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1

Einleitung

Das Projekt ,Responsive Steuerung von Innovationsverhalten fir Nachhaltig-
keit — ReSINa” untersucht in den Teilbereichen Chemikalien/Nanomaterialien
und Gentechnik die jeweilige Rechtslage und ihre Wirkung auf das Innovati-
onsverhalten der Unternehmen. Im Zentrum steht die Frage, welche Anreize
und Hemmnisse sich fir die Akteure des Innovationsgeschehens daraus erge-
ben und welche alternativen Gestaltungsoptionen starkere Impulse in Rich-
tung Nachhaltigkeit vermitteln kénnten. Das vorliegende Arbeitspapier befasst
sich mit einem Teil dieser Fragestellung im Bereich des Gentechnikgesetzes
(GenTQG).

1.1

Rechtliche Rahmenbedingungen

Die sogenannte ,grine” Gentechnik, also die gentechnische Veranderung
von Pflanzen, tragt verschiedene Risiken in sich. Sie kann zu nicht-intendierten
Effekten fuhren und negative Auswirkungen auf die Umwelt haben.' Zudem
sind die Auswirkungen von gentechnisch veranderten Lebensmitteln auf die
menschliche Gesundheit nicht geklart. Andererseits wird angenommen, dass
gentechnisch veranderte Pflanzen einen Nutzen in Hinblick auf den Klima-
wandel und die Erndhrungssicherheit haben kénnten.” Allerdings sehen 66%
der Europder und 71% der Deutschen Gentechnik in Lebensmitteln als ,,Risi-
ko"?

Es existieren auf allen rechtspolitischen Ebenen rechtliche Instrumente, die den
Einsatz der ,grinen” Gentechnik ermdéglichen, dabei ausreichende Freiheiten
far Innovationen bieten und gleichzeitig den erforderlichen Schutz sicherstel-
len sollen.* Das Gentechnikrecht in Deutschland setzt sich aus nationalen so-
wie europaischen Vorschriften zusammen. Kern ist das GenTG von 1990, wel-
ches zahlreiche Reformen erlebt hat und durch neun Verordnungen erganzt
worden ist. Primdrer Gesetzeszweck des GenTG ist der Schutz vor den Gefah-
ren, die von der Gentechnik ausgehen.” Dazu bedient es sich ordnungsrechtli-
cher Instrumentarien wie behordlicher Eingriffs-und Anordnungsbefugnisse
sowie BuBgeld- und Strafvorschriften.

Sachverstindigenrat fir Umweltfragen (SRU), Umweltschutz im Zeichen des Klimawan-
dels, Umweltgutachten 2008, S. 489.

Vgl. z.B. Bundesverband Deutscher Pflanzenziichter (BDF), Positionspapier Chancen der
Grunen Gentechnik, Bonn 2008.

Europédische Kommission, Eurobarometer 73.5 zu Risiken im Lebensmittelbereich, Umfra-
ge von Juni 2010, Ergebnisse fur Deutschland.

4 Mechel/Prall, Gentechnikrecht, in: Koch (Hrsg.), Umweltrecht, 3. Aufl. 2010, § 11 Rn. 7.
5> §1Nr. 1GenTG, vgl. dazu unten 2.1.



Lisa Minkmar

Risikomanagement im Gentechnikgesetz

Es handelt sich beim GenTG also zunachst um klassisches Gefahrenabwehr-
recht. Im Hinblick auf die zentrale Grundlage der Risikokontrolle, die Risiko-
bewertung anhand entsprechender Risikoforschung, spielt aber das Prinzip
der Eigenverantwortung eine entscheidende Rolle und es kommt entspre-
chend auf die Mitwirkungsbereitschaft der Normadressaten an. Dies wird ins-
besondere an der Ausgestaltung der Grundpflichten der Betreiber gentechni-
scher Anlagen in § 6 GenTG deutlich.® Sie entspricht einer allgemeinen
Tendenz des neueren Umweltrechts zur Starkung und kontinuierlichen Einfor-
derung von Eigenverantwortung seitens der Betreiber.” Die Betreiber-
Grundpflichten spielen in den komplexen Genehmigungsverfahren zur Zulas-
sung gentechnischer Anlagen (§8 8 ff. GenTG), zur Freisetzung (experimentel-
ler zeitlich beschrankter Anbau auf Versuchsflachen) und fir das Inverkehr-
bringen (§§ 14 ff. GenTG) eine zentrale Rolle, die ihrerseits den Kern der
Gefahrenabwehr und -vorsorge bilden. Im Rahmen dieser Genehmigungsver-
fahren erfolgt die Risikokontrolle von gentechnisch veranderten Organismen
(GVO).2 Die Erfallung der Grundpflichten als wesentliches Kriterium des Ge-
nehmigungsverfahrens steht wegen ihrer groBen Bedeutung fir die Gentech-
nik-Regulierung insgesamt im Mittelpunkt der vorliegenden Untersuchung.
Weitere in einem gréBeren Zusammenhang damit stehende Regelungsinstru-
mente wie die Vorschriften Uber die Koexistenz (Nebeneinander des Anbaus
von GVO und konventioneller bzw. 6kologischer Landwirtschaft), Uber die
Kennzeichnungspflicht oder Uber die Haftung, werden im Folgenden nicht
mitbehandelt.

Die Genehmigungsverfahren folgen dem sogenannten Stufenprinzip, demzu-
folge GVO erst dann vermarktet werden dirfen, wenn sie zuvor im Labor und
danach in Freilandversuchen getestet worden sind.®? Fiir die besonders in der
Diskussion stehende Genehmigung von Freisetzungen besteht das Verfahren
vereinfacht dargestellt aus den Schritten Antragstellung, Beratung Uber den
Antrag (Sicherheitsbewertung) und der Entscheidung (Genehmigung oder Ab-
lehnung).'® Zunichst hat der Betreiber einen schriftlichen Antrag beim Bun-
desamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu stellen,
welches anschlieBend Stellungnahmen verschiedener zu beteiligender Behor-

Im Einzelnen handelt es sich um die Pflicht zur Risikobewertung, die Pflicht zur Gefahren-
abwehr und -vorsorge sowie um allgemeinere Aufzeichnungs- und Sorgfaltspflichten, vgl.
dazu unten Il. 3.

7 Kauch, Abschnitt E, Rn. 74; Wah/in: Landmann/Rohmer, Umweltrecht, § 6 GenTG, Rn. 5.
8 SRU,S. 496 (Tz. 1073).
°  SRU,S. 496 (Tz. 1074).

Detaillierte Darstellungen bei Marquard/Durka, Auswirkungen des Anbaus gentechnisch
veranderter Pflanzen auf Umwelt und Gesundheit, Halle 2005, S. 14 ff.; Transgen, Zulas-
sung in der EU: Der lange Weg vom Antrag bis zur Entscheidung, 2010; Mechel/Prall, Rn.
31 ff.; Kauch, Gentechnikrecht, Minchen 2009, Abschnitt E, Rn. 211 ff.
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den'' einholt und der EU-Kommission eine Zusammenfassung der Antragsun-
terlagen Ubermittelt, die diese an die anderen EU-Mitgliedstaaten weitergibt.
AuBerdem wird ein Anhérungsverfahren zur Beteiligung der Offentlichkeit
durchgefuhrt (§ 18 Abs. 2 GenTG)'%, bevor das BVL unter Berlcksichtigung
der Empfehlung der Zentralen Kommission fir Biologische Sicherheit (ZKBS)
und etwaiger Bemerkungen der anderen EU-Mitgliedstaaten sowie im Be-
nehmen mit weiteren Behérden' (iber die Genehmigung oder Ablehnung des
Antrags entscheidet.

1.2 Gang der Untersuchung

Gerade in Bezug auf die Genehmigungsverfahren zur Zulassung von GVO er-
geben sich verschiedene Probleme. Die Verfahren gelten als defizitar." Es wird
vor allem kritisiert, dass EU-weite verbindliche Standards zur Durchfihrung
der Genehmigungsverfahren fehlen, sodass die Genehmigungsbehdrden hau-
fig auf der Grundlage unzureichender Informationen zu entscheiden haben.'
Es existieren EU-weit weder gemeinschaftliche Kriterien zur Bewertung der
Risiken noch einheitliche Schadlichkeitsschwellen.'® Dies fiihrt zu Rechtsunsi-
cherheit, da die Anwendungsbereiche der verschiedenen europarechtlichen
und nationalen Genehmigungsverfahren zum Teil ungeklart sind."” Ein weite-
rer Kritikpunkt ist der Mangel an unabhangiger, freier Risikoforschung im Be-
reich der , griinen” Gentechnik."®

Um in diesem Zusammenhang bestehende Regulierungsprobleme bzw. Um-
oder Durchsetzungsschwierigkeiten des Steuerungsziels (dazu unter 2.1.)
identifizieren und maogliche Lésungen entwickeln zu kénnen, wird nach den
Vorgaben des Projekts im Folgenden die Methode der Institutionenanalyse'

Im Einzelnen sind das das Julius-Kuhn-Institut, die zustandige Landesbehérde und unter
bestimmten Voraussetzungen das Friedrich-Loeffler-Institut und das Paul-Ehrlich-Institut, §
16 Abs. 4 GenTG.

2 Beschreibung des Verfahrens bei Kauch, Abschnitt E, Rn. 226 ff.

Namentlich dem Bundesamt fur Naturschutz (BfN), dem Robert-Koch-Institut (RKI) sowie
dem Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR), SRU, S. 497, Tz. 1075.

4 S0 SRU, S. 501 (Tz. 1081); vgl. auch Mechel/Prall, Rn. 44 m.w.N.
15 vgl. SRU, S. 501 (Tz. 1081); Mechel/Prall, Rn. 44 m.w.N.

® SRU,S. 501 (Tz. 1081).

7 vgl. SRU, S. 489, S. 501 (Tz. 1082).

Vgl. dazu Ober, Risiken der Agrogentechnik untersuchen. 9-Punkte-Katalog fir eine dko-
logische Risikoforschung, Berlin 2009; 7hen, EFSA: Spielwiese der Gen-Industrie, Gen-
ethischer Informationsdienst (GID) Nr. 205, 2011, S. 12 ff..

Nach Bizer/Gubaydullina, Das Verhaltensmodell der interdisziplindren Institutionenanalyse
in der Gesetzesfolgenabschatzung, in: Fuhr et al. (Hrsg.), Menschenbilder und Verhal-
tensmodelle in der wissenschaftlichen Politikberatung, Baden-Baden 2007, S. 37 ff.; Vgl.
auch Fihr, Analyse der Anreize und Hemmnisse am Beispiel der europdischen Chemika-
lien-Regulierung REACh, in: Hensel et al. (Hrsg.), Gesetzesfolgenabschatzung in der An-
wendung, Baden-Baden 2010, S. 177 ff.
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auf die Betreiber-Grundpflichten nach § 6 GenTG angewendet. Daflr werden
zunachst die normative Zielsetzung (2.1.), die relevanten Akteure (2.2.)und die
normativ geforderten Verhaltensbeitrage (2.3.) identifiziert, um anschlieBend
Anreize und Hemmnisse fur die Akteure aus dem geltenden Recht abzuleiten
(2.4.). Dann wird das tatsachliche Verhalten sowie das Delta zwischen dem
normativ geforderten und dem tatsachlichen Verhalten der Akteure analysiert
(2.5.). Ein Fazit fasst die Ergebnisse zusammen und begriindet die Forderung
verstarkter offentlicher Risikoforschung (3.).
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2

Institutionenanalyse

Die Institutionenanalyse dient der Untersuchung von Regeln und Normen, um
Anreize zu identifizieren, die Individuen zu einer Verhaltensanpassung bewe-
gen kénnen.? Damit wird das Ziel verfolgt, eine , responsive Regulierungsstra-
tegie” zu entwickeln, um Gestaltungsoptionen zu finden, die sicherstellen,
dass die Akteure die gewdlnschten Verhaltensbeitrage leisten, ohne dabei
mehr als unbedingt notwendige Ressourcen aufzuwenden.?' Die Analyse er-
folgt in sechs Basisschritten?: Zunachst ist die normative Zielsetzung zu ermit-
teln, dann sind die relevanten Akteure zu identifizieren sowie die von ihnen zu
erbringenden Verhaltensbeitrage zu bestimmen, um anhand einer Analyse ih-
rer Interessen und der sie antreibenden Anreize und Hemmnisse das tatsachli-
che Akteurverhalten zu erklaren. AnschlieBend ist das Delta zwischen dem
normativ intendierten und dem tatsachlichen Verhalten abzuschatzen, um Ge-
staltungsoptionen aufzuzeigen, wie sich eine eventuelle Diskrepanz durch eine
Verdnderung der institutionellen Rahmenbedingungen effektiv und effizient
verringern lasst.

2.1

Normative Zielsetzung

Zweck des GenTG ist gemaB § 1 Nr. 1 ,unter Berlcksichtigung ethischer Wer-
te, Leben und Gesundheit von Menschen, die Umwelt in ihrem Wirkungsge-
fage, Tiere, Pflanzen und Sachguter vor schadlichen Auswirkungen gentechni-
scher Verfahren und Produkte zu schiitzen und Vorsorge gegen das Entstehen
solcher Gefahren zu treffen” (Schutz- und Vorsorgezweck), gemaB Nr. 2 ,die
Moglichkeit zu gewahrleisten, dass Produkte, insbesondere Lebens- und Fut-
termittel, konventionell, 6kologisch oder unter Einsatz von gentechnisch ver-
anderter Organismen erzeugt und in den Verkehr gebracht werden kénnen”
(Koexistenzzweck) sowie gem. Nr. 3 ,den rechtlichen Rahmen fir die Erfor-
schung, Entwicklung, Nutzung und Férderung der wissenschaftlichen, techni-
schen und wirtschaftlichen Moglichkeiten der Gentechnik zu schaffen” (For-
derzweck). Aufgrund der Reihenfolge der Zwecke und den europarechtlichen
Anforderungen wird davon ausgegangen, dass der Schutz- und Vorsorge-
zweck Vorrang vor den anderen beiden hat, wahrend das Verhaltnis von
Koexistenz und Férderzweck umstritten ist.?? Der Schutzzweck dient in erster
Linie dem Umwelt- und Gesundheitsschutz. Der Vorsorgegrundsatz ist zur
Vermeidung wesentlicher Beeintrachtigungen durch gentechnisch verdanderte

0 Bizer/Gubaydulling, S. 37.
2 Bizer/Gubaydullina, S. 48.
22 Bizer/Gubaydullina, S. 42.
23 vgl. Kauch, Abschnitt E, Rn. 17; Mechel/Prall, Rn. 25.
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Organismen im Zuge der Umsetzung der Freisetzungsrichtlinie 2001/18/EG
(FreisRL) zusatzlich aufgenommen worden.* Auch die Koexistenzregelung hat
ihren Ursprung in der FreisRL und soll zum Schutz der gentechnikfreien Pro-
duktion in der Landwirtschaft vor Auskreuzungen beitragen.? Koexistenz be-
deutet, dass gentechnikfreies Produzieren, Vermarkten und Konsumieren trotz
grundsatzlicher Zulassung der Gentechnik weiterbestehen kénnen soll.?® Der
Forderzweck des GenTG enthélt keinen Foérderauftrag, sondern lediglich eine
Forderermachtigung und bezieht sich nicht auf eine Forderung der Gentech-
nik selbst, sondern lediglich auf die Schaffung des rechtlichen Rahmens einer
Férderung.?’

Insgesamt geht es bei der Regulierung der Gentechnik als Risikotechnologie
also in erster Linie darum, Gefahren abzuwehren und umfassende Vorsorge
gegen zukinftige magliche noch ungewisse Schaden zu treffen. Das fir die
Gefahrenabwehr/ -vorsorge notwendige Instrumentarium und seine erfolgrei-
che Umsetzung zu etablieren und damit ein funktionierendes Risikomanage-
ment?® zu schaffen, ist daher im Ergebnis das normative Ziel des GenTG, das
den folgenden Betrachtungen zugrunde gelegt wird. Der Fokus ist dabei auf
die Genehmigungsverfahren gerichtet, die mit den zu erfillenden Pflichten
des § 6 GenTG Ausdruck der hohen Anforderungen sind, die an eine Zulas-
sung von GVO gestellt werden.

2.2

Relevante Akteure und Intermediare

Normadressaten des GenTG sind in erster Linie die Betreiber gentechnischer
Anlagen, die damit Hauptakteure der vorliegenden Analyse sind. Der Begriff
des Betreibers ist in § 3 Nr. 7 GenTG legaldefiniert als ,eine juristische oder
natlrliche Person oder eine nichtrechtsfahige Personenvereinigung, die unter
ihrem Namen eine gentechnische Anlage errichtet oder betreibt, gentechni-
sche Arbeiten oder Freisetzungen durchfthrt oder Produkte, die gentechnisch
veranderte Organismen enthalten oder aus solchen bestehen, erstmalig in
Verkehr bringt”. Sie haben die in § 6 GenTG normierten Betreibergrundpflich-
ten zu beachten. Auch den Bewirtschafter® einer Fldche zum Anbau von GVO
treffen im Rahmen des Genehmigungsverfahrens fir die Freisetzung gewisse
Pflichten, wie z.B. die Mitteilungspflicht zum Standortregister gem.

24 Kauch, Abschnitt E, Rn. 6.

2> Kauch, Abschnitt E, Rn. 11.

28 Winter, Naturschutz bei der Freisetzungsgenehmigung fiir gentechnisch verandertes Saat-

gut, ZUR 2006, S. 456 ff.

27 Kauch, Abschnitt E, Rn. 14.

28 Zum Risikomanagement im Gentechnikrecht Karthaus, Risikomanagement durch ordnungs-

rechtliche Steuerung, 2001; Vgl. auch Sto//, Sicherheit als Aufgabe von Staat und Gesell-
schaft, 2003.

29 |egaldefiniert in § 3 Nr. 13a GenTG.
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§ 16a Abs. 3 GenTG. Ebenso werden die Offentlichkeit, Verbraucher oder
Nachbarn von Freisetzungsflachen vom GenTG in den Blick genommen. Zu
nennen sind hier vor allem die Vorschriften zur Beteiligung der Offentlichkeit
(z.B. Anhorungsverfahren, § 18 Abs. 2 GenTG) sowie Schadensersatzanspru-
che, die sich aus der Gefdhrdungshaftung des Betreibers gemaR
8§ 32 ff GenTG ergeben, wie insbesondere der Anspruch des Nachbarn bei
Nutzungsbeeintrachtigungen (§ 36a GenTG i.V.m. §§ 904, 1006 BGB). Im Zu-
sammenhang mit dem Standortregister sowie den Haftungsvorschriften sind
zudem verschiedene Auskunftsanspriiche normiert, die bspw. von benachbar-
ten Landwirten oder Imkern geltend gemacht werden kénnen.

Daneben gibt es auch relevante behordliche Akteure. Das sind die jeweiligen
Genehmigungsbehoérden der Lander sowie das Bundesamt fir Verbraucher-
schutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) als oberste Bundesbehodrde. Weitere
Behorden sind — wie in der Einleitung beschrieben — die am Genehmigungs-
verfahren beteiligten Institute sowie das BfN, welches fur die Umweltrisiko-
bewertung transgener Nutzpflanzen und die Uberpriifung von Monitoringpla-
nen (dazu noch unter 2.3.2.) zustandig ist. Eine wichtige Rolle in Bezug auf
die Risikoforschung spielt auch die ZKBS™, eine 12-képfige Sachverstandigen-
Kommission, die sicherheitsrelevante Fragen nach den Vorschiften des GenTG
praft und bewertet und Empfehlungen dazu abgibt. Daneben ist die Europai-
sche Behorde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA) von groBBer Bedeutung, da sie
europaweit Standards fir die Risikobewertung im Bereich Lebens- und Fut-
termittel vorschlagt.’

Als Intermedidre kénnten Verbande wie der Deutsche Bauernverband oder der
Bundesverband Deutscher Pflanzenziichter (BDP) sowie Geldgeber und Bera-
ter, z.B. Banken, Investoren, Anwalte oder Wirtschaftsberater, Einfluss auf die
Entscheidungen der Akteure nehmen. Auch Wissenschaftler kénnen eine be-
ratende und beeinflussende Position einnehmen. Fir die noch unzureichend
erforschten Risiken der ,grinen” Gentechnik sind Betreiber und Behérden auf
wissenschaftliche Stellungnahmen angewiesen. Beeinflussend kann dies ins-
besondere wirken, wenn diese Gutachten — wie durchaus Ublich — mit Hand-
lungsempfehlungen fur die Politik oder Verwaltung versehen sind.

Eine besondere Rolle spielen im gesellschaftspolitisch heftig umstrittenen Be-
reich der ,griinen” Gentechnik Umwelt- und Verbraucherschutzorganisatio-
nen und Nichtregierungsorganisationen. In den Medien haben Sie eine starke
Prasenz, sodass sich besonders Verbraucher an ihnen orientieren.

30 §§ 4,5 GenTG; ZBKS-Verordnung.

3 Vgl. EFSA, Selbstdarstellung im Internet; kritisch zur EFSA Then, Testbiotech opinion on

EFSA’s draft guidance on the environmental risk assessment of genetically modified
plants, Juli 2010 sowie 7hen (Fn. 14).
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2.3

Zu leistende Verhaltensbeitrage der Akteure

Zu untersuchen ist nun, welche Verhaltensbeitrage die genannten Akteure im
Rahmen der Betreiberpflichten im Hinblick auf das Regulierungsziel zu leisten
haben. Das Regulierungsziel Gefahrenabwehr/-vorsorge erfordert die Etablie-
rung eines Risikomanagements. Risikomanagement ist gem. § 3 Nr. 6b GenTG
»der von der Risikobewertung unterschiedene Prozess der Abwagung von Al-
ternativen bei der Vermeidung oder Beherrschung von Risiken”. Die dazu von
den Betreibern geforderten Grundpflichten normiert § 6 GenTG. Es handelt
sich um die Pflicht zur Risikobewertung (dazu unter 2.3.1.) inklusive der Pflicht
zur standigen Uberpriifung der Risikobewertung (2.3.2.), die Pflicht zur Ge-
fahrenabwehr und -vorsorge (2.3.3.), die Pflicht zur FUhrung von Aufzeich-
nungen und die Pflicht zur Bestellung sachverstandigen Personals (2.3.4.). Die-
se Grundpflichten gelten sowohl fur gentechnische Arbeiten in geschlossenen
Systemen (8§ 7 ff GenTQ) als auch fur die Freisetzung und das Inverkehrbrin-
gen von GVO (8§ 14 ff GenTG). Sie sind vor allem im Rahmen des Genehmi-
gungsverfahrens und firr das Haftungsrecht von Bedeutung.?* Es handelt sich
um dynamische Pflichten, die sich dem Entwicklungs- und Erkenntnisstand
(neuester Stand von Wissenschaft und Technik) jeweils anpassen missen.*

2.3.1
Die Pflicht zur Risikobewertung

Die Pflicht zur Risikobewertung gem. § 6 Abs. 1 Satz 1, 1. Halbsatz GenTG
gibt vor, dass vor der Errichtung oder dem Betrieb gentechnischer Anlagen,
der Durchfiihrung gentechnischer Arbeiten, der Freisetzung oder dem Inver-
kehrbringen gentechnisch veranderter Organismen durch den Betreiber eine
umfassende Risikobewertung in Hinblick auf die § 1 Nr. 1 GenTG genannten
RechtsgUter vorzunehmen ist, diese und die entsprechenden Sicherheitsmaf-
nahmen sind in regelmaBigen Abstanden zu Uberprifen und falls erforderlich
zU Uberarbeiten (dazu unter 2.3.2.).3* Eine solche Risikobewertung ist dem
jeweiligen Antrag auf Genehmigung entweder gentechnischer Arbeiten, von
Freisetzungen oder dem Inverkehrbringen von GVO beizufiigen.® Der Betrei-
ber muss also eine wissenschaftliche Bewertung der mdglichen Risiken vor-
nehmen. Der Begriff der Risikobewertung ist im GenTG nicht legaldefiniert.
Aus den europdischen Richtlinien ergibt sich aber, dass darunter ein Prozess
der Identifikation, Feststellung und Ermittlung der Eintrittswahrscheinlichkeit
von Risiken fiir Mensch und Umwelt zu verstehen ist.* Fiir diesen Prozess ist

32 vgl. Kauch, Abschnitt E, Rn. 75; Wahl, § 6 GenTG, Rn. 6.
3 Kauch, Abschnitt E, Rn. 74.

34 Mechel/Prall. Rn. 26.

3 Siehe §§ 10 Abs. 2 Nr. 5, 15 Abs. 1 Nr. 4 GenTG.

% Vgl. Palme, § 6 GenTG, Rn. 118.

10
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wissenschaftliche Risikoforschung notwendig, die der Betreiber Uberwiegend
selbst durchfihren oder durchfihren lassen muss. Fur gentechnische Arbeiten
ist das Verfahren der Risikobewertung in den §§ 4 ff. der Gentechnik-
Sicherheitsverordnung (GenTSV) sowie erganzend im Anhang lll zur EU-
Richtlinie , geschlossenes System” 2009/41/EG geregelt. Fir Freisetzungen
oder das Inverkehrbringen gilt hingegen die FreisRL, in deren Anhang Il der
Ablauf des Verfahrens zur Risikobewertung (Umweltvertraglichkeitsprifung
genannt) beschrieben ist. Grob kann das erwartete Vorgehen in die Schritte
Risikoermittlung und Risikobewertung unterteilt werden. Auf der Stufe der
Risikoermittlung sollen die nétigen Erkenntnisse Gber Tatsachen und naturwis-
senschaftliche Zusammenhange bereitgestellt werden.?” Davon zu trennen ist
die anschlieBende Risikobewertung, die eine subjektive Gewichtung und Ab-
wagung der erkannten Tatsachen einschlieBlich aller Ungewissheiten und Wis-
sensliicken sowie die Belange des Gemeinwohls beinhaltet.?® Beides begegnet
gerade im Bereich der , griinen” Gentechnik aufgrund der bestehenden Unsi-
cherheiten beziiglich maglicher Risiken besonderen Schwierigkeiten.*

2.3.2
Die Pflicht zur standigen Uberprifung aller Risikobewertungen

Neben der Risikobewertung besteht die Pflicht, diese standig zu Uberprifen
und ggf. zu Uberarbeiten (§ 6 Abs. 1 Satz 1, 2. Halbsatz GenTG). Eine unver-
zigliche Uberarbeitungspflicht besteht, wenn die angewandten Sicherheits-
maBnahmen nicht mehr angemessen sind oder die der gentechnischen Arbeit
zugewiesene Sicherheitsstufe nicht mehr zutreffend ist sowie wenn die be-
grindete Annahme besteht, dass die Risikobewertung nicht mehr dem neues-
ten wissenschaftlichen und technischen Kenntnisstand entspricht. Diese Pflicht
gilt sowohl fir gentechnische Arbeiten als auch flr Freisetzung und Inver-
kehrbringen.* Auch diese Verpflichtung schldgt sich in den Genehmigungs-
vorschriften nieder. Erforderlich sind die Erstellung eines Monitoring-Plans,
d.h. eine Beschreibung der geplanten UberwachungsmaBnahmen sowie die
Einreichung von Notfallpldnen, um eine Genehmigung zu erlangen.*’ Allge-
meine Anforderungen an die Ausgestaltung des Monitorings werden in An-
hang VII der FreisRL und den ergénzenden Leitlinien genannt.*

37 Tinnesen-Harmes, Risikobewertung im Gentechnikrecht, 2000, S. 69.

3 Tinnesen-Harmes, S. 69.

39 vgl. dazu ausfihrlich 7unnesen-Harmes.

40 Palme, § 6 GenTG, Rn. 69.

41 Siehe §§ 10 Abs. 2 Nr. 6 und 7, 15 Abs. 1 Nr. 5 GenTG.

42 Darlber hinaus siehe die Empfehlungen zur Umsetzung des Monitorings: Umwe/tbundes-

amt Osterreich/BIN/Bundesamt fiir Umwelt der Schweiz, Monitoring of genetically modifi-
ed organisms, Wien 2011.
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2.3.3
Die Pflicht zur Gefahrenabwehr und -vorsorge

Entsprechend dem Ergebnis der Risikobewertung hat der Betreiber nach
§ 6 Abs. 2 GenTG die nach dem Stand von Wissenschaft und Technik not-
wendigen Vorkehrungen zu treffen und unverziglich anzupassen, um die in
§ 1 Nr. 1 GenTG genannten Rechtsguter, also das Leben und die Gesundheit
von Menschen, Tieren und Pflanzen, das Okosystem insgesamt sowie Sachgii-
ter vor moglichen Gefahren zu schiitzen und dem Entstehen solcher Gefahren
vorzubeugen. Der Betreiber muss die Frage beantworten, wie er mit den im
Rahmen der Risikobewertung festgestellten Risiken umgehen wird.** Als prin-
zipielle Méglichkeiten zum Umgang mit Risiken kommen das Vermeiden, das
Vermindern, das Ubertragen und das Ertragen in Betracht.** Zwar sind eine
Reihe einzelner MaBnahmen in der Richtlinie 2009/41/EG , geschlossenes Sys-
tem” und der FreisRL festgelegt. Durch die Verwendung unbestimmter
Rechtsbegriffe und Konzepte in § 6 Abs. 2 GenTG (,,Stand von Wissenschaft
und Technik”, ,notwendig”, ,Gefahrenabwehr”, ,Risikovorsorge”) besteht
aber eine erhebliche Unsicherheit hinsichtlich der Auslegung dieser Norm.*
Aufgrund der verschiedenen rechtlich méglichen Sichtweisen ist die Bandbrei-
te der rechtlich zulassigen Risikomanagement-MaBnahmen entsprechend
groB.*

2.34
Aufzeichnungs- und Sorgfaltspflichten

Uber die Durchfiihrung gentechnischer Arbeiten und von Freisetzungen hat
der Betreiber Aufzeichnungen zu fiihren und der zustandigen Behérde auf ihr
Ersuchen vorzulegen (§ 6 Abs. 3 GenTG). Diese Aufzeichnungs- und Vorlage-
pflicht betrifft Fragen der Risikokommunikation innerhalb der Sphare des Be-
treibers und zwischen Betreiber und Behorde, bei entsprechenden Transpa-
renzpflichten (Bspw. Standortregister) auch gegentiiber der Offentlichkeit.”’
Der Sinn und Zweck besteht darin, durch eine genaue Buchfihrung die fur
eine Gefahrenabwehr und Risikovorsorge notwendigen Informationen anzu-
legen.®® Die Aufzeichnungspflicht besteht fiir alle Sicherheitsstufen gemaB
§ 7 GenTG, also auch fur gentechnische Arbeiten, die nach § 9 Abs. 1 GenTG
zulassungsfrei sind.*® Einzelheiten zum Inhalt der Aufzeichnungspflicht finden
sich in der Gentechnik-Aufzeichnungsverordnung (GenTAufzV).

43 Palme, § 6 GenTG, Rn. 139.
4 Karthaus, S. 80.

4 Palme, § 6 GenTG, Rn. 140.
4 Palme, § 6 GenTG, Rn. 141.
47 Palme, § 6 GenTG, Rn. 55.

48 Kauch, Abschnitt E, Rn. 99.
4 Kauch, Abschnitt E, Rn. 99.
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8 6 Abs. 4 GenTG normiert zusatzlich die Pflicht, fiir gentechnische Arbeiten
oder Freisetzungen Projektleiter sowie Beauftragte oder Ausschisse fur Biolo-
gische Sicherheit zu bestellen. Diese Einrichtung eines personellen Sicherheits-
systems ist eine Risikomanagement-MaBnahme, wahrend Projektleiter und
Beauftragte fur Biologische Sicherheit umfassende Pflichten zur Risikokom-
munikation auferlegt und sie in die Risikobewertung eingebunden sind.* Inso-
fern enthélt diese Pflicht alle Komponenten der zuvor beschriebenen Pflich-
ten.”!

2.3.5
Zwischenergebnis

Das GenTG etabliert einen Sicherheitsstandard, der von der Basis der Gefah-
renabwehr ausgeht, darauf aufbauend aber auch Vorsorgepflichten vorsieht.
Dabei normiert das Gesetz die beschriebenen Betreibergrundpflichten, deren
Erflllung als Voraussetzung fur die Zulassung gentechnischer Arbeiten, Frei-
setzung von GVO oder deren Inverkehrbringen vom Betreiber nachzuweisen
ist. Es stellt damit hohe Anforderungen an die Betreiber, die einen nicht uner-
heblichen personellen, birokratischen und finanziellen Aufwand erfordern.
Welche Anreize und Hemmnisse bestehen, diesen Aufwand zu betreiben, soll
im Folgenden analysiert werden.

2.4

Anreiz- und Hemmnisanalyse

Im Rahmen der Anreiz- und Hemmnisanalyse gilt es abzuschatzen, wie grol3
die Wahrscheinlichkeit ist, dass die Akteure den normativen Vorgaben tat-
sachlich entsprechen.® Dazu werden in einem ersten Schritt die Anreize und
Hemmnisse analysiert, die auf die Akteure einwirken.>* AnschlieBend wird das
tatsachliche Verhalten der Akteure beschrieben.

2.4.1
Anreize

Es ist zu untersuchen, ob das GenTG genligend Anreize bietet, die beschrie-
benen Betreibergrundpflichten zu erfillen.

2.4.1.1 Drohende Sanktionen

In Hinblick auf die Betreiberpflichten sind dafir insbesondere die bei der Ver-
letzung dieser Pflichten vorgesehenen Sanktionen zu beriicksichtigen, da sie

0 Palme, § 6 GenTG, Rn. 56.

' Palme, § 6 GenTG, Rn. 56.

2 Palme, § 6 GenTG, Rn. 92.

5 Bizer/Gubaydulling, S. 44.

> Vql. Bizer/Gubaydullina, S. 44.
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sich erheblich auf die Anreizsituation der Betreiber auswirken kénnen. Zu-
nachst besteht fir die Uberwachungsbehtérden der Lander gemaB
§ 26 GenTG die Moglichkeit im Einzelfall Anordnungen zu treffen, um die
Grundpflichten zu konkretisieren oder in bestimmten Fallen den Betrieb einer
gentechnischen Anlage bzw. gentechnische Arbeiten ganz oder teilweise zu
untersagen.” § 26 Abs. 1S. 1 GenTG ermdchtigt als Generalklausel umfas-
send zu allen erforderlichen Eingriffen zur Beseitigung und Verhinderung von
VerstoBen gegen das Gentechnikrecht.”® AuBerdem bezeichnet § 38 GenTG
eine Reihe von Ordnungswidrigkeiten, die mit einem BuBgeld bis zu 50.000
Euro geahndet werden kénnen. Dazu gehéren auch Verletzungen der Betrei-
bergrundpflichten und damit in Zusammenhang stehender Normen. Freiheits-
und Geldstrafen sieht 8 39 GenTG bei besonders schweren Zuwiderhandlun-
gen vor. In welchem Umfang von den Befugnissen der Behérden und Ge-
brauch gemacht wird und Strafen oder BuBgelder verhangt werden bzw. ob
es ungesthnte VerstdBe gibt, konnte nach der bisherigen Recherche nicht
festgestellt werden. Entsprechend ist die konkrete Anreizsituation, die sich aus
den moglichen MaBnahmen ergibt nicht genau abschatzbar. Sollten die M&g-
lichkeiten, dass VerstdBe gar nicht aufgedeckt und verfolgt werden nicht allzu
groB sein, ist aber davon auszugehen, dass das existierende Sanktionssystem
einen Anreiz zur Erfullung der Betreiberpflichten darstellt.

2.4.1.2 Pflichterfdllung als Zulassungsvoraussetzung

Vor allem ist die Einhaltung der Betreibergrundpflichten aber Voraussetzung
far die Zulassung sowohl gentechnischer Arbeiten, als auch fur die Freisetzung
und das Inverkehrbringen von GVO. Entsprechend besteht ein groBer Anreiz
far die Betreiber, diesen Pflichten nachzukommen, um eine Zulassung zu er-
langen. Allerdings scheinen die Handlungsspielrdume in Anbetracht der Tatsa-
che, dass Unklarheit Gber die erforderlichen RisikomanagementmaBnahmen
herrscht relativ groB zu sein.”’ Bislang wurden alle eingereichten Antrage auf
Zulassung von Freisetzungen in Deutschland positiv beschieden.”® Auch einer
online-Ubersicht tber alle 142 derzeit in der EU in einem Antragsverfahren
befindlichen oder bereits zugelassenen gentechnisch veranderten Pflanzen,
Lebens- und Futtermittel lasst sich entnehmen, dass bisher kein Antrag abge-
lehnt worden ist.>® Es wird daher der Vorwurf erhoben, dass die Genehmi-
gungsbehdrden ihren Kontrollpflichten nicht ausreichend nachkommen und

5 vgl. Kauch, Abschnitt E, Rn. 350 ff.; ausfuhrlich zu den Befugnissen aus § 26 GenTG: £-
kardt/Hennig, Landesbehordliche Befugnisse im Spannungsfeld von Naturschutz- und
Gentechnikrecht, 2010.

5 Fkardt/Hennig, S. 6 f..

Kritisch zum Zulassungsverfahren bei Freisetzungen BUND, In der Regel ohne Mehrheit:
Zulassungen von GVO.

8 auch, Abschnitt E, Rn. 237.
Vgl. das Suchergebnis unter ,alle Pflanzen” auf http://www.transgen.de/zulassung/gvo/.
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die erforderliche Unabhangigkeit von der Industrie vermissen lassen.® Dieses
Bild kdnnte dafur sprechen, dass der groBe Anreiz zur Pflichterfullung aus den
gesetzlichen Vorgaben durch die Genehmigungspraxis abgeschwacht wird, es
muss aber auch berlcksichtigt werden, dass es insgesamt in Deutschland rela-
tiv wenig Freisetzungsgenehmigungen gibt, wovon wiederum nur ein geringer
Teil tatsachlich umgesetzt wird, also zu Freisetzung und Anbau fihrt.®’

2.4.1.3 Haftungsrisiko

Nicht direkt an die Erfallung der Betreibergrundpflichten gekniipft besteht
gleichwohl das hohe finanzielle Risiko einer Haftung fir von GVO verursach-
ten Schaden (§ 32 ff. GenTG), wenn die erforderlichen MaBnahmen zu Risi-
kobewertung und -management nicht eingehalten werden. Aus diesem
Blickwinkel durfte fur die Betreiber ein groBer Anreiz bestehen, die normati-
ven Vorgaben zu erfillen, um den geschilderten schwerwiegenden Folgen zu
entgehen.

2.4.2
Anreizdefizite und Hemmnisse

Nicht zu erkennen sind im GenTG hingegen , positive” Anreize fir die Erfil-
lung der Betreiberpflichten wie z.B. finanzielle Vorteile, Steuererleichterungen
oder sonstige ,Belohnungen”. Dies kénnte ein Anreizdefizit darstellen, da
durch Sanktionen allein die Gefahr besteht, dass nur das Notigste gemacht
wird, wahrend positive Anreize zu einer bestmoglichen Erfullung der Pflichten
motivieren kdnnten.

AuBerdem konnten die Sanktionen und das hohe Haftungsrisiko gleichzeitig
auch als Hemmnisse wirken, ordnungsgemal eine Zulassung fur gentechni-
sche Arbeiten zu beantragen. Auch die Unbestimmtheit der Handlungsauftra-
ge sowie die sich daraus ergebende Bandbreite von Moglichkeiten zur Erfil-
lung der normativen Vorgaben kdnnte ein Hemmnis fir ihre Verwirklichung
sein. Hinzu kommen die hohen Kosten fir die Erfullung der Pflichten. Insbe-
sondere die fur die Risikobewertung erforderliche Risikoforschung durfte ei-
nen groBen finanziellen Aufwand fir die Betreiber bedeuten.

Problematisch ist auch die angesprochene Unsicherheit. Dies betrifft sowohl
die Betreiber als auch die Genehmigungsbehérden. Im Rechtsgeflige des
deutschen GenTG und der europaischen Richtlinien und Verordnungen sind in
Hinblick auf die zu erfullenden Genehmigungsvoraussetzungen die Anwen-
dungsbereiche der Vorschriften nicht immer ganz klar. Dies kénnte in Hinblick

60 Bergstedt, Gentechnik in Deutschland: Industrie, Behérden und Politik — Filz unter Aus-

schluss der Offentlichkeit, in Kritische Okologie Nr. 73, 2009/2010, S. 15 ff., Lorch/Then,
Kontrolle oder Kollaboration?, S. 37.

61 Vgl. fur Niedersachsen: Niederséchsisches Ministerium fir Umwelt und Klimaschutz, Um-

weltbericht 2010, Freisetzungen, Marz 2011, Abbildung 3 Genehmigte Freisetzungsfla-
chen (Stand 2009).
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auf die Betreiber zum einen dazu fihren, evtl. Gesetzesliicken auszunutzen,
um weniger stark in die Pflicht genommen zu werden. Auf der anderen Seite
koénnte die Unklarheit Gber die auf den Betreiber zukommenden Pflichten ab-
schreckende, d.h. prohibitive Wirkung entfalten.

Diese Wirkung wird durch den Mangel an Risikowissen, auf das zur Erfllung
der eigenen Risikobewertung und Etablierung eines Risikomanagements zu-
ruckgegriffen werden kénnte, noch verstarkt. Der Mangel an 6ffentlicher Risi-
koforschung stellt insofern ebenfalls ein Hemmnis sowohl fir die Betreiber als
auch fur die Genehmigungsbehérden dar. Denn bisher kann angesichts des
immer noch ungeklarten Risikopotentials der , griinen” Gentechnik nicht da-
von ausgegangen werden, dass in ausreichendem MaBe Risikoforschung be-
trieben wird, um das fur das Genehmigungsverfahren notwendige Risikowis-
sen zu erzeugen.

2.5

Tatsachliches Verhalten der Akteure und Delta-Analyse

Tatsachlich werden, wie bereits festgestellt, in Deutschland insgesamt verhalt-
nismaBig wenige Antrage zur Nutzung der ,grinen” Gentechnik gestellt.
Dass GVO illegal ohne Genehmigung angebaut werden, ist in Anbetracht der
genannten Anreize und Hemmnisse auszuschlieBen, wenn man davon aus-
geht, dass sich die Betreiber situativ nutzenmaximierend verhalten. Das spricht
zunachst einmal daflr, dass der Gesetzeszweck der Gefahrenabwehr durch
die Etablierung eines wirksamen Risikomanagements durch die in § 6 GenTG
normierten Verhaltensbeitrage erfullt wird. Denn die Anforderungen sind ent-
sprechend hoch. Ob die gestellten Genehmigungsantrage aus fachlicher Sicht
den beschriebenen hohen gesetzlichen Anforderungen auch gentigen und ob
die zustandigen Behdrden ausreichende Kontrolle dariber austben, wird un-
terschiedlich gesehen®, lasst sich ohne naturwissenschaftliche Expertise aber
nicht Uberprifen. Daraus folgt, dass sich auch ein etwaiges Delta zwischen
dem tatsachlichen und dem normativ intendierten Verhalten ohne fachliche
Uberprifung der Antragsunterlagen nicht feststellen lasst. Eine solche Uber-
prafung kann im Rahmen des vorliegenden Projektes, in dem die dafir erfor-
derliche Expertise nicht zur Verfligung steht, jedoch nicht geleistet werden.

62 Zur Kritik vgl. Fn. 61.
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3

Fazit: Notwendigkeit 6ffentlicher Risikoforschung

Zusammenfassend hat die vorliegende Analyse ergeben, dass das GenTG das
primare Ziel verfolgt, durch die Errichtung eines funktionierenden Risikoma-
nagements Gefahren von Mensch und Umwelt abzuwehren und gleichzeitig
Risikovorsorge zu gewahrleisten. Dabei werden die Betreiber durch die in
§ 6 GenTG normierten Grundpflichten einbezogen, die als Genehmigungsvo-
raussetzungen hohe Anforderungen an die Betreiber stellen. Ob diese Anfor-
derungen in den einzelnen Genehmigungsverfahren auch erflllt werden,
konnte im Rahmen dieser Analyse nicht Uberprift werden. In Anbetracht der
Tatsache, dass in Deutschland derzeit kaum Freisetzungen und gar kein kom-
merzieller Anbau von GVO stattfindet, lasst sich zunachst feststellen, dass der
Gesetzeszweck erfullt wird. Denn die normierten Pflichten stellen offenbar
hohe Hurden dar. Andererseits flhrt die Tatsache, dass eher wenige Geneh-
migungsantrage gestellt werden, die bisher alle positiv beschieden wurden,
von denen jedoch wiederum nur ein kleiner Teil zur Umsetzung kommt, zu
der Schlussfolgerung, dass es Anreizdefizite und Hemmnisse gibt, die nicht
dem Genehmigungsverfahren selbst, sondern anderen rechtlichen Rahmen-
bedingungen, wie den Haftungsvorschriften oder den Vorschriften zur Koexis-
tenz sowie gesellschaftlichen Rahmenbedingungen oder der beschriebenen
Unsicherheit Uber mdégliche RisikomanagementmaBnahmen geschuldet sind.
Diese etwaigen hemmenden Bedingungen kénnten durch verstarkte offentli-
che Risikoforschung vermindert werden. Das dartber verfigbar gemachte Ri-
sikowissen wirde MaBstabe fir Entscheidungen und mdégliche MaBnahmen
bereitstellen und brachte somit sowohl fur die Betreiber als auch fir die Ge-
nehmigungsbehorden Vorteile. Flr erstere wirde es eine Reduzierung der Un-
sicherheiten bedeuten und die eigenen Kosten senken, wahrend fur die Ge-
nehmigungsbehdrden eine kompetente sachliche Kontrolle mdglich gemacht
wurde.
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