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Rechtsanspriichen, nimlich von arbeitsvertraglichen Lohn-
und Beschiftigungsanspriichen von Personen, die nicht
unmittelbar am Arbeitskampf beteiligt sind. Gerade auch
dieses Beispiel macht deutlich, dafl die »Faustpfand-Theo-
rie« keine angemessenen Beurteilungskriterien fiir das — im
Kernbereich durch Art. 9 Abs. 3 GG gewihrleistete — kol-
lektive Recht der Tarifautonomie und des Arbeitskampfes
zur Verfligung stellt.

Schliefilich fithrt die These Bendas dazu, dafl der Staat
bei Storungen der Kampfparitit durch Einsatz bestimmter
Kampfformen wie etwa der »Mini-Max-Methode« zum
Verbot bestimmter Kampfformen schreiten miifite. Dies
wire ein weit schwerwiegenderer Eingriff, dessen verfas-
sungsrechtliche Zulissigkeit immerhin fraglich ist3!. Benda
selbst scheint derartige schwerwiegende Eingriffe in die
Koalitionsfreiheit zu favorisieren®. Auf der anderen Seite
deutet folgende Formulierung wiederum ihre rechtliche
Zweifelhaftigkeit an: Der Staat diirfe »zur Wahrung der
Koalitionsfreiheit nicht inhaltlich intervenieren, sondern
nur Regelungen organisatorischer Art vornehmen«®. Ab-
gesehen davon, dafl diese Behauptung zu Art. 9 Abs. 3 GG
durch nichts belegt ist, wire es auch nicht einsichtig, wenn
die Ruhensvorschrift des AFG als »inhaltliche Interven-
tion«, spezifisch arbeitskampfrechtliche Reglementierun-
gen und Verbote dagegen als Regelungen (blofl) organisa-
torischer Art zu qualifizieren sein sollten. Die wirkliche
Schwere der jeweiligen Einwirkungen in die Koalitions-
freiheit wiirde dabei verkannt und die tatsichliche Rang-
folge der Eingriffsintensitit im Grunde auf den Kopf ge-
stellt werden.

V. Abschlieflende Bemerkungen zur Gesetzesnovelle

In den vorstehenden Ausfithrungen ging es nicht darum,
die Gesetzesnovelle zu §116 AFG einer umfassenden

81 Siche auch Scholz, Die Welt vom 14. 4. 1986, S. 6.
82 AaO (oben Fufin. 2), S. 199.
83 AaO (oben Fufin. 2), S. 201.

rechtspolitischen Wiirdigung zu unterziehen. Es sind ge-
wisse Zweifel angebracht, ob der Gesetzgeber sein ge-
stecktes Ziel der Neutralititssicherung hinreichend effek-
tiv verwirklicht. Diese Zweifel basieren vor allem auf dem
ginzlichen Fortfall eines »Beeinflussungs-Tatbestandesx,
der rigorosen Begrenzung der Ruhens-Folge auf den fach-
lichen Geltungsbereich des umkimpften Tarifvertrages so-
wie auf der Umschreibung des im Grundsatz zu begriiflen-
den »Partizipations-Tatbestandes« durch die zusitzliche
Voraussetzung der Forderungserhebung. Denn diese An-
forderung birgt augenscheinlich ein nicht unerhebliches
Potential an Umgehungsméglichkeiten in sich.

Nicht unbedenklich ist es auch, wenn der § 116 Abs. 5
AFG n. F. die Entscheidung iiber das Ruhen der Ansprii-
che aus dem normalen behérdlichen Entscheidungsprozef§
ausgliedert und einem »Neutralititsausschufl« iiberant-
wortet. Da aber tiber den Prisidenten der Bundesanstalt
die Exekutive wohl noch hinreichende Einwirkungsmog-
lichkeiten auf die Entscheidung des ansonsten parititisch
zusammengesetzten Ausschusses besitzt und da vor allem
jene Entscheidungen nicht mit einem gerichtsfreien Beur-
teilungsspielraum ergehen, diirften die Bedenken noch
nicht die Schwelle verfassungsrechtlicher Relevanz errei-
chen.

Eines sollen die vorstehenden Ausfithrungen indes deut-
lich machen: Trotz der Einbeziehung der Rechtspositio-
nen aus der Arbeitslosenversicherung in den Eigentums-
schutz der Verfassung kann von einer verfassungswidrigen
Verletzung geschiitzter Rechtspositionen durch die
§ 116-Novelle keine Rede sein. Der Gesetzgeber ist von
Verfassungs wegen nicht gehindert, zur Wahrung bzw.
Wiederherstellung von Rechtssicherheit einerseits, von
Koalitionsparitit und Staatsneutralitit bei Arbeitskimpfen
andererseits das versicherte Wagnis, den Versicherungsfall
bei kampfbedingter Arbeitslosigkeit, neu zu regeln. Die
Annahme, er sei nach geltendem Verfassungsrecht auf den
Interpretationsstand einzelner sozialgerichtlicher Judikate
zum alten Recht festgelegt, mufl als abwegig bezeichnet
werden.

Gentechnik als Rechtsproblem *

Von Professor Dr. Gerd Winter, Bremen

Die genetische Manipulation besteht aus folgenden Schrit-
ten': 1. Man identifiziert in den Zellen des »Geberorganis-
mus«, z. B. eines Bakteriums oder auch eines héheren Or-
ganismus bis hin zum Menschen, das Gen, dessen DNA-
Kette fiir eine gewiinschte Eigenschaft (z. B. Herstellung
des Proteins Insulin) kodiert. 2. Man schneidet aus der
DNA-Kette des Gebergens mittels eines bestimmten En-
zyms das relevante Stiick heraus oder synthetisiert es. 3.
Man isoliert aus einem Trigerorganismus (z. B. E-Koli-
Bakterium), dem »Vektor«, ein Plasmid (d. h. in den Zel-
len vorkommende DNA-Ringe, die neben den Chromoso-
men Erbinformationen enthalten und in fremde Zellen

* Dem Aufsatz liegt eine Studienreise nach Cambridge, Mass.,
zugrunde, fiir deren Finanzierung ich der Stiftung Volkswa-
genwerk danke.

1 D. Hopwood, Die genetische Programmierung von Mikroor-
ganismen, in: Spektrum der Wissenschaft, Nov. 1981, 58 ff.

iiberwechseln kénnen) und scheidet das Plasmid ebenfalls
mittels eines Enzyms auf. 4. Das gedffnete Plasmid wird
mit Hilfe des ausgeschnittenen DNA-Stiicks des Gebe-
rorganismus wieder geschlossen (»Rekombination«). 5.
Das neue Plasmid schleust man in die Zelle des »Empfin-
gerorganismus«, z. B. ein Bakterium oder einen Pilz. 6.
Die verinderten Organismen werden vermehrt und produ-
zieren nun z. B. Insuling und zwar auf einfacherem Weg
als dem der bisher tiblichen Extraktion des Stoffes etwa
aus der Schweineleber. Bei der Rekombination von pflanz-
lichen Genen mufl der Vektor fihig sein, in pflanzliche
Zellen einzudringen. Bisher wird meistens das »Agrobacte-
rium tumefaciens« verwendet; es trigt ein parasitires Plas-
mid in die Pflanzenzelle, das dort Krebswachstum auslst,
bei geeigneter Rekombination aber auch andere Figen-
schaften einbringen kann2.

2 M. Lappé, Broken Code. The Exploitation of DNA, 1984,
S. 316.
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Die wirtschaftliche Bedeutung der Gentechnik ist ables-
bar an den Wirtschaftszweigen, die rekombinierte Orga-
nismen zu Produktionszwecken verwenden. Es handelt
sich um?

— Arzneimittelherstellung

— Landwirtschaft (z. B. Anbau manipulierter Pflanzen,
Einsatz rekombinierter Bakterien als Diingemittel)

— Herstellung von Spezialchemikalien (Zusatzstoffe wie
z.B. Vitamine, Pflanzenschutzmittel, Diingemittel,
Wachstumshormone)

— Abfall- und Abwasserbehandlung

— Rohstoffgewinnung (Rohstoffabbau, Erzeugung von
organischen Grundchemikalien aus Biomasse).

Obwohl sich die Gentechnik seit etwa 15 Jahren stiir-
misch entwickelt, ist der erste Goldrausch doch einer ge-
wissen Skepsis gewichen. Diese beruht (noch ungeachtet
moglicher schidlicher Nebenfolgen) auf den Schwierigkei-
ten der Sache selbst und resultiert aus manchen Miflerfol-
gen, die auch dem mit leichter Verspitung erwachenden
westdeutschen Optimismus zu denken geben sollten. So
bleibt der Markterfolg des gentechnisch produzierten Hu-
man-Insulins (Humulin) ungewiff, weil es gegeniiber dem
Schweine-Insulin anscheinend keine Verbesserung dar-
stellt und im tibrigen eine noch kostengiinstigere Produk-
tionsmethode in Sicht ist*. In der Pflanzenmanipulation
erweist sich als hinderlich, dafl eine Eigenschaft meist
nicht auf ein einziges Gen reduziert werden kann, sondern
multifaktoriell in vielen Genen wie auch den Umweltbe-
dingungen wurzelt®. In der Schadstoffbeseitigung zeigt
sich das Dilemma, daf} die einzusetzenden Mikroorganis-
men einerseits kriftig sein miissen, um in dem giftigen Mi-
lieu tiberleben zu konnen, andererseits aber schwach sein
miissen, um die eingesessenen Mikroorganismen nicht zu
verdringen oder ihnen nach getaner Arbeit Platz zu ma-
chens. '

Die Regelungsdebatte widmet sich, soweit sie iiberhaupt
stattfindet, vorwiegend der Kontrolle von Schadensrisiken.
Dem liegt die Auffassung zugrunde, dafl neue »Technolo-
gien« dem Recht vorgegeben sind, auflerhalb desselben
entstehen und von ithm nur mehr oder minder wirksam
eingegrenzt werden kénnen. Dagegen ist zu betonen, daff
dem eingrenzenden Recht eine Rechtsmasse vorgeordnet
ist, die die wirtschaftliche und erfinderische Energie, die
hinter der neuen Technologie steht, erst »freisetzt«’. In
der Regel ist diese Rechtsmasse hinsichtlich der neuen
Technologie lingst zur Tagesordnung iibergegangen,
wenn die Risikodebatte sich entziindet. Das gilt auch fiir
die Gentechnik, die etwa im Patent- und Sortenschutz-
recht kaum noch Probleme aufwirft. Wer eine Technikent-
wicklung rechtlich stevern will, mufl sich deshalb verge-
genwirtigen, dafl dies nicht nur iiber »eingrenzendes«
Recht, sondern auch uiber »freisetzendes« Recht denkbar
ist.

Beide Rechtsgebiete miochte ich im folgenden durchmu-
stern und ihnen ein drittes anschlieflen, das nicht wie das

3 Einteilung nach U.S. Congress, Office of Technology Assess-
ment, (Hrsg.) Commercial Biotechnology. An International
Analysis. 1984. Unberiicksichtigt lasse ich die Bioelektronik
und die Produktion von B-Waffen. '

4 Commercial Biotechnology, S. 446.

5 Lappé, aa0, S. 149.

6 Lappé, aaO, S. 196.

7 Zum Konzept des »release of economic energy«. s. J. W. Hurst,
Law and the Conditions of Freedom in the 19th Century Uni-
ted States, 1957.

erste blind auf Fortschritt setzt und auch nicht wie das
zweite dessen Sozialkosten bewiltigt, sondern um den
qualitativen Nutzen bemiiht ist. Es ist ein unentwickeltes,
gleichwohl aber in Ansitzen vorhandenes Recht.

1 Freisetzendes Recht

Hierunter fasse ich das Recht, das die private Initiative der
Entwicklung und Verwertung der Gentechnik zu mobili-
sieren versucht, indem es

— einen rechtlichen Handlungsrahmen und
— eine Infrastrukeur bereitstellt.

1. Rechtlicher Handlungsrabmen

An erster Stelle sind das Patentrecht und das Sorten-
schutzrecht zu nennen. Der BGH hat 1975 Verfahren der
genetischen Verinderung von Mikroorganismen, Verfah-
ren der Verwendung solcher Organismen sowie diese
selbst (m. a. W. deren Verwendung) als patentfihig akzep-
tiert8. Maflgeblich war dabei der Gedanke, daf} die biolo-
gischen Naturkrifte und Erscheinungen dhnlich wie physi-
kalische und chemische berechenbar und beherrschbar ge-
worden seien®. Seit dieser grundsitzlichen Klirung sind
nur noch Einzelfragen offen: Muf§ der Anmelder bei Sach-
patenten zur Kennzeichnung des Mikroorganismus diesen
nicht nur hinterlegen, sondern ein wiederholbares Verfah-
ren zu seiner Herstellung angeben°? Wie ist genau die
Neuheitsgrenze zu ziehen, m. a. W. was wird von der Of-
fenbarung umfaflt, da Mikroorganismen exakt doch nur
durch Angabe des kompletten DNA-Codes bestimmbar
sind, der aber ganz iiberwiegend unbekannt ist1? Mufl der
Anmelder, der auf bereits geschiitzten Organismen auf-
baut, diese erneut hinterlegen, wenn die Hinterlegung
nicht fiir die Dauer des neuen Patents gesichert ist12? Er-
streckt sich der Schutz auf Mutanten, und wenn ja, auf
samtliche 13; 1483t er sich auf bestimmte Funktionen ausdeh-
nen, auch soweit diese durch genetisch andersartige Orga-
nismen erbracht werden4? Unter welchen Umstinden
kann die blofle Isolierung natiirlich vorkommender
Mikroorganismen Erfindung und nicht lediglich (nicht
schutzfihige) Entdeckung sein??

Auch soweit es die genetische Verinderung von Pflan-
zen und die Benutzung der Pflanzen selbst angeht, sind
die Grundsatzfragen geklirt. Verfahren der genetischen
Manipulation sind patentfihig, da es sich im wesentlichen
um chemische Operationen handelt!é. Neue Pflanzensor-
ten sind, wenn sie ihrer Art nach im Artenverzeichnis zum

o0

BGH vom 11. 3. 1975, BGHZ 64, 101 (Bickerhefe).

9 BGH vom 27. 3. 1969, BGHZ 52, 74 (79) (Rote Taube).

10 BGH vom 11. 12. 1980, GRUR 1981, 263 (Bakterienkonzen-
trat); krit. R. Teschemacher, Die Patentfihigkeit von Mikroor-
ganismen nach deutschem und europiischem Recht, GRUR
Int. 1981, 357.

11 Vgl. G. Biibling, Der patentrechtliche Neuheitsbegriff im
Wandel der jiingeren Rechtsprechung, GRUR 1984, 246
(251 ££).

12 Dazu BGH vom 2. 6. 1981, GRUR 1981, 734 (Erythronolid).

13 Dazu Teschemacher, 22O, S. 363.

14 Vgl. D. L. T. Cadman, Der Schutz von Mikroorganismen im
Europiischen Patentrecht, GRUR Int. 1985, 242.

15 Vgl. BPG vom 28.7. 1977, GRUR 1978, 238 (Naturstoffe).

16 § 2 Ziff. 2 PatG schliefit nur »im wesentlichen biologische Ver-

fahren zur Ziichtung« aus. Vgl. J. Strauss, Patentschutz fiir

gentechnologische Pflanzenztichtungen? Zum Verbot des

»Doppelschutzes« von Pflanzensorten, GRUR Int. 1983, 591

(594).
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Sortenschutzgesetz aufgefithrt sind?, nicht patentfihig,
aber sortenschutzfihig. Der Sortenschutz gibt das aus-
schlieffliche Recht, Vermehrungsgut der geschiitzten Sorte
fir den gewerbsmifligen Vertrieb zu erzeugen oder ge-
werbsmifig zu vertreiben!8; anders als das Patent schiitzt
er also nicht vor der Verwendung der Sorte zum eigenen
Anbau und zur Samengewinnung fiir eigene Zwecke. Die-
ses Schutzgefille wird zwar mehr und mehr in Frage ge-
stellt?®, doch hat es seinen guten Sinn, auf den ich spiter
eingehe.

Genetisch manipulierte Tiere? sind — noch — nicht
patentierbar, desgleichen nicht Menschen. Wohl aber sind
Verfahrenspatente fiir die Manipulationsmethode zulissig,
sofern diese wiederholbar ist?.

Kann das Patent- und Sortenschutzrecht zur Sicherung
der Umweltvertriglichkeit und einer qualitativ, nicht nur
finanziell/ quantitativ verstandenen Niitzlichkeit der Gen-
technik benutzt werden? Von seiner ganzen Ausrichtung
her, die auf den technischen Fortschritt zielt, ist es sicher
ein schlechter Kandidat, aber abwegig ist die Uberlegung
nicht. Die radikale Antwort wire, das Schutzrecht fiir gen-
technische Verfahren und rekombinierte Organismen ganz
zu verweigern. Doch ist gerade bei der Gentechnik die
»Lehre zu technischem Handeln«, die die Rechtsprechung
als Charakteristikum der patentfihigen Erfindung verwen-
det?2, besonders ausgeprigt; man miifite deshalb noch ra-
dikaler fragen, ob die Erzeugung und Verwertung von Le-
bewesen iberhaupt schutzrechtsfihig sein sollte. Die
Frage ist bereits in den zwanziger und dreifliger Jahren
ausgiebig diskutiert und durch Entwicklung des Sorten-
schutzrechts positiv entschieden worden?. Vielleicht muf§
man sie heute neu stellen, aber mit anderer Akzentuierung:
Das Problem ist nicht mehr, ob eine Bearbeitung hinrei-
chend »kiinstlich« ist, um die private Aneignung zu recht-
fertigen, sondern, ob der qualitative Sprung zur geneti-
schen Operation z# »kiinstlich« ist, um die mit ihr im
Grunde schon vollzogene Aneignung zuzulassen. Jedoch
weist diese Frage itber den gewerblichen Rechtsschutz hin-
aus. Denn selbst wenn man das Schutzrecht an Lebewesen
verneinte, wiirde weiter Gentechnik betrieben. Hilt man
sie fiir zu »kiinstlich«, mufl man sie selbst, nicht blof ihre
Patentierung unterbinden.

Geht man von der grundsitzlichen Schutzrechtsfihig-
keit der Gentechnik aus, so ergeben sich aus dem gelten-
den Recht nur wenige Ansatzpunkte fiir Umweltvertrig-
lichkeits- und Bedarfsberiicksichtigung. Eine Grenze im
Hinblick auf Schadensrisiken stellt die ordre public-Klau-
sel dar; doch muf es schon sehr massiv kommen, da nach
§ 2 Abs. 2 Ziff. 1 PatG nicht einmal zihlt, dafl die Verwer-
tung gesetzlich verboten ist. Bedarfsgerechtigkeit klingt in

17 Vgl. § 1 SaatgutverkehrsG vom 20. 8. 1985, BGBL I S. 1633.

18 § 10 SortenschutzG vom 11. 12. 1985, BGBL. I, 2170.

19 ]. Strauss, a2O; S. B. Williams Jr., Schutzrechtllche Aspekte der
Gentechnologie bei Pflanzensorten, GRUR Int. 1983, 702
(709).

20 »Erfolgreich« war bisher anscheinend nur die Verpflanzung
von Rattengenen in Miusezellen, woraus Riesenmiuse hervor-
gingen.

21 BGHZ 52, 74 (81) (Rote Taube).

22 BGH, GRUR 1978, 238.

23 Siehe nur Pinzger, U'ber die Patentfihigkeit von Pflanzenziich-

tungen, GRUR 1938, 733 (fiir Patentierung); Gissel, Patentfi-

higkeit landwirtschaftlicher Kulturverfahren, Recht des

Reichsnihrstandes 1941, 441 (gegen jede Schutzrechtsertei-

lung); v. d. Trenck, Zum Patentschutz von Pflanzenziichtun-

gen, GRUR 1939, 437 (fiir ein Sonderrecht).

der Schutzvoraussetzung an, dafl die Erfindung »gewerb-
lich anwendbar« sein mufl. In der Tat ist das Patentrecht
historisch zunichst Belohnung fiir einen gesellschaftlichen
Nutzen gewesen?, hat sich davon aber lingst geldst und
versteht die genannte Klausel ganz abstrakt als gewerbli-
che Benutzbarkeit, gleichviel, welchem guten oder schlech-
ten Zweck sie dient. Ahnlich verhilt es sich im Sorten-
schutzrecht. Zwar setzt die Eintragung einer neuen Sorte
u. a. deren »landeskulturellen Wert« voraus — eine Klausel,
die noch zu besprechen sein wird — doch ist die Eintragung
nicht Bedingung fiir die Schutzrechtsgewihrung.

Ist wenigstens die Generierung von Risiko- und Nut-
zeninformationen zu erwarten? Man konnte es annehmen,
weil die Hauptfunktion des Patentrechts ohnehin wohl in
der Offenlegung von Informationen liegt. Denn ob es
wirklich Erfinder und Investoren zu besonderen Anstren-
gungen motiviert oder als willkommene Erhohung der
Verwertungschancen nur »mitgenommen« wird, ist empi-
risch bisher nicht ausgemacht?; was der Staat fiir das
Patent eintauscht, scheint eher die Offenbarung sonst ge-
heim bleibender Informationen zu sein?. Wie dem auch
sei, die Offenbarung betrifft nur den Gegenstand des be-
anspruchten Schutzes, und der umfaflt nicht Aspekte der
Schidlichkeit und Nitzlichkeit.

All diese Einschrinkungen de lege lata schliefen freilich
nicht aus, dafl das Patent- und Sortenschutzrecht rechts-
politisch stirker in soziale Verantwortung genommen
wird.

2. Infrastruktur

Unter Infrastruktur verstehe ich die 6ffentlichen Leistun-
gen, die die Voraussetzungen fiir eine Wirtschaftsentwick-
lung schaffen. Im Hinblick auf eine beschleunigte Ent-
wicklung gentechnisch gestiitzter Produktion sind vor al-
lem zu nennen:

— der Wissenschaftstransfer von universitiren und aufler-
universitiren 6ffentlichen Forschungseinrichtungen? in
die private Produktion,

— die staatlichen Forderungsprogramme fiir Forschung
‘und Entwicklung

a) Die offentlichen Forschungseinrichtungen haben
sich im Bereich der Gentechnologie immer enger den An-
forderungen 6konomischer Verwertbarkeit der Ergebnisse
verpflichtet. Es ist eine Vielzahl vertraglicher und institu-
tioneller Bindungen (Kooperationsvertrige?®, Institute

24 W. R. Walz, Der Schutzinhalt des Patentrechts im Recht der
Wetthbewerbsbeschrinkungen, 1973, S. 94 ff.

25 §1 SortenschutzG; §38 SaatgutverkehrsG i.d.F.
23.6.1975, BGBL. I S. 1453. Siehe auch unten S. 596.

26 Umfassend dazu F. Machlup, Die wirtschaftlichen Grundlagen
des Patentrechts, GRUR AIT 1961, 373, 473, 473, 524.

27 Wohl auch deshalb hilt der BGH beim Sachschutz entgegen
dem europiischen Patentamt und Beschwerdeausschufl an der
Offenbarung eines wiederholbaren Erzeugungsverfahrens
fest, vgl. oben zu Anm.-10.

28 Zu den aufleruniversitiren 6ffentlichen Einrichtungen geho-
ren vor allem die Grofiforschungseinrichtung »Gesellschaft
fiir Biotechnologische Forschung« in Braunschweig und die
Max Planck Institute fiir Ziichtungsforschung und fir Bioche-
mie in Miinchen.

29 Beispiele bei J. Blum und D. Kaufmann, Ziele, Grenzen und
praktische Wege einer technologischen Zusammenarbeit zwi-
schen Hochschule und Industrie, WissR 1985, 1 ff. Fir die
USA s. C. C. Caldart, Industry Investment in University Rese-
arch, in: Science, Technology and Human Values vol. 8, 2
(1983), S. 24 ff., und Ashford, A Framework for Examining the
Effects of Industrial Funding on Academic Freedom and the

vom
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»an« der Universitit3®, Professorenfirmen3 entstanden,
die die freie Wahl der Forschungsthemen und teils auch
der Durchfihrung der Forschung beeintrichtigen. Wenn
die Beteiligten auch versichern, daff auf diese Weise ledig-
lich die Arbeitseffektivitit gesteigert werde, wihrend die
Projekte sich nicht von anderen rein »6ffentlichen« Pro-
jekten unterschieden, diirfte ihnen Forschung iiber Grund-
lagen, Risiken und Bedarf doch cura posterior sein. Auch
sind insbesondere bei den Professorenfirmen Riickwirkun-
gen auf die universitire Forschung und Lehre zu erwarten:
Diplomarbeiten und Dissertationen, die unter der Leitung
des Hochschulprofessors entstanden sind, kénnten von
demselben als Unternehmerprofessor verwertet werden.
Das Patentierungsinteresse iiberlagert das Interesse an ei-
ner Verdffentlichung der Ergebnisse 32 Uberhaupt ist ein
offener wissenschaftlicher Dialog undenkbar, wenn ein
Teilnehmer gewirtigen mufl, daf der andere Geld daraus
macht®. Aus diesen Griinden haben auch die angespro-
chenen Fakultiten der Harvard University kiirzlich den
Vorschlag der Universititsleitung, ein Gentechnikunter-
nehmen zu griinden, abgelehnt?.

b) Die Verwertungsorientierung der Wissenschaft er-
folgt nicht nur iiber eine Verflechtung wissenschaftlicher
und wirtschaftlicher Titigkeitsfelder, sondern auch iiber
staatliche Einfluflnahme via Forschungsférderung, sofern
die Forderungsprogramme entsprechende Priorititen auf-
weisen. Das Biotechnologie-Programm des BMFT fiir
1985-1988 vermeidet allerdings eine Ausrichtung auf un-
mittelbare Produktentwicklung. Als zu férdernde The-
mengruppen werden solche mit Grundlagencharakter aus-
gewiesen*®. Andererseits zeigen Formulierungen wie »ge-
zielte Grundlagenforschung«, »technisch interessantc,
»praktisch verwertbar«, »neue Anwendungsmoglichkei-
ten«, dafl letztlich doch eine marktnahe Infrastruktur ge-
schaffen werden soll.

Speziell fir die Gentechnologie wird die Markenihe
noch insofern betont, als die Grundlagenforschung ausge-

Integrity of the University, in: Science, Technology and Human

Values, vol. 8, 2 (1983), S.21. Weltweites Aufsehen erregte

1981 der Vertrag zwischen Hoechst und Massachusetts Gene-

ral Hospital, in dem Hoechst sich fiir einen Betrag von

$ 50 Mio. Lizenzrechte an allen Patenten, Offenlegung der

Forschungen und Ausbildung von Mitarbeitern sicherte (vgl.

Sun, NIH Ponders Pitfalls of Industrial Support, in: Science

213 [1981], 113 £.).

30 Beispielsweise bei Blum/Kaufmann, aa0, S. 19-33 und P. J. Tet-
tinger, Forschungseinrichtungen an der Hochschule, in: Hand-
buch des Wissenschaftsrechts Bd. II, 1982, S. 948 ff. Im Be-
reich der Gentechnologie geh6ren die Genzentren in Berlin,
Heidelberg, Kéln und Miinchen zu dieser Kategorie.

31 Z.B. Biosyntech, Organogen, Progen Biotechnik, Biogen, vgl.
R. A. Zell, ' T. Ewe, Vom Wissen zum Profit, bild der wissen-
schaft 1984, S. 95 ff.

32 Die »Neuheitsschidlichkeit« von Verdffentlichungen, die die
Patentierbarkeit ausschliefit, soll allerdings langfristig verrin-
gert werden, s. Antwort der Bundesregierung auf die Grofle
Anfrage der Fraktion Die Griinen, BT-Drucks. 10/2199,
S. 26 f.

33 C. Grobstein, Biotechnology and Open University Science, in:
Science, Technology and, Human Values vol. 10, 1 (1985),
S.55ff. |

34 Ch. Weiner, Relations of Science, Government and Industry:
The Case of Recombinant DNA, in: A. H. Teich, R. Thornton
(ed.), Science, Technology and the Issues of the Eighties: Po-
licy Outlook, 1982, S. 86.

35 Angewandte Biologie und Biotechnologie. Programm der
Bundesregierung 1985-1988, hrsg. vom BMFT, Okt. 1985,
Ziff. 111 3.3.

-

gliedert (der DFG ubertragen) und eine Férderung von In-
dustrieprojekten angekiindigt wird. Zudem wird organisa-
torisch die Verbundforschung zwischen Industrie und &f-
fentlichen Forschungseinrichtungen bevorzugt.

Risikoforschung ist immerhin mit 2 (von 14) Themen-
gruppen vertreten. Die Beispiele: Okosystemare Wirkun-
gen rekombinierter herbizidresistenter Nutzpflanzen und
Suche nach Mikroorganismen mit sehr spezifischen (und
damit steuerbaren) Nihrstoffanspriichen zeigen jedoch ein
vorherrschendes Vertrauen auf den »technological fix«
(die technische Reparatur) und Fremdheit gegeniiber
grundsitzlichen, teils auch eher sozial- als naturwissen-
schaftlich zu erforschenden Problemen.

c) Welche Rolle spielt das Recht bei den genannten In-
frastrukturleistungen? Kénnte es sie in eine Richtung steu-
ern, in der das Interesse an Prestige und Gewinn zugun-
sten von Risiko- und Nutzenabwigungen ins zweite Glied
trice? Spezieller: Wenn solche Erwigungen von einer durch
Industrie und Staat weniger beeinflufiten, sich ihre The-
men selbst suchenden und autonom finanzierenden Wis-
senschaft eher zu erwarten sind, garantiert das Recht sol-
che Freiheit in ausreichendem Mafle?

Das geltende Hochschulrecht ist, soweit es private und
»faktische« staatliche Einfliisse angeht, durch eine laissez-
faire-Haltung gekennzeichnet. Wissenschaftler kénnen
sich — aber miissen sich nicht — den Einfliissen aussetzen;
sie werden es tun, je mehr sie auf Forschungsmittel ange-
wiesen sind, wobei Einflufl gewinnt, wer Geld zu vergeben
hat. Kooperationsvertrige und Gemeinschaftsgriindungen
sind im Hochschulrahmengesetz nicht erwihnt und wer-
den von den Landeshochschulgesetzen nicht verboten; al-
lerdings darf die Behandlung anderer Problemstellungen
durch die Hochschule nicht rechtlich ausgeschlossen wer-
den?, was in den iiblichen Vertrigen so explizit sicherlich
nicht geschieht. Drittmiteelforschung, gleich ob 6ffentli-
chen oder privaten Ursprungs, gilt nach § 25 HRG als Er-
fiullung der dienstlichen Aufgaben oder kann, wenn der
Forscher sich bezahlen lifit, als Nebentitigkeit genehmigt
werden?’. Ergebnisse der Drittmittelforschung »sollen in
der Regel in absehbarer Zeit verdffentlicht werden« (§ 25
Abs. 2 a. E. HRG). Das ist eine dehnbare Klausel, die die
Vertragspraxis deckt, nach der die Verdffentlichung bis
zur Patentanmeldung warten muf§?%, um nicht die Neuheit
der Erfindung auszuschliefen .

Uber Priorititen, Grenzen und Verfahren der staatli-
chen Forschungsforderung gibt es kaum Hochschulrecht
oder sonst gesetzliche Regelungen.

Fraglich ist, ob dieser Rechtszustand geniigt oder ob
nicht ein »Ordnungsrahmen« geschaffen werden sollte,
der die Wissenschaftsfreiheit vor privaten und staatlichen
Einschniirungen schiitzt. Dabei wire an der verfassungs-
rechtlichen Garantie des Art. 5 Abs. 3 GG anzukniipfen,
der neben einem Grundrecht eine »objektive Wertentschei-
dung« enthilt, die nach der Rechtsprechung des BVerfG
»das Einstehen des Staates, der sich als Kulturstaat ver-

36 ]. Lijthje, in: Denninger, HRG § 3 Rdnr. 11, § 58 Rdnr. 22; M.
Uechtritz, »Kooperationsvertrige« zwischen Hochschulen und
gesellschaftlichen Verbinden, 1983, S. 71.

37 Denninger, in: ders. HRG § 25 Rdnr. 5 und 18.

38 Nach Denninger, 220, § 25 Rdnr. 9 ist dagegen eine Klausel
unzulissig, in der sich der Geldgeber die Entscheidung iiber
die Versffentlichung vorbehilt.

39 In den USA ist eine Vorverdffentlichung dagegen nicht neu-
heitsschidlich, wenn das Patent innerhalb eines Jahres bean-
tragt wird. S. 35 U.S.C. § 102.
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steht, fiir die Idee der freien Wissenschaft und seine Mit-
wirkung an ihrer Verwirklichung einschlieft« 4.

II. Eingrenzendes Recht

Hierunter fasse ich das Recht, das die sozialen Kosten der
sich entwickelnden Gentechnik zu verhindern oder zu ver-
mindern sucht. Diese sozialen Kosten, die als Gesund-
heits- und Umweltrisiken (Schiden einer bestimmten Ein-
trittswahrscheinlichkeit) auftreten, sind in der Ubersicht
aufgezeichnet, und zwar gegliedert nach den Etappen des
Herstellungs- und Verwertungsprozesses, aus dem sie her-
vorgehen. Den Risiken entsprechen mégliche Kontroll-
mafistibe. Sie sind jedoch nur teilweise auch bereits ge-
setzlich verankert. Soweit dies nicht der Fall ist, jedoch
gesetzliche Grundlagen existieren, die entsprechend ange-
pafit werden konnten, sind die »Regelungskandidaten« in
Klammern gesetzt. ‘

Im folgenden bespreche ich die einzelnen Kontrollmaf}-
stibe, und zwar unter den beiden Gesichtspunkten, ob sie
selbst eine angemessene Strategie verfolgen und ob sie auf
das spezifische géntechnologische Risiko anwendbar sind.

Risiken wie auch Kontrollmafistibe lassen sich in her-
stellungs-, freisetzungs- und vermarktungsbezogene grup-
pieren.

1. Kontrollmafstibe fiir Herstellungsrisiken

Welche Risiken fiir das Laborpersonal oder die Umwelt
entstehen, wenn zu Forschungs- oder Produktionszwek-
ken pathogene Mikroorganismen genetisch manipuliert
oder mit ihrer Hilfe Stoffwechselprodukte erzeugt wer-
den, scheint mir wie folgt beschreibbar:

“Most genetically engineered organisms will not survive,
most that survive will not multiply, gene transfer ist rea-
sonally infrequent, most that survive and multiply will not

40 BVerfG vom 29. 5. 1973, E 35,79 (114).

be transported to a distant place, or most transported or-
ganisms will not have the traits needed to cause injury.
The fact that most engineered organisms will fail one of
these tests does not mean that all will. Which organisms
will fail one or more of these environmental tests cannot
now be predicted.” 4

Immerhin sollte das Recht versuchen abzusichern, daf§
moglichst alle Organismen an einer der im Zitat aufge-
zihlten Hiirden scheitern. Eine Durchsicht der einschligi-
gen Normen zeigt, daff dies keineswegs der Fall ist.

(1) Gesundhbeits- und Umweltvertriglichkeit in Forschung
" und Produktion

a) Nach § 19 Abs. 1 Gefabrstoff VO# ist »das Arbeits-
verfahren so zu gestalten, dafl gefihrliche Gase, Diampfe
oder Schwebstoffe nicht frei werden« und »daf} die Arbeit-
nehmer mit gefihrlichen festen oder fliissigen Stoffen
oder Zubereitungen nicht in Hautkontakt kommen, . . .«.

Verletzt der Arbeitgeber diese Pflichten, so ist die zu-
stindige Behorde befugt, die erforderlichen Anordnungen
zu treffen (§23 ChemG) oder auch ein Bufigeld- oder
Strafverfahren einzuleiten (§ 24 GefahrstoffVO).

Sind die zitierten Bestimmungen auf gentechnische Ar-
beiten im Experimental- oder auch Produktionsmafistab
anwendbar? Die als Spender, Vektoren oder Empfinger
verwendeten Organismen miifiten dann als »Gefahrstoff«
und konkreter z. B. als Schwebstoff oder fester Stoff an-
zusehen sein. In der Begriindung zur GefahrstoffVO heifit
es, der Begriff »Gefahrstoff« schliefle auch das bei der
Gentechnologie anfallende biologische Material ein. Im
Verordnungstext kommt dies jedoch nicht zum Ausdruck.
§ 15 verweist hinsichtlich der Definition von »Gefahr-

41 Prof. Alexander, Cornell, in U.S. Congress House. Committee
on Science and Technology. Subcommittee on Investigations
and Oversight. Hearings before Subcommittee 25. und
27.9. 1984.

42 BR-Drucks. 610/85. Die Verabschiedung steht noch aus.
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stoffe« zunichst auf die Stoffdefinition des §3 Nr.3
ChemG; »Stoff« ist hiernach ein chemisches Element oder
eine chemische Verbindung. Zwar sind die DNA-Mole-
kiile in Viren- und Bakteriengenen sicher chemische Ver-
bindungen, aber Viren und Bakterien bestehen aus mehr
als nur DNA#, Das ChemG setzt auf einer Ebene an, auf
der sich die Identitit des »Stoffes« in seiner chemischen
Figenart erschopft. Mikroben gehoren zu einer hoheren
Ebene. Sonst miifite man mit McGarity fragen:

“If a live bacterium is a chemical substance, then what
about a yeast? If a yeast, then why not an insect? If an in-
sect, then why not a mule?”#

Ebensowenig ist mdoglich, gentechnisch bearbeitete
Mikroorganismen als »Erzeugnisse« anzusehen, »bei de-
ren Verwendung gefihrliche ... Stoffe ... entstehen«
(§ 15 Abs. 1 Ziff. 3 Gefahrstoff VO). Denn sie sind entwe-
der bestenfalls modifiziert, nicht erzeugt, oder bei ihrer
Verwendung entstehen keine gefahrlichen Stoffe. Schlief3-
lich sind sie auch nicht Stoffe o. 4., »die ihrer Art nach er-
fahrungsgemif Krankheitserreger iibertragen konnenc;
denn sie sind u. U. selbst Krankheitserreger, sie iibertragen
keine solchen. Soll die Gefahrstoff VO auf »biologisches
Material« anwendbar sein, mufl dies nach allem im Text
verdeutlicht werden.

b) Die GefahrstoffVO hat primir Arbeitnehmer-, dane-
ben auch Umweltschutz zum Ziel. Den Seuchengesetzen
geht es dagegen um Gesundheit von Mensch und Tier.
Wer mit vermehrungsfihigen Erregern von auf den Men-
schen tibertragbaren Krankheiten arbeiten will, darf dies
nur in »geeigneten Riumen oder Einrichtungen« tun.
Grundsitzlich ist eine Erlaubnis einzuholen. Arzte, Kran-
kenhiuser und offentliche Forschungseinrichtungen sind
davon befreit; ihre Arbeiten konnen aber untersagt wer-
den, wenn geeignete Riume nicht vorhanden sind 4. Auch
kénnen durch Verordnung bzw. Allgemeinverfiigung Re-
gelungen iitber die Beschaffenheit der Rdume und Einrich-
tungen, iiber Erlaubnis- oder Anzeigepflichten sowie tiber
Verhaltensmafiregeln getroffen werden, und zwar fiir die
Arbeit sowohl mit Krankheitserregern wie mit Tierseuche-
nerregern“., Bisher scheint von diesen Ermichtigungen
aker im Hinblick auf Gentechnik kein Gebrauch gemacht
worden zu sein.

¢) Fir genehmigungsbediirftige Anlagen stellt § 5 Bun-
desimmissionsschutzgesetz (BImSchG) die zweifache Pflicht
der Gefahrvermeidung und der (dariiber hinausgehenden)
Vorsorge insbesondere durch Verwirklichung des Standes
der Technik auf. Fiir nicht genehmigungsbediirftige Anla-
gen sind die Anforderungen etwas geringer: Gefahrvermei-
dung ist auch hier oberstes Gebot, aber der Stand der
Technik mufl nicht daneben und zusitzlich realisiert wer-
den?.

Diese Regelungen sind auch auf gentechnische For-
schungs- oder Produktionsstitten anwendbar, soweit diese
Immissionen verursachen. Zu solchen Immissionen (d. h.

43 Die amerikanische Bundesumweltbehérde interpretiert »che-
mical substance« in diesem weiten Sinn und unterwirft die
Gentechnik damit dem Toxic Substances Control Act. Vgl.
dazu G. Mahro, Rechtliche Regulierung der Gentechnologie in
den USA, Zeitschrift fiir vergleichende Rechtswissenschaft,
i. E. ‘

44 Th. McGarity, Regulating Biotechnology, Issues in Science
and Technology, Frithjahr 1985, S. 40 ff. (50).

45 § 19, 20 BSeuchG. Vgl. auch unten zu Fufin. 60.

46 § 29 BSeuchG, § 17 Ziff. 16 TierseuchenG.

47 Zur Auslegung der komplizierten §§ 22, 25 Abs. 2 BlmSchG s.
im einzelnen Feldbaus, BImSchG § 22, IV.

nach § 3 Abs. 2 BImSchG u. a.: Luftverunreinigungen) sind
tiber den Kamin abgegebene, z. B. von Aerosolen mitgeris-
sene Mikroorganismen zu rechnen. Der wohl relevantere
Risikopfad, nimlich das Entweichen mit im Labor konta-
minierten Menschen oder Tieren, wird dagegen vom

BImSchG nicht umfafit.

Soweit das BImSchG anwendbar ist, bleibt die Frage der
Genehmigungsbediirftigkeit der Anlage zu kliren. Sie ist
nach § 4 Ziff. 35 lit. ¢ der 4. BImSchV fiir Arzneimittelpro-
duktion, die Mikroorganismen verwendet, zu bejahen,
nicht dagegen fiir die Produktion von rekombinierten
Mikroorganismen (die z. B. als Pflanzenschutzmittel die-
nen) und fir die auf Mikroben gestiitzte Produktion von
organischen Spezial- oder Grundchemikalien; denn §2
Ziff. 17 erfaflt nur Anlagen, in denen Stoffe (also nicht:
Mikroorganismen) durch chemische Umwandlung (also
nicht: mittels Mikroben) hergestellt werden. Nicht geneh-
migungsbediirftig sind auch Anlagen zur auf Mikroorga-
nismen gestiitzten Metallgewinnung, z. B. Kupferextrak-
tion, weil es sich. nicht um die von § 2 Ziff. 6 allein erfafi-
ten Schmelzanlagen handelt. Da genehmigungsbediirftig
ohnehin nur Fabrikationsanlagen incl. Versuchsanlagen
sind, bleiben im ibrigen reine Forschungseinrichtungen
unberiicksichtigt. Sie unterfallen aber den reduzierten Ge-
boten der§§ 22, 25 Abs. 2 BImSchG. Will man mehr, muff
man die 4. BImSchV entsprechend dndern.

d) Solange die GefahrstoffVO, die Seuchengesetze und .
das BImSchG nicht genauer auf die gentechnischen Risi-
ken zugeschnitten werden, bleibt die Sicherheitskontrolle
ganz Verwaltungsrichtlinien tiberlassen, die nicht rechtsver-
bindlich, d. h. z. B. nicht zwangsweise durchsetzbar sind,
an die die Forscher und Produzenten sich vielmehr nur
freiwillig halten oder bei Annahme o&ffentlicher Forde-
rungsmittel per Auflage oder Vertrag gebunden werden.
Im Vordergrund stehen die »Richtlinien des BMFT zum
Schutz vor Gefahren durch in-vitro neukombinierte Nu-
kleinsiuren« (BMFT-Richtlinien), deren 4. Fassung vom
7.8. 1981 ich zugrunde lege*s.

. Die Richtlinien sind anwendbar auf die »kiinstliche
Herstellung neuartiger Nukleinsiurekombinationen«. Als
hauptsichliche Sicherheitsvorkehrungen sehen sie vor:
zum einen verschiedene Stufen des physikalischen Ein-
schlusses der Experimente (»L 1-L 4«), zum anderen drei
Stufen von biologischen Sicherheitsmafinahmen (z. B. Ein-
heitlichkeit der verwendeten Organismen) (»B 0-B 2«).
Werden neukombinierte Nukleinsiuren in Versuchstiere
oder -pflanzen eingeschleust, so miissen auch diese isoliert
gehalten werden®.

Bei der Bestimmung der fiir ein Experiment einschligi-
gen physikalischen und biologischen Sicherheitsstufe sind
u. a. zu beriicksichtigen *°: Die Natur (z. B. pathogenes Po-
tential) der Spender- und Empfingerorganismen, das Ziel
des Experiments (z.B. Herstellung hochwirksamer Sub-
stanzen), Umfang des Experimentieransatzes, Anwendung
gentechnologisch verinderter Organismen zu medizini-
schen, industriellen, landwirtschaftlichen oder Umwelt-
schutzzwecken. Die Bestimmung der Sicherheitsstufe ist
entsprechend diesen Kriterien grundsitzlich vom Projekt-
leiter vorzunehmen, kann aber von der ZKBS modifiziert

48 Die »Zentrale: Kommission fiir Biologische Sicherheit«
(ZKBS) hat einen Novellierungsentwurf vorgelegt, der jedoch
noch stark umstritten ist.

49 AaOQ, Ziff. 15.

50 AaO, Ziff. 17. Der ZKBS-Entwurf stellt die maflgeblichen
Kriterien iibersichtlicher Zusammen.
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werden’t. Ab Sicherheitsstufe L1 B 2/L2B 1 ist ein Be-
triebsbeauftragter fiir die biologische Sicherheit, ab Stufe
L 4B 1 ein betrieblicher Ausschuf§ fiir biologische Sicher-
heit einzusetzen®?,

Unzulissig sind gegenwirtig noch Experimente in Ein-
zelvolumina von mehr als 10 Litern sowie Freisetzungen
manipulierter Organismen. Allerdings kann das Bundesge-
sundheitsamt Ausnahmen zulassen.

Die Novellierungstendenz weist in eine Richtung, die
die ohnehin niedrigen Hiirden weiter abbauen. Legt man
die Vorschlige der ZKBS zugrunde, so ist kritisch anzu-
merken:

— daB in der Neufassung ein wichtiger Grundsatz der bio-
logischen Sicherheitsmafinahmen einschrinkungslos
entfillt, nimlich, dafl »nur solche Empfingerorganis-
men verwendet werden (diirfen), die sich nur unter Be-
dingungen vermehren konnen, die auflerhalb des Labo-
ratoriums kaum oder tiberhaupt nicht angetroffen wer-
den, die nicht pathogen sind, und von denen experimen-
tell erwiesen ist, daf sie nicht im Austausch mit tier-
oder pflanzenassoziierten Organismen stehen«*3,

— daf eine Reihe von Experimenten, die frither in die Si-
cherheitsstufe B O fielen, insbesondere Experimente un-
ter Verwendung genetisch verschiedener Formen nur ei-
ner Species als Spender und Empfinger (Selbstklonie-
rung) 3, freigestelit werden,

— dafl Arbeiten im Produktionsmafistab keiner besonde-
ren Genehmigung mehr bediirfen,

— daff das Gewicht der Sachverstandigen in der ZKBS
gegenitber dem der »sonstigen Personlichkeiten« noch
verstirkt worden ist; iiberhaupt ist nicht ausreichend ge-
sichert, dafl in der Kommission Sachverstindige unter-
schiedlicher Interessenbindung (Wissenschaft, Industrie,
Behorden) und auch Laien vertreten sind.

(2) Schadlose Abfall- und Abwasserbeseitigung

Wihrend der Kontrollmaflstab »Sicherheit beim Umgang«
unbeabsichtigtes Entweichen von schédlichen Organismen
zum Gegenstand hat, geht es hier um die absichtsvolle Be-
semgung von Reststoffen.

a) Soweit Reststoffe in fester Form anfallen oder zwar
fliissig sind, aber nicht in die Kanalisation geleitet werden,
gelten sie als Abfall i.S. des Abfallbeseitigungsgesetzes
(AbfG) %, Beseitigungspflichtig sind die nach Landesrecht
zustﬁndigen Korperschaften des offentlichen Rechts,
meist: Stadte und Landkreise. Diese kénnen in Abfallsat-
zungen Vorbehandlung, z.B. Desinfektion des Abfalls
verlangen 56, Bei Abfillen aus wirtschaftlichen Unterneh-
men, die in besonderem Mafle gesundheitsgefihrdend sind
oder Erreger tibertragbarer Krankheiten enthalten, sind
zusitzliche Anforderungen an die Beseitigung zu stellen,

51 AaQ, Ziff. 19. Die ZKBS besteht aus acht Sachverstindigen
und vier Personen aus Gewerkschaften, Industrie, Arbeits-
schutz und Forschungsforderung, die vom BMFT berufen
werden.

52 AaO, Ziff. 21.

53 Ziff. 3 (7) der 4. Fassung.

54 Ziff.9 der 4. Fassung. So auch zur parallelen Liberalisierung
der Richtlinien des US National Institute of Health (NIH): P.
L. Bereano, Institutional Biosafety Committees and the Inade-
quacies of Risk Regulation, in: Science, Technology and Hu-
man Values vol. 9, 4 (1984), S. 16 ff.

55 § 1 Abs. 3 Ziff. 5 AbfG.

56 Teils enthilt auch das Landesrecht gewisse Vorbehandlungs-
pflichten. Vgl. Héselfv. Lersner, AbfG, § 3 Rdnr. 5.

die die beseitigungspflichtige Kérperschaft oder, wenn
diese nach § 3 Abs. 3 Ab{fG die Beseitigung ausschliefit, der
Abfallbesitzer zu erfullen hat (z. B.: bestimmte bauliche
Vorkehrungen). Erfafit sind aber bisher nur »Abfille aus
Verfahren zur Herstellung pharmazeutischer Erzeug-
nisse«?”. Doch liefle sich die Liste erweitern®s. Abwasser
ist nach den Landeswassergesetzen (z. B. § 149 nds. WG)
durch die Gemeinden zu beseitigen. Diese kénnen durch
Satzung eine Vorbehandlung vorschreiben.

b) §5 Ziff.3 und § 27 Abs.1 Ziff. 3 BImSchG verlan-
gen, dafl bereits bei der Errichtung von Anlagen fiir eine
ordnungsgemifle Beseitigung gesorgt wird.

¢) Die BMFT-Richtlinien enthalten die Vorschrift, daff
ab der L 3-Stufe das Abwasser aus gentechnischen Labora-
torien zu desinfizieren ist. In der L 2-Stufe ist lediglich
eine Desinfektionsvorrichtung vorzuhalten, in der
L 1-Stufe entfillt auch dies®.

(3) Zuverlissigkeit und Sachkunde des Laborleiters

Wer mit vermehrungsfihigen Erregern von auf den Men-
schen oder Tiere iibertragbaren Krankheiten arbeitet, mufl
zuverlissig in bezug auf diese Arbeiten sein und die erfor-
derliche Sachkenntnis besitzen. Es geniigt, daf} diese An-
forderungen beim Arbeitsleiter vorliegen. Die behordliche
Priifung erfolgt in einem Erlaubnisverfahren. Nur Arzte,
Krankenhiuser und 6ffentliche Forschungsinstitute bens-
tigen im Regelfall keine Erlaubnis; wird festgestellt, dafl
bei ihnen Zuverlissigkeit und Sachkunde fehlt, kénnen die
Arbeiten aber untersagt werden®°.

Spe21ell fiir die Herstellung von Arzneimitteln ist eben-
falls eine Erlaubnis erforderlich, die Zuverla551gke1t und
Sachkunde voraussetzt®!.

Allgemein fiir Gewerbetreibende, also z. B auch fur
Hersteller von organischen Spezial- und Grundchemika-
lien sowie fiir Bergbau und Landwirtschaft, gilt schlieflich
die Moglichkeit der Gewerbeuntersagung bei Unzuverlis-
sigkeit nach § 35 GewO. Wihrend der Begriff der Sach-
kunde in der Regel schon durch Gesetz konkretisiert wird,
indem auf die fachliche Ausbildung abgestellt wird, bleibt
der’ der Zuverlissigkeit konturenlos. Allgemeine Defini-
tionsversuche kommen meist iiber Tautologien nicht hin-
aus®2. Immerhin lassen sich einige Gesichtspunkte hervor-
heben: Auf Verschulden kommt es nicht an; Tatsachen,
die die Unzuverlissigkeit indizieren, kénnen auch aufler-
halb des Gewerbebetriebs entstanden sein, sie miissen aber
gewerbebezogen sein, d. h. Riickschliisse auf das gewerbli-
che Verhalten nahelegen®. Hauptanwendungsfille sind:
Begehen von Vermogensdelikten, mangelnde wirtschaftli-
che Leistungsfihigkeit, Steuerschulden, Verletzung sozial-
versicherungsrechtlicher Verpflichtungen®. Eine Ausdeh-
nung auf umweltbezogenes Fehlverhalten ist bisher nur
zaghaft (meist in Gaststittenfillen) erfolgté’. Deshalb

57 VO zur Bestimmung von Abfillen nach § 2 Abs. 2 des AbfG
vom 24.5.1977, BGBI. I S. 773.

58 §2 Abs.2 AbfG schlieffit auch Abfille aus Forschungslabors
gewerblicher Unternchmen ein, vgl. Héselfv. Lersner, aaO, § 2
Rdnr. 31.

59. Richtlinien Ziff. 6 (8) und 7 (7).

60 §§19-21 BundesseuchG;  TierseuchenerregerVO
25.11.1985, BGBIL. I S. 2123.

61 §§ 1315 ArzneimittelG.

62 Vgl. P. Marcks, Die Untersagungsvorschrift des § 35 GewO
1986, S. 31.

63 AaQ, S. 33-36.

64 AaO, S. 38-58.

65 AaO, S. 60.
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diirfte von dem Maflstab der Zuverlissigkeit fiir gentech-
nische Risikokontrolle nicht viel zu erwarten sein. Das ist
insofern mifilich, als er als neben der Sachkunde einziger
Mafstab auf die Person und nicht auf die Anlage und den
Betrieb bezogen ist und wegen der Hiufigkeit menschli-
chen Versagens gerade Entwicklungsbedarf fiir personen-
(und organisations-)bezogene Mafistibe besteht.

2. Kontrollmafstibe fiir die Freisetzung von rekombinierten
Organismen, Pflanzen oder Tieren

Im Unterschied zum unbeabsichtigten Entweichen po-
tentiell gefshrlicher Organismen aus Labor oder Produk-
tionsanlage ist die Freisetzung beabsichtigt. Thre poten-
tielle Gefihrlichkeit liegt darin, daff der rekombinierte Or-
ganismus zweckwidrige Nebenwirkungen entfaltet.

Bekannt geworden ist der Fall der Eisbakterien®. Ein
Typ dieser Bakterien lalt Wasser auf bestimmten Gemiise-
pflanzen schon bei geringer Kilte gefrieren, indem er die
Kristallisierung der Wassermolekiile auslsst. Ein anderer
Typ hat diese Wirkung erst bei grofierer Kilte, ist aber in
geringerer Zahl vorhanden. Seine Eigenschaft wurde nun
dem vorherrschenden Typ gentechnisch iibertragen. Ist er
fahig, sich auch auf anderen Pflanzen durchzusetzen,
kann dies zu okologischen Storungen fithren, z. B. dem
langsameren Abfallen und Verrotten der Pflanzenblitter
oder grofleren Uberlebensraten bei Schidlingen.

Hinsichtlich genetisch manipulierter Pflanzen und Tiere
a8t sich denken, dafl sie sich unkontrolliert vermehren,
andere Arten verdringen oder sich mit ihnen kreuzen und
skologisch unvertrigliche Eigenschaften entwickeln.

Die rechtlichen Mafistibe, denen eine Freisetzung zu
unterwerfen ist, sind hochst unvollkommen. Das Recht der
Risikokontrolle zieht seine Maschen im allgemeinen erst
auf der Stufe der Produktvermarktung dichter. Freisetzun-
gen im vormarktlichen Versuchsstadium haben nur unzu-
reichende Aufmerksamkeit gefunden. Teils sind die MaR-
stibe selbst unscharf oder iiberhaupt inexistent, teils sind
sie auf den gentechnischen Bereich nicht anwendbar.

(4) Umweltvertriglichkeit von freigesetzten Organismen,
s Pflanzen und Tieren

a) Das Diingemittelgesetz®” schreibt fiir Diingemittel
eine Typenzulassung vor. Diese erfolgt durch Verordnung
des Bundesministers fiir Ernihrung, Landwirtschaft und
Forsten (BMELF). Zulassungsmafistab ist nach §2 u.a.,,
daf} die Substanzen »bei sachgerechter Anwendung die
Fruchtbarkeit des Bodens nicht schidigen und den Natur-
haushalt nicht gefihrden«.

Der Mafistab nimmt also die Umweltvertriglichkeit in
sich auf. Er ist auch auf rekombinierte Mikroorganismen
anwendbar. Obwohl das Gesetz unter Diingemitteln nur
»Stoffe« versteht, diirfte doch nicht der auf Chemikalien
beschrinkte Stoffbegriff, sondern der weitere des Pflan-
zenschutzgesetzes (PfISchG) gemeint sein, der Mikroorga-
nismen und Viren einschlieft8. Allerdings sind zu den
Diingemitteln nur diejenigen Mikroorganismen zu zihlen,
die Wachstum, Ertrag oder Qualitit der Pflanzen férdern,
also z. B. die z. Z. in Entwicklung befindlichen rekombi-

66 Dazu s. G. Mahro, Zur Zulassung einer Freisetzung gentech-
nisch manipulierter Organismen im Feldversuch in den USA,
demnichst in NuR.

67 G vom 15.11.1977, BGBL I S. 2134.

68 § 2 Ziff. 6 c PfISchG i. d. F. vom 2. 10. 1975, BGBL. I S. 2591.
In der Neufassung der BT-Drucks. 10/1262 ist die Legalde-
finition ~ versehentlich? — entfallen.

nierten Bakterien, die im Wurzelbereich von Pflanzen
Stickstoff aus der Luft binden. Organismen wie die o. g.
Eisbakterien, die nicht der Ernihrung dienen, und solche,
die Pflanzen vor Schadorganismen und Krankheiten
schiitzen sollen, fallen dagegen unter das Pflanzenschutz-
gesetz (dazu sogleich). Obwohl manche Organismen also
an sich dem Diingemittelgesetz unterfallen, ist die Freiset-
zung selbst aber nicht erfafit. Das Zulassungserfordernis
setzt erst an der Stufe des Inverkehrbringens, d.h. der
Vermarktung an. Das Gesetz miifite insofern weiter gefafit
werden.

b) Die Eingriffsmoglichkeiten nach dem PflSchG, sind
demgegeniiber nicht auf die Vermarktungsstufe reduziert.
Nach § 7 Abs. 1 Ziff. 1 kann durch Verordnung die »An-
wendung bestimmter Pflanzenbehandlungsmittel« verbo-
ten, beschrinkt oder von einer Genehmigung oder An-
zeige abhingig gemacht werden. Als eine solche Anwen-
dung ist auch eine Freisetzung (z. B. der erwihnten Eis-
bakterien) einzustufen. § 3 Ziff. 17 enthilt eine Verord-
nungsermichtigung fiir »Vorschriften itber die Verwen-
dung von Tieren, Pflanzen oder Mikroorganismen zur Be-
kimpfung bestimmter Schadorganismen«, womit auch
z. B. rekombinierte Bakterien oder Viren erfafit wiren, die
als Schidlingsbekdmpfungsmittel eingesetzt werden.

Diese Ermichtigungsgrundlagen sind jedoch wenig
praktikabel. Das Verordnungsverfahren ist aufwendig, die
Mitwirkungsméglichkeiten insbesondere der kritischen
Offentlichkeit sind sehr beschrinkt®. — Die Regelung
nach §7 darf sich nur auf »bestimmte« Pflanzenbehand-
lungsmittel beziehen, nicht auf ganze Kategorien wie z. B.
»alle rekombinierten Mikroorganismen«; der Verord-
nungsgeber ist also auf vorherige Kenntnisse iiber die ge-
planten Versuche angewiesen, zu deren Preisgabe der Pro-
jektleiter aber nicht verpflichtet ist. — Ob ein generelles
Verbot mit Erlaubnisvorbehalt hinsichtlich der Freiset-
zungsversuche auf § 3 Ziff. 17 gestiitzt werden konnte, ist
fraglich; »Verwendung . .. zur Bekimpfung« deutet eher
auf massenhaften als nur versuchsweisen Finsatz hin. —
Positiv ist immerhin zu vermerken, dafl § 1 der Neufas-
sung iiber den Schutz der Nutzpflanzen hinaus den Natur-
haushalt im allgemeinen in seine Schutzzwecke aufgenom-
men hat.

¢) Genetisch manipulierte Mikroorganismen kénnen im
Bergbau eingesetzt werden und stellen dort ein Risiko dar,
wenn sie entweichen und ihre Eigenschaften an uner-
wiinschter Stelle entfalten. Werden sie beim Abbau von
Bodenschitzen verwendet, z. B. um in den Erdélkavernen
Druck zu erzeugen und so die Ausschopfung des Lagers
zu erhéhen, so sind sie Bestandteil der »Gewinnung« von
Bodenschitzen 1. S. des §4 Abs.2 BergG™. Ein Gewin-
nungsbetrieb darf nach § 51 Abs. 1 nur aufgrund von Be-
triebsplinen errichtet und gefithrt werden, die von der zu-
stindigen Behorde zugelassen worden sind. Dasselbe gilt
fur einen »Betrieb zur Aufbereitung«. Zu einem solchen
kénnte der Einsatz von Mikroorganismen bei der Heraus-
lsung der Metalle, z. B. des Kupfers aus dem Metallerz
gehoren; auch dies wire dann zulassungspflichtig. Der Be-
griff der Aufbereitung ist aber auf physikalische, physika-

69 Vgl. die parallele Kritik zum ChemG bei E. Rebbinder, Schutz
vor gefihrlichen Stoffen (Chemikalien), in: J. Salzwedel
(Hrsg.) Grundziige des Umweltrechts 1982, S. 455 ff. (473).
Immerhin gibt es eine Eilentscheidung bei Gefahr im Verzug
(§7 Abs. 4).

70 §4 Abs. 3 Ziff. 1 und 2 BergG, dazu Piens/Schulte/Graf Vitz-
thum, BundesbergG, 1983, § 4 Rdnr. 22.
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lisch-chemische und chemische Verfahren beschrinkt’:.
Fine wesentliche Risikoquelle ist damit von dem Zulas-
sungserfordernis freigestellt.

Soweit es die »Gewinnung« angeht, kann die Zulassung
des Betriebes verweigert (oder konnen nach § 71 nachtrig-
liche Anordnungen getroffen) werden, wenn »gemein-
schidliche Einwirkungen der . . . Gewinnung . . . zu erwar-
ten sind« (§ 55 Abs. 1 Ziff. 9). Diese Schwelle ist in doppel-
ter Hinsicht zu hoch angesetzt: »zu erwarten« bedeutet
nach herrschender Auffassung, daff die blofle Méglichkeit
oder Besorgnis nicht geniigt, dafl die Einwirkungen viel-
mehr »nach allgemeiner Lebenserwartung oder anerkann-
ten fachlichen Regeln wahrscheinlich und ihrer Natur
nach annihernd voraussehbar« sind”2. Weiterhin soll der
Begriff »gemeinschidliche Einwirkungen« in Anlehnung
an die »Gemeingefahr« nach §2 Abs. 2 StorfallVO7* die
Uberschreitung einer »ganz erheblichen Gefahren-
schwelle« voraussetzen’4. Diese hohe Schwelle mag auf
dem Hintergrund des tradierten Bergrechts legitim sein,
das der Bodenschatzgewinnung auch .die Verursachung
von Bergschiden erlauben mufi, weil sie anders nicht még-
lich wire. Deshalb wird die Gemeingefahr auch oberhalb
des Bergschadens angesiedelt’>. Das zwingt aber nicht
dazu, auch jedes einzelne Verfahren der Gewinnung als in
diesem Sinne unumginglich anzusehen. Eine entspre-
chende gesetzliche Differenzierung der Methoden wire
deshalb angebracht.

d) Keine gesetzliche Grundlage gibt es bisher fiir eine
Umweltvertriglichkeitskontrolle der Freisetzung von re-
kombinierten Pflanzen oder Tieren. In Betracht kommt al-
lenfalls das Bundesnaturschutzgesetz (BNatG). Die Freiset-
zung ist jedoch kein »Eingriff«im Sinne des § 8, denn ein
solcher wiirde eine »Verinderung der Gestalt oder Nut-
zung von Grundflichen« voraussetzen. Auch der an sich
einschligige Artenschutz ist nicht angesprochen. Er ist im
BNatG ausgestaltet als Schutz vor unmittelbarer Zersts-
rung seltener Arten, nicht als Schutz vor mittelbarer Be-
drohung z. B. iiber Verdringungsprozesse.

Auch das Tierschutzgesetz ist nicht einschligig. Es geht
vom Gedanken des Schutzes gegen Tierquilerei aus, nicht
dem des Schutzes vor »natiirlichen«, wenn auch kiinstlich
induzierten Belastungen.

Schliellich fillt insofern auch das Pflanzenschutzgesetz
aus. Es schiitzt vor Schadensorganismen und Krankheiten,
aber nicht vor Storungen der Artenkonkurrenz.

e) Insgesamt ist die Freisetzung von rekombinierten
Mikroorganismen, Pflanzen oder Tieren gesetzlich also
nicht geregelt und somit dem jeweiligen Betreiber rechtlich
freigestellt. Freiwillig oder iber Auflagen und Vertrige im
Rahmen einer 6ffentlichen Forschungsférderung konnen
sich Forscher allerdings dem Freisetzungsverbot der
BMFT-Richtlinien und dem dort vorgesehenen Verfahren
der Ausnahmebewilligung unterwerfen’s.

71 Nach Lappé, aaO (Fufin. 2), S.192, wird z.B. in Bingham
Canyon, Utah, in einem Bergbaubetrieb seit langem eine
Lésung mit rekombinierten Bakterien des Typs Thiobacillus
auf Eisenerz gesprinkelt, um dessen Oxydation herbeizufiih-
ren. Mogliche sekundire Schadwirkungen wiirden ignoriert.

72 Piens/Schulte/Graf Vitzthum, 2a0, § 55 Rdnrn. 105 {., unter Ver-
weis auf die Rechisprechung (BVerwG, ZfW 1974, 309) zu
§ 6 WHG, aus dem die Formulierung iibernommen worden
sei.

73 12. BImSchV vom 27. 6. 1980, BGBL. I S. 772.

74 Piens/Schulte/Graf Vitzthum, aaQ, § 55 Rdnr. 128.

75 Piens/Schulte/Graf Vitzthum, § 55 Rdnr. 119.

76 Ziff. 17 (3).

Auf Dauer wird man aber die Genehmigungsbediirftig-
keit rechtsverbindlich machen miissen. Die amerikanischen
Erfahrungen mit dem Eisbakterien-Fall zeigen, daff die
unterschiedlichen Interessen der Forscher, Behérden und
Umweltverbinde nur inh einem rechtlich geordneten Ver-
fahren und mit Hilfe differenzierter materieller Kriterien
gewlirdigt werden kénnen?””.

Allerdings ist dabei zunichst noch zu kliren, ob statt
der Freisetzung nicht die Vermarktung oder, wie es gesetz-
lich heifit, das »Inverkehrbringen«, der geeignetere An-
satzpunkt fiir Gesundheits- und Umweltvertriglichkeits-
kontrollen ist. Die Frage ist sicherlich fiir die Vermarktung
gentechnisch hergestellter toter Materie wie z. B. Arznei-
mittel oder organischer Chemikalien zu bejahen; hier er-
gibt sich kein wesentlicher Unterschied zu Produkten her-
kémmlicher chemischer oder physikalischer Herstellung.
Anders verhiilt es sich mit lebender Materie, die sich selbst
vermehrt. Sie bringt sich gleichsam selbst in Verkehr. Sie
kann auch nicht ausreichend uiber das herkémmliche Pen-
dant der Marktzulassungskontrolle, nimlich die Immis-
sionskontrolle von Anlagen eingehegt werden, weil, wenn
ein Partikel den Schutzmafinahmen entrinnt, es nicht wie
eine tote Chemikalie als Spurenelement vernachlissigbar
ist, sondern Keim einer sich selbst vermehrenden Bedro-
hung werden kann. Geboten ist deshalb nicht so sehr eine
Fortentwicklung des Rechts der Marktzulassung, als viel-
mehr tberhaupt erst der Aufbau eines Rechts der Freiset-
zung lebender Materie.

Bei der Entwicklung von Anforderungen an den Unbe-
denklichkeitsnachweis sollte man sich an Verwaltungs-
richtlinien orientieren, die eine Arbeitsgruppe des amerika-
nischen National Institute of Health (NIH) fiir die Freiset-
zung von Mikroorganismen entwickelt hat”8. Das NIH re-
agierte damit auf den Gerichtsentscheid zum Eisbakterien-
fall, in dem die Erstellung von Umweltvertraglichkeitsprii-
fungen angemahnt worden war”®. Die Richtlinien enthal-
ten einen umfangreichen Kriterienkatalog fiir eine solche
Umweltvertriglichkeitspriifung.

3., Kontrollmafistibe bei der Vermarktung

Im Vergleich zur Herstellung und Freisetzung ist die Ver-
marktung gentechnisch manipulierter Organismen und,
mehr noch, der mit ihrer Hilfe hergestellten Produkte in-
tensiv geregelt. Trotzdem sind sowohl die Kontrollmaf}-
stibe selbst wie ihre Anwendbarkeit auf gentechnische
Produkte noch fortbildungsbediirftig.

(5) Gesundbeits- und Umweltvertriglichkeit
zu vermarktender lebender und toter Produkte

Arzneimittel wie z. B. Humulin, die von rekombinierten
Bakterien hergestellt werden, bediirfen der Zulassung
gem. § 2 Arzneimittelgesetz (AMG), und zwar auch dann,
wenn sie wie das aus Schweinen oder Ratten gewonnene
Insulin bereits zugelassen worden sind. Denn die Herstel-
lungsweise hat Auswirkungen auf die Produktqualitit, im
Beispiel Humulin/Insulin auf die Reinheit des Stoffes.

Priifungsmafistab ist bei Arzneimitteln die Gesundheits-
vertriglichkeit, nicht die Umweltvertriglichkeit. Es ist
denkbar, daff man im Hinblick auf die Abfallbeseitigung
auch die Umweltvertriglichkeit als Kontrollmafistab ein-

77 Dazu G. Mahro, 2aO (Fufin. 66).

78 »Points to Consider for Experiments Involving Release of Ge-
netically Engineered Organisms«, 50 Red. Reg. 12456
(28. 3. 1985).

79 G. Mabro, 22O (Fufln. 66).
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fuhrt, doch ist dies eine allgemeine, nicht spezifisch gen-
technologische Frage.

b) Lebende Organismen fallen, wie oben nachgewiesen
wurde, nicht unter den Stoffbegriff des ChemG und der
Gefahrstoff VO und unterliegen deshalb auch nicht den
Eingriffsmoglichkeiten des § 17 ChemG (Herstellungsver-
bot und -beschrinkung, Vermarktungsverbot und -be-
schrinkung, Verwendungsverbot und -beschrinkung)
oder des § 11 GefabrstoffVVO (Erlaubnisvorbehalt fiir ein
Inverkehrbringen). Tote Produkte, die mit Hilfe rekombi-
nierter Organismen hergestellt sind, sind dagegen als
Stoffe i. S. des § 3 ChemG anzusehen. Allerdings wird es
sich wohl in den seltensten Fillen um gefihrliche Stoffe

handeln.

c) Oben wurde bereits dargelegt, dafl nicht nur tote,
sondern auch lebende Materie »Diingemittel« ist, wenn sie
nur Wachstum, Ertrag oder Qualitit der Pflanzen fordert.
Dazu gehoren z. B. die Stickstoff bindenden Wurzelbakte-
rien. Werden sie oder dhnliche Organismen gewerbsmiflig
in Verkehr gebracht, so miissen sie einem zugelassenen
Diingemitteltyp entsprechen. Eine spezifische Zulassung ist
dagegen nicht erforderlich, was problematisch ist, weil die
genetische Manipulation durch den Einbau neuer und
mogliches »An- oder Abschalten« weiterer Gene auch un-
bekannte Figenschaften erzeugt, die organismusspezifisch
erforscht werden miissen.

Kontrollmafistab ist neben dem bereits zitierten Schutz
des Naturhaushalts und der Fruchtbarkeit des Bodens der
Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier. Das Schutz-
niveau ist auf der Gefahrenstufe angesiedelt und Liflt ein

Fortdenken in Richtung Vorsorge vermissen: Die Diinge-.

mittel diirfen nach § 2 Abs. 1 des Gesetzes die Gesundheit
»nicht schidigen« und den Naturhaushalt »nicht gefihr-
den«. Das Arzneimittelgesetz 1ait dagegen schon den »be-
griindeten Verdacht« schidlicher Wirkungen geniigen.

d) Auch das PfISchG ist auf lebende Materie anwend-
bar®, Rekombinierte Organismen wie die Eisbakterien
werden also erfafit. Werden sie oder shnliche Organismen
in Verkehr gebracht, so miissen sie zugelassen sein. Kon-
trollmafistab ist, daff das Pflanzenbehandlungsmittel »bei
bestimmungsgemifler und sachgerechter Anwendung . ..
keine schidlichen Auswirkungen fiir die Gesundheit von
Mensch und Tier und auf Grundwasser sowie keine son-
stigen schidlichen Auswirkungen ... hat, die nach dem
Stande der wissenschaftlichen Erkenntnisse nicht vertret-
bar sind«. Zudem diirfen »die Erfordernisse des Schutzes
der Gesundheit von Mensch und Tier beim Verkehr mit
gefihrlichen Stoffen nicht entgegenstehen« .

Zu unterscheiden ist also zwischen Gefahren beim Ver-
kehr (z. B. sichere Lagerungs- und Transportméglichkeit)
und Gefahren bei der Anwendung, wobei hier noch einmal
zwischen moéglichen Gesundheitsschiden (z. B. aus dem
Versprithen der Pestizide) und sonstigen Auswirkungen
(z. B. auf Wasser und Boden) differenziert wird. Proble-
matisch ist die Begrenzung der Zulassungspriifung auf
Auswirkungen der »bestimmungsgemiflen und sachge-
rechten« Anwendung. Auch das DiingemittelG enthilt
eine solche Einschrinkung, (§ 2 Abs. 2). Sie ist schon bei
toten Stoffen kaum zu rechtfertigen. Der ibermiflige Ein-
satz von Diinge- und Pflanzenschutzmitteln sollte nicht
nur als eine Frage der Aufklirung und Ausbildung der
Landwirte angesehen werden. Vielmehr mufl der regulie-
rende Staat mit dem Miflbrauch rechnen und sollte Mittel

80 Vgl. oben Fufin. 68.
81 § 8 Abs. 1 Ziff. 3 und 2.

dagegen finden, die in die Chemikalien selbst eingebaut
sind wie z. B. die rasche Abbaubarkeit. Diese Uberlegung
gilt erst recht fiir lebende Stoffe, die sich selbst vermehren.
Bei thnen kann man nicht darauf setzen, daf§ sie als Spu-
renverunreinigungen vernachlissigbar sind. Sie miissen
deshalb selbst genetisch so programmiert sein, daf} sie bei
nicht bestimmungsgemifler Anwendung wirkungslos wer-
den (z.B. kraft eingebauter Wirtsspezifitit in fremdem
Milieu absterben).

4. Privatrechtliche Schadenshaftung

Zum »eingrenzenden« Recht gehéren nicht nur die unter
1.-3. skizzierten administrativen Priventiv-Kontrollen,
sondern, als »reaktive« Auffanglinie, auch die privatrecht-
liche Schadenshaftung. Allerdings ist sie ein sehr schwa-
ches Instrument. Der Geschidigte mufl einen Kausalzu-
sammenhang zwischen einer schidigenden Handlung und
seiner Rechtsgutsverletzung beweisen. Meist wird diese,
z.B. die Gesundheitsschidigung, nicht mit einem be-
stimmten rekombinierten Organismus in Verbindung ge-
bracht werden konnen. Selbst wenn aber der abstrakte Zu-
sammenhang zwischen bestimmten rekombinierten Orga-
nismen und bestimmten Schidigungen feststeht, wenn also
z. B. die Mineralisierung eines Erdoltanks eindeutig auf
Bakterien einer bestimmten patentierten Herstellungsme-
thode zuriickzuftihren ist, mufl der Geschidigte noch den
konkreten Zusammenhang von der Freilassung iiber den
Transportweg zum verletzten Rechtsgut beweisen. Erst
wenn dies gelingt, aber mehrere Freilasser ursichlich ge-
worden (»Beteiligte« gewesen) sein konnen, kommt dem
Geschidigten die Beweiserleichterung des § 830 Abs. 1
Satz 2 BGB zu Hilfe: Er kann auf einen Verursacher zu-
riickgreifen und thm wberlassen, bei den anderen Regref§
zu nehmen. Weiterhin hat der Geschidigte die Verletzung
einer Verkehrssicherungspflicht zu beweisen, was kaum
Erfolg verspricht, wenn der Schidiger sich an die Sicher-
heitsvorkehrungen der BMFT-Richtlinien gehalten hat
(die sich in Ziff. 2 [2] selbst als »Stand von Wissenschaft
und Technik« deklarieren).

IIl. Gestaltendes Recht

Brauchen wir wirklich ertragreichere Sorten, oder liegt das
Problem nicht in Uberproduktion, in nicht-6kologischem
Landbau und in der Verteilungsorganisation? Brauchen
wir mehr und mehr Arzneimittel, oder liegt das Problem
nicht in der vernachlissigten Umwelt, in vergessenen na-
turnahen Ernihrungs- und Heilungsmethoden, auch viel-
leicht in mangelnder Toleranz fiir Andersartige (z.B.
Kleinwiichsige, Sterbenwollende)? Brauchen wir immer
weitere Rationalisierungen von Produktionsprozessen
durch Einsatz von Gentechnologie, oder sollten wir nicht
Arbeitsplitze erhalten? Brauchen wir immer billigere und
moglichst im Lande hergestellte Produkte (wie z. B. den
mit bakterieller Hilfe aus Mais gewonnenen Zucker), oder
sollten wir der Dritten Welt nicht thre Mirkte erhalten?

Der Gedanke, dafl neue Technologie etwas Niitzliches
hervorbringen soll und andernfalls nicht benstigt wird, ist
ebenso allgemein und einsichtig, wie es schwierig ist, ihn
rechtlich auszuformen. Bei der Behandlung des »freiset-
zenden Rechts« zeigte sich, daf} das Patentrecht nicht ge-
eignet ist, die Technikentwicklung inhaltlich zu steuern,
weil diese auch ohne Patentrecht vonstatten geht. Eher
schon konnten staatliche Forschungsforderungspro-
gramme dazu benutzt werden. Aber auch sie konnen (pri-
vatfinanzierte) Irrwege nicht verhindern. Andererseits ist
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das im »eingrenzenden Recht« vorherrschende Denken in
Kategorien der Begrenzung von Beeintrichtigungen einem
Niitzlichkeitsdenken inkommensurabel.

Und doch bieten beide Rechtsmassen spezifische Legiti-
mationsquellen fiir ein nach Niitzlichkeitskriterien gestal-
tendes Recht:

— Der Aufbau einer rechtlichen, finanziellen und sach-
lichen Infrastruktur fiir privatwirtschaftliche Technik-
entwicklung und -verwertung ist Grund genug dafiir,
dafl der leistende Staat Gegenleistungen (klassisch: in
Arbeitsplitzen und Steuerzahlung, aber warum nicht
auch: in der Niitzlichkeit der Produkte und der Vermei-
dung soziodkonomischer Schiden) erwartet.

- Das Restrisiko der Gesundheits- und Umweltbelastung,
das bei aller kontrollierenden Sorgfalt bestehenbleibt, ist
nur zumutbar, wenn das Projekt niitzlich.und nicht etwa
iiberfliissig ist®2. (Dafl es hier nur um Niitzlichkeitser-
wigungen im Bereich des »Restrisikos« geht, ist zu be-
tonen. Keineswegs ist beabsichtigt, die sorgfiltige Be-
stimmung und Ausschliefung von Gesundheits- und
Umweltgefahren durch eine Kosten-Nutzen-Abwigung
nach dem Muster »Millionen Tonnen Getreide mehr
gegen den Verlust einer Natursorte« zu ersetzen.)

Noch zwei weitere Rechtfertigungen einer Nutzenpriifung
sind denkbar®3:

— Die fossilen Energiequellen, der Naturhaushalt und
auch das genetische Potential sind Gemeineigentum ei-
ner Gesellschaft und werden doch iberwiegend wild
»privatisiert«. Eine sich ihres Besitzes bewufite Gesell-
schaft miifite mit dem Bestand haushilterisch umgehen
und genauer darauf sehen, was sie sich mit der Einriu-
mung von privaten Eigentumsrechten einhandelt.

— Menschen sind Teile eines empfindlichen Systems lange
gewachsener, aber leicht zerstorbarer lebender und le-
bensbedingender Natur. Statt »iiber diese Verhiltnisse
zu leben, sollten sie sich nur das nehmen, was sie wirk-
lich brauchen.

Man wird einwenden, der »Markt« sei immer noch der
beste Nutzenermittler. Aber sorgt er denn selbst fiir seine
Infrastruktur? Sozialisiert er nicht individuelle Kosten, wo
er kann? Achtet er Gemeineigentum, das sich nicht for-
miert? Hile er sich an eine Ethik, zumal eine solche der
Bescheidenheit? Auch in der Gentechnik hat der Marke
unter qualitativen Nutzengesichtspunkten versagt. Uber-
blickt man den Arzneimittelsektor, so zeigt sich, dafl die
Zivilisationskrankheiten (Zucker, Herz-Kreislauf, Krebs)
die vollige Prioritat von Forschung, Entwicklung und Ver-
marktung genieffen, also die Krankheiten, die besser durch
eine Verinderung der Lebensweise und -bedingungen zu
vermeiden wiren, die nach der Logik des »technological
fixing« aber am eintriglichsten sind. Uberblickt man den
landwirtschaftlichen Sektor, so zeigt sich, daf, unbeirrt
von Nachrichten tiber Uberproduktionen, das Credo des
grofleren Ertrags Prioritit genieft (Wachstumsregler fiir
Pflanzen, tierische Wachftumshormone und Impfstoffe

82 Zu dieser Begriindung, die sich auf den Kalkar-Beschluff des
BVerfG stiitzen 1488t, s. G. Winter, Ausstieg aus dem Schnellen
Briiter? KJ 1986, 23 ff.

83 Siehe dazu ausfithrlicher G. Winter, Uber den Umgang des
Rechts mit neuen Techniken, am Beispiel Gentechnik, in: G.
Altner, R. Kollek, B. Tappeser (Hrsg.), Die ungeklirten Risi-
ken der Gentechnologie, i. E.

fiir die Fleischproduktion, Herbizidresistenz von Pflan-
zen) 54,

Das Beispiel Landwirtschaft zeigt freilich zugleich, wie
fragwiirdig es wire, die Nutzenpriifung dem Staat zu
tibertragen. Denn die garantierten Preise fir landwirt-
schaftliche Produkte verzerren ja gerade den Markt. Skep-
tisch stimmt insoweit auch die oben besprochene Prioriti-
tenliste des gentechnologischen Férderungsprogramms der
Bundesregierung, die fiir Fortschritt viel und fiir Sicher-
heit wenig iibrig hat. Noch deutlicher wird der staatliche
Wachstumsglaube, wo Rechtsnormen bestehen, die einer
Interpretation in Richtung auf eine qualitative Nutzenori-
entierung an sich Raum lassen, ohne dafl dies in der be-
hordlichen und richterlichen Praxis eingeldst wird. Ge-
meint sind die Wirksamkeitsmafistibe bei der Zulassung
von Arznei-, Diinge- und Pflanzenschutzmitteln® sowie
der Mafistab »landeskultureller Wert« bei der Zulassung
einer neuen Pflanzensorte %.

»Therapeutische Wirksamkeit« nach § 25 ArzneimittelG
enthilt keineswegs die »Frage nach einem weiteren Be-
diirfnis nach einem Priparat«%, sondern ist die Erreich-
barkeit eines nicht weiter hinterfragten Heilungszweckes,
wobei sogar geniigt, dafi diese Erreichbarkeit »wahr-
scheinlicher ist als ihr Gegenteil«38. In der nach § 5 Arz-
neimittelG vorzunehmenden Nutzen-Risiko-Abwigung ist
zwar Raum fiir die Beriicksichtigung von Risiken®’, doch
werden diese auf schidliche Nebenwirkungen im Patien-
ten beschrinkt; Risiken der genetischen Manipulation bei
der Herstellung und Risiken der Produktionsabwisser
oder des Produkts als Abfall bleiben unberiicksichtigt.

Ahnlich verhilt es sich mit dem »landeskulturellen
Wert«. Eine Sorte hat nach § 34 SaatgutverkehrsG einen
solchen Wert, wenn sie »in der Gesamtheit ihrer wertbe-
stimmenden Eigenschaften« »eine deutliche Verbesserung
fiir den Pflanzenbau, die Verwertung des Erntegutes oder
die Verwertung aus dem Erntegut gewonnener Erzeug-
nisse erwarten liflt«. Ist die herbizidresistente Pflanze, um
die herum ungehemmt Herbizide gestreut werden kénnen,
eine »Verbesserung fiir den Pflanzenbau«? Ist es der hy-
bride Samen einer neuen Pflanze, der von dem Agrarkon-
zern jshrlich neu gekauft werden muff? Die Fragen sind
nach der herrschenden Auslegung zu bejahen. Denn da-
nach kommt es letztlich darauf an, »ob sein (scl. des Pro-

84 Lappé, 220, S. 80-83. Bezeichnend der Fall des von der New
York University entwickelten Prototyps eines Malaria-Impf-
stoffs, den die Fa. Genentech nicht marktreif machen wollte,
weil, wie die Fa. mitteilte, »the Company has focused on pro-
jects that will allow early market entry« (Lappé, S. 248).

85 § 25 Abs.2 Ziff. 4 ArzneimittelG; § 2 Abs. 2 DiingemittelG;
§ 8 Abs. 1 Ziff. 1. PflanzenschutzG (= § 13 Abs. 1 Ziff. 1 des
Entwurfs).

86 § 30 Abs. 1 Ziff. 4 SaatgutverkehrsG vom 20 8. 1985, BGBL. I,
1633.

87 So der Vizeprasident des BGA, G. Lewandowski, Sicherheits-
urteile iiber Arzneimittel und ihre rechtlichen Grundlagen,
Pharmarecht 1983, 193.

88 M. Hielscher, Zulassung von Phytopharmaka, Pharmarecht
1984, 1; zu dieser »weichen Anniherung an den Wirksam-
keitsnachweis« im Vergleich zu den schirferen Anforderungen
der amerikanischen FDA s. A. Murswieck, Die staatliche Kon-
trolle der Arzneimittelsicherheit in der Bundesrepublik und
den USA, 1983, S. 171.

89 Vgl. Lewandowski, 220, S. 193: »Es ist vollig klar, dafl bei ei-
nem Mittel mit unbestreitbar hoher Wirksamkeit, sprich ho-
hem therapeutischen Nutzen, man andere Risiken in Kauf
nehmen kann als mit einem Mittel schwicherer Wirksamkeit,
geringerem therapeutischen Nutzen.«
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duktherstellers) Produkt den Anforderungen des Marktes
entspricht bzw. ob er fiir sein Produkt Abnehmer fin-
det«®, Dije »Gesamtheit der wertbestimmenden Figen-
schaften« gilt schlicht dann als besser, wenn diese auf dem
Marke angenommen werden, m. a. W. die Sorte als markz-
gingig erscheint. Das kann man fiir die herbizidresistente
Pflanze und den hybriden Samen erwarten. Ubrigens ist es
dann nur konsequent, wenn die Verfassungsmifligkeit des
Maflstabs »landeskultureller Wert« bezweifelt wird?,
denn die bloflen Marktchancen zu beurteilen, ist sicher Sa-
che des Herstellers/Anbieters und nicht des Staates.

Aus shnlichen Griinden der nur instrumentellen, das
quantitative Wachstumsziel hinnehmenden Beurteilung
diirften im Bereich des Diingemittelgesetzes auch die
Stickstoff bindenden Bakterien und im Bereich des Pflan-
zenschutzgesetzes die Eisbakterien den erksamkeltstest
bestehen 2.

Nach allem ist Zweifel angebracht, ob die Einriumung
entsprechender behordlicher Befugnisse eine qualitative
Niitzlichkeitspriifung gewihrleistet, und zwar wohlge-
merkt nicht so sehr wegen eines zu befiirchtenden Bediirf-
nisdiktats, sondern wegen der auch auf staatlicher Seite

90 M. Groffhauser, Landeskultureller Wert einer neuen Pflanzen-
sorte, RdL 1981, 31 (33).
91 Groffhauser, aaO, S. 33.

vorherrschenden Quantititsverehrung, die dem blinden
Wachstum im tibrigen noch den Stempel hoherer ffentli-
cher Rationalitit verleiht. Man sollte deshalb auch an an-
dere Varianten denken, die ich hier freilich ebensowenig
ausformulieren kann wie ich sicher bin, dafl eine behsrdli-
che Losung wirklich abzulehnen ist. Basis aller nicht-staat-
lichen Varianten miissen Offentlichkeit und Mitwirkung
sein: 6ffentlicher Zugang zu Forschungs-, Entwicklungs-
und Anwendungswissen sowie Verfahren, in denen dieje-
nigen, die letztlich mit neuen Produkten begliickt werden
sollen, sich als Subjekte und frithzeitig artikulieren kon-
nen. Konkreter: Im Zulassungsverfahren fiir Arzneimittel,
Diinge- und Pflanzenschutzmittel und Pflanzensorten
sollten nicht nur die betroffenen Wirtschaftszweige gehort
werden, sondern auch Verbrauchervertreter. Dabei ist mit-
gedacht, dafl die Verbraucherorganisationen allmihlich
lernen, dafl die Frage nicht nur lautet, ob ein Produkt gut
genug ist, sondern auch, ob wir es wirklich benstigen.

92 Vgl. noch die Anspruchslosigkeit der amtlichen Begriindung
zu § 8 PfISchG, BT-Drucks. 5/875, S. 13: »Die in Nummer 1
genannte Voraussetzung dient der Sicherung der Wirksamkeit
des Pflanzenschutzmittels, die allerdings nicht im Sinne beson-
derer Giteanforderungen zu verstehen ist. Hinreichend wirk-
sam ist ein Pflanzenschutzmittel vielmehr schon dann, wenn es
durchschnittlichen Anforderungen geniigt.«

Die ungarische Kommunalverwaltung *

Von Dr. Gyorgy Miiller, Stellvertretender Abteilungsleiter im Sekretariat des Ministerrates
der Volksrepublik Ungarn, Budapest

1. Einfiibrung

In der ungarischen Staatsorganisation sind die Trager der
kommunalen Selbstverwaltung die 6rtlichen und territoria-
len Rite und ihre Organe. Die heutige Kommunalverwal-
tung&geht auf die Verfassung von 1949 und auf das Ge-
setz I vom Jahre 1950 zuriick, die das Ritesystem in Un-
garn eingefithrt haben. Dieses erste Ritegesetz hat das
frihere Nebeneinander von Kommunalverwaltung und
Staatsverwaltung abgeschafft, indem die Mehrheit der von
den Selbstverwaltungsorganen unabhingigen Verwal-
tungsbehérden in die Riteorganisation einbezogen
wurdel. Man mufl auch den starken zentralisierenden
Charakter dieses Gesetzes betonen, der dazu fiihrte, daf§
nicht die gewihlten Volksvertretungskorperschaften, son-
dern die durchfithrenden Organe die entscheidende Rolle
in der Titigkeit der Rite gespielt haben. Auch die Selb-
stindigkeit der értlichen Rite konnte sich nicht entfalten,

N

* Anmerkung der Schrifileitung
Beim folgenden Beitrag handelt es sich um einen mit Anmer-
kungen versehenen Vortrag, den der Verfasser am 15. 1. 1986
in Miinster im Rahmen der Vortragsreihe »Kommunalverfas-
sungen in Europa« gehalten hat, die gemeinsam vom Kommu-
nalwissenschaftlichen Institut: der Universitit Miinster und
vom Freiherr-vom-Stein-Institut, Wissenschaftliche For-
schungsstelle des Landkreistages Nordrhein-Westfalen an der
Universitidt Miinster veranstaltet wird.

1 Janos Beér: A helyi tanacsok kialakulasa és fejlédése Magy-
arorszigon. Kozgazdasigi és Jogi Konyvkiadé, Budapest,
1962, S. 168.

denn die dazu nétigen Kompetenzen waren in diesem Ge-
setz nicht gesichert?.

Schon 1954 wurde das zweite Ritegesetz, Gesetz X vom
Jahz;e 1954, geschaffen, das die Vertretungskorperschaft
der Rite stirkte und ihre Befugnisse und ihre Selbstindig-
keit vergroflerte. Obwohl zahlreiche positive Eigenschaf-
ten und dauerhafte Einrichtungen dieses Gesetzes zu er-
wihnen wiren, sprachen in den sechziger Jahren schwer-
wiegende Argumente fiir die Weiterentwicklung der Ge-
setzgebung tiber die Rite. Diese Anderungsgriinde hingen
eng mit dem im Jahre 1968 eingefiihrten neuen System der
Wirtschaftsleitung zusammen. Diese Reform hat den Wirt-
schaftsorganen einen verhiltnismiflig grofien Spielraum
gewihrt, die regulierende Rolle des Marktes hat sich er-
hoht, und den administrativen Eingriffen wurden Schran-
ken gesetzt.

In diesen Jahren wurde auch die Forderung nach einer
We1terentw1cklung des Staatslebens in den Vordergrund
gestellt; sie hat unmittelbarer als die Reform der Wirt-
schaftsleitung das dritte Ritegesetz, Gesetz I vom Jahre
1971 uber die Rite, ausgeldst. Dieses Gesetz hat einen de-
zentralisierenden Charakter, der in den siebziger Jahren
durch eine Funktionalreform verstirkt wurde.

Im dritten Ritegesetz werden die Rite neuartig defi-
niert; dadurch kommt eindringlich zum Ausdruck, daf}
sich die Lage und die Funktionen der Rite in der Staatsor-
ganisation verindert haben. Nach der fritheren Rechtslage

2 Janos, Beér, S. 198 ff.




