und Minchen, in denen univer-
sitdre. auBeruniversitdre und industrielle Forschung zusammenarbeiten,

- die durch den Bundesminister fir Forschung und Technologie gefirderten
sog. Verbundprojekte, die sich darauf konzentrieren, die Methode der
Neukombination von MNukleinsduren in der modernen biologischen For-
schung an Hochschulen, in Industrie und &ffentlichen Forschungs-
einrichtungen zu etablieren und fiir spezielle Problemldsungen einzu-
setzen, sowie die Programme zur Sicherheitsforschung,
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- die GroBforschungseinrichtung “Gesellschaft fir Biotechnologische
Forschung (GBF)" in Braunschweig und gentechnische Forschungsschwer-
punkte in anderen GroBforschungseinrichtungen,

- die sehr breite Férderung der Biotechnologie einschlieBlich der
Gentechnologie durch die Deutsche Forschungsgemeinschaft in Form wvon
gentechnologisch orientierten Schwerpunktprogrammen, Sonderforschungs-
bereichen u.a.,

- die folgenden mit biotechnologischen Fragestellungen im engeren Sinne
befalten Institute der Max-Planck-Gesellschaft: Institut flr Zlchtungs-
forschung, K8ln, Institut fir Biochemie, Martinsried, Institut fiir
Molekulargenetik, Berlin,

- die vom Bundesminister fir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit
gefdrderten gentechnologischen Forschungsvorhaben am Paul-Ehrlich-
Institut, Bundesamt fir Sera und Impfstoffe, Frankfurt,

- das Zentrum fir Molekulare Biologie in Heidelberg (ZMBH),

- das Europdische Laboratorium fir Molekularbiologie (EMBL) in Heidel-
berg, an dem die Bundesrepublik Deutschland gemeinsam mit 12 weiteren
westeuropdischen Staaten und Israel beteiligt ist.

Zu den 38 Universitdten in der Bundesrepublik Deutschland, an denen
gentechnologische Forschung stattfindet, gehéiren in Rheinland-Pfalz die
Universitdten Mainz und Kaiserslautern. Die Breite gentechnologischer
Forschungen an beiden Universitdten wird durch die zahlreichen Institute
bzw. Abteilungen belegt, die in Mainz in den Fachbereichen Biologie und
Medizin und in Kaiserslautern in den Fachbereichen Biologie und Chemie
entsprechende Forschungsvorhaben angemeldet haben.

Der Gentechnik im engeren Sinne ordnet die Universitdt Mainz in den
Jahren 1988 und 1989 ingesamt 53 Projekte zu, von denen 35 seit min-
destens 1988 durchgefiihrt werden und zu denen 1989 18 Vorhaben hinzu-
kamen. Thematisch dominieren mit Abstand medizinische Fragestellungen.
Selbst Projekte im Bereich der Biologie greifen iiberwiegend medizinische
Fragestellungen auf.
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Im Fachbereich Biologie der Universitdat Kaiserslautern fiihren 4 wvon
insgesamt 12 Professoren gentechnische Forschungsarbeiten im engeren
Sinne durch.

Die gentechnologische Forschung an beiden Universitdten wird aus dem
seit 1986 durchgefilhrten Firderprogramm des Landes fiir neue Techno-
logien und Umwelt unterstiitzt. Im Rahmen dieses Férderprogramms wurden
an der \Universitdt Mainz ein "Naturwissenschaftlich-Medizinisches
Zentrum" und an der Universitdt Kaiserslautern der Forschungsschwerpunkt
"Biotechnologie" aufgebaut.
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Vorbemerkung

Die Gentechnik hat sich zu einem unverzichtbaren Bestandteil moderner
biotechnologischer und biologisch-medizinischer Grundlagenforschung
entwickelt. Es wdre nicht verantwortbar, die damit verbundenen Chancen
zur Losung tiefgreifender und weitreichender Probleme unseres Lebens und
unserer Umwelt ungenutzt zu lassen.

Ebensowenig zu verantworten wdre es jedoch, tatsdchliche Gefahren und
potentielle Risiken, die mit diesem Forschungsgebiet verbunden sind,
nicht ernst zu nehmen oder sich iiber Angste hinwegzusetzen.
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These 1

Gentechnische Forschung muB sich im Rahmen der verfassungsrechtlich
gewdhrleisteten Freiheit entfalten kdnnen.

Freiheit der Forschung ist ein elementares Grundrecht. Dies gilt
gleichermaBen fir Grundlagenforschung wie fir angewandte Forschung. Wie
andere Grundrechte ist Forschungsfreiheit ein Ergebnis eines viele
Jahrhunderte wdhrenden Kampfes der Menschheit um eine gemeinschaftliche
Anerkennung der Freiheit des einzelnen. Auch in der Freiheit zu forschen
verwirklicht sich Menschenwiirde. Da der Drang nach Erkenntnis und das
Streben nach Erkenntnisgewinn zum Menschsein gehdren, 1ldBt sich For-
schung auf Dauer so wenig unterdriicken und verhindern wie Freiheit
Uberhaupt. Dies gilt auch fiir die mit gentechnischen Methoden erméglich-
ten Einblicke in Aufbau, Wesen und Wachstumsprozesse des Lebendigen.

Forschung ist dariiber hinaus elementare Voraussetzung des Fortschritts.
Die Bedingungen unseres Lebens sind wesentlich durch Forschung bestimmt.
Hoffnung auf Zukunft ist entscheidend auch in der Hoffnung auf Problem-
ldsungen durch hochrangige, erfolgreiche Forschung gegriindet.

Hissenschaftsfreiheit bedarf auch angesichts der Miglichkeiten gen-
technischer Forschung keiner inhaltlichen Neubestimmung. Die durch
Art. 5 Abs. 3 GG und in Rheinland-Pfalz durch die Art. 9 und Art. 39
Landesverfassung, aber auch durch die Landeshochschulgesetze gewdhr-
leistete Freiheit gilt in vollem Umfang fir Forschung mit gentechnischen
Methoden, Verfahren und Zielsetzungen. Weil gentechnische Forschung
jedoch grundsdtzlich in dem gleichen Bedingungsgefiige wie jede andere
Forschung steht, kann Forschungsfreiheit auch hier nicht absolut
verstanden werden, sondern als Freiheit in einem durch die Verfassung
vorgegebenen Rahmen.
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These 2

Fiir gentechnische Forschung gilt wie fir jede andere Forschung, daB ihre
freie Entfaltung sittliche MaBstdbe anzuerkennen und rechtliche Grenzen
einzuhalten hat. Die Anwendung gentechnischer Methoden und die Fest-
legung der dabei vorausgesetzten Ziele verpflichten in besonders
eindringlicher Weise, die Wirde des Menschen und das Grundrecht auf
Leben und kdrperliche Unversehrtheit zu achten sowie den Grundsatz der
Erhaltung der belebten Matur in gréBtmdglicher genetischer Vielfalt zu
respektieren.

Wie jede grundgesetzlich gewdhrte Freiheit bewegt sich Forschungs-
freiheit in dem Rahmen, der sich aus der Verfassung selbst, insbe-
sondere aus den Grundrechten Dritter, aber auch aus der objektiven
Wertentscheidung des Grundgesetzes ergibt. Bei einem Konflikt zwischen
Gewdhrleistung der Forschungsfreiheit und dem Schutz anderer verfas-
sungsrechtlich garantierter Rechtsgiiter sind die kollidierenden Inter-
essen in einen sachgerechten Ausgleich zu bringen. LdRt sich eine solche
Losung nicht erreichen, ist unter Mitberiicksichtigung des Grundsatzes
der VerhdltnismdBigkeit =zu entscheiden, ob das Forschungsinteresse
gegebenenfalls zurilcktreten muf.

Die Notwendigkeit einer Begrenzung der Forschungsfreiheit erkldrt sich
auch aus dem in der Neuzeit entwickelten Forschungsverstdndnis. Wdhrend
der Antike die technische Verwertung von Wissenschaft noch weitgehend
fremd war, i1st es vielfach das Wesen neuzeitlicher Wissenschaft und
Technik, durch Experimente die Mdglichkeit zu schaffen, effektiver in
die Natur einzugreifen und Naturvorgdnge dem Menschen nutzbar zu machen.
Da gentechnische Forschung in besonderer Weise und mit weitreichenden
Folgen eine VYerdnderung der belebten Natur, aber auch des Menschen
bewirken kann, erfordert sie ein sehr hohes MaR an Sensibilitat.
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These 3

Gentechnische Forschung verpflichtet den Wissenschaftler im Hinblick auf
Risiken in besonderer Weise zu verantwortungsbewuBtem Handeln. Der
Wissenschaftler trdgt die Verantwortung fiir seine Forschung und eine
Mitverantwortung fiir deren Fnlgen”.

Der Wissenschaftler muB sich iiber sein Tun stdndig gewissenhaft Rechen-
schaft geben, die Chancen und Risiken {berpriifen und einer sorgsamen
Folgenabschdtzung unterwerfen. Dazu gehdren grundsdtzlich auch eine
Offenlegung von Zielen, Methoden und Ergebnissen der Forschung sowie der
Dialog mit der Offentlichkeit.

Hohe sittliche Selbstverpflichtung des einzelnen Forschers und der
Gemeinschaft der Wissenschaftler ist gerade in der gentechnischen
Forschung eine entscheidende Bedingung zur Verhinderung von MiBbrauch
und miBbrduchlicher Anwendung der Forschungsergebnisse. Der Wissenschaft-
ler, der durch sein Handeln heute in viel stédrkerem MaBe als frilher
Leben und Wohlergehen gegenwdrtiger Generationen sowie Uberleben der
kiinftigen Menschheit beeinfluBt, darf sich dieser gesteigerten Verant-
wortung nicht entziehen. Aufgrund seiner Kompetenz wird von ihm in
besonderer Weise erwartet, daB er komplexe Zusammenhdnge und zukiinftige
Entwicklungen ilberblickt. Ethik-Kommissionen sollen helfen, die Folgen
wissenschaftlichen Tuns zu beurteilen und Grenzen des ethisch Zulédssigen
aufzuzeigen.

Zum Ethos des Wissenschaftlers, der sicherstellen will, daB seine For-
schung sozial- und umweltvertrdglich ist, gehéirt der Dialog mit der
Offentlichkeit. Diese muB die Moglichkeit erhalten, mit ihm zusammen
seine Forschung kritisch zu reflektieren. Forschungsergebnisse sind
deshalb in geeigneter Form der Offentlichkeit zugdnglich zu machen. Dies
dient auch der Akzeptanz von Forschung und modernen Technologien.

1) Die Kommission hat sich vorbehalten, die grundsdtzlichen Fragen um
die Verantwortung des Wissenschaftlers fir seine Forschung und deren
Folgen auch auBerhalb des Bereichs der Gentechnologie vertieft zu
erdrtern.
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These 4

Hohes VerantwortungsbewuBtsein und sittliche Selbstbindung des Wissen-
schaftlers sowie ethische Selbstkontrolle der Wissenschaft entlassen den
Staat nicht aus der Pflicht, die Einhaltung der von der Verfassung vor-
gegebenen Grenzen sicherzustellen.

Wenn auch der Bindung des Forschers an sittliche MaBstibe eine hohe
Bedeutung fiir die Verhinderung von MiBbrauch zukommt, so ersetzt sie
nicht die Pflicht des Staates zur Kontrolle, ob Forschung sich in den
Grenzen grundgesétzlich gewdhrleisteter Freiheit vollzieht.

In anderen Bereichen der Forschung mégen sich Formen der Selbstkontrolle
wie sie aus einzelnen Wissenschaftsdisziplinen bekannt sind, bewdhrt und
als ausreichend erwiesen haben. Beim jetzigen S5tand der Einschdtzung
potentieller Gefahren durch die Gentechnik und zu geringer Erfahrungen
mit den Folgen gentechnischer Verdnderungen sowie nicht auszuschliefen-
den MiBbrauchsmdglichkeiten, sind - auch im Hinblick auf dadurch
bedingte Angste in der Offentlichkeit - trotz Selbstkontrolle der
Wissenschaft staatliche Verantwortung und Kontrolle unverzichtbar.

In der Bundesrepublik Deutschland war man sich dieser Verantwortung
bereits in den Anfangsjahren der gentechnischen Forschung bewuft. Durch
Erlal der "Richtlinien zum Schutz vor Gefahren durch in vitro-neukombi-
nierte Nukleinsduren" im Jahre 1978 wurden die Rahmenbedingungen fir ein
sicheres Arbeiten mit Organismen, die Trdger neukombinierten Nuklein-
sduren sind, in staatlicher Verantwortung definiert.

Diese Richtlinien - die seit 1986 in der 5. Fassung erlassen sind -
konnten schnell dem jeweiligen Erkenntnisstand angepalt werden. Dies
wdre bei einem Gesetz zu einem so frilhen Zeitpunkt nicht mdglich
gewesen. Die Richtlinien haben sich, insbesondere auch im Kontext mit
der fir die Beurteilung von gentechnischen Experimenten beim Bundes-
gesundheitsamt in Berlin eingerichteten Zentralen Kommission fir die
biologische Sicherheit (ZKBS), bewdhrt.
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Die vom Deutschen Bundestag 1984 eingesetzte Enquete-Kommission "Chancen
und Risiken der Gentechnologie" hat in dem im Januar 1987 vorgelegten
AbschluBbericht u.a. empfohlen, die Genrichtlinien auf eine gesetzliche
Grundlage zu stellen. Bundesregierung, Bundestag und Bundesrat haben
sich dazu entschlossen, die Anwendung der Gentechnik in einem Spezial-
gesetz zu regeln, das andere Regelungen teilweise mitumfaBt, z.T. aber
auch ablést.

Zweck des von Bundestag und Bundesrat verabschiedeten Gentechnikgesetzes
ist es, Mensch und Umwelt wvor miglichen Risiken der Gentechnik zu
schiltzen, solchen Risiken vorzubeugen und zugleich den rechtlichen
Rahmen fir die weitere Erforschung, Entwicklung, Nutzung und Férderung
der Gentechnik zu schaffen.



27
These 5

Die Ldnder und der Bund haben Voraussetzungen fiir eine breite gentechno-
logische Grundlagenforschung zu gewdhrleisten und zugleich Schwerpunkt-
forschung in besonders wichtigen Entwicklungsfeldern zu ermbglichen.
Dazu gehdrt auch eine intensive Erforschung der Risiken.

Bei der Entscheidung iiber die Fdrderung gentechnischer Forschungsvor-
haben ist stets auch der ethischen Verantwortbarkeit von Forschungs-
zielen und -methoden Rechnung zu tragen.

Verantwortliche Politik, die ihre zentrale Aufgabe in der Zukunftssiche-
rung unter humanen Bedingungen sieht, hat auch geeignete Rahmenbedin-
gungen fir die gentechnologische Forschung zu schaffen und Forschungs-
felder, die besondere Bedeutung fir Problemldsungen z.B. auf den
Gebieten Erndhrung, Medizin und Umweltschutz besitzen, zu unterstitzen.
Bund und Lénder haben im letzten Jahrzehnt durch gezielte Firderung die
gentechnische Forschung in der Bundesrepublik Deutschland in die
Weltspitze hineingebracht. Dabei sind die staatlichen Forschungsinsti-
tutionen und die Forschung der Industrie wichtige Partner.

Biologische Sicherheitsforschung sollte nicht isoliert von den jeweili-
gen wissenschaftlichen Projekten betrieben werden. Einschldgige Frage-
stellungen, deren Beantwortung zur Abkldrung mdglicher oder realer
Risiken von Bedeutung sind oder die zur Entwicklung von sicheren
Verfahren fiihren kbnnen, sind bei jedem einzelnen Forschungsprojekt
dufzugreifen. Die fachidbergreifende Zusammenarbeit von Natur-, Geistes-
und Sozialwissenschaftlern kann einen Beitrag dazu leisten, soziale und
bkologische Folgen von Wissenschaft und Technik zum frihestmdglichen
leitpunkt, d.h. schon im Forschungsprozel selbst, aufzugreifen und zu
bericksichtigen.

Die bisherige Férderungspraxis durch die in der Bundesrepublik Deutsch-
land hierfir zustdndigen Institutionen berechtigt zu der Feststellung,
dak diese Einrichtungen fir die ethische Dimension gentechnischer
Forschungsvorhaben sensibilisiert sind. Die von ihnen bewilligten gen-
technischen Forschungsvorhaben werden jeweils durch die Zentrale Kommis-
sion fir biologische Sicherheit beim Bundesgesundheitsamt iiberprift.
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Der gentechnischen Forschung in der Bundesrepublik Deutschland dirfen
keine unzumutbaren Standortnachteile innerhalb der EG und weltweit ent-
stehen. Deshalb sind internationale Vereinbarungen anzustreben, die den
ethischen, rechtlichen und sicherheitstechnischen Standards in der
Bundesrepublik entsprechen.

Gentechnische Forschung und ihre industrielle Anwendung findet in
weltweiter Konkurrenz statt. Auf dem Weltmarkt werden gentechnisch
hergestellte Produkte immer mehr an Bedeutung gewinnen. Wettbewerbs-
fdhigkeit und Erfolg werden in den Herstellerldndern Auswirkungen auf
die Beschdftigungssituation, die Wahrung und den Ausbau von Wohlstand
und Sozialleistungen haben.

Von nationalem Interesse ist es daher, auch auf dem Feld gentechnischer
Forschung und Anwendung eine filhrende Industrienation zu bleiben und
sich auf den Weltmérkten erfolgreich zu behaupten.

Dies darf gleichwohl nicht in dem Sinne miBverstanden werden, dai
ethische Forderungen und Grundsdtze nur insoweit gilltig seien, als
dadurch keine Nachteile im weltweiten Wettbewerb entstehen. Der Hinweis
auf nationale Interessen bedeutet nicht Relativierung und Aufweichung
strenger Anspriche an verantwortliches Handeln und an bestehende
Sicherheitsstandards.

Erfahrungen in anderen Forschungs- und Entwicklungsbereichen lassen
erwarten, dal sich auch auf dem Feld der gentechnologischen Forschung
weltweite Wettbewerbsfdhigkeit und hohe sicherheitstechnische Standards
vereinbaren lassen. Nicht selten erweisen sich leistungsfidhige Sicher-
heitssysteme geradezu als Wetthewerbsvorteil.

Innerhalb der Europdischen Gemeinschaft setzen die Richtlinien des Rates
iber die Verwendung von genetisch verdnderten WMikroorganismen in
geschlossenen Systemen und {ber die absichtliche Freisetzung genetisch
verdnderter Organismen in die Umwelt wichtige MaRstdbe fir weltweite
Yereinbarungen. Das Niveau der darin festgelegten Sicherheitsstandards
geht maBgeblich auf Forderungen der Bundesrepublik zuriick.



Gentechnik und wirtschaftliche Entwicklung

Die Einsatzmiglichkeiten gentechnischer Verfahren sind vor allem in den
Bereichen Medizin, Pharmazie. Umwelt und Landwirtschaft vielfaltig.
Wegen ihrer breiten Anwendbarkeit wird der Gentechnik bereits heute der
Stellenwert einer Schlisseltechnologie zuerkannt, vergleichbar mit der
Bedeutung der Mikroelektronik und der Informationstechnologie. Viele
industrielle Fertigungsprozesse werden in Zukunft ohne den Einsatz von
Gentechnik kaum mehr vorstellbar sein. Dies gilt vor allem fir die
chemische Industrie, etwa bei der Herstellung von Pharmazeutika und
Feinchemikalien, aber auch fir den Abbau und die Vermeidung von Umwelt-
schiden (z.B. Luftreinhaltung, Abfallwirtschaft und Gewdsserschutz). Die
Anwendung der Gentechnik kann dabei zu erheblichen Ressourcen- und
Energieeinsparungen beitragen.

Diesen Chancen der Gentechnik stehen Risiken ihrer Anwendung gegeniiber,
die die Betreiber gentechnischer Anlagen sowie die Anwender gentech-
nischer Verfahren zu grifter Sorgfalt und zu umfassenden Sicherheitsvor-
kehrungen verpflichten. Mit dem Centechnikgesetz und den ergdnzenden
Rechtsverordnungen haben Gesetz- und Verordnungsgeber ein Regelwerk
geschaffen, das zu einem verantwortungsvollen Umgang anhdlt und eine an
den spezifischen Risiken gentechnischer Anlagen und Verfahren ankniipfen-
de Sicherheitsstrategie festlegt. Insoweit haben diese Rechtsvorschrif-
ten den 5chutz der unmittelbar im Bereich der Gentechnik Tatigen,
dariber hinaus aber auch den Schutz von Bevdlkerung und natiirlicher
Unwelt zum Gegenstand.
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Ein Verzicht auf Erforschung, Entwicklung oder industrielle Nutzung der
Gentechnologie wire im Hinblick auf die Chancen nicht zu verantworten.

Die mit einem solchen Verzicht verbundene Abwanderung deutscher Wissen-
schaftler und die Errichtung gentechnischer Forschungs- und Produktions-
stitten im Ausland wiirde dariiber hinaus fiir die Bundesrepublik Deutsch-
land zu unvertretbaren Nachteilen fiihren.

Es stellt sich mehr und mehr heraus, daB die Nutzung gentechnischer
Methoden zum Schliissel fir weitere Entwicklungen vor allem in Medizin
und Pharmazie, aber auch in der Umwelttechnologie wird. Mit Hilfe der
Gentechnik werden neuartige Produkte entwickelt oder bereits bekannte
Produkte mit neuen hochspezialisierten und rationelleren oder qualitativ
besseren Produktionsverfahren hergestellt. Diese Chancen fir Mensch und
Umwelt milssen auch in der Bundesrepublik Deutschland genutzt werden
kdnnen.

Die Forschung im Bereich der Gentechnologie an den deutschen Universi-
tdten und im auBeruniversitdren Bereich nimmt zwar weltweit einen
fihrenden Rang ein. Die wunklare rechtliche Lage hinsichtlich der
Erforschung, Entwicklung oder industriellen Nutzung der Gentechnologie,
wie sie vor Verabschiedung des Gentechnikgesetzes insbesondere in dem
BeschluB des Verwaltungsgerichtshofes in Kassel vom MNovember 1989‘}
Ausdruck kommmt, fihrte in jlngster Zeit zu Zweifeln an der Eignung der
Bundesrepubl ik Deutschland als Standort fiir Forschungs- und Entwicklungs-
investitionen sowie fir Investitionen im Bereich der Produktion. GroBe

ZUum

Unternehmen der Chemischen Industrie haben in den vergangenen Jahren aus
diesen und anderen Griinden Teile ihrer Forschung und Entwicklung auf dem
Gebiet der Gentechnik ins Ausland, namentlich in die USA, verlagert,
widhrend umgekehrt kaum vergleichbare Investitionen ausléndischer
Unternehmen in der Bundesrepublik stattfanden.

1) now 1990, 336.
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Die mit einem Verzicht auf die Anwendung gentechnischer Verfahren in
Forschung und Produktion verbundene Abwanderung flihrender Wissenschaft-
ler aus der Bundesrepublik hdtte zugleich insoweit erhebliche Konse-
gquenzen, als die daraus ableitbaren Vorbehalte gegen neue Technologien
und innovative Forschungsvorhaben auch andere Wissenschaftsbereiche
betreffen dirften. Gerade im Hinblick auf das interdisziplindre Arbeits-
feld der Gentechnologie wiirde von unndtig weitgehenden Restriktionen
egine Verarmung der gesamten Forschungslandschaft in der Bundesrepublik
Deutschland ausgehen.

Die internatianaie Dichte wvon Forschung und Entwicklung gentechnolo-
gischer Produkte und Verfahren 1dBt ein schnelles Anwachsen der in-
dustriellen Nutzung der Gentechnologie in allen Industrielindern
erwarten. Dies gilt nicht zuletzt fir die hochentwickelten und for-
schungsintensiven Ldnder der Europdischen Gemeinschaft. Ein Ausstieg der
Bundesrepublik aus der Gentechnologie dirfte dazu filhren, daB gen-
technologische Produktionsstdtten sich in unmittelbarer Ndhe der
deutschen Grenzen ansiedeln wilrden. Damit wdren sie unserer Kontrolle
entzogen. Die. miglichen Gefahren einer MNutzung gentechnischer Methoden
wdren fir uns nicht zu verringern.
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Die Anwendung gentechnischer Verfahren erscheint vor allem fiir Zwecke
der Humanmedizin geboten, insbesondere zur Bekdmpfung von lebensbedro-
henden Krankheiten wie Krebs, AIDS und Alzheimersche Krankheit.

Gentechnische Verfahren sind fiir den Bereich der chemisch-pharmazeuti-
schen Industrie mit dem Ziel, hochspezifische und nebenwirkungsarme
Arzneimittel herzustellen, weitgehend unverzichtbar.

Fiir Iwecke der Medizin werden gentechnische Verfahren und Produkte
bereits vereinzelt eingesetzt, z.B. bei der Produktion von Insulin.
Wichtige Anwendungsgebiete sind:

- Grundlagenforschung zum Verstdndnis der molekularen Abldufe im Stoff-
wechselgeschehen und =zur Entwicklung neuer therapeutischer und
diagnostischer Mdglichkeiten,

- Herstellung von Impfstoffen,

- Herstellung von Wirkstoffen zur Therapie und zur Vorbeugung von Krank-
heiten,

- Entwicklung diagnostischer Methoden zur Erkennung von Krankheiten und
Krankheitserregern.

Die wdhrend der letzten Jahre in der Krebsdiagnostik und -therapie
erzielten Erfolge sind ganz Uberwiegend mittels gentechnischer Methoden
oder durch Einsatz gentechnisch hergestellter Substanzen erreicht
worden.

Entscheidende Fortschritte in der Medizin werden Uber diesen Weg zu
erzielen sein. Dies trifft sowohl flr die medizinische Diagnostik wie
fir die Therapie zu. Im Pharmabereich werden gentechnische Produktions-
verfahren weiter an Bedeutung gewinnen. GroBe Mengen hochreiner und
selektiv wirkender Arzneimittel werden teilweise {iberhaupt nur mit
gentechnischen Methoden zu produzieren sein.
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Gentechnologische Forschung und Entwicklung sowie die industrielle
Anwendung der Gentechnologie erfordern klare und verldBliche Rahmenbe-
dingungen, um die Nutzung der Chancen der Gentechnologie auch im inter-
nationalen Wettbewerb zu ermiglichen und die notwendigen Sicherheits-
anforderungen zum 5chutz von Mensch und Umwelt verbindlich festzulegen.

Gentechnische Forschung und Entwicklung und ihre industrielle Nutzung
finden in nahezu allen hochindustrialisierten und -technologisierten
Landern wie den I:ISA, Japan und den meisten Staaten Westeuropas statt.
Weltweit arbeiten Tausende von Forschern in Universitdten, staatlichen
Forschungseinrichtungen und in der industriellen Forschung im Bereich
der Gentechnologie. Klare Rahmenbedingungen sollen zu mehr Transparenz
bei der Nutzung der Gentechnologie in der Bundesrepublik Deutschland und
in den mit ihr konkurrierenden Industrieldndern fiihren.

Un den hohen Stand der deutschen Genforschung zu erhalten und auszu-
bauen, sind erhebliche finanzielle Mittel erforderlich, die nur dann
durch Beteiligung der Industrie und anschlieBende industrielle Nutzung
der Forschungsergebnisse aufgebracht werden konnen, wenn eindeutige
Rahmenbedingungen bestehen.

Die gesetzlichen Regelungen zur Gentechnik orientieren sich am Stand von
Wissenschaft und Technik. ZIwar sind die wissenschaftlichen Grundlagen
fiir Genforschung und Gentechnik inzwischen weitgehend gelegt. Dennoch
entwickelt sich die Erkenntnis i{iber Wirkungszusammenhdnge dynamisch
weiter, so daB sich auch die Regelungen fiir eine industrielle Nutzung
der Gentechnologie diesem ProzeRl anzupassen haben. Nicht sachgerecht
wdren solche einschrénkende Rahmenbedingungen, die allen theoretisch
denkbaren, aber unter praktischen Gesichtspunkten v&llig unwahrschein-
lichen oder unbedeutenden Risiken Rechnung tragen wollten.
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Gentechnische Produkte und Produktionsverfahren werden in verschiedenen
Bereichen herkdmmliche Produkte oder Produktionsverfahren ablisen oder
unwirtschaftlich machen. Schon aus diesem Grunde sind deutsche Unter-
nehmen gezwungen, weltweit technologische Verdnderungen zu verfolgen und
mitzugestalten. Dies gilt insbesondere fir die chemisch-pharmazeutische
Industrie, in der bereits heute im Rahmen technischer Innovationen die
Nutzung gentechnischer Verfahren weithin unerldBlich erscheint.

Der Anteil gentechnisch gewonnener Arzneimittel am gesamten Pharmamarkt
ist derzeit noch gering, wird aber in den kommenden Jahren steigen. Die
internationale Wettbewerbsfdhigkeit deutscher Pharmaunternshmen war in
den vergangenen Jahren wegen des Fehlens klarer und verldBRlicher
Rahmenbedingungen gegeniber wichtigen internationalen Konkurrenten
eingeschrankt.

Wettbewerbsfdhigkeit ist auch Voraussetzung fir den Erhalt und die
Schaffung von Arbeitspldtzen und den Bestand und Ausbau des Sozial-
systems. Allein in Rheinland-Pfalz sind viele tausend Arbeitspldtze in
der chemisch-pharmazeutischen Industrie betroffen. Anzustreben ist eine
weltweite Harmonisierung der rechtlichen Rahmenbedingungen, um einer-
seits zu mehr Transparenz beizutragen und andererseits zu verhindern,
dal einzelne Staaten sich Standortvorteile verschaffen, indem sie
beispielsweise unter Inkaufnahme hoher Risiken die Sicherheitsstandards
sehr niedrig ansetzen.

Die Entwicklung neuer Produkte und Verfahren gelingt in immer Kiirzeren
Zeitabstdnden. Der Faktor Zeit spielt im internationalen Innovations-
wettlauf eine entscheidende Rolle. Kalkulierbare Genehmigungsverfahren
fiir die Anwendung gentechnischer Methoden sind deshalb unerldflich.
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Die Sicherheitsanforderungen an die Errichtung und den Betrieb einer
gentechnischen Anlage miissen sich an Art und AusmaB der mbglichen
Gefdhrdung orientieren.

Errichtung und Betrieb gentechnischer Anlagen sind nur bei Beachtung
spezifischer Sicherheitsanforderungen erlaubt. Diese Anforderungen haben
sich am Risikopotential der gentechnischen Arbeit zu orientieren. Uber
die Anforderungen an den "Normalbetrieb" einer Anlage hinaus ist
Vorsorge gegen mﬁgliche Gefahren bei Schadensereignissen oder Unfdllen
zu treffen. In allen Fdllen ist vom spezifischen Gefdhrdungspotential
der konkreten gentechnischen Anlage auszugehen. Die zu treffenden Vor-
kehrungen gliedern sich in technische und biologische Sicherheitsmali-
nahmen. Dazu gehéren:

- Standortbestimmung und bauliche Gestaltung der Anlage unter Berick-
sichtigung der &rtlichen Bedingungen.

- technische ‘und betriebsorganisatorische Arbeitsschutzmalnahmen zum
sicheren Betrieb der Anlage und zur Vermeidung wvon Gefahren bei
Schadensersignissen,

- sicherheitstechnische Gestaltung des Verfahrensablaufes, einschlief-
lich MaBnahmen zur Emissionsbegrenzung, zur Vermeidung von Reststoffen
sowie Abwasser- und AbfallbeseitigungsmaBnahmen,

- Sicherheitsunterweisungen aller Mitarbeiter, arbeitsplatzspezifische
Schulungen, die Bestellung eines Beauftragten fir biologische Sicher-
heit und ein entsprechendes Kontrollgremium sowie

- Verwendung sogenannter "Sicherheitssté@mme" mit dem geringsten Gefdhr-
dungspotential fir Mitarbeiter und Umwelt.
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Ohne breite &Gffentliche Akzeptanz wird eine wirtschaftliche Nutzung der
Gentechnologie in der Bundesrepublik auf Dauer nicht méglich sein. Dafiir
bedarf es einer fundierten Aufkldrung liber ihre Chancen und Risiken.

Eine angemessene Beteiligung der Offentlichkeit im Rahmen der gesetz-
lichen Genehmigungsverfahren ist unverzichtbar. Bei der Ausgestaltung
des Verfahrens ist darauf zu achten, daB RechtsmiBbrauch ausgeschlossen
ist und keine unvertretbaren zeitlichen Beeintrichtigungen entstehen.

Wissenschaftliche Erkenntnisse und ihre Umsetzung in technische Entwick-
lungen und industrielle Anwendung ergeben sich in immer rascherer Folge.
Eine fundierte Aufkldrung Uber Chancen und Risiken der Gentechnologie
erfordert den stdndigen Dialog von Wissenschaft, Technik, Industrie und
Politik mit der Offentlichkeit.

Akzeptanz setzt Vertrauen voraus. Dem dient auch eine angemessene
Beteiligung der Offentlichkeit bei den Genehmigungsverfahren gentech-
nischer Produktionsanlagen. Im Rahmen des Anhdrungsverfahrens hat die
Offentlichkeit ein Recht, sich iiber alle sicherheitstechnischen Aspekte
der geplanten Anlage zu informieren und etwaige Bedenken geltend zu
machen. Betreiber und Genehmigungsbehiéirde haben begriindeten Einwendungen
Rechnung zu tragen. Durch AusschluB bestimmter Einwendungen in spdteren
Verfahren kann die Gffentlichkeitsbeteiligung insgesamt sogar zu einer
Verfahrensbeschleunigung beitragen.

Bei der Ausgestaltung des Verfahrens sollte andererseits Vorsorge
getroffen werden, daB die Offentlichkeitsbeteiligung nicht dazu miB-
braucht wird, jede Nutzung der Gentechnologie zu verhindern.



37

These 6

Die Beteiligung der deutschen Industrie an der weiteren Entwicklung der
Bio- und Gentechnologie muB auch gewdhrleistet bleiben, damit die
Mitwirkung der Bundesrepublik bei der Festlegung und Weiterentwicklung
der aus deutscher Sicht international erforderlichen hohen ethischen,
rechtlichen und sicherheitstechnischen Standards sichergestellt ist.

Ohne eine ausreichende Beteiligung der deutschen Industrie am weiteren
Fortschritt in der Gentechnologie sowie in der sonstigen Biotechnologie
wirde die Bundesrepublik darauf verzichten missen. internationale
Sicherheitsstandards fiir den Umgang mit der neusn Technologie entwickeln
zu helfen. Dank intensiver Grundlagenforschung konnten Wissenschaftler
eine Reihe von Methoden und Verfahren entwickeln, die zu einer deut-
lichen Erhdhung der Sicherheit im Umgang mit gentechnisch verdnderten
Organismen und ihren Produkten gefihrt haben. Die immer breitere
Anwendung der Gentechnologie in der Forschung und ihre immer stdrkere
Nutzung in der Produktion werfen stdndig neue Sicherheitsprobleme auf.
Wichtig ist insbesondere die weitere Erforschung von Fragen der bio-
logischen Sicherheit, z.B. bei der Entwicklung von Mikroorganismen, die
ohne Sicherheitsrisiken in der Gentechnik genutzt werden kénnen (Sicher-
heitsstdmme). Besondere Bedeutung kommt aber auch der weiteren Erfor-
schung der Wechselwirkungen und des Verhaltens gentechnisch verdnderter
Organismen bei einer Freisetzung zu.

Gentechnische und biologische Sicherheitsforschung sind isoliert nicht
sinnvoll. Sie sind in den Gesamtbereich gentechnischer Forschung,
Entwicklung und Anwendung einzubinden. Mur durch die Beteiligung an der
Weiterentwicklung der Gentechnologie kann die Bundesrepublik Deutsch-
land zur Schaffung hoher internationaler S5tandards beitragen, wie sie
dies beispielsweise bei den EG-Richtlinien iber die Verwendung von gens-
tisch verdnderten Mikroorganismen in geschlossenen Systemen und (ber die
absichtliche Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in die Umwelt
erfolgreich getan hat.
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Auswirkungen der Gentechnik fiir die Landwirtschaft

Die Landwirtschaft stellt die elementare Nutzungsform des MNaturhaushalts
durch den Menschen dar. Eingriffe in die landwirtschaftlichen Produktions-
weisen beriihren damit sowohl die Verantwortung gegeniiber der belebten
und unbelebten MNatur als auch gegeniiber den jetzt lebenden Menschen und
zukiinftigen Generationen. Dies macht verstdndlich, daB Entscheidungen
iber die Einflhrung gentechnischer Verfahren in landwirtschaftliche
Produktionsweisen nicht ohne genaue Kenntnisse (ber die mbglichen oko-
logischan, @konomischen, gesundheitlichen und sozialen Auswirkungen
getrof fen werden kdnnen.

Fir die Landwirtschaft nutzbare gentechnische Verfahren werden derzeit
iberwiagend in der Grundlagenforschung und bei anwendungsorientierten
Projekten eingesetzt. Schwerpunkte der Entwicklungsarbeiten liegen auf
den Gebieten Pflanzenziichtung und umweltgerechter Pflanzenschutz. Gen-
technische Verfahren finden auch Eingang in die Tierproduktion. Die
bisher wvorliegenden Forschungsergebnisse lassen erkennen, daBl mittels
gentechnischer Verfahren Miglichkeiten erdffnet werden, den Pflanzen
erwiinschte Eigenschaften wie verbesserte Qualitdt, hoherer Ertrag und
verstdrkte Widerstandsfdhigkeit unmittelbarer, genauer und schneller
“einzubauen”. Damit werden Fortschritte in der Fruchtartenwahl, Pflanzen-
erndhrung sowie beim Pflanzenschutz miglich. Gleichzeitig kann die
Gentechnik nesue Hege zur Entlastung und Schonung der Umwelt erdffnen.

Diesen - hier nur angadeuteten - positiven Aussichten stehen jedoch
Gefahren und Risiken gegenilber. Sie betreffen vor allem folgende Punkte:
Verstdrkung der Uberschufproduktion, Verarmung des Genpools, neug
Umweltbelastungen, stirkere Abhdngigkeit der Landwirtschaft von anderen
Wirtschaftsbereichen und Beschleunigung des Strukturwandels.

Chancen und Risiken sind einer eingehenden Bewertung zu unterziehen. Die
ethischen Grundwerte unserer Gesellschaft - insbesondere die Verant-
wortung fiir die Bewahrung der Schipfung - missen auch der MaBstab bei
der Anwendung der Gentechnik in der Landwirtschaft sein.
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Die Landwirtschaft kann auf Dauer ihre Aufgaben nur erfiillen, wenn sie
auch die vielfdltigen Chancen der Gentechmik nutzt.

Hauptaufgabe der Landwirtschaft ist die Sicherung der Versorgung der
Bevilkerung mit hochwertigen Nahrungsmitteln zu angemessenen Preisen.
Von groBer Bedeutung sind auch Aspekte wie Verbesserung der Lebensver-
hdltnisse im ldndlichen Raum, Teilnahme der in der Land- und Forstwirt-
schaft Tdtigen an der allgemeinen Einkommens- und Wohlstandsentwicklung
sowie Erhaltung der Kulturlandschaft mit ihren natirlichen Lebensgrund-
lagen. In einem hochindustrialisierten und dichtbesiedelten Land wie der
Bundesrepublik Deutschland hat die Landwirtschaft dariber hinaus eine
wichtige Funktion fir Erholung und Freizeit.

Die Landwirtschaft erfiillt - insbesondere im Hinblick auf die Erndhrungs-
situation und die Umweltvertrdglichkeit - ihre Aufgaben weltweit nur
bedingt. Die Ursachen sind vielschichtig.

Die Landwirtschaft der Bundesrepublik und anderer Industrieldnder befin-
den sich in einem ernsthaften okonomischen und okologischen Konflikt.
Die intensive Bewirtschaftung des Bodens und der ibermdBige Einsatz von
Dinger und chemischen Pflanzenschutzmitteln belasten die Umwelt. Die
meisten Industrieldnder produzieren - durch agrarpolitische Stiitzungs-
maBnahmen mitbedingt - erhebliche Uberschisse an hochwertigen Nahrungs-
mitteln.

Demgegeniiber sind in den Entwicklungsldndern schon heute etwa 500 Mio.
Menschen untererndhrt. Insbesondere in den Tropen und Subtropen zerstért
die Ausdehnung der Landwirtschaftsfldche die letzten unberihrten Lebens-
rdume. Wdchst die Weltbevdlkerung in dem bisherigen Umfang weiter, sind
bereits im Jahre 2000 mehr als & Mrd. Menschen zu erndhren. Auch bei
optimaler Verteilung der Nahrungsmittel wird die Erndhrung mit den bis-
herigen Methoden langfristig nicht sichergestellt werden kdnnen.
Traditionelle Verfahren allein sind nicht in der Lage, in naher Zukunft
wirksame Losungsansdtze zu liefern.
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Auch die Gentechnik ist kein Allheilmittel fir die L&sung dieser
schwierigen Probleme. Verantwortungsvoll eingesetzt, kann sie allerdings
dazu beitragen, daB sich die Landwirtschaft auf die wverschiedenartigen
Anforderungen besser einstellen kann.

Es besteht Hoffnung, daR die Anwendung gentechnischer Verfahren. in
Ziichtung, Vermehrung und Anbau Hilfe gerade auch fir die Landwirtschaft
in der Dritten Welt ermiglicht und damit viele Menschen vor Hunger
bewahrt werden kidnnen.

In den Industrieldndern kdnnen neue landwirtschaftliche Produkte ent-

wickelt und Mérkte dafiir erschlossen werden (z.B. Energie- und Industrie-
pflanzen). Es erscheint méglich, daf die durch eine intensive Landwirt-

schaft verursachten oOkologischen Schdden mit Hilfe der Gentachnik

vermindert werden kdnnen. Es wdre deshalb nicht zu verantworten, auf die

Chancen gentechnischer Verfahren in der Landwirtschaft zu verzichten.

Die Gentechnik kann aber nur ein mdglicher Ldsungsansatz sein. Unab-
hdangig von der MWeiterentwicklung gentechnischer Verfahren miissen
beispielsweise - auch im Interesse der MWettbewerbsfdhigkeit wunserer
Landwirtschaft auf den nationalen und internationalen Mdrkten - Fragen
beantwortet werden, inwieweit die landwirtschaftliche Veredelungswirt-
schaft der Industrieldnder verantwortbar ist, wie die BevBlkerungs-
explosion begrenzt, das Bildungsniveau in der Dritten Welt angehoben und
das VerantwortungsbewuBtsein bei den dort Herrschenden geschiarft werden
kann.

Ungeachtet dessen ist der Einsatz gentechnischer Verfahren jedoch nur
dann vertretbar, wenn damit keine neuen unvertretbaren Folgen verbunden
sind.
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Bei Anwendung von gentechnischen Methoden in der Pflanzen- und Tier-
produktion ist der Erhalt der genetischen Vielfalt sicherzustellen.

Vom Menschen - insbesondere durch Technik und Industriealisierung -
mitverursachte Verdnderungen der Natur und des Klimas bedrohen viele
Tier- und Pflanzenarten und fiihren durch die Beseitigung wvon Lebens-
rdumen zu deren Aussterben und damit zu einer Verarmung der natirlichen
genetischen Vielfalt.

Mit der Gentechnologie ist dem Menschen erstmals die Miglichkeit
gegeben, durch gezielten Genaustausch {ber Artengrenzen hinweg die
Evolution zu beeinflussen. Der hohe Aufwand, der mit biotechnologischen
Forschungs- und Entwicklungsarbeiten verbunden ist, kann dazu fiihren,
dal diese sich auf einige wenige Arten beschrdnken, was langfristig eine
Verminderung der landwirtschaftlich genutzten Pflanzen und Tiere zur
Folge haben wiirde. Eine entsprechende Entwicklung kénnte durch die
Erweiterung der Patentierbarkeit von lebender Materie beglinstigt
werden”. Damit wiirden Ziichtungsmiglichkeiten beschrédnkt.

Ein Verlust von Genressourcen kdinnte auch dadurch ausgeldst werden, daB
Pflanzen mit Hilfe der Gentechnik verstdarkt in groffldchigen Kulturen
(z.B. als nachwachsende Rohstoffe) genutzt werden. Dies kdnnte zu einer
Verdrdngung von Wild- und Kulturpflanzen fihren. Auch hierdurch wiirden
Ziichtungsmégl ichkeiten beschrdnkt, da die Resistenzziichtung meist auf
die Einkreuzung von Wildformen angewiesen ist.

Schon bei der Einschdtzung der Folgenm von Anbau und Einsatz gentechnisch
verdnderter Pflanzen muf auf den Erhalt der Genressourcen geachtet
werden.

1) Vgl. Abschnitt "Gewerbliche Schutzrechte fiir gentechnische Entwick-
lungen", Seite 64.
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Der Erhalt der landwirtschaftlich genutzten Pflanzen und Tiere wird
durch die derzeitigen Strukturen der Zuchtbetriebe - vorwiegend mittel-
stdndischen Unternehmen - begiinstigt. Konzentrationsbildungen in diesem
Bereich sind zu vermeiden.

Mit Hilfe der Genomanalyse kdnnen genetische Unterschiede innerhalb von
Tier- und Pflanzenpopulationen ermittelt werden. Diese Moglichkeit
sollte bei der Anlage von Genreserven genutzt werden. "Genbanken" sind
allerdings kein Ersatz fir einen konsequenten Naturschutz und flr den
Erhalt von Kulturpflanzen unter natiirlichen Bedingungen. Bei freileben-
den Tier- und Pflanzenarten ist die Sicherung der genetischen Vielfalt
am wirkungsvollsten in ihren natiirlichen Lebensrdumen zu erreichen.
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Gentechnische Methoden dirfen in der Landwirtschaft nur angewandt
werden, wenn insbesondere aufgrund umfassender Vertrdglichkeitspriifungen
(z.B. konkrete Technologiefolgenabschdtzung, Risikopriifung) unvertret-
bare Gefahren fiir Mensch und Umwelt nicht zu erwarten sind.

Im Zusammenhang mit der Anwendung gentechnischer Methoden oder mit der
Freisetzung gentechnisch verdnderter Organismen konnen Risiken nicht
villig ausgeschlossen werden. Auch in Zukunft ist von Liicken in der
Kontrollierbarkeit, der Kontrolle und der Risikoforschung auszugehen. Um
unvertretbare Gefdhrdungen durch die Gentechnik fir Mensch und Umwelt
auszuschlieBen, sind umfassende Einzelfallprifungen durchzufihren. Es
ist zu kldren, ob der zu erwartende Nutzen die tkologischen, gesundheit-
lichen, Gkonomischen, agrarstrukturellen und sozialen Risiken rechtfer-
tigt. Insbesondere sind die Auswirkungen einer Freisetzung gentechnisch
verdnderter Organismen auf den Naturhaushalt, d.h. die Luft, den Boden
einschlieBlich Grund- und Oberfldchenwasser sowie die Artenvielfalt und
die Biotope zu prﬂfen1]. Dem mit einer Risikoabwdgung befaBten Gremium
sollen Toxikologen, Okologen, medizinische Hygieniker, Evolutionsbio-
logen sowie Tier- und Pflanzenziichter angehiren.

Ein konkretes Beispiel fir eine Technikfolgenabschdtzung mit Einzelfall-
bezug ist der Bericht der Enquete-Kommission "Gestaltung der technischen
Entwicklung; Technologiefolgen-Abschdtzung und -Bewertung" wvom 30. Mai
1989 (BT-Drs. 11/4607), der Chancen und Risiken des Einsatzes von gen-
technisch hergestelltem Rinderwachstumshormon untersucht.

1 ¥gl. Abschnitt "Freisetzung gentechnisch verdnderter Organismen",
Seite 52.
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Die gezielte Erzeugung transgener Nutztiere ist nach heutigem Kenntnis-
stand grundsdtzlich nicht verantwortbar.

Fir wichtige biologische und medizinische Forschungsziele kbnnen die
Erzeugung und der Einsatz transgener MNutztiere gerechtfertigt sein.
Dabei ist im Hinblick auf die Mitgeschépflichkeit des Tieres ein
besonderes MaB an Verantwortung geboten.

Transgen ist ein Tier, in dessen Erbgut mit Hilfe der Gentechnik fremde
DNA eingeschleust wurde. Da die zusdtzliche Erbinformation in mbglichst
allen Zellen enthalten sein soll, findet der Gentransfer gegenwdrtig in
frihen embryonalen Entwicklungsstadien statt.

Gentransferexperimente sind bei verschiedenen Spezies gelungen: Tau-
fliege, Krallenfrosch, Maus, Karpfen, Kaninchen, Huhn, Schwein, Schaf
und Rind. Bei Nutztieren sind die Erfolgsraten allerdings sehr niedrig
(ca. 1 %). Wesentliche Voraussetzungen fiir eine gezielte (Ubertragung
bestimmter Eigenschaften wie Integrationsort, Gewebespezifitdt und Syn-
theserate des Proteins werden noch nicht beherrscht. Daher hat dieser
Teil der Gentechnik bisher keinen nennenswerten Eingang in die Nutztier-
zucht gefunden. Entsprechende Entwicklungsarbeiten haben vor allem
folgende Zielsetzungen: Erh&hung der Krankheits- und Strefiresistenz,
Leistungssteigerung und Qualitdtsverbesserung.

Ein horizontaler Gentransfer oder eine ungewollte Ausbreitung transgener
Tiere kann zwar in der Regel ausgeschlossen werden. Risiken fiir Mensch
und Unwelt kiénnen aber beispielsweise aus den fiir die Einfilhrung fremder
Gene in Tierembryonen verwendeten Vektorsystemen resultieren. Hierfir
werden vielfach Retroviren eingesetzt. Da das Wissen iber das Rickstands-
verhalten in tierischen Produkten und Auswirkungen auf die Gesundheit
des Menschen unzureichend ist, erscheint die Anwendung entsprechender
Verfahren bei Nutztieren besonders problematisch. Die bisherigen For-
schungsergebnisse lassen auBerdem erkennen, daB der mit dem Gentransfer
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erzielte Nutzen im Einzelfall durch erhéhte Anfdlligkeiten des Tieres
fir Stref und Infektionskrankheiten oder andere negative Folgewirkungen
(z.B. erhdhter Medikamenteneinsatz) relativiert wird.

Bevor die Erzeugung transgener Nutztiere ethisch verantwortbar ist, sind
die wissenschaftlichen Grundlagen an Versuchstieren wie z.B. der Maus zu
erarbeiten. Es ist sicherzustellen, daB nicht Nutztiere entstehen, die
entweder nicht lebensfdhig sind oder schwere Entwicklungsstérungen
aufweisen. Unter Abwdgung aller Vor- und Nachteile erscheinen Zielset-
zungen, die zu einer erhéhten Krankheits- und Strefresistenz fiihren
sollen, noch am ehesten vertretbar. Es sind allerdings nur wenige
Resistenzgene bekannt, die sich fiir den Gentransfer eignen.

Im Rahmen der Grundlagenforschung kann der Gentransfer ein wertvolles
Hilfsmittel bei der Untersuchung von Genregulationsvorgingen und Gen-
wirkungen sein. Dariber hinaus hat die Etablierung von Krankheits-
modellen bei Tieren in den letzten Jahren eine starke Zunahme erfahren.
Fiir genetisch bedingte oder mitbedingte Erkrankungen beim Menschen
finden sich relativ selten geeignete "natiirliche" Tiermodelle. Mit Hilfe
des Transfers entsprechender Gene (z.B. Onkogene auf Tiere) ist es
moglich, bei Tieren spezifische Modelle fiir diese Humanerkrankungen zu
etablieren und fir weitreichende Untersuchungen der Pathogenitit,
Diagnostik und méglicherweise auch Therapie zur Verfilgung zu haben. Fir
Forschungen mit diesen Zielsetzungen kann auch die Erzeugung transgener
Nutztiere ethisch vertretbar sein. Dies gilt aber nur dann, wenn die
0.9. Forschungsziele nicht mit anderen Versuchsmodellen (z.B. mit Hilfe
embryonaler Stammzellen) erreicht werden kéinnen. Experimente mit Nutz-
tieren sind nur als ultima ratio verantwortbar. Notwendig erscheint eine
Qualifikation der einzelnen Tdtigkeits- und Anwendungsbereiche unter dem
Gesichtspunkt "problematisch - unproblematisch". Die Grenzen sind dort
zu ziehen, wo entweder die Sicherheit nicht gewdhrleistet ist oder den
Tieren vermeidbare Schmerzen zugefiigt werden.

Der Anwendung gentechnischer Verfahren werden bereits jetzt Grenzen
gesetzt durch das Tierschutz-, Tierzucht- sowie das Tierseuchengesetz.
Danach sind beispielsweise sinnlose Tierexperimente nicht zuldssig.
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Andere gentechnische Methoden in der Tierziichtung sollen vorrangig der
Férderung der Tiergesundheit und der Qualitdtsverbesserung tierischer
Erzeugnisse dienen. Entsprechendes gilt fiir den Einsatz gentechnisch
hergestellter Wirkstoffe am Tier sowie flr gentechnisch verdnderte
Organismen im Tier.

Neben der Erzeugung transgener Nutztiere, soweit sie (berhaupt verant-
wortbar ist (vgl. These 4), werden die Genomanalyse und der Einsatz
gentechnisch gewonnener Produkte (Medikamente, Impfstoffe und Leistungs-
forderer) fir die Tierproduktion Bedeutung erlangen.

Die Genomanalyse kann zu einer besseren Identitdts- und Abstammungs-
sicherung sowie zu einer genaueren Krankheitsdiagnose beitragen. Dariiber
hinaus kann die Genomanaiy<e ein wichtiges Hilfsmittel werden, um ge-
wiinschte Eigenschaften zu identifizieren, die beispielsweise zur
Qualitdtsverbesserung tierischer Produkte (z.B. Fleisch, Milch, Wolle)
genutzt werden Kkonnen. Gentechnisch hergestellte Impfstoffe kénnen
wichtige Fortschritte in der Bekdmpfung von Tierkrankheiten bringen.

Solchen Zielsetzungen sind im Hinblick auf die landwirtschaftliche Uber-
produktion in den meisten Industrieldndern gegeniiber der Leistungs-
steigerung (z.B. Milch- oder Mastleistung) Prioritdt einzurdumen.
Problematische UberschuBproduktionen gibt es allerdings nicht global,
sondern nur regional. In Anbetracht der mangelhaften Erndhrungsgrundlage
in Landern der Dritten Welt, in denen primdr der Aspekt der Quantitat
bei der Versorgung mit Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs zu beriick-
sichtigen ist, kOnnen auch gentechnische Methoden und Anwendungen mit
vorwiegend leistungssteigernder Wirkung vertretbar oder gar gewiinscht
sein, insbesondere wenn ein MNutzen fiir die Direktbetroffenen mit
Sicherheit zu erwarten ist. Es mul jedoch sichergestellt sein, daB von
dem Einsatz entsprechender Verfahren keine Gefahr fir Mensch, Tier und
Umelt ausgeht.
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Gentechnische Methoden in der Pflanzenziichtung sollen vorrangig dienen

der Verbesserung

- von Ertrag, Qualitdt und Resistenzeigenschaften,

- der Anpassung an extreme Wachstumsbedingungen,

- der Lebensbedingungen in der Dritten MWelt,

- der Nutzung von Pflanzen als nachwachsende Rohstoffe,

- der Erdatmosphdre durch Entwicklung schnellwachsender Baumarten
sowie :

- der Umwelt iiber eine Verminderung der Belastung durch chemischen
Pflanzenschutz.

Die groften Anwendungsmiglichkeiten filir gentechnische Verfahren im
Agrarbereich erdffnen sich in der Pflanzenziichtung.

Hoffnungsvolle Ansdtze bieten sich im Bereich nachwachsender Rohstoffe.
Hier geht es um die Erzeugung von Energie- oder Biorchstoffen wie (Ole,
Fette, Zucker oder Stdrke mit Hilfe von Pflanzen. S0 ergibt sich bei-
spielsweise fir pflanzliche Stdrke eine breite Palette von Anwendungs-
moglichkeiten. Auf der Basis wvon S5tdrke, die bioclogisch gut abbaubar
ist, kann z.B. Verpackungsmaterial hergestellt werden. Es ist absehbar,
dal die Produktivitdt von Pflanzen in bezug auf solche Inhaltsstoffe
durch gentechnische Methoden erheblich gesteigert werden kann. Dadurch
konnen der Landwirtschaft neue Mdrkte ertffnet werden.

Dagegen scheint sich die Hoffnung, durch gentechnische Verfahren eine
gribere Unabhdngigkeit der Pflanzen von Stickstoffdingern zu erreichen,
in absehbarer Zeit nicht zu erfiillen. Zwar besteht die Atmosphdre zu
80 % aus Stickstoff. Die oberirdischen Pflanzenteile konnen diesen
jedoch nicht nutzen. Er muB in Form von Diinger zugefiihrt werden, was zu
okologischen Problemen fiihren kann. AuBerdem ist die Herstellung wvon
Stickstoffdinger mit hohem Energieverbrauch verbunden. Es wdre ein
groBer Fortschritt, wenn es mit Hilfe gentechnischer Verfahren geldnge,
die Fdhigkeit einiger Pflanzen, in Symbiose mit Mikroorganismen-Arten
Luftstickstoff zu binden, auf andere Pflanzen zu ibertragen.



48

Gentechnische Verfahren werden insbesondere im Zusammenhang mit der
Ubertragung von Resistenzen auf Pflanzen an Bedeutung gewinnen. Durch
die Gentechnik ist es z.B. mdglich, MNutzpflanzen gegen spezielle
Herbizide (Unkrautbekdmpfungsmittel) - resistent zu machen. Dadurch
besteht allerdings die Gefahr, daR entgegen der Zielsetzung des inte-
grierten Pflanzenschutzes der Einsatzbereich eines Herbizids aus
unterschiedlichen Grinden entsprechend ausgedehnt wird. Dies erscheint
insbesondere dann problematisch, wenn das Herbizid okologisch bedenklich
ist oder seine Eigenschaften aufgrund des heutigen HWissenstandes nicht
umfassend beurteilt werden konnen. Zudem kann die verstdrkte Anwendung
einzelner Herbizide rasch =zu einer Selektion herbizidresistenter
Unkrduter und zu einer Verdrdngung anderer Wildkrduter fihren sowie die
Abhdngigkeit der Landwirtschaft von der Industrie (z.B. den Herstellern
des Herbizids) erhdht werden.

Demgegeniiber erscheint der Ausbau von Fruchtarten mit gentechnisch ver-
besserter Widerstandsféhigkeit gegeniiber Schadorganismen (z.B. pilzliche
Krankheitserreger oder tierische Schiddlinge) weniger problematisch. Zwar
konnten die Schadorganismen unter dem hierdurch ausgeltsten Selektions-
druck die Resistenz der HNutzpflanze nach einer gewissen Zeitspanne
durchbrechen. Aber auch die klassische Resisistenzziichtung steht in
einem stdndigen Wettlauf mit neuen Eigenschaften der Schadorganismen.
Gentechnische Verfahren kdnnen helfen, schneller und optimal auf neue
Resistenzen zu reagieren. Indem die Ausbringung von chemischen Pflanzen-
schutzmitteln vermindert wird, kann die Verwendung derart optimierter
krankheits- und schddlingsresistenter Pflanzen zu einer Entlastung der
Umwelt beitragen.

Im Hinblick auf die Kohlendioxidanreicherung in der Atmosphdre und eine
Fixierung von Kohlenstoff in Holzgewdchsen (vier Kubikmeter Holz
enthalten 1000 kg Kohlenstoff) sowie auf die Erndhrung der rasch
anwachsenden Bevilkerung bietet die Gentechnik in der Pflanzenziichtung
hoffnungsvolle Ansdtze. Dazu gehtren die Entwicklung schnellwachsender
Baumarten und Nahrungspflanzen, die geeignet sind zum Anbau unter
extremen Bedingungen wie Trockenheit, Hitze und hohe Salzkonzentration
im Boden. Die dafir erforderlichen gentechnolegischen Verfahren und
Methoden erscheinen ftrderungswiirdig.
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Die Anwendung gentechnischer Methoden in der Landwirtschaft darf nicht
zu unvertretbaren sozialen Folgen fihren.

In der Bundesrepublik Deutschland gibt es z.Z. ca. 330.000 landwirt-
schaftliche Vollerwerbsbetriebe. Davon gilt 1/3 als wirtschaftlich
gesund, ein weiteres Orittel als gefdhrdet. Mehr als 100.000 Betrieben
wird keine Uberlebenschance im Vollerwerb eingerdumt. Derzeit ogeben
jdhrlich mehr als 15.000 Landwirte ihren Betrieb auf. Dies hat erheb-
liche soziale Konsequenzen, aber auch Auswirkurgen auf dies Besiedlung
und Gestaltung des ldndlichen Raums.

Iwar sind die Ursachen dieser Entwicklung vielschichiig (z.B. techni-
scher Fortschritt, Generationswechsel, Preisentwicklung, Einkommens-
situation) und stehen bisher nicht im Zusammenhang mit der Gentechnik.
Es wird jedoch befiirchtet, dah dieser Prozefl durch den Einsatz gentech-
nischer Verfahran beschleunigt werden kinnte. Solche Entwicklungen
kdnnten beispielsweise durch Verfahren ausgeltst werden, die zu einer
noch griéeren Uberproduktion von Mahrungsmitteln in den industrialisier-
ten Ldndern fihren. Der dadurch verstdrkte Preisdruck wiirde vor allem zu
Lasten bduerlich strukturierter Familienbetriebe gehen. Auch aus diesem
Grund ist der Einsatz der Gentechnik allein zur Ertragssteigerung von
Nahrungspflanzen und Nutztieren - jedenfalls in Ldandern mit entsprechen-
der UberschuBproduktion - nicht unproblematisch.

Dagegen sind gentechnische Verfahren zur Praxisreife zu entwickeln, die
der Landwirtschaft neue Absatzchancen eriéffnen, zu einem Abbau der (ber-
schubproduktion filhren und damit zum Erhalt landwirtschaftlicher
Betriebe beitragen kinnen. Dies gilt beispielsweise fir den Anbau von
nachwachsenden Rohstoffen oder wvon Nahrungspflanzen mit verbesserter
Qualitdt. Dabei ist darauf zu achten, dal keine neuen gesundheitlichen,
sozialen oder umweltrelevanten Risikofelder entstehen. Die stdrkere
Ausrichtung der landwirtschaftlichen Produktion nach marktwirtschaft-
lichen Gesichtspunkten kann einerseits die Abhdngigkeit von Subventionen
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verringern. Andererseits wird die Einbindung in industrielle Produktions-
prozesse beginstigt und kann dadurch zu neuen Abhdngigkeiten fihren.
Eine verantwortungsvolle Agrarpolitik hat daher Rahmenbedingungen zu
schaffen, durch die die Unabhdngigkeit des Landwirts gewahrt bleibt.
Kleinere Betriebe konnen durch die Erzeugung spezifischer Produkte
weiterhin eine Existenzgrundlage haben. Entsprechendes gilt fir saatgut-
produzierende Betriebe.
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Freisetzung gentechnisch verdnderter Organismen

Bedeutende Anwendungsfelder der Gentechnik in Ferschung und praktischer
Nutzung lassen sich nur dann realisieren, wenn gentechnisch verdnderte
Organismen (Tiere, Pflanzen, Mikoorganismen) in die Umwelt freigesetzt
werden. Dies gilt insbesondere fir die Beresiche Pflanzen- und Tierzucht,
biologische Schddlingsbek&mpfung und Umweltschutz. Dabei werden voraus-
sichtlich folgende Zielsetzungen im Vordergrund stehen:

- Produktivitdtssteigerung bei MNutzorganismen und gleichzeitige Reduk-
tion unerwiinschter Eigenschaften oder Prozesse,

- Erweiterung der Vielfalt an Kulturpflanzen und Nutztieren,

- Entwicklung von Feldfriichten fiir andere Zwecke als Erndhrung,

- Anpassung wildlebender Arten an andersartige Standortbedingungen,

- Yermittlung erhdhter oder zusdtzlicher Resistenzen,

- Entwicklung physiologischer Leistungsvoraussetzungen fiir den Abbau von
Schadstoffen bzw. AufschluB von Rohstoffen,

- Modifikation bestehender Toxizitdtsniveaus zur Gewinnung spezifischer
Wirkstoffe oder zur Herabsetzung bestehender Gefdhrdungen,

- Fortentwicklung von Mikroorganismen im Bereich der Entsorgung (Klér-
anlagen, Abfallbeseitigung),

- Beeinflussung freilebender Schadorganismen,

- Konstruktion spezifischer biologischer Sonden zum Nachweis medizi-
nischer, dkologischer oder beispielsweise umweltrelevanter Faktoren.

Obwohl im einzelnen noch nicht erkennbar ist, in welchen Anwendungs-
feldern die Freisetzung gentechnisch manipulierter Organismen letztlich
erfolgen wird, erscheint ein tiefgreifender Wandel in groBindustriellen
Prozessen, in der Umwelttechnologie sowie in der landwirtschaftlichen
Produktion mbglich.

Im Hinblick auf die Verantwortung gegeniiber den jetzt lebenden Menschen
und zukinftigen Generationen sowie fir die gesamte Schdpfung, stellt
sich die Frage nach den gewollten und ungewcllten Folgen der Verwendung
gentechnisch verdnderter Organismen auBerhalb geschlossener Systeme.
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Gentechnisch verdnderte Organismen wurden bisher nur in beschranktem
Umfang freigesetzt. Sichere Aussagen iber ihre Verhaltensweisen in der
Natur und Wechselwirkungen mit der Umwelt lassen sich daher noch nicht
treffen. Die in der wissenschaftlichen Diskussion vertretenen Auffas-
sungen iber die Folgen von Freisetzungen sind héchst unterschiedlich.
Sie reichen von der Einschdtzung, daB Freisetzungen von gentechnisch
verdnderten Organismen nicht mit besonderen Risiken behaftet seien, bis
zu der Auffassung, daB es zu unbeherrschbaren Schadensereignissen mit
globalen Auswirkungen kommen kdnne. Die Unsicherheiten der mit Frei-
setzungen verbundenen Risiken betreffen vor allem folgende Fragen:

- Die Uberlebens- und Vermehrungsfdhigkeit des Organismus auferhalb
geschlossener Systeme,

- die Fahigkeit zum Gentransfer und Genaustausch mit anderen Organismen
und

- die Miglichkeit der Verbreitung des Organismus ilber das Einsatzgebiet
hinaus.

Erschwert wird die Beantwortung dieser Fragen dadurch, daf Auswirkungen
von Freisetzungen unter Umstdnden dber ldngere Zeitrdume unentdeckt
bleiben, bzw. ldngere Zeit beniitigen, um (berhaupt aufzutreten.

Ansidtze fir die Beurteilung der Folgen von Freisetzungen gentechnisch
verdnderter Organismen konnen allerdings langjdhrige Erfahrungen iber
das Verhalten natirlicher, nicht gentechnisch verédnderter Organis-
men eriffnen, die in fremde Lebensrdume verbracht wurden. Es sind einige
Beispiele bekannt, wo ein solcher Transfer negative Auswirkungen auf den
Naturhaushalt oder die Nutzungsfdhigkeit der Naturgiiter hatte. Beispiel-
haft seien aufgefihrt:

- Erosionseffekte durch Verdrdngung der Vegetationsdecke (Beispiel
Topinambur]),

- Beeintrdchtigung der Mutzungsfahigkeit der MNaturgliter (Beispiel
Wasserpest),

- Beeintrdchtigung forstlicher BewirtschaftungsmaBnahmen (z.B. der
Naturverjlngung in Kiefernwdldern durch amerikanische Traubenkirsche),
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- Verdrdngung einheimischer Pflanzenarten (z.B. Grdser durch Schlick-
gras),

- Beeintrdchtigung einheimischer Tierarten (z.B. durch Waschbdr),

- Beeintrdchtigung bestehender Lebensgemeinschaften (z.B. durch Robinie).

Andererseits gibt es zahlreiche Beispiele dafir, daB die Einfihrung von
Organismen in einen fir sie fremden Lebensraum keine unerwarteten
Auswirkungen hatte. Dies qilt insbesondere fir die meisten landwirt-
schaftlichen Nutzpflanzen und -tiere.

Generelle Aussagen lber die Risiken bei der Freisetzung gentechnischer
verdnderter Organismen lassen sich aus den Erfahrungen mit der Einfih-
rung natiirlicher Organismen in eine fir sie fremde Umwelt zwar nicht
herleiten. Allerdings er&ffnen sich Ansdtze fir eine breite Sicherheits-
forschung. Durch entsprechende Vorversuche (Labor, Mikrokosmos, Gewdchs-
haus) kénnen Risiken bei Freisetzungen besser definiert und beurteilt
werden. Damit ist es im Einzelfall mdglich, Risiken gegen den ange-
strebten Nutzen abzuwdgen. Bei der Entscheidung Uber Freisetzungen sind
auch die Lebensrisiken zu beriicksichtigen, die sich dann realisieren
wiirden, wenn die Freisetzung unterbliebe.

Die angesprochene Frage betrifft sowochl die absichtliche Freisetzung
gentechnisch verdnderter Organismen oder bioclogisch aktiver HNuklein-
sduren in die Umwalt als auch das Inverkehrbringen von Produkten, die
gentechnisch verdnderte Organismen enthalten.



25
Vorbemerkung

Die Freisetzung gentechnisch verdnderter Organismen kann in wichtigen
Anwendungsbereichen der Gentechnologie dazu beitragen, dringende
Gegenwarts- und Zukunftsprobleme l&sen zu helfen.

Da jedoch die Risiken sich nicht generell abschdtzen lassen und die
tikologischen Konsequenzen bisher nur ansatzweise untersucht und bekannt
sind, ist eine Freisetzung nur zuldssig, wenn die nachfolgenden Grund-
bedingungen erfiillt sind.
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Im Hinblick auf die Risiken ist eine unkontrollierte Freisetzung gen-
technisch verdnderter Organismen nicht zu verantworten. Im Hinblick auf
die Chancen ist aber auch ein genereller Verzicht nicht zu verantworten.

Die Entscheidung Uber die Frage der Freisetzung erfordert eine verant-
wortungsvolle Gesamtbetrachtung der Chancen und Risiken. Durch einen
generellen Verzicht auf Freisetzungen wiirden Chancen etwa im Erndhrungs-
bereich, in der Pflanzen- und Tierzucht sowie im Umweltschutz vertan.
Ein generelles Verbot wiirde auch solche Vorhaben ausschlieBen, die im
Hinblick auf ein geringes oder nahezu fehlendes Risiko vertretbar
erscheinen. Im Hinblick auf die Chancen sollen solche Vorhaben unter
engen Bedingungen als zuldssig angesehen werden.

Andererseits kann aber kein Zweifel daran bestehen, dah Vorhaben nicht
zu rechtfertigen sind, bei denen eine Begrenzung der Freisetzung nicht
gewdhrleistet ist. Eine iber die beabsichtigte Anwendung hinausgehende
Verbreitung gentechnisch verdnderter Organismen wird regelmdig nahezu
oder gdnzlich unkalkulierbare Wirkungen hervorrufen kénnen, die nicht
verantwortbar sind.
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These 2

Eine Freisetzung ist nicht vertretbar, wenn mit Auswirkungen zu rechnen
ist, die nicht beherrschbar sind.

Der derzeitige Wissensstand reicht nicht aus, um die Auswirkungen von
Freisetzungen auf die Okosysteme abschlieBend zu beurteilen. In jedem
Fall gebietet die Verantwortung fir die jetzt lebenden Menschen und
nachfolgenden Generationen, daB die Auswirkungen von Freisetzungen
beherrschbar sind. Beherrschbarkeit setzt nicht die absolute Unméglich-
keit des Eintritts ungewollter Folgen bzw. eines Schadens voraus. Von
Beherrschbarkeit ist jedoch dann auszugehen, wenn solche Folgen bzw.
Schdden nach dem Stand von MWissenschaft und Technik praktisch ausge-
schlossen sind. Auch eine "Riickholbarkeit" gentechnisch verdnderter
Organismen muB nicht in jedem Fall nachgewiesen sein. Es geniigt bei-
spielsweise, wenn sichergestellt ist, daB der Organismus in der Natur
nicht liber einen gewissen Zeitraum hinaus iberleben kann.

Freisetzungen von gentechnisch verdnderten Viren gelten als unbeherrsch-
bar und sind deshalb nicht zu verantworten.

lentrale Bedeutung kommt der Frage zu, welche Miglichkeiten zur Mini-
mierung gleichwohl eintretender Schadensereignisse bestehen.
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Freisetzungen sind nur zuldssig, wenn die angestrebten Ziele nicht iiber
weniger risikoreiche und zumutbare Alternativen erreicht werden kdnnen.

Freisetzungen sind nicht vertretbar, wenn unnétige Risiken eingegangen
werden. Dies wére beispielsweise dann der Fall, wenn die mit der Frei-
setzung verfolgten Ziele auch auf anderem Wege, etwa durch Arbeiten in
geschlossenen Systemen oder unter Inanspruchnahme risikodrmerer Techno-
logien, erreichbar sind. Dabei darf der Gesichtspunkt der Zumutbarkeit
nicht aufer Betracht bleiben.

Die Verpflichtung zur Risikominimierung gilt entsprechend auch flr die
einer Freisetzung vorzuschaltenden Versuche.
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These 4

Freisetzungen sind nur vertretbar, wenn der zu erwartende Nutzen das
Risiko bei weitem iibertrifft. Freisetzungen kommen nur in Betracht, wenn
eine hinreichende Risikoabschdtzung erfolgt ist.

Vor jeder Freisetzung ist zu kldren, ob der zu erwartende Nutzen mig-
liche gesundheitliche, &kologische, soziale und &konomische Risiken
rechtfertigt. Insbesondere bei unvertretbaren Auswirkungen fiir Mensch
und Umwelt sind Freisetzungen nicht zu verantworten. Bei der Frage der
Sozialaddquanz spielen gesellschaftliche Wertvorstellungen eine wichtige
Rolle. Diese MWertvorstellungen k&nnen Wandlungen unterliegen. Eine
besondere Verantwortung besteht daher auch gegeniiber kiinftigen Gene-
rationen.

Entscheidungen iiber Freisetzungen dirfen nur nach sorgfédltiger und um-
fassender Risikoabschdtzung getroffen werden. Hierzu gehdirt auch die
Uberpriifung, ob und mit welcher Vollstdndigkeit alle verninftigerweise
denkbaren Risiken erfaBft sind.
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Rahmenbedingungen fiir Freisetzungen sind vom Gesetzgeber festzulegen.

Technologiefolgenabschdtzung und -bewertung sowie Sicherheitsforschung
sind in Zukunft verstdrkt zu fdrdern.

Fiir die konzeptionelle Ausgestaltung wichtiger Detailregelungen ist es
unumgdnglich, Chancen und Risiken der Gentechnik einer umfassenden
Analyse im Sinne einer Technologiefolgenabschdtzung und -bewertung zu
unterziehen. Der Gesetzgeber darf sich nicht darauf beschrénken, diese
Technologiefolgenabschdtzung und -bewertung Dritten vorzuschreiben; er
sollte sich auch selbst daran beteiligen. Angesichts der begrenzten
finanziellen Mittel kleinerer und mittlerer Unternehmen, aber auch ent-
sprechender Forschungseinrichtungen, wdre es unmiglich, diese umfassen-
den Vorarbeiten allein auf jene abzuwdlzen.
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These 6

Fir die Entscheidung iiber eine Freisetzung erforderliche Vorunter-
suchungen und begleitende Erhebungen sind von demjenigen zu erbringen,
der diese Freisetzung betreiben will.

Bei jedem Einzelfall eines freizusetzenden gentechnisch verdnderten
Organismus sind differenzierte und beziiglich der Anwendungsbedingungen
konkretisierte Untersuchungen durchzufihren. Diese haben den Nachweis zu
erbringen, mit welchen Wirkungen und Nebenwirkungen die jeweilige Frei-
setzung verbunden sein wird und in welcher Weise sichergestellt werden
kann, daB die einzelnen Schutzgiiter vor unvertretbaren Schidden bewahrt
bleiben.

Die Vorlage derartiger Informationen ist wesentlich fir eine verantwor-
tungsvolle Bewertung der Zuldssigkeit des Vorhabens. Den Nachweis, daB
von der Freisetzung keine unvertretbaren schddlichen Auswirkungen fir
Mensch und Umwelt ausgehen, hat dabei der Antragsteller selbst zu
erbringen, dem  diese Beweislast angesichts erhoffter wirtschaftlicher
Vorteile zuzumuten ist. Dies betrifft auch Nachweise, die i{ber Unter-
suchungen im Vorfeld der Freisetzung zu erbringen sind.
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Bei Genehmigungsverfahren, die Freisetzungen betreffen, ist eine abge-
stufte und angemessene Beteiligung der Offentlichkeit vorzusehen.

Die Beteiligung der Offentlichkeit an Genehmigungsverfahren zur Frei-
setzung gentechnisch verdnderter Organismen kann dazu beitragen,
Akzeptanzprobleme zu iiberwinden. Im ibrigen ist Offentlichkeitsbeteili-
gung ein wirksames Instrument zur Kontrolle der Entscheidungstrdger und
férdert die Transparenz bei komplexen Sachverhalten. Form und Verfahren
sind indes auf die Besonderheiten derartiger Freisetzungen abzustimmen.
Dabei ist dem unterschiedlichen Risikopotential Rechnung zu tragen (vgl.
auch: Gentechnik und wirtschaftliche Entwicklung, These 5, Seite 36).
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These 8

Fir das Inverkehrbringen gentechnisch verdnderter Organismen oder von
Produkten, die gentechnisch verdnderte Organismen enthalten, gelten die
vorstehenden Grundsdtze entsprechend.

Die Freisetzungsproblematik wird mit zunshmender Verbreitung gentech-
nischer Verfahren verstdrkt dadurch auftreten, dal gentechnisch verdn-
derte Organismen als Industrieprodukte in Verkehr gebracht werden.
Angesichts der faktischen Vergleichbarkeit mit direkten Freisetzungen im
engeren Sinne ist es zwingend, beide Tatbestidnde iibereinstimmend zu

regeln.
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Gewerbliche Schutzrechte fiir gentechnische Entwicklungen

Vor dem Hintergrund der wachsenden Bedeutung gentechnisch ausgerichteter
Verfahren in Forschung und Produktion wird national und international
die Frage diskutiert, ob das bestehende System der gewerblichen 5chutz-
rechte den neuen Entwicklungen Rechnung trdgt. Vor allem Vertreter der
biotechnologisch ausgerichteten Industrie sind der Auffassung, daR die
Méglichkeiten der Erlangung gewerblicher Schutzrechte fir Neuerungen,
die lebende Materie betreffen, erweitert werden sollen. Prioritdt komme
dabei dem Patentschutz zu. Auch fir hdher entwickelte Lebensformen wird
Patentierbarkeit gefordert. Zur Begriindung wird auf gemeinwohlorien-
tierte Ansdtze des Patentrechts hingewiesen. Das Patentrecht sei die
bestmigliche Ausgangsbasis fiir eine umfassende Férderung der wesent-
lichen Faktoren wirtschaftlichen Wachstums: Innovation und Investition.

Zielsetzungen des Patentschutzes und gegenwdrtige Rechtslage:

Neue Techniken setzen in zunehmendem Mafe umfangreiche Forschungs- und
Entwicklungsarbeiten voraus, die mit erheblichen Kosten und hohen Risi-
ken behaftet sind. Das Patentrecht will die Mbglichkeit erdffnen, In-
vestitionen dadurch abzusichern, daR dem Erfinder das ausschlieBliche
Nutzungsrecht an dem Ergebnis seiner schépferischen Leistung eingerdumt
wird. Im gesellschaftlichen Interesse soll der Erfinder veranlaft
werden, Geld, Zeit und Ideen fiir innovative Leistungen einzusetzen
(Anreiztheorie).

Der Erfinder wird gleichzeitig dafir belohnt, daB er die Ergebnisse
seiner Forschung, die er ohne besonderen Schutz mdglicherweise geheim-
halten wiirde, der Allgemeinheit zugénglich macht. Die Vertffentlichung
fachlicher Erkenntnisse soll einen umfassenden Informationsaustausch
erméglichen und eine geeignete Ausgangsbasis fir weitere Forschungsar-
beiten schaffen. Die Verpflichtung zur Offenbarung will auBerdem eine
rasche Umsetzung der Erfinderidee in die Praxis garantieren.

Um diese Ziele zu erreichen, gewdhrt das Patentrecht fiir geistige
Leistungen, die fir die Allgemeinheit besonders wertvoll sind, gewerb-
liche Mutzungsrechte mit hohem AusschlieBlichkeitsgrad. Diese Nutzungs-
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rechte sind zeitlich begrenzt und stehen unter dem Vorbehalt gesetz-
licher Sicherungen gegen MiBbrauch. AuBerdem dirfen Patente nicht fir
Erfindungen erteilt werden, deren Verdffentlichung oder Verwertung gegen
die offentliche Ordnung oder die guten Sitten verstoBen wiirde.

Fraglich ist, inwieweit lebende Materie patentrechtlich geschiitzt werden
kann. Hierzu wird die Auffassung vertreten, daR Eigenarten und Besonder-
heiten lebender Materie ein so starkes AusschlieBlichkeitsrecht wie das
Patentrecht nicht rechtfertigen. Begriindet wird dies vornehmlich mit dem
ethischen Status von Leben und dem Charakteristikum der Selbstver-
mehrung. i

Der Bundesgerichtshof hat zwar schon 1969 entschieden, daB auch die
planmdBige Ausnutzung biologischer Naturkrdfte und Erscheinungen nicht
grundsatzlich vom Patentschutz ausgeschlossen ist (Entscheidung "Rote
Taube“]1}- Die Kontroverse um die Frage, inwieweit hoher entwickelte
Lebensformen unter Patentschutz gestellt werden konnen, ist allerdings
in eine neue Phase getreten, nachdem das amerikanische Patentamt im
April 1988 erstmals ein Patent fir ein Tier erteilt hat. Patentiert
wurden Mduse, in deren Erbgut ein gentechnisch gekreuztes "Krebsgen"
(Onko-Gen) eingeschleust worden war. Aufgrund dieser Manipulation neigen
die Mduse hdufiger zur Entwicklung von bésartigen Krebserkrankungen als
ihre natdrlichen Artgenossen. Wegen der Ubertragbarkeit der Tester-
gebnisse auf den Menschen sind wertvolle Erkenntnisse fiir die Human-
medizin in bezug auf Krebsentstehung, Diagnoseverfahren und Therapiemdg-
lichkeiten zu erwarten.

Nach dem in der Bundesrepublik geltenden Recht sind gentechnische
Neuzlichtungen, die lebende Materie betreffen, grundsdtzlich unter den
allgemeinen Voraussetzungen (Neuheit, Erfindungshhe, gewerbliche
Anwendbarkeit und ausreichende Offenbarung) patentfdhig. Im Patentgesetz
ausdriicklich genannt sind mikrobiologische Verfahren und die mit deren
Hilfe gewonnenen Erzeugnisse. Dem Patentschutz zugédnglich sind damit
insbesondere gentechnisch manipulierte Bakterien, Viren, Hefen, Gewebe-

) Naw 1969, 1713.
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kulturen, Zellen und Zellbestandteile wie Plasmide, Gene sowie sonstige
DNA-Sequenzen.

Strittig ist, ob bereits nach geltendem Recht auch hdherentwickelte
Lebensformen unter Patentschutz gestellt werden kénnen. Das Europdische
Patentamt in Minchen hat 1988 entschieden, ein Verfahren zu patentieren,
mit dessen Hilfe Pflanzenzellen durch Einfilgen von fremden Genen
manipuliert werden konnen. Nach der Patentschrift soll sich das Schutz-
recht auch auf alle aus den modifizierten Zellen geziichteten Pflanzen
erstrecken. Dagegen wurde die Patentanmeldung beziliglich der "Krebsmaus"
mit dem Hinweis auf die Praxis in den westeuropdischen Lindern zuriick-

gewiesen, fir Tiere keine Patente zu Erteflen1}.

Pflanzen und Tiere:

Ausdriicklich von der Patentierbarkeit ausgenommen sind nach der gegen-
wdrtigen Rechtslage Pflanzensorten, die ihrer Art nach im Artenverzeich-
nis zum Sortenschutzgesetz aufgefihrt sind (Doppelschutzverbot) und
Tierarten sowie im wesentlichen biologische Verfahren zur Zlchtung von
Pflanzen und Tieren. Dies entspricht auch der Rechtslage nach dem Euro-
pdischen Patentilbereinkommen mit der MaBgabe, daB darin Pflanzensorten
schlechthin von der Patentierbarkeit ausgenommen sind.

Im Artenverzeichnis aufgefiihrt sind praktisch alle Pflanzenarten, die
unmittelbar oder mittelbar der menschlichen Erndhrung dienen. Fiir ent-
sprechende Neuziichtungen kann ein besonderes gewerbliches Schutzrecht,
das Sortenschutzrecht, erlangt werden. ZIwar verleiht auch der Surten-
schutz individuelle Nutzungsbefugnisse an der Zichtungsleistung. Inhalt
und Umfang der Ausschlieflichkeitsrechte sind jedoch geringer ausgeprigt
als beim Patent. Der Umfang des Sortenschutzes erstreckt sich nur auf
das gewerbsmdBige Inverkehrbringen von Vermehrungsmaterial oder dessen
Erzeugung fir diesen Zweck. Nicht erfaBt werden andere Formen der

1 Gegen die Entscheidung des Europdischen Patentamtes ist Beschwerde
eingelegt.
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Verwertung wie der Konsum des geschiitzten Materials oder die industriel-
le Verarbeitung. Die AusschlieBlichkeitswirkung ist auch insoweit einge-
schrinkt, als Vermehrungsmaterial einer geschiitzten Sorte uneinge-
schrdnkt fir die HNeuziichtung anderer Sorten verwendet werden darf
(Zlichtervorbehalt). Dagegen wiirde dies im Patentrecht ein Gebrauchmachen
darstellen, was ohne Lizenz des jeweiligen Patentinhabers verboten wire
und zu eciner Vielzahl aufeinander aufbauender AusschlieBlichkeitsrechte
fihren kénnte (Abhdngigkeits- bzw. Lizenzpyramiden). AuBerdem bestehen
gegeniiber dem Patentrecht geringere Erteilungsvoraussetzungen, So daB
die Fdlle zahlreicher sind, in denen Sortenschutz erlangt werden kann.
Die geringeren Anforderungen fir die Schutzerteilung fiihren zu einem
stdrkeren Wettbewerb.

Fiir neugeziichtete Tierarten gibt es derzeit kein besonderes gewerb-
liches Schutzrecht. Einen gewissen Schutz haben Tierziichter jedoch fiir
bestimmte Nutziiere iber das Tierzuchtgesetz. Es rdumt allein aner-
kannten Zuchtorganisationen das Recht ein, Zuchttiere zu ziichten und
abzugeben.

Refurnwarschl&ge und Harmunisierungsbastrebungan1} zielen darauf ab, die
Midglichkeiten des Patentschutzes fir biotechnologische Erfindungen
einschlieBlich gentechnischer Verfahren und gentechnisch hergestellter
Produkte zu erweitern und zu erleichtern. Kinftig sollen auch "neue"
Tiere, Tierarten, Pflanzensorten sowie biologische Ziichtungsverfahren
patentierbar sein. Es wird angestrebt, das Doppelschutzverbot zu besei-
tigen und den Zichtern die Wahlmdglichkeit zwischen Sortenschutz und
Patentschutz zu erdffnen. Gleichzeitig soll der Sortenschutz verstédrkt
werden, insbesondere durch eine Offnung fir alle Pflanzen und die
Schaffung eines "abhdngigen Sortenschutzrechts".

Andererseits gibt es aber auch Bestrebungen, die Patentierbarkeit
lebender Materie gegeniiber dem geltenden Recht weiter einzuschridnken.

1) val. These 4, Seite 74.



Yorbemerkung

Der Mensch darf nicht zum Objekt gewerblicher Schutzrechte gemacht
werden. Andererseits ist die Gewdhrung eines gewerblichen Schutzrechts
fiir das Ergebnis einer erfinderischen Tdtigkeit nicht schon deshalb
verwerflich, weil die Erfindung oder MNeuziichtung lebende Materie be-
trifft. Gewerbliche Schutzrechte haben jedoch dem besonderen ethischen
Status von Leben Rechnung zu tragen. Art und Umfang des Schutzrechts
bedirfen einer sorgfdltigen Giterabwdgung zwischen dem Interesse an
freier Verfiigbarkeit genetischer Ressourcen und dem Interesse an einem
ausreichenden Schutz der erfinderischen Tatigkeit.
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Tiere und Pflanzen sind von der Patentierbarkeit auszunehmen.

Tiere und Pflanzen sollen auch dann nicht vom Patentschutz erfaBt
werden, wenn sie mit Hilfe von patentierten Verfahren geziichtet wurden
oder ihre Genome DNA-Sequenzen aufweisen, fiir die Patente erteilt sind.

Pflanzen stellen in vielfdltiger Hinsicht (z.B. als Nahrungspflanzen,
Rohstoffe, Arzneimittel, landschaftsgestaltende Pflanzen) einen unver-
zichtbaren Teil der Lebensgrundlagen des Menschen dar. Ahnliches gilt
fir Tiere. Es ist deshalb ethisch begriindbar, sie durch zichterische
(einschlieBlich bio- und gentechnische) MaBnahmen den Bediirfnissen des
Menschen anzupassen. Es ist deshalb auch ethisch begriindbar, durch
Gewdhrung eines gewerblichen Schutzrechts, die Pflanzen- und Tierzucht
zu fdérdern und dem Ziichter einen angemessenen Ausgleich fir seine
Aufwendungen zu gewdhren.

Im Hinblick auf

- die besondere Bedeutung von Pflamzen und Tieren flir die menschliche
Existenz,

- die besonderen Bedingungen der Erzeugung von Tieren und Pflanzen, die
auch kilnftig im wesentlichen im landwirtschaftlichen bzw. gartenbau-
lichen Bereich geschehen wird und damit einen bedeutsamen Aspekt der
Lebens- und Erwerbssituation der ldndlichen Bevilkerung sowie der
Landestkologie darstellt,

- die Besonderheiten der lebenden Materie, deren biologische Voraus-
setzungen, Wirkungsweisen und Selbstvermehrung nicht nach den Grund-
sdtzen chemisch-physikalischer und technischer Prozesse definierbar
und kontrollierbar sind,

ist es ethisch nicht vertretbar, Tiere und Pflanzen in gleicher Weise
wie technische Erzeugnisse individuellen Schutzrechten mit hoher Aus-
schlieflichkeitswirkung fir Dritte zu unterwerfen.
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Dies schlieBt die Moglichkeit aus, den Schutzumfang allein von der vom
Ziichter vorgenommenen Beschreibung in der Patentanmeldung abhdngig zu
machen. Es ist vielmehr erforderlich, eine Regelung zu finden, die zwar
einerseits dem Zlchter einen angemessenen Schutz gewdhrt, andererseits
aber insbesondere folgende Bereiche schutzfrei ldRit:

- Benutzung von Tieren und Pflanzen als genetische Ressourcen fir die
Zuchtung,

- Erzeugung und VerduBerung von Konsumware durch Landwirtschaft, Garten-
bau, Weinbau und Forstwirtschaft,

- Verwendung tierischer und pflanzlicher Erzeugnisse durch Weiter-
verarbeiter und Verbraucher.

Entsprechendes muf auch flr den Schutz von Ziichtungsverfahren und Genen
gelten. Auch insoweit ist sicherzustellen, daB die Schutzwirkungen beim
Erstanwender enden und sich nicht auf die vorbenannten Verwendungsebenen

erstrecken.

Bei Tieren kommt als weiterer ethischer Gesichtspunkt hinzu, daB bei
allen sie betreffenden Rechtsregelungen auf ihre - im Tierschutzgesetz
verankerte - Mitgeschdpflichkeit Bedacht zu nehmen ist.

Diesen Grundsdtzen vermag das auf technische Erfindungen hin konzi-
pierte derzeitige Patentrecht in der praktischen Unbegrenztheit seiner
Wirkungen nicht zu entsprechen.

Tiere und Pflanzen sollen auch dann nicht von einem Schutzrecht mit der
starken AusschlieBlichkeitswirkung des derzeitigen Patentrechts erfait
werden. wenn sie aus patentierten Zichtungsverfahren hervorgegangen sind
oder ihr Genom DNA-Sequenzen aufweist, flr die Patente erteilt sind. Ist
der Gegenstand eines Patents z.B. ein Gen, so braucht dies nur einmal
auf eine Pflanze oder ein Tier ibertragen zu werden. Infolge der leben-
der Materie innewohnenden Vermehrungsfdhigkeit konnte sich das Patent
grundsdtzlich auf alle Nachkommen erstrecken, die dieses Gen enthalten.
Patente dieser Art konnten u.a. folgende Wirkungen haben:
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- Ohne Zustimmung des Patentinhabers ist eine Weiterzilichtung nicht mehr
maglich; die Verwendung patentierter Tiere und Pflanzen als genetische
Ressourcen fir eine Neuziichtung wdre lizenzpflichtig;

- erstreckt sich das Patent fir eine Pflanze auch auf das Erntegut, kann
die Ernte nur an Abnehmer verduBert werden, die ihrerseits bereit
sind, fir die WeiterverduBerung Lizenzgebiihren an die Patentinhaber zu
zahlen;

- durch die Ubertragung mehrerer patentierter Gene kbnnten verschie-
dene Patentrechte erworben werden (Patent- bzw. Abhdngigkeitspyramiden);

- die gentechnische Optimierung einzelner Tierarten und Pflanzensorten
kénnte zu einem Aussterben alter Haustierrassen und Nutzpflanzen
filhren und damit eine Zunahme der genetischen Erosion auslésen.

Es erscheint nicht ausgeschlossen, daB vor allem kleinere landwirt-
schaftliche und gartenbauliche Betriebe durch die Ausweitung des
Patentschutzes auf Tiere und Pflanzen benachteiligt wirden. Ihnen dirfte
es besonders schwer fallen, entsprechende Lizenzanspriiche zu erwerben.
Die Wettbewerbsfdhigkeit wirde weiter abnehmen, die Strukturverdnde-
rungen zugunsten griferer Betriebe kinnte sich beschleunigen.

Tiere und Pflanzen sollten deshalb von der Patentierbarkeit ausge-
nommen werden. Wegen grundsdtzlicher Bedenken soll die Ausnahme nicht
auf Tierrassen und Pflanzensorten beschrdnkt sein. Lebende Materie ist
stets mehr als das Produkt eines technischen Verfahrens oder die Summe
aller in der Zelle ablaufenden biochemischen Prozesse. Die Reduktion von
Leben auf rein chemisch-physikalische Reaktionen ist unangemessen. Dies
gilt in besonderem Mabe fir die komplexen Eigenschaften hbherer Lebe-
wesen. Patentschutz filr Tiere und Pflanzen kdnnte zu der Vorstellung
verfilnren, die MNatur sei der wuneingeschrinkten Verfiigbarkeit des
Menschen unterworfen, Tiere und Pflanzen seien Produkte menschlichen
Erfindungsreichtums. Selbst durch die Ubertragung mehrerer Gene wird
keine "neue" Pflanze oder ein “"neues" Tier geschaffen.
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These 2

Es ist vertretbar, Lebensformen unterhalb von Tier und Pflanze (z.B.
Bakterien und Viren) dem Patentschutz zu unterstellen.

Matiirliche genetische Ressourcen missen fir jedermann frei verfiigbar
bleiben.

Die grundsdtzlichen Bedenken gegen die Patentierbarkeit lebender Materie
gelten zwar auch in bezug auf Kleinstlebewesen (z.B. Bakterien), Viren
oder Partikel von Lebendmaterial (z.B. Zellen, Plasmide, Gene). Aller-
dings werden diese Lebensformen - unabhdngig davon, ob sie wissenschaft-
lich als pflanzliches, tierisches oder Leben eigener Art anzusehen sind
und unabhdngig davon, daR die Grenze zwischen lebender und nichtlebender
Materie fliebend ist - im allgemeinen BewuBtsein eher wie unbelebte
Stoffe angesehen. Die Ursachen sind vielschichtig. So kdnnen beispiels-
weise Mikroorganismen Gesetzmdfigkeiten unterliegen, die mit der Kau-
salitdt des Naturgeschehens auf dem Gebiet toter Materie vergleichbar
sind. Insoweit scheint die planmdlige Ausnutzung biologischer Natur-
krdfte und Erscheinungen méglich. Die Verwendung spezieller Mikroorganis-
men in industriellen Produktionsverfahren ldBt die Ndhe zum technischen
Handeln erkennen.

Es wird allerdings die Auffassung vertreten, die Patentierung von Mikro-
organismen sei wegen mbglicher Sicherheitsrisiken nicht verantwortbar.
Dem ist entgegenzuhalten, daf reale Gefahren und migliche Risiken eine
Patentierbarkeit grundsdtzlich nicht ausschlieBen, weil es sich hierbei
nicht um patentrechtlich relevante Aspekte handelt. Unabhdngig wvom
Patentrecht fordert der Umgang mit gentechnisch verdnderten Mikroorga-
nismen generell eine intensive Risikoabschdtzung und umfassende Sicher-
heitsmaBnahmen.

Die Voraussetzungen filir den Erwerb von Schutzrechten sind so zu formu-
lieren, daB sich die AusschlieBlichkeitsrechte nicht auf den Organismus
als solchen erstrecken, sondern nur auf das "neue" Gen. Die nicht
patentierten Gene bleiben frei verfiigbar. Die Bestimmung von patentier-
fdhigen Lebensformen unterhalb von Tier und Pflanze kann im Einzelfall
zu Abgrenzungsschwierigkeiten fihren.
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Die derzeitige Ausgestaltung des Sortenschutzes trdgt dem ethischen
Status von Leben und der besonderen Bedeutung von Pflanzen fir die Land-
wirtschaft Rechnung.

Gegen die Schaffung eines besonderen Schutzrechts fir Tierziichtungen
bestehen dann keine Bedenken, wenn es sich an Prinzipien des Sorten-
schutzgesetzes orientiert.

Das Sortenschutzgesetz ist das Ergebnis einer sorgfdltig ausgewogenen
Glterabwdgung zwiéchen dem Interesse der Zichter an einem maBgerechten
Schutz fir ihre Zichtungsergebnisse und im Interesse der Anbauer sowie
dem Allgemeininteresse an der freien Verfiigbarkeit genetischer Res-
sourcen und pflanzlicher Erzeugnisse. Der Ndhe zum Erndhrungssektor und
den Eigenarten biologischer Materie wird Rechnung getragen. Der Zichter-
vorbehalt erlaubt es dem Ziichter, auch Vermehrungsmaterial geschiitzter
Sorten frei fir seine zichterische Arbeit zu verwenden, daraus eine neue
unterscheidbare Sorte zu schaffen und - ohne den ersten Zichter um
Erlaubnis fragen zu milssen - die neue Sorte fir sich schiitzen zu lassen.
Da die Zichtung in der Regel aus kleineren Schritten besteht und stdndig
auf Bekanntem aufbaut und deshalb méglichst {ber eine breite, freie
genetische Variabilitdt verfiigen muB, fdérdert der Ziichtervorbehalt die
zlchterische Tdtigkeit. Bei der Ausdehnung des Patentschutzes auf
Pflanzensorten wirde nicht mehr der Zichtervorbehalt, sondern das
Prinzip der Abhdngigkeit gelten. AuBerdem konnten nicht praktikable
Abhdngigkeitspyramiden entstehen.

Tierschutzgesetz und Tierzuchtgesetz tragen dem ethischen Status von
Leben in besonderem MafBe Rechnung. Dem steht die Schaffung eines
speziellen gewerblichen Schutzrechts fir Tierziichtungen bei (bernahme
der Grundprinzipien des Sortenschutzes nicht entgegen, weil das Sorten-
schutzrecht eher einen sachgerechten Ausgleich der widerstreitenden
Interessen sicherstellt.
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Die Frage des gewerblichen Rechtsschutzes lebender Materie sollte inter-
national verbindlich geregelt werden.

Grenziiberschreitende Aktivitdten und Kooperationen in Wissenschaft und
Wirtschaft nehmen rapide zu. Die wachsende Internationalisierung von
Forschung und Indusirie erfordert eine Harmonisierung der wesentlichen
Rahmenbedingungen. Die gewerblichen Schutzrechte erfiil len wichtige Funk-
tionen fir die Entwicklung und Verwertung biotechnologischer Verfahren
und Erzeugnisse.

Schon heute sind die Mbglichkeiten der Erlangung gewerblicher Schutz-
rechte wesentlich durch zwei internationale Ubereinkommen bestimmt,
durch

- das Internationale (bereinkommen fir den Schutz wvon Pflanzenziich-
tungen (UPOV-Konvention von 1961)

und

- das Ubereinkommen (ber die Erteilung europdischer Patente (EPU, 1973).

Dariiber hinaus sind verschiedene Institutionen und Gremien darum bemiht,
nationale Schutzsysteme weiter zu harmonisieren und den Erfordernissen
der modernen Biotechnologie anzupassen. Der Internationale Verband zum
Schutz von Pflanzenzichtungen hat im Friilhjahr 1988 Arbeiten zur Revision
der UPOV-Konvention aufgenommen. Ziel der Uberarbeitung soll es sein,
die Rechte der Zichter von Pflanzensorten weiter zu verbessern. Die
Kommission der Europdischen Gemeinschaften hat 1988 einen Vorschlag fir
eine EG-Richtlinie dber den rechtlichen Schutz biotechnologischer
Erfindungen vorgelegt, der in den zustdndigen Gremien beraten wird.
AuBerdem wird ein Vorschlag der Kommission fir eine Verordnung des Rates
zur Einflhrung eines gemeinsamen Zilchterrechts mit den Mitgliedsstaaten
erbrtert. Schlieflich iiberarbeitet die HWeltorganisation fiir geistiges
Eigentum (WIPO) Vorschldge zum Patentschutz biotechnologischer Erfin-
dungen.
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Anhang
Zusammensetzung der Kommission

Unter dem Vorsitz des Ministers der Justiz Peter Caesar haben an der
Kommissionsarbeit mitgewirkt:

Als sachverstdndige Mitglieder:

Staatsminister a.D. Professor Dr. Heribert Bickel,
Hochschule flr Verwaltungswissenschaften Speyer;

Professor Dr. Albert Driesel,
Leiter der Abteilung Biotechnologie/Gentechnologie des
Karl-Winnacker-Instituts der Dechema, Frankfurt/Main;

Professor Dr. Eilert Herms,
Dekan des Fachbereichs Evangelische Theologie der Johannes Guten-
berg-Universitdt Mainz, Seminar flr Systematische Theologie und
Sozialethik;

Professor Dr. Horst Leithoff,

ehemaliger Leiter des Instituts filr Rechtsmedizin der Johannes
Gutenberg-Universitdt Mainz;

Staatsminister a.D. Albrecht Martin '),
Mitglied des Landtags Rheinland-Pfalz;

Professor Dr. Hans-Jirgen Quadbeck-Seeger,
Mitglied des Vorstandes der BASF Aktiengesellschaft Ludwigshafen;
Mitglied der Enquete-Kommission "Chancen und Risiken der Gentechno-
logie" des Deutschen Bundestags; zeitweise vertreten durch Dr. Markus
Mil ler-Neumann, Knoll AG Ludwigshafen;

1) yar bis Nov. 1989 Minister fir Bundesangelegenheiten.
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Professor Dr. Johannes Reiter,
Dekan des Fachbereichs Katholische Theologie der Johannes Guten-
berg-Universitdt Mainz, Seminar fir Moraltheologie und Sozialethik;
Mitglied der Enquete-Kommission "Chancen und Risiken der Gentech-
nologie" des Deutschen Bundestags;

Frau Professor Dr. Ursel Theile,
Leiterin der Genetischen Beratungsstelle des Landes Rheinland-Pfalz;

Jirgen Walter,
Mitglied des geschiftsfiihrenden Hauptvorstandes der IG Chemie-Papier-
Keramik; Mitglied der Enquete-Kommission "Chancen und Risiken der
Gentechnologie" des Deutschen Bundestags:

Ministerialrat Gerhard Zierl (bis Oktober 19893),
ehemaliges Mitglied des Prdsidiums des Deutschen Richterbundes;
Bayerisches Staatsministerium der Justiz.

Fir die Hessnrfs der Landesregierung:

Kultusministerium
= Leitender Ministerialrat Werner Erandjean;

Vertretung des Landes Rheinland-Pfalz beim Bund

- Frau Dr. Gabriele Wurzel, seit 22. Juni 1990 Staatssekretdrin im
Ministerium des Innern;

Ministerium der Finanzen
- Frau Regierungsdirektorin Doris Karwatzki (ab November 1989);

Ministerium fir Landwirtschaft, Weinbau und Forsten
Ministerialdirigent Dr. Hans-Bernd Ueing,

Landwirtschaftsrat Dr. Rolf Pietrowski (ab Oktober 1989),
Ministerialrat Dr. Helmut MWilhelm (ab Oktober 1989),

Frau Regierungsangestellte Ulrike Welther (ab Oktober 1989);
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Ministerium fiir Soziales und Familie
- Ministerialrat Wolfgang Hitzel (bis Februar 1989);

Ministerium fir Umwelt und Gesundheit

- Ministerialdirigent Professor Dr. Christoph Fuchsl}.

- Ministerialrat Gernot Werther,

- Biologiedirektor Dr. Fritz-Werner Kniepert (ab Cktober 1989);

Ministerium fir Wirtschaft und Verkehr
- Ministerialdirigent Dr. Sigurd Diilz;

Staatskanzlei

- Ministerialrat Dr. Hans-Rudolf Horn,

- Regierungsdirektor Manfred Bitter (bis April 1989),
- Richter am Amtsgericht Rolf Bdumler (ab April 1989);

Ministerium der Justiz

Staatsminister Peter Caesar,
Ministerialdirektor Dr. Gerhard Michel,
Ministerialdirigent Heinrich Lenz,

Richter am Landessozialgericht Ernst Merz.

I

1) Ab 1. Juli 1990 Hauptgeschéftsfiihrer der Bundesdrztekammer.



Sachverstindige zu Einzelthemen:

Dr. Rolf-Dieter Acker,
Leiter der Abteilung Biotechnologie der BASF AG, Ludwigshafen
Thema: Entwicklung eines gentechnischen Produkts;

Dr. Dieter Brauer,
Hoechst AG, Frankfurt/Main
Thema: Schlilsseltechnologie Gentechnik;

Prof. Dr. K.H. Domsch,
Direktor des Instituts fir Bodenbiologie der Bundesforschungsanstalt,
Braunschweig; Mitglied der Zentralen Kommission fiir die Biologische
Sicherheit
Thema: Freisetzung gentechnisch verdnderter Organismen;

Prof. Dr. Horst KrduBlich,
Institut fir Tierzucht und Tierhygiene der Ludwig-Maximilians-
Universitdt Minchen
Thema: Gentechnik und Tierzucht;

Leitender Regierungsdirektor Henning Kunhardt,
Bundessortenamt, Hannover
Thema: Gewerbliche Schutzrechte fiir gentechnische Entwicklungen;

Privatdozent Dr. Lange,
Bundesminister fir Forschung und Technologie, Bonn
Thema: Stand gentechnologischer Forschung;

Prof. Dr. Jozef St. Schell,
Direktor der Abteilung "Gentechnische Grundlagen der Pflanzenziich-
tung" des Max-Planck-Instituts fiir Zichtungsforschung, Kéln
Thema: Freisetzung gentechnisch verdnderter Organismen;

Rechtsanwalt Mario Senft,
Hoechst AG, Frankfurt/Main
Thema: Gesetzliche Rahmenbedingungen fiir die Gentechnik;
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Prof. Dr. Herbert Sukopp,
Leiter des Instituts fir Okologie der Technischen Universitdt Berlin;
Mitglied der Zentralen Kommission fiir die Biologische Sicherheit
Thema: Freisetzung gentechnisch verdnderter Organismen;

Frau Dr. Beatrix Tappeser,
Institut fir angewandte Okologie, Freiburg
Thema: Freisetzung gentechnisch verdnderter Organismen;

Prof. Dr. G. Wenzel,
Direktor des Instituts filr Resistenzgenetik der Biologischen Bundes-
anstalt fir Land- und Forstwirtschaft, Bockhorn/Bayern
Thema: Gentechnik und Pflanzenzucht;

Prof. Dr. Heinrich Zankl,
Vizeprdsident der Universitdt Kaiserslautern
Thema: Schwerpunkte und Bedeutung gentechnologischer Forschungs-
arbeiten an der Universitdt Kaiserslautern;

Prof. Dr. Jirgen Z&llner,
Prisident der Johannes Gutenberg-Universitdt Mainz
Thema: Schwerpunkte und Bedeutung gentechnologischer Forschungs-
arbeiten an der Johannes Gutenberg-Universitdt Mainz.
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Glossar

A

Adenin:
Elner der vier informativen Bausteine der DHA
{neben Cytosin, Guanin und Thymin).

Agrobakterium tumefaciens:

Bodenbakterium, das in der Hatur Erbinformation awfl
Pflanzen Gbertrigt. Agrobakterium tumefaciens wird
in der Gentechnik eingesetzt. um Erbinfommation in
Pflanzen einzuschleusen.

AIDS:

Abkrzung fir "acquired immune deficiency syndrome™;
durch Infektion mit HIV werursachte 5chwiche des [meun-
systess,

Allele:

Iustandsformen von Genen, die phi3notypische Untor-
schiede hervorrufen, aber in homologen Chromosomen an
homologen Gemorten lokalisiert sind. Yon vielen Genen
sind nur zwel Allele bekannt.

Alzheimersche Krankheit:
Um das 50. Lebensjahr auftretende erblich bedingte
Erankhelt. die zu volllger Gelstesschwiche flhrt.

Aminosduren:
Baustelne der EiweiBstoffe. Insgesamt gibt es 20
verschiedena Aminosduren.

Antibiotika:

Yon #llzen oder Mikroorganismen erzeugte niedermole-
kulare Stoffwechselprodukte, die andere Mikroorganismen
in ihrem Hachstum hemmen oder abtéten. Heilmittel bei
Infektionskrankhei ten.

Antigen:
Substanz, die nach Eindringen in einen Organismus
Abwehrreaktionen des Immunsystess auslbst.

Mtikbrper:

Kbrperelgene Eiweifistoffe, die vom Immunsystem zur
Abwehr von Freadkdrpern gebildet werden.

Apathogen:

Richt krank machend; nicht krankhaft.

Art:

Lebewesen, die sich in wesentlichen Merkmalen dhnlich

£ind und untereinander fruchtbar fortpflanzen
(lat. species).

Bakterien:

Einzellige Organismen ohne Iellkern.
Bakteriophagen:

Viren, die Bakterien befallen.

Base:

Chemische Yerbindung, die Siuren neutralisiert.
Basenpaaring .

Grundprinzip fir die Weltergabe won Erbinformation.
[n dem Doppelstrang-Molekll, das die Erbinformation
trigt, stehen Sich immer rwel eipander entsprechende
Basen gegeniiber. Ein einzelner Basenstrang erteilt
den "Druckauftrag” fir Kopien mach dem Primzip der
Basenpaarung.

Blokatalysator:
andere Bezeichnung flr Enzym, beschleunigt biochemische
Reaktionen.

Biological containment:
biglogische Sicherheitsmalnahmen in der Gentechnlk: dazu

gehirt die Verwendung von Organismen, die sich auBerhalb des

Labars nicht vermehren kinnen.

Biopsie:
Entnahme von Gewebe am lebenden Organismus.

Biosynthese:
Die Herstellung von Stoffen durch Lebewesen.

Biotechnologie:

Die integrierte Anwendung von Matur- und Ingenieur-
wissenschaften mit dem Iiel, Organismen, Zellen, Teile
daraus und molekulare Analoge technisch zu nutzen.

Biotop:
Lebensrasm von Tier- und Pflanzenarten. die
ihnliche Usee]tbedlngungen verlangen.

Blastozyste:

Embryo im frihen Stadium {64 bis 128 Zellen).
Bayten-RMA:

Vgl. mRMA.

Bovines Sematotropin (BST):

Kirpereigenes Wachstumshormon des Rindes; B5T kKann
Kihen zur Steigerung der Milchleistung verabreicht
wrden.
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C

CAHBI:

Arbeitsgruppe des Europarates, die sich mit ethischen

und rechtlichen Problemen der biomedizinischen
Forschung befafit.

Chimire:
Lebewesen, das aus Tellen mit unterschiedlicher
genetischer Information zusammengesetzt ist.

Chorion:
Teil der Embryenalhiille (mittlere Eihaut).

Chorionzottenbiopsie:

Gewinnung von Gewsbe der Embryonalhdlie durch Biopsie.

Chromosom:

In jedem Iellkern in artspezifischer Anzahl und
Gestalt enthaltens fadenformige Gebilde, auf denen
die Erbanlagen limear angeordnet sind; beim Mensch
46, je zur HAlfLe von Yater und Mutler.

Codon:

Informationselement auf der DMA oder RHA fir eine
Mminosiure.

Cytoplasma:
Hicht strukturlerter Teil elner Zalle ("Zellsaft™).
in dem Stoffwechselreaktionen ablaufen.

Cytosin:
Einer der vier informativen Bausteine der DMA
{(neben Adenin. Guanin und Thymin).

D

Desoxyribonukleinsiure (DNS, engl. DMA):
Trdger der genetischen Information.

Dezoxyribose:
IuckermolekDl; Baustein der DMA.

Diabetes mellitus:
Sluckerkrankheit®.

Differenzierung:
Prozef der Spezialisierung von Iellen und Geweben.

Disposition:
Yeranlagung cder Empfinglichkeit des Organissus fir
bestimmte Erkrankungen.

OMA brw. DHS:
Abklirzung fir Desoxyribonucicic acld bzw. Desoxy-
ribonukleinsdure.

DHA-Fingerprinting bzw. DMA-Profiling:
Synonyn: Genetischer Fingerabdruck.

DHA-5Sequenz :
Abfolge der einzelnen Bausteine der Erbinformation
in einem DMA-Molekidl.

DNA-Sonde :
Radipaktiv oder auf andere Weise markierte DMA Zur
Hybridisierung (val. Gen-Sonde).

Dominant :
Eigenschaften einer Erbinformation, die sich gegen
alternative Merkmale des gleichen Gens durchsetzen.

E

Embryo:

Allgemain: Im Anfangsstadiuve der Entwicklung befind-
licher Keim. Medizinisch: Frucht in der Gebdrmutter,

die sich aus der befruchteten Eizelle bildet. Beim
HManschen die ersten 3 Monate dor Schwangerschaft (vgl.
Fetus). Im Jusammenhang mit der kinstlichen Befruchtung
wird die Bezeichnung bereits flr den Zeitpunkt ab der
Karnverschmelzung in der befruchteten Eizelle gebraucht.
auch wenn die Befruchtung oder die Verschmelzung auBarhalb
des Korpers stattfindet.

Enzym:
Protein, das als Katalysator den Stoffwechsel in den
Zellen beschleunigt.

Erythrozyten:

Rote BlutkBrperchen.

Escherichia coll:

Darmbakterium: der Escherichia coli-Stamm X 12 st das
bevoriugte “Arbeitstier” der Gentechnlker.

Eugenik:

"Erbhygiene” . der Wersuch. Eigenschaften der Nachkommen
und den menschilichen Gen-Pool dadurzh zu verbessern,
dal die Ausbreltung von Erbkrankheiten eingeschrinkt
{negative Eugenik) und die Verbreitung gewilnschter
Erbanlagen gefdrdert (positive Eugenik) wird.

Eukaryonten:

Organismen, die Zallen mit einem Tellkern besitzen,
der von elner Kerpmembran umschlossen [st und den
Hauptteil des genmetischen Materials enthdlt (wgl.

Prokaryonten) .

Expression:

Ussetzung der genetischen Information in eine RMA
oder in ein Protein.

Extrakorporal:
Auferhalb des Organismus,
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Fermentation:
Technisches ¥erfahren, um mit Hilfe won Mikro-
organissen Stoffe fuv erzeugen oder umzuwandeln.

Fermenter:
In der Biotechnik verwendeter Behdlter zur Aufzucht
von Mikroorganismen.

Fertilitat:
Fruchtbarkeit.

Fetal:
Zum Fetus gehdrend.

Fetus oder Foetus:
Bezelchnung fir die Leibesfrucht ab der Organent-
wicklung; belm Menschen etwa ab 3. Monat.

Forensische Medizin:

Gerichtsmedizin.

Freisetzung:

Hier: Das absiehtliche Ausbringen gentechnisch ver-
dnderter Organismen in die Umwelt.

Funglizid:
Stoff, der die Vermehrung von Pilzen hesmt oder
Sie abtitet.

G

Ben:

Abschnitt der DMA. der die Information zum Aufbau
eines Proteins oder einer RMA enth3lt. Das Genom
ajnes Menschen enthilt 50.000 bis 100.000 Gene.

Ganetik:
Erblehre.

Benetischer Fingerabdruck:

Molekularbiologische Methode zur Titeridentifizierung

und zum Yaterschaftsnachweis (Synonym: DMA-Finger-
printing und DRA-Profiling).

Genom:

Die gesamte genetische Erbinformation einer Ielle.
Benomanal yse:

Untersuchungsmethoden, dis einen eindeutigen Rick-
schlud auf die Struktur der DMA zulassen. Genom-

analysen kinnen auf wier Ebenén durchgefihrt werden:

auf der Phimotyp-Ebens, der Chromosomen-Ebenc, der
| Genprodukt- o. proteinchemischen Ebene und der DHA-
Ebene.

Benotyp:

Erbanlagen eines Organismus (Gegensatz: Phinotypl.
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Genpool ©
Die Gesamtheit der auf der Welt vorkommenden Erb-
information.

Gen-Somde :

Radioaktiv odér auf andere Weise markierte DHA Zur
Hybrisierung (2.B. zur Suche nach siner bestimmten
Basensequenz ).

Gentechnilk:
Molekularbiologische Methoden zur Analyse und
Heukombination von MukleinsSure.

Gentechnologle:
Lehre von der Gentechnik.

Gentherapie:

Behandlung einer genetisch [mit-)bedingten Krankheit
durch Korrektur des “defekten” Gens (vgl. somatische
Gentherapie wnd Kelmbahn-Gentherapie).

Geschlossenes System:

Anlage. in der gentechnische Arbelten durchgefOhrt
werden. Us den kKontakt der dabei eingesetzten Organismen
mit Menzch und Uswelt zu vermelden, werden physikalische
Schranken, gegebenen®alls in Yerbindung =it biologlischen
oder chemischen Schranken verwendet.

Guanin:
Einer der vier informativen Bausteine der DMA
(neben Adenin. Cytosin und Thymin).

H

Hamoglobin:

Roter Blutfarbstoff. der in den Erythrozyten wvorliegt.
Es dient dem Sauerﬁmfftranipnrt von der l.unge in die
Gewebe.

Helix:
Slochemisch: spiralfiérmig angeordneter Polynukleotid-
strang der Hukleinsdure.

Herbizid-Resistenz:

Pflanzen, die nach gentechnlscher Einfligung einér Erb-
information unempfindlich sind gegeniber einem speziellen
Herbizid (Unkrautbekimpfungsmittel).

Heterolog:
Abweichend; nicht Ubereinstimmen; artfremd. Hier:
Kinstliche Befruchtung mit Spendersamen (vgl. homolog).

Heterologe [nsemination:
Insemination mit dem Samen eines Spenders [Gegensatz:
Homologe Insemination).
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H

Heterozygot:

Bereichnung fUr zwel unterschiedliche Allele eines Gens
fiir ein bestimmtes Merkmal [Gegensatz: homozrygot).

HIY:

Human- [esune-Virus: verursacht die [emunschwachexrank-
heit AIDS.

Homa Log

Entsprechend; in Dau und Funktion dbereinstimmend.
Hier: Kinstliche Defruchtung mit Samen des Ehemannes
aoder des Partrers (vgl. heterolog).

Homologe Insemination:

Insemination @it dem Samen des Ehemannes odar des
Partners (Gegensatz: Heterologe Insemination).
Homozygot :

Bezeichnung fir zwei gleichartige Allele eines Gens
fir ain bestimmtes Merkmal [Gegensatz: heterozygot).
Hormone :

Edrperelgene Stoffe, die die Lebensverginge regulieren.
FHuman

Den Menschen botreffend; menschlich.

Humangenatik:
Teilgebict der Genetik, das sich mit den Erscheinungen

der Yererbung beim Menschen beschaftigt.

Hybrida:

ﬂl‘gﬂl‘li!ﬂJL der aus der Kn!-u:ung verschiedenar Arten
entsteht.

Hybridisierung:

Aus einzelstringigen Nukleins3uren wird durch Basen-
paarung eine Doppalstrangbildung bewirkt.

Hybridom:
Mischzelle, die monoklonale AntikSrper produziert und
sich zeitlich unbegrenzi vermehrt.

Immunsystem:
Alle Bestandteile des Kbrpers, die an der Abwehr kirper-
fremder Stoffe betelligt sind.

Indikation:
Grund fir die Durchfinrung ciner Behandlung.

Infertilitat:
Unfihigkeit, eine Leibesfrucht auszutragen.

Insemination:
Kinstliche Samenibertragung in die inneren Gaschlechtsorgane
der Frau (vgl. heterologe und homologe Insemination).

Insulin:
rorpereigener EiweiBstoff, der den Juckerstof fwechsel
requliert.

Interferone:
korpereigene Eiweifstoffe zur Abwehr won Yirusinfektionen
und Wemmung der Iellvermehrung.

Intratubarer Gametentransfer:
Elnstliche Einbringung von Ei- und 5asenzellen in die
Eileiter zum Iweck der Verschselzung an Ort und Stelle.

In vitro:
Im "Glas"™; auferhalb des lebenden Organlsmus bzw.
alerhalb des Kirpers.

In-witro-Fertilisation:
Kinstliche Befruchtung auBerhald des Kbrpers.

In vivo:
An einem lebenden Organismus bzw. im Kdrper.

K

Katalysator:
Stoff, der eine chemische Reaktion beschieunigt, verzbgert

‘oder ihren Verlauf bestimmt.

Keimbahn:

Gesamthelt der Zellinien, von denen sich die Keimzellen
{Geschlechtszellen] ableiten. Die darin enthaltene
Erbinformation wird an die Hachkommen wererbt.

Kelsbahn-Gentherapie:

Die Gentherapie betrifft (auch) die Eeimbahn. Die Gen-
Korrektur bleibt damit aicht auf das behandilite
Individuwn beschrinkt, sondern wird an alle nachfolgenden
Genzrationen weitergegeben (Gegensatz: somatische
Bentherapie).

Kiejmzel len:
Geschlechtszellen (z.B. Spermien, Eizellen].

Klon:

Genetisch einaheitliche fellen. die durch ungeschlecht-
liche Vermehrung aus einer einzigen lelle hervorgegangen
sind.

Klonleren:

Kanstliche Erzeugung won Klonen.
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Komp lementaritit:
Hier: Das "Iueinanderpassen” der Basen Adenin zu Thymin
und Guanin ru Cytosin.

Konreption:

Empfdngnis.

Eryokonsery lerung:

kilte- oder Tiefgefrierkonservierung in fllissigem
Stickstoff bei minus 196% C.

L

Leihmutter:

Frau, die ein Kind vereinbarungsgemdll austrigt, um es
nach der Geburt an den Auftraggeber [*Munscheltera™)
Zu dbergeben.

Leukozyten:
Weide Blutkdrperchen,

Ligase:
Enzym. das DMA-Bruchsticke miteinander verkniipfen kann.

M

Makrophagen:

Zellen des Immunsystems, die in den Organismus einge-
drungene Fremdstoffe [insbes. Baktarien) unschidlich
machen.

Mendel "sche Regeln:

Nach Gregor Mendel (1822 - 1884) benannte. won jhm
forau] jerte GesetzmiBigkeiten der Vererbung: Uniformi-
tits-, Spaltungs- und Unabhingigkeitsregel.

Matabolit:
Iwischenprogukt im intermedidren Stoffwechsel: ia Orga-
nismus synthetisierte niedermolekulare Verbindung.

Mikroorgani smen:

Kleinstlebewasen (7.8. Bakterien oder ¥iren).
Minisatelliten:

Kurze, hiufig wiederkehrende DHA-Abschnitte, die in
ginem typischen, FOr jeden Menschen individuellen
Huster Gber das gessste Genom vertellt sind.

Molekil :
Eleinste Einheit einer chemischen Verbindung.

Molekularplologie:
Geblet der Biologie, das sich mit den Lebensvorgingen
auf der Ebene der Moleklle und Atome beschaftigt.
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Holekulare Genetik:
Teilgebiet der Gemetik, das sich mit den stofflichen
Grundlagen der Vererbung befait.

Honogene Erbkrankheiten:

Erbkrankheiten, die auf der verdnderten Struktur
eines einzigen Gens beruhen [Gegensatz: Multi-
faktoriell bedingte Erbkrankheit).

Monok lonale Antikbrper:

Gleichartige Antikdrper, die mit 2in und demselben
Antigen reagleren.

mENA :

Abklirzung von “messenger Ribonukleinsiure” [Boten-RHA).
Die mRNA stellit die Kopie eines DMA-Stranges dar. Sie
wandert vom Zellkern in das ZTellplasma und stevert dort
die Synthese der Proteine. Ihre Information wird in
die Minosiuressquenz eines Proteins umgesetzt.

Mukoviszidose:

Iystische Fibrose; erbliche Stoffwechselanomalie (H3ufig-
keit 1 @ 1.000 bis 1 : 2.500). Die Krankheit filhrt meist
schon im frihen Kindesalter zu schweren Eomplikationen
der Atemwege und des Verdawungssystems. Bei Friherkennung
im Neugeborenenalter und konsequenter Therapie kdnnen

die Patienten meist das Erwachsenenalter erreichen.

Multifaktoriell bedingte Erblkrankheit:

Die Krankheit beruht auf mehreran “defekten” Gemen oder
suf einer Wechselwirkung von Gendefekten und Umwelt-
faktoren.

Mutation:

Yeranderung der DMA; es kann sich dabel um den Austausch
eines Basenpaares, aber auch um die Addition oder den
Verlust lingerer DMA-3equenzen handeln.

N

Hichwachsende Rohstoffe:
Biclogische Rohstoffe und Produkte, die im Micht-
nahrungsaittelbereich Verwendung finden.

Ridation:
Einnistung des frihen Embryos in die Schisimhaut der
Gebdrnutter.

Hukleinsiuren:
Moleklle, aufgebaut aus Mukleotiden.

Hukleotid:

Hukleinsiure-Baustein: Verbindung aus einer Base (Adenin,
Cytosin, Guanin, Thymin oder Uracil), einem Zucker (Deso-
ayribose oder Ribose) und einem bis drei Phosphatresten.
Desoxyribose und Thymin kosmen nur in der DMA vor,
Ribose und Uracil nur in der RMA.
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Gkogenatik:
Lehre von der Wechselwirkung zwischen Umwelteinfilssan
und genmetisch bedingten Reaktionsweisen.

Okosystem:

Funktionelle Einheit der Biosphire. Wirkungsgefige
aus Lebewesen und unbelebter Materie, die unter-
einander und mit ihrer Umwelt in Wechselwirkungen
stehen.

Onko-Gen:
Gen, durch dessen Wirkung eine Zelle zur Tumorzelle
wird.

Ovulation:
Eisprung.

P

Pathogen:

krank machend.

Phinotyp:

Erscheinungsbild eines Organismus, wie ¢5 aufgrund selner
Erbanlagen (Genotyp) und durch die Uswelt beeinflult
ausgeprigt ist.

Physical contasinment:

physikalisch-technische Sicherheitsmafinahmen in der
Gentachnik, um ein Entweichen von lebenden Organismen
aus dem Labor- und Produktionsbereich zu verhindern.

Flasma:
Hier: Iyto- bzw. Protoplasma = Innensubstanz der
Eukaryonten (einschl. Iellkern).

Plasmid:

HMeist ringfiraiges DHA-MolekOl in Bakterien, das
nieht in das Genom des Organismus integriert ist
und das sich in einer Wirtszelle selbstindig ver-
mehren kann; in der Gentechnik 2wm Einschleusen von
Erbinformation verwendet. Ein einzelnes Bakterium
kann bis zu 1.000 Plasmide besitzen.

Phenylketonurie:

Seltene {1 : 10.000 bis 1 : 15.000) erbliche Stoff-
wechselanomalie. Das Krankheitsbild ist durch eine mehr
oder mindér stark ausgeprigte geistige Retardierung

gekennzeichnet. Eine miglichst frine Diagnose ist wichtig,

da 5tillstand durch Amwendung einer speziellen Di3t
errelcht werden kann.

Pol ymorphi smus

Das gleichzeitige Yorkommen won zwel oder mehreren ver-
schiedenen Genotypen in einer Population.

Porcines Somototropin (PST):
Kirpereigenes Wachstumshormon des Schweins.

Pranatale Diagnostik:
¥orgeburtliche Untersuchung deos Embryos/Fetus.

Prokaryonten:
Einfach gebaute, meist einzellige Organismen, die nur
iber Zellen ohne echten Zallkern verfigen. Die Erb-
information ist in einem einzigen Chromosom organisiert
{z.B. Bakterien: wgl. Eukaryonten).

Proteine:
EiweiBmolekile. aufgebaut sus den 20 Aminosduren.

Protoplast:
lallwandlose Ielle.

R

Rekombinante [MA:
DMA-Molekdle, die durch in-vitro-VerknOpfung verschie-
derer DMA-Moleklile entstanden sind.

Replikation:
ldentische Verdoppelung der DHA.

Res i stenzgen:
Erbinformation, die eine= Organismus Widerstandskraft

gegen Stoffe oder Parasiten verleiht.

Restriktionsenzyma:
Enzymatische Scheren, die den DMA-Doppelstrang an
definierten Stellen erkennen und "schmeiden”.

Restriktionsfrageent]ingenpol ymorphi smus:
Individuelle Vielfalt der DHA, die mit Restriktions-

enzymen nachwelsbar ist.

Retro-¥Yiren:

Einzelstringige RMA-¥iren. Sie baven Lhre eigene Erb-
information in die der befallenen Zellen ein und wer-
mehren Sich u.a. dadurch, dad sie am Tellungsvorgang
der Wirtsrelle tellinehmen. Das dazu ndtige Enzym, die
reverse Transkriptase, befindet sich in der Virushille.

Reverse Transkriptase:

Enzym. das von RMA eine komplementdre DMA (cONA) herstel-
len kann.

RFLF:

Abklrzung von Restriktionsfragmentlangenpolymorphismus.



Ribonukleinsiure:

Molekll, aufgebaut aus Ribose und Nukleotiden. Sie
ist verantwortlich fir die (bertragung der Erb-
information vom Iellkern In das Zellplasma.

Ribose:
Tuckermolekdl, Baustein der RMA.

RRA:
AbkOrzung fir “ribonucleic acid™ = Ribonukleinsiume.

S

Screening:
Hier: Systematische Untersuchung von Bevdlkerungs-
gruppen auf bestimmte Merkmale (z.B. Erbkrankhaiten).

Selektion:
Auswahl von Organissen, die einen verdnderten Geno-
oder Phinotyp aufwelsen.

Sequenzierung:

Bestimmung der Reihenfolge der Bausteine in einem Molekil.
Sichelzel lenanimie:

Schwere Form einer erdlichen Andmie (Blutkrankheit),
bel der sich infolge einer 5torung der HEsoglobin-
bildung sichelférmige rote Blutkfrperchen ausbilden.
Die Sichelzellenandmie - bei Europdern selten - tritt
mit einer H3ufigkeit won Gber 1 : 100 bel einigen
afrikanischen Populationen. 1 : 400 bei Bewohnern
der Kariblischen Inseln und 1 : 2.500 bel schwarzen
Amerikanern auf.

Somatische Gentherapie:

Die somatische Gemtherapie beschrinkt sich auf die
Gave von Kdrperzellen. Die Korrektur wird nicht an
die Machkommen weltergegeben, sondern bleibt auf das
behandelte Individuum beschrinkt (Gegensatz:
Keimbahn-Gentherapie) .

Sorte:

Eln durch Zlchtung entstandener Formenkreis innerhalb
einer Kulturpflanzenart, der sich durch bestimmte
Eigenschaften von anderen Formen der gleichen Art
deutlich unterscheidet.

Stammzrellen:

Iellen, aus denen durch Differenzierung speziali-
sierte Zellen hervorgehen (z.6. Stammzellen des
Knochenmarks kfanen rote Blutkdrperchen bilden).

Sterilitat:
Unfruchtbarkeit.
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Strukturgens:
Teile des Gemoms, deren Information in BMA oder Proteine
umgesetrt wird.

Superovulation:

Durch Hormonbehandlung gelangen mehrere Eizellen in einem
Iyklus zum Eisprung.

Symbiose:

Letensgemeinschaft von zwel verschiedenen Lebewesen.
Synchronisation:

Hier: Bestimsung des Entwicklungszustandes des Embryos
mit der ihn aufnehmenden Gebirmutter.

Synthese:

Aufbau einer chemischen Verbindung aus einfacheren
Stoffen.

T

Thymin:

Einer der vier informativen Bausteine der DMA

(neben Adenin, Cytosin und Guanin).

Tomoffel:

Kreuzung rwischen Tomate und Kartoffel.

Totipotenz:

Hier: F3higkeit einer Zelle, sich zu allen miglichen
felltypen zu differenzieren.

Transformation:
Einflihrung von DNA in eine Zelle.

Transgene Lebewesen:
Lebewesen, in deren Erbgut mit Wilfe der Gentechnik
zusdtzliche Erbinformation eingesch:zust wurde,

Transkription:

Erste Stufe bei der Produktion von EiweiB. Die Erb-
information der DHA wird auf einen "Boten". die RMA,
ibertragen.

Translation:

Iweite Stufe der Produktion yon Eiweif. Die Information
auf der RMA wird in den Aufbau elnes Eiweifistoffes Ober-
setzt.

Transplantation:
Ubertragung oder Verpflanzung von Zellen, Geweben oder
Organen.

Transposon:
Springendes Gem, das seinen Ort im Erbgut verdindern kann.

Tumor Mekrose Faktor (THF):

Korpereigenes Protein mit vermuteter tumorhemmender Wirkung;
soll gentechnisch hergestellt und zur Behandlung won krebs-
bedingter Bauchwassersucht eingesetzt werden.



U Z

UPOY : Zelle:
Internationaler Verband zum Schutz von Pflanzen- Kleinste selbstindig lebens- und vermenrungsfihige Einheit.
zlichtungen. Zellkern:
Uracil: Ort. in dem sich der Hauptteil der DMA eukaryontischer
Base der RNA. Organi smen befindat.
Uterus: IKBS:
Gebdrmutter. Zentrale Komsission fir die Siologische Sicherheit.
Zygate:
v Bafruchtete Efrelle; Ausgangszelle der Embryonalentwicklung.
Iytoplasma:
Yektor: ¥gl. Cytoplasma.

DMA-Segment, das sich in einer Jelle selbstdndig wer-
mehren kann. Vektoren dienen als Transport- und Ver-
mehrungsmolekile fir DNA-Fragmente, die in Iellen &in-
g-e'l'l'.ll'll'l‘. werden sallen.

Yiren:

Erreger von Infektionskrankheiten bei Maasch, Tier,
Pflanzen und Bakterien, die zur Vermehrung auf die
Stoffwechselmechani sman won lebenden Wirtszellen
angewiesen sind.

Yorkern:

Kern der weiblichen oder mannlichen Esimzelle in der
befruchteten Eizelle (vor der Kernverschmelzung).

W

Wachstumshormon:
Reguliert im Zusasmenwirken mit andercn Hormonen
Hachstum und Entwicklung.

Wildtyp:
In der Katur statistisch am hiufigsten vorkommendes
Erscheinungsbild eines Lebewesens.

WIPD:
Weltorganisation fir geistiges Eigentum.

Hirtszelle:
Zelle, an deren Stoffwechsel ein Eindringling, etwa
gin Virus, teilhat.
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Ersler Teil
Allgemeine Vorschriften

§1
Zweck des Gesetzes

Zweck dieses Geselzes ist,

1. Leben und Gesundheit von Menschen, Tiere, Pllanzen
sowie die sonstige Umwelit in ihrem Wirkungsgefige
und Sachgiter vor méglichen Gefahren gentechnischer
Verfahren und Produlde zu schitzen und dem Entste-
hen soicher Gefahren vorzubeugen und

2. den rechtiichen Rahmen fir die Erforschung, Entwick-
lung, Mutzung und Férderung der wissenschafflichen
und technischen Maglichkeiten der Gentechnik zu
schaffen.

§2
Anwendungsbereich
Diesas Gesstz gilt fir
1. gentechnische Anlagen,
2. gentechnische Arbeiten,
3. Freisetzungen von gentechnisch veranderten Organis-
men und

4. das Inverkehrbringen von Produkien, die gentechnisch
veranderte Organismen enthallen oder aus solchen
bestehen; soweit das Inverkehrbringan durch andere
den Vorschritien dieses Gesetzes entsprechende
Rechisvorschriften geregelt ist, die die Zulassigkeit des
Inverkehrbringens von einer entsprechenden Risiko-
ahmhﬂzmgaﬁﬂnﬂgmachmguﬂmnurﬂhgﬁaz
bis 37 dieses Gesslzes.

§3
Begriffsbestimmungen
Im Sinne dieses Gesetzes sind

1. Crganismus

jede biologische Einheit, die fahig ist, sich zu vermeh-
ren oder genetisches Material zu (bertragen,

2. gentechnische Arbeiten
a) die Erzeugung gentechnisch verindarter Organis-
men,

b) die Varwendung, Vermehrung, Lagerung, Zersts-
rung oder Enisorgung sowie der innerbetriebliche
Transport gentechnisch veréinderter Organismen,
soweil noch keine Genehmigung 10r die Freiset-
zung oder das Inverkehrbringen zum Zweck des
spateren Ausbringens in die Umwelt erteilt wurde,

3. gentechnisch verdndener Organismus

&in Organismus, dessen genetisches Matarial in einer
Weise verdndert worden ist, wie sie unter natirlichan
Bedingungen durch Kreuzen oder natirliche Rekom-
bination nicht vorkomm!, Verdahren der Werdnderung
genetischen Materials in diesem Sinne sind insbeson-
dere

- DMNS-Rekombinationstechniken, bel denen Vekior-
systema elngesaetzt warden,

= Verfahren, bei denen in einen Organismus direkt
Erbgut eingefihrt wird, welches auBerhalb des

won genetischem Material anhand von Methoden
gebildet werden, die unter natlrichen Bedingun-
gen nicht auftraten.

Nicht als Verfahren der Veriinderung genetischen

Materials gelten ;

= In-vitro-Befruchiung,

= Konjugation, Transduktion, Transformation oder
jeder andere natirliche ProzeB,

~ Polyploidie-Induktion,

- Mutagenese,

Zell- und Protoplastentusion von pflanzlichen Zai-

len, die zu solchen Pflanzen regenerert werden

kénnen, die auch mit herkdmmlichen Zichtungs-
techniken erzeugbar sind,

&5 sei denn, es werden gentechnisch verinderte

Organismen als Spender oder Emplanger verwendet.

Bei der Verwendung in gentachnischen Anlagen gel-

ten dariber hinaus nicht als Verdahren der Verdnde-

rung genetischen Materials

—~ Erzeugung somatischer ftierischer Hybridoma-
Zellen

- Selbstklonierung nichipathogener, natlrich vor-
kommender Organisman, wenn sie keine Adventiv-
Agenzien enthalten und entweder nachgewiese-
nerweise lange und sicher in gentechnischen Anla-
gen verwendet wurden oder eingebaute biologi-
sche Schranken enthalten, die die Lebens- und
Feplikationsfahigkeit chne nachteilige Folgen in
der Umwelt begrenzen,

es sel denn, @s werden gentechnisch verinderie

Organismen als Spender oder Emptanger verwendat,

4. gentechnische Anlage :

Einrichtung, in der gentechnische Arbeiten im Sinne

der Nummer 2 im geschlossenen System durchge-

fihrt werden und fir die physikalische Schranken
verwendet werden, gegebenenfalls in Verbindung mit
biologischen oder chemischen Schranken oder einer

Kombination von biclogischen und chemischen

Schranken, um den Kontaki der verwendeten Orga-

nismen mit Menschen und der Umwelt zu begrenzen,

5. gentechnische Arbeit zu Forschungszwecken
eine Arbeit tir Lehr-, Forschungs- oder Entwicklungs-
zwecke oder eine Arbeil fir nichtindusirislle bezie-
hungsweise nichtkommerzielle Zwecke in kieinem
Mafistab,

6. gentechnische Arbeil zu gewerblichen Zwecken

jede andere Arbeil als die in Nummer 5 beschriebene,



7. Freisetzung
das gezielte Ausbringen von gentechnisch verander-
ten Organismen in die Umwelt, soweil noch keine
Genehmigung fir das Inverkehrbringen zum Zweck
des spéteran Ausbringens in die Umwelt eneill wurde,

B. Invarkahrbringen
die Abgabe von Produkien, die gentechnisch verdin-
derie Organismen enthalten oder aus solchen beste-
hen, an Dritte; das Verbringen in den Geltungsbereich

dieses Gesatzes gilt als Inverkehrbringen, soweil as
sich nicht lediglich um einen unter zollamtlicher Uber-

wachung durchgeflhrien Transitverkehr handail,

9. Betreibar
gine juristische oder naliiriche Parson oder eing nicht-
rechisfdhige Personenvereinigung, die unter threm
Namen eine gentechnische Arlage errichtel oder
betreibt, gentechnische Arbeiten oder Freisetzungen
durchiiihrt oder Produkie, die gentechnisch veréin-
derle Organismen enthalten oder aus solchen beste-
hen, in Verkehr bringt, soweil noch keine
Genehmigung nach § 16 Abs. 2 ereilt worden ist, die
nach & 14 Abs. 1 Satz 2 das Inverkehrbringen der
Nachkommen oder des Vermehrungsmalerials
gestattet,

10. Projektleiter
eine Person, die im Rahmen Threr beruflichen Oblie-
genheiten die unmittelbare Planung, Leilung oder
Beaufsichtigung einer gentechnischen Arbeit oder
einer Freisetzung durchfdhrt,

11, Beaufiragler flir die Biologische Sicherheit

eine Person oder eine Mehrheil von Personen (Aus-
schuB ir Biologische Sicherheil), die die Erlllung der
Aulgaben des Projektleiters Gberprift und den Betrei-
ber berat,

12. Sicherheitsstufen
Gruppen gentechnischer Arbeiten nach ihrem Getfdhr-
dungspotential,

13, LaborsicherheitsmaBnahmen oder Produktionssicher-
heilsmaBinahmen
lestgelegle Arbeitstechniken und eine fesigelegte
Ausstattung von gentechnischen Anlagen,

14. biclogische Sicherheitsmalinahme
die Verwendung von Empfangerorganismen und Viek-
toren mit bestimmien gefahrenmindernden Eigen-
schaften,

15. Veklor

ein biglogischer Trager, der Mukleinsiure-Segmente
in eine neue Zells einfdhr.

54
Kommission

{1) Unter der Bezeichnung .Zenlrale Kommission fir die
Biologische Sicherheit” (Hommission) wird beim Bundes-
gesundhailsaml aine Sachverstindigenkommission einge-
richiet. Die Kommission setzt sich zusammen aus:

1 zehn Sachversidndigen, die (iber besondere und mig-
lichst auch internationals Erahrungen in den Bereichen

der Mikrobiologie, Zellbiologie, Virologie, Genetik,

a1

Hygiene, Okologie und Sicherheitstechnik vertiigen;
von diesan missen mindestens sechs aul dem Gebiet
der Neukombination von Mukleinsfiuren arbeiten; jeder
der genannten Bereiche mufl durch mindestens ainen
Sachverstiindigen, der Bereich der Okologie muB
durch mindestens zwei Sachversidndige verirelen sein;

2, je einer sachkundigen Person aus den Bereichen der
Gewerkschaften, des Arbeitsschulzes, der Wirtschalt,
des Umwellschutzes und der forschungsitirdemden

Organisationen,

Fir jedes Miiglied der Kommission ist aus demsalben
Baraich ein stellveriretendes Mitglied zu bestallen,

(2) Die Mitgliader der Kommission werden vom Bundas-
minister fiir Jugend, Familie, Frauen und Gesundneit im
Einvernghmen mit den Bundesministern fiir Forschung
und Technologie, fiir Arbeit und Sozialordnung, fir Ernah-
mung, Landwirtschaft und Forsten, fir Umwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheil sowie fiir Winschalft fir die Dauer
von drei Jahren berufen. Wiederborufung st zulissig.

(3) Die Mitglieder und die stellvertretenden Mitglieder
sind unabhéngig und nicht an Weisungen gebunden. Sie
sind zur Vertraulichkeit verpflichlet,

{4) Die Bundesregiarung wird erméchtigl, durch Rechis-
verandnung mit Zustimmung des Bundesrates das Mahere
(ber die Berufung und das Verfahren der Kommission, dia
Heranziehung extemer Sachve sowie  die
Zusammenarbeil der Kommission mil den flir den Vollzug
des Gesetzes zustindigen Behdrden 2u regeln. Durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates kann
auch bestimmt werden, dal die Bernufungsentscheidung
gemal Absatz 2 im Benehmen mit den Landesregierun-
gen zu treffen ist.

55
Aufgaben der Kommission

Dia Kommission priift und bewertet sicherheitsrelevante
Fragen nach den Vorschriften dieses Gesetzes, gibt hierzu
Empfaehiungen und berfit die Bundesreglerung und die
Lander in sicherheitsrelevanten Fragen der Genlechnik.
Bei ihren Empfehlungen soll die Kommission auch den
Stand der internationalen Entwicklung au! dem Gebiet der
genlachnischen Sicherheit angemessen berlcksichligen.
:.:ia mnissh:m berichtet jahrlich der Offentlichkeit Gber

re it.

§6

Allgemeine Sorgfalts- und Aufzeichnungspflichten,
Gefahrenvaorsorge

(1) Wer gentechnische Anlagen errichlat oder betreibt,
gentechnische Arbeilen durchiGhrt, gentechnisch werdn-
derte Organismen freisetzt oder Produkte, die gentech-
nisch verdnderle Organismen enthalten oder aus solchan
bestehen, als Betreiber in Verkehr bringt, hat die damit
verbundenen Risiken vorher umfassend zu bewerten, Bel
dieser Hisikobewerlung hat er insbescndere die Eigen-
schaflen der Spender- und EmpfBngerorganismen, der
Vektoren sowie der gentechnisch verinderien Organis-
men, ferner die Auswirkungen der vorgenannten Organis-
men aul die menschliche Gesundheil und die Umwelt zu
berlcksichtigen.

{2} Der Betreiber hat die nach dem Stand von Wissen-
gchalt und Technik notwendigen Vorkehrungen zu treffen,
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um dig in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsgiter vor mbglichen
Gefahren zu schitzen und dem Entstehen solcher Gefah-
ren vorzubaugen.

{3) Uber die Durchilhrung gentechnischer Arbellen hat
der Betreiber Aufzeichnungen zu fiihren und der zustindi-
gen Behdrde aul ihr Ersuchen vorzulegen. Die Bundesre-
gierung regelt durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
das Bundesrates nach Anhbrung der Kommission die Ein-
zafheiten dber Form und Inhalt der Aufzeichnungen und
die Aulbewahrungs- und Vorlagepflichten.

(4) Wer ische Arbeiten cder Freisetzungen
durchiiihri, ist verpflichiel, Projektleiter sowie Beauftragte
oder Ausschiisse flir Biclogische Sicherheit zu bastellen.

Zweiter Teil

Gentechnische Arbeiten
in gentechnischen Anlagen

57
Sicherheitsstufen, Sicherheitsmafnahmen

(1) Ganlechnische Arbeiten werdan in vier Sicherheits-
stufen eingateilt:

1. Der Sicherheitssiufe 1 sind gentechnische Arbeiten
zuzuordnen, bei denen nach dem Stand der Wissen-
schaft nicht von einem Risiko fir die menschliche
Gesundheit und die Umwell auszugehen ist.

2. Der Sicherheitsstute 2 sind gentechnische Arbeiten
zuzuordnen, bei denen nach dem Stand der Wissen-
schaft von einem geringen Risiko fir die menschlicha
Gesundheit oder die Umwelt auszugehen ist.

3. Der Sicherheitsstufe 3 sind gentechnische Arbeiten
zuzuordnen, bei denen nach dem Stand der Wissen-
schaft von einem méBigen Risiko fOr die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt auszugehen ist,

4. Der Sicherheitsstufe 4 sind gentechnische Arbeiten
zuzuordnen, bei denen nach dem Stand der Wissen-
schaft von einem hohen Risiko oder dem begriindeten
Verdacht elnes solchen Risikos flr die menschliche
Gesundheil oder die Umwell auszugehen isl.

Dia Bundesregiersng wird erméichligl, nach Anhirung der
Kommission durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesratas zur Erreichung der in § 1 Nr. 1 genannten
Zwecke die Zuprdnung bestimmter Arten gentechnischer
Arbeiten zu den Sicherheitsstufen zu regein. Die Zuord-
nung erfalgt anhand des Risikopotentials der gentechni-
schen Arbell, welches bestimmt wird durch die Eigen-
schafiten der Emplinger- und Spendarorganismen, der
Vekioren sowie des gentechnisch verdnderten Organis-
mus. Dabei sind mdgliche Auswirkungen auf die Beschaf-
ligten, die Bevidlkerung, Nulztiere, Kulturpflanzen und die
sonstige Umwelt einschliefilich der Verfigbarkeit geeigne-
ter Gegenmafnahmen zu berlicksichtigen.

(2) Bei der DurchflGhrung gentechnischer Arbeiten sind
bestimmte Labor- und ProduktionssicherheitsmaBnahmen
zu beachten. Die Bundesregierung ragell nach Anh&rung
dar Kommission durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates dia fir die untarschiedlichen Sicherheils-
stufen nach dem Stand der Wissenschaft und Technik
erforderlichen Labor- und Produktionssicherheitsmafinah-
men sowie die Anforderungen an die Auswahl und die

Sicherheitsbewerlung der bei geittechnischen Arbeiten
verwendeten Emplangerorgarismen und Vekioren.

g8

Genehmigung und Anmeldung
von gentechnischen Anlagen

(1) Gentechnische Arbeiten dirfen nur in gentechni-
schen Anlagen im Sinne des § 3 Nr. 4 durchgefiihrt wer-
den. Die Errichiung und der Betrieb gentechnischer Anla-
gen bedirfen der Genehmigung (Anlagengenehmigung),
soweit sich nicht aus den Vorschriften dieses Geselzes
etwas anderes ergibl. Die Genehmigung berechligt zur
Durchfiihrung der im Genehmigungsbescheid genannten
gentechnischen Arbeiten zu gewerblichen oder zu For-
schungszwecken.

{2) Die Errichtung und der Betrieb gentechnischer Anla-
gen, in denen gentechnische Arbeiten der Sicherheils-
stufe 1 zu Forschungszwecken durchgeflhrt werden sol-
len, und die vorgesehenen gentechnischen Arbeiten sind
der zustindigen Behdrde spitestens drei Monate vor dem
beabsichtigten Beginn der Arbaiten anzumelden.

(3) Auf Antrag kann eine Genehmigung tir

1. die Errichtung einer gentechnischen Anlage oder eines
Teils einer solchen Anlage oder

2. die Errichtung oder den Belrieb eines Teils einer gen-
technischen Anlage (Teilgenehmigung)
erteill warden.

(4) Die wesentliche Anderung der Lage, der Beschaften-
heit oder des Betriebs einer gentechnischen Anlage bedarf
der Anlagengenehmigung. Absalz 2 bleibt unberlhrt.
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Weitere gentechnische Arbeiten
zu Forschungszwecken

(1) Die Durchfiihrung weiterer gentechnischer Arbeiten
der Sicherheitssiufen 2, 3 oder 4 zu Forschungszwecken
ist bei der zustandigen Behdrde spatestens zwel Monate
vor dam beabsichligten Beginn der Arbeiten anzumelden.

(2) Weitere gentechnische Arbeiten zu Forschungs-
zwecken, die einer hdheren Sicherheitsstufe zuzuordnen
sind als die von der Genehmigung nach § 8 Abs. 1 oder
von der Anmeldung nach § 8 Abs. 2 umfaBien Arbeiten,
diirfen nur aulgrund einer neuen Anlagengenehmigung
durchgefiihrt werden.

§10

Weitere gentechnische Arbeiten
zu gewerblichen Zwecken

{1) Die Durchflhrung weiterer gentechnischer Arbeiten
der Sicherheitsstufe 1 zu gewerblichen Zwecken ist bei der
zustindigen Behirde spitestens zwei Monale vor dem
beabsichtigten Beginn der Arbeilen anzumeiden.

(2) Die Durchilihrung weiterer gentechnischer Arbeilen
der Sicherheitsstulen 2, 3 oder 4 zu gewerblichen Zwek-
ken bedarf jeweils siner gesonderten Genehmigung.

(3) Weitere gentechnische Arbeiten zu gewerblichen
Zwecken, die einer hdheren Sicherheitssiufe zuzuordnen
sind als die von der Genehmigung nach § B8 Abs. 1



umiafiten Arbeiten, dirten nur aufgrund einer neuen Anla-
gengenehmigung durchgetiihrt worden.

g§ 11

Genehmigungsverfahren

(1) Das Genehmigungsveriahren setzt einen schrift-
fichan Anirag voraus.

{2) Einem Antrag aut Genehmigung einer genlechni-
schan Anlage nach § 8 Abs. 1 Satz 2, Abs. 3 oder 4 sind
mumm.dlammwm-
:umwmmmwmmmszz
Abs. 1 mitumfaBten behdrdiichen Entscheidungen edor-
derlich sind. Die Unterlagen missen insbesondere fol-

2. den Namen des Projektieiters und den Nachweis der
erforderlichen Sachkunde,

3. den Namen des oder der Beauftragten fir die Biologi-
sche Sicherheit und den Nachweis der erforderlichen
Sachkunde,

4. sine Beschreibung der bestehenden oder der geplan-
besondere der f0r die Sicherheit bedeutsamen Einrich-

méaglichan
in § 1 Nr. 1 bezeichneten RechtsgOter und die vorgese-
henen Vorkehrungen ergeben,

6. eine Beschreibung der Techniken zur
Erfassung, ldentifizierung und des gen-
technisch verfinderten Organismus,

7. im Bereich Arbeiten zu gewerblichen

gentechnischer
Zwecken zusatziich Angaben Ober Zahi und Ausbil-
mmdquh.mmmmmw
mm,mmmmmmmmmmm
mafnahmen

(3) Ist vor der Entscheidung Ober die Genehmigung zur
Errichtung und zum Betrieb einer gentechnischen Anlage
ain nach § 18 Abs. 1 durchzufihren,
sind die Unterlagen, soweit sie Geschafts- oder Betriebs-
geheimnisse oder Daten enthalten, zu
kennzeichnen und vorzulegen. thr Inhalt ist,
soweil es ohne Preisgabe der Geheimnisse und geschiiz-
ten Daten n kann, so ausfdhrdich darzustellen,
daf es Dritten méglich ist zu beurteilen, ob und in welchem
Umfang sie von den Auswirkungen der gentechnischen
Arbeit betroffen werden konnen.

(4) Einem Antrag aul Erteilung der Genehmigung zur
Durchfihrung weiterer gentechnischer Arbeiten der
Sicherheitsstulen 2, 3 oder 4 zu gewerblichen Zwecken
mdmgmﬁmﬂahddammmnmmmmr
Fﬂhmdwvmumwndwﬁanﬂnﬁwuam-
lich sind. Die Unterlagen missen insbesondere folgende
Angaben enthalten:

1. eine Baschreibung der vorgesehenen gentachnischen

Arbeiten nach MaBgabe des Absaltzes 2 Satz 2 Nr. 5,
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2. pine Erklarung des Projeklieiters, ob und gegebenen-
falls wie sich die Angaben nach Absatz 2 Salz 2 Nr. 1
bis 3 geéndert haben,

3. Datum und Aktenzeichen des Genehmigungsbaschei-
des zur Errichiung und zum Betrieb der gentechni-
schen Anlage,

4. eine Beschreibung erforderlicher Anderungen der
sicherhaitsrelevanten Einrichlungen und Vorkehrun-
gen.

(5) Die zustandige Behorde hat dem Antragstelier den
Eingang des Antrags und der beigefigten Unteriagen
unverziiglich schriftlich zu bestatigen und zu prifen, ob der
Antrag und die Unterlagen fir die Prifung der Genehmi-
gungsvorausselzungen ausreichen. Sind der Anirag oder
die Unterlagen nicht vollstandig, so fordert die zusiéndige
Behorde den Aniragsteller unverziglich auf, den Antrag
oder die Unterlagen innerhalb einer angemessenen Frist
Zu erganzen,

(6) Uber einen Genshmigungsantrag nach § 8 Abs. 1
Salz 2, Abs. 3 oder 4 ist innerhalb einer Frist von drel
Monaten schriftich zu enischeiden. Die zustdndige
Behiorde kann die Frist einmal um bis zu drei Monate
verlangern, soweit dies im Hinblick auf andere, nach § 22
Abs. 1 von der Genehmigung mitumfaite behdrdliche Ent-
scheidungen erorderlich ist. Die Fristen ruhen, solange
ein Anhérungsverfahren nach § 18 Abs. 1 durchgetlhr
wird oder die Behtirde die Erganzung des Antrags oder der
Unterlagen abwartet.

(7) Uber einen Genehmigungsantrag nach § 10 Abs. 2
ist innerhalb einer Frist von drei Monalen schriftlich zu
entscheiden. Die Frist ruht, solange die Behdrde die
Ergéinzung des Antrags oder der Unterlagen abwartet.

{8) Vor der Enischeidung Giber eine Genehmigung holt
die zustindige Behirde dber das Bundesgasundheitsamt
eine Stellungnahme der Kommission zur sicherheitstech-
nischen Einstufung der vorgesehenen gentechnischen
Arbaiten und zu den erforderdichen sicherheitstechnischen
MaBnahmen ein. Die Stellungnahme ist bei der Enischei-
dung zu berlcksichtigen. Weicht die zustindige Behbrde
bei ihrer Entscheidung von der Stellungnahme der Kom-
mission ab, so hat sie die Grinde hierflir schriftlich darzu-
legen. Die zustindige Behbrde holt auBerdem Stellung-
nahmen der Behdrden ein, deren Aufgabenbereich durch
das Vorhaben berihrt wird.

g
Anmeldeverfahren

{1) Eine Anmeldung bedarf der Schriftform.

(2) Einer Anmaldung nach § 8 Abs. 2 sind die Unter-
lagen nach § 11 Abs. 2 beizufligen.

{3) Einer Anmeldung nach § 9 Abs. 1 oder § 10 Abs. 1
sind die Unterlagen beizutigen, die zur Beurleilung der
gentechnischen Arbeiten erdorderlich sind. Die Unteriagen
missen insbesondere folgende Angaben enthalten:

1. die Lage der gentechnischen Anlage sowie den Namen
und die Anschrift des Batreibers,

2. den Namen des Projektleiters und den Nachweis der
erforderlichen Sachkunde,

3. die Namen des oder der Beauftragten fir die Biologi-
scha Sicherheil und den Machweis der erorderlichan
Sachkunde,
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4, Dalum und Aktenzeichen des Genahmigungsbeschei-
des zur Erichiung und zum Betrieb der gentechni-
schen Anlage,

5. eine Beschreibung der vorgesehenen gentechnischen
Arbeiten nach Mafgabe des § 11 Abs, 2 Satz 2 Nr. 5,

6. eine Beschreibung adordedicher Anderungen der
sicherhefisrelevanten Einrichtungen und Vorkehrun-

gen.

(4) Lassen die Anmeldeunteragen eine Beurtellung der

gentechnischen Arbeiten nicht zu, so for-

derl die zusidndige Behtrde den Anmelder unverziiglich

auf, die Unterlagen innerhatb einer angemessenen Frist zu
Erganzen.

(5) Die zustindige Behfrde holf Ober das Bundes-
gasundheitsam! eine Stellungnahme der Kommission zur
sicherheitstechnischen Einstufung der vorgesehenen gen-
taechnischen Arbeiten und zu den erfordedichen sicher-
heitstechnischen Mafinahmen ein. Die Stellungnahme ist
bei der Entscheidung zu berlicksichtigen. Weichl die
zust@ndige Behdrde bei einer Enischeidung von der Stel-
lungnahme ab, so hat sie die Grinde hierir schriftlich

darzulegen.

(6) Die zusténdige Behirde hat dem Betreiber unver
ﬂgﬁmdm&mdurmﬂemu unddarbelgafﬂgtan
schritilich zu bestétigen. Der Ablauf der Frist
mchﬁamz § 9 Abs. 1 oder § 10 Abs. 1 gilt als
Zustimmung zur Durchihrung der gentechnischen Arbei-
ten. Die Frist ruht, solange die Behdrde die Ergnzung der
Unterlagen abwartet.

{7) Die zusténdige Behtrde kann die Durchiihrung der
angemeldelen gentechnischen Arbeiten von Bedingungen
abhéngig machen, zeitlich befristen oder dalir Auflagen
vorsehen, soweit dies erforderlich ist, um die in § 1 Nr. 1
bezeichnalen Zwecke sicherzustellen; § 19 Satz 3 gilt
entsprachend.

(8) Die zustdndige Behbrde kann die DurchfGhrung der
gentechnischen Arbeiten untersagen, wenn

die Voraussetzungen des § 13 Abs. 1 Nr. 1 bis 5 nicht oder
nicht mehr gegeben sind. Die Entscheidung bedarf der
Schriftform.

(9} Mit Zustimmung der zustéindigen Behdrde kinnen
die gentechnischen Arbeiten vor Ablauf der Frist nach
Absatz 6 Satz 2 begonnen warden.

8513
Genehmigungsvoraussetzungen

{1) Die Genahmigung zur Erichlung und zum Betrieb
einer gentechnischen Anlage nach § 8 Abs. 1 Satz 2 oder
Abs. 4 ist zu ereilen, wenn

1. keina Tatsachen vorliegen, aus denen sich Bedenken
gegen die Zuverldssigkeil des Belreibers und der fdr
die Errichtung sowie fir die Leitung und die Beaufsichti-
gung des Betriebs der Anlage verantwortlichen Perso-
nen ergeben,

2. gewahrleistet ist, daf der Projektleiter sowie der oder
die Beaufiraglen lir die Biologische Sicherheil die 10r
ihre Aufgaben erforderliche Sachkunde besitzen und
die ihnen obliegenden Verpllichtungen stindig erddllen
kénnen,

3. sichergestellt ist, dafl vom Antragsteller die sich aus § 6
Abs. 1 und 2 und den Rechtsverordnungen nach § 30
Abs. 2 Nr. 2, 4, 5, 6 und 8 ergebenden Pflichten fiir die
Durchilhrung der vorgesehenen gentechnischen
Arbeiten erllilt werdan,

4, gewdhrleistat ist, daB tor die erforderdiche Sicharheits-
stufe die nach demn Stand der Wissenschall und Tech-
nik notwendigen Vorkehrungen getroffen sind und des-
haib schidliche Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1
bezeichnelen Rechisglter nicht zu erwarten sind,

5. keine Tatsachen vorliegen, denen die Verbole des
Arlikels 2 des Geselzes vom 21. Februar 1983 zu dem
Ubereinkommen vom 10. April 1972 Ober das Verbot
der Entwicklung, Herstellung und Lagerung bakierico-
logischer (biologischer) Watfen und von Teoxinwaffen
sowie (Ober dis Vemichiung solcher Wallen
(BGBI. 1983 || S. 132) entgegenstehen, und

6. andere Sffentlich-rechtliche Vorschriften der Errichiung
und dem Betrieb der gentechnischen Anlage nicht ent-
gegenstehen.

{2) Die Teilgenehmigung nach § 8 Abs. 3 isl zu erteilen,
wenn eine vorliufige Prifung ergibt, dad die Vorausset-
zungen des Absatzes 1 im Hinblick auf die Errichtung und
den Betrieb der gesamten gentechnischen Anlage vorlie-
gen werden und ein berechligtes Interesse an der Erei-
lung einer Teilgenehmigung bestehl.

(3) Die Genehmigung nach § 10 Abs. 2 isl zu ereilen,
wenn die Vorausselzungen nach Absatz 1 Nr. 1 bis 5 fir
die Durchfihrung der vorgesehenen weiteren gentechni-

Dritter Teil
Freisetzung und Inverkehrbringen

§ 14
Frelsetzung und Inverkehrbringen

{1) Einer Genehmigung des Bundesgesundheilsamtes
bedar, wer

1. gentechnisch verinderle Organismen freiselzt,

2. Produkte in den Verkehr bringt, die gentechnisch
varinderte Organismen enthalien oder aus solchen
bastahen,

3. Produkte, die gentechnisch veréinderte OCrganismen
enthalten oder aus solchen bestehen, zu einem ande-
ren Zweck als der bisherigen bestimmungsgemdfen
Verwandung in den Verkehr bringt.

Die Genehmigung fiir gine Freiselzung oder ein Invarkehr-
bringén kann auch die Machkommen und das Vermeh-
rungsmaterial des gentechnisch veranderien Organismus
umiassen. Die Genehmigung for ein Inverkehrbringen
kann au! bestimmie Versendungen beschrankl werden.
Einer Genehmigung fir ein Inverkehrbringen bedard as
nichl, wenn eine solche Genehmigung bereits fir das
Produkt ereilt wurde,

(2) Eine Genehmigung Ist nicht erforderlich fir die
Abgabe zu Zwecken der Forschung von einem Betreiber,
der nach den Vorschriften dieses Geselzes befugt ist,
gentechnische Arbeilen zu Forschungszwecken oder ging



Freiselzung durchzullhren, an einen anderen Belreiber,
der gleichfalls die erforderliche Belugnis hat.

{3) Eine Genehmigung kann sich auf die Freisetzung
unterschiedlicher gentechnisch verdnderter Organismen
am gleichen Standort sowie eines bestimmten gentech-
nisch verdnderten Organismus an verschiedenen Stand-
orten erstrecken, wenn die Freisetzung zum gleichen
Zweck innerhalb eines begrenzien Zeitraums erfoigt.

{4) Die Bundesregierung kann nach Anh&rung der Kom-
mission durch Rechisverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates bestimmen, dafl fir die Freisetzung wvon
bestimmten isch verdnderten Organismen ein
von dem Verahren des Dritten Tells dieses Gesetzes
abweichendes vereinfachles Verlahren gilt, soweit nach
dam Stand der Wissenschaft eine Getihrdung der in § 1
Wr. 1 bezeichneten Rechisgiler ausgeschiossen ist,

(5) Der Genehmigung des Inverkehrbringens durch das
Bundesgesundheilsaml siehen Genehmigungen gleich,
die von Beh&irden anderer Mitgliedstaaten der Européi-
schen Gemeinschalten nach gleichwertigen Vorschritten
erteilt worden sind. Im Obrigen kann dis Bundesregierung
nach Anhrung der Kommission durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates bestimman, dafll auBer-
halb des Gellungsbereichs dieses Geselzes in einem
gleichwertigen Verlahren erteilte Genehmigungen der
Cenehmigung des Inverkehrbringens durch das Bundes-
gesundheitsam! gleichsteher:.

158

Antragsunterlagen bei Freisetzung
und Inverkehrbringen

(1) Dem Antrag aul Genehmigung einer Freisetzung
sind die zur Prifung erdorderichen Unterlagan beizufilgan,
Die Unierlagen milssen auBer denin § 11 Abs. 2 Satz 2
Nr. 2 und 3 beschriebenen insbesondere folgende Anga-
ben enthalten:

1. den Namen und die Anschritt des Betreibers,

2. die Beschreibung des Freiselzungsvorhabens hinsicht-
lich seines Zweckes und Standortes, des Zeitpunkies
und des Zeitraums,

3 die dem Stand der Wissenschaft entsprechends
Beschreibung der sicherheitsrelevanten Eigenschaften
des frefzusetzenden Organismus und der Umstinde,
dia fiir das Uberaben, die Fortpflanzung und die Ver-
breitung des Organismus von Bedeulung sind; Unler-
lagen {ber vorangegangene Arbeiten in einer gentach-
nischen Arlage und Gber Freisetzungen sind beizufi-
gen,

4. sine Darlegung der durch die Freisetzung miglichen
sicherheitsrelevanten Auswirkungen aul die in § 1 Nr. 1
genannten Rechtsglter und der vorgesehenen Vorkeh-
rungen,

5. eine Beschreibung der naplam&n Ubarwachungsmaf-
nahmen sowie Angaben Ober enistehende Resistoffe
und jhre Behandlung sowie lber Notfalipline.

(2) Soweil im Genehmigungsverfahren die Offentiichkeit
zu beleliigen ist, gilt § 11 Abs. 3 entsprachend.

{3) Dem Antrag auf Genehmigung des Inverkehrbrin-
gans sind die zur Prifung der Genehmigungsvoraussel-
zungen erorderlichen Unterlagen beizufugen. Die Unter-
lagen missen insbesondere folgende Angaben enthalten:
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1. den Namen und die Anschrift des Betreibers,

2. die Bezeichnung und eine dem Stand der Wissenschaft
entsprechende Beschreibung des in Verkehr zu brin-
genden Produkts im Hinblick aul die gentechnisch ver-
Anderien spezifischen Elgenschalten; Unterdagen Ober
vorangegangene Arbellen in einer gentechnischen
Anlage und Uber Freisetzungen sind beizullgen,

3. eine Beschreibung der zu erwartenden Verwendungs-
arten und der geplanten raumlichen Verbraitung,

4. eine Darlegung der durch das Inverkehrbringen még-
lichen sicherheilsrelevanten Auswirkungen auf die in
& 1 Nr. 1 genannten Rechlsgiter,

5. eine Beschreibung der geplantan MaBnahmen zur Kon-
trolle des weiteren Verhaltens oder der Qualildt des in
Verkehr zu bringenden Produkis, der entstehenden
Resisioffe und ihrer Behandiung sowie der Notfall-
plane,

6. eine Beschreibung von besonderen Bedingungen flr
die Anwendung und den Gebrauch des in Verkehr zu
bringenden Produkts und einen Vorschlag fir seine
Kennzeichnung und Verpackung.

§16

Genehmigung bel Freisetzung
und Inverkehrbringen

(1) Die Genehmigung fiir eine Freisetzung ist zu erteilen,
wenn

1. dia Voraussetzungen enlsprechend § 13 Abs. 1 Nr. 1
und 2 vorliegen,

2. gewsdhrieistet ist, dan alle nach dem Sland von Wissen-
schalt und Technik erfordedichen Sicherheltsvorkeh-
rungen getroffen werden,

3. nach dem Stand der Wissenschalt im Verhdltnis zum
Zweck der Freisetzung unveriretbare schédliche Ein-
wirkungen auf die in § 1 Nr. 1 bazeichneten Rechis-
gliler nicht zu erwarten sind,

(2) Die Genehmigung fiir ein Inverkehrbringen ist zu
erleilen, wann nach dem Stand der Wissenschaft im Ver-
hiltnis zum Zweck des Inverkehrbringens unveriretbare
schidliche Einwirkungen auf dig in § 1 Nr. 1 bezeichneten
Hechizgiter nicht zu erwarlen sind.

(3) Uber einen Antrag aul Genehmigung einer Fraiset-
zung oder eines Inverkehrbringens st innerhath einer Frist
von drei Monaten schriftich zu entscheiden. Bei der
Berechnung der Frist bleiben die Zeitspannen unberlick-
sichtigt, wihrend deren das Bundesgasundheitsamt vom
Betreiber gegebenentalls angeforderte weitere Unterlagen
abwartet oder eine Offentlichkeilsbeteiligung nach § 18
durchgefinrt wird,

{4) Die Entscheidung liber eine Freisetzung ergeht im
Einvernehmen mit der Biologischen Bundesanstait fir
Land- und Forstwirtschaft und dem Umweltbundesamt, bei
der Freisetzung gentechnisch verfinderier Tiere auch im
Einvernehmen mit der Bundesforschungsanstalt fir Virus-
erkrankungen der Tiere. Vor der Erleilung einer Genehmi-
gung fir eine Freisetzung ist eine Stellungnahme der
zustindigen Landesbehdrde einzuholen. Die Entschel-
dung fber gin Inverkehrbringen ergeht im Einverneghmen
mit dar Biologischen Bundesanstalt fir Land- und Forst-
winschatt. Vior der Erteilung einer Genehmigung fir ein
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Inverkehrbringen isl eine Stellungnahme des Umweltbun-
desamtes einzuholen.

{5} Vor Erteilung der Genshmigung priit und bewertel
die Kommission den Anfrag im Hinblick aul mbgliche
Gefahren Ir die in § 1 Nr. 1 genannlen Rechlsgiter, in
den Fillen des Absatzes 1 unter Berlicksichligung der
geplanten SicherheilsmaBnahmen, und gibt hierzu Emp-
fehlungen. § 11 Abs. B Sitze 2 und 3 geltan enlsprechand.

{8} Der Bundesminister fiir Jugend, Familie, Frauan und
Gesundheit wird ermachligl, durch Rechisverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates das Verfahren der Beleili-
gung der Kommission der Europdischen Gameinschalien
und der Mitgliedstaaten im Zusammenhang mit der Frei-
setzung gentechnisch veranderler Organismen und dam
Inverkehrbringen von Produkten, die genlechnisch verin-
derte Organismen enthalien oder aus solchen bestahen,
und die Verpliichtung der zustandigen Bahbrde, im Rah-
man des Genehmigungsveriahrens Bemerkungen der Mil-
gliedstaaten zu berlcksichligen oder Entschaldungan dar
Kommission der Europdischen Gemeinschatten umzuset-
zen, Zu regein, soweil dies zur Durchiiihrung der Richtlinie
des Rales Ober die absichiliche Freisetzung genslisch
verénderter Organismen in die Umwell in ihrer jewells

geltenden Fassung erforderdich ist.

Vierter Teil
Gemeinsame Vorschriften

§17
Verwendung von Unterlagen

(1} Unlerlagen nach & 11 Abs. 2 Salz 2 Nr. 5, Abs. 4
Satz 2 Nr. 4, auch in Vierbindung mit § 12 Abs. 2, nach §12
Abs. 3 Salz 2 Nr. 5und 6, § 15 Abs, 1 Satz 2 Nr. 2 und 4,
Abs. 3 Salz 2 Nr. 2, 4 und 5 sind nicht erlorderlich, soweit
der zustandigen Behdrde augreichande Kenninisse vorlia-
gen. Der Belrelbar kann insoweit aul Unterlagen Bezug
nehmen, die er in einem vorangegangenen Verfahren vor-
gelegt hal. Stammen Erkenninisse, die Tierversuche vor-
aussetzen, aus Unterlagen eines Dritten, so teill die
zusidndige Behfrde diesem und dem Anmelder oder
Antragstelier mil, welche Unterlagen des Dritlen sie zugun-
sten des Anmelders oder Anlragstellers zu verwenden
beabsichiigt, sowie jeweils Namen und Anschrilt des ande-
ren. Sind Tierversuche nichl Vorausselzung, so bedarf es
zur Verwendung von Unterlagen eines Dritten dessen
schriftlicher Zustimmung. Die Sdtze 3 und 4 gelten nicht,
wenn die Anmeldung oder Genehmigung l&nger als zehn
Jahre zuriicklieg!,

(2) Der Dritte kann der Verwendung seiner Unterlagen
im Falle des Absatzes 1 Salz 3 innerhalb einer Frist von
drei Monaten nach Zugang der Mitteilung nach Absalz 1
Satz 3 widarsprechen. Im Falle des Widerspruchs ist das
Anmeide- oder Genehmigungsverfahren flir einen Zeit-
raum ven fiinf Jahren nach Anmeldung oder Slellung des
Genshmigungsantrages auszuselzen, langstens jedoch
bis zum Ablaul von zehn Jahren nach der Anmeldung oder
der Genehmigung des Dritten. Wiirde der Anmelder oder
Antragsteller fir die Beibringung eigener Unterlagen einen
kirzeran Zeitraum bendtigen, so ist das Anmelde- oder
Genehmigungsverfahren nur fir diesen Zeitraum auszu-
setzen. Vor Ausselzung des Anmelde- oder Geneshmi-

gungsveriahrens sind der Anmelder oder Anlragstellar und
der Drithe zu hiren,

{3) Erfolgt eine Anmeldung oder wird eine Genehmigung
im Falle des Absatzes 2 vor Ablauf von zehn Jahren nach
der Anmeldung oder Enteilung der Genehmigung des Drit-
ten Unter Verwendung seiner Unterlagen erteilt, so hat er
gegen den Anmelder oder Antragsteller Anspruch auf eine
Verglitung in H&he von 50 v. H. der vom Anmelder oder
Antragsteller durch die Verwendung ersparten Aufwen-
dungen. Der Dritte kann dem Anmeider oder
das Inverkehrbringen untersagen, mmmm
Vergilitung gezahtt oder Hir sie in angemessener Hihe
Sicherheit geleistat hat.

(4) Sind von mehreren Anmeldemn oder Antragstellern
gleichzeitig inhaltlich gleiche Unlertagen bei ainer zustan-
digen Behdrde vorzulegen, die Tierversuche vorausset-
zan, S0 teilt die zustdndige Behdrde den Anmeldem oder
Antragstellemn, die fhr bekannt sind, mit, weiche Unter-
lagen von ihnen gemeinsam vorzulegen sind, sowie
jeweils Mamen und Anschrift der anderen Bateiligten. Die
2usténdige Behdrde gibt den beleiligten Anmeldern oder
Antragstellern Gelegenheit, sich innerhalb einer von ihr
2u bestimmenden Frist zu einigen, wer die Unterdagen
vorlegt. Kommt eine Einigung michl zustande, so entschei-
det die zustandige Behrde und unterrichtel hiervon unver-
ziglich alle Beteiligten. Diese sind, sofern sie inre Anmel-
dung oder ihren Antrag nicht zuricknehmen oder sonst die
Vorausselzungen ihrer Anmeldepfiicht oder ihres Antrags
entfallen, verpllichtet, demjenigen, der dis Unteragen vor-
galegt hat, die anleiligen Autwendungen fir die Erstellung
2u erstatten; sie hallen als Gesamtschuldner.

§18
Anhérungsverfahren

{1} Vor der Entscheidung (iber die Errichiung und den
Betriab siner gentechnischen Anlage, in der gentechini-
sche Arbeiten der Sicherheitsstulen 2, 3 oder 4 zu gewerb-
lichen Zwecken durchgeliht werden soflen, hal de
zustandige Behérde ein Anhérungsverfahren durchzuflh-
ren. Fir die Genehmigung gentechnischer Anlagan, In
denen gentechnische Arbeiten der Sicherheilsstule 1 2u
gewarblichen Zweacken durchgefihn werden sollen, kst ein
Anhfrungsverfahren durchzutGhren, wenn ein Genehmi-
gungsverfahren nach § 10 des Bundes-Immissionsschutz-
gesetzes erforderlich wire.

(2) Var der Enlscheidung (ber die Genehmigung einer
Freisetzung ist ein AnhSrungsveriahren durchzufihren,
sowell es sich nicht um Organismen handeft, deren Aus-
breitung begrenzbar ist. Die Bundasregierung bezeichnel
nach Anhéirung der Kommission durch Rechisverordnung
mil Zustimmung des Bundesrates die Organismen, deren
Ausbreilung bei einer Freisetzung begrenzbar ist.

{3) Das Anhbrungsvedahren regelt die Bundesregierung
durch Rechisverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates. Das Verfahren mull den Anforderungen des § 10
Abs. 3 his B des Bundes-Immissionsschutzgeselzes ent-
sprechen.

§19
Nebenbestimmungen, nachiragliche Auflagen
Die 'zustindige Behdrde kann lhre Entscheidung mit

Mebenbestimmungen versehen, soweil dies erorderlich
ist, um die Genehmigungsvoraussetzungen sicherzustel-



Einstwellige Einstellung

Sind die Voraussetzungen fOr die Foriflhrung des
Betriebs der gentechnischen Anlage, der gentechnischen
Arbeit, der Freisetzung oder des Inverkehrbringans nach-
irglich entfallen, so kann anstelle einer Ricknahma oder
ﬂmwmmmmmmmvmm

der Verwallungsverahrensgesetze die einstwellige Ein-
MWTEWMWMHHWBHMH
nachweist, dal die Voraussetzungen wieder vorfiegen.

§ 21
Anzeigepflichten

(1) Der Betreiber hat jeden Wechse! in der Person des
Projektleiters, des Beauttragten f0r die Biologische Sicher-
heil oder eines Mitgliedes des Ausschusses fir die Biologi-
sche Sicherheit der lir eine Anmeldung, die Ereilung der
Genehmigung und der fir die Uberwachung zustandigen
Behdrde vorher anzuzeigen. Bei einem unvorhergesehe-
nen Wechsel hat die Anzeige unverziglich zu erfolgen. Mit
der Anzeige ist die erorderliche Sachkunde nachzuwei-
San.

{2) Anzuzeigen ist ferner jede beabsichtigte Anderung
der sicherheitsrelevanten Einrichtungsgegenstande einer
gentechnischen Anlage, auch wenn die gentechnische
Anlage durch die Anderung weiterhin die Anforderungen
der fir die DurchiGhrung der angemeldeten oder geneh-
migten Arbeiten erorderlichen Sicherheitastufe eddilt.

{3) Der Betreiber hat der fir die Anmeldung, die Geneh-
migungserteilung und der fir die Uberwachung zustandi-
gen Behdrde unverziglich jedes Vorkommnis anzuzeigen,
das nicht dem erwareten Verlauf der gentechnischen
Arbeit oder der Frélsetzung oder des Inverkehrbringens
entspricht und bei dem der Verdacht einer Gelfihrdung der
in § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechisglter besteht. Dabei sind
alle fir die Sicherheilsbewertung notwendigen Informatio-
nen sowle geplante oder getroffene Notfallmainahmen
mitzulailen.

(4) Der Betreiber hat nach Abschiub einer Freiselzung
dem itsamt die Ergebnisse der Freisat-
zung im Zusammenhang mit der Gefdhrdung der mensch-
lichen Gesundheit und der Umwall anzuzelgen. Dabel ist
ein geplantes Inverkehrbringen besonders zu berlicksichti-
gen.

{5) Erhalt der Betrelber neue Informationen (ber Risiken
fir die menschiiche Gesundheit oder die Umwell, hat er
dieze der zustandigen Behdrde unverzlglich anzuzeigan.

§ a2
Andere behirdliche Entscheldungen

(1) Die Anlagengenehmigung schlieBt andere die gen-
technische Anlage betreffende behdrdliche Entschei-
dungen ein, insbesondere &ifentlich-rechtiiche Genehmi-
gungen, Zulassungen, Vereihungen, Erlaubnisse und
Bewilligungen, mit Ausnahme von behdrdlichen Entschel-
dungen aul Grund atomrechtlicher Vorschriften.

a7

{2) Vorschriften, nach denen &ffentlich-rechiiiche
Genehmigungen, Zulassungen, Verleihungen, Eraub-
nisse und Bewilligungen erleill werden, finden auf gen-
lechnische Arbeilen, Freisetzungen oder das Inverkehr-
mmmmmmmm
gungspflichilig sind, insowait keing als #s sich
um den Schutz vor den spezitischen Gefahren der Gan-
technik handelt; Vorschrifien Ober das Inverkehrbringen
nach § 2 Nr. 4 zweiter Halbsatz bleiben unberihr.

§23
Ausschiull
von privatrachtlichen Abwehranspriichen

Aut Grund privatrechilicher, nicht aul besonderen Titeln
beruhander Anspriche zur Abwehi benachieil Ein-
wirkungen von einem Grundstick auf ein benachbares
Grundslick kann nicht die Einstellung des Belriebs der
gentechnischen Anlage, der gentechnischen Arbeiten oder
die Besndigung einer Freisetzung verlangt werden, deren
Genehmigung unanfechibar ist und fir die ein Anhdrungs-
verfahren nach § 18 durchgetihrt wurde; s kitnnen nur
Vorkehrungen veriangt werden, die die benachteiligenden
Wirkungen ausschlieflen. Sowait soiche Vi
nach dem Stand der Technik nicht durchifihrbar oder
wirtschaftlich nichl vertretbar sind, kann lediglich
Schadensarsatz verlangt werden.

§ 24
Kosten

(1) Fir Amishandlungen nach diesem Geselz und den
zur DurchlGhrung dieses Geselzes aerlassenen Rechis-
vorschriften sind Kosten (Gebihren und Auslagen) zu
erhaban,

(2) Der Bundesminister flr Jugend, Familie, Fraven und
Gesundheit wird ermachligl, im Einvernshmen mit dem
Bundesminister fir Umwel!, Naturschutz und Reaktorsi-
cherhell und dem Bundasminister flir Ernahning, Landwird-
schafl und Forsten durch Rechisve chne Zustim-
mung des Bundesrales die geb(hrenpflichtigen Taibe-
stande und die Geblihren durch leste Sitze, Rahmensitze

oder nach dem Wert des Gegenstandes n&her zu bestim-
men.

(3) Fir die durch die LAnder zu erhebenden Kosten gilt
Landesrechi. Die La&nder haben die bei der Kommission im
Rahmen des Anmelde- und Genehmigungsvariahrens ent-
stehenden Aulwendungen zu erstatten.

(4) Die bei der Erfillung von Auskunfts- und Duldungs-
plichten im Rahmen von Anmelde- und Genehmigungs-
verfahren und Uberwachung entstehenden eigenen Aut-
wendungan des Belreibers sind nicht zu erstalten.

525
Uberwachung, Auskunfts-, Duidungspfiichien

(1) Die zusiandigen Landesbehdrden haben die Durch-
fuhrung dieses Gesetzes, der auf Grund dieses Gesetzes
erlassenen Rechisverordnungen und der daraufl beruhen-
den behdrdlichen Anordnungen und Verligungen zu (iber-
wachen. Die zustandige Behirde kann Vertreler des Bun-
desgesundheilsamtes, des Umwelibundesamtes und der
Bundesanstalt fir Arbeitsschutz als Sachverstindige
beteiligan.
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(2) Der Betreiber und dia verantwortlichen Personen im
Sinne des § 3 Nr. 10 und 11 haben der zusténdigen
Behorde aul Verlangen unverziiglich die zur Uberwachung
erforderlichen Auskiinile zu edellen,

(3) Die mit der Uberwachung beaufiragten Personen
sind befugt,

1. zu den Belriebs- und Geschéftszeilen Grundsticke,
GeschaftsrBume und Betriebsriume zu belraten und
zu besichligen,

2. alle zur Eridllung ihrer Aulgaben erforderlichen Priifun-

gen einscnlieflich der Entnahme von Proben durchzu-
tiilhran,

3. die zur ErlGllung ihrer Aulgaben edorderlichen Untar-
lagen einzusehen und hieraus Ablichtungen oder
Abschriften anzulerigen.

Zur Verhltung dringender Gefahren fir die &ffentliche
Sicherheit und Ordnung kinnen MaBnahmen nach Satz 1
auch in Wohnriumen und zu jeder Tages- und MNachtzeit
gatroffen werden. Der Betreiber ist verpflichiet, MaSnah-
men nach Satz 1 Nr. 1 und 2 und Satz 2 zu dulden, die mit
dar Ubanw beauftraglen Personen zu unterstiitzen,
soweil dies zur Erflillung ihrer Aufgaben erordariich ist,
sowia die erforderlichen geschahlichen EN VOrZu-
legen. Das Grundrecht der Unverletzlichkeit der Wohnung
(Arikel 13 des Grundgesetzes) wird insoweit singe-
schrénkt.

(4) Auskunftspliichliga Personen kinnen die Auskunft
auf solche Fragen verweigern, deren Beantworlung sle
selost oder einen threr in § 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der
ZivilprozeBordnung bezeichneten Angehbrigen der Gelahr
der Verlolgung wegen einar Straftal oder Ordnungswidrig-
keit aussetzen wirde,

(S) Die in Erfdllung einer Auskunfts- oder Duldungs-
pflicht nach diesem Gesetz oder einer auf Grund disses
Gasetzes erlassenen Rechtsverordnung erhobenen per-
sonenbezogenan Informationen diden nur verwendet
werden, soweit dies zur Durchifhrung dieses Gesetzas
oder zur Verfolgung einer Straftat oder zur Abwehr einer
Gafahr {ir die &ffentliche Sicherheit erforderlich st

528
Behbrdliche Anordnungen

(1) Die zustandige Landesbehbrde kann im Einzelfall die
Anordnungen treffen, die 2ur Beseitigung festgesteliter
oder zur Verhltung kilnfiger VerstBe gegen dieses
Geselz oder gegen die auf Grund dieses Gesatzes arlas-
senen Rechisverordnungen notwendig sind. Sie kann ins-
besondere den Betrieb einer gentechnischen Anlage,
gentechnische Arbeiten, eine Freiselzung oder ein Inver-
kehrbringan ganz oder teilweise unlersagen, wenn
1. die erforderliche Anmeldung unterblieben ist, aine

erforderliche Genehmigung oder eine Zustimmung
micht vorliegt,

2. ein Grund zur Ricknahme oder zum Widerrul einer
Genenmigung nach den Verwallungsverfahrensgesel-
zen gegeben ist,

3. gegen Nebenbaslimmungen oder nachtragliche Aufla-
gen nach § 19 versioflen wird,

4. die vorhandenen sicherheitsrelevanten Einrichiungen
und Vorkehrungen nicht oder nichl mehr ausreichen,

(2) Kommt der Betreiber einer gentechnischen Anlage
einer Auflage, einer voliziehbaren nachtriglichen Anord-
nung oder einer Pllicht aufgrund einer Rechtsverordnung
nach § 30 nicht nach und betreffen die Auflags, die Anord-
nung oder die Pflicht die Beschalfenheil oder den Betricb
dar Anlage, so kann die zustindige
Beh&rde den Betrieb ganz cder teilweise bis zur Erflillung
der Aufiage, der Anordnung oder der Fllicht aus einer
Hechlsverordnung nach § 30 untersagen.

{3) Die zustindige Behbrde kann anordnen, daB eine
gentachnische Anlage, die ohne die erforderliche Geneh-
migung erfrichiet, batriaben oder wesentlich gedndert wird,
ganz oder leilwaise stillzulegen oder zu beseitigen ist. Sie
hat die volistandige oder tallwelse Beseitigung anzuord-
nen, wenn die in § 1 Nr. 1 genannten Rechisgiter auf
anrdere Weise nicht ausreichend geschitzt werden kdn-
nen.

(4) Die zusthndige Behérde kann den Veririeb eines
genehmigten inverkehrgebrachten Produkls, das genlech-
nisch verdnderte Organismen enthéll oder aus solchen
bestaht, ganz oder teilweise untersagen, wenn sie auf
Grund neuer Talsachen oder Bewelsmitlel berechtigien
Grund 2ur Annahme einer Gefahr fir die menschiiche
Gesundheit oder die Umwelt hat,

§ 27
Erléschen der Genehmigung

(1) Die Genshmigung erlischt, wenn

1. innerhalb einer von dar Genehmigungsbehdrde gesetz-
ten Frist, die hichstens drei Jahre batragen darf, nicht
mit der Errichtung oder dam Betrieb der gentachni-
schen Anlage oder der Freisetzung begonnen oder

2. gine gentechnische Anlage wihrend eines Zeitraums
von mehr als drei Jahren nicht mehr betrieben worden
ist.

(2) Die Genehmigung erlischi larmer, soweit das Genah-
migungserordemis aufgehoben wird,

(3) Dia Genehmigungsbehdrda kann auf Antrag die Fri-
sten nach Absatz 1 aus wichtigem Grunde um hichstens
@in Jahr verldngern, wenn hierdurch der Zweck des Gesel-
zes nicht geféhrdet wird.

£ 28
Unterrichtungspilicht

(1) Die zusténdigen Behdrden unterrichten das Bundes-
gesundheitsamt unverziglich (ber die ihnen nach § 21
Abs. 3, 4 oder 5 angezeiglen oder im Rahmen der r-
wachung  bekanntgewordenen  sicherheitsrelevanten
Vorkommnissa, Ober Zuwiderhandlungen oder den Ver-
dacht aul Zuwiderhandlungen gegen Vorschriflen dieses
Geselzes, der auf Grund dieses Geselzes erlassenen
Rechlsverordnungen sowie gegen Auflagen oder nach
§ 26 angeordnete MaBnahmen, sowsil gentechnische
Arbeiten, Freiselzungen oder ein Inverkehrbringen berlhn
sind.

(2) Die zustandigen Behdrden unlerrichten das Bundas-
gesundheaitsami jahrlich Gber die im Vollzug dieses Gesel-
zas getroffenen Entscheidungen und unverzigiich Ober
sicherheitsrelevante Erkenninisse. Das Bundesgesund-
heitsamt gibt seine Erkenntnisse, soweit sie fir den Gessl-
2asvolizug von Bedeutung sein kinnen, den zustindigen
Behtirden bekannt.



§29

Auswertung
von slcherheltsrelevanten Erkenntnissen

(1) Das Bundesgesundheitsaml hat Daten gem&B § 28,
die im Zusammenhang mit der Ermichtung und dem Belrieb
genlechnischer Anlagen, der Durchilhrung gentechni-
scher Arbeiten, mit Freisetzungen oder mil einem Inver-
kehrbringen von ihm erhoben oder ihm Gbermittelt worden
sind, zum Zweck der Becbachlung, Sammiung und Aus-
wertung sicherhellsrelevanter Sachverhalte 2u verarbeiten
und zu nutzen.

{2) Die Rechisvorschriften dber die Geheimhaliung blel-
ben unberlihrt. Die Ubermittung von sachbezogenen
Erkenninissen im Sinne des § 11 Abs. 3 an Dienststellen
der Europiischen Gemeinschaften und Behdrden anderar
Staaten darf nur erfolgen, wenn die anfordernde Stelle
darlegt, daf sie Vorkehrungan zum Schutz von Geschafis-
und Betriebsgeheimnissen getroffen hat, die den entspre-
chenden Vorschriften im Geltungsbereich dieses Gesal-
zas gleichwerlig sind.

{3) Personenbezogene Daten dirfen beim Bundes-
gesundheitsamt nur verarbeitel und genutzt werdan,
soweit dies fiir die Beurteilung der Zuverlassigkeit des
Betreibers, des Projeklleilers sowie des oder der Beaul-
‘tragten fur die Biologische Sicherheit oder tir die Beurtei-
lung der Sachkunde des Projekileilers oder des oder der
Beautiragten fir die Biologische Sicherheit erforderlich ist.

(4) Art und Umfang der Dalen regelt der Bundesminister
tirr Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit im Einverneh-
man mit dem Bundesminister filr Wirtschaft durch Rechts-
vargrdnung mit Zustimmung des Bundesrates.

§ 30

ErlaB von Rechtsverordnungen
und Verwaltungsvorschriften

(1) Die Bundesregierung bestimm| nack Anhdrung der
Kommission durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates zur Ermeichung der in § 1 Nr. 1 genannien
Zweacke die Verantworllichkeit sowie die erlorderliche
Sachkunde des Projeklieiters, insbasondera im Hinblick
auf nachweisbare Kenninisse in klassischer und molekula-
rer Genetik, praktische Erdahrungen im Umgang mit
Mikroorganismen und die erforderlichen Kennlnisse ein-
schiieBlich der arbeitsschulzrechilichen Bestimmungen
liber das Arbelten in einar gentechnischen Anlage.

(2) Die Bundesregierung wird erméchtigt, nach Anhf-
rung der Kommission durch Rechisverordnung mit Zustim-
mung des Bundasrales zur Erreichung der in § 1 Nr. 1
ganannten Zwecke zu bestimmen,

1. wie die Arbeitsstitte, die Betriebsanlagen und die
technischen Arbeitsmittel bei den einzeinan Sicher-
heilsstufen beschaffen, eingerichtel und betrigben
werden missen, damit sie den gesicherten sicher-
heitstechnischen, arbeilsmedizinischen, hygienischen
und sonstigan arbeitswissenschaftlichen Erkenntnis-
sen entsprechen, die zum Schulz der Beschéftigten
zu beachten und zur menschengerachten Geslaliung
der Arbeit erforderlich sind,

2, die arforderfichen betrieblichen MafBnahmen, insbe-
sondere

g9

a) wie das Arbeilsverlahren gestaliet sein mufl, damil
die Beschafliglen durch gentechnische Asbeilen
oder eine Freiselzung nichl getahrdet werden,

b) wie die Arbeitsbereiche Oberwacht werden miis-
sen, um einge Kontamination durch gentechnisch
veranderte Organismen festzustellan,

c) wie gentechnisch verfinderte Organismen inner-
belrieblich aufbewahrl werden missen und aul
welche Gefahran hingewiesen werden mull, damit
die Beschaftigten durch eine ungeeignete Aufbe-
wahrung nicht gefihrdet und durch Gerahrenhin-
weise Ober die von diesen Qrganismen ausgehen-
den Gelahren unterrichte! werden,

d} welche Vorkehrungen getroffen werden missen,
damit gentechnisch veriinderte Organismen nicht
in die Hinde Unbelugter gelangen oder sonst
abhanden kommen,

e} welche persdnlichen Schutzausrisiungen zur Ver-
figung gestellt und von den Beschaftigten bestim-
mungsgemal benulzt werden milssen,

f) daB die Zahl der Beschiftigien, die mit gentach-
nisch  verénderten Organismen  umgehen,
beschrink! und dafll die Dauver einer solchen
Beschiftigung begrenzt werden kann,

g) wie sich dic Beschaftigten verhallen missen, damit
sie sich selbst und andere nicht gefiihrden, und
welche MaBnahmen zu treffen sind,

hj unter weichen Umstnden Fugangsbeschrinkun-

gen zum Schutz der Beschaffiglen vorgesehen
werden milssen;

. daB und wie viele Beauftragle fir die Biologische

Sicherhait dar Batreiber zu bestellen hat, die die Erdl-
lung der Aufgaben des Projekileiters Oberprifen und
die den Betreiber und die veraniwortlichen Personen
in allen Fragen der biologischen Sicherhell zu beralen
haben, wie diese Aufgaben im einzelnen wahrzuneh-
men sind, welche Sachkunde fir die Biologische
Sicherheit nachzuweisen ist und auf welche Weise der
Beauflragte oder die Beauftragten flr die Biologische
Sicherhail unter Beteiligung des Betriebs- oder Perso-
nalrates zu bestellen sind;

. welche Kenntnisse und Fahigkeiten die mit gentechni-

schen Arbeiten oder einer Freisetzung Beschaftigten
haben missen und welche MNachweise hisriiber zu
erbringan sind;

. wie und in welchen Zeitabstanden die Beschattigten

Uber die Gefahren und MaBnahmen zu ihrer Abwen-
dung zu unterweisen sind und wie den Beschiftigten
der lnhall der im Betrieb anzuwendenden Vorschriften
in giner latigkeitsbezogenen Betriebsanweisung unter
Berilcksichtigung von  Sicherheitsratschiigen zur
Kenninis zu bringen ist;

. welche Vorkehrungen zur Verhinderung von Belriebs-

untilien und Belriebsstdrungen sowie zur Begrenzung
ihrer Auswirkungen fir die Beschaftigten und welche
MaBnahman zur Qrganisation der Ersten Hilfe zu trel-
fen sind;

. daB und welche verantwortiichen Aufsichispersonen

zur Autsicht dber gentechnische Arbeilen und Freiset-
zungen sowie (ber andere Arbeilen im Gelfahranbe-
reich besteilt und welche Belugnisse ihnen Ubertragen
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werden missen, damil die Arbeilsschutzaulgaben
erfilit werden kénnen;

. dab im Hinblick auf den Schutz der Beschifligten vom

Betreiber eine Gefahrenbeurteflung vorzunehmen und
ein Plan zur Gelahrenabwehr aufzustellen sind, wel-
che Unterlagen hierfir zu erstellen sind, und daf
diese Unlerlagen zur Uberpriifung der Gefahrenbeur-
teilung sowie des Gelahrenabwehrplanes zur Ein-
sichinahme durch die zustdndige Behfrde bereilge-
halten werden missen;

. dafl die Beschafigten gesundheitlich zu (berwachen

und hierliber Autreichnungen zu fGhren sind sowie zu

diesem Zweck

&) der Betreiber verpflichtet werden kann, die mit
genlechnischen Arbellen oder einer Freisetzung
Beschiftiglen &rztlich untersuchen zu lassen,

b) der Arxt, der mil einer Vorsorgeuntarsuchung
beaufiragt ist, im Zusammeanhang mit dem Unter-
suchungsbefund bestimmta Pflichten zu erdiilen
hat, insbesondere hinsichilich des Inhalts einer von
ihm auszustellenden Bescheinigung und der
Unterrichiung und Beratung Ober das Ergebnis der
Untersuchung,

die zustdndige Behiirde entscheidet, wenn Fest-
stellungen des Arzies ilr unzutreffend gehalten
warden,

die in die Aufzeichnung aulzunehmenden Daten
den Trigern der gesetziichen Unfallversicherung
oder einer von ihnen beauftragten Stelle zum
Iweck der Ermilllung arbeitsbedingter Gesund-
heitzgelahren oder Berufskrankheiten lbermittelt
warden;

dai der dem Belriebs- oder Personalrat
Vorgénge mitzuteilen hat, die dieser erfahren muB, um
seine Aufgaben erfllien zu kinnen;

dafl die zustandigen Landesbehdrden ermichtigt wer-
den, zur Durchiihrung von Rechtsverordnungen
bestimmte Anordnungen im Einzelfall auch gegen
Aufsichispersonen und sonstige Beschaftigle insbe-
sondere bei Gefahr im Verzig zu erlassen;

dal bei der Beendigung einer gentechnischen Arbeit
oder einer Freiselzung beslimmte Vorkehrungen zu
treffen sind;

dal die Belbrderung von genlechnisch verfinderien
Organismen von der Einhaltung bestimmter Vorsichis-
mafregein abhingig zu machen ist;

dafl und wie 2ur Ordnung des Verkehrs und das
Umgangs mil Produkten, die gentechnisch verénderte
Organismen enthalten oder aus solchen bestehen, die
Produkle zu verpacken und zu kennzeichnen sind,
insbesondere dafi Angaben Ober die gentechnischen
Verdnderungen und Ober dia vertretbaren schadlichen
Einwirkungen im Sinne des § 16 Abs. 2 zu machen
sind, soweil dies zum Schulz das Anwenders erforder-
lich ist;

welchen Inhalt und welche Form die Anmelde- und
Anftragsunterlagen nach § 11 Abs. 2bis 4, § 12 Abs. 3
und § 15 haben missen, insbesonders an weichen
Kriterien die Bewerlung auszurichten ist, sowle die
Einzelheilon des Anmelde- und Genshmigungsver-
fahrens;

c)

16. daf die zustandige Behdrde Notfallpline zu erstellen
und sie dem _ zuzuleiten hat,
die Personen, die von einem Unfall betralfen werden
kinnen, sowie die Offentiichkeit Gher Sicherheitsmafn-
nahmen zu unterrichlen und dem Bundesgesund-
heitsami die vom Betreiber im Falle eines Unfalls
getroffenen MaBnahmen zu melden hat.

{3) Die Bundasregierung wird ermachligl, sowait as zum
Schutz von Leben und Gesundheill von Beschifligien
erforderich ist, durch Rechtsverordnung mit Zuslimmung
des Bundesrates zu bestimmen, daB die Regelungen, die
nach Absatz 2 erlassen werden, auch auf den Umgang mit
anderen biclogischen Arbeitsstoflen Anwendung finden,
Durch Rechisverordnung nach Salz 1 kann auch bestimmt
werdan,

1. wia die mit dem Umgang mit biclogischen Arbeitsstof-
fen verbundenen Risiken zu ermitteln und Zu bewerten
sind und wie eine Zuordnung zu Sicherheitsstufen ent-
sprachand § 7 Abs. 2 vorzunehmen ist,

2. daB Arbeiten, bel denen Beschiftigte besonderen
Gafahren durch biol Arbeitssiofle ausgeseltzl
sind oder bei denen solche Gelahren zu besorgen sind,
der zusténdigen Behirde angezeigt oder won ihr
ganehmigt werden missen.

{4) Wegen der Anforderungen nach den Absétzen 1 und
2 kann aufl jedermann zugéngliche Bekanntmachungen
sachversiindiger Stellen verwiesen werden; hierbei ist

1. in der Rechtsverordnung das Datum der Bekannt-
machung anzugeben und die Bezugsquelle genau zu
bezaichnen,

2. die Bekanntmachung beim Bundesgesundheitsamt
archivmiBig gesichert niederzulagen und in der
_Rechtsverordnung darauf hinzuweisen.

(5) Die Bundesregierung kann nach Anhrung der Kom-
mission mit Zustimmung des Bundesrates zur Durchidh-
rung dieses Gesetzes und der aul Grund dieses Gesetzes
erlassenen Rechisverordnungen allgemeine Verwaltungs-
vorschriflen erlassen.

g
Zustindige Behérden
Die zur Ausfihrung dieses Geselzes zustindigen
Behorden bestimm! die nach Landesrecht zustindige
Stelle, mangels einer solchen Bestimmung die Landesre-
gierung; diese kann die Ermichligung waiter (ibertragen,

Finfter Tell
Haftungsvorschriften

§ 32
Haftung

(1) Wird infolge von Eigenschalien eines Organismus,
die auf gentechnischen Arbeiten beruhen, jemand getbtet,
sain Kémper oder seine Gesundheil verletzt oder sine
Sache beschidgl, so ist der Belreiber verpfiichiet, den
daraus entstehenden Schaden zu ersetzen.

(2} Sind tir denselben Schaden mehrere Batretber zum
Schadensersatz verpfiichlsl, so halien sie als Gesami-



schuldnar. Im Verhiilinis der Ersatzpllichtigen zueinandar
héingt, sowsil nichts anderes bestimml ist, die Verpfiich-
tung zum Ersatz sowie der Umfang des zu leistenden
Ersalzes davon ab, inwieweit der Schaden vorwiegend
von dam einen oder anderen Teil verursacht worden ist;
im (brigen gelten die §§ 421 bis 425 sowie § 426 Abs. 1
Salz 2 und Abs. 2 des Birgerlichen Geselzbuchs.

{3) Hat bei der Entstehung des Schadens ein Verschul-
den das Geschadiglen milgewirkt, so gilt § 254 des Bir-
gerlichen Gesetzbuchs; im Falle der Sachbeschédigung
steht das Verschulden desjenigen, der die tatsachliche
Gewalt Gber die Sache ausObi, dem Verschuiden des
Geschédiglen gleich. Die Haftung des Belreibers wird
nicht gemindert, wenn der Schaden zugleich durch die
Handlung eines Dritten verursacht worden ist: Absatz 2

Satz 2 gilt entsprechend.

(4) Im Falle der Tétung ist Ersatz der Kosten der ver-
suchten Heilung sowie des Vermdgensnachteils zu leisten,
den der Getdtele dadurch erlitten hat, daB wahrend der
Krankheit seine Erwerbsiahigkeit aufgehoben oder gemin-
dart war oder seing Bedirinisse vermehrl waren. Der
Ersatzpliichtige hat auBerdem die Kosten der Beerdigung
demjenigen zu ersetzen, der diese Kosten zu tragen hat.
Stand der Getbtete zur Zeil der Verlelzung zu einem
Diritter in glnem Verhiiltnks, aus dem er dissem gegenlber
krafi Gesetzes unlerhaltspfichtig war oder unterhalls-
pflichtig werden konnte und ist dem Dritten infoige der
Tolung das Rechi auf Unterhalt entzogen, so hat der
Ersatzpflichtiga dem Dritten insoweil Schadensersatz zu
leistan, als der Getdtele wihrend der mutmaBlichen Dauer
seines Lebens zur des Unterhalts verpiiichtet
gewesen wire. Die Ersatzpflicht tritt auch ein, wenn der
Dritte zur Zeit der Verlelzung gezeugt, aber noch nichl
geborean war.

(5) Im Falle der Verletzung des Korpers oder der
Gesundhait ist Ersatz der Kosten der Heillung sowia des
Vermbgensnachteils zu leisten, den der Verlelzte dadurch
erleidst, dab infolge der Verietzung seine Erwerbsfahigket
2eitweise oder dauernd aufgehoben oder gemindert oder
eine Vermehrung seiner Bedirinisse eingetreten ist.

{6) Der Schadensersatz wegen Aufhebung oder Minde-
rung der Erwerbslahigkeit und wegen vermehrier Bedirf-
nisse des Verletzten sowie der nach Absalz 4 58ze 3 und
4 ginem Dritten zu gewahrende Schadensersatz ist lir die
Zukunft durch eine Geldrente zu leisten. § B43 Abs. 2
bis 4 des Birgerichen Geselzbuchs ist entsprechend
anzuwandean.

{7) Stelit die Beschadigung einer Sache auch eine
Beeintréchligung der Natur oder der Landschalt dar, so ist,
sowelt der Geschadigle den Zustand herstelt, der beste-
hen wiirde, wenn die Beeintréichligung nicht eingetreten
wiire, § 251 Abs. 2 des Blrgerichen Gesetzbuchs mit der
MaBgabe anzuwenden, daf Aufwendungen fir die Wie-
derhersteliung des vorherigen Zustandes nichl allein des-
halb unverh&ltnismilig sind, weil sie den Wert der Sache
erheblich (bersteigen. Fir die erforderlichen Aubwendun-
gen hat der Schadiger auf Verlangen des Ersatzberachlig-
ten VorschuB zu leisten.

(8) Auf dia Verjihrung finden die fir unerlaubte Hand-
lungen geltenden Vorschriften des Birgerlichen Gesatz-
buchs entsprechende Anwendung.
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§ 33
Haftungshochstbetrag

Sind infolge von Eigenschaflen eines Organismus, dia
aul gentechnischen Arbeiten beruhen, Schiden werur-
sacht worden, 50 haftet der Betreiber im Falle des § 32 den
Geschédiglen bis zu einem Héchstbetrag von einhundert-
sechzig Millionen Deutsche Mark. Ubersteigen die mehre-
ren auf Grund desselben Schadenseraignisses zu leisten-
den Entschadigungen den in Satz 1 bezeichneten Hochst-
betrag, so verringern sich die einzelnen Entschidigungen
in dem Verhiilnis, in dem ihr Gesamtbelrag zu dem
Héchsibetrag steht,

g 34
Ursachenvermuting

(1) lst dar Schaden durch gentechnisch verfinderta
Organismen verursacht worden, so wird vermutet, daB er
durch Eigenschaften dieser Organismen verursacht
wurde, die auf gentechnischen Arbeiten beruhen,

(2} Die Vermutung ist antkrafiet, wenn es wahrscheinlich
ist, daB der Schaden auf anderen Eigenschaften dieser
Organismen beruht.

§3s
Auskunitsanspriiche des Geschidigten

(1) Liegen Tatsachen vor, die die Annahme begriinden,
daB ein Personen- oder Sachschaden aul gentechnischen
Arbeitan sines Betrelbers beruht, 50 ist dieser verpflichlet,
auf Verlangen des Geschidiglen Ober die Art und den
Ablaul der in der gentechnischen Anlage durchgelihrien
oder einer Freisetzung zugrundeliegenden gentechni-
schen Arbeiten Auskunit 2u edeilen, soweit dies zur Fesl-
stellung, ob ein Anspruch nach § 32 bestehl, erforderich
ist. Die §§ 259 bis 261 des Blrgerlichen Gesetzbuchs sind
entsprechand anzuweanden.

{2) Ein Auskunfisanspruch besteht unter den Voraussel-
zungen des Absatzes 1 Satz 1 auch gegeniber den
Behirden, die fiir diz Anmeldung, die Ereilung einer
Genehmigung oder die Zustindig sind.

(3} Die Anspriiche nach den Abséiizen 1 und 2 bestehen
insoweit nicht, als die Vorgange aul Grund gesetzlicher
Vorschriften geheimzuhalten sind oder die Geheimhaltung
einem (barwiegenden Interesse des Belrelbers oder gines
Dritten entspricht.

§ 36
Declungsvorsorge

(1) Die Bundesregierung wird in ainer Rechisverordnung
mit Zustimmung des Bundasrates beslimmen, daB die
Betreiber von gentechnischen Anlagen, in denen gentech-
nische Arbeiten der Sicherhaitsstulen 2 bis 4 durchgethr
werden sollen, und von Frelsetzungen verpflichlet sind, zur
Deckung der Schiden Vorsorge zu tretfen, dia durch
Eigenschaften sines Organismus, die aul gentechnischen
Arbeiten  beruhen, verursach! werden (Deckungsvor-
sorge). Die Rechisverordnung mul ndhere Vorschriften
enthalien (ber den Umfang und die Hihe der Deckungs-
vorsorge sowie Ober die fir die Uberwachung der Dek-
kungsvorsorge zustandigen Stellen und deren Verahren
und Befugnisse bei der Uberwachung der Deckungsvor-
sorge.
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(2) Dia Deckungsvorsorge kann insbesondere erbracht
werden
1. durch eine Haftpllichtversicherung bei sinem im Gel-
tungsbereich dieses Geselzes zum Geschélisbetrieb
befugten Versicherungsuniernehmaen oder

2. durch eine Fieistellungs- oder Gewahrleistungsver-
pllichiung des Bundes oder eines Landes.

in der Rechisverordnung nach Absatz 1 kdnnen auch
andere Arten der Decku zugelassen werden,
insbasondere Freistellungs- oder Gewdhrieistungsver-
pllichtungen von Kreditinstituten, sofern sie vergleichbare
Sicherheiten wie eine Deckungsvorsorge nach Satz 1 bie-
fen.

(3) Von der Pflicht zur Deckungsvorsorge sind befreit
i. die Bundesrepublik Deutschiand,
2. die Lander und
3. juristische Personen des SHentlichen Rechls.

& 37
Hattung nach anderen Rechtsvorschritten

(1) Wird infolge der Anwendung eines zum Gebrauch
bei Menschen bastimmien Arzneimitlels, das im Geltungs-
bereich des Arzneimittelgesetzes an den Verbraucher
abgegeben wurde und der Pllicht zur Zulassung unterliegt
oder durch Rechlsverordnung von der Zulassung befrait
worden ist, jemand getdlet oder an Kérper oder Gesund-
heit verlatzt, so sind die §§ 32 bis 36 nicht anzuwenden.

(2) Das gleiche gilt, wenn Produkte, die gentechnisch
verdnderte Organismen enthallen oder aus solchen beste-
hen, auf Grund einer Genehmigung nach § 16 Abs. 2 oder
giner Zulassung oder Genehmigung nach andaren
Rechisvorschrifien im Sinne des § 2 Nr. 4 zweiter Halbsatz
in dan Verkehr gebracht werden. In diesem Fall finden fir
die Haftung desjenigen Herstellers, dem die Zulassung
oder Genehmigung fir das Inverkehrbringen ertellt worden
ist, § 1 Abs. 2 Nr. 5 und § 2 Satz 2 des Produkthatiungs-
gesetzes keine Anwendung, wenn der Produkifehlar auf
genlechnischen Arbeiten beruhl,

(3) Eine Haftung auf Grund anderer Vorschriften blaibt
unberihrt.

Sechster Teil
Straf- und BuBgeldvorschrifien

5§38
BuBgeldvorschriften
(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsilzlich oder fahr-
lassig
1. enigegen § 6 Abs. 3 Salz 1 Aufzeichnungen nicht
fiihrt,
2. enlgagen § B Abs. 1 Satz 1 gentechnische Arbaiten
durchifiihrt,
3. ohne Genehmigung nach & 8 Abs. 1 Satz 2 eine
gentechnische Anlage ermichiet,
4, chne Genehmigung nach § 8 Abs. 4 die Lage, die
Beschalfenheil oder den Belrieb einer gentechni-
schen Anlage wesenlich &ndert,

5. entgegen § 8 Abs. 2, § B Abs. 1 oder § 10 Abs. 1
gentechnische Arbeiten nicht oder nicht rechtzeitig
anmeldet,

6. ohne Genehmigung nach § 9 Abs. 2 oder § 10 Abs. 2
oder 3 gentechnische Arbeilen durchilhe,

7. ohne Genehmigung nach § 14 Abs. 1 Salz 1 Nr. 2
oder 3 Produkte, die gentechnisch verinderte Orga-
nismen enthallen oder aus solchen bestehen, in dan
Verkehr bringl, :

B. giner volizishbaren Aullage nach § 19 Satz 2 oder
giner voliziehbaren Anordnung nach § 26 zuwider-
handelt,

9. entgegen § 21 Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindung mit
Salz 2 oder Absatz 2, 3, 4 oder 5, eine Anzeiga nichl,
nicht rechtzeitig oder nicht richlig erstattet,

10. entgegen § 25 Abs. 2 eine Auskunft nicht, nicht rechi-
zeitig, nicht vollstandig oder nicht richtig erteilt,

11. einer in § 25 Abs. 3 Salz 3 genannten Verpflichtung
zuwiderhandalt oder

12. einer Rechtsverordnung nach § 6 Abs. 3 Satz 2, § 7
Abs. 2 Satz 2 ader § 30 Abs. 2 Nr. 1bis 14 oder Abs. 3
zuwiderhandelt, soweit sie flir einen bestimmten Tat-

bestand auf diese BuBgeldvorschrift verweist.

{2) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer Geldoule bis
Zu einhunderttausend Deutlsche Mark geahndet werden.

(3) Soweit dieses Geselz von Bundesbehdrden aus-
gefiihnt wird, ist Verwallungsbehbrde im Sinne des § 36
Abs. 1 Nr. 1 des Geselzes Uber Ordnungswidrigkeiten die
nach Landesrecht zusténdige BehGrde

§ 39
Stratvorschriften

(1) Mit Freiheitssirafe bis zu einem Jahr oder mil Geld-
strate wird bestraft, wer einer Rechisverordnung nach § 36
Abs. 1 Satz 1 zuwiderhandell, sowelt sia fir einen be-
stimmten Tatbestand aul diese Strafvorschrilt verweist,

(2) Mit Freiheitsstraie bis zu drei Jahren oder mil Geld-
strafe wird beslrafi, wer

1. ghne Genehmigung nach § 14 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1
gantechnisch veranderte Organismen freisetzt oder

2. ohne Genehmigung nach § 8§ Abs. 1 Salz 2 eine
ganlechnische Anlage belreibl.

{3) Mit Freiheitsstrale bis zu funf Jahren wird bestraft,
wer durch eine in Absalz 2 oder eine in § 38 Abs. 1 Nr. 2, 8,
9 oder 12 bezeichnate Handlung Leib oder Leben eines
anderan, fremde Sachen von bedeutendem Werl oder
Bestandieile des Nalurhaushalts von erheblicher &kologi-
scher Bedeulung gefahrdel.

{4) In den Féllen der Abshize 2 und 3 ist der Viersuch
stratbar.

{5) Wer in den Fallen des Absalzes 2 lahrigssig handelt,
wird mit Freiheitsstrafe bis zu elnem Jahr oder mit Geld-
strafe baestraft.

(&) Wer in den Fallen des Absatzes 3 die Gelahr fahrlds-
sig verursacht, wird mit Freiheilsstrafe bis zu fint Jahren
oder mit Geldsirale bestraft.



{7) Wer in den Fallen des Absatzes 3 fahrldssig handelt
und die Gefahr fahrlassig verursachl, wird mit Freiheits-
sfrate bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe bastraft.

Siebter Teil
Ubergangs- und SchluBvarschriften
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Betelligung des Bundestages
beim Erlaf von Rechtsverordnungen

{1) Rechtsverordnungen nach den §§ 7 und 14 Abs. 4
dieses Gesefzes sind dem Bundestag ruzuleiten. Die
Zuleitung erfolgt vor der Zuleitung an den Bundesrat. Die
Rechisverordnungen kdnnen durch Beschiul des Bundes-
tages gednder oder abgelehnt werden. Der Beschiufl des
Bundestages wird der Bundesregierung zugeleitet. Hat
sich der Bundestag nach Ablauf von drei Sitzungswochen
seil Eingang der Rechisverordnung micht mit ihr befalit, so
wird die urverdnderie Rechisverordnung dem Bundesrat
zugeleitet,

(2) Absatz 1 gilt nicht idr Rechisverordnungen nach den
&% 7 und 14 Abs. 4, die dem Bundesral vor Inkraftirelen
dieses Geselzes zugeleitet worden sind. Sie sind unver-
ziglich aufzuheben, soweit es der Bundestag binnen vier
Maonaten nach ihrer VerkOndung verlangt.

g 41
Ubergangsregelung

(1) Fir gentechnische Arbeiten, die bei Inkraftiraten dar
Vorschrifien dieses Gesetzes (ber Anmeldungen und
Genehmigungspflichten in einem nach den _Richifinien
zum Schutz vor Gefahren durch in-vitro neukombinierte
Nukleinsfuren” (Gen-Richtlinien) registrierten Genlabor
durchgelihrt werden durften und die nach den Vorschril-
len dieses Gasetzas nur in genahmigten oder angeamalde-
ten gentechnischen Anlagen durchgelihrt werden dirien,
angemeldel werden missen oder einer Genehmigung
badiren, gitt die Anmeldung als erfolgt oder die Genehmi-
gung als ertellt. Die durch Satz 1 erfaBten Betreiber haben
der zustindigen Uberwachungsbehérde innerhalb einer
Frist von drei Monaten nach Inkrafttreten dar Vorschriften
dieses Geselzes Gber Anmaldungan und Genahmigungs-
plichten das Vorliegen sines Registrierungsbescheides
des Bundesgesundheilsamies sowie eine nach den Gen-
Richtiinien erordarliche Zustimmung der Kommission oder
des Bundesgesundheitsamlies zu genlechnischen Arbei-
len oder Freisetzungen nachZuwaisen.

(2) Eine Genehmigunyg, die vor dem Inkrafitreten der
Vorschriften dieses Geselzes ber Anmeldungen sowie
Genehmigungspflichten nach dem Bundes-lmmissions-
schutzgesetz erteill worden ist, gilt im bisherigen Umfang
als Anmeldung oder Genehmigung im Sinne dieses Gesel-
zes fort.

(3) Auf bereils begonnene Verahren finden die Vor-
schriften des Bundes-Immissionsschutzgesetzes in Ver-
bindung mit Nummer 4.11 des Anhangs zur Viarordnung
ber geneshmigungsbadiiritige Anlagen vom 24. Juli 1985
(BGBL | S. 1586), zuletzt gedndert durch Artikel 2 der
Verordnung vom 15, Juli 1988 (BGBL | 5. 1059), weilerhin
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Anwendung. Mach Wahl des kinnen bereils
begonnene Verahren auch nach den Vorschriften dieses
Gesetzes und der aul diesemn Gesetz beruhenden Rechis-

verordnungen und Verwaltungsvorschriften zu Ende
getiihrt werden.

(4) § 18 findet entsprechende Anwendung.

(5) Die Kommission in der Zusammaensetzung nach § 4
Abs. 1 ist bis zum 30. Juni 1991 zu berufen. Bis zu disser
Berufung werden die sich aus diesem Geselz ergebenden
Aufgaben der Kommission, insbesondere die Anhérung
beim ErlaB von Rechtsverordnungen, von der gegenwérti-
gen Kommission nach Muminer 24 der Gen-Richtlinien
wahrgenommen. Die bel Inkrafiireten dieses Geselzes
volizegenen Berufungen gelten forl.

G 42
Berlin-Klausel

Dieses Geselz gilt nach MaBgabe des § 13 Abs. 1 des
Dritten Uberleitungsgesetzes auch im Land Berlin. Rechts-
verordnungen, die aul Grund dieses Geselzes erlassen
warden, gelten im Land Berlin nach § 14 des Dritten
Uberleitungsgesetzes.

Artikel 2

Anderung der Verordnung
iiber genehmigungsbediirftige Anlagen

Die Verordnung Ober genehmigungsbediritige Anlagen
vom 24. Juli 1985 (BGBL | 5. 1586), zuletzt gedindert durch
Artikel 2 der Verordnung vom 15. Juli 1988 (BGBI. |
5. 1059), wird wie foigt gedndert:

1. In § 1 Abs. 1 Satz 2 werden die Zahien ,4.11" gestri-

2. In Nummer 4.3 des Anhangs wird in Buchstabe ¢ der
letzte Halbsalz ,Nummer 4.11 bleibl unberlhrt® gestri-
chen.

3. Nummer 4.11 des Anhangs wird gestrichen,

Artikel 3

Anderung
der Abwasserherkunftsverordnung

Die Abwasserherkunfisverordnung wom 3. Juli 1987
(BGBL | 5. 1578) wird wie folgt gesndert;

In § 1 Nr. 10 wird Buchstabe h gestrichen.

Artikel 4

Anderung des Gesetzes
liber die Umweltvertriaglichkeitspriifung

Das Gesetz Uber die Umweltvertriiglichkeitspriifung vom
12. Februar 1990 (BGBL | 5. 205), geéndert durch Arlikel 3
des Geselzes vom 11. Mai 1990 (BGBI. | S. 870), wird wie
falgt gesndert:
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Wegweiser

Gentechnologie

Chancen und Gefahren.

Von Gisela Friedrichsen.
1988. 133 Seiten. Kartoniert. DM 14,80
ISBN 3-8226-1088-7

Seit Jahrtausenden bemiiht sich der Mensch, die Natur zu
verindern : durch Ziichtung héheren Ertrag unter ungiinsti-
geren Bedingungen zu erzielen. Man kreuzte Weizen und
Roggen, Pferd und Esel, schuf das fettarme Schwein und die
Super-Hochleistungskuh. Die moderne Gentechnologie,
wird sie in der Landwirtschaft angewandt, unterscheidet
sich von den natiirlichen Prozessen und den traditionellen
Methoden im wesentlichen durch die Geschwindigkeit, mit
der sie zu Ergebnissen gelangt. Jahrzehntelange Tiiftelei
wurde ersetzt durch schnelle Mutation mit vorhersagbarem
Ergebnis. Ein Lob dem Fortschritt? Ja und nein. Das neue
technische Kénnen, das dem Menschen eine Schopferrolle
ermoglicht, wie er sie noch nie besal, bereitet vielen Men-
schen Unbehagen, weil man nicht weil3, was eines Tages
noch alles ,machbar® sein wird. Dieses Buch beschreibt die
Entwicklung der Gentechnologie und die Arbeit der Gen-
chirurgen, an die sich groBe Hoffnungen und schlimme Be-
flirchtungen kniipfen. Es kommen Juristen, Philosophen
und Theologen zu Wort, auch die politischen Parteien und
die Kirchen. Durch das Zusammentragen der verschieden-
sten Argumente soll es dem Leser leichter gemacht werden,
seinen eigenen Standpunkt zu finden.

Decker & Miiller

Hiithig Verlagsgemeinschaft Decker & Miiller GmbH
Im Weiher 10 - Postfach 102640 - 6900 Heidelberg 1




Gentechnikrecht GenTR

Gentechnikgesetz, Verordnungen, EG-Richt-
linien, Formulare mit amtlichen Begriindungen
und Erlduterungen

Von Dr.iur. Wolfram H. Eberbach und

Dr. rer.nat. Franz Josef Ferdinand.

1990. Loseblattwerk im PVC-Ordner. Ca. 500 Seiten.
DM 124 -.

Seitenpreis der Erginzungslieferungen DM 0,35.

ISBN 3-8114-6050-1

Das im Dezember erscheinende Loseblattwerk liefert die ersten
grundlegenden Informationen zum neuen Gentechnikrecht fiir Indu-
strie, Ziichterverbiinde und Verwaltungen.

Neben dem Gentechnikgesetz werden

® die Gentechnik-Sicherheitsverordnung

@® die Gentechnik-Anhdrungsverordnung

® die Gentechnik-Verlahrensverordnung

@ die Gentechnik-Aufzeichnungsverordnung

® die Verordnung iiber die Zentrale Kommission
fur die Biologische Sicherheit

in das Werk aufgenommen.

Daneben werden die EG-Richtlinien iiber die Anwendung genetisch
verinderter Mikroorganismen in geschlossenen Systemen und iiber
die absichtliche Freisetzung genetisch verinderter Organismen in die
Umweltl aulgenommen werden.

Das Werk bietet neben den Rechtsvorschriften eine allgemeine Ein-
fihrung und Einleitungen zu den Verordnungen sowie die amtlichen
Begriindungen und Kurzerliduterungen insbesondere zur Gentech-
nik-Sicherheitsverordnung. Zusiitzlich ist ein Glossar mit den wich-
tigsten gentechnologischen Begriffen enthalten; ein Stichwortver-
zeichnis bietet dariiberhinaus den Zugriff auf konkrete Einzelheiten.

C.F. Muller Juristischer Verlag

Im Weiher 10 - Postfach 102640 - 6900 Heidelberg
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BiolecHForum

Bioethik

Der 1. Juli 1990 markiert ein wichtiges Datum in der recht-
lichen Steuerung neuer Technologien. Seit diesem Tag ist

das Gentechnikgesetz in Kraft. Damit liegen die rechtlichen
Rahmenbedingungen fir die Anwendung gentechnischer

Verfahren in Forschung und Industrie fest.

Gesetzliche Vorgaben kénnen nicht alle Chancen und
Risiken der Gentechnik erfassen. Es verbleibt ein Hand-
lungsspielraum, den es verantwortbar zu nutzen gilt.

In diesem Bericht stelit die Bioethik-Kommission Rheinland-
Pfalz ethische Malstabe fur die Anwendung gentechni-
scher Verfahren in Forschung, Industrie und Land-
wirtschaft vor.

Die Zukunft unserer Gesellschaft hangt davon ab, dal3 es
" uns gelingt, Technik human-, sozial- und umweltvertraglich
zu gestalten.

ISBN 3-7785-2024-5



