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Vorwort

Vorliegende Arbeit wurde von der Juristischen Fakultit der Eberhard-
Karls-Universitdt Tiibingen im Sommersemester 1994 als Dissertation an-
genommen. Fiir die Druckfassung habe ich die Literatur bis Sommer 1994
eingearbeitet. Spitere Veroffentlichungen und Dokumente konnten nur noch
am Rande beriicksichtigt werden.

Die Anregung, Fragen der EG-Biotechnologiepolitik und des Gemein-
schaftlichen Gentechnikrechts zu bearbeiten, stammte von Prof. Dr. Wolfgang
Graf Vitzthum. Neben dem interessanten naturwissenschaftlich-technischen
Kontext mit seinen vielfaltigen umwelt-, wirtschafts- und gesellschaftspoliti-
schen Problemstellungen reizte mich an dem Thema die Frage: Inwieweit ist
das EG-Recht in der Lage, die Probleme dieses zukunftsorientierten Feldes
modernen Umwelt- und Technikrechts zu 16sen? Was ist das Charakteristi-
kum, was der spezifische Beitrag des EG-Gentechnikrechts? Im Vordergrund
standen dabei naturgema die Probleme, die aus der engen Verschrinkung
von mitgliedstaatlichem und europdischem Recht erwachsen. Nur wenige
Monate nach dem Beginn der Bearbeitung dieses Themas wurden die EG-
typischen Schwierigkeiten durch die zwischen Briissel und Bonn im Sommer
1992 aufbrechende Debatte iiber die im deutschen Gentechnikrecht angeblich
ungeniigende Beriicksichtigung der gemeinschaftsrechtlichen Vorgaben illu-
striert. Auch nach Inkrafttreten der Novellierung des Gentechnikgesetzes am
22. Dezember 1993 sind diese Umsetzungs- und Kompatibilititsprobleme
nicht ausgerdumt. Weder die Vertiefung der europdischen Integration durch
das Maastrichter Vertragswerk noch die Ausweitung des Kreises der Mit-
gliedstaaten der Europdischen Union zum 1. Januar 1995 bringen diesbe-
ziiglich Erleichterungen.

Mein besonderer Dank gilt Prof. Graf Vitzthum. Er eroffnete mir die fiir
mein Promotionsvorhaben so wertvolle Moglichkeit der Mitarbeit an seinem
Lehrstuhl und in der Tiibinger DFG-Forschergruppe ,,Europdische und Inter-
nationale Wirtschaftsordnung aus der Sicht der Bundesrepublik Deutschland*.
Mein Doktorvater begleitete die entstehende Arbeit dann stets mit besonde-
rem Interesse, sachkundigem Rat und notwendiger Kritik — fordernd und
fordernd zugleich. Dariiber hinaus vermittelte Graf Vitzthum die Kontakte zu
Wissenschaftlern, Praktikern und Behorden, die sich insbesondere fiir die
empirische und normative Befundnahme als unentbehrlich erwiesen.
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Aufrichtig danke ich ebenfalls Prof. Dr. Dr.h.c. Thomas Oppermann. Er
erstellte das an wertvollen Hinweisen reiche Zweitgutachten und nahm die
Studie in die ,Tibinger Schriften zum internationalen und europiischen
Recht* auf.

Dank schulde ich auch Dr. Tatjana Geddert-Steinacher und Dr. Wolfgang
Marz. Thre Spezialkenntnisse des Gentechnikrechts bzw. seine umfassende
rechtswissenschaftliche Bildung, vor allem aber die freundschaftliche Zusam-
menarbeit am Lehrstuhl, an dem wir alle assistierten, eroffneten mir neben
wichtigen fachlichen Perspektiven die zeitlichen Freirdume, die den ziigigen
Promotionsabschlufl ermoglichten.

In Doris Hoppe, Sylvia Aldinger, Elisabeth Schlegel, Dr. Jorn Axel Kdm-
merer, Alexandra Zoller und Armin Weidt standen mir weitere hilfreiche Ge-
sprachspartner zur Seite. Armin Weidt bin ich auch fiir das Korrekturlesen
meines Manuskripts zu Dank verpflichtet.

Die Reinhold- und Maria-Teufel-Stiftung hat die Arbeit mit einem Preis
ausgezeichnet. Auch hierfiir sage ich meinen aufrichtigen Dank.

Esslingen, im Januar 1995 Matthias Schenek
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Einfiihrung

Als am 8. Mai 1990 die Systemrichtlinie' und die Freisetzungsrichtlinie’
der Europiischen Gemeinschaft (EG) in Kraft traten®, erreichte ein ebenso
ehrgeiziges wie schwieriges Unterfangen seinen vorldufigen Hohepunkt: die
Herstellung eines gemeinschaftsrechtlichen Rahmens fiir die sichere Erschlie-
Bung eines besonders zukunftsweisenden biotechnologischen Verfahrens, der
Gentechnik. Diese Rechtsetzung war Teil eines politischen Gesamtkonzepts.
Mit der Durchfiihrung von Forderprogrammen beriicksichtigt dieses nicht
allein den Sicherheitsaspekt, sondern zielt auch auf die Entwicklung der
Technik ab. Bei nédherer Betrachtung wird schnell deutlich, daB die Gemein-
schaft kaum ein komplexeres Thema hitte wihlen konnen. Die aufgeworfe-
nen rechtswissenschaftlichen Fragen sind insofern auch besonders kompli-
ziert. Sie harren noch einer umfassenden Beantwortung®. Der gemeinschafts-

! Richtlinie des Rates vom 23. April 1990 iiber die Anwendung genetisch verénder-
ter Mikroorganismen in geschlossenen Systemen (90/219/EWG), ABIL Nr. L 117/1
vom 8.5.1990 (Systemrichtlinie) i.d.F. der Richtlinie der Kommission 94/51/EG vom
7.11.1994 zur ersten Anpassung der Richtlinie 90/219/EWG des Rates iiber die An-
wendung genetisch verinderter Mikroorganismen in geschlossenen Systemen an den
technischen Fortschritt, ABlL. Nr. L 297/29 vom 18.11.1994. Die Richtlinientexte sind
abgedruckt in Anhang I.

2 Richtlinie des Rates vom 23.4.1990 iiber die absichtliche Freisetzung genetisch
veranderter Organismen in die Umwelt (90/220/EWG), ABlL. Nr. L 117/15 vom
8.5.1990 (Freisetzungsrichtlinie) i.d.F. der Richtliniec der Kommission 94/15/EG
vom 15.4.1994 zur ersten Anpassung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates iiber die
absichtliche Freisetzung genetisch veridnderter Organismen in die Umwelt an den
technischen Fortschritt, ABlL. Nr. L 103/20 vom 22.4.1994. Die Richtlinientexte sind
abgedruckt in Anhang I1.

* GemiB Art. 191 Abs. 2 EWGV werden Richtlinien mit ihrer Bekanntgabe (z.B.
durch Verbffentlichung im Amtsblatt) wirksam. Einer gesonderten Festsetzung des
Datums ihres Inkrafttretens bedarf es nicht.

* Zur rechtlichen Diskussion in der Bundesrepublik Deutschland s. u.a. Graf Vitz-
thum/ Geddert-Steinacher, Der Zweck im Gentechnikrecht, 1990; dies., Standortge-
fahrdung. Zur Gentechnikregelung in Deutschland, 1992; Graf Vitzthum, Das For-
schungprivileg im Gentechnikgesetz, in: Festschrift fiir Peter Lerche, 1993, S. 341 ff,;
ders., Gentechnik und Grundgesetz. Eine Zwischenbilanz, in: Festschrift fiir Giinter
Diirig, 1990, S. 185 ff.; ders., Das Gentechnikgesetz auf dem Priifstand, ZG 1992,
S. 243 ff.,; ders., Zur Gentechniknovelle 1993 — Eher Neuanstrich als Umbau, ZG
1993, S. 236 ff.; ders., Ist der Standort noch zu retten? Fragen und Thesen zur Gen-
techniknovelle 1993, Politische Studien 44 (1993), H. 332, S. 27 ff.; Winter, Gen-
technik als Rechtsproblem, DVBI. 1986, S. 585 ff.; ders., Entfesselungskunst. Eine
Kritik des Gentechnik-Gesetzes, KJ 1991, S. 18 ff.; ders., Grundprobleme des Gen-

2 Schenek
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rechtliche Fragenausschnitt soll nachfolgend, in seinen wichtigsten Teilen,
geklart werden. Die deutsche Blickrichtung soll dabei im Mittelpunkt stehen.

Rund zwanzig Jahre nach den ersten gentechnischen Experimenten in den
USA hat das moderne biotechnologische Verfahren weltweit erhebliche 6ko-
nomische und gesellschaftliche Relevanz erlangt. Es besitzt ein groBes wirt-
schaftliches und entwicklungsoffenes Potential. Die Gentechnik zihlt als Ver-
fahrenstechnik der modernen Biotechnologie zum Kreis der modernen Hoch-
oder Schliisseltechnologien. Thre Nutzung wird fiir die mittel- bis langfristige
gesellschaftliche Entwicklung und die Sicherung des Lebensstandards fiir
notwendig erachtet. Ein allgemeiner Konsens iiber die mit der Anwendung
verbundenen spezifischen Risiken besteht indes nicht. In einzelnen Industrie-
landern, wie in der Bundesrepublik Deutschland und Dénemark, hat die Risi-
kodiskussion mittlerweile schon verschiedene Stadien durchlaufen; sie erweist
sich gleichwohl von unveridnderter Lebendigkeit. Gentechnische Anwendun-
gen begegnen hier wie dort vergleichsweise hoheren Sicherheitsbedenken und
bioethischen Vorbehalten, mit einer folglich geringeren gesellschaftlichen
Akzeptanz als etwa in Nachbarldndern wie Frankreich und den Benelux-Staa-

technikrechts, 1993; Hirsch/Schmidt-Didczuhn, GenTG. Gentechnikgesetz mit Erldu-
terungen, 1991; dies., Gentechnik-Gesetz. Ein Schritt in gesetzgeberisches Neuland,
ZRP 1989, S. 458 ff.; Koch/Ibelgaufts, Gentechnikgesetz. Kommentar mit Rechtsver-
ordnungen und EG-Richtlinien, Lbl. Stand 1992; Pohimann, Neue Entwicklungen im
Gentechnikrecht, 1989; Brocks/Pohlmann/Senft, Das neue Gentechnikgesetz, 1991;
Kloepfer/Delbriick, Zum neuen Gentechnikgesetz (GenTG), DOV 1990, S. 897 ff.;
dies., Gentechnikrecht zum Schutze der Umwelt, UPR 1989, S. 281 ff.; Breuer, An-
sitze fiir ein Gentechnikrecht in der Bundesrepublik Deutschland, in: Breuer u.a.
(Hrsg.), Gentechnikrecht und Umwelt. Jahrbuch des Umwelt- und Technikrechts 1991
(UTR, Bd. 14), S. 37 ff.; Richter, Gentechnologie als Regelungsgegenstand des tech-
nischen Sicherheitsrechts, 1989; Deutscher Bundestag (Hrsg.), Chancen und Risiken
der Gentechnologie. Bericht der Enquete-Kommission ,,Chancen und Risiken der
Gentechnologie* des 10. Deutschen Bundestages, 1987 (Zur Sache 1/87) (zitiert
nach: Enquete-Kommission des Deutschen Bundestages/ Catenhusen, Wolf-Michael/
Neumeister, Hanna (Hrsg.), Chancen und Risiken der Gentechnologie, 2. Aufl. Frank-
furt a.M. 1990 [im folgenden: Enquete-Kommission]); Kraatz, Die Zweckambivalenz
des Gentechnikgesetzes. Der Schutz- und Forderzweck in § 1 GenTG, 1993; Martens,
Parlamentsvorbehalt und Gentechnikgesetz, Jur. Diss. (ms.), 1993; Lukes, Der Ent-
wurf eines Gesetzes zur Regelung von Fragen der Gentechnik, DVBI. 1990, S. 273
ff.; Nicklisch, Rechtsfragen der modernen Bio- und Gentechnologie, BB 1989, S. 1
ff.; Eberbach/Lange, Gentechnikrecht, Lbl. Stand 1992; Simon/Weyer, Die Novellie-
rung des Gentechnikgesetzes, NJW 1994, S. 759 ff.; Wahl/Melchinger, Das Gentech-
nikrecht nach der Novellierung, JZ 1994, S. 973 ff.

5 Im Rahmen der Arbeit wird der Bezug des EG-Gentechnikrechts zum Gentech-
nikrecht der Mitgliedstaaten nur am Rande behandelt (dazu Graf Vitzthum/Schenek,
Die Europiisierung des Gentechnikrechts, S. 83 ff.). Verzichtet wird, da zu weit fiih-
rend, auch auf rechtsvergleichende Ausfiihrungen zum Gentechnikrecht der anderen
Mitgliedstaaten und sonstiger Staaten, wie etwa dem der USA oder Japans.
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ten. Jede Biotechnologiepolitik begibt sich damit auf eine Gratwanderung. Sie
hat diese Widerspriiche in der Politikformulierung zu beriicksichtigen. Die
realen Regelungsergebnisse erscheinen dann als die Resultante des Parallelo-
gramms dieser widerstrebenden Krifte.

DaB die doppelte Aufgabe der Hege und Férderung der Gentechnik nicht
immer einfach zu 16sen ist, illustrierte in den Jahren 1989/90 das Gesetz-
gebungsverfahren zum Gentechnikgesetz in Deutschland® sowie, knapp drei
Jahre spiter, die Debatte um den Gentechnikstandort Deutschland und die
erste Novellierung des Gentechnikgesetzes’. In der deutschen Novellierungs-
debatte wurde die Relevanz des EG-Gentechnikrechts, unseres Themas, be-
sonders deutlich. Realisiert wurde, daB eine mitgliedstaatliche (De-)Regulie-
rung nur mit, nicht gegen die gemeinschaftsrechtlichen Festlegungen moglich
ist. Mit ihrer hohen Regelungsdichte belassen die gemeinschaftlichen Gen-
technik-Richtlinien den mitgliedstaatlichen Gesetzgebungsorganen aber nur
wenig Freiraum zu inhaltlich abweichenden Bestimmungen®.

Die Probleme im Rahmen der derzeitigen deutschen Novellierung o6ffnen
zudem den Blick auf ein tiefergehendes Problem. Es ist in dem von der EG
schon seit 1958 verfolgten Konzept der funktionalen Integration'® angelegt.
Die europiische Integration ist aufgrund der expansiven Vereinnahmung von
Politikfeldern und Kompetenzbereichen an einem Verdichtungspunkt ange-
langt, der sich zunehmend in einem erhohten Rechtfertigungsdruck fiir ge-
meinschaftliche MaBnahmen bemerkbar macht. Obwohl dieser ProzeB durch
das Binnenmarktprojekt und den in der Einheitlichen Europiischen Akte

¢ Vgl. hierzu die kontroversen Stellungnahmen verschiedener Experten aus Politik,
Wirtschaft und Wissenschaft anldBlich der am 17.-19.1.1990 vom Bundestags-Aus-
schuB fiir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit veranstalteten Anh6érung in Bonn
(Deutscher Bundestag, AusschuB fiir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit, Aus-
schuB-Drs. 11/1, Stand 10.1.1990).

7 Dazu Graf Vitzthum, ZG 1993, S. 236 ff., sowie Simon/Weyer, NJW 1994,
S. 759 ff.; zur Situation unmittelbar vor Einleitung der Novellierung Graf Vitzthum/
Geddert-Steinacher, Standortgefahrdung.

8 Vgl. Graf Vitzthum, ZG 1993, S. 236 ff.

® Die Frage nach den verbleibenden nationalen Spielraumen im Zuge einer Harmo-
nisierungsmaBnahme der EG gehort nicht erst seit der neu entflammten Subsidiaritits-
debatte zu den schwierigsten Kapiteln des EG-Primarrechts. Evident wird sie anhand
der Auslegung der Art. 100a Abs. IV EWGV und 130t EWGV (vgl. aus dem um-
fangreichen Schrifttum u.a. Palme, Nationale Umweltpolitik in der EG; Hailbronner,
Der ,nationale Alleingang* im Gemeinschaftsrecht, EuGRZ 1989, S. 101 ff.).

10 Zum Begriff s. Ipsen, Europiisches Gemeinschaftsrecht, S. 198 ff.; Oppermann,
Europarecht, Rn. 24; Fuhrmann-Mittelmeier, Die deutschen Lénder im ProzeB der
Europdischen Einigung, S. 38 ff.; Wessels, Staat und (westeuropiische) Integration,
S.38f.
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