Diskursprojekt
"Szenario Workshops: Zuklnfte der Griinen Gentechnik"

Grundlagen des Gentechnikrechts

BASISINFORMATION NR. 11

In dieser Basisinformation werden die rechtlicherstBnmungen vorgestellt, die im Be-
reich Griiner Gentechnik existieren. Die grundséiein Unterschiede, die bei verschie-
denen Ansétzen zur Regelung vor allem zwischerd®h und Europa bestehen, werden
erklart. Anschlie3end werden die Zielsetzungenalgemeinen Rechtsrahmens auf eu-
ropaischer und nationaler Ebene eingefihrt. Wiehggsetzliche Regelungsbereiche in
der EU und in Deutschland werden kurz umrissenag8ungsverfahren, Koexistenz,
Kennzeichnung, Haftung und Patentierung. Diese Emewerden in den nachfolgenden
Basisinformationen Nr. 12 bis 16 dieses Informagiocks ausfuhrlich dargestellt.

UNTERSCHIEDLICHE REGELUNGSANSATZE (IM INTERNATIONA-
LEN VERGLEICH)

Im Gegensatz zu einem gentechnisch nicht veramd@rtganismus ist bei gentechnisch
veranderten Organismen (GVO) eine Verwendung inahetwirtschaftlichen Produktion
nur nach vorheriger Genehmigung mdéglich. Die Einfidy gentechnisch veréanderter
(gv) Pflanzen erforderte deshalb eine Anpassundelbeisder Rechtsgrundlagen, bei-
spielsweise fir die Produktsicherheit und allgeméinbauregeln. In verschiedenen Re-
gionen der Welt wurden unterschiedliche Ansatzediése Regulierungen gewahlt, die
vor allem in ihrer Herangehensweise deutlich voaieaier abweichen, was auf sehr unter-
schiedlichen Rechtsverstandnissen bzw. Rechtssgstdrasiert (Barben 2007). Diese
konkurrierenden Regelungsansétze fiuhren, bedinghdiie zunehmende Globalisierung
des Welthandels, immer wieder zu Konflikten zwistden Hauptanbaul&ndern gentech-
nisch veranderter (gv) Pflanzen und Landern, iredetie Griine Gentechnik bisher eine
geringe oder keine Anwendung findet (siehe auclisBdsrmation 6).

Die fundamental unterschiedlichen Regulierungssirek in den USA und der EU kon-
nen als beispielhatft fir diese Konflikte geseherder. In den USA unterliegen gv Nutz-
pflanzen und gv Lebensmittel als Endprodukte weikgel denselben Regulierungsme-
chanismen wie nicht gv Produkte (Ramjoué 2007)t rdie Produktregulierung oder
vertikale Regulierung Ublich, die jeweils Regeln dién Umgang mit einzelnen Produkt-



gruppen (z.B. Arzneimittel, Pflanzenschutzmittelahkungsmittel) beinhaltet. Fir gv
Produkte wurden lediglich mit diesen bestehendegeRerken vergleichbare Produkt-
gesetze erlassen. In der EU wurde dagegen eindisg®ez prozessorientierte Gentech-
nikgesetzgebung eingefiihrt, auf der auch die Regug gentechnisch veranderter Ag-
rarprodukte basiert. In einem horizontalen Ansagein spezielle Gesetze, Verordnungen
und Richtlinien alle Aspekte und Stufen des spsdien Produktionsprozesses gentech-
nisch veranderter Produkte. Durch sie werden awigaben zur Sicherheit von Produk-
tionsverfahren definiert und Vorkehrungen fir diaHaltung der gestellten Anforderun-
gen durch Produzenten und Handler getroffen.

Diese Unterschiede in den RegulierungsansatzeBldemd der USA beruhen vor allem
in einer jeweils anderen Bewertungsgrundlage fé@rRisiken von gv Nutzpflanzen und
landwirtschaftlichen Produkten. In den USA wird dRisikoansatz der so genannten
~Sound Science” propagiert, nach dem nur wisseriichagesicherte Erkenntnisse tber
negative Auswirkungen einer Technologie als Mal3&iatRisikoeinschatzungen akzep-
tiert werden. Die US-amerikanischen Regelungenmehar wie die europdischen vom
Konzept der substantiellen Aquivalenz aus, das Uktedaus gv Pflanzen nach Priifung
als gleichwertig mit solchen aus nicht gv Pflanketrachtet. Nach dem der européischen
Regelung zugrunde liegenden Vorsorgeprinzip greafesr bereits bei einer wissenschaft-
lich begrindeten aber noch nicht bewiesenen Risikoutung deutlich weiter gehende
Schutzmechanismen (Ammann 2006). Der Umgang msediePrinzip ist schwieriger,
da es im Gegensatz zur ,Sound Science*, die diecbadeit nicht in den Mittelpunkt
stellt, mehr Interpretationsspielrdume im RahmearRégulierung beinhaltet.

EUROPAISCHER REGULIERUNGSRAHMEN

Zentrale Zielsetzung der rechtlichen Vorgaben dérzir Griinen Gentechnik ist es den
Schutz von Gesundheit und Umwelt bei der Anwendiieger Technologie zu gewahr-
leisten. In der Europaischen Union wurde ein splegigorozessbasiertes Regulierungs-
system fur den Umgang mit gentechnisch verandédigranismen und mit ihrer Hilfe
gewonnenen Produkten entwickelt, das die USA riehhen (Ramjoué 2007). In einer
ersten Richtlinie wurden 1990 von der EU Vorgab@ndie Verwendung gentechnisch
veranderter Organismen (GVO) in geschlossenen i@gsteggemacht. Diese ,System-
richtlinie* (EU Parlament und Rat 1990) verpflictetadie EU-Mitgliedsstaaten die An-
wendung genetisch verédnderter Mikroorganismen hethnologischen Verfahren zu
regeln und mogliche schadliche Auswirkungen aufrdenschliche Gesundheit und die
Umwelt zu verhindern (Menrad et al 2003). Fir gechtveranderte (gv) Nutzpflanzen
wurden parallel dazu rechtliche Regulierungen aubgéischer Ebene erlassen.

Eine 1990 erlassene und mehrfach novellierte seeEE-Richtlinie zur Freisetzung und
Inverkehrbringung von GVO (EU Parlament und Rat12Qihd die Verordnung Uber gv



lebens- und Futtermittel (Europaische Union 200I8leh die Grundlage fir deren Anbau
und die Vermarktung aus ihnen gewonnener Prod8igeregeln die experimentelle Frei-
setzung von gv Pflanzen zu Forschungs- und Entungldzwecken und die Zulassung
zur Verwendung im landwirtschaftlichen Anbau. Fig& Mlarktzulassung von gv Pflanzen
oder aus ihnen gewonnener Produkte schreiben djeliRegen ein zweistufiges Verfah-
ren vor. Nach der zunachst erforderlichen Zustimgnader Behdrden im Mitgliedstaat, in
dem die Zulassung beantragt wurde, findet ein Elteselberprifungsverfahren zur
Unbedenklichkeit der betreffenden gv Pflanzen stattVerlauf dieses Verfahrens kon-
nen alle Mitgliedsstaaten Einwande erheben und falktrittigen Fallen keine Einigung
im Ministerrat zu erzielen ist, liegt die Entscheid letztendlich bei der EU-

Kommission. Die genauen Bestimmungen zum Zulassenigdiren werden in Basisin-

formation Nr. 12 ausfuhrlich dargestellt.

Die Europaische Union hat es sich zum Ziel gesategleichzeitiges Existieren von An-
bausystemen mit und ohne gv Pflanzen, die so gén&wexistenz, zu ermdglichen und
dauerhaft zu gewahrleisten. Eine Leitlinie der Bt (Kommission 2003) macht den
Einzelstaaten diesbezlglich Empfehlungen fur digaBieng rechtlicher Regelungen Die
Inhalte dieser Leitlinie wurden jedoch unterschdkchnell in nationales Recht umge-
setzt und die Regelungsansétze und konkreten Bastigen weichen wegen des grofRen
Handlungsspielraums zum Teil deutlich voneinanderCzaraus ergibt sich in den Mit-
gliedsstaaten der EU eine Vielzahl spezifischeruRegingen z.B. fir einzuhaltende Ab-
stéande zwischen Feldern mit und ohne gv Pflanzehg$Basisinformation Nr. 13). Zu-
satzlich wurden Verordnungen Uber gentechnischnderde Lebens- und Futtermittel
und zur Ruckverfolgbarkeit und Kennzeichnung edagsiehe Basisinformationen Nr. 5
und 14). Des Weiteren existieren auf EU-Ebene Mmggazur Haftung fur im Zusam-
menhang mit gv Pflanzen entstandene wirtschaftligtigaden und zur Patentierung der
neu gezuchteten gv Nutzpflanzensorten (Basisinfooman Nr. 15 und 16).

Zusatzlich zu diesen horizontalen Regelungen wed Ahbau von gv Pflanzen sowie

Produktion und Vertrieb von gv Produkten durch ikalé Regulierungselemente geord-
net wie z.B. den Richtlinien zu Arzneimitteln, PiiE@nschutzmitteln, Futtermittelzusatz-
stoffen, Saatgutverkehr und Sortenzulassung. Zusdtiung der Bestimmungen des Car-
tagena-Protokolls wurde ebenfalls eine Verordnurigr Udie grenziberschreitende
Verbringung von GVO erlassen (Menrad et al. 2003).

UMSETZUNG DER EU-REGULIERUNG IN DEUTSCHLAND

Der deutsche und der europaische Rechtsrahmeanstall dem Hintergrund der fort-
schreitenden Integration der Einzelstaaten in diehEute keine getrennten Rechtsspha-
ren mehr dar. Die nationalen Gesetzgebungen zune@risentechnik bestehen mittler-
weile in weiten Teilen aus direkten Umsetzungemggischer Rechtsvorgaben (Menrad



et al. 2003). Nur bei wenigen Ausfiihrungsbestimnenngrgeben sich noch Handlungs-
spielraume fur die nationale Gesetzgebung. Alsradee ersten Staaten erliel3 Deutsch-
land 1990 parallel zum Inkrafttreten der Systend der Freisetzungsrichtlinie der EU

ein nationales Gentechnikgesetz. Die mittlerweidgte Novellierung des Gentechnikge-

setzes wurde Anfang 2008 vom Bundestag beschl¢&nTG 2008). Sie setzt die Vor-

gaben der in letzter Zeit erlassenen oder geamdexigor genannten Verordnungen,
Richtlinien und Empfehlungen der EU in nationalesi® um.

Breiten Raum nehmen die rechtlichen Bestimmungegentechnischen Arbeiten inner-
halb geschlossener Systeme und gentechnischereinlagyl zur Freisetzung und Inver-
kehrbringung von gv Pflanzen ein. Freisetzungen gentechnisch veranderten Nutz-
pflanzen sind genehmigungspflichtig, zustandig siatschiedene Bundesbehodrden, die
von der Zentralen Kommission fur Biologische Sitiedtr (ZKBS) beraten werden (siehe
Basisinformation Nr. 12). Dieser Teil des Gesetmagasst auch Regelungen zur Koexis-
tenz verschiedener landwirtschaftlicher Anbauformeiund ohne gv Pflanzen, mit kon-
kreten Anbauregelungen und der Pflicht zum FlhneeseStandortregisters. Ferner bein-
haltet das Gentechnikgesetz Vorschriften zur Dokdi@eing, Kennzeichnung und U-
berwachung von Anwendungen Griner Gentechnik sBegtimmungen, die die Infor-
mation und Beteiligung der Offentlichkeit vorschen. Weitere Gesetzeswerke, die sich
mit gv Pflanzen und aus ihnen hergestellten Prastukeschaftigen, sind das Saatgutver-
kehrsgesetz sowie das Lebensmittel- und Bedarfag&gelegesetz.

Im Zuge der letzten Uberarbeitung des Gentechnéitges zur Anpassung an die Vorga-
ben der EU waren dem deutschen Gesetzgeber nuanigen Punkten Gestaltungsspiel-
raume gegeben, wie z.B. im Haftungsrecht. Diesedavgegeniber der vorherigern Ver-
sion des Gesetzes nicht gedndert, obwohl seiten&elgtechnik anwendenden Firmen
Forderungen nach einer Erleichterung der Haftuiggduegen gestellt worden waren. Die

Haftungsregelungen greifen dann, wenn ein Landsiiren dkonomischen Schaden zu
tragen hat, falls er seine Ernte wegen Einkreuztomggv Sorten nicht mehr verkaufen

oder nur einen geringen Preis erzielen kann. Namh deutschen Recht kdnnen alle
Landwirte, die gv Sorten anbauen, zu Schadenensatin gezogen werden, selbst dann,
wenn sie sich an alle Regeln gehalten haben, dwe Aebau von gv Sorten gelten (siehe
Basisinformation Nr. 15).

Die von den deutschen Gesetzgebungsinstanzen &igdigs festzulegenden Bestim-
mungen wurden im Vorfeld der Gesetzesnovellieruogtriovers debattiert. Neben der
Haftung waren dies vor allem die Umsetzungen detRedelungen zur ,,Guten Fachli-
chen Praxis in der Landwirtschaft®, die die Koeaist von gv und nicht gv Nutzpflanzen
gewabhrleisten sollen. Um die Ausfiihrungsbestimmaonge den Abstandsregelungen,
zum Standortregister, aber auch zur KennzeichnumgRrodukten wurde von beiden
Seiten heftig gerungen (siehe BasisinformationerilBliiund 14).



BEWERTUNGEN ZUM GENTECHNIKRECHT

Die heutige Praxis der Gentechnik-Regulierung dérspiegelt auch die breiten 6ffentli-
chen Kontroversen wieder, die seit Mitte der 199dre in vielen EU-Landern und vor
allem in Deutschland gefuhrt wurden. Die in deremr@uropaischen Diskussion vorherr-
schenden Argumente sind dabei im Prinzip dieselendiejenigen im Konflikt zwi-
schen EU und USA. Die Gentechnik-Regulierung derbakliert auf der Anwendung des
Vorsorgeprinzips (Barben 2007) und ihre relatitrikive Ausgestaltung ist auch eine
Reaktion auf das grof3e Misstrauen und die Ablehrdieger Technologie durch weite
Teile der Bevolkerung. Zudem beruft sich die EUaauf die Bestimmungen des Carta-
gena-Protokolls, was die Kritik der Haupterzeugett von gv Pflanzen hervorruft, die
diese freier auslegen. Dies zeigt, dass die utitiexdicchen rechtlichen Regelungen ver-
schiedene Interpretationsmdglichkeiten zulassee, vdin Interessensgruppen je nach
Standpunkt zur Griinen Gentechnik wahrgenommen weAles diesem Grund wird von
allen Beteiligten noch ein erheblicher Bedarf zwokdinierung der internationalen Ge-
setze und Regeln gesehen.

An diesem Punkt endet aber meist die Einigkeit schizder, denn die grundsatzlichen
Positionen der unterschiedlichen Interessengrupmeh Akteure zum Gentechnikrecht
gehen sehr weit auseinander. Seitens der AnwendeeGGentechnik werden die strik-
ten stringenten europaischen Bestimmungen bezudgictsicherheit im Umgang mit gv
Pflanzen als wirtschafts- und innovationsfeindlewertet. Verwiesen wird hierbei gerne
auf die Koalitionsvereinbarung der aktuellen Bumelg®rung, in der sie sich zum Ziel
setzt, forderliche Rahmenbedingungen fir die Ecfarag und Anwendung dieser und
anderer neuer Technologien zu schaffen. Das deutSemtechnikgesetz beinhaltet fur
die Vertreter der Gentechniklobby wegen der Anweigddes Vorsorgeprinzips zu re-
striktive Regelungen zur Risikoabschatzung. Sidemdhierfir nur naturwissenschattlich
belegbare negative Wirkungen der Nutzung gv Nutrygzién als Argumente gelten lassen
(Ammann 2006). Die Anwendung des Vorsorgeprinzidsdée Risikobewertung sei auf-
grund der fehlenden Definierbarkeit von Grunden Bi@schrankungen oder Verboten
auch anfallig fur rein politische Entscheidungen.

Fur viele Kritiker greift der ,Sound Science*-Anzgedoch zu kurz. Das System der
~oound Science” nimmt ihrer Meinung nach erhebligligiken in Kauf und vernachlas-
sigt, dass wissenschaftliche Erkenntnisse oftmeilsekeindeutigen Antworten geben und
selbst umstritten sind. Begriit wurde von ihreteSelass es bei der Uberarbeitung des
Gentechnikgesetzes keine Lockerung der BestimmungenHaftungsrecht gab und die
Abstandregelungen moglichst grof3e Entfernungencheis Feldern mit gv Pflanzen und
nicht gv Pflanzen vorsehen, auch wenn die vorgedmtmen Abstande von vielen als
immer noch nicht grof3 genug eingeschatzt werderctDden freien Welthandel und die
dort geltenden zwischenstaatlichen Vereinbarungéers viele der Griinen Gentechnik



ablehnend gegenuberstehende Personen und Intesgrsggoen ihre Anstrengungen auf
nationaler und EU-Ebene geféahrdet. Im Konflikt zskisn der EU und anderen Landern
wird von manchen Experten erwartet, dass sichedigiktiven EU-Regulierungen mittel-

fristig als robuster erweisen werden als die WTQgében zur Handelsfreiheit (Menrad
et al 2003).

LINKS ZU VERTIEFENDEN INFORMATIONEN

Transgen - Transparenznetzwerk Gentechnik: Ubg&rbiier rechtliche Regelungen zur Griinen
Gentechnikhttp://www.transgen.de/recht/gesetze/
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