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Vorwort

Die vorliegende Arbeit wurde von der Juristischen Fakultit der Eberhard-
Karls-Universitdt Tiibingen im Mai 1995 als Dissertation angenommen.

Die Idee zu einer Beschiftigung mit Rechtsfragen der Gentechnik entstand
aus dem Wunsch, mein Interesse fiir die Naturwissenschaften mit meiner
rechtswissenschaftlichen Ausbildung zu verbinden. Die gegenwirtig beson-
ders in Deutschland kontrovers gefiihrte Diskussion um die Freisetzung gen-
technisch veranderter Organismen sowie die in diesem Zusammenhang viel-
fach geduBlerten Vorwiirfe gegen die »Briisseler Vorgaben« boten dazu eine
herausfordernde Gelegenheit.

Ohne den intensiven Beistand, den ich von verschiedenster Seite erfahren
habe, hitte diese Untersuchung nicht zustande kommen konnen. An erster
Stelle steht dabei Herr Professor Dr. Wolfgang Graf Vitzthum, mein
Doktorvater. Sein Vertrauen in mich und sein wissenschaftlicher Rat haben
das Werden der Arbeit begleitet. Bei Herrn Professor Dr. Dr. h.c. Thomas
Oppermann bedanke ich mich fiir das Erstellen des Zweitgutachtens sowie fiir
die Aufnahme der Arbeit in die von ihm herausgegebene Schriftenreihe.

Fir umfangreiche Anregungen, die mir von seiten der Praxis zuteil wur-
den, sage ich vor allem in zweifacher Richtung Dank. Die Erschliefung des
naturwissenschaftlichen Hintergrundes und der geschichtlichen Zusammen-
hiange der Gentechnikregulierung hat mir Herr Dr. Manfred Schmitz, General-
direktion III der Europiischen Kommission, maBgeblich erleichtert. Herr
Bernhard Zechendorf hat mir die Moglichkeit eroffnet, mit Hilfe der Doku-
mentation Biodoc in Generaldirektion XII die neuesten Veroffentlichungen
aus aller Welt zur Verfligung zu haben. Dieser iiber viele Monate hinweg ge-
wihrten Unterstiitzung verdankt die Arbeit zugleich ihren Fundus und ihre
Aktualitét.

Dem DAAD danke ich fiir die teilweise Finanzierung eines mehrmonatigen
Aufenthaltes bei der Europdischen Kommission in Briissel. Nicht zuletzt
danke ich der Europidischen Kommission selbst fiir die freundliche Aufnahme
als Besucher in Generaldirektion XII, Abteilung Biotechnologie, sowie dar-
iiber hinaus fiir die Gewahrung eines Druckkostenzuschusses.

Meinen Eltern und meinem Bruder ist diese Arbeit gewidmet.

Berlin, im Mai 1995 Conrad von Kameke
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A. Einfiihrung

Die Freisetzung gentechnisch veridnderter Organismen in die Umwelt -
kaum eine andere Anwendung der Gentechnik provoziert in der Bundes-
republik Deutschland derart kontroverse Diskussionen, derart handgreifliche
Opposition.! Gleichzeitig gehort der "michtige deutsche Konkurrent" im eu-
ropdischen Vergleich zu den Freisetzungszwergen.2 Vertreter aus Wis-
senschaft, Wirtschaft und Politik sehen hier, wie generell in Sachen Gentech-
nik, den Standort Deutschland in Gefahr.3 Die rechtlichen Rahmenbedin-
gungen sind zunehmend ins Visier geraten. Das deutsche Gentechnikgesetz
(fortan GenTG) wurde 1993 novelliert.4 Nun richten sich die Blicke auf
Briissel und die gemeinschaftsrechtlichen Vorgaben - fiir Freisetzungen ist
dies die Freisetzungsrichtlinie.5

I. Problemstellung

Ab dem ersten Halbjahr 1995 soll die Freisetzungsrichtlinie auf Reformbe-
diirftigkeit tiberpriift werden. Dieses Vorhaben der Europdischen Kommission

I Symptomatisch die Meldung der tageszeitung vom 25. Juli 1994: "Riickschlag fiir die
deutsche Genforschung. Bereits drei Freisetzungsexperimente von Gentechnikgegnern zerstort" -
oder die Statistiken: Gegen eine Anfang 1994 von seiten der Fa. AgrEvo beantragte Freisetzung
herbizidresistenter Pflanzen gingen ca. 49.000 fristgerecht erhobene Einwendungen ein (Robert-
Koch-Institut, Daten zu den Verfahren der Offentlichkeitsbeteiligung bei Freisetzungen).

2 Von 292 bis Juli 1994 gemeinschaftsweit registrierten Freisetzungs-Genehmigungsverfah-
ren entfielen 11 auf die Bundesrepublik - unter den 9 Mitgliedstaaten mit eigener Freisetzungs-
erfahrung unterboten diese Zahl Portugal und Spanien (Kommission, List of SNIFs,
Doc.X1/559/94).

3 Vgl. statt aller Graf Vitzthum / Geddert-Steinacher, Standortgefihrdung.

4 GenTG vom 20. Juni 1990, BGBI.I S.1080, geindert durch Gesetz vom 16. Dezember
1993, BGBL.I S.2059. Zur Entstehungsgeschichte Eberbach in E/L/R, Teil B Einl.GenTG
Rn.1ff.; zur Geschichte der Novellierung zuletzt Simon/Weyer, Die Novellierung des Gentech-
nikgesetzes, NJW 1994, S.759ff.; fiir einen Uberblick iiber die Verinderungen des novellierten
Gesetzes gegeniiber der ersten Fassung vgl. Graf Vitzthum, Gentechniknovelle und Gemein-
schaftspolitik: Von Gestern?, S.75ff.

5 Fortan abgekiirzt FRL: Richtlinie 90/220/EWG des Rates vom 23. April 1990 iiber die
absichtliche Freisetzung genetisch verinderter Organismen in die Umwelt, AB1.1990 Nr. L 117
S.15ff., gedndert durch Richtlinie 94/15/EG der Kommission vom 15. April 1994 zur ersten
Anpassung der Richtlinie 90/220/EWG an den technischen Fortschritt, AB1.1994 Nr. L 103
S.20ff.
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hat der Europidische Rat auf Korfu im Juni 1994 gebilligt.6 Anliegen der
nachstehenden Arbeit ist es, den Hintergrund jener Uberprifung zu ent-
wickeln: Wie kam es zur gemeinschaftlichen Freisetzungsregelung? Welches
sind ihre Regelungsprobleme? Inwieweit wurden sie gelost? Inwieweit lassen
sie sich nach gegenwartiger Rechtslage 16sen, und inwieweit gibt es Reform-
pléne, sie zu 18sen? Es bestehen Anzeichen dafiir, dafl die Bundesrepublik in
der gegenwirtigen Reformdiskussion - wie auch sonst in Fragen der Gentech-
nik - unter den Mitgliedstaaten der Union eine besondere Stellung einnimmt.?
Kam und kommt es zu einer "Selbstsingularisierung Deutschlands"?8 Beson-
ders drei Aspekte der Freisetzungsrichtlinie geben Gelegenheit dazu, Ele-
mente einer Antwort darauf zu finden: die Geschichte der Richtlinie, ihre
Umsetzungsprobleme sowie die bisherige Reformentwicklung. Jene Antwort
konnte die Probleme der deutschen Freisetzungspraxis in einem im Wortsinn
eigenen Licht erscheinen lassen. Und auch die Erfolgsaussichten der (vor al-
lem deutschen) Bestrebungen in Richtung auf eine Modifizierung der euro-
pdischen Regelung lassen sich erst in eben diesem Licht abschitzen.

Die aufgeworfenen Fragen stecken den Rahmen der Untersuchung ab. Es
geht um die zugleich dem Umwelt- und dem Technikrecht zugehdrige ge-
meinschaftliche Freisetzungsregulierung.9 Ausgeklammert bzw. nur in ihrem
Bezug zur FRL einbezogen werden andere Briisseler Vorgaben gentechnik-
rechtlicher Art.10 Auf mitgliedstaatliches und auch deutsches Gentechnikrecht
wird hier nur soweit eingegangen, wie dies fiir die ErschlieBung der FRL er-
forderlich ist. Instrumente indirekter Kontrolle der Gentechnik - Haftungs-,

6 Kommission, Vorbereitung der nichsten Phase, KOM(94)219endg., S.15.

7 Vgl. nur die Pressemitteilung der Fraktion Die Griinen im Europdischen Parlament vom
31. Mai 1994 zur damals bevorstehenden o.g. Billigung der Gentechnikrechts-Reformvorhaben
der Kommission durch den Europiischen Rat: "Eurogriine protestieren gegen Kniefall vor deut-
schem Druck".

8 Vgl. Graf Vitzthum in Winnacker/Kéhler, Gentechnik als eine Herausforderung, S.46.

9 Zur Zuordnung der Richtlinie zum Umwelt- und Technikrecht vgl. Graf Vitzthum /
Schenek, Die Europiisierung des Gentechnikrechts, S.60 m.w.N. sowie Schenek, Das Gentech-
nikrecht der Europiischen Gemeinschaft, S.124ff. Zur Zugehorigkeit des Gentechnikrechts zum
Gefahrstoffrecht als einem Teil des Umweltrechts vgl. auch Kloepfer, Umweltrecht, §13 Rn.7
sowie Kraatz, F., Parlamentsvorbehalt im Gentechnikrecht, S.91ff.

10 Das gemeinschaftliche Gentechnikrecht weist neben der Freisetzungsrichtlinie zwei wei-
tere technikspezifische Regelungen auf: die Systemrichtlinie (fortan abgekiirzt SRL; Richtlinie
des Rates 90/219/EWG vom 23. April 1990 iiber die Anwendung genetisch verinderter Mikro-
organismen in geschlossenen Systemen, ABL.1990 Nr.L 117 S.1ff., geindert durch die Richt-
linie 94/51/EG der Kommission vom 7. November 1994 zur ersten Anpassung der Richtlinie
90/219/EWG ... an den technischen Fortschritt, ABI.1994 Nr.L 297 S.29f.) und die Richtlinie
zur Arbeitnehmersicherheit (Richtlinie des Rates 90/679/EWG vom 26. November 1990 iiber
den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefihrdung durch biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit,
ABI.1990 Nr.L 374 S.1ff., geindert durch Richtlinie 93/88/EWG des Rates vom 12. Oktober
1993, ABI.1993 Nr.L 268 S.71ff.). Hinzu kommt eine wachsende Zahl spezieller Produktregeln
(siche dazu i.e. unten D.II1.2.).
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Patent-11 und Steuerrecht sowie staatliche oder gemeinschaftliche Forder-
aktivitdten!2 - sind nicht Gegenstand der Betrachtung. Zwar haben diese gene-
rell fiir die Entwicklung einer neuen Technik erhebliche Bedeutung.13 Fiir die
konkret in Aussicht stehende Reform der Richtlinie sind sie hingegen von nur
mittelbarer Relevanz. Auch den spérlichen Ansétzen volkerrechtlicher Gen-
technikregelung wird hier angesichts bisher fehlender konkreter Auswir-
kungen auf die Praxis nicht nachgegangen.14

Die Vorarbeiten, die in der Gemeinschaft noch ausstehen, um zu einer ge-
meinsamen und umfassend fundierten Entscheidung tiber Reformen der Frei-
setzungsrichtlinie zu gelangen, sind erheblich. Ein Beitrag zur dazu erforder-
lichen gemeinschaftsweiten Verstindigung verspricht insbesondere unter zwei
Voraussetzungen Erfolg. Er sollte einerseits das deutsche Verstindnis der
Standpunkte erweitern, welche sich andere Mitgliedstaaten und Teile der
Kommission zu eigen gemacht haben. Und er sollte andererseits umgekehrt
die Einsichten der Mitgliedstaaten und diejenige von Teilen der Kommission
in die gegenwirtigen Sorgen der Bundesrepublik Deutschland erweitern. Mit

I1 Am 17. Februar 1994 gelangte der Rat zu einem Gemeinsamen Standpunkt gem.
Art.189b Abs.II EGV [SEK(94)275endg. - COD 159] zum heftig umstrittenen und geénderten
Kommissionsvorschlag fiir eine Richtlinie des Europiischen Parlaments und des Rates iiber den
Rechtsschutz fiir biotechnologische Erfindungen (ABIL.1993 Nr.C 44 S.36ff.; urspriinglicher
Vorschlag von 1988: ABI.1989 Nr.C 10 S.3ff.). Ein AbschluB des Rechtsetzungsverfahrens ist
insbesondere mit Blick auf den Widerstand des Europiischen Parlaments gegen die bisherigen
Vorschlige nicht in greifbarer Nihe.

12 In der gemeinschaftlichen Forschungsforderung hat ein viertes (1994-1998) das dritte
Rahmenprogramm im Bereich der Forschung und technologischen Entwicklung (1990 - 1994)
abgelost. Fir dessen "spezifisches Programm fir Forschung und technologische Entwicklung,
einschlieflich Demonstration, im Bereich Biotechnologie” (Entscheidung 94/912/EG des Rates
vom 15. Dezember 1994, ABI.1994 Nr.L 361) sind 552 Mio ECU vorgesehen (Kommission,
Presseerklarung Generaldirektion XII, IP/94/234 vom 22. Mirz 1994). Zum bisher im Ver-
gleich zu den USA und Japan weit geringeren Aufwand an Fordermitteln fir die Biotechnologie
in der Union vgl. Kommission, WeiBbuch zu Wachstum, Wettbewerb und Beschiftigung, S.119.
Zur Entwicklung der gemeinschaftlichen Biotechnologieférderung vgl. Magnien / de
Nettancourt, What drives European biotechnological research?, S.47ff.

13 Vgl. Graf Vitzthum, Gentechniknovelle und Gemeinschaftspolitik, S.82; ders., Zur Gen-
techniknovelle 1993, ZG 1993, S.246. Zur Beriicksichtigung dieser Faktoren durch die Kom-
mission aus deutscher Sicht vgl. auch Egeln-Hornle/Licht, Forschung, Innovation und technolo-
gische Entwicklung, S.65, 78. Einen aktuellen Uberblick iiber ihre Aktivititen zur Verbesserung
jener Rahmenbedingungen gibt die Kommission in ihrer o.g. Mitteilung (Vorbereitung der
nichsten Phase, KOM(94)219endg., S.7 ff.).

14 Zu bisher nur vagen Ansitzen einer vélkerrechtlichen Regelung von Fragen im Zusam-
menhang mit der Biotechnologie vgl. Graf Vitzthum / Schenek, Die Europiisierung des Gen-
technikrechts, S.52 Fn.8. Einen ersten Schritt stellt die auf dem Umweltgipfel von Rio 1992
unterzeichnete Artenschutzkonvention dar, die allgemeine Aussagen zu biologischer Sicherheit,
geistigem Eigentum und der Nutzung genetischer Ressourcen macht (vgl. Chauvet / Galland, La
Diversité Biologique et les Ressources Génétiques, S.25ff.). Zu den an Umfang stark zunehmen-
den Aktivititen der UN auf dem Gebiet vgl. United Nations, ECE Inventory, S.iii, sowie
Cantley, The Regulation of Modern Biotechnology, S.607ff.
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