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Recht und Biotechnologie |

Philipp Neddermeyer, Rechtsanwalt in Hannover

Die Biotechnologie zahlt zu den groRen Wachs-
tumsbranchen weltweit.

Die naturwissenschaftlichen und technischen Fort-
schritte auf diesem Gebiet sind erheblich. Anderer-
seits bestehen Bedenken in rechtlicher und morali-
scher Hinsicht, insbesondere der Gentechnologie.
Die rechtlichen Rahmenbedingungen in dem Be-
reich der Biotechnologie sind deshalb vielschich-
tig. Teil | dieser Reihe gibt einen Uberblick tiber die
in Europa und Deutschland in diesem Zusammen-
hang bestehenden wichtigsten Vorschriften; Teil 2
zeigt die rechtlichen Moglichkeiten des Herstellers
biotechnologischer Produkte auf, das geistige Ei-
gentum an seinem Produkt im Wettbewerb mit
anderen Herstellern zu schiitzen.

Biotechnologie und Gentechnik

Die beiden Begriffe werden oftmals gleichbedeu-
tend verwendet.

Gentechnik bezeichnet allerdings lediglich einen
Teilbereich der Biotechnologie. Hierbei handelt es
sich um ein auf den Kenntnissen der Molekularbio-
logie aufbauendes Verfahren zur Anwendung ge-
zielter Eingriffe in das Erbgut oder in die Steue-
rungsvorgange von Mikroorganismen.

Mit der Biotechnologie als umfassendem Oberbeg-
riff wird die Umsetzung von Erkenntnissen aus der
Biochemie und der Biologie in technisch nutzbare
Elemente beschrieben. Die moderne Biotechnologie
bedient sich vor allem der Methoden der Gentech-
nik und Molekularbiologie, so dass es in diesem
Bereich oftmals zu Uberschneidungen der Begriff-
lichkeiten kommt.

Als ,griine” Biotechnologie wird die Forschung im
Bereich Pflanzen einschlieBlich gentechnischer
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Veranderungen bezeichnet. Die ,rote” Biotechno-
logie bezieht sich auf die Herstellung von Medika-
menten und Diagnostika. Die ,weil3e” oder auch
~graue” Biotechnologie bezieht sich auf den Ein-
satz von Gewebeteilen oder Zellen zum Auf- und
Abbau von Stoffen in technischen Prozessen (ins-
besondere in der Chemie-, Lebensmittel- und Tex-
tilindustrie).

Rechtlicher Rahmen in Deutschland und Europa

Zahlreiche Bestimmungen aus dem Wirtschafts-,
Umwelt-, Gentechnologie-, Urheber-, Lebensmittel-
und Arzneimittelrecht geben den rechtlichen Rah-
men fir die Betatigung im Bereich der Biotechno-
logie vor.

Auch wenn das Gesetz zur Neuregelung der Gen-
technologie (GenTG) lediglich einen Teilbereich
innerhalb der einschldgigen Normen darstellt, so
entfalten die Vorschriften doch Rechtskraft far
fast alle Bereiche der Biotechnologie.

Das Gentechnikgesetz als Ausgangsnorm

Zwei wesentliche EU-Verordnungen - die Richtli-
nien Uber die Anwendung gentechnisch verander-
ter Mikroorganismen in geschlossenen Systemen
(Systemrichtlinie) und die Richtlinie tber die ab-
sichtliche Freisetzung gentechnisch veranderter
Organismen (Freisetzungsrichtlinie) haben ganz
wesentlich zu der heutigen Gestalt des deutschen
Gesetzes beigetragen. Die aktuellen Novellierungen
dieser Richtlinien finden nunmehr ihre Entspre-
chung in der Fassung des Gesetzes zur Neuord-
nung des Gentechnikrechts vom 21. Dezember
2004 (GenTG).
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Die Systemrichtlinie regelt den Umgang mit gene-
tisch veranderten Organismen in geschlossenen
Systemen und beinhaltet MaRnahmen zum Schutz
der menschlichen Gesundheit.

Die Freisetzungsrichtlinie regelt das Verfahren
beziglich der Freisetzung genetisch veranderter
Organismen und das Inverkehrbringen der auf die-
se Weise hergestellten Produkte. Das Genehmi-
gungsverfahren wurde gestrafft und neue Uber-
wachungsmethoden beschrieben. Die Standorte
gentechnisch veranderter Nutzpflanzen sollen hier-
nach grundsatzlich in von der Offentlichkeit ein-
sehbaren Registern gefihrt werden.

Das GenTG soll nach der Intention des Gesetzge-
bers einerseits die Kontrolle unbekannter Risiken
und damit die Sicherheit des Verbrauchers ge-
wahrleisten. Andererseits soll es zugleich Gen-
technik ermoglichen. Daher stehen Schutz- und
Férderzweck im Gentechnikgesetz nebeneinander.
In dem Gesetz sind zudem Materien aus dem Im-
missionsschutz- und Abwasserrecht sowie dem
Recht der Umweltvertraglichkeitsprifung mit gere-
gelt, soweit diese gentechnische Belange betref-
fen. Die Vorschriften wurden zugunsten einer ein-
heitlichen Regelung in den anderen Vorschriften
gestrichen. Geregelt sind in dem Gesetz die Frei-
setzung und das Inverkehrbringen genetisch ver-
anderter Produkte, das Genehmigungsverfahren,
die Zustandigkeiten der Behdrden und die Haf-
tungstatbestdnde sowie Auskunftsanspriiche von
Geschadigten. Hervorzuheben ist die Einrichtung
der Zentralen Kommission flir Biologische Sicher-
heit, die sich in Sachverstandigenausschiisse un-
terteilt und jahrlich Gber ihre Arbeit berichtet. Im
Ubrigen gilt das deutsche Gesetz ausdriicklich
nicht fir die Anwendung von genetisch verander-
ten Organismen am Menschen. In diesem Zusam-
menhang von Bedeutung ist insbesondere das
Stammzellgesetz (Gesetz zur Sicherstellung des
Embryonenschutzes im Zusammenhang mit Einfuhr
und Verwendung menschlicher embryonaler
Stammzellen, StZG) und das Embryonenschutzge-
setz (Gesetz zum Schutz von Embryonen, ESchG).

Biotechnologie und embryonale Forschung

Nach dem Stammzellgesetz ist es heute generell
verboten, in Deutschland Embryonale Stammzellen
(ES-Zellen) zu gewinnen, einzufihren oder mit
ihnen zu arbeiten. Um das Recht auf freie For-
schung zu gewahrleisten und den Anspriichen der
medizinischen Forschung gerecht zu werden, wur-
den zu dieser Regelung Ausnahmen geschaffen.
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So ist die Einfuhr und Forschung erlaubt, wenn
die Stammzellen aus Kulturlinien stammen, die
bereits vor dem 1. Januar 2002 gewonnen und
kultiviert wurden und die Gewinnung aus Uberzah-
ligen, nicht mehr fir die Implantation in eine Frau
vorgesehenen, Embryonen erfolgte. Weiter muss
wissenschaftlich begriindet werden, dass es sich
bei den Forschungszielen um hochrangige Ziele
zum Erkenntnisgewinn der Grundlagenforschung
oder zur Erweiterung medizinischer Kenntnisse
handelt und sich die angestrebten Forschungsziele
nur mit ES-Zellen erreichen lassen sowie ausrei-
chende Versuchsreihen mit tierischen Zellen im
Vorfeld stattgefunden haben.

Jeder Antrag auf Forschung mit embryonalen
Stammzellen muss durch die zustadndige Behdrde
geprift werden. Ein Verstol3 gegen dieses Gesetz
oder der Versuch desselben wird mit Freiheitsstra-
fen von bis zu drei Jahren oder GeldbuRen geahn-
det.

Eine einheitliche européische Regelung zur For-
schung mit Stammzellen gibt es nicht.

So ist es beispielsweise in GroB3britannien erlaubt,
Embryonen flr die Forschung in vitro herzustellen
und bis zum 14. Lebenstag zu nutzen. Die Herstel-
lung von Stammzellen wurde dann erlaubt, wenn
auBergewdhnliche und nachweisliche Griinde vor-
liegen und der Bedarf nicht aus bestehenden
Stammzelllinien gedeckt werden kann.

In Frankreich ist die Herstellung von Embryonen
far die Forschung und damit die Produktion von
Stammzellen grundsétzlich verboten.

In den USA existiert kein Verbot der Herstellung
und der Nutzung embryonaler Stammzellen, aller-
dings werden Projekte zur Herstellung neuer
Stammzelllinien nicht aus Bundesmitteln finanziert.

Biotechnologie und Lebensmittel

Generell unterliegen alle Lebensmittel zunéachst
dem deutschen Lebensmittel- und Bedarfsgegen-
standegesetz (LMBG). Dieses schreibt vor, dass
Lebensmittel weder gesundheitsschadlich sein,
noch den Verbraucher tauschen dirfen. Die amtli-
che Lebensmittelkontrolle wacht dariiber, dass die
Bestimmungen des LMBG eingehalten werden. Fir
Produkte, die aus gentechnisch veranderten Orga-
nismen (GVO) bestehen oder solche enthalten, gilt
auch das Gentechnik-Gesetz (GenTG). Das GenTG
schreibt vor, dass GVO und damit auch Lebens-
mittel, die aus solchen bestehen oder solche ent-
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halten, nur dann freigesetzt und in den Verkehr
gebracht werden dirfen, wenn hierdurch, nach
dem Stand der Wissenschaft zu urteilen, keine
unvertretbaren schadlichen Einwirkungen auf Le-
ben und Gesundheit des Menschen sowie die
sonstige Umwelt eintreten kénnen.

Die Rechtsvorschriften zur speziellen Kennzeich-
nung von gentechnisch beeinflussten Lebensmit-
teln wurde erstmals durch die so genannte Novel
Food- Verordnung festgelegt und ist seit dem 15.
Mai 1997 in allen EU-Landern verbindlich.

Die Verordnung verlangt jedoch keine Kennzeich-
nung von Verarbeitungshilfsstoffen, die bei der
Herstellung des Endprodukts angewendet werden.
Erzeugnisse wie Fleisch, Milch oder Eier von Tie-
ren, die mit genetisch verdnderten Futtermitteln
geflttert oder mit gentechnisch veranderten Arz-
neimitteln behandelt worden sind, brauchen nicht
gekennzeichnet zu werden.

Ausgenommen von der Verordnung sind auch Le-
bensmittelzusatzstoffe und Aromen. Auch das
Zulassungsverfahren der Produkte richtet sich
nach der Verordnung.

Mit EinfUhrung der neuen Richtlinien zur Kenn-
zeichnung von gentechnisch veranderten Organis-
men (GVO) in Lebens- und Futtermitteln im April
2004 sind diese Vorschriften weiter préazisiert wor-
den. Danach missen alle ab dem 19. April 2004
hergestellten Lebensmittel, Zutaten, Zusatzstoffe
und Aromen, die zum Beispiel aus einer transgenen
Pflanze bestehen oder aus einer solchen hergestellt
wurden, mit dem Zusatz "gentechnisch veréndert"
versehen werden. Auch sollen Getreide-Ladungen
auf Schiffen kinftig mit einer detaillierten
Kennzeichnung versehen werden, die darilber
Auskunft gibt, ob und wie das transportierte
Getreide gentechnisch veradndert wurde. Weiter
sollen die Kontrollmdéglichkeiten durch die
EinflUhrung eines Strichcodesystems bei Waren
verbessert werden. Damit soll die Rickver-
folgbarkeit der gesamten Produktionskette gewahr-
leistet werden. Auch auf dem Etikett der Produkte
im Supermarktregal muss erkennbar sein, ob in
einem Produkt gentechnisch veradnderte Organis-
men enthalten sind. Die Richtlinie sieht einen
Schwellenwert von 0,9 Prozent gentechnisch ver-
anderter Inhaltsstoffe vor, ab diesem Schwellen-
wert ist eine Kennzeichnung verbindlich. Damit
versucht der Gesetzgeber, technisch fast unver-
meidbare Beimischungen von der Regelung auszu-
schlieRen. Denn auch bei konventionellen Erzeug-
nissen ist es nicht moglich, einen Kontakt mit gen-
technisch bearbeiteten Produkten véllig auszu-

No 000

schlieBen, etwa beim Anbau, der Ernte oder dem
Transport.

Ausgenommen auch von dieser Vorschrift sind
Tiererzeugnisse wie Fleisch oder Milch, bei denen
es zum Einsatz genetisch veranderter Futtermittel
oder Arzneimittel gekommen ist.

Neben dieser Richtlinie hat die EU in internationaler
Hinsicht insbesondere durch die Verordnung uber
die grenziberschreitende Verbringung gentech-
nisch veranderter Organismen die Bedingungen
des Protokolls von Cartagena Uber die Pravention
biotechnologischer Risiken (Ubereinkommen der
Vereinten Nationen) im Welthandel erfullt.

Gentechnische Arbeiten und Anlagen

Nach dem GenTG ist eine Einrichtung dann eine
gentechnische Anlage, wenn innerhalb der Einrich-
tung genetische Arbeiten in geschlossenen Syste-
men - insbesondere unter Verwendung physikali-
scher Schranken - durchgefliihrt werden.

Anmeldung oder Genehmigung

Anmelde- bzw. genehmigungspflichtig sind sowohl
die Errichtung als auch der Betrieb der Anlage. Das
GenTG sieht je nach Fallgestaltung Anmelde- oder
Genehmigungsverfahren fir die gentechnische
Anlagen und Arbeiten vor. GemalR dem vermuteten
Risiko werden gentechnische Arbeiten in vier Si-
cherheitsstufen eingeteilt. Dies ist unter anderem
daflir ausschlaggebend, ob ein Projekt genehmigt
oder bloR angemeldet werden muss. Im Gegensatz
zum Genehmigungsbescheid der Behdérde muss der
Unternehmer nach der Anmeldung des Vorhabens
nicht bis zur behordlichen Entscheidung warten,
sondern ist nach Ablauf einer Frist (je nach Sicher-
heitsstufe unterschiedlich) berechtigt, von einer
positiven Entscheidung der Behorde auszugehen
und mit dem Vorhaben zu beginnen.

Liegt eine Genehmigung fir die Anlage vor, so ist
fir die gentechnischen Arbeiten selbst, sofern sie
der gleichen Sicherheitsstufe entsprechen, ledig-
lich eine Arbeitsgenehmigung oder eine Anmel-
dung notwendig.

Die Genehmigungsvoraussetzungen sind aber auch
innerhalb einer Sicherheitsstufe nicht immer gleich.
So sind die Voraussetzungen zur Errichtung einer
Anlage zu Forschungszwecken gegentiber gewerb-
lichen Vorhaben weniger streng.
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In einigen Fallen ist bei Errichtung einer gewerbli-
chen Anlage z.B. ein Anhdérungsverfahren vorge-
schrieben. Ist je nach Sicherheitsstufe eine Ge-
nehmigung Voraussetzung der Arbeitsaufnahme,
so durfen diese Arbeiten grundsatzlich nur in ge-
nehmigten Anlagen unter der Leitung eines wis-
senschaftlichen Projektleiters (PL) durchgefihrt
werden. Dieser muss seine Sachkunde nachwei-
sen, indem er etwa bescheinigt, Uber eine mindes-
tens dreijdhrige Erfahrung im Umgang mit gen-
technisch verénderten Organismen zu haben.

Der Projektleiter Ubernimmt die Gewahr dafr,
dass die gesetzlichen Bestimmungen eingehalten
werden und Uberwacht deren Befolgung.

Sicherheitstechnische Nebenbestimmungen

Sind alle im GenTG aufgeflihrten Voraussetzungen
und sonstige sicherheitstechnischen Anforderun-
gen erflllt, hat das Unternehmen einen Anspruch
auf Erteilung der Genehmigung. Insofern wird der
Behorde kein Ermessensspielraum eingerdumt. Die
Behorde kann die Genehmigung aber mit sicher-
heitstechnischen Nebenbestimmungen oder Aufla-
gen versehen. Die Genehmigung der Anlage
schliet andere o6ffentlich-rechtliche Genehmigun-
gen mit ein (so genannte Konzentrationswirkung
der Anlagegenehmigung).

Haftungsregelungen

Nach dem GenTG gilt das Prinzip der Gefahr-
dungshaftung. Bei durch gentechnisch erzeugte
Organismen verursachten Schaden an Leben, Ge-
sundheit und Koérper von Personen sowie Sach-
schaden ist der Anlagenbetreiber schadenersatz-
pflichtig, unabhéngig von seinem Verschulden. Der
Grund fur die Haftungsverscharfung liegt in der
Gefahrneigung gentechnischer Produktion und
Produkte. Der Betreiber ist daher verpflichtet, etwa
durch eine Haftpflichtversicherung, entsprechende
VorsorgemalRnahmen zu treffen.

Fazit

Die rechtlichen Rahmenbedingungen veréndern
sich auf dem Gebiet der Biotechnologie sténdig.
Der auf diesem Gebiet tatige Unternehmer sieht
sich einer Vielzahl von Vorschriften gegentber.
Deshalb ist hier die Beratung durch einen Recht-
kundigen unerlasslich.
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