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ZUSAMMENFASSUNG

Der Beitrag stellt die derzeit geltenden Regeln fiir die Offentlichkeitsbeteiligung im gen-
technikrechtlichen Genehmigungsverfahren in 13 EU- und 2 Nicht-EU-Staaten zusam-
men. Insgesamt lassen sich im européischen Rechtsraum ganz grob folgende vier L6-
sungswege beobachten: (1.) Eine Gruppe von Landern, zu denen Irland, Italien und
Portugal sowie unter bestimmten Voraussetzungen auch die Schweiz zu zahlen sind,
kennen bislang praktisch (berhaupt keine Offentlichkeitsbeteiligung im gentechnik-
rechtlichen Genehmigungsverfahren. Insgesamt kann man hier von Modellen sprechen,
die den Normbildungsprozel3 fast vollstdndig der Fachburokratie Ubertragen. (2.) Eine
grofRere Gruppe europaischer Lander kennt fur die Freisetzung transgener Pflanzen ein
ausschlie3lich schriftliches Beteiligungsverfahren, teils obligatorisch, teils fakultativ, in
manchen Fallen nur unter Beteiligung der Nichtregierungsorganisationen, also ohne Of-
fentlichkeitsbeteiligung in dem hier beschriebenen Sinne. Zu dieser Gruppe zahlen
Deutschland seit der Novelle 1994, Grol3britannien, Frankreich, Belgien und Spanien.
(3.) Die dritte Gruppe, zu der Deutschland bis 1993, Osterreich, Luxemburg und die
Niederlande gehoren, kennt die miindliche Offentlichkeitsbeteiligung im Verfahren selbst.
(4.) Die vierte Landergruppe, zu der Norwegen, Schweden und Danemark gehoren,
sticht vor allem durch auR3erordentlich weitgehende Informationsrechte der Bevdlkerung
hervor. Die Details dieser rechtlichen Regelungen werden im vorliegenden Bericht ver-
gleichend dargestelit.

SUMMARY

This article summarizes the current rules governing public participation in licensing and
approval procedures for genetic engineering and genetic engineering products in thirteen
European Union and two non-European Union countries. In general, based upon what
their laws permit, the countries considered fall roughly into four categories: (1) Ireland,
Italy, Portugal, and, under certain circumstances, Switzerland have no legal provision for
public participation in administrative decision making on genetic engineering or genetic
engineering products. Here we are dealing with models that, for all practical purposes,
leave standard setting entirely up to the specialists. (2) Germany (since 1994), the United
Kingdom, France, Belgium, and Spain have exclusively written procedures governing the
release of genetically modified plants. In some cases these procedures are obligatory; in
other cases they are optional. Some laws provide only for the participation of non-
governmental organizations (which is not public participation in the sense intended).
(3) Germany (up to 1993), Austria, Luxembourg, and the Netherlands permit oral public
participation in actual legal proceedings. (4) Norway, Sweden, and Denmark stand out
above all because of their exceptionally-ri@aching public rights to information. This
report discusses these various legal regulations in detail, presenting them on a country-
comparative basis.



VORWORT

Alfons Bora

In der Abteilung "Normbildung und Umwelt" des Wissenschaftszentrums Berlin wurde
von 1995 bis 1998 unter dem Titel "Die Umsetzung von Technikfolgenabschéatzung in
Verwaltungsverfahren. Normbildungsprozesse und Risikoentscheidungen in rechtlichen
und gesellschaftlichen Kommunikationen tber Hochtechnologie" in Kooperation mit der
Freien Universitat Berlin und mit finanzieller Unterstitzung durch die Volkswagen-
Stiftung (Schwerpunkt "Recht und Verhalten") ein Forschungsprojekt durchgefthrt, in
welchem die miindliche Form der Offentlichkeitsbeteiligung in Verfahren nach dem
Gentechnikgesetz untersucht wurde. Das Projekt beschéatftigte sich mit der Frage, ob eine
breite Offentlichkeitsbeteiligung im rechtlichen Genehmigungsverfahren geeignet ist,
integrative Konfliktlosungen herbeizufihren. In der empirischen Analyse wurden die
Kommunikationsstrukturen verschiedener Erdrterungstermine aus gentechnikrechtlichen
Genehmigungsverfahren daraufhin untersucht, ob sie die Problemwahrnehmungen, Stra-
tegien und Erwartungen aufnehmen und verarbeiten kbnnen, wie sie von den verschiede-
nen gesellschaftlichen Diskursen reprasentiert werden, die in dieser offentlichen Arena in
Erscheinung treten.

Im Ergebnis muf3ten auf Grund der empirischen Befunde weitgesteckte Hoffnungen
auf gesellschaftliche Integration durch partizipative Verfahren stark relativiert werden.
Insbesondere ergaben sich aus dieser Untersuchung Zweifel dartber, ob solche partizi-
patorischen Arrangements in der Weise zur gesellschatftlichen Integration beitragen kon-
nen, wie dies beispielweise in dem von Bernhard Peters und Jirgen Habermas
favorisierten "Schleusenmodell® angenommen wird. Statt dessen war zu beobachteten,
daR diese Form der Offentlichkeitsbeteiligung spurbare Dysfunktionalitaten hervorruft.
Das Rechtssystem sieht sich in einen "Kampf der Symbolsysteme" verwickelt, der sich
weniger auf das materielle Recht und den Risikobegriff als vielmehr auf die Regeln des
Verfahrens und die Funktion von Offentlichkeit erstreckt.

In rechtspolitischer Hinsicht ergeben sich aus den empirischen Befunden dieser Unter-
suchung Kriterien fur die Formulierung rechtspolitischer Konsequenzen, die insbesondere
das prekére Verhéltnis von rechtlich gebundener Entscheidung und Jedermann-
Beteiligung bertcksichtigen. Angesichts nicht auflésbarer Dysfunktionalitaten der parti-
zipatorischen Offentlichkeit wird vorgeschlagen, unterschiedliche Kommunikations-
arenen gewissermafRen prozedural zu "entzerren" und die traditionelle Form der Offent-
lichkeitsbeteiligung bei der Projektgenehmigung durch die Kombination verschiedener
Verfahrenstypen und die systematische Kopplung rechtlicher Entscheidungsverfahren an
solche externen, pluralen Normbildungsprozesse zu ersetzen. Erganzend sollte, so der
Vorschlag, ein insgesamt hoheres Mal3 an Transparenz im Verfahren geschaffen werden.

Die Praktikabilitdt eines solchen Vorschlags kann durch einen vergleichenden Blick
auf die Verfahrensregelungen unserer europdischen Nachbarlander wenigstens einem

! Siehe dazu Alfons Bora, Differenzierung und Inklusion. Partizipative Offentlichkeit im Rechtssy-

stem moderner Gesellschaften. Berlin: WZB 1998. Manuskript.



oberflachlichen Test unterzogen werden. Das gilt insbesondere fiir den zuletzt genannten
Punkt der Verfahrenstransparenz und der damit einhergehenden staatlichen Informati-
onsvorsorge sowie den komplementaren Informationsrechten der Birger. Es zeigt sich
namlich gerade im international vergleichenden Uberblick, da unter Umstanden in dem
Mal3e auf regulatorische Konzepte der Technikgenehmigung verzichtet werden kann, in
dem sich ein insgesamt offener Umgang mit technikrelevanten Informationen durchsetzt.

Die Datenbasis fur einen Vergleich unterschiedlicher Regelungen auf diesem Gebiet
war zum Zeitpunkt der genannten Untersuchung eher schmal. Am 6. Juni 1994 hatte das
niederlandische Ministerium fir Wohnungsbau, Raumplanung und Umwelt in Heemskerk
ein Seminar Uber Information und Partizipation der Offentlichkeit im Rahmen der EG-
Richtlinien 90/219 und 90/220 abgehalten. Dort wurde ausftuhrlich jeweils von Behor-
den- und Kritikerseite Uber die gesetzlichen Regelungen zur Beteiligung der Offentlich-
keit in den gentechnikrechtlichen Genehmigungsverfahren der EU-Mitgliedslander
berichtet. Das vom Ministerium herausgegebene, allerdings nicht im Buchhandel ver-
breitete Tagungspapier faRte die damalige Rechtslage in vergleichender Ubersicht zu-
sammerf. In der Zwischenzeit hat sich die Rechtslage in den meisten Landern weiter-
entwickelt; in Osterreich und der Schweiz stehen nach den plebiszitaren Entscheidungen
grundsatzliche parlamentarische Auseinandersetzungen Uber die Ausgestaltung des gen-
technikrechtlichen Verfahrens bevor.

Aus diesem Grunde mufite fur das eingangs erwdhnte Forschungsprojekt die aktuelle
Rechtslage in méglichst vielen europaischen Nachbarstaaten ermittelt werden, um eine
einigermalRen breite Vergleichsgrundlage zu erhalten. RechtsasBadsdiilich vom
Okoinstitut Darmstadt konnte als externer Sachverstandiger fir diese Aufgabe gewonnen
werden. Wir machen seinen Bericht fir das Forschungsprojekt hiermit der Offentlichkeit
zuganglich. Er stellt die momentane Rechtslage in dreizehn EU-Landern, Norwegen und
der Schweiz im Uberblick dar und tragt damit wertvolles Material fiir alle an Fragen der
Offentlichkeitsbeteiligung Interessierten zusammen.

Insgesamt lassen sich im europaischen Rechtsraum ganz grob folgende vier Lésungs-
wege beobachten: (1.) Eine Gruppe von Landern, zu denen Irland, Italien und Portugal
sowie unter bestimmten Voraussetzungen auch die Schweiz zu z&hlen sind, kennen bis-
lang praktisch tberhaupt keine Offentlichkeitsbeteiligung im gentechnikrechtlichen Ge-
nehmigungsverfahren selbst. Man kann hier von Modellen sprechen, die den
Normbildungsprozeld fast vollstandig desichbirokratietibertragen. (2.) Eine gréRRere
Gruppe europaischer Lander kennt fur die Freisetzung transgener Pflanzen ein aus-
schlieRlich schriftliches Beteiligungsverfahrerteils obligatorisch, teils fakultativ, in
manchen Fallen nur unter Beteiligung der Nichtregierungsorganisationen, also ohne Of-
fentlichkeitsbeteiligung in dem hier beschriebenen Sinne. Zu dieser Gruppe zahlen
Deutschland seit der Novelle 1994, Grol3britannien, Frankreich, Belgien und Spanien.
(3.) Die dritte Gruppe, zu der Deutschland bis 19@Bsterreich, Luxemburg und die

Ministry of Housing, Spatial Planning and the Environment, the Netherlands (1994): Public
Information and Participation in the Context of European Directives 90/219/EEC and
90/220/EEC. Report on a seminar held on July 6, 1994 Heemskerk, the Netherlands. The Hague
1994.

Der zwischenzeitlich abgeschaffte mindliche Erérterungstermin ist mittlerweile im Kommission-
sentwurf des Umweltgesetzbuches auch wieder fur die gentechnikrechtliche Genehmigung vorge-
sehen, vgl. UGB-KomE, 88 87, 88, 81 Il. Nr. 2, 570. Bundesministerium fir Umwelt,
Naturschutz und Reaktorsicherheit (Hrsg.): Umweltgesetzbuch (UGB-KomE). Entwurf der Un-



Niederlande gehoren, kennt dialindliche Offentlichkeitsbeteiligung im Verfahren
selbst. (4.) Die vierte Landergruppe, zu der Norwegen, Schweden und Danemark zéhlen,
sticht vor allem durch au3erordentlaleitgehende Informationsrechtier Bevélkerung
hervor. Charakteristisch sind offentliche Register und Postlisten bei allen Behdrden, die
jedermann jederzeit zuganglich sind.

Die Details dieser rechtlichen Regelungen werden im vorliegenden Bericht verglei-
chend dargestelltEmpirische Dateniiber die Konfliktpotentiale und die Problemlo-
sungskapazitaten der beschriebenen Verfahren in den genannten Landergruppen, die es
erlauben wiurden, die Resultate unserer Untersuchungen auch einem Vergleich in tat-
sachlicher Hinsicht zu unterziehen, stehen bis heute noch nicht zur Verfigung. Hier
bleibt man einstweilen auf Vermutungen angewiesen, die lediglich durch vereinzelte Er-
fahrungsberichfe gestiitzt sind. Erst ein rechtstatsachlicher Vergleich zwischen aus-
gewaéhlten Landern mit unterschiedlichen Regelungsmodalitaten kdnnte genauere Aus-
kunft dariber geben, welche Verfahrensform in der Realitdt eine moglichst produktive
Beteiligung garantieren kann.

Alfons Bora Berlin, Juni 1998

abhangigen Sachverstandigenkommission zum Umweltgesetzbuch beim Bundesministerium fir
Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit. Berlin 1998.

Die Basis dafir bildet vor allem das erwdhnte Seminar in Heemskerk 1994; die wesentlichen
Resultate beziiglich der Konfliktneigung in den einzelnen Landern werden in der Publikation des
Ministry of Housing 1994 immerhin der Tendenz nach sichtbar.
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Einleitung

Gegenstand der Gentechnik ist der gezielte Umbau oder die gezielte Verdnderung
der genetischen Information einer Zelle oder eines Organismus durch chemische oder
physikalische Behandlung, vor allem durch Ubertragung und Einbau von fremdem
Genmaterial oder auch von kinstlich hergestellten GeBém Gentechnik gilt wegen
der mit ihr verbundenen potentiellen Gefahren als Risikotechnologie. Offensichtlich
bewertet die Bevolkerungsmehrheit einzelner européischer Staaten ihren Einsatz aber
sehr uneinheitlich

Die Auffassungen reichen, je nach Region und abhangig vom Einsatzgebiet der
Gentechnik von Uberwiegender Beflrwortung, Uber die grundsatzliche Inkaufnahme
bis zur mehrheitlichen Ablehnung. Zu beobachten ist allerdings nicht nur der unter-
schiedliche Grad der Akzeptanz des Einsatzes der Gentechnik in vielen européischen
Staaten. Vielmehr sind auch die rechtlichen Moglichkeiten der Offentlichkeit, mogli-
che Befiirchtungen und Einwande zu artikulieren und aktiv auf die Zulassung einzel-
ner Gentechnikvorhaben einzuwirken, in diesen Staaten in unterschiedlichem Mal3
vorhanden.

In der vorliegenden Studie soll deshalb ein detaillierter Uberblick tiber die rechtli-
che Ausgestaltung von Informations- und Partizipationsrechten der Offentlichkeit in
gentechnikrechtlichen Zulassungsverfahren in fast allen Mitgliedstaaten der Europai-
schen Union (EU)sowie in den Nicht-Mitgliedstaaten Norwegen und Schweiz gege-
ben werden. Die EU hat in den Richtlinien 90/219/EWG und 90/220/EWG den
rechtlichen Rahmen fir die Gesetzgebung ihrer Mitgliedstaaten vorgegeben. Der
Geltungsbereich dieser Richtlinien bildet auch die Grenzen fur den Inhalt der vorlie-
genden Untersuchung.

Gegenstand der vorliegenden Untersuchung bilden somit die folgenden Lander:

Belgien, Danemark, Deutschland, Frankreich, GroRR3britannien, Irland, Itali-
en Luxemburg, Niederlande, Osterreich, Portugal, Schweden, Spanien,
Norwegen und die Schweiz.

Bei dem Einsatz der Gentechnik sind grundséatzlich zwei Fallgruppen zu unter-
scheiden: Die Falle der Anwendung gentechnisch veranderter Organismen (GVO) in
geschlossenen Systerflemd die Félle, in denen GVO absichtlich freigesetzt bzw. in
Verkehr gebracht, d.h. vermarktet werden. Soweit im folgenden die Rechte der Of-
fentlichkeit in gentechnikrechtlichen Genehmigungsverfahren im einzelnen dargestellt
werden, sind damit nicht nur die Zulassungsverfahren gemeint, bei denen eine Geneh-
migung im engeren Sinne erteilt wird, sondern séamtliche Zulassungsverfahren - also
beispielsweise auch Anzeigeverfahren -, die den Einsatz der Gentechnik in den ge-
nannten Fallgruppen betreffen und entsprechend von den EU-Richtlinien erfal3t wer-
den.

5 Vgl. Definition bei Bender/Sparwasser/Engel, Umweltrecht, Teil 8, Gentechnikrecht, Rn. 1.

Vgl. die Ergebnisse der MORI-Studie von 1997 iber den Einsatz gentechnisch-veranderter Nételyngsm
die in sechs EU-Mitgliedstaaten durchgefiihrt wurde. Die Bandbreite der Ergebnisse reichte von einer Ab-
lehnung dieser Nahrungsiel von 76 % in Schweden (Zustimmung dort: 12 %) bis zu einerhibieg

von 44 % in ltalien (Zustimmung dort 37 %). Ergebnisse der Studie aus: europe information service, Nr.
491 (1997), II, S. 5.

Lediglich zur Umsetzung der Gentechnik-Richtlinien in den EU-Mitgliedstaaten FinmtehG@riechenland
waren zum Zeitpunkt des Abschlusses dieser Untersuchung keine nationalen Bestimmungen verfigbar bzw.
lagen keine Erkenntnisse vor.

Primar geht es bei der Anwendung von gentechnisch veranderten Organismen in geschlossenen Systemen
um die Anwendung vorMikroorganismen. Da die Unterscheidung zwischen Organismen und Mikro-
organismen aber fir die Offentlichkeitsbeteiligung ohne Bedeutung ist, werden in der Untegsgen-
technisch veranderte Mikroorganismen in der Regel auch mit GVO abgekdrzt.
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1 Beteiligungsrechte nach den Richtlinien
90/219/EWG und 90/220/EWG

Das Recht der Gentechnik in den Mitgliedsl&ndern der EU basiert im wesentlichen
auf der Umsetzung zweier Richtlinien der Gemeinschaft vom 23. April 1990. Es sind
dies die Richtlinie 90/219/EWG Uber die ,Anwendung genetisch veranderter Mikro-
organismen in geschlossenen Systerhenfd die Richtlinie 90/220/EWG iiber die
,Freisetzung genetisch verdnderter OrganisfferBeide Richtlinien waren von den
Mitgliedstaaten bis zum 23. Oktober 1991 in die jgesnationale Gesetzgebung zu
UbernehmeNi.

In jeweils einer Vorschrift adressieren die Richtlinien auch die Frage der Informa-
tions- und Beteiligungsrechte der Offentlichkeit, um die es in dieser Studie gehen soll.
So heil3t es in Artikel 13 der Richtlinie 90/219:

Wenn es ein Mitgliedstaat flr angebracht halt, kann er die Anho6rung be-
stimmter Gruppen oder der Offentlichkeit zu jedem Aspekt der vorge-
schlagenen Anwendung in geschlossenen Systemen vorschreiben.

In Artikel 7 der Richtlinie 90/220 lautet die entsprechende Regelung:

Wenn es ein Mitgliedstaat flr angebracht halt, kann er die Anho6rung be-
stimmter Gruppen oder der Offentlichkeit zu jedem Aspekt der vorge-
schlagenen absichtlichen Freisetzung vorschreiben.

Der Wortlaut der beiden Richtlinien macht deutlich, daf3 Gber das ,,Ob“ und ,Wie*
einer Offentlichkeitsbeteiligung keine naheren Vorgaben auf europaischer Ebene ge-
troffen werden sollen. Vielmehr soll es ganzlich den Mitgliedstaaten tberlassen sein,
in welchem Umfang sie die Bevélkerung in Fragen der Zulassung gentechnischer An-
wendungen einbeziehen wollen. Die EU macht sich nicht einmal fUr die Einbeziehung
der Offentlichkeit stark. Statt dessen wird in den Erwagungsgrinden der Richtlinien
sehr zurtickhaltend formuliert:

,Es konnte fur zweckmaRig erachtet werden, die Offentlichkeit zu der Anwen-
dung genetisch veranderter Mikroorganismen in geschlossenen Systemen an-
zuhoren.”

bzw.

Jn manchen Fallen kann es angezeigt erscheinen, die Offentlichkeit zu der ab-
sichtlichen Freisetzung von GVO in die Umwelt anzuhéren.”

Im folgenden soll untersucht werden, wie die Mitgliedstaaten der EU von ihrer
rechtlichen Mdglichkeit, die Offentlichkeit in Entscheidungsprozesse uiber die Zulas-
sung gentechnischer Vorhaben nach den Richtlinien 90/219 und 90/220 einzu-
beziehen, Gebrauch gemacht haben.

° Im folgenden bezeichnet als Richtlinie 209 oder ,Systemridhinie”.

0 Im folgenden bezeichnet als Richtlinie 220 oder ,Freisetzungsritthnie“.
%L aut Artikel 22 Systemrichtlinie bzw. Artikel 23 Freisetzungsrichtlinie.
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2 Offentlichkeitsbeteiligung im Umsetzungsbereich
der Richtlinien 90/219 und 90/220

2.1 Belgien

In Belgien erfordert der foderale Aufbau des Staates eine differenzierte Umsetzung
der Richtlinien je nach regionaler oder foderaler Zustandigkeit. Eine Durchsicht der
einschlagigen Rechtsakte ergibt dabei folgendes Bild:

* Die in Umweltangelegenheiten zustandigen Regionen (Flandern, Wallonien und
die Hauptstadtregion Brussel) sind rechtsetzend zur Umsetzung der Richtlinie
90/219 tatig geworden und haben im Verordnungswegenidashgen zur Ver-
wendung von GVO in geschlossenen Systemen erlassen.

* Die Umsetzung der Richtlinie 90/220 erfolgt nunmehr im Rahmen eines am 25.
April 1997 geschlossenen sog. Kooperationsabkommens zwischen dem belgi-
schen Zentralstaat und den Regiofem Art. 3, §§ 2 u. 3 des Abkommens ver-
pflichtet sich der Zentralstaat, die Umsetzung der Teile B und C der Richtlinie
90/220 in Belgien sicherzustellen und zu diesem Zweck die Freisetzung von GVO
dem in Art. 3, 8 1 des Abkommens niedergelegten Genehmigungsverfahren zu
unterwerfen.

Grundsétzlich ist zu den in Umsetzung der beiden Richtlinien in Belgien ergange-
nen Regelungen anzumerken, dal3 diese so gut wie keine ausdrtcklichen Bestimmun-
gen zur Beteiligung der Offentlichkeit in Genehmigungsverfahren im Umsetzungs-
und Anwendungsbereich der beiden Richtlinien treffen. Die von den Regionen erlas-
senen Bestimmungen zur Genehmigung der Verwendun@W in geschlossenen
Systemen verweisen in der Regel auf allgemeine Verfahren zur Erteilung von Geneh-
migungen im Umweltbereich und insoweit bestehende Beteiligungsrechte der Offent-
lichkeit.

2.1.1 Das Kooperationsabkommen vom 25.04.1997 und die
Umsetzung der Richtlinie 90/220

Wie bereits erwéhnt, ist in dem Abkommen vom 25.04.1997 im einzelnen das bei
der Genehmigung von Freisetzungen von GVO zu beachtende und von den Behdrden
des Zentralstaates im Benehmen mit den Behorden der zustandigen Regionen durch-
zufiihrende Verfahren niedergelegt. Dabei ergibt sich die grundsatzliche Befugnis der
Exekutivbehdrden des Zentralstaates, die Genehmigung der Freisetzung von GVO im
Verordnungswege zu regeln, bereits aus Art. 132 des Gesetzes vom 20. Juli 1991 zur
Regelung sozialrechtlicher und anderer Frayekrt. 132 § 1 erméchtigt den Koénig,
die Freisetzung im Wege einer Kabinettsverordnung zu regairafrété délibéré en
Consei).

Das in Art. 3 8 1, Abs. 1 bis 4 nur grob skizzierte Genehmigungsverfahren enthalt
keine ausdriicklichen Bestimmungen zur Beteiligung der Offentlichkeit in Verfahren
zur Genehmigung von Freisetzungen und beschrankt sich darauf, die Abstimmung
zwischen Behorden des Zentralstaates und der Regionen zu regeln. Nach Art. 3, §1
Abs. 3 bedarf eine Genehmigung zur Freisetzung von GVO der Zustimmung des zu-

2 Accord de coopération entre 'Etat fédéral et les Régions relatif a la coordination administrative et scientifi-
qgue en matiére de biosécurité.

¥ Loi du 20 JUILLET 1991 ﬂortant des dispiams sociales et diverses, abgedruckt im Belgischen Staatsblatt
‘Moniteur Belge - Belgisch Staatsblad’ v. 01.08.1991.
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standigen Regionalministers (also des fir Umweltschutz zustandigen Ministers des
wallonischen, flamischen oder Brisseler Kabinetts).

Die Unterabsatze a) und b) sehen Ausnahmen vom Zustimmungserfordernis im
Falle fehlenden Tatigwerdens des zustandigen Regionalministers innerhalb einer Frist
von 10 Tagen nach Zugang der Akte sowie des vereinfachten Verfahrens nach Art. 6
Abs. 5 der Richtlinie vor. Weiterhin ausdrtcklich geregelt in Art. 3 des Abkommens
ist die Beteiligung des Beratenden Beirates zur biologischen Siche&Zbesdil con-
sultatif de Biosécuriie Dieses Gremium, dessen Aufgaben, Zusammensetzung und
Funktionsweise in Kapitel IV des Abkommens néher geregelt ist und dem als Sekreta-
riat zur Wahrnehmung von Informationspflichten nach Art. 21 der Richtlinien 90/219
und 90/220 deBervice de Biosécurité et Biotechnologig Seite gestellt ist (Kapitel
IV, Abschnitt II des Abkommens), hat vor Erteilung einer Freisetzungsgenehmigung
gemal’ Art. 3, 8 1, Abs. 2 eine Stellungnahme abzugeben, die sowohl dem zustandi-
gen Bundes- als auch dem Regionalminister zuzuleiten ist.

Weitergehende Bestimmungen zur Beteiligung der Offentlichkeit in Verfahren zur
Genehmigung von Freisetzungen sind bislang, soweit ersichtlich, nicht tber das Stadi-
um eines Verordnungsentwurfes hinausgekommen. Die Entwiirfe sehen die Informati-
on der Offentlichkeit Uber beabsichtigte Freisetzungen im Wege offentlicher
Bekanntmachungen in Tageszeitungen sowie die Méglichkeit der Erhebung von Ein-
wendungen binnen einer Frist von vier Wochen nach Bekanntmachufig vor

2.1.2 Die Bestimmungen der Regionen zur Umsetzung der
Richtlinie 90/219

2.1.2.1 Die Bestimmungen der Hauptstadtregion Brussel

Das Verfahren zur Genehmigung der Verwendung von GVO in geschlossenen Sy-
stemen ist in der Hauptstadtregion Brussel mit Verordnung vom 9. Dezember 1993
geregelt worden. Die Verordnung unterscheidet fiir das Verfahren zwischen der
Genehmigung einer ‘ersten Verwendun@rémiere utilisation Titel IV) und der
Anzeige neuer Betriebseinheiten bzw. eines gednderten Betriddisfication
d’opération nouvelle, modification d’opération ou renouvellement de notifigation
Titel V). Art 9, 88 1 und 2 unterwirft die Verwendung von GVO sowohl der Risiko-
stufen 2, 3 und 4 (im Sinne des Art. 5, 8§ 2 lit. b der Verordnung) als auch der Risiko-
stufe 1 (im Sinne des Art. 5, § 2 lit. a der Verordnung) einem Genehmigungs-
vorbehalt. MaRRgeblich fir die Erteilung einer Genehmigung sind dabei einmal die Be-
stimmungen der allgemeinen Verordnung zur Erteilung von Umweltgenehmigungen
(ordonnance relative au permis d’environnemeatim anderen die Regelungen der
Art. 9, 88 4 bis 7 und Art. 10 der speziellen hier in Rede stehenden Verordnung. Nach
Art. 10, 8 4 kann sich der Genehmigungsvorbehalt fur Anlagen der Risikostufe 1 in
eine blof3e Anzeigepflicht mit Genehmigungsfiktion verwandeln, wenn die zusténdige
Behorde binnen 90 Tage nach Antragstellung nicht tatig wird. Anlagen der Risiko-
stufen 2, 3 und 4 nimmt Art. 10, 8 5 von der Moglichkeit einer Genehmigungsfiktion
nach Ablauf der Bescheidungsfrist ausdricklich aus.

Gemal Art. 9, 8 5 der Verordnung hat der Antragsteller seinem Genehmigungsan-
trag eine offentliche Aktedpssier publig beizufigen. Deren Inhalt wird - unbescha-

14 Sjehe insoweit Public Information and Participation, Seminarbericht vom 6. Juli 1994 in Heemskerk, Nie-

derlande, S. 89 f. (im folgenden: Seminarbericht).

Arrété du gouvernement de la région de Bruxelles-Capitale du 9 décembre 1993 relatif aux installations
effectuant des opérations mettant en oeuvre des micro-organismes ou des organismes, pathogénes ou géné-
tiquement modifiés, abgedruckt im ‘Moniteur Belge-Belgisch Staatsblad’ v. 25. Januar 1994.
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det weitergehender Bestimmungen der Verordnung der Hauptstadtregion vom 10.
Juni 1993 zur Regelung von Antragen auf Erteilung von Umweltzertifikaten oder -ge-
nehmigungen - naher in Art. 9, 8 6 Unterabs. a) - f) bestimmt. Danach hat die Akte
u.a. eine Zusammenfassung des Zweckes der Verwendung in geschlossenen Syste-
men, die Bestimmung der geplanten Betriebsart(en) und einen Anlagenplan zu enthal-
ten. Daneben ist in der 6ffentlichen Akte anzuzeigen, ob es sich um Betriebsarten der
Kategorien A oder B im Sinne der Verordnung handelt, welche zwischen einer Ver-
wendung zu Forschungs-, Lehr-, Entwicklungs- oder sonstigen nicht-industriellen
oder nicht-kommerziellen Zwecken einerseits (A) und kommerziellen oder industriel-
len Zwecken andererseits (B) unterscheiden (Art. 3 lit. j und k der Verordnung).

Weiterhin ist zwischen der Risikostufe 1 auf der einen und den Stufen 2, 3 und 4
auf der anderen Seite zu unterscheiden. Die Einstufung in die jeweilige Risiko-
kategorie ist im Hinblick auf die biologische Identitat der verwendeten Mikoorganis-
men oder GVO sowie auf die Beschreibung der verwendeten oder zu ‘konstruieren-
den’ GVO und Mikroorganismen zu begrinden. Dartber hinaus ist der 6ffentlichen
Akte fUr jeden nach den genannten Kategorien und Risikostufen zu differenzierenden
Betriebsteil gesondert eine zusammenfassende Beschreibung der Eigenschaften und
Anordnung der betrieblichen Ortlichkeiten sowie der vom Betreiber getroffenen oder
geplanten spezifischen VerschluRmalRnahmen beizufligen.

Schlief3lich verpflichtet Art. 9, 8§ 6 lit. c und d den Antragsteller, in der 6ffentlichen
Akte Angaben zu Stérfallplanen sowie Methoden und Planen zur Kontrolle der ver-
wendeten Organismen zu machen und eine Zusammenfassung der nach Art. 6 der
Verordnung zu erstellenden Risikobeurteilung beizufiigen.

Allerdings gewahrt Art. 9, 8 6 a.E. dem Antragsteller die Befugnis, diejenigen In-
formationen zu kennzeichnen, deren Weitergabe an die Offentlichkeit geeignet ist,
seine Wettbewerbsposition zu beeintrachtigen. So gekennzeichnete Elemente des An-
trages konnen dann aus der 6ffentlichen Akte in die nicht-6ffentliche ‘technische Ak-
te’ (dossier technigyeiberfuhrt werden.

Diese Bestimmungen zum Inhalt der ‘Offentlichen Akte’ werden in Art. 11 ff. zur
Notifizierung von Betriebsanderungen oder -erweiterungen gestuft nach Risikostufen
und Anlagenkategorien modifiziert.

Weitergehende Bestimmungen zur Beteiligung der Offentlichkeit, etwa die Mog-
lichkeit Dritter, Einwendungen im Genehmigungsverfahren zu erheben, finden sich in
der Verordnung nicht.

2.1.2.2 Die Bestimmungen in Flandern und Wallonien

Die in den Ubrigen Regionen Belgiens erlassenen Bestimmungen zur Umsetzung
der Richtlinie 90/219 orientieren sich inhaltlich im wesentlichen an der Verordnung
der Hauptstadtregion. Allerdings sind sie gesetzestechnisch in allgemeine umwelt-
rechtliche Verordnungswerke eingefligt worden.

So finden sich die einschlagigen flamischen Regelungen im Titel 1l der allgemeinen
Hygiene- und Umweltschutzverordnung der Regierung von Flalid&kie die Be-
stimmungen der Verordnung der Hauptstadtregion so unterscheidet auch die flami-
sche Verordnung zwischen der ‘ersten Verwendung’ (Abschnitt 5.51.4 der Verord-
nung) und Anzeigen der Betriebsanderung oder -erweiterung (Abschnitt 5.51.5 der

% In der franz. Ubersetzung Arrété du Gouvernement flamand fixant les dispositions générales et sectorielles
en matiére d’hygiéne de I'environnement, im flamischen Akronym ‘VLAREM' Il, abgedr. in franz. Uber-
setzung im ‘Moniteur Belge - Belgisch Staatsblad’ v. 31. Juli 1995).
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Verordnung). Dabei finden sich in Art. 5.51.4.1, 8§ 5 nahezu identische (lediglich in
der gesetzestechnischen Abfassung leicht modifizierte) Regelungen zum Inhalt der
‘Offentlichen Akte’. Im Ubrigen richtet sich das Genehmigungsverfahren - ahnlich den
Bestimmungen des Art. 9 der Verordnung der Hauptstadtregion Brissel - nach den
Bestimmungen des Titels | des ‘VLAREM’ zur Erteilung einer ‘6kologischen’ Ge-
nehmigung 4utorisation écologigue

Auch die Bestimmungen der wallonischen Verordrilnmterscheiden zwischen
der Genehmigung einer ‘ersten Verwendung’ und der Anzeige nachfolgender Betrieb-
sanderungen und -erweiterungen (Abschnitt 4 des neueingefiigten Kapitels IV der
Verordnung bzw. Abschnitt 5). Fir das Genehmigungsverfahren im einzelnen ver-
weist Art. 27ter/9, 8§ 1 der Verordnung auf die Bestimmungen des |. Kapitels.

Im Unterschied zu den Regelungen der Hauptstadtregion und Flandern definiert die
Verordnung Walloniens allerdings die Elemente des Genehmigungsantrages negativ,
die nicht als vertrauliche bzw. vom Betriebsgeheimnis umfal3te Elemente aus der ‘6f-
fentlichen Akte’ in die ‘technische Akte’ Uberfuhrt werden durfen. Hierzu z&hlen nach
Art. 27ter/8, 8§ 3 insbesondere die Beschreibung der verwendeten Organismen, Name
und Adresse des Antragstellers sowie der Zweck der Verwendung in einem ge-
schlossenen System, weiterhin Storfallplane und Methoden oder Plane zur Kontrolle
der Organismen, die Beurteilung der moglichen Auswirkungen, insbesondere der pa-
thogenen oder 6kologisch ‘stérendeétdlogiquement perturbategrduswirkungen
sowie bereits anderweitig an Dritte oder die Offentlichkeit weitergegebene Informa-
tionen. Auch diese Verordnung enthélt in ihrem konkreten Abschnitt zur Genehmi-
gung der Verwendung von GVO in geschlossenen Systemen keine weiteren
Regelungen zur Beteiligung der Offentlichkeit.

Soweit ersichtlich, ist eine Umsetzung der Richtlinie 90/220 auf Regionalebene in
Belgien nicht geplait. Allerdings sieht Art. 6 des Kooperationsabkommens vor, daf
die zustandigen Behorden der Regionen den Beratenden Beirat zur biologischen Si-
cherheit bei der Genehmigung von Verwendungen in geschlossenen Systemen um eine
Stellungnahme bitten kdnnen. Auf diese Weise soll sichergestellt werden, daf3 im Um-
setzungs- und Anwendungsbereich beider Richtlinien die Kriterien zur Ermittlung von
Risikostufen und zur Einstufung von Organismen innerhalb Belgiens zwischen den
jeweiligen Regelungsebenen miteinander vereinbar und ‘harmonisiert’ sind (vgl. auch
Art. 2 Nr. 1 des Abkommens).

2.2 Danemark

In Danemark wurden die europdaischen Richtlinien 90/219 und 90/220 bereits 1991
in nationales Recht umgesetzt. Das Gesetz Uber Umwelt und Genmanipulation
(GUG) regelt die Anwendung und die Produktion von GVO. Darluber hinaus wurden
mittlerweile mehrere Ausflihrungsverordnungen erlassen, die die Zulassung von GVO
in verschiedenen Anwendungsbereichen regeln. Das danische Gentechnikrecht halt
sich dabei nicht an die Trennung zwischen GVO in geschlossenen Systemen einerseits
und ihrer Freisetzung/Vermarktung andererseits, sondern stellt primar auf den An-
wendungszweck ab. Im wesentlichen regeln drei Verordnungen die Sachverhalte, die
Inhalt der europaischen Freisetzungsrichtlinie und der Systemrichtlinie sind:

1 Arrété du Gouvernement wallon modifiant le Réglement géneral pour la protection du travial en ce qui

concerne l'utilisation d’organismes génétiguement modifiés et/ou pathogenes, abgedruckt im ‘Moniteur
Belge - Belgisch Staatsblad’ v. 25. Oktober 1996.

18 Seminarbericht, FN 14, ebd.
19 Act No. 356 of June 6, 1991, on Environment and Genetic Engineering.

8



» Eine Verordnung uber die Zulassung der Produktion von Organismen und Produk-
tionsanlagen und die Anmeldung dieser Organi$té&Produktionsverordnung).
Sie regelt die kommerzielle Produktion von GVO in geschlossenen Anlagen.

» Eine Verordnung uber die Zulassung von grof3 angelegten Versuchen und Aus-
stellungef™. Sie regelt Experimente mit GVO mit mehr als 10 Litern Kultur-
volumen, unabhéngig davon, ob diese in geschlossenen oder offenen Systemen
stattfinden (Experimentverordnung).

» Eine Verordnung uber die experimentelle Freisetzung von GVO und ihr Inverkehr-
bringert? (Freisetzungsverordnung).

Vorschriften, die die Rechte der Offentlichkeit im Zulassungsverfahren betreffen,
sind in erster Linie im GUG enthalten, in geringem Umfang auch in den angesproche-
nen Verordnungen. Zunachst sollen in der gebotenen Kiirze die Zulassungsverfahren
nach den drei Verordnungen zusammengefal3t werden, bevor im Anschlul3 Mdglich-
keiten der - weitgehend tibereinstimmenden - Offentlichkeitsbeteiligung in diesen Fal-
len dargestellt werden.

2.2.1 Zulassungsverfahren for GVO-Anwendungen

Kommerzielle GYO-Produktion in geschlossenen Anlagen

Eine Produktion, bei der GVO eingesetzt werden, bedarf grundsatzlich der Geneh-
migung der regionalen Behérden (8 8 Abs. 1 GUG).

Die Einzelheiten des Zulassungsverfahrens finden sich in der Produktionsverord-
nung (im folgenden: 8 ohne Bezeichnung). Gemall § 2 Abs. 1 ist die Zulassungsbe-
horde der Bezirksrat (county council), solange nicht der Umweltminister einen Fall
wegen seiner herausragenden Bedeutung nach 8 28 Abs. 1 GUG an sich zieht. In die-
sen besonderen Féllen ist die nationale UmweltschutzbehBliaterfal Agency of
Environmental Protection, ERAlie Zulassungsbehorde. Allerdings mul3 der Antrag-
steller auch dann dem Bezirks- und dem Gemeinderat eine Kopie seiner Antragsun-
terlagen zusenden.

Zulassungsbedurftig sind neben den Produktionsanlagen, in den speziell abge-
grenzte GVO angewendet werden, auch die Produktionsvorgdnge mit GVO. Der Ein-
satz von GVO bedarf, wenn er bereits im Zusammenhang mit der Produktionsanlage
zugelassen wurde, nur mehr einer weiteren Anmeldung (8 3).

Auch im Fall einer Anmeldung darf der Antragsteller aber erst nach schriftlicher
Erklarung der Zulassungsbehdrde mit dem Produktionsvorgang beginnen (8 3 Abs. 3,
8 11). Der Inhalt eines Zulassungsantrags fur die Produktion mit GVO in geschlos-
senen Anlagen muf3 eine Vielzahl von Informationen enthalten, deren Inhalt 8 4 und -
genauer spezifiziert - Annex Il und IV vorgeben. Die Behdrde mul3 eindlieieea
Risikoprufung durchfiihren, deren Ergebnis in der Entscheidung erscheinen muf3 (8§ 7
Abs. 3). Die Entscheidung selbst muf3 innerhalb von 90 Tagen ergehen.

20 Statutory Order No. 84 of February 3, 1995 on Approval of Production Organisms and Production Plants

and Notification of Production Organisms according to the Act on Environment and Genetic Engineering.

2 Statutory Order No. 691 of October 15, 1991 on Approval of Large-scale Experimentsiti@xhiand
Information Provision, etc. in Pursuance of Act on Environment and Genetic Engineering.

Statutory Order No. 1098 of December 11, 1992 on the Approval of Experimental Release and Marketing of
Genetically Modified Organisms.
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Grof3 angelegte Experimente mit GVO

Fur die Zulassung von grol3 angelegten Experimenten mit GVO ist zumeist der Ar-
beitsminister zustandig. Bestimmte Vorhaben dirfen nur im Einvernehmen mit der
danischen Umweltschutzbehodrde zugelassen werden. Nach welchem Verfahren bzw.
unter welchen Voraussetzungen Antrage zugelassen werden, ergibt sich nicht aus der
Experiméasntverordnung, sondern ist Gegenstand zusatzlicher Regelungen des Arbeits-
ministers”.

Freisetzung und Inverkehrbringen von GVO

Die Freisetzung von GVO bedarf ebenso wie ihr Inverkehrbringen einer Genehmi-
gung durch den Umweltminister (§ 9 Abs. 1 und 2 GUG). Fur die Antragsbearbeitung
ist aber im wesentlichen die Umweltschutzbehdrde (EPA) zustandig, der der Minister
entsprechende Kompetenzen {ibertragef.Haie Einzelheiten des Zulassungsverfah-
rens finden sich in der Freisetzungsverordnung (im folgenden: § ohne Bezeichnung).

Zum Antrag, mit dem die Zulassung einer Freisetzung oder eines Inverkehrbrin-
gens von GVO begehrt wird, zahlen neben einer Vielzahl von Informationen, deren
Inhalt 88 4 und 5 und Annex Il vorschreibt, auch die Zusammenfassung der beabsich-
tigten Aktivitat in einem Dossier. Die EPA kann ggf. weitere Informationen anfordern
(8 6). Die Entscheidung Uber den Antrag muf3 innerhalb von 90 Tagen getroffen wer-
den.

Fur Zulassungen von GVO-Anwendungen nach dem GUG insgesamt gilt, dal3 sie
neben inhaltlichen Auflagen auch zeitliche Befristungen enthalten kdnnen. Die Zu-
lassung kann auch nachtraglich von der zustandigen Behdrde geandert oder ganzlich
widerrufen werden. Innerhalb der ersten vier Jahre nach ihrer Erteilung ist dies aller-
dings nur mdglich, wenn neue Informationen Uber schadliche Auswirkungen von
GVO vorliegen, oder sich nachtraglich unerwiinschte Auswirkungen von GVO auf die
Umwelt, Natur oder Gesundheit herausstellen, oder diese Auswirkungen grof3er sind,
als bei Erteilung der Genehmigung unterstellt (§ 17 GUG).

2.2.2 Beteiligung der Offentlichkeit

Bevor der Minister tber einen Freisetzungs- bzw. Vermarktungsantrag entscheidet,
mul3 die EPA andere Behtrden und Organisationen konsultieren (8 9 Abs. 7 GUG, §
3 Abs. 3 der Verordnung Nr. 685). Welche Behdrden und Organisationen dies im
Einzelfall sind, steht im Ermessen der EPA und hangt von der Qualitat des freizuset-
zenden Organismus ab. Sobald ein Freisetzungs- oder Vermarktungsantrag beim Mi-
nister eingegangen ist, werden regelmafiig alle Nichtregierungsorganisationen (NRO),
die sich mit GVO beschatftigen, in einer Zusammenfassung tber diesen informiert, um
zu dem Antrag Stellung nehmen zu kénnen.

Geht es um die Zulassung der Produktion von/mit GVO in geschlossenen Syste-
men, kann die Genehmigungsbehérde eine 6ffentliche Untersuchung durchifithren
Wann diese offentliche Untersuchung stattfinden soll, bestimmen weder die Verord-
nung noch das GUG, sondern steht offensichtlich im Ermessen der Behdrde.

% Diese liegen dem Verfasser nicht vor.

Durch die Statuory Order No. 685 of October 11, 1991 concerning Transfer of Tasks and Powers to the
Danish Environmental Protection Agency in accordance with Act on Environment and Genetic Engineering

Dies ergibt sich aus einer Nebenbestimmung des § 10 Abs. 2 Produktionsverordnung.
10
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Die Beteiligungsrechte der Offentlichkeit in Danemark beziglich GVO-
Anwendungen sind im Ubrigen generell auf das Stadium nach der Entscheidungsfin-
dung verlagert.

So mussen Entscheidungen von der Zulassungsbehérde in Schriftform allen Perso-
nen, Institutionen, Organisationen und Behoérden mitgeteilt werden, die berechtigt
sind, Beschwerde gegen die Entscheidung einzulegen (8 26 Abs. 2 GUG). Die Ver-
lautbarung der Entscheidung gegenlber Einzelpersonen kann auch in Form einer 6f-
fentlichen Bekanntmachung erfolgen. In welcher inhaltlichen Breite die beantragten
Vorhaben und die Grinde der Entscheidung offengelegt werden muissen, sagt das
Gesetz nicht.

Beschwerden gegen Entscheidungen nach dem GUG kdnnen - neben dem Antrag-
steller - von jeder Partei erhoben werden, die ein individuelles, besonderes Interesse
geltend machen kann sowie von Gemeinde- und Kreisraten, die von der Entscheidung
betroffen sind (8 30 GUG). Bei GVO-Anwendungen in geschlossenen Anlagen wird
das besondere individuelle Interesse bei Personen ausgeschlossen, die aul3erhalb einer
Entfernung von einem Kilometer zum Anwendungsort [&ben

Daruber hinaus kdnnen auch bestimmte, namentlich genannte Organisationen (u.a.
die danische Gesellschaft fir Naturschutz und der dénische Verbraucherschutzrat)
Zulassungsentscheidungen, die die Produktion von/mit GVO nach § 8 GUG betreffen,
anfechten. Beschwerden mussen innerhalb von vier Wochen erhoben werden (8 31
GUG). Innerhalb dieser Frist darf die Genehmigung regelméafiig nicht vollzogen wer-
den.

Es hangt wiederum vom konkreten Einzelfall ab, welche Behé6rden/Institutionen
fur die Bearbeitung der Beschwerden zustandig sind. Fur Beschwerden gegen Ent-
scheidungen, die der Umweltminister getroffen hat, ist ein Umweltbeschwerf@erat (
vironmental Appeal Boajdzustandig, der mit Experten besetzt ist. Diese Fachleute
werden vom Minister auf Vorschlag diverser Verbadnde aus Industrie, Landwirtschaft
und Umweltbehtrden ernannt.

Werden Beschwerden gegen Entscheidungen erhoben, haben sie in aller Regel auf-
schiebende Wirkung, so dal3 die Zulassungen von GVO-Anwendungen erst nach der
zweitinstanzlichen Entscheidung vollzogen werden dirfen.

2.2.3 Zugang zu Umweltinformationen

Das danische Gentechnikrecht statuiert eine Fille von Informationspflichten des
Antragstellers, der GVO anwenderilwin welchem Umfang diese Informationen an
die Offentlichkeit aktiv weitergegeben werden miissen bzw. zuganglich sind, ist den
Bestimmungen nichts zu entnehmen. Der Zugang zu Umweltinformationen in Dane-
mark, zu denen auch Informationen tber GVO-Anwendungen zahlen, ist grundsatz-
lich unproblematisch.

Zwei Gesetze (iber den Zugang zu (Umwelt-)Informati®nsehen vor, daR der
Anspruch der Offentlichkeit auf Weitergabe von Informationen aus Behorden nur aus-
nahmsweise eingeschrankt werden kann. Ob und unter welchen Voraussetzungen Ein-
zelinformationen als vertraulich angesehen werden, bestimmt die aktenfihrende Be-

% vgl. Seminarbericht, FN 14, S. 93.

2 Act No. 572 of 19 December 1985 on Public Access to Information und Act No. 292 of 27 April 1994 on
Access to Environmental Information.

11



horde. Insbesondere die Erfahrungen mehrerer Umweltverb&nde in Ddnemark zeigen,
daR von Einschrankungen der Informationsfreiheit selten Gebrauch gemaéht wird

2.3 Devutschland

Partizipationsrechte der Offentlichkeit im Zusammenhang mit der Anwendung von
GVO in Deutschland finden sich primér im Gentechnikgesetz (GERAT@Y in der
Gentechnik-Anhérungsverordnung (GenTAnffY)Der zweite Teil des GenTG
(88 7-13) beschatftigt sich mit der Zulassung von gentechnischen Arbeiten in gentech-
nischen Anlagen, der dritte Teil (88 14-16) mit der Genehmigung von Freisetzung und
Inverkehrbringen von GVO. Im dritten Teil des GenTG, insbesondere in § 18, sind
gemeinsame Vorschriften tiber die Offentlichkeitsbeteiligung im Zulassungsverfahren
normiert.

Obwohl das Gentechnikgesetz ein vergleichsweise ,junges* Umweltgesetz ist - es
wurde am 20. Juni 1990 verkiindet -, &nderte der Gesetzgeber es bereits 1993 in er-
heblichem Umfang. Die wichtigsten Anderungen beziehen sich zum einen auf die
Rechtsfolgen, die mit der Einstufung von Arbeiten mit GVO in geschlossenen An-
lagen verbundenen sind. So wurden mehrfach Genehmigungsvorbehalte zu Anmelde-
vorbehalten herabgestuft. Zum anderen wurden Genehmigungsfiktionen eingefthrt
und die Beteiligung der Offentlichkeit bei Freisetzungsvorhaben auf ein schriftliches
Einwendungsverfahren beschrahki996 erfolgte eine Anpassung der GenTAnhV.

2.3.1 Arbeiten mit GVO in geschlossenen Anlagen

Die Zulassungsbehdrden fur Arbeiten mit GVO in geschlossenen Anlagen sind in
Deutschland die nach Landesrecht zustandigen Landesbehorden.

Gentechnische Arbeiten sind in vier Sicherheitsstufen eingeteilt, die die Grundlage
fir das Zulassungsverfahren bilden. Die Bewertung reicht von Stufe 1 (kein Risiko fur
die menschliche Gesundheit und die Umwelt) Gber Stufe 2 (geringes Risiko) und Stufe
3 (maliges Risiko) bis zu Stufe 3 (hohes Risiko).

Erstmalige gentechnische Arbeiten werden zusammen mit den Anlagen, in denen
sie erfolgen sollen, zugelassen, d.h. die Anlagenzulassung umfal3t die in der Anlage
auszufuhrenden Arbeiten mit GVO (8 8 GenTG). Arbeiten der Stufen 2, 3 und 4 ste-
hen unter einem Genehmigungsvorbehalt. Demgegenuber sind erstmalige Arbeiten der
Stufe 1 nicht genehmigungs-, sondern nur anmeldepflichtig. Anmeldepflichtige Vor-
haben sind prinzipiell erlaubt; die Anmeldung dient allein dazu, eventuell erforderliche
repressive MalRnahmen der Aufsichtsbehdrden in die Wege zid’leeshalb gelten
erstmalige Arbeiten der Stufe 1 nach Ablauf einer Frist von drei Monaten nach der
Anmeldung als zuldssig (Fiktionswirkung), sofern die Behdrde nicht ausdricklich an-
ders entscheidet.

Weitere gentechnische Arbeiten zu Forschungszwecken der Sicherheitsstufe 2, 3
und 4 bedurfen einer erneuten Anmeldung bei der zustandigen Behdrde. lhre Zulas-
sigkeit wird fingiert, wenn nicht die Behdrde ausdricklich binnen zwei Monaten wi-
derspricht.

% vgl. zum Zugang zu Umweltinformationen Hermind/Eikard, Denmark, in: Access to Environmental Infor-

mation in Europe, S. 59, 67 f.
Gesetz zur Regelung der Gentechnik vom 16.12.1993 (BGBI. 1993 |, Nr. 67).

Gentecr)mik-Anhdrungsverordnung in der Fassung der Neubekanntmachung vom 4.11.1996 (BGBI. 1996 |
S. 1647).

Zur Kritik an der Novellierung vgl. Gebers et al., Birgerrechte im Umweltschutz, S. 49 ff.
Vgl. Eberbach/Lange/Ronellenfitsch, GenTG, § 8 Rn. 51.
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Sind sie einer hdheren Stufe zuzuordnen als die erstmalig genehmigten Arbeiten
(Hoherstufung), bedarf die Anlage (und damit die Versuche) einer weiteren Genehmi-
gung; dies gilt entsprechend auch flr weitere gentechnische Arbeiten zu gewerblichen
Zwecken, die einer htheren Stufe zugeordnet sind (88 9 Abs. 2, 10 Abs. 3 GenTG).

Weitere gentechnische Arbeiten zu gewerblichen Zwecken der Sicherheitsstufe 1
sind auf3erdem anmeldepflichtig; die der Sicherheitsstufen 2, 3 und 4 bediirfen jeweils
einer gesonderten Genehmigung (8 10 Abs. 2 GenTG). Arbeiten der Sicherheitsstufe
1 gelten als zulassig, wenn sie nicht von der Zulassungsbehorde innerhalb von zwei
Monaten nach der Anmeldung als unzuléssig beschieden werden.

Die Beteiligung der Offentlichkeit am Zulassungsverfahren richtet sich nach § 18
GenTG. Danach ist vor Entscheidungen Uber die Errichtung und den Betrieb gentech-
nischer Anlagen, in der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 und 4 zu ge-
werblichen Zwecken durchgefuhrt werden sollen, ein Anhérungsverfahren durch-
zufiihren (dazu naher unten, 2.3.3). Fur Arbeiten mit GVO der Sicherheitsstufe 2 gilt
entsprechendes, wenn ein Genehmigungsverfahren nach 8§ 10 Bundes-Immissions-
schutzgesetz erforderlich wateEine Anhérung ist auch notwendig, wenn weitere
gentechnische Arbeiten zu gewerblichen Zwecken in einer héheren als bisher zugelas-
senen Stufe erfolgen sollen. Alle anderen Arbeiten mit GVO in geschlossenen Anlagen
werden ohne Anhdrung, d.h. ohne Blrgerbeteiligung zugelassen.

Die Zulassungsverfahren fir Arbeiten mit GVO und die Bgteg der Offentlich-
keit an den Verfahren sind in Tabelle 2.1 zusammenfassend dargestelit.

Tabelle 2.1  Zulassungsverfahren und OffentlichkeitsbeteiligunG¥D-Arbeiten in geschlosse-
nen Anlagen in Deutschland (S = Sicherheitsstufe)

Gentechnische Arbeit Zulassungsverfahren Offentlichkeitsbeteiligung

S 1 erstmalig Anmeldung (+ Fiktion) -
S 1 weitere, Forschung| zulassungsfrei -
S 1 weitere, gewerblichi Anmeldung (+ Fiktion) -

S 2 erstmalig Genehmigung Anho6rung, wenn gewerbligh*
S 2 weitere, Forschung| Anmeldung (+ Fiktior]
S 2 weitere, gewerblichi Genehmigung -

N

S 3 erstmalig Genehmigung Anho6rung, wenn gewerbligh
S 3 weitere, Forschung| Anmeldung (+ Fiktior]
S 3 weitere, gewerblichi Genehmigung -

N

S 4 erstmalig Genehmigung Anho6rung, wenn gewerbligh
S 4 weitere, Forschung| Anmeldung (+ Fiktior]
S 4 weitere, gewerblichi Genehmigung -

N

Hdoherstufung, Forschung Genehmigung -

Hdoherstufung, gewerblich Genehmigung Anhorung**

* nur, wenn ein Genehmigungsverfahren nach § 10 BImSchG erforderlich wére (§ 18 Abs. 1 Satz 2 GenTG)
** soweit Hoherstufung in anhérungspflichtige Stufe

Die Angaben, die den Unterlagen zu einem Genehmigungsantrag beizufligen sind,
normiert 8 11 GenTG; die Angaben, die fiir einen Anmeldungsantrag obligatorisch

% Erforderlich ist ein Genehmigungsverfahren nach § 10 BImSchG, wenn die beantragte Anlage in Spalte 1
des Anhangs der 4. BImSchV genannt ist.
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sind, 8 12 GenTG. Nach 8§ 4 Abs. 3 Gentechnik-Verfahrensverordnung hat der An-
tragsteller, wenn ein Anhdrungsverfahren durchzufiihren ist, neben den Unterlagen
auch eine allgemein verstandliche, fur die Auslegung geeignete Kurzbeschreibung der
gentechnischen Anlage, einschlief3lich der darin durchzufiihrenden Arbeiten und ihrer
voraussichtlichen Auswirkungen, vorzulegen.

2.3.2 Freisetzung und Inverkehrbringen von GVO

Die Freisetzung und das Inverkehrbringen von GVO sind nach § 14 Abs. 1 GenTG
genehmigungspflichtig. Genehmigungsbehotrde ist das Robert-Koch-Institut (RKI).
Das RKI muf3 innerhalb von drei Monaten im Einvernehmen mit anderen Behdrden
Uber einen Antrag entscheiden. Bei der Berechnung dieser Frist bleiben die Zeit-
spannen unbericksichtigt, bei denen das RKI eine Offentlichkeitsbeteiligung nach § 18
GenTG durchfuhrt (8 16 Abs. 3 Satz 3 GenTG).

Vor der Entscheidung tber die Genehmigung einer Freisetzung ist ein Anhérungs-
verfahren durchzuflhren, soweit es sich nicht um Organismen handelt, deren Aus-
breitung begrenzbar ist oder soweit nicht ein vereinfachtes Verfahren nach § 14 Abs.
4 durchgefuhrt wird (8 18 Abs. 2 Satz 1 GenTG).

Die Kriterien der Begrenzbarkeit kann die Bundesregierung durch Rechtsverord-
nung bestimmen. Dies ist bislang nicht geschehen, so dal} insofern ein Anhérungsver-
fahren nicht ausgeschlossen werden kann.

Auch die Voraussetzungen der Zulassigkeit eines vereinfachten Verfahrens missen
noch von der Bundesregierung in einer Verordnung bestimmt werden. Urspringlich
durfte ein vereinfachtes Verfahren nur dann durchgefuhrt werden, wenn ,nach dem
Stand der Wissenschaft eine Gefahrdung der in 8 1 Nr. 1 GenTG bezeichneten
Rechtsguter ausgeschlossen® war. Nunmehr soll dies schon dann mdglich sein, wenn
»mit der Freisetzung von Organismen im Hinblick auf die in 8 1 Nr. 1 genannten
Schutzzwecke geniigend Erfahrungen gesammelt®sind*

Derzeit werden Freisetzungen im vereinfachten Verfahren unter Bezugnahme auf
die Entscheidung der EU-Kommission 94/730/E@urchgefiihrt. Da diese Entschei-
dung allerdings keine Aussagen zur Offentlichkeitsbeteiligung beinhaltet, findet bis-
lang auch im vereinfachten Verfahren ein Anhérungsverfahren statt.

Bei Freisetzungsgenehmigungen gibt es also - jedenfalls bislang noch - ebenfalls ein
Beteiligungsverfahren. Die Einwender sind jedoch auf schriftliche Einwendungen ver-
wiesen, ein Erdrterungstermin findet nicht mehr statt. Dies ergibt sich durch eine ver-
schachtelte Verweisung aus 8 18 Abs. 3 GenTG: Zunachst muld das Anhdrungsver-
fahren zwar den Anforderungen des § 10 Abs. 3 bis 8 BImSchG entsprechen. Satz 3
der Vorschrift schliel3t sodann jedoch fir ,Verfahren nach Abs. 2, also Freisetzun-
gen, die Anwendung des 8 10 Abs. 6 BImSchG, der die Erérterung der Einwendun-
gen vorschreibt, aus. Verstandlicher ist die Abschaffung des Erdrterungstermins im
1996 geanderten 8 11 GenTAnhV formuliert: Die 88 6-10 GenTAnhV - die die
Durchfiihrung des Er6rterungstermins betreffen - gelten nicht flr Freisetzungen.

3% Dies ist nur unzureichend bestimmbar, vgl. Gebers et al., FN 31, S. 51.

% Entscheidung der Kommission vom 4. November 1994 zur Festlegung von vereinfachten Verfahren nach
Artikel 6 Abs. 5 der Richtlinie 92R0/EWG des Rates, ABI. L 292, S. 31.
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2.3.3 Anhérungsverfahren

Einzelheiten zur Durchfiihrung des Anhdrungsverfahrens bestimmt die GenTAnhV
sowohl fur Arbeiten mit GVO in geschlossenen Anlagen als auch fir Freisetzungen
von GVO (mit der Ausnahme Erdrterungstermin, § 11 GenTAnhV).

Muf3 ein Anhérungsverfahren stattfinden, so ist das beantragte Vorhaben von der
zustandigen Behotrde im amtlichen Veroffentlichungsblatt und in ortlichen Tages-
zeitungen bekanntzumachen (8§ 2 GenTAnhV). In der Bekanntmachung ist u.a. darauf
hinzuweisen,

» wann und wo der Antrag zur Einsicht ausgelegt wird,

* bei welcher Stelle Einwendungen innerhalb der Einwendungsfrist vorgebracht
werden kdnnen,

» wann der Er6rterungstermin stattfindet,

» dal die Entscheidung Uber den Antrag durch 6ffentliche Bekanntmachung erfol-
gen kann.

Zwischen der Bekanntmachung des Vorhabens und dem Beginn der Auslegungs-
frist soll eine Woche liegen; insgesamt betragt die Auslegungszeit einen Monat (8 3
GenTAnhV).

Die Auslegung muf3 bei der Genehmigungsbehdrde und einer geeigneten Stelle in
der Nahe des Standorts der Anlage oder in der Gemeinde, in der die Freisetzung vor-
gesehen ist, erfolgen.

Auszulegen sind der Antrag, die Kurzbeschreibung des Vorhabens und die An-
tragsunterlagen, soweit sie Angaben Uber die Auswirkungen der Arbeiten bzw. Frei-
setzung enthalten (8 4 GenTAnhV). Einzelne Angaben kdnnen vom Antragsteller als
vertraulich gekennzeichnet werden, wenn sie nach seiner Auffassung ein Betriebs-
oder Geschéaftsgeheimnis darstellen. Nicht als vertraulich gekennzeichnet werden
durfen diese Angaben:

» Beschreibung der GVO,
* Name und Anschrift des Betreibers,
» Zweck der Anmeldung oder Genehmigung,
» Ort der gentechnischen Anlage oder Freisetzung,
« Methoden und Plane zur Uberwachung der GVO und fiir Mo&&nahmen,
» Beurteilung der vorhersehbaren Wirkungen.
In einem Anhdrungsverfahren ist der Inhalt der Unterlagen so ausfuhrlich darzu-

stellen, daf’ es Dritten moglich ist, zu beurteilen, ob und in welchem Umfang sie von
den Auswirkungen des Vorhabens betroffen sind (§ 17 a Abs. 3 GenTG).

Einwendungen mussen entweder schriftlich oder zur Niederschrift erhoben und be-
grindet werden. Nach Ablauf der Frist sind Einwendungen im Verfahren - auch in
einem ggf. nachfolgenden Gerichtsverfahren - grundsatzlich ausgeschlossen (materi-
elle Praklusion, 8 5 Abs. 1 GenTAnhV).

In einem Erdrterungstermin, der innerhalb eines Monats nach Ablauf der Einwen-
dungsfrist stattfinden soll, werden die rechtzeitig erhobenen Einwendungen mundlich
erdrtert (8 6 GenTAnhV). Seit Novellierung des GenTG findet bei Klagen gegen An-
lagengenehmigungen kein Vorverfahren statt, sofern ein Anhdrungsverfahren durch-
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gefuhrt wurde (8 11 Abs. 9 GenTG). Der Wegfall des Vorverfahrens gilt auch fir
Klagen gegen Freisetzungen (8 16 Abs. 7 GenTG).

Das Inverkehrbringen von GVO-haltigen Produkten erfolgt in Deutschland ohne
eine Beteiligung der Offentlichkeit. Es sind lediglich Stellungnahmen anderer Behor-
den vom RKI vor Erteilung der Genehmigung einzuholen.

Genehmigungen, die ohne Anhorung nach § 18 GenTG erteilt werden, sind 6ffent-
lich bekanntzumachen (8 12 Gentechnik-Verfahrensverordnung). Sie werden in den
Amtsblattern bzw. Staatsanzeigern der Lander veroffentlicht und sind auf die Angabe
der Adresse des Antragstellers, des Arbeitszwecks und der Sicherheitsstufe der zuge-
lassenen Aktivitat beschrankt.

2.3.4 Zentrale Kommission fUr die Biologische Sicherheit

Die Zentrale Kommission flr die Biologische Sicherheit (ZKBS) hat die Aufgabe,
sicherheitsrelevante Fragen nach dem GenTG zu prifen und zu bewerten und hierzu
Empfehlungen bzw. Stellungnahmen abzugeben. Die Mitglieder der ZKBS werden
vom Bundesgesundheitsminister auf Vorschlag des Wissenschaftsrats berufen. Die
ZKBS besteht aus zehn wissenschatftlichen Sachverstandigen verschiedener Fachge-
biete und funf Interessensvertretern (je eine aus dem Bereich Gewerkschaft, Arbeits-
schutz, Wirtschaft, Umweltschutz, Forschungsférderung, 8 4 Abs. 1 GenTG). Externe
Sachverstandige konnen nach Bedarf hinzugezogen werden.

Die ZKBS erstellt einen jahrlichen Tatigkeitsbericht, der veroffentlicht wird (8 15
ZKBS-Verordnung). Daneben werden allgemeine Stellungnahmen zu haufig durch-
gefuhrten gentechnischen Arbeiten mit den jeweils zugrunde liegenden Kriterien der
Vergleichbarkeit im Bundesgesundheitsblatt verdffentlicht (88 11 Abs. 6a, 12 Abs. 8
GenTG).

Frankreich

In Frankreich ist zur Umsetzung der beiden europdaischen Richtlinien das Gesetz
Nr. 92-654 vom 13. Juli 1992 betreffend die Kontrolle der Verwendung und Freiset-
zung genetisch veranderter Organismen und die Anderung des Gesetzes Nr. 76-683
vom 19. Juli 1976 betreffend die zum Zwecke des Umweltschutzes eingestuften Anla-
gen ergangeh

Ahnlich wie in Deutschland existieren daneben eine Reihe von Ausfiihrungsver-
ordnungen décret3, die nahere Bestimmungen zur Beteiligung der Offentlichkeit in
gentechnischen Zulassungsverfahren enthalten.

Das Gesetz unterscheidet in seinem Aufbau zwischen den unterschiedlichen An-
wendungsbereichen der beiden Richtlinien. Titel 1l des Gesetzes (Art. 4-8) trifft zu-
nachst Regelungen zur Verwendung von GVO in geschlossenen Systemen, Titel Il
(Art. 9-32) unterwirft sodann die Freisetzung und Vermarktung von GVO einem um-
fassenden Genehmigungsvorbehalt (Art. 11 fir Freisetzungen, Art. 15 fir Vermark-
tung).

2.3.5 Sachverstdndigenkommissionen

Gewissermalf3en vor die Klammer gezogen sind allgemeine Bestimmungen in Titel
I, welche den Anwendungs- bzw. Umsetzungsbereich beider Richtlinien betreffen. So
wird mit Art. 3 | des Gesetzes eine gentechnische Sachverstandigenkommission

% ABI. der franz. Republik [Journal Officiel de la République Francaise] v. 15. Juli 1992, S. 9523
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(commission de génie génétigjuerichtet, deren Aufgabe es ist, die Risiken zu be-
urteilen @value), die GVO, die Verfahren zu ihrer Gewinnung sowie die potentiellen
Gefahren der Verwendung gentechnischer Verfahren darstellen. Die Kommission setzt
sich zusammen aus 18 Sachverstandigen, die gemafld ihrem jeweiligen wissenschatft-
lichen Sachverstand auf den Gebieten der Gentechnik, der oOffentlichen Gesundheit
sowie des Umweltschutzes berufen werden. Die Zusammensetzung der Kommssion
erfolgt nicht unter dem Gesichtspunkt einer Repréasentanz unterschiedlicher gesell-
schatftlicher Gruppen sondern nach Kriterien des wissenschatftlichen Sachverstands.
Neun der 18 Experten werden vom Forschungsministerium ausgewahlt, die tbrigen
von anderen Fachministerien. Sachverstandige im Bereich des Umweltschutzes und
der offentlichen Gesundheit missen wenigstens ein Drittel der Kommissionsmitglieder
ausmachen. Ein weiteres Mitglied der Kommission muf3 zugleich Mitglied der Parla-
mentarischen Stelle zur Abschéatzung technischer und wissenschatftlicher Folgen sein
(I'Office parlementaire d’évaluation des choix scientifiques et technologiques

Art. 3 Il sieht daneben die Errichtung einer weiteren Sachverstandigenkommission
(la commission d‘étude de la dissémination des produits issus du génie biomoléculai-
re) vor, zur Beurteilung der Risiken, die die Freisetzung von GVO bewirken kann.
Diese Kommission wirkt auch nach Art. 3 Il Unterabs. 2 bei der Beurteilung der Risi-
ken mit, welche sich aus der Vermarktung von Produkten, die ganz oder teilweise aus
GVO zusammengesetzt sind, ergeben kénnen. Darlber hinaus kann sie die Anfor-
derungen an die Verwendung und Darstellung der betroffenen Produkte in der Of-
fentlichkeit bestimmen. Die Mitglieder dieser Kommission werden mindestens zur
Halfte als wissenschatftliche Sachverstandige berufen, wenigstens ein Mitglied muf3
wiederum der Parlamentarischen Stelle zur Abschatzung wissenschatftlicher und tech-
nischer Folgen angehéren. Daneben sieht Art. 3 Il Unterabs. 3 fiir die Kommission
ausdricklich die Berufung von Vertretern der Umwelt- und Verbraucherverbéande
vor, wobei Umweltverbande nach Art. L 252-1 des Il. Buches des Gesetzbuches zur
Planung im landlichen Bereich anerkannt sein missen.

Die Zusammensetzung und Funktionsweise (Geschaftsordnung) dieser beiden
Sachverstandigenkommissionen im einzelnen ist nach Art. 3 Ill des Gesetzes der Re-
gelung im Verordnungswege vorbehalten.

2.3.6 Arbeiten mit GVO in geschlossenen Systemen

Art. 4 des Gesetzes normiert zunéchst das Erfordernis der Einstufung von GVO
entsprechend ihrem Risikopotential und ihrer Genotoxizitat in zwei Gruppen und vier
Risikoklassen. Die Kriterien fur die Einstufung wurden im Verordnungswege nach
Anhorung der Gentechnik-Sachverstandigenkommission (Art. 3 1) festgelegt (Art. 4
Satz 2). Art. 5 statuiert sodann die Verpflichtung, unbeschadet der Bestimmungen des
Titels 1l des Gesetzes jede Anwendung zu Zwecken der Lehre, der Forschung oder
der industriellen Produktion von GVO nur in geschlossenen Systemen vorzunehmen.
Die Modalitaten des Verschlusses werden nach Anhdrung der Gentechnik-Sachver-
standigenkommission (Art. 3 |) festgelegt. Die zentralen Genehmigungstatbestande
fur die Verwendung von GVO in geschlossenen Systemen normiert Art. 6 des Geset-
zes.

Nach Abs. | dieser Vorschrift bedarf jede zu Zwecken der Forschung, Entwicklung
oder Lehre in o6ffentlichen oder privaten Anlagen durchgefihrte Anwendung von
GVO, die aulRer zu Versuchszwecken oder der kostenlosen Abgabe an Verbraucher
nicht zur Vermarktung fuhrt, der Genehmiguagrément. Der Begriff der ,Anwen-
dung® ist tatigkeitsbezogen und weit zu verstehen: wenn ein innerer Zusammenhang
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zwischen_mehreren Projekten besteht, kdnnen diese durchaus némeierdung
bilden.

Gemal Abs. 2 der Vorschrift hat die Genehmigung die technischen Bestimmungen
zum Verschlul3 der Anlage zu beachten, die zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit
und der Umwelt notwendig sind, sowie Storfallregelungen zu treffen. Die Ausgestal-
tung des Genehmigungsverfahrens sowie die Modalitdten der Anhérung der Gentech-
nik-Sachverstandigenkommission und der Information der Offentlichkeit sind in
Art. 6 | Unterabs. 3 der vom Staatsr@ogseil d’Eta} erlassenen Verordnung vor-
behalten. Diese VerordnuHigegelt auch die Frist, innerhalb derer eine Genehmigung
zu erteilen ist bzw. als erteilt fingiert werden kann (Art. 6 | Unterabs. 3 Satz 2).

Handelt es sich um eine erstmalige Anwendung von GVO der Gruppe Il, Risi-
koklasse 3 oder 4 in einer Anlage, so normiert Art. 6 Il des Gesetzes flir den Betreiber
('exploitant) die Verpflichtung, der Offentlichkeit eine Informationsakuogsier
d’information) zur Verfligung zu stellen.

Nach Art. 6 Il Unterabs. 2 hat diese Akte, unbeschadet samtlicher Informationen,
die dem Betriebs- und Wirtschaftsgeheimnis unterliegen, anderweitig gesetzlich ge-
schitzt sind oder deren Mitteilung sonstwie den Interessen des Betreibers Schaden
(préjudice zufiigen kdnnte, insbesondere folgende Angaben zu machen:

» Angaben allgemeiner Natur zu den betrieblichen Tatigkeiten der Anlage sowie zu
den Zwecken der Forschungen, die den Gegenstand des Genehmigungsantrages
bilden;

» samtliche Informationen, die fur die Einstufung der GVO, die in der Anlage zur
Anwendung gelangen konnen, fur die zum Verschlul3 der Anlage zu treffenden
sowie fur die bei Storfallen anzuordnenden Mal3nahmen und die nach Art. 6 | zu
beachtenden technischen Vorschriften nitzlich sind;

» soweit vorhanden, die Zusammenfassung der Stellungnahme der Gentechnik-
Sachverstandigenkommission (Art. 3 1) zum Antrag;

» die Adresse der Gentechnik-Sachverstandigenkommission, der gegenuber die
Offentlichkeit Einwendungerégentuelles observationerheben kann.

Die Offentlichkeit ist tiber die Hinterlegung des Dossiers in Kenntnis zu setzen.

Diese Bestimmungen des Gesetzes sind im Verordnungswege weiter dahingehend
konkretisiert worden, dal3 bei der erstmaligen industriellen Verwendung von GVO in
geschlossenen Systemen der Risikostufe 2 ein offentliches Verfahren durchzufihren
ist. Allerdings ist dieses Verfahren nur dann vorgeschrieben, wenn die Zulassung
(autorisatior) einer industriellen Anlage begehrt wird. Ein federfihrender Beamter
nimmt die Einwendungen der Offentlichkeit entgegen, auf die der Antragsteller binnen
15 Tagen antworten kann. Danach erstellt der Beamte einen Bericht mit einem Be-
scheidungsvorschlag fur den ortlich zustandigen Prafekten, der allerdings fur die Pra-
fektur ohne Bindungswirkung &t

Fur die Genehmigung nachfolgender industrieller Arbeiten mit GVO ist indes keine
Form von Offentlichkeitsbeteiligung vorgesehen.

Der Gentechnik-Sachverstandigenkommission (Art. 3 1) obliegt es, in ihren jahrli-
chen, von der Regierung an Senat und Nationalversammlung weiterzuleitenden Be-

87 Es handelt sich um das Dekret n 93-773 vom 27. Marz 1993.
% vgl. Seminarbericht, FN 14, S. 97.
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richten Zusammenfassungayiithespder erhobenen Einwendungen sowie ihrer Be-
scheidung Iés suites qui leur auront été réserjées erstellen (Art. 6 1l Unter-
abs. 3).

AbschlieRend grenzt Art. 6 Il Unterabs. 4 den Anwendungsbereich der Vorschrift
dahingehend ein, dal3? Genehmigungen, die lediglich die Anwendung nicht pathogener
GVO ohne erhebliches Risikoigque grave fur die 6ffentliche Gesundheit oder die
Umwelt betreffen, den Bestimmungen des Art. 6 Il nicht unterliegen.

2.3.7 Freisetzung und Vermarktung von GVO

Die Bestimmungen des Titdld des Gesetzes unterscheiden zunachst zwischen ei-
ner Freisetzung zu anderen Zwecken als der Vermarktung (Kapitel 1) einerseits und
der Freisetzung zu Zwecken der Vermarktung andererseits (Kapitel II). Art. 10 des
Gesetzes definiert die Freisetzung insoweit als jede beabsichtigte Einfiihrung von
GVO in die Umwelt zu Forschungs-, Entwicklungs- oder anderen Zwecken als die
Vermarktung.

Die so definierte Freisetzung GVO unterwirft Art. 11 des Gesetzes einem umfas-
senden Genehmigungsvorbehatutprisation préalable Nach Abs. 2 der Bestim-
mung wird eine Genehmigung erteilt, nachdem die Verwaltungsbehdrde die Risiken,
welche die jeweilige beabsichtigte Freisetzung fur die 6ffentliche Gesundheit und die
Umwelt besorgen laf3t, untersucht regrés examen des risqlieBemerkenswert ist,
dall mehrere Freisetzungen von einer einzigen Genehmigung erfal3t werden kénnen,
wenn sie in ein einheitliches Programpndgramme coordonnéingebettet sind.

Bezuglich der Auswirkungen einer Freisetzung auf die 6ffentliche Gesundheit und
die Umwelt statuiert Art. 12 des Gesetzes ein umfassendes Informationsrecht fur je-
dermann. Dieses steht nur unter dem Vorbehalt der Vertraulichkeit gesetzlich ge-
schitzter Informationen. Die einzelnen Modalitaten fur die Unterrichtung der
Offentlichkeit Uiber die Auswirkungen der Freisetzung auf die 6ffentliche Gesundheit
und die Umwelt sind im Wege der Verordnungsgebung durch den Staatsrat naher zu
bestimmen (Art. 12 Abs. 2 Satz 1).

Gegenwartig existieren mehrere sektoren-spezifische Ausgestaltungen fur Frei-
setzungsverfahren, die auch die Beteiligung der Offentlichkeit regeln. Bei der Freiset-
zung von gentechnisch veranderten Pflanzen und tierischen Organismen muf3 gemein-
sam mit dem Genehmigungsantrag eine Informationsbroschiire fiir die Offentlichkeit
vorgelegt werdefi.

» das Ziel der Freisetzung,
» den/die eingesetzte(n) GVO,
» die Abschatzung der Risiken und Wirkungen auf die Gesundheit und die Umwelt,
» die Methoden des Verfahrenad
» Angaben zur Unfallvorsorge.
Diese Broschure wird entweder im Rathaus der Gemeinde, in der die Freisetzung
erfolgt oder bei der Prafektur des zustandigen Departements ausgelegt. Die Ausle-

gung wird 6ffentlich bekannt gemathtSodann kann jedermann Einwendungen ge-
gen die beantragte Freisetzung beim Landwirtschaftsminister erheben. Vergleichbare

% vgl. Art. 2 ff. des Dekrets n 93-1177 vom 18. Oktober 1993.
0" vgl. Seminarbericht, FN 14, S. 98.
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Bestimmungen gelten auch fur die Freisetzung @M0O, die fir die Ernahrung be-
stimmt sind sowie fUGVO-haltige Arznemittel.

Obwohl Art. 15 in Kapitel 1l des lll. Titels die Freisetzung zu Vermarktungszwek-
ken ebenfalls einem umfassenden Genehmigungsvorbehalt unterwirft, findet sich eine
dem Art. 12 des Gesetzes vergleichbare Bestimmung in diesem Kapitel nicht, d.h. in
diesem Zulassungsverfahren ist ein Offentlichkeitsbeteiligung nicht vorgesehen.

AbschlieR3end regelt Art. 21 Abs. 1 (in Kapitel Il des lll. Titels, das gemeinsame
Bestimmungen sowohl fur Freisetzungen nach Kapitel | als auch Vermarktungen nach
Kapitel Il des Ill. Titels enthalt) im Wege einer Negativdefinition, welche Informa-
tionen nicht unter Berufung auf die Vertraulichkeit gesetzlich geschutzter Infor-
mationen vorenthalten werden kénnen. Im Rahmen eines Antrages auf Genehmigung
einer Freisetzung im Sinne des Art. 10 des Gesetzes sind dies:

* Name und Adresse des Antragstellers,

» eine zusammenfassende Darstellung des oder der GVO,

» der Zweck der Freisetzung sowie der Ort ihrer Vornahme,

* Methoden und Plane der Nachbereitung sowie Stérfallplane,

» die Beurteilung évaluatior) der Auswirkungen und Risiken fir Mensch und
Umwelt.

Diese Angaben miissen in den fir die Offentlichkeit bestimmten Informations-
broschiren enthalten sein.

Im Rahmen eines Antrages auf Genehmigung einer Freisetzung als Vermarktung
im Sinne des Art. 14 des Gesetzes durfen folgende Angaben nicht einer Weitergabe an
Dritte vorenthalten werden:

* Name und Adresse des Antragstellers,

» die Art des Produktes sowie eine zusammenfassende Beschreibung des oder der
GVO, die in die Zusammensetzung des Produktes Eingang gefunden haben,

» die Bedingungen und Vorsorgemalinahmen, die bei der Anwendung zu beachten
sind conditions et précautions d’emp)pi

» die Beurteilung évaluation$ der Auswirkungen und Risiken fir Mensch und
Umwelt.

Von dieser Negativdefinition sind nach Abs. 3 Tatigkeiten, die dem Geheimschutz
zu Verteidigungszwecken unterliegen, ausgenommen.

2.3.8 Bestimmungen zur Beteiligung anerkannter Verbdnde

SchlieBlich ist noch auf die besondere Beteiligungsmoglichkeit der nach Art. L
252-1 des Il. Buches des Gesetzbuches zur Planung im l&ndlichen Bereich anerkann-
ten Verbande hinzuweisen. Diese kdnnen nach Art. 32 des Gesetzes in Verfahren zur
Verfolgung von Straftaten nach dem Gesetz als Nebenklggdre( civile) auftreten,
soweit die verfolgte Tat einen Schaden auch fir diejenigen oOffentlichen Interessen
zum Gegenstand hat, die zu den satzungsmalligen Aufgaben des Verbandes gehdoren.
Naheres zur Anwendung dieser Bestimmung ist wiederum einer Regelung durch Ver-
ordnung des Staatsrates vorbehalten (Art. 31 des Gesetzes).
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2.4 GroBbritannien

Den Rahmen fir die Regulierung des Gentechnikrechts in GroRR3britannien bilden
die §§ 106 bis 127 des sechsten Teils des UmweltschutzgéSéiresolgenden:
USG) von 1990 und die Ausfuhrungsverordnungen zu Arbeiten mit GVO in geschlos-
senen Systemé&nbzw. zu Freisetzungen von GVO (im folgenden GVO-{0)

2.4.1 Arbeiten mit GVO in geschlossenen Systemen

Arbeiten mit GVO in geschlossenen Systemen sind grundséatzlich anmelde- und
vielfach auch zulassungspflichtig. Federfiihrende Behorde fir die Zulassung von Ar-
beiten mit GVO in geschlossenen Systemen ist die Behorde fur Gesundheit und Si-
cherheit Health and Safety ExecutivdSE).

Die Zulassungsbehdrde ist zwar verpflichtet, andere Behérden, wie beispielsweise
die Umweltabteilung Department of the EnvironmerDoE) und teilweise auch das
Beratungskomitee Uber genetische Manipulation (ACGM), in den Entscheidungs-
prozeR einzubeziehen. Vorschriften, nach den auch die Offentlichkeit in das Verfahren
einzubeziehen ist, existieren jedoch nicht. Dies hat zur Folge, daR die Offentlichkeit in
keiner Form an dem Zulassungsverfahren beteiligt wird.

2.4.2 Freisetzung von GVO

Die Freisetzung von GVO ist ebenso wie ihre Vermarktung grundsatzlich zulas-
sungsbedurftig (8 111 USG). Federfuhrende Behdrde fir die Zulassung von Freiset-
zungen und Vermarktungen von GVO ist die Umweltabteilung. Allerdings darf der
Staatssekretar fur UmwelGécretary of State for the Environmeran den ein Frei-
setzungsantrag zu richten ist, keine Genehmigung ohne vorheriges Einverstandnis der
HSE erteilen (8§ 15 Abs. 1 GVO-VO).

Der Antragsteller muf3 in mindestens einer regionalen Zeitung des Gebiets, in dem
er die Freisetzung beabsichtigt, die Antragstellung anzeigen. Diese Anzeige muf3 in
der 3. oder 4. Woche, nachdem er eine Empfangsbestatigung des Antrags durch die
DoE erhalten hat, erfolgen. In der Anzeige missen Name und Adresse des Antrag-
stellers, eine allgemeine Beschreibung des freizusetzenden Organismus, Ort und
Zweck der Freisetzung sowie ihr Zeitpunkt genannt werden (8 8 GVO-VO).

An eine Reihe von in § 8 Abs. 3 bezeichneten Personen, Organisationen und weite-
ren Behorden mul3 der Antragsteller diese Informationen unmittelbar weitergeben.
Seit Anderung der Verordnung 1995 ist die Liste der zu informierenden Personen und
Institutionen aber um die Halfte gekirzt worden. Von der beabsichtigten Freisetzung
direkt in Kenntnis zu setzen sind demnach u.a. der Landbesitzer (sofern nicht mit dem
Antragsteller identisch), der Naturschutzrat und die Wasserschutzbehérde, nicht mehr
- wie zuvor - die Ortsbehorde und die Landschaftskommission.

Weder das USG noch die GVO-VO sehen explizit eine Mdglichkeit zur Stellung-
nahme der Offentlichkeit bei der Entscheidungsfindung der DoE vor. Nach § 14
GVO-VO ist es ausschliel3lich Sache des Umweltstaatssekretars - im Einvernehmen
mit der HSE und nach Einholung einer Stellungnahme des Beratungskomitees zu

4 Environmental Protection Act 1990.

GMO (Contained Use) Regulations 1992 as amended by Statutory Instruments 1993 No. 15 and Statutory
Instruments 1996 No. 967.

“ GMO (Deliberate Release) Regulations 1992 (Statutory Instruments 1992 No. 3280), as amended by GMO
(Deliberate Release) Regulations (Statutory Instruments 1995 No. 304).

21

42



Freisetzungen -, Uber einen Freisetzungsantrag zu befinden. Ahnliches gilt fur Antrage
zur Vermarktung von GVO (§ 16 GVO-VO).

Laut Anmerkung zu § 111 USG soll aber fiir den Antragsteller und die Offentlich-
keit die Moglichkeit bestehen, vor der Entscheidung Vorhaltunggrgsentations
zu der Stellungnahme des Beratungskomitees vor dem Staatssekretar zu unterbreiten.
Der Zeitraum fur derartige Vorhaltungen ist allerdings knapp bemessen, da die Ent-
scheidung der DoE Uber den Antrag spatestens nach 90 Tagen erfolgen muf3 (8 15
Abs. 2 GVO-VO). Eine aktive Einbeziehung Dritter in den Entscheidungsprozel3 oder
die Pflicht zur Berucksichtigung der Vorhaltungen durch die DoE besteht jedoch
nicht.

Gegen deren Entscheidung ist eine Beschwerde nicht moglich. Allerdings ist das
Rechtsmittel der gerichtlichen Uberprifungdicial review nicht ausgeschlossen.
Mit der judicial reviewkdnnen Birger oder Verbande durch die hoheren Zivilgerichte
prifen lassen, ob eine Behordenentscheidung die gesetzlichen Vorgaben in formeller
und materieller Hinsicht einh&lt Voraussetzung einer gerichtlichen Uberpriifung ist
die Klagebefugnisdufficient interegtdes Klagers, die nicht im einzelnen definiert und
oftmals nur schwer nachzuweisen ist.

2.4.3 Informationsregister

Beteiligungsrechte der Offentlichkeit im Zusammenhang mit der Zulassung von
GVO-Anwendungen sind in Gro3britannien in erster Linie Informationsrechte. Zum
Zweck der Aufklarung der Offentlichkeit tiber den Umgang mit GVO ist der Umwelt-
staatssekretéar gesetzlich verpflichtet, ein offentliches Informationsregistbfic(p
register of information8 122 USG) zu fuhren. Das Register tber die Verwendung
von GVO wird in mehreren 6rtlichen Blros und dem zentralen Blro des DoE gefiihrt.
Die bloRRe Einsichtnahme der Offentlichkeit in das Register ist kostenfrei; Kopien wer-
den auszugsweise gegen angemessene Kostenerstattung angefertigt.

In dem Register miussen die folgenden Informationen veréffentlicht sein:

* Anzeigen zur Durchfiihrung von Risikobewertungen, zu denen jeder, der GVO
einflhrt, erwirbt, besitzt, freisetzt oder vermarktet, nach 8109 USG verpflichtet
ist,

* Anweisungen des Umweltstaatssekretars an Personen, die mit GVO umgehen,
» Verbotsbescheide, Zulassungsantrage und Zulassungen,

* Informationen, die der Umweltstaatssekretar sowohl im Zusammenhang mit der
Zulassung als auch auf3erhalb dieses Verfahrens erhalten hat.

8§ 17 der GVO-VO enthalt delieerte Vorgaben zu den einzelnen Informationen,
die in das Register eingestellt werden missen. Bei Verbotsbescheiden (des Staats-
sekretéars) und Zulassungsantragen missen Name und Adresse des Antragstellers, eine
Beschreibung des GVO, Ort, Zweck und Zeitpunkt der Freisetzung (bzw. Vermark-
tung), Methoden und (Notfall-)Plane fir die Uberwachung des GVO und eine Bewer-
tung der Umweltauswirkungen des GVO im Register enthalten sein. Wird eine Zulas-
sung erteilt, muissen aul3erdem auch die Nebenbestimmungen (Bedingungen/-
Begrenzungen) der Entscheidung verdffentlicht werden. Die Grinde fir die Genehmi-
gungserteilung missen hingegen nicht mitgeteilt werden.

4 zurjudicial reviewvgl. Gebers et al. FN 31, S. 119 ff.
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§ 123 USG mmt Informationen von der Pflicht zur Bekanntgabe im Register aus,
wenn die Veroffentlichung Interessen der nationalen Sicherheit gefahrdet, einen Um-
weltschaden verursachen kann oder aus betriebswirtschaftlichen Griinden Daten ver-
traulich sind. Ob einzelne Angaben als vertraulich gelten, entscheidet letztlich der
Staatssekretar.

Nicht vertraulich aus wirtschaftlichen Grinden sind Angaben zum Namen und zur
Adresse des Antragstellers, eine Beschreibung des GVO, Ort, Zweck und Zeitpunkt
der Freisetzung (bzw. Vermarktung) und die Ergebnisse von Risikobewertungen. Sie
mussen in jedem Fall veroffentlicht werden.

Samtliche Angaben mussen je nach Art der Informationen entweder spéatestens
nach 12, 14 oder nach 28 Tagen im Register eingetragen sein (8 18 GVO-VO).

2.4.4 Beratungskomitee zu Freisetzungen in die Umwelt

Der Umweltstaatssekretar mufd nach § 124 USG ein BeratungskoAitesary
Committee on Releases to the EnvironmmBBGIRE) ernennen, das ihn u.a. bei Zulas-
sungsentscheidungen in bezug auf Aspekte des Umweltschutzes, der Gesundheit und
der Sicherheit berat.

In dem Komitee sind Wissenschattler verschiedener Fachrichtungen ebenso ver-
treten wie Experten aus den Bereichen Industrie, 6ffentliche Gesundheit und Umwelt.
Beispielsweise ist ein Vertreter der Umweltschutzgruppeen AllianceMitglied des
ACRE®. Das Komitee verdffentlicht Jahresberichte und regelméRig Rundschreiben
Uber seine Arbeit und einzelne Freisetzungsgenehmigungen.

2.5 Irland

In Irland ist das Recht der Gentechnik zun&chst in § 111 des Umweltschutzbehdr-
dengesetzé% verankert. § 111 ist allerdings priméar nur eine umfassende Erméchti-
gungsgrundlage fur die Ausgestaltung der Umsetzung der EU-Richtlinien. Die
Gentechnikverordnung Nr. 345 des Umweltministeriums vom 16.11*16@thalt die
Einzelheiten des irischen Gentechnikrechts zur Umsetzung der EU-Richtlinien 90/219
und 90/220. Die Beshmungen zur Offentlichkeitsbeteiligung entsprechen in wesent-
lichen Teilen denen GroR3britanniens.

2.5.1 Informationsregister

Ebenso wie in Grol3britannien sind auch in Irland die Beteiligungsrechte in erster
Linie Informationsrechte. Nach Art. 8 der Verordnung ist die Umweltschutzbehérde
verpflichtet, ein detailliertes Register mit Informationen @QWO-Anwendungen zu
fihren. Dieses Register muld der Allgemeinheit zur kostenfreien Einsichtnahme wah-
rend der Burozeiten der Umweltbehérde offen stehen. Innerhalb von sieben Tagen
nach Erhalt von Informationen bzw. nach Entscheidungsfindung muf3 die Umwelt-
behdrde bestimmte Daten in dem Register verdffentlichen. U.a. missen Angaben zum
Antragsteller sowie zum Ort, Zeitpunkt und Zweck der Aktivitat (Freisetzung, Ver-
marktung oder Anwendung von GVO im geschlossenen System) gemacht werden.
Auch die Art und der Zeitpunkt der Zulassung sind in dem Register zu nennen, wah-
rend der Inhalt der Entscheidung nicht wiedergegeben werden muf. Bezuglich der
Vertraulichkeit von Angaben gilt das zu Grol3britannien Ausgefihrte.

%5 vgl. Seminarbericht, FN 14, S. 136.
6 Environmental Protection Agency Act of 23. April 1992.
4" Genetically Modified Organisms Regulations of 16 Novermber 1994,
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2.5.2 Arbeiten mit GVO in geschlossen Systemen

Analog zur Differenzierung in der Richtlinie 20/219 unterscheidet die irische Gen-
technikverordnung zwischen Arbeiten mit GVO der Gruppen | und Il. Die erstmalige
Anwendung von GVO der Gruppe | bedarf ebenso wie samtliche Anwendungen von
GVO der Gruppe Il einer Anmeldung bei der Umweltbehdrde. Weitere Anwendungen
der Gruppe | sind von dieser Anmeldepflicht allerdings ausgenommen. Ob auch eine
explizite Zulassung durch die Behorde notwendig ist, diese Zulassung nach Ablauf
einer Frist fingiert wird, oder ob die blol3e Anmeldung ausreicht, hdngt von der wieei-
teren Qualifizierung der Anwendung ab. Entscheidende Kriterien hierbei sind neben
der genannten Gruppeneinteilung und der Erst-/Folgeanwendung auch deren Umfang
(Typ A bzw. B entsprechend der EU-Richtlinie) (vgl. Art. 19 der Verordnung).

Vorschriften, nach denen die Offentlichkeit aktiv in das Verfahren einzubeziehen
ist, existieren nicht. Allerdings kann die Umweltbehtérde von dem Anwender verlan-
gen, dal3 er bestimmte Informationen vero6ffentlichen muf3. Diese Informationen sind
indes beschréankt auf Sicherheitsmalinahmen, die der Anwender ergreift sowie Ver-
haltensmal3regeln betroffener Personen im Fall eines Unfalls. In welcher Form der
Anwender die Informationen bekanntgeben soll, legt die Umweltbehdrde im Einzelfall
fest (Art. 25 Abs. 1 (b)).

2.5.3 Freisetzung und Vermarktung von GVO

Die Freisetzung von GVO bedarf ebenso wie ihre Vermarktung einer schriftlichen
Genehmigung durch die Umweltbehorde. Spatestens 14 Tage, nachdem der Antrag-
steller einer Freisetzung von der Behdrde die Eingangsbestétigung seines Antrags
erhalten hat, mul3 er in einer regionalen Zeitung des Gebiets, in dem die Freisetzung
geplant ist, die Antragstellung anzeigen. In der Anzeige missen Name und Adresse
des Antragstellers, eine allgemeine Beschreibung des freizusetzenden Organismus,
sowie Ort, Zeitpunkt und Zweck der Freisetzung genannt sein. Diese Angaben mus-
sen aulBerdem direkt auch an die zustandige Ortsbehtrde und den Eigentimer des
geplanten Freisetzungsgelandes geleitet werden.

Nach Art. 31 Abs. 4 der Verordnung kann daraufhin innerhalb von 20 Tagen jede
natdrliche oder juristische Person Einwendungen zu dem Antrag gegentber der Um-
weltbehorde vorbringen. Die Behorde ist verpflichtet, diese Einwendungen bei der
Entscheidungsfindung zu bericksichtigen. Sobald die Behorde ihre Entscheidung ge-
troffen hat, mul? sie jede Person, die Einwendungen vorgebracht hat, in Schriftform
Uber die Entscheidung in Kenntnis setzen (Art. 37 (d)).

Grundsétzlich lalt das irische Recht die Anfechtung von Genehmigungen durch
Einzelne zu. Aul3erdem erkennen irische Gerichte im Umweltrecht sehr grof3ztigig die
Klagebefugnis von Verbanden*anDa das Gentechnikrecht keine Spezialregelungen
zu Beschwerden bzw. Klagen gegen die Erteilung von Genehmigungen enthalt, ist
davon auszugehen, dal3 sowohl fur Einzelne wie auch fir Umweltverbande weitere
rechtliche Schritte durchaus mdéglich sind.

Fur die Zulassung der Vermarktung von GVO-haltigen Produkten ist keine Offent-
lichkeitsbeteiligung vorgeschrieben.

8 vgl. Scannell, Irland, in: Untersuchung der Verbandsklage im Umweltrecht im internationalen Vergleich,
1992, S. 267 ff.
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2.5.4 GVO-Beratungskomitee

Die Umweltbehdrde ernennt gemafld Art. 55 ein Beratungskomitee zu GVO-
Anwendungen. Dieses Komitee kann zu allen Fragen im Zusammenhang mit gentech-
nischen Anwendungen von der Behodrde konsultiert werden. Es setzt sich aus maximal
12 Personen zusammen, die tberwiegend von verschiedenen Landesministerien nomi-
niert werden. Mindestens ein Mitglied des Komitees muf3 von einer Umweltschutz-
organisation bestimmt werden (Art. 56 Abs. 1 (i)).

2.6 ltalien

In Italien wurden die Richtlinien 90/219 und 90/220 durch zwei Verordnungen am
3. Marz 1993 in nationales Recht umge$atzt

2.6.1 Zulassung von Vorhaben mit GVO

Koordinierende Behorde fur die Zulassung von GVO-Anwendungen in geschlosse-
nen Systemen, Freisetzungen und Inverkehrbringen von GVO ist das Ministerium fur
Gesundheit. An dieses Ministerium sind samtliche Anmeldungen fur Vorhaben der
genannten Arten zu richten. Zustandig fur die Entscheidung Uber die Zulassigkeit ei-
nes Vorhabens ist allerdings nicht das Ministerium selbst, sondern eine inter-
ministerielle Kommission.

Bevor diese Kommission Uber die Zulassung einer Freisetzung und eines Inver-
kehrbringens von GVO-haltigen Produkten entscheidet, befassen sich das Ministerium
fur Gesundheit und das Oberste Institut fir Gesundheit gemeinsam mit Experten, die
vom Ministerium fir Umwelt und Landwirtschaft vorgeschlagen werden, in einer
Vorprifung mit dem Antrag. Fachleute aus NROs gehdrten zumindest bis 1994 nicht
diesem Expertenkreis &n

Die fur die Entscheidung zustandige Kommission wird nach Art. 15 Anlagenver-
ordnung aus Vertretern von sechs Ministerien und Mitgliedern des Nationalen Insti-
tuts fur Gesundheit gebildet. Die Kommission ist aul3erdem berechtigt, in Einzelfallen
eine Stellungnahme des wissenschaftlichen Komitees fiir biologische Risiken einzuho-
len.

Daneben kann die Kommission im Rahmen ihrer Entscheidungsfindung bestimmte
Gruppen und die Offentlichkeit zu jedem Aspekt eines Vorhabens konsultieren. Diese
Ermessensfreiheit gilt gleichermalR3en flr beabsichtigte Freisetzungen und Vorhaben
mit GVO in geschlossenen Systemen. Auffallend ist, daf3 die Verordnungen die Kann-
Bestimmung zur Offentlichkeitsbeteiligung nicht naher konkretisieren. Mithin ist es in
das freie Belieben der Kommission gestellt, ob, wann, in welchem Umfang und in
welcher Weise die Offentlichkeit einbezogen wird.

Bei Freisetzungsvorhaben mufl3 das Ministerium fir Gesundheit spatestens 90 Tage
nach der Anmeldung dem Antragsteller die Entscheidung der Kommission bekannt-
geben. Mit Erhalt der Zulassung ist der Antragsteller berechtigt, mit der von ihm be-
absichtigten Freisetzung zu beginnen.

9" Decreto legislativo di attuazione della direttivaZI®/CEE relativa all'impiego confinato di microorganis-

mi geneticamente modificati (im folgenden: Anlagenverordnung)

Decreto legislativo di attuazione della direttiva ZM/CEE concernente I'emissione deliberata
nelllambiente di organismi geneticamente modificati (im folgenden: Freisetzungsverordnung).

%0 vgl. Seminarbericht, FN 14 S. 109.
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2.6.2 Information Uber Vorhaben mit GVO

Die Verordnungen sehen keine Bekanntgabe geplanter oder bereits zugelassener
Vorhaben mit GVO gegeniiber der Offentlichkeit vor. Bei Freisetzungen werden aus-
schliel3lich die Behoérden, in deren Region GVO freigesetzt werden, Uber das zugelas-
sene Vorhaben aktiv informiert. Theoretisch kdnnen Personen sich dadurch Kenntnis
Uber einzelne GVO-Anwendungen verschaffen, indem sie von ihren Rechten nach dem
Gesetz Uber den freien Zugang zu Informationen Gebrauch machen. Dies dirfte je-
doch schwierig sein, wenn die Offentlichkeit nicht einmal dariiber informiert wird, da
eine bestimmte Anwendung v&@VO zugelassen wurde.

In den SchluR3bestimmungen der Freisetzungsverordnung werden Einzelheiten tber
den Vertrauensschutz von Informationen Uber ein Vorhaben geregelt. Nach Art. 18
Abs. 4 der Verordnung entscheidet das Ministerium fir Gesundheit in Absprache mit
dem Antragsteller und der Kommission, welche Informationen im Einzelfall vertrau-
lich sind. In entsprechender Ubernahme der Bestimmung des Art. 19 Abs. 4 der
Richtlinie 90/220 dtrfen die dort genannten Informationen nicht als vertraulich beur-
teilt werden (Art. 18 Abs. 4 Freisetzungsverordnung).

2.7 Luxemburg

Die in Luxemburg zur Umsetzung der Richtlinien 219 und 220/90/EWG ergangene
Regelung - das Gesetz vom 13. Januar 1997 betreffend die Kontrolle der Verwendung
und Freisetzung gentechnisch veranderter Organismenterscheidet in inren Titeln
Il und Il zunachst - dem unterschiedlichen Regelungsgehalt der beiden Richtlinien
entsprechend - zwischen der Verwendung von GVO in geschlossenen Systemen (Titel
II) einerseits und ihrer Freisetzung bzw. Vermarktung (lll) andererseits.

2.7.1 Arbeiten mit GVO in geschlossenen Systemen

Art. 5 des Gesetzes bestimmt den Anwendungsbereich des Titels Il ndher, indem er
bestimmte Techniken zur Veranderung von Organismen wie z.B. die Mutagenese
oder die natlrlich vorkommende Selbstklonierung bestimmter Organismen ausnimmt.
Sodann Ubertragt Art. 6 Abs. 1 des Gesetzes dem zustandigen Minister die Verant-
wortung fur die Klassifizierung von GVO. Als Malstab legt die iBesting einmal
die Pathogenizitat des jeweiligen Organismus sowie zum anderen das in vier Katego-
rien gestufte Ausmald des Risikos (Nullrisiko, geringes Risiko, durchschnittliches Ri-
siko und betrachtliches Risiko), das der Organismus fir die menschliche Gesundheit
und die Umwelt insgesamt darstellt.

Die weiteren Kriterien fur die Klassifizierung sowie fir die sich daraus ergebenden
Sicherheitsmaflinahmen bei der Verwendung der betroffenen Organismen, einschliel3-
lich der Modalitdten des Einschlusses in einem geschlossenen System, sind einer nach
Abs. 1 und 2 der Bestimmung zu erlassenen grofl3herzoglichen Verordegiegnent
grand-duca) vorbehalten, die nach Anhérung des Staatsr&tesdeil d'Etat ergeht.

Diese Verordnung nimmt auch eine weitere Einstufung vor, indem sie auf der Grund-
lage der fur die unterschiedlichen GVO festgelegten vier Risikostufen einzelne Ver-
wendungen ebenfalls in vier Kategorien einteilt, die sich wiederum nach dem Mal3 des
Risikos fur die menschliche Gesundheit und die Umwelt richten (Nullrisiko, geringes
Risiko, durchschnittliches Risiko und betrachtliches Risiko).

L Ausgefertigt im Memorial, ABI. des GroRherzogtums Luxemburg 1997, A Nr. 2 v. 24. Januar 1997, S. 10 ff.
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Art. 7 des Gesetzes unterwirft jede Verwendung von GVO, die nicht nach Titel Il
des Gesetzes genehmigt worden ist, einem repressiven Verbot mit Befreiungs-
vorbehalt fir Verwendungen in geschlossenen Systemen, die von dem fur das Ge-
sundheitswesen zustandigen Minister genehmigt worden sind. Abs. 2 des Art. 7
schliel3t die Erteilung einer Genehmigung zwingend fir solche Betriebe aus, die keine
Genehmigung nach dem Gesetz vom 9. Mai 1990 betreffend den Betrieb gefahrlicher,
unbewohnbarer oder belastigender Einrichtungen vorweisen kénnen.

Eine Beteiligung der Offentlichkeit in Verfahren zur Erteilung einer Genehmigung
(autorisatior) nach Art. 7 des Gesetzes fur die Verwendung von GVO in geschlos-
senen Systemen sieht Art. 10 Abs. 1 des Gesetzes fir solche Verwendungsformen
vor, die die Kriterien fur die Zuordnung zu den Risikostufen ‘durchschnittlich’ und
‘betrachtlich’ erfullen. Die Bestimmung sieht fir diese Verwendung eine Anhérung
der Offentlichkeit vor, die Einwendungen unterbreiten kdenp(blic est admis a
présenter ses observatign#lierfur ist gemaf Art. 10 Abs. 2 des Gesetzes der Ge-
genstand des Genehmigungsantrages wahrend eines Zeitraumes von 15 Tagen in der
Gemeinde, in der der Betrieb beabsichtigt ist, durch das Burgermeister- und Gemein-
devorsteherkollegiumbpurgmestre et échevingffentlich bekanntzumachen. Der
dazu erforderliche o6ffentliche Aushang muld spatestens zehn Tage nach Eingang der
Akte erfolgen (Art. 10 Abs. 2 Unterabs. 1 Satz 2).

Der offentliche Aushang hat gleichzeitig im Gemeindehangigon communale

und, in leicht zu erkennender Weise, am Ort des projektierten Betriebes zu erfolgen

(Art. 10 Abs. 2 Unterabs. 2 Satz 1). Mit dem Tag des Aushanges ist ein Exemplar des
Genehmigungsantrages mit seinen Anhangen, mit Ausnahme der nach Art. 30 des
Gesetzes als ‘vertraulich’ eingestuften Informationen, im Gemeindehaus auszulegen.
Inhalt und Umfang des Genehmigungsantrages bestimmen sich nach grof3herzoglicher
Verordnung, fur deren Erlal3 Art. 9 Abs. 4 des Gesetzes eine Ermachtigung erteilt. In

jedem Falle beinhaltet der Antrag gemaf Art. 8 Abs. 4 die Zusammenfassung einer
nach Abs. 2 dieser Bestimmung zu erstellenden Risikobewertung.

Der Genehmigungsantrag kann von allen Betroffenen eingesehen werden (Art. 10
Abs. 2 Unterabs. 2 Satz 2 und 3). Gemal3 Art. 10 Abs. 2 Unterabs. 3 hat die 6ffent-
liche Bekanntmachung mittels Aushanges auch in den benachbarten Gemeinden
(communes limitroph¢szu erfolgen. Dartber hinaus bestimmt Art. 10 Abs. 3 des
Gesetzes die offentliche Bekanntmachung des Antrages durch entsprechende Anzeige
in wenigstens vier im Grol3herzogtum gedruckten und verdffentlichten Tages-
zeitungen (die hierbei anfallenden Kosten werden dem Antragsteller auferlegt, Art. 10
Abs. 3 Satz 2).

Nach Ablauf der Bekanntmachungsfrist von 15 Tagen nimmt der Bilrgermeister
oder ein besonders berufener und zu diesem Zweck abgeordneter Kommissar die
schriftichen Einwendungen entgegen und erdffnet in der Gemeinde, in der der Betrieb
beabsichtigt ist, ein Erdrterungsverfahremquéte de commodo et incommodo
dem alle anwesenden Betroffenen mindlich zu héren sind (Art. 10 Abs. 4 Unterabs.
1). Uber den Erdrterungstermin ist eine schriftliche Niederschrift anzufertigen (Art. 10
Abs. 4 Unterabs. 1 Satz 2). Die Akte ist spatestens 15 Tage nach Abschluf3 des Eror-
terungsverfahrens, einschlie3lich der Verfligungen, aus denen die 6ffentliche Bekannt-
machung und Niederschrift der Erdrterung hervorgeht, in zweifacher Ausfertigung an
den Minister zurtickzusenden (Art. 10 Abs. 4 Unterabs. 2).

Art. 12 Abs. 2 des Gesetzes unterwirft Anderungen bei der Verwendung von GVO
einer Anzeigepflicht. Soweit die gednderte Verwendung oder der geéanderte Betrieb
mit GVO die Kriterien fiir eine hdohere als die genehmigte Risikoeinstufung erftllt,
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bedarf eine solche Anderung der Genehmigung in Einklang mit den Vorschriften des
Titels Il des Gesetzes, d.h., es ist, sofern die Voraussetzungen des Art. 10 Abs. 1 vor-
liegen (durchschnittliches oder betrachtliches Risiko), ein Verfahren zur Beteiligung
der Offentlichkeit nach Art. 10 durchzufiihren.

2.7.2 Freisetzung und Vermarktung von GVO

Der Titel I trifft zunachst in Art. 15 wiederum Basimungen zum Anwendungs-
bereich, von dem bestimmte Techniken der genetischen Verdanderung, wie die Muta-
genese oder bestimmte Zellfusionen ausgenommen werden (Art. 15 Abs. 1).

Sodann trifft Titel [l Besmmungen je nachdem, ob Freisetzungen zum Zwecke
der Vermarktung erfolgen (Kapitel 2) oder zu anderen Zwecken (Kapitel 1, Art. 16-
21). Letztere unterwirft Art. 16 Abs. 1 Unterabs. 1 des Gesetzes - wie Art. 7 fur die
Verwendung in geschlossenen Systemen - einer umfassenden Genehmigungspflicht.
Die Genehmigung darf nach Art. 16 Abs. 2 nur erteilt werden, wenn sie nach dem
Stande der wissenschaftlichen und technischen Erkenntnisse kein oder nur ein gerin-
ges (minimg Risiko fur die menschliche Gesundheit oder die Umwelt, einschliellich
der Tier- und Pflanzenwelt, bedeutet.

Fur Freisetzungen, die den Vorschriften des Kapitel 1 unterliegen, ordnet Art. 18
die Beteiligung der Offentlichkeit in den oben beschriebenen Formen des Art. 10 Abs.
2 und 3 des Gesetzes an. Inhalt und Umfang des Genehmigungsantrages werden aber
insoweit nicht im Verordnungswege naher bestimmt, sondern richten sich im wesent-
lichen nach den Vorgaben des Art. 17. Danach hat der Antrag eine technische Akte zu
umfassen, die die notwendigen Angaben zur Beurteilung vorhersehbarer, unmittel-
barer oder langerfristiger Risiken enthalt, welche die GVO oder die Kombination
mehrerer GVO fir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt sowie die verwen-
deten Methoden darstellen kdnnen.

Im einzelnen hat der Antrag insbesondere Angaben (i) allgemeiner Natur, ein-
schlie3lich des Personals und seiner Ausbildung, (i) zu den GNyQu(den Bedin-
gungen der Freisetzung und der aufnehmenden Umwelt; (iv) zu den Wechsel-
wirkungen zwischen GVO und Umwelt sowie (v) zu den Nachbereitungsplanen, der
Kontrolle und Behandlung von Rickstanden sowie der Storfallplane zu enthalten.

Weitere Angaben im Genehmigungsantrag konnen auf der Grundlage weiterer
Verordnungen verlangt werden, zu deren Erlal3 Art. 17 Abs. 1 Unterabs. a Satz 2
ermachtigt. Dartber hinaus bestimmt Art. 17 Abs. 3, daf3 der Antrag Angaben zu
Daten und Ergebnissen von Freisetzungen des gleichen GVO bzw. der gleichen Kom-
bination von GVO machen mul}, die bereits zuvor genehmigt oder deren Geneh-
migung zuvor bereits beantragt worden ist und die der Antragsteller entweder inner-
halb oder auR3erhalb der EU vorgenommen hat oder vornehmen wird.

Fur Freisetzungen, die zum Zwecke der Vermarktung erfolgen, normieren die Art.
22-28 keine besondere Offentlichkeitsbeteiligung. Allerdings kann eine solche Frei-
setzung nach Art. 22 Abs. 1 Unterabs. 2 nur unter der Voraussetzung (u.a.) geneh-
migt werden, daf’ ein Antrag nach Kapitel 1 des Titels Ill positiv beschieden worden
ist. DarUber hinaus verlangt Art. 22, dal3 die Etiquettierung und Verpackung den im
Verordnungswege zu bestimmenden Anforderungen entsprechen.

2.7.3 Bestimmungen zur Beteiligung anerkannter Verbdnde

Schlie3lich gewéahrt Art. 43 Verbanden, die nach Art. 43 des novellierten Gesetzes
vom 11. August 1982 betreffend den Schutz der Natur und der naturlichen Ressour-
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cen anerkannt sind, das Recht, als Nebenklager in Strafverfahren wegen Verletzung
strafrechtlicher Bestimmungen des Gesetzes aufzutreten. Allerdings mul3 es sich um
einen Verstol3 gegen solche Bestimmungen des Gesetzes handeln, die 6ffentliche In-
teressen iNtéréts collectifs betreffen, deren Verfolgung zu den satzungsmafigen
Aufgaben des Verbandes gehoért. Im Gbrigen erstreckt sich dieses Klagerecht nicht auf
die Vollstreckung eines Urteils, das die Restitution der Natur in ihren urspriinglichen
Zustand zum Gegenstand hat.

2.8 Niederlande

In den Niederlanden werden die EG-Richtlinien 90/219 und 90/220 durch die Ver-
ordnung Uber gentechnisch verdnderte Organismen (GVO-VO) vom 15. Juif 1993
umgesetzt. Dariber hinaus sind auch rahmenrechtliche Bestimmungen des Umwelt-
schutzgeset? bei der Zulassung von GVO von Bedeutung.

2.8.1 Arbeiten mit GVO in geschlossenen Systemen

Die Zulassung der Anwendung von GVO in geschlossenen Systemen erfolgt in
unterschiedlichen Verfahren, abhangig von den GVO, die eingesetzt werden. Zu
Gruppe | zahlen die gentechnisch veranderten Mikroorganismen, die - aufgrund be-
stimmter Kriterien - als risikoarm beurteilt werden. Zw@ve Il gehoren alle Ubrigen
Mikroorganismen und zu Gruppe Il alle GVO, die nicht Mikroorganismen sind (Ar-
tikel 2 Abs. 1).

Nach Artikel 7 bedarf die erstmalige Anwendung von GVO in geschlossenen Sy-
stemen einer Notifizierung an den Minister fuir Wohnungsbau, Planung und Umwelt,
der Uber den Antrag innerhalb von 90 Tagen entscheiden muf3. Mit der erstmaligen
Anwendung von GVO in geschlossenen Systemen darf nicht vor Erteilung der not-
wendigen Lizenz (Artikel 16 Abs. 1) begonnen werden.

GVO des Typs A, die zu Gruppe | zéhlen, bedirfen keiner Anzeige, sondern nur
eines jahrlichen Berichts an den Minister, in dem die Anwendungen des vorangegan-
genen Jahres beschrieben werden missen (Artikel 8).

GVO des Typs A, Gruppe Il und lll, sowie GVO des Typs B, Gruppe | sind ge-
nehmigungsbediirftig. Uber den Antrag muRR das Ministerium innerhalb von 60 Tagen
entscheiden, ansonsten wird eine positive Entscheidung fingiert, und der Antragsteller
darf mit den Arbeiten beginnen (Artikel 9, 10, 17 Abs. 3). Gegner des Vorhabens ha-
ben nach der Entscheidung, die verdffentlicht wird, sechs Wochen Zeit, Kommentare
zu der Entscheidung abzugeten

Das Ministerium kann als Reaktion auf schriftiche Antrage des Lizenzhalters oder
jedes anderemlie Nebenbestimmungen der Lizenz nachtraglich verandern, ergdnzen
oder die Lizenz sogar entziehen (Artikel 22 Abs. 1).

Antrage auf Zulassung von Arbeiten mit GVO des Typs B, Gruppe Il, in geschlos-
senen Systemen, bedurfen bereits in der Entscheidungsfindung eines Verfahrens mit
Beteiligung der Offentlichkeit (Artikel 11, 14). Das zustandige Ministerium mufR in
diesem Fall die Notifizierung innnerhalb von hdchstens 45 Tagen nach ihrem Erhalt

2 Genetically Modified Organisms Decree pursuant to the Chemical Substances Act, as recently amended by

the Royal Decree of 15 July 1993 (Bulletin of Acts and Decrees, 428) and published as an integral text
(Bulletin of Acts and Decrees 16 August 1993, 435).

Environmental Protection Act, March 1993.
* vgl. Seminarbericht, FN 14, S. 116.
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bekanntgeben. Die Bekanntgabe mufd gleichzeitig auch in der Regierungsgazette er-
folgen.

In der Bekanntgabe missen/muf3

» die GVO und die beabsichtigten Anwendungen beschrieben werden,

« Zeit und Ort genannt sein, an denen die Anzeigeunterlagen fiir die Offentlichkeit
zur Einsichtnahme ausliegen,

» die Moglichkeit, dem Minister schriftliche Stellungnahmen zum geplanten Vorha-
ben abzugeben, angeboten werden,

» der Zeitraum von vier Wochen, innerhalb dessen das Recht zur Stellungnahme
besteht, genannt sein (Artikel 14 Abs. 3).

Die Unterlagen, die vier Wochen kostenfrei zur Einsichtnahme durch die Offent-
lichkeit ausliegen, missen Name und Adresse des Betreibers, eine Beschreibung der
GVO und die beabsichtigten Anwendungen, sowie deren Ort und Zweck und diverse
Angaben Uber die geschlossene Anlage enthalten (Artikel 14 Abs. 4). Kopien der Un-
terlagen sind fiir die Offentlichkeit auf Nachfrage gegen Kostenerstattung erhaltlich.

Die Entscheidung Uber den Antrag muf innerhalb von 118 Tagen erfolgen (Artikel
17 Abs. 2). Auch hier gilt, dal3 der Minister auf schriftiche Antrage des Lizenzhalters
oderjedes andererhin die Nebenbestimmungen der Lizenz nachtraglich verandern,
erganzen oder die Lizenz entziehen kann (Artikel 22 Abs. 1).

Gegen die Entscheidung des Ministers kann binnen sechs Wochen beim Beschwer-
degericht Court of Appedl entsprechend den Bestimmungen des Umweltschutz-
gesetzes Berufung eingelegt werden (dazu unten, Kapitel 2.8.2).

In einem oOffentlich zuganglichen Register werden samtliche Notifikationen tber
GVO in geschlossenen Systemen gesammelt, also auch die, die keiner Zulassung,
sondern nur einer Anmeldung bedirfen. Damit wird sichergestellt, daf3 sich die Bevol-
kerung jederzeit Gber Arbeiten mit GVO in geschlossenen Systemen informieren kann.

2.8.2 Freisetzung von GVO

Die Zulassung einer Freisetzung von GVO steht in den Niederlanden grundsatzlich
unter dem Vorbehalt einer Lizenzerteilung durch den Minister fir Wohnungsbau, Pla-
nung und Umwelt. Ein Lizenzantrag an den Minister mul3 eine Risikoanalyse enthalten
und eine Reihe von Informationen Uber den/die eingesetzten GVO und die Art und
Weise ihrer Anwendung (Artikel 24 Abs. 2 und Annex 3). Dartber hinaus kénnen von
der Behdrde zusatzliche Informationen angefordert werden.

Der Minister darf nur nach Riicksprache und in Ubereinstimmung mit dem Minister
fur Landwirtschaft, Naturmanagement und Fischerei Giber den Antrag entscheiden.

Ein Entscheidungsentwurdliaft statementwird sodann in der Regierungsgazette
und zwei Uberregionalen Tageszeitungen veroffentlicht (Artikel 23 Abs. 3). In der
Erklarung missen Angaben zu dem Ort und dem Zeitraum gemacht werden, in dem
der Entscheidungsentwurf zur Einsichtnahme fiir die Offentlichkeit ausliegt und dar-
Uber, dal3 innerhalb von vier Wochen Einwande erhoben werden kdnnen. Hier besteht
die erste Moglichkeit der Offentlichkeit, sich Giber die beabsichtigte Freisetzung zu
informieren und auf die Entscheidung Einflu? zu nehmen.

Die endgtiltige Entscheidung des Ministers soll anschliel3end so schnell wie még-
lich getroffen werden. Sie wird wiederum in zwei Uberregionalen Tageszeitungen und
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der Regierungsgazette verdffentlicht. Nach dieser Bekanntgabe haben alle Personen,
die bereits zum Entscheidungsentwurf Stellung nahmen, aber auch alle Personen, die
nachweisen kdnnen, dal3 sie zu jenem Zeitpunkt nicht in der Lage waren, Einwande
vorzubringen, die Moglichkeit, binnen sechs Wochen beim Beschwerdegé&aint (

of Appea) Berufung gegen die Entscheidung einzulegen (8 20 Abs. 6 Umweltschutz-
gesetz). Erst nach Ablauf dieser Frist ist die Entscheidung des Ministers vollziehbar (8
20 Abs. 10 Umweltschutzgesetz), d.h. die Berufung entfaltet grundsatzlich keine
aufschiebende Wirkung (diese kann aber zusatzlich beantragt werden).

Der Offentlichkeit in den Niederlanden bietet sich somit zweifach die Mdglichkeit,
auf die Entscheidung tber die Zulassung einer Freisetzung einzuwirken.

2.8.3 Komitee zu gentechnischen Verdnderungen

Ein Komitee zu gentechnischen Veranderungaongmittee on Genetic Modifica-

tion, VCOGM ist mit verschiedenen Aufgaben betraut, u.a. auch mit Zustandigkeiten
innerhalb der Zulassungsverfahren von GVO-Anwendungen bzw. Freisetzungen. So
kann das COGM den Minister bei Antragen zur Zulassung von GVO in geschlossenen
Systemen beraten (Artikel 18) und mufl3 bei Entscheidungen Uber Freisetzungen vom
Minister angehdort werden (Artikel 23 Abs. 3). Das Komitee besteht aus 15-20 unab-
hangigen Wissenschatftlern, die von verschiedenen staatlichen Institutionen (u.a. dem
Rat fur Gesundheit, Rat fur Naturerhaltung, Rat flir Umweltschutz) nominiert und
vom Minister ernannt werden. Zusatzliche externe Experten kdnnen dem Gremium
angehorett.

Laut eines Regierungsberichts von 1995, in dem die GVOrasingen bewertet
wurden, konsultiert der Umweltminister aul3erdem regelmafig auch Verbraucher- und
Umweltschutzverbande bei der Umsetzung der GVG2VDer Bericht, in dem u.a.
samtliche Zulassungen von Freisetzungen tabellarisch dargestellt sind, wurde als Bro-
schure veroffentlicht.

2.9 Osterreich

In Osterreich ist die Beteiligung der Offentlichkeit bei Vorhaben mit GVO ab-
schlieRend im Gentechnikgesét¢{GTG) und den auf seiner Grundlage ergangenen
Verordnungen geregelt.

Die Offentlichkeitsbeteiligung ist im 6sterreichischen Gentechnikrecht einer der
Grundséatze, die bei der Vollziehung des Gentechnikgesetzes zu beachten sind. So
hei3t esin 8 3 Abs. 4 GTG:

Die Offentlichkeit ist nach MaRgabe dieses Bundesgesetzes in die Vollziehung
einzubinden, um deren Information und Mitwirkung sicherzustellen (demo-
kratisches Prinzip).

Das Gentechnikgesetz unterscheidet entsprechend den europdaischen Gentechnik-
Richtlinien zwischen Arbeiten mit GVO in geschlossenen Systemen einerseits und
dem Freisetzen und Inverkehrbringen von GVO andererseits.

55 Vgl. Seminarbericht FN 14, S. 111. Es bleibt offen, von wem diese Experten ernannt werden.
% Vgl. Government report of an evaluation of regulation of genetically modified organisms, Oct. 1995, S. 7.
57 Gentechnikgesetz von 1994, in Kraft getreten am 1. Januar 1995, BGBI. Nr. 510/1994.
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2.9.1 Arbeiten mit GVO in geschlossenen Systemen

Bevor eine Arbeit mit GVO in geschlossenen Systemen begonnen werden darf,
mufl’ der Betreiber ihre Zulassung bei der Behorde beantragen (Genehmigungsverfah-
ren nach 88 20 ff. GTG) oder die Arbeit zumindest anzeigen (Anmeldung nach § 19).

Soweit die Arbeit mit GVO (oder Freisetzung) in wissenschaftlichen Hochschulen
oder in wissenschaftlichen Einrichtungen des Bundes durchgefiihrt werden, ist der
Bundesminister fir Wissenschaft und Forschung die zustdndige Behorde; in allen an-
deren Fallen der Bundesminister fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz
(8 100 GTG).

Welche Art des Zulassungsverfahren und, davon abhangend, ob dabei die Offent-
lichkeit zu beteiligen ist, hangt von verschiedenen Kriterien ab, nach denen das beab-
sichtigte Vorhaben beurteilt und eingestuft wird.

So kommt es zunachst darauf an, in welcher Sicherheitsstufe die Arbeit durchge-
fuhrt wird. Arbeiten mit GVO werden in vier Sicherheitsstufen eingeteilt, die von
Stufe 1 (Arbeiten, bei denen nach dem Stand der Wissenschaft und Technik von kei-
nem Risiko fur die Sicherheit auszugehen ist) tber Stufe 2 (geringes Risiko) und Stufe
3 (mittleres Risiko) bis zu Stufe 4 (hohes Risiko) reichen (§ 5 GTG). Die Einstufung
in Sicherheitsstufen erfolgt durch den Betreiber aufgrund gesetzlich festgelegter Krite-
rien; die kann aber von der zustandigen Behorde, falls diese Zweifel hat, korrigiert
werden (8 7 GTG). Welches Zulassungsverfahren durchzufihren ist, hangt ferner da-
von ab, ob es sich bei den Arbeiten um erstmalige oder weitere Arbeiten handelt und,
ob es Arbeiten im grof3en oder im kleinen Mal3stab sind.

Arbeiten im kleinen Maf3stab sind auf der Sicherheitsstufe 1 solche bis zu 300 Liter
Kulturvolumen Mikroorganismen, auf der Stufe 2 bis zu 50 Liter und auf den Stufen 3
und 4 bis zu 10 Liter Kulturvolumen und Arbeiten mit gentechnisch verénderten
Pflanzen und Tieren. Alle anderen Arbeiten sind solche des groRen Mal3stabs (8 4
Nr. 9 GTG).

Schliel3lich werden die Arbeiten mit GVO noch in zwei Typen unterschieden, die
fir das Zulassungsverfahren von Bedeutung sind: Arbeiten des Typs A (= Arbeiten
mit gentechnisch veranderten Mikroorganismen im kleinen Maf3stab fur nichtindustri-
elle oder nichtkommerzielle oder Lehr-, Forschungs- oder Entwicklungszwecke) oder
die des Typs B (alle anderéh)

Bei bestimmten Antragen, die genehmigungspflichtig sind, mul3 die zustandige Be-
horde ein Anhérungsverfahren durchfihren. Welche Antrage dies im einzelnen sind,
ist in 8 22 Abs. 3 Nr. 2 GTG geregelt. Die obligatorische Durchfihrung eines Anho-
rungsverfahrens hangt von der Klassifizierung der beantragten Anwendung ent-
sprechend den o.g. Kriterien ab. In Tabelle 2.1 sind die mdglichen Arbeiten mit GVO
und das dazugehorige Zulassungsverfahren zur besseren Ubersicht aufgefiihrt.

% Entsprechend den Bestimmungen in Art. 2 d) und e) der Systdiinieh
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Tabelle 2.1

Zulassungsverfahren fur Arbeiten GO in geschlossenen Systemen (Genehmi-

gung erforderlich: + Anmeldung ausreichend/ Anhoérung erforderlich: ja/nein)

Sicherheitsstufe/Haufigkeit Typ A (kleiner Typ B (kleiner Typ B (groRer
Malstab) Mal3stab) Malstab)
Stufe 1 erstmalig - - -
weitere (kein Verfahren) | - -
Stufe 2 erstmalig + (nein) + (nein) + (ja)*
weitere + (nein) + (nein) + (nein)
Stufe 3 erstmalig + (nein) + (nein) + (ja)**
weitere + (nein) + (nein) + (ja)**
Stufe 4 erstmalig + (ja) + (ja) + (ja)
weitere + (nein) + (nein) + (ja)

* sofern diese Arbeiten nicht zu Entwicklungszwecken dienen oder nicht mit mindestens zwei
Schranken (physisch, biologisch und /oder chemisch) durchgefiihrt werden

** sofern diese Arbeiten nicht zu Entwicklungszwecken dienen

Mit Arbeiten, die genehmigungsbedurftig nach § 20 sind, darf nicht vor Erteilung
der Genehmigung begonnen werden. Uber den Genehmigungsantrag muf? die Behorde
innerhalb von 90 Tagen entscheiden.

Fir einen Zeitraum von drei Wochen liegen die Unterlagen des Genehmigungsan-
trags bei der Behorde zur offentlichen Einsichthahme aus; innerhalb dieser Frist kon-
nen dort von jedermann begriundete Einwendungen gegen den Antrag in Schriftform
vorgelegt werden (8 28 GTG). Allerdings kann die Behdrde bestimmte Daten als ver-
traulich anerkennen, so daR sie der Offentlichkeit nicht zuganglich gemacht werden.
Das Gesetz sagt nicht, welche Daten dies im Einzelfall sein konnen. Daten tber den
Antragsteller, den Zweck und Ort der Anwendung bzw. Freisetzung, Methoden und
Plane zur Uberwachung des GVO und NistfaBnahmen und die Beurteilung der
vorhersehbaren Wirkungen, insbesondere der fur die Sicherheit nachteiligen Wirkun-
gen durfen jedoch keinesfalls als vertraulich anerkannt werden (8 106 Abs. 3 GTG).

Nach 8§ 28 GTG hat die zustandige Behorde in den Féallen, in denen ein Anhdrungs-
verfahren obligatorisch ist, im Amtsblatt zur Wiener Zeitung und in zwei Ortlichen
Zeitungen die Offentlichkeit auf Kosten des Betreibers tiber den Antrag und dessen
Auslegung zu informieren.

In einer Anhérungsverordnung hat die Bundesministerin fur Gesundheit und Kon-
sumentenschutz fur die Durchfihrung der Anhoérung weitere Regelungen getroffen.
Anhorung im dsterreichischen Recht bedeutet, dal3 eine mindliche Aussprache Uber
ein beabsichtigtes Vorhaben stattfindet. Die Kundmachung von der Auslegung muf3
Birgerinnen und Burger Uber Zeit und Ort der Einsichtnahme in den Genehmi-
gungsantrag und der Anhdrung aufklaren. Falls dies gewilnscht wird, mul3 die zustan-
dige Behdrde einer naturlichen Person auch eine schriftiche Kurzfassung des Antrags
zusenden (8 3 Abs. 2 AnhorVO) bzw. juristische Personen (z.B. Interessens-
vertretungen) sogar eine Kopie der Antragsunterlagen zusenden.

Die notwendige AnhOrung muf3 innerhalb von drei Wochen nach dem Ende der
Auslegung stattfinden (8 28 GTG); sie sollte aber frihestens eine Woche nach Ende
der Auslegung stattfinden (8 4 Anh6rVO). Sie dient der Erdrterung der vorgebrachten
Einwendungen. Deshalb mussen zu dieser Anhdrung auch alle Personen, die eine
fristgerecht begrindete Einwendung vorgebracht haben, zumindest 6ffentlich geladen
werden (8 2 Abs. 3 AnhorVO) und ihnen die Moglichkeit zur naheren Erlauterung
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ihrer Einwendung(en) gegeben werden (8 5 Abs. 3 AnhorVO). Die Ausfuhrungen
eines Einwenders sollten nicht lAnger als 15 Minuten dauern.

2.9.2 Freisetzung und Inverkehrbringen von GVO

Eine Freisetzung steht immer unter behérdlichem Genehmigungsvorbehalt (8 37
Abs. 1 GTG). Vor der Entscheidung Uber die Genehmigung ist die Behotrde ver-
pflichtet, das Gutachten eines wissenschaftlichen Ausschusses einzuholen und ein An-
horungsverfahren durchzufihren, es sei denn, es wird ein vereinfachtes behdrdliches
Verfahren nach § 42 GTG durchgefuhrt. Die Durchfihrungsbestimmungen fur dieses
vereinfachte Verfahren sind einer Verordnung vorbehalten, die noch nicht erlassen ist.
Fur die Anhdrung gilt das zu GVO in geschlossenen Systemen Ausgefiihrte entspre-
chend; § 43 GTG ist insoweit wortgleich zu § 28 GTG und die Bestimmungen der
Anhdrungsverordnung gelten auch fur Freisetzungen.

Das Inverkehrbringen von GVO-haltigen Erzeugnissen ist ebenfalls genehmigungs-
pflichtig (8 54 GTG). Eine Zulassung in einem anderen EU-Mitgliedstaat ist der dster-
reichischen Genehmigung gleichgestellt. Vor der Entscheidung tber den Zulassungs-
antrag mul3 die Behorde ein Gutachten des zustandigen wissenschaftlichen Ausschus-
ses der Gentechnikkommission (s.u., 2.9.3) einholen. Eine Beteiligung der Offentlich-
keit in dem Entscheidungsverfahren ist nicht vorgesehen.

2.9.3 Ausschusse

In einer sogenannten Gentechnikkommission, deren Aufgabe u.a. die Beratung al-
ler sich aus der Vollziehung des Gentechnikgesetzes ergebenden Fragen ist, sitzen
neben Vertretern mehrerer Ministerien, Personen der Wissenschaft und der Wirtschaft
auch ein Theologe, ein Arzt und eine Person, die ,mit Umweltproblemen vertraut ist*
und vom Umweltbundesamt vorgeschlagen wird (§ 81 Abs. 1 GTG).

Daneben existieren verschiedene Ausschisse, die mit Wissenschatftlern unterschied-
licher Fachrichtungen besetzt sind; sie haben im wesentlichen die Aufgabe zur Begut-
achtung der Antrage auf Anwendung, Freisetzung und Inverkehrbringen von GVO.
Die Sitzungen und Abstimmungen der Kommission und der wissenschatftlichen Aus-
schusse sind nicht dffentlich (§ 92 Abs. 2).

In einem von der Kommission erstellten und vom Minister fir Sport, Gesundheit
und Konsumentenschutz herausgegebenen Gentechnikbuch wird der Stand von Wis-
senschaft und Technik im Umgang mit GVO nach auf3en dokumentiert (8 99 GTG).

2.9.4 Starkung der Beteiligungsrechte beabsichtigt

Eine Novelle des Gentechnikgesetzes, die bereits vom osterreichischen Nationalrat
beschlossen wurde, soll eine weitere Verbesserung der Offentlichkeitsbeteiligung be-
wirken. Wurden die Antragsunterlagen fir eine beabsichtigte Freisetzung bislang nur
bei der zustandigen Behorde, also einem der beiden alternativ zustandigen Ministerien
ausgelegt, sollen die Unterlagen kiinftig in allen Amtern der Landesregierungen und
den Gemeinden, in deren ortlichem Zustandigkeitsbereich eine Freisetzung von GVO
vorgenommen werden soll, ausliegen. Die Novellierung des § 43 GTG verfolgt als
Ziel neben einer Entlastung der Genehmigungsbehétrde eine verbesserte Einsichts-
maoglichkeit der Bevdlkerung in relativer Nahe zum eigenen Wohnort bzw. Ort des
Geschehens.

Einwendungen kénnen nach der geplanten Novelle auch in einer Unterschriftenliste
unterstitzt werden. Sobald eine Einwendung von mindestens 200 Personen in der
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Gemeinde, in der die Freisetzung erfolgen soll oder in einer unmittelbar angrenzenden
Nachbargemeinde unterstltzt wird, hatte diese Birgerinitiative Parteifahigkeit (
teistellung. Aufgrund dieser Parteifdhigkeit ware sie berechtigt, bestimmte sicher-
heitsschitzende Rechtsvorschriften als subjektives Recht im Verfahren geltend zu
machen und Rechtsmittel zu ergreifen. Im Hinblick auf die von ihnen wahrzunehmen-
den offentlichen Interessen sollen auch der sogenannte Umweltanwalt, die von der
Freisetzung betroffene Gemeinde und unmittelbar angrenzende Gemeinden Partei-
stellung erhalten (neuer 8§ 43 Abs. 3 GTG). Samtliche Parteien sollen zur Anhérung
geladen werden (neuer Abs. 4).

Bemerkenswert ist daneben auch die mit der Novellierung beabsichtigte verdnderte
Zusammensetzung der Gentechnikkommission; ihr sollen kinftig auch vier Sachver-
standige, die vom Forum Kkritischer Wissenschattler fir den Umweltschutz nominiert
werden, angehoren (neuer 8 81 Abs. 1 Nr. 5 GTG). Den wissenschaftlichen Beglei-
tausschussen fir Arbeiten mit GVO bzw. Freisetzungen sollen kiinftig ebenfalls Wis-
senschattler dieses Forums angehéren.

In einem neu zu schaffenden, firr die Offentlichkeit frei zuganglichen Gentechnik-
register missen alle GVO-haltigen Erzeugnisse, die in Verkehr gebracht worden sind,
eingetragen sein (8 101 d GTG).

2.10 Portugal

In Portugal wurden die EU-Richtlinien 90/219 und 90/220 durch das Gesetz
Nr.126/93° (im folgenden GenTG) und zwei Durchfilhrungsverordnungen umgesetzt,
die Verordnung 602/94 zur Anwendung von GVO in geschlossenen Sy&temdn
die Verordnung 751/94 zur Freisetzung und Vermarktung von‘GVO

Wissenschatftliche Gremien oder Sachverstandigenkommissionen mit einer Bera-
tungsfunktion existieren in Portugal nicht. Zustandige Behorde fur die Zulassung von
GVO-Anwendungen istnmer die Generaldirektion far Umwelt.

2.10.1 Arbeiten mit GVO in geschlossenen Systemen

Arbeiten mit GVO in geschlossenen Systemen sind nach Art. 4 Abs. 1 des GenTG
immer anmelde- und zulassungsbediirftig. Allerdings kann in bestimmten Fallen eine
stillschweigende Zulassung erteilt werden, d.h. wenn die Behoérde bis zum Ablauf ei-
ner bestimmten Frist (60 bzw. 90 Tage) keine gegenteiligeniylanfen getroffen
hat, kann der Antragsteller mit den Arbeiten beginnen. In welchen Fallen dies zulassig
ist, hangt von der Einstufung der Arbeit ab. Das GenTG Portugals unterscheidet in-
sofern entsprechend dem Inhalt der EU-Richtlinie 90/219 zwischen GVO der Grup-
pen | und Il, Typ A und B, sowie Erst- und Folgeantragen.

Das GenTG enthélt keine Angaben zur Beteiligung der Offentlichkeit im Zulas-
sungsverfahren. Zwar erwahnt die Verordnung 602/94 in Art. 5 Abs. 6 die Durchfiih-
rung einer Anhodrung. Allerdings heil3t es nur, daf3 die Anhorung bei der Berechnung
der o0.g. 60- bzw. 90 Tage-Frist nicht mit eingerechnet werden durfe. Es fehlen Be-
stimmungen, die aussagen, wann ein offentliche Anhdrung durchgefiihrt werden kann
oder muf3.

% Decreto-Lei Nr. 126/93 vom 20. April 1993.
% portaria Nr. 602/94 vom 13. Juli 1994.
1 Portaria Nr. 751/94 vom 16. August 1994.
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Auch die Information der Bevdlkerung tber GVO-Anwendungen in geschlossenen
Systemen wird sehr restriktiv normiert. Nach Art. 6 Abs. 1 des GenTG steht es im
Ermessen der Generaldirektion fir Umwelt, ob sie die Bevolkerung Uber Sicherheits-
maflnahmen und Verhaltensmal3regeln im Fall eines Unfalls aufklaren will. Weitere
Informationsméglichkeiten oder gar -pflichten statuiert das GesetZ*nictgofern ist
zweifelhaft, wann eine Anhorung stattfinden soll, wenn doch die Offentlichkeit nicht
einmal Uber eine beabsichtigte Arbeit mit GVO informiert werden muf3.

2.10.2 Freisetzung und Vermarktung von GVO

Die Freisetzung von GVO bedarf ebenso wie ihr Inverkehrbringen einer expliziten
Zulassung durch die Generaldirektion fir Umwelt. Diese Behdrde hat vor ihrer Ent-
scheidung, die innerhalb von 90 Tagen ergehen soll (Art. 8 Abs. 1 GenTG), die Gene-
raldirektion fur Gesundheit anzuhoren. Inwieweit die Offentlichkeit in die Ent-
scheidungsfindung einzubeziehen ist, ergibt sich nicht aus dem GenTG. Nach Art. 3
Abs. 4 der Verordnung 751/94 steht die Bigieng der Offentlichkeit an Zulassungs-
entscheidungen Uber Freisetzungen im ausschlie3lichen Ermessen der Behdrde. Auch
insofern gilt, daR eine etwaige Anhorung der Offentlichkeit bei der Berechnung der
90-Tage-Frist nicht eingerechnet werden darf.

Bei der Zulassung des Inverkehrbringens von GVO ist keineilietg der Of-
fentlichkeit vorgesehen.

2.11 Schweden

In Schweden wurden die EU-Richtlinien 90/219 und 90/220 durch das Gesetz uber
gentechnisch verdnderte Organismen (GVO-Gesetz) und eine gleichnamige Verord-
nung (GVO-VO§$® mit Wirkung vom 1. Juli 1994 umgesetzt. Beide Gesetzeswerke
enthalten zwar Rahmenbestimmungen Uber die Durchfiihrung von Genehmigungsver-
fahren, jedoch keine Regelungen, wie die Offentlichkeit tiber gentechnische Vorhaben
zu informieren bzw. bei der Entscheidungsfindung Uber deren Zulassung einzu-
beziehen ist.

Der Grund hierfur liegt darin, dalR Schweden generell weitreichende Partizipations-
rechte der Offentlichkeit anerkennt, die auch den Bereich der Gentechnik erfassen.

2.11.1 Zugang zu Informationen

Kennzeichnend flr das schwedische Gesellschafts- und Rechtssystem ist der
Grundsatz des freien Zugangs aller schwedischen Birger zu offentlichen Akten, Infor-
mationen und Aufzeichnungen. Das Prinzip des freien Informationszugangs ist in einer
der in Schweden existierenden Verfassungsakte, dem Pressefreiheit- und Infor-
mationsgeset£Tryckfrihetsforordningenyon 1949 verankert. Dort heil3t es in § 2
Abs. 1, dal3 jeder schwedische Staatsbiirger das Recht hat, in 6ffentliche Dokumente
Einsicht zu nehmen.

Jede Ausnahme von diesem Prinzip bedarf einer rechtlichen Grundlage, die den In-
halt und Umfang der Einschrankung klar umreif3t. Schranken der Informationsfreiheit,
die in 8 2 Abs. 2 des Pressefreiheit- und Informationsgesetzes formuliert sind, beste-
hen dann, wenn die Sicherheit des Landes, der Schutz der Persdnlichkeit, die Wah-
rungspolitik, die Strafverfolgung, die personliche Privatsphare, persoénliche

62 vgl. Seminarbericht, FN 14, S. 125.

8 Genetically Modified Organisms Act (SFS 1994: 900) und Genetically Modified Organisms Ordinance (SFS
1994: 901).
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Wirtschaftsinteressen oder der Schutz von Arten beeintrachtigt werden kénnen.
Grundsétzlich fallen Informationen, die Umweltbelange betreffen, nicht unter eine
dieser Ausnahméh In einigen Umweltgesetzen werden daneben auch Handelsge-
heimnisse als vertraulich deklariert.

Dies bedeutet, da? Antragsunterlagen, Aufzeichnungen (selbst in komplexen Da-
tenbanken), Entscheidungen und ihre Entwurfe, etc., die gentechnische Vorhaben
betreffen, spatestens dann, wenn sie in einer Behorde vorliegen, fir die Offentlichkeit
grundsatzlich zuganglich sind. Dartber hinaus besteht eine generelle Verpflichtung der
Behorden, Fragen aus der Bevdlkerung zu beantworten und ihr auf Nachfrage Infor-
mationen zur Verfiigung zu stellen. Kosten fiir Fotokopien dirfen nur innerhalb eines
vernunftigen Rahmens erhoben werden. Die bloRe Einsichtnahme in Unterlagen bei
der Behdorde ist kostenfrei.

Falls im Einzelfall ausnahmsweise Informationen verweigert werden, mussen die
Grunde hierfur ausgefuhrt werden und dem Burger mul3 erklart werden, wie er gegen
die Verweigerung Rechtsmittel einlegen kann.

Der Betreiber einer Freisetzung von GVO ist ebenfalls regelmafiig verpflichtet, die
Offentlichkeit Giber den Erhalt einer Genehmigung durch Zeitungen und andere Medi-
en aufzuklaref.

Das schwedische System des Zugangs der Offentlichkeit zu Informationen tber die
Umwelt wird deshalb als nahezu volistandig offen bezeiéhnet

2.11.2 Zulassungsverfahren for GVO

Fur die Bearbeitung von Antrdgen auf Zulassung von Vorhaben mit GVO sind in
Schweden verschiedene Behoérden zusténdig, je nachdem, um welche GVO es sich
handelt (8§ 21 GVO-VO). In den meisten Féllen ist die LandwirtschaftsbehBwie (
dish Board of Agriculturgfir die Zulassung der Freisetzung bzw. der Arbeit mit
GVO in geschlossenen Systemen zustandig.

Freisetzung/Inverkehrbringen

Die Freisetzung von GVO ist ebenso wie ihr Inverkehrbringen genehmigungsbe-
durftig (8 6 Abs. 1 GVO-Gesetz). Eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen ist
dann nicht erforderlich, wenn sie bereits in einem anderen EU-Mitgliedstaat erteilt
wurde (8 6 GVO-VO). Die Genehmigung darf nur erteilt werden, wenn die beabsich-
tigte Aktivitat ethisch und unter den Gesichtspunkten der menschlichen Gesundheit
und des Umweltschutzes vertretbar sind (8 7 Abs. 1 GVO-Gesetz). Die zustandigen
Behdrden kdnnen zusatzliche Vorschriften zur Konkretisierung der 88 6 und 7 GVO-
Gesetz erlassen. Regelungen, welche Informationen einem Genehmigungsantrag bei-
gefugt werden mussen - und damit offentlich zugangliche Informationen sind - werden
gleichfalls von den zusténdigen Behdrden erlassen (8 8 Abs. 1 GVO-VO).

GVO in geschlossenen Systemen

In geschlossenen Systemen ist die erste Anwendung von GVO des Typs B, die
mehr als ein geringes Risikopotential (Organismen der Gruppe Il) haben, genehmi-
gungspflichtig (8 15 GVO-VO). Versuche mit GVO mit einem geringen Risikopoten-

® vgl. Westerlund, Sweden, FN 28, S. 301.

% vgl. Seminarbericht, FN 14, Seite 130. Es bleibt unklar, ob sich diese Pflicht aus einem besonderen Gesetz
oder der Einzelfallentscheidung der Behérde ergibt.

% vgl. Westerlund, FN 28, S. 302.
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tial (Organismen der Gruppe |) des Typs B und Organismen der Gruppe Il des Typs
A bedurfen hingegen nur einer Anmeldung (8 14 GVO-VO). Bestimmungen, welche

Informationen einem Genehmigungsantrag oder einer Anmeldung beigefiigt werden
mussen - und damit offentlich zugangliche Informationen sind - werden von den zu-
standigen Behorden erlassen (8 17 Abs. 1 GVO-VO).

2.11.3 Beteiligung der Offentlichkeit bei der Entscheidungs-
findung

Bezuglich der Beteiligung von Privatpersonen oder Verbéanden in einem Genehmi-
gungsverfahren steht in Schweden die Entscheidung, ob und welche Einzelpersonen
und Gruppen in das Verfahren einbezogen werden, im Ermessen der zustandigen Be-
hérdefi’. Die Entscheidung hieriiber ist formal nicht geregelt. Wie die Genehmigungs-
behdrde mit Einwendungen und Stellungnahmen aus der Bevdlkerung umzugehen hat,
ist im Gentechnikrecht nicht geregelt. Regelmal3ig werden von den zustandigen Be-
horden Anhoérungen durchgefiihrt, falls aus der Offentlichkeit mehrfach Bedenken
geaul3ert werden.

Laut Auskunft eines Sprechers des schwedischen Amts fur Landwirtschaft, das fur
einen Grol3teil aller gentechnischen Genehmigungsverfahren zustéandig ist, werden
Antrage grundsatzlich einer Vielzahl von interessierten Institutionen und Verbanden,
darunter auch verschiedenen NRO mit der Mdglichkeit zur Stellungnahme zuge-
sandt®. Freisetzungsantrage werden regelmaRig in vollem Umfang interessierten Ver-
banden und Organisationen zugeléttet

Die Gemeinde, in deren Gebiet GVO angewendet werden sollen - sei es in ge-
schlossenen Systemen oder in einer Freisetzung - werden ebenfalls informiert. Es ist
anschlieend Aufgabe der Gemeindeverwaltung, ihre Bewohner Uber das beab-
sichtigte Vorhaben in Kenntnis zu setzen.

2.11.4 Gentechnik-Beratungsstelle

Eine Gentechnik-Beratungsstell&sgne Technology Advisory Boardhat in
Schweden die Aufgabe, Entwicklungen im Bereich der Gentechnik zu verfolgen, ethi-
sche Aspekte zu Uberwachen und Ratschlage zur Nutzung der Gentechnik zu geben.
Bevor eine Genehmigung zu einer Freisetzung erteilt wird, muf? die zustandige Be-
horde neben der Umweltbehérde auch eine Stellungnahme der Beratungsstelle einho-
len (8 9 GVO-VO). Uber Entscheidungen zu einzelnen Anwendungen von GVO in
geschlossenen Systemen muld die Beratungsstelle nur in Kenntnis gesetzt werden
(8 19 GVO-VO). Die Beratungsstelle setzt sich aus Wissenschaftlern und Personen
aus verschiedenen Ministerien zusammen. Umweltverbande, wie die’S@hide-
ren, daf3 sie nicht in diesem Gremium vertreten sind.

2.12 Spanien

In Spanien wurden die EU-Richtlinien 90/219 und 90/220 durch das Gesetz
15/1994 Uber den juristischen Rahmen der geschlossenen Anwendungjigéeiw

7 vgl. Seminarbericht, FN 14, S. 129.

% Telefonat am 22.12.1997.

% vgl. Seminarbericht, FN 14, S. 130.

" Die Swedish Society for Natur Conservation (Naturskyddsforeningen) ist die groBte schwedische Natur-
schutzorganisation.
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Freisetzung und Vermarktung von G¥¥(1994 umgesetzt. Eine Reihe von Verord-
nungen erganzen das Gesetz, darunter die Kontroliverordndiey Einzelheiten des
Zulassungsverfahrens von GVO regelt, u.a. auch digliBetg der Offentlichkeit.

Welche Behoérde fir die Erteilung von Zulassungen zustandig ist bzw. am Zulas-
sungsverfahren zu beteiligen ist, hangt vom jeweiligen Einzelfall ab und ist detailliert
in den Artikeln 30 und 31 des Gesetzes geregelt. Fur die Zulassung von GVO-
Freisetzungen und GVO-Anwendungen in geschlossenen Systemen sind federfiihrend
Behorden auf regionaler Ebene zustandig (Art. 31). Die Zulassung der Vermarktung
von GVO-haltigen Produkten erfolgt auf Landesebene durch den Umweltminister
gemeinsam mit dem Gesundheitsminister (Art. 30).

2.12.1 Arbeiten mit GVO in geschlossenen Systemen

Kapitel Il des Gesetzes regelt die Zulassung der Nutzung von GVO in geschlosse-
nen Systemen. Sowohl Versuche mit GVO als auch die Labors, in denen diese Versu-
che stattfinden, missen bei der zustandigen Fachbehtrde nach Art. 7 Abs. 1
angemeldet werden.

Die Behorde tberpruft die ihr mit der Anmeldung zugeleiteten Informationen auf
deren Vollstandigkeit und beurteilt die Zulassigkeit der beabsichtigten Aktivitat insbe-
sondere unter Sicherheitsaspekten.

Das spanische Gentechnikrecht unterscheidet in Art. 7 der Verordnung hinsichtlich
der Verwendung von GVO in geschlossenen Systemen zwischen den zwei Risiko-
stufen ,niedrig” pajo riesgg und ,,hoch* @lto riesgq.

Einer expliziten Zulassung bedtrfen Anwendungen der hohen Sicherheitsstufe so-
wie Anwendungen zu kommerziellen Zwecken (Art. 10). Sobald die Behdrde zuséatz-
liche Informationen Uber ein Vorhaben anfordert, ist gleichfalls eine ausdriickliche
Genehmigung erforderlich.

Nach Art. 8 Abs. 2 &kanndie Behorde eine Verdffentlichung des Vorhabens an-
ordnen. Die Bekanntgabe gegeniiber der Offentlichkeit ist zwingend vorgeschrieben,
wenn es sich um Projekte handelt, die ein hohes Risiko fur die menschliche Gesund-
heit oder Umwelt in sich bergen. Darliber hinaus ist die zustandige Behdrde berech-
tigt, fachkundige Personen, Institutionen oder Experten aus der Verwaltung zur Beur-
teilung eines geplanten Vorhabens hinzuzuziehen. Hierzu zahlen auch Personen aus
NRO. In welcher Form die Bekanntgabe oder die Beteiligung fachkundiger Dritter
erfolgen soll oder kann, regeln weder das Gesetz noch die Verordnung.

Wenn nicht eine ausdriickliche Genehmigung der Behdrde notwendig ist bzw. die
Behorde Einwande gegen die Zulassigkeit des Vorhabens erhebt, kann der Antrag-
steller binnen bestimmter Fristen (zwei bzw. drei Monate) mit den Aktivitaten begin-
nen (Art. 9). Die Bestimmungen des Gesetzes und der Verordnung sagen nichts dar-
Uber aus, ob auch Dritte berechtigt sind, Einwendungen zu erheben, mit der Folge,
daR mit einem Vorhaben zunachst nicht begonnen werdéeh darf

' Ley 15/1994, de 3 de junio, por la que se establece el régimen juridico tilizdeion confinada, libera-

cién voluntaria y comercializacion de organismos modificados genéticamente; im folgenden: ,Gesetz".

Real Decreto 951/1997 de 20 de junio, por el que se aprueba el Reglamento General para el Desarrollo y
Ejecucion de la Ley 15/1994; im folgenden: Verordnung“.

Moglicherweise sind Widerspruchs- und Klagerechte der €itfakeit aber an anderer Stelle geregelt, so
daf dies nicht ausgeschlossen werden kann; allerdings erwahnt auch der Seminarbericht, FN 14 diese
Rechte mit Blick auf die Anwendung v&WVO nicht.
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2.12.2 Freisetzung und Vermarktung von GVO

Kapitel 11l des Gesetzes regelt die Freisetzung von GVO zu wissenschatftlichen
oder kommerziellen Zwecken. Die Freisetzung von GVO ist grundséatzlich zulassungs-
bedurftig (Art. 13).

Nach Art. 14 Abs. 2 steht es im Ermessen der Genehmigungsbehdrde, ob sie weite-
re Fachleute, Institutionen oder Verwaltungsbehérden bei der Bewertung der Frei-
setzungsrisiken hinzuziehen und ob sie die Offentlichkeit (iber das beabsichtigte Vor-
haben informieren will. Falls die Behérde die Offentlichkeit in Kenntnis setzen wiill,
mufd sie den Namen und die Anschrift des Vorhabentragers, eine Beschreibung des
freizusetzenden GVO und den Ort und den Zeitraum des Vorhabens bekanntgeben
(Art. 24 Abs. 2 ¢ Verordnung).

Es fallt auf, daf3, im Unterschied zur Anwendung von GVO in geschlossenen Sy-
stemen, Freisetzungen nicht in Risikogruppen eingeordnet werden und dement-
sprechend auch keine Pflicht zur Aufklarung der Offentlichkeit in bestimmten Fallen
normiert wird.

Die Entscheidung tber die (Nicht-)Zulassung eines Freisetzungsvorhabens muf3 in-
nerhalb von drei Monaten gefallt werden. Ob Dritte Einwendungen gegen die Freiset-
zung von GVO erheben kénnen und welche Auswirkungen dies ggf. hat, kann dem
Gesetz und der Verordnung nicht entnommen werden (s.o., Ful3note 73).

Im Zulassungsverfahren einer Vermarktung von GVO-haltigen Produkten sehen
das Gesetz und die Verordnung offensichtlich keine Einbeziehung oder aktive Infor-
mation der Offentlichkeit vor.

2.12.3 Nationale Kommission fur Biosicherheit

Die zustandigen Genehmigungsbehdrden kénnen in den Zulassungsverfahren fir
die Anwendung von GVO in geschlossenen Systemen, ihre Freisetzung und ihre Ver-
marktung Empfehlungen der Nationalen Kommission flr Biosicheri@sm{sion
Nacional de Bioseguridgdeinholen. Es besteht aber in keinem Zulassungsverfahren
die Pflicht der jeweils zustandigen Behdrde, die Kommission anzurufen. Die Kommis-
sion, die dem Umweltministerium zugeordnet ist, besteht zumindest aus Vertretern
mehrerer Landesministerien (Art. 45 Verordnung). Bis zu sechs zusatzliche Experten
kénnen durch den Préasidenten der Kommission oder auf Vorschlag des Fachgremiums
in die Kommission aufgenommen werden. Daneben kénnen auch fallbezogen weitere
Wissenschatftler und Experten hinzugezogen werden. Ob mdglicherweise auch Ex-
perten aus NRO in der Kommission vertreten sind, entzieht sich der Kenntnis des
Autors.

2.13 Norwegen

In Norwegen regelt das Gentechnikgesé&szr{ie Technology Actvom 2. April
1993“ den Umgang mit GVO und die Béigungsrechte der Offentlichkeit bei ihrer
Zulassung.

™ In Kraft getreten sind die Bestimmungen des Gesetzes zu unterschiedlichen Zeitpunkten, seit 1994 ist das
Gesetz aber in vollem Umfang in Kraft.
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2.13.1 Arbeiten mit GVO in geschlossenen Systemen

Die Anwendung von GVO in geschlossenen Systemen mufd entweder behdrdlich
zugelassen werden oder bedarf zumindest einer Anzeige an die Behorde (8 7). Eine
ausdrickliche Zulassung ist erforderlich flr

a) gentechnische Veranderungen von Wirbeltieren, die zu vererblichen Verande-
rungen von Genen fluhren,

b) die Ubertragung von menschlichem genetischen Material auf Tiere, Pflanzen oder
Mikroorganismen, die nicht im Zusammenhang mit Forschung und Experimenten
zum Zweck der Identifizierung der Struktur, Charakteristik und Funktion von
DNA dienen.

c) die Produktion und Anwendung von GVO zum Zweck ihres Inverkehrbringens
oder eines anderen kommerziellen Zwecks.

Die fur die Zulassung zustandige Behdrde ist der Minister fir Gesundheit und So-
ziale Angelegenheiten. Falls notwendig, kooperiert das Ministerium im Zulassungsver-
fahren mit anderen Behorden. Die Offentlichkeit wird Gber einzelne Anzeigen bzw.
Zulassungsantrage fur die Anwendung von GVO in geschlossenen Systemen nicht
explizit informiert. Ahnlich wie in Schweden gilt jedoch auch in Norwegen, daR - bis
auf bestimmte, als vertraulich betrachtete Information - der Schriftverkehr zwischen
der Behorde und dem Antragsteller 6ffentlich zuganglich ist. Das Gesetz Uber die In-
formationsfreiheit Freedom of Information Actim folgenden: Informationsgesetz)
vom 19. Juni 1970 findet nach 8§ 12 Gentechnikgesetz auch auf Zulassungen nach die-
sem Gesetz Anwendung.

Das Informationsgesetz enthalt den Grundsatz (8 2), dal3 jedes Dokument im Be-
hordenbesitz 6ffentlich zuganglich ist, solange es nicht einer der Ausnahmekategorien
unterfallt. Ausnahmen, soweit sie hier von Belang sein kdnnen, lauten:

» Bestimmte Dokumente dirfen aus Grinden der nationalen Sicherheit oder Ver-
teidigung oder internationalen Beziehungen nicht freigegeben werden (8 6 Abs.
1).

» Der offentliche Informationszugang kann ordnungsrechtlichen MalRnahmen oder
Verwaltungsanordnungen entgegenwirken oder deren Umsetzung gefahrden (8 6
Abs. 2 c).

Weitere Ausnahmeregelungen, die das Informationsgesetz ertffnet, dirften im
Gentechnikbereich keine Rolle spielen. Dazu kommt, dal3 das Gentechnikgesetz in
§ 12 ausdrtcklich vorsieht, daf3 bestimmte Informationen immer 6ffentlich sein mas-
sen, solange nicht die 0.g. Ausnahmeregelung des 8 6 Abs. 1 Informationsgesetz gilt.
Die folgenden Informationen missen demnach immer 6ffentlich zuganglich sein:

a) die Beschreibung des GVO, Name und Adresse des Anwenders, Zweck und Ort
der Anwendung,

b) Methoden und Plane fiir die Uberwachung und Notfalmanahmen,
c) Bewertung der voraussehbaren Folgen.

Die Offenlegung dieser Informationen gilt nicht nur fir die Anwendung von GVO
in geschlossenen Systemen, sondern betrifft alle Falle, die nach diesem Gesetz ent-
schieden werden, also auch Freisetzungen von GVO. Mit anderen Worten, das Gen-
technikgesetz geht in puncto offentlichem Informationszugang noch tber die fur alle
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anderen Umweltinformationen geltenden Regelungen Hihaus

Zwar besteht keine Pflicht, die Offentlichkeit aktiv mit Informationen tiber GVO-
Aktivitaten zu versorgen. Umweltverb&nde haben jedoch keine Schwierigkeiten, Aus-
kinfte und Unterlagen, die sie erfragen, von der Behorde zu erhalten.

2.13.2 Freisetzung und Inverkehrbringen von GVO

Die Freisetzung von GVO bedarf grundsatzlich einer Genehmigung durch den
Umweltminister (8 10 Gentechnikgesetz). Bezuglich des Informationszugangs gilt das
zur Zulassung von GVO in geschlossenen Systemen Ausgefiihrte.

Die Freisetzung von GVO zu Forschungs-, Heil- und kommerziellen Zwecken so-
wie die Anwendung von GVO in Gewachshausern, aquatischen Einrichtungen und
Tieranstalten und das Inverkehrbringen von GVO-haltigen Produkten auf den Markt
darf nur Schritt fur Schritt genehmigt werden (88 10 Abs. 1, 9 a), b), ¢) und f)).

In den Fallen, in denen eine Genehmigung erforderlich ist, steht es im Ermessen der
zustandigen Behorde, eine Offentliche Konsultatipub({ic consultatioh durch-
zuftihren. Eine solche Besprechung muf3 immer in ausreichendem zeitlichen Abstand
zu der Entscheidung Uber den Genehmigungsantrag erfolgen und zuvor o6ffentlich
angekundigt werden (8 13). Die Konsultation kann also sowohl bei Freisetzungs-
antrdgen als auch bei Verfahren, in denen es um die Genehmigungsfahigkeit von
GVO-Anwendungen in geschlossenen Systemen geht, durchgefiihrt werden.

In aller Regel findet in Norwegen eine Konsultation nicht als mindliche Anhdrung
statt, sondern in Form eines schriftlichen Austausches von Auffassungen. Die Durch-
fihrung einer Anhdrung ist aber alternativ moglich.

Die zustandige Behorde ist nicht verpflichtet, die Offentlichkeit tiber Zulassungs-
entscheidungen in Kenntnis zu setzen. Der Umweltminister verétffentlicht aber zumin-
dest die Entscheidungen nach § 10 immer in einem taglich erscheinenden Blatt flr
offentliche AnkiindigungenNorsk Lysningsblad

Innerhalb einer Frist von drei Wochen kdnnen Einzelpersonen und Organisationen,
die klagebefugt sind, gegen die Entscheidung Beschwerde einlegen. Naturschutz-
organisationen sind regelmalig klageberechtigt; Einzelpersonen jedenfalls dann, wenn
sie sich zuvor am Zulassungsverfahren beteiligt haben.

2.13.3 Beratungsstelle fur Biotechnologie

Eine 23kopfige Beratungsstelle fur BiotechnologBiofechnology Advisory
Board wurde aufgrund 8§ 26 Gentechnikgesetz eingerichtet. Diese Institution kann -
aber muf3 nicht - von der zustandigen Genehmigungsbehdrde jederzeit um Ratschlage
ersucht werden, insbesondere zu ethischen und sozialen Fragen der Zulassung von
GVO. Sie kann sich auch aus eigenem Antrieb aul3ern.

Die Beratungsstelle setzt sich aus Vertretern mehrerer Ministerien und Interessens-
verbanden aus verschiedenen Wirtschaftszweigen zusammen; ihm gehdren aber auch
zu einem Drittel Vertreter von NROs an, u.a. ein Vertreter der Norwegischen Natur-
schutzgesellschaft, des Verbraucherrats und des Norwegischen Dachverbands der
Behindertenorganisation@n Auf diese Weise soll gewéahrleistet werden, daR die Of-
fentlichkeit in dem Gremium mdglichst umfassend reprasentiert wird und unter-
schiedliche Meinungen in die Beratung einflie3en.

5 vgl. zu dieser Besonderheit Killingland, Norway, FN 283$4.
® vgl. Seminarbericht, FN 14, S. 119 und 121.
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Die Auffassungen der Beratungsstelle sind grundsatzlich 6ffentlich; es gilt insoweit
8 12 Gentechnikgesetz. Das Gremium veroffentlicht eine kostenlose Zeitschrift, zu-
dem finden zweimal im Jahr 6ffentliche Veranstaltungen statt, bei denen Fragen des
Einsatzes der Gentechnologie zwischen Experten und interessierter Offentlichkeit
diskutiert werden.

2.14 Schweiz

Seit Mai 1992 ist nach Art. 24 novies Abs. 1 und 3 der Schweizerischen Bundes-
verfassung (BV) der Einsatz der Gentechnologie grundsatzlich zuldssig. Nach An-
nahme von Art. 24 novies BV hat der Bundesrat eine Interdepartementale
Arbeitsgruppe fur Gentechnologie (IDAGEN) mit dem Auftrag eingesetzt, die not-
wendigen RechtsetzungsmalRnahmen im Bereich der Bio- und Gentechnologie vorzu-
schlagen. Die IDAGEN hat im Januar 1993 ihren Bericht vorgelegt. Dieser Bericht
kann als Grundlage fur die Regulierung der Bio- und Gentechnologie in der Schweiz
angesehen werden. Insgesamt wurden von der IDAGEN neun Rechtsetzungsprojekte
ermittelt. Eines dieser Projekte betrifft die Aufnahme von Melde- und Bewilligungs-
verfahren fir den Umgang mit GVO in geschlossenen Systemen und fir Freisetzungs-
versuche in das Schweizer Umweltschutzgesetz (USG).

Seit dem 21. Dezember 1995 finden sich in einem neu eingefligten Kapitel des
USG mit dem Titel ,Umweltgefdhrdende Organismen* Rahmenvorschriften fur die
Zulassung von Freisetzungen, Inverkehrbringen und dem Umgang mit GVO in ge-
schlossenen Systemen. Dieser Teil des USG ist seit dem 1. Juli 1997 in Kraft.

Das Umweltschutzgesetz enthalt allerdings kaum konkrete materielle VVorgaben,
sondern bildet vielmehr das Gerust fur weitergehende Bestimmungen. So fehlen neben
einem Hinweis auf die Kompetenzen der Behdrden auch Angaben lber Informations-
pflichten der Antragsteller, Vorgaben fur die Prifung der Umweltvertraglichkeit der
beantragten Aktivitaten und ihre Risikobewertung oder auch, wie die Offentlichkeit
Uber Zulassungsverfahren in Kenntnis zu setzen bzw. einzubeziehen ist. Die Ausfih-
rungsvorschriften, die zur Umsetzung der Vorschriften des UGB notwendig sind,
sollen in Verordnungen geregelt werden, deren Entwirfe sich noch im Gesetzge-
bungsverfahren\{fernehmlassungbefinden. Der Bundesrat nahm zu ihrem (mdogli-
chen) Inhalt in seinen Ausfihrungen zu Art. 29 a ff. USG Stellung:

Zu regeln bleibt dabei insbesondere, tUber welche Teile und in welcher Form
informiert werden soll. Denkbar wére z.B. eine Verdffentlichung im Bundes-
blatt. Unberuhrt von dieser Bestimmung bleiben in jedem Fall die allgemeinen
Parteirechte, wie das Akteneinsichtsrecht sowie die bestehenden Schranken fur
die Offentlichkeit [im Verfahren], zu denen namentlich tiberwiegende private
oder 6ffentliche Geheimhaltungsinteressen geHaren

Es wird damit gerechnet, dafl3 die Verordnungen frihestens Ende 1998 in Kraft
treten konneff. Die Entwurfsfassungen der Verordnungen werden aber bei der fol-
genden Darstellung bereits bertcksichtigt.

T vgl. BBI 1993 II, S. 1471.

" Laut telefonischer Auskunft aus dem BUWAL wird das Gesetzgebungsverfahren erst zu diesem Zeitpunkt
abgeschlossen sein.
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2.14.1 Arbeiten mit GVO in geschlossenen Systemen

Finden Versuche mit GVO in geschlossenen Systemen statt, so besteht fiir den
Umgang mit diesen Organismen entweder eine Melde- oder eine Bewilligungspflicht
(Art. 29 f Abs. 2 USG). Fur bestimmte Organismen kann der Bundesrat, wenn keine
Umweltgefdhrdung solcher Versuche besteht, Ausnahmen von der Melde- oder Be-
willigungspflicht anordnen. Das USG trifft keine Vorgaben beziiglich der Information
und Einbeziehung der Offentlichkeit in Zulassungsverfahren fiir GVO in geschlosse-
nen Systemen.

Nach dem vorliegenden Entwurf der EinschlielBungsverordnung (ESV) sollen GVO
in die Risikoklassen 1 (kein oder vernachlassigbar kleines Risiko), 2 (geringes Risiko),
3 (maRiges Risiko) und 4 (nachgewiesenes oder vermutetes hohes Risiko) eingeteilt
werden. Beabsichtigt ist, fir jede erstmalige Tatigkeit der Klasse 1 und jede Tatigkeit
der Klasse 2 ein Meldeverfahren und fir jede Tatigkeit der Klassen 3 und 4 ein Bewil-
ligungsverfahren durchzufiihren (Art. 9 ESV Entwurf).

Meldungen und Bewiligungsgesuche sollen an das Bundesamt fur Umwelt, Wald
und Landschaft (BUWAL) gerichtet werden. Sie sollen vom BUWAL im Bundesblatt
angezeigt werden und sollen bis auf die vertraulichen Angaben o6ffentlich zuganglich
sein. Vertraulich kbnnen laut Art. 25 des Entwurfs insbesondere Angaben sein, die
aus Grinden der Wahrung des Geschafts- und Fabrikationsgeheimnisses als schutz-
wiurdig anerkannt werden. In keinem Fall vertraulich sind Angaben tber

* Namen der verantwortlichen Personen,

* Ort der Tatigkeitt,

» Art der Anlage, SicherheitsmalRnahmen und Abfallentsorgung,

» eine allgemeine Beschreibung der Organismen und ihrer Eigenschaften,

» allgemeine Beschreibung der Tatigkeit, insbesondere Zweck und ungeféhre Gro-
Renordnung,

» Zusammenfassung der Risikobewertung,
» Risikoklasse der Tatigkeit.

Beabsichtigt ist das Fuhren eines 6ffentlich zugénglichen Verzeichnisses der gemel-
deten und bewilligten Tatigkeiten, das ganz oder in Ausziugen veroffentlicht werden
kann. Das Verzeichnis soll deshalb keine vertraulichen Angaben enthalten dtirfen.

Im Meldeverfahren soll das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) im Einvernehmen
mit dem BUWAL die Richtigkeit der Risikobewertung tberprifen und die angemel-
dete Tatigkeit ggf. verbieten, wenn sie nicht der richtigen Risikoklasse zugeordnet
worden ist. Dieser Entscheid soll 6ffentlich zuganglich gemacht werden (Art. 17 ESV
Entwurf).

Im Bewilligungsverfahren sollen BAG, BUWAL und die EFBS (siehe 2.14.3) die
Richtigkeit der Risikobewertung tberprifen. Die Bewilligung erteilt das BAG im Ein-
vernehmen mit dem BUWAL. Der Entscheid soll ebenfalls offentlich zuganglich ge-
macht werden (Art. 18 ESV Entwurf).

Derzeit werden Anwendungen von GVO in geschlossenen Systemen noch auf
freiwilliger Basis von einem ,Schweizer Interdisziplinaren Komitee flir biologische
Sicherheit in Forschung und Technologie® (SKBS) evaluiert. Dieses seit 1986 beste-
hende Komitee ist ein von drei Schweizer Wissenschaftsakademien getragenes Organ,
das sich aus Wissenschattlern, Industrie- und Behordenvertretern zusammensetzt. Das
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Komitee hat Richtlinien verabschiedet, die zwar nicht rechtsverbindlich sind, aber den
in der Schweiz anerkannten Stand der Technik umschreiben und auf freiwilliger Basis
von den Anwendern von GVO in Wissenschaft und Industrie eingehalten Werden
Das SCBS veroffentlicht einmal pro Jahr einen Bericht Uber die Anwendung von
GVO in geschlossenen Systemen. Zusatzliche Informationen tber einennitest
Versuch kann der einzelne Burger nur vom Anwender selbst erfragen.

2.14.2 Freisetzung und Inverkehrbringen von GVO

Freisetzungen wurden in der Schweiz bislang noch nicht zugelassen. Ein ent-
sprechendes Moratorium, dem sich alle (potentiellen) Akteure angeschlossen haben,
soll solange gelten, bis die Freisetzungsverordnung, die zur Anwendbarkeit der Be-
stimmungen des USG notwendig ist, in Kraft getreten ist.

Sowohl fur die Freisetzung (Art. 29 e USG) als auch fur das Inverkehrbringen
(Art. 29 ¢ USG) von GVO sieht das Gesetz eine iigungspflicht vor. Nach
Art. 29 e USG bendtigt derjenige eine Bewilligung des Bundesi8€ im Versuch
freisetzen will, die nicht fir Verwendungen in der Umwelt in Verkehr gebracht wer-
den dirfen (entsprechend Art. 29 ¢ USG).

Es héngt von dem Zweck der Freisetzung ab, welche Behoérde fur das Zulassungs-
verfahren zustandig ist. Bei Freisetzungen zu Versuchszwecken ist es das BUWAL,
bei Freisetzungen zu kommerziellen Zwecken kommt es auf die genaue Verwendung
des GVO an, welche Behotrde tber den Antrag federfihrend entscheidet. Das Einver-
nehmen des BUWAL ist jedoch auch dann notwendig.

Aus dem Hinweis auf Art. 29 ¢ USG, der das Inverkehrbringen von GVO einem
Bewilligungsvorbehalt unterwirft, ergibt sich im Umkehrschluf3, dalcdi®©, deren
Inverkehrbringen nach Art. 29 ¢ USG zugelassen wurde, einer weiteren Bewilligung
nicht mehr bedtrfen, wenn sie nach der Vermarktung auch noch freigesetzt werden
sollen. Denn nach 8§ 29 e USG bedirfen nur die GVO einerllBeng fir Frei-
setzungsversuche, dwcht fir Verwendungen in Verkehr gebracht werden durfen.

Fur bestimmte Organismen, bei denen eine Gefahrdung der Umwelt ausgeschlossen
ist, kann der Bund Ausnahmen von der Bewiligungspflicht fiir ein Inverkehrbringen
bzw. die Freisetzung vorsehen. In beiden Vorschriften wird der Bund ermachtigt, Be-
stimmungen Uber die Anforderungen und das Verfahren fur die Erteilung der Be-
willigung sowie die Information der Offentlichkeit zu erlassen (Art. 29 ¢ Abs. 2 bzw.
Art. 29 e Abs. 2 USG). Das ,Wie* der Anhdrung von Fachleuten bei Freisetzungs-
antragen ist ebenfalls einer genaueren Regelung im Verordnungswege vorbehalten.
Eine Pflicht zur Information gegentber bestimmten Dritten enthalt Art. 29 d Abs. 2
USG: Wer GVO in den Verkehr bringt, muf3 den Abnehmer dartber informieren.

Die Bestimmungen des Entwurfs der Freisetzungsverordnung (FSV) sehen vor,
dal3 der Eingang von Bewilligungsgesuchen fir Freisetzungsversuck&/@itund
Inverkehrbringen von GVO im Bundesblatt publiziert und die nicht vertraulichen Ak-
ten fur 30 Tage zur Einsicht ausgelegt werden. Innerhalb dieses Zeitraums soll jede
Person zu den Akten Stellung nehmen kénnen (Art. 18 bzw. 23 FSV Entwurf).

Keinesfalls vertraulich sollen u.a. sein:

» das Ziel des Freisetzungsversuchs oder der Verwendungszweck der Organismen,
die in Verkehr gebracht werden,

" Vgl. Schweizer et al., Zwischenbilanz des Gesetzgebungsprozesses im Gentechnik-/Genschutzbereich,
1996, S. 19 sowie Seminarbericht, FN 14, S. 133.
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» die ungefahre () Angabe des Orts des Freisetzungsversuchs,
+ die Methoden und Plane fiir die Uberwachung und fiir Notfallmanahmen,

» die Zusammenfassung der Risikobewertung einschliel3lich der daftir verwendeten
wissenschatftlichen Grundlagen.

Bei der Entscheidungsfindung sollen Eingaben von Personen ,geprift und nach
Méglichkeit berticksichtigt werdef®. Im Fall von Freisetzungen sollen vom BUWAL
auf Antrag des Kantons oder aus eigenem Ermessen sogenannte ,6ffentliche Orientie-
rungsveranstaltungen® durchgefiihrt werden.

Vereinfachte Bewilligungsverfahren, bei denen auf die 6ffentliche Auslage der An-
tragsunterlagen verzichtet werden kann - und somit auf die Offentlichkeitsbeteiligung
insgesamt - sollen méglich sein, wenn ein Freisetzungsversuch mit den gleichen Orga-
nismen und unter vergleichbaren Bedingungen bereits einmal bewilligt wurde (Art. 9
Abs. 3, 21 FSV Entwurf).

Uber Freisetzungsversuche und GVO, deren Inverkehrbringeifligiewurde,
fuhrt das BUWAL ein 6ffentlich zugangliches Verzeichnis, das ganz oder in Auszligen
veroffentlicht werden kann.

2.14.3 Fachkommission fUr biologische Sicherheit

Nach Art. 29 h USG bestellt der Bundesrat eine Eidgendssische Fachkommission
fur biologische Sicherheit (EFBS), der Sachverstandige aus den verschiedenen interes-
sierten Kreisen angehéren und in der sowohl Nutzungs- als auch Schutzinteressen
angemessen vertreten sein miassen. So sind in der Fachkommission beispielsweise
auch Verbraucherschutz- und Umweltschutzorganisationen vertreten.

Aufgabe der Fachkommission ist es u.a., den Bundesrat beim Erlal3 von Vor-
schriften und die Behérden bei deren Vollzug zu beraten. Die EFBS muf3 auch zu
Bewilligungsantragen angehoért werden und kann zu diesen Empfehlungen abgeben. In
wichtigen und begriindeten Fallen kann sie Expertenstellungnahmen und Untersu-
chungen veranlassen. Die EFBS muf die Offentlichkeit periodisch tiber wichtige Er-
kenntnisse informieren und dem Bundesrat jahrlich Bericht erstatten.

Nahere Einzelheiten tber die Zusammensetzung und das Beteiligungsverfahren der
EFBS werden in einer weiteren Verordnung geregelt. Diese Verordnung ist bereits
seit dem 1. Januar 1997 in Kraft, da sie auf Vorschriften des allgemeinen Verwal-
tungsrechts gestitzt wurde. Somit konnte die EFBS bereits bei der Konzeption der
ESV und der FSV nach Art. 29 a ff. USG mitwirken.

2.14.4 Weitere aktuelle Gesetzesinitiativen

Das Gentechnikrecht der Schweiz befindet sich zu groRen Teilen im Gesetzge-
bungsverfahren. Einzelne Bereiche, die der IDAGEN-Bericht von 1993 als regelungs-
bedurftig im Hinblick auf den Einsatz der Gentechnik angesehen hat, sind noch nicht
(vollstandig) legislatorisch ausgestaltet. Zu ihnen zahlen auch die Bereiche, die unter
die System- bzw. Freisetzungsrichtlinie der EU fallen (s.0.).

Wahrenddessen wird aber auch schon an einer Neufassung der einschlagigen Be-
stimmungen des Umweltschutzgesetzes gearbeitet. Die kritische Haltung der Offent-
lichkeit zum Einsatz der Gentechnik hat den Schweizer Nationalrat dazu veranlal3t,
am 15.08.1996 eine EntschlielBung (Motion) abzugeben, in der der Bundesrat ver-

8 | aut erlauterndem Bericht zum Entwurf der FSV; die Verordnung selbst sieht dies nicht explizit vor.
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pflichtet wird, ,die bisherige und in Vorbereitung befindliche Gesetzgebung utber die
auRerhumane Gentechnologie auf Licken, Mangel und Anpassungsbedtrfnisse zu
Uberprifen, die im Bericht der IDAGEN noch nicht erkannt und erfal3t worden
sind“®",

Laut EntschlieBung soll die Gesetzgebung insbesondere auf die Konkretisierung
mehrerer Grundsétze hin gepruft werden. Zu diesen Grundsatzen zahlt auch, dal? der
Dialog mit der Offentlichkeit tiber Nutzen und Risiken der Gentechnik zu fordern ist
(2.6). Es kann damit gerechnet werden, daR die Rolle der Offentlichkeit in Zulas-
sungsverfahren bei einer Anderung des USG aufgewertet wird.

Auch auf Verfassungsebene wird die Gentechnik maoglicherweise neu geregelt.
Art. 24 der Bundesverfassung soll nach dem Willen der ,Eidgendssischen Volksi-
nitiative ‘Zum Schutz von Leben und Umwelt vor Genmanipulationen™ geandert
werden. U.a. soll die Freisetzung von GVO in die Umwelt verfassungsrechtlich unter-
sagt sein. Mittlerweile wurden von anderer Seite Gegenvorschlage unterbreitet. Vom
Ausgang dieser Initiativen - der noch offeifisthangt es auch ab, ob Ausfilhrungs-
verordnungen zum USG bzw. spatere Anderungen des USG selbst nicht vorzeitig
Makulatur werden.

8 Gen-Lex-Motion des Nationalrates vom 15. August 1996 (96.3363).
8 Eine Volksbefragung findet am 7. Juni 1998 statt.
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3 Fazit

Der Stellenwert, den die Offentlichkeitsbeteiligung bei der Durchfiihrung von Zu-
lassungsverfahren fir die Anwendung von GVO iewnnt, fallt in den in dieser Studie
untersuchten Mitgliedstaaten der EU, Norwegen und der Schweiz sehr unterschiedlich
aus.

Kennzeichnend fiir die skandinavischen Lander, die Niederlande und Osterreich ist
eine rechtliche Pflicht zur frihzeitigen Aufklarung der Bevolkerung Uber beabsichtigte
Aktivitaten mit GVO und eine Einbeziehung der Offentlichkeit in Verfahren, die den
Einsatz von GVO in geschlossenen Systemen, ihre Freisetzung oder die Vermarktung
von GVO-haltigen Produkten betreffen. Diese Lander haben entweder in ihren gen-
technischen Fachgesetzen die Partizipation detailliert geregelt (Norwegen, Osterreich)
oder sehen generell weitgehende Informations- und Verfahrensrechte im Umweltrecht
vor, die sich auch auf das Teilgebiet Gentechnikrecht erstrecken (Schweden, Nieder-
lande, Luxemburg). Haufig sind in diesen Landern auch Organisationen, die der Gen-
technik kritisch gegenuber stehen, in Expertengremien, die eine Beratungsfunktion
haben, vertreten.

In Danemark ist es zu einem gewissen Teil der Zulassungsbehdrde lberlassen, in
welchem Umfang partizipative Aspekte zum Tragen kommen. Offensichtlich wird das
bestehende Ermessen aber generell ,,beteiligungsfreundlich ausgedibt.

Demgegenuber zeichnen sich die Verfahren in Belgien, Frankreich, Grof3britannien,
Irland, Italien, Portugal und Spanien dadurch aus, daf3 sie die Beteiligung der Bevol-
kerung mehr oder weniger auf ein Minimum beschrénken. Dieses Minimum besteht
regelmafig darin, Informationen Uber bestimmte Freisetzungen bzw. Versuche in ge-
schlossenen Systemen mit einem Uberdurchschnittlichen Risikopotential zu veroffent-
lichen und ggf. offentliche Anhdrungen durchzuflhren. Insbesondere in Belgien,
Italien, Portugal und Spanien sind Beteiligungsrechte der Offentlichkeit bei der Zulas-
sung von Vorhaben mit GVO nur fragmentarisch vorhanden.

Aufféllig ist, dal’ es einigen Landern zumindest teilweise in das freie Ermessen der
Zulassungsbehorde gestellt ist, ob sie die Offentlichkeit tiber ein beabsichtigtes Vor-
haben mit GVO aktiv in Kenntnis setzt bzw. bei der Entscheidungsfindung einbezieht.
Die Befugnisse, die die Richtlinien 90/219 und 90/220 den EU-Mitgliedstaaten hin-
sichtlich der Offentlichkeitsbeteiligung einrdumen, werden somit nicht normativ aus-
gefllit, sondern auf die Behdrdenebene verlagert. Bedenklich ist dies, wenn die
zustandigen Behdrden von dieser Erméachtigung sehr restriktiv Gebrauch machen, wie
beispielsweise offensichtlich in Italien und Portdyal

Lag der Verabschiedung des deutschen Gentechnikgesetzes 1990 nochilein Bete
gungsmodell zugrunde, dal3 sich durchaus mit dem in den skandinavischen Landern
praktizierten vergleichen konnte, so wurde dieses Bild durch die Novelle 1993 ge-
trabt, weil Partizipationsmdglichkeiten eingeschrankt wurden (z.B. durch den Wegfall
des mindlichen Erérterungstermins bei Freilassungsantrdgen). Deutschland ist deshalb
hinsichtlich der Offentlichkeitsbeteiligung in Zulassungsverfahren von GVO mittler-
weile eher der zweiten Landergruppe zuzurechnen.

In der Schweiz dauert die Diskussion um die Ausgestaltung des Gentechnikrechts -
insbesondere der untergesetzlichen Vorschriften - noch an. Es ist deshalb derzeit of-

8 Zumindest bis 1994, vgl. Seminarbericht, FN 14, S. 72, 109 und 1#&cKrzu bewerten ist dies insbe-
sondere vor dem Hintergrund, daR beispielsweise in Italien bis Ende 1997 bereits tiber 160 Freisetzungen
zugelassen wurden, vgl. List of SNIFS circulated under Article 9 of Directive 90/220/EEC, EU Commissi-
on, Joint Research Centre, December 1997, S. 3.
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fen, in welche Richtung Vorgaben lber die o6ffentliche Informationsweitergabe und
Beteiligungsmoglichkeiten getroffen werden. Die vorliegenden Verordnungsentwirfe
und die Diskussionen im Zusammenhang mit der bevorstehenden Volksabstimmung
lassen erwarten, dal3 die Schweiz bei der Ausgestaltung von Informations- und Teil-
haberechten etwa in der Mitte der hier untersuchten Lander einzuordnen sein wird.

Wahrenddessen nimmt die Bedeutung des Einsatzes der Gentechnik in Europa
weiter zu. So ist die Zahl der Anwendungen von GVO in geschlossenen Systemen
ebenso wie die Zahl der Freisetzungen insbesondere in den letzten Monaten sprung-
haft angestiegen. Nach jingsten Zahlen wurden zwischen dem 21. Oktober 1991 (In-
krafttreten der Freisetzungsrichtlinie) und dem 21. November 1997 von den Mitglied-
staaten der EU 1038 Freisetzungen zugel&$sgavon allein 200 in den letzten neun
Monaten.

Nach wie vor leidet die Gentechnik aber unter - teilweise sehr hohen - Akzeptanz-
problemen in der Bevolkerung. Dies wird nicht nur an der derzeit andauernden Dis-
kussion Uber die Kennzeichnungspflicht gentechnisch verdnderter Nahrungsmittel in-
nerhalb der EU und in einzelnen Mitgliedstaaten deutlich. Dieser Konflikt kann mit
demokratischen Mitteln nur gelést werden, wenn die Anwendung von GVO unter
Einbeziehung und Mitsprache der betroffenen Offentlichkeit zugelassen wird. Nur
dann wirde auch einem der wesentlichen Grundsatze der Agenda 21 Rechnung getra-
gen, der da lautet:

.Eine der Grundvoraussetzungen fir die Erzielung einer nachhaltigen Ent-
wicklung ist die umfassende Beteiligung der Offentlichkeit an der Entschei-
dungsfindung.®

8 vqgl. List of SNIFS, FN 83.
8 Agenda 21 der Rio-Konferenz 1992, Kapitel 23.2, Praambel.
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