Einfithrung in die Rechtsfragen der Gentechnik

Das Gentechnikgesetz und seine neuesten Entwick-
lungen (CRISPR-Entscheidung)

von Thomas Sébbing*

Mittels neuer Erkenntnisse aus der Immunologie
und die Ziichtung von Geweben entstehen in der
Pharmazie neue Arzneimittel durch den Einsatz der
Gentechnik. Die Entscheidung des Europdischen
Gerichtshofs zur , Genschere CRISPR vom
25.07.2018 ist ein schwerer juristischer Riickschlag
fiir die Innovation in der Gentechnologie: Durch
Gene-Editing-Verfahren mutierte Organismen gel-
ten als genetisch verdndert im Sinn der EU-Richtli-
nie. Sie miissen nun ein aufwdndiges Zulassungs-
verfahren durchlaufen, bevor sie zum Beispiel auf
einem Feld wachsen diirfen, wihrend durch radio-
aktive Strahlung oder erbgutverdndernde Chemika-
lien hervorgerufene Mutationen ohne solche Ein-
schrinkungen erlaubt bleiben. Diese neuesten
rechtlichen Entwicklungen zeigen, wie wichtig es
ist, sich mit den Grundlagen des Genrechts bis hin
zu den Auswirkungen der CRISPR-Entscheidung
des EuGH vom 25.07.2018 zu beschdiftigten.

1. Gentechnik

In der Biotechnologie bezeichnet man Methoden
und Verfahren, die auf den Kenntnissen der Mole-
kularbiologie und Genetik aufbauen und gezielte
Eingriffe in das Erbgut (Genom) und damit in die
biochemischen Steuerungsvorginge von Lebewe-
sen bzw. viraler Genome ermoglichen, als Gentech-
nik.! Die Gentechnik ermdglicht es, Gene aus dem
Erbgut zu isolieren und die in den Genen gespei-
cherte Information zu analysieren. Mit Hilfe der
Gentechnik konnen zusétzliche Gene in das Erbgut
eines Lebewesens oder eine Pflanze eingefiihrt wer-
den oder Gene aus dessen Erbgut verdndert oder
entfernt werden. Dadurch erhédlt man gezielt Mikro-
organismen, Pflanzen und Tiere mit bestimmten Ei-
genschaften. Das Neue an der Gentechnik ist, dass
auch der Austausch von Genen zwischen verschie-
denen Arten moglich ist. So kann z. B. ein Gen aus
einem Bakterium in einer Pflanze wirksam werden.
Der Begriff Gentechnik umfasst die Verdnderung
und Neuzusammensetzung von DNA-Sequenzen in
vitro (z. B. im Reagenzglas) oder in vivo (in

Dr. Thomas Sobbing, LL.M. (Diisseldorf/Washington) ist Leiter Recht
eines IT Unternchmens und Gast-Dozent an einer renommierten Stif-
tungshochschule.

Wikipedia-Stichwort ,,Gentechnik®, abgerufen am 22.02.2019



lebenden Organismen). Dazu gehort auch das ge-
zielte Einbringen von DNA in lebende Organis-

men.?

Grundsitzlich unterscheidet man in der Gentechnik
zwischen folgenden Anwendungsbereichen:

= Qriine Gentechnik / Agrogentechnik — Anwen-
dung bei Pflanzen

= Rote Gentechnik — Anwendung in der Medizin
und Pharmazeutik

=  Weille Gentechnik — Anwendung in der Indust-
rie

= Graue Gentechnik — Anwendungen speziell in
der Abfallwirtschaft

= Blaue Gentechnik — Anwendungen auf Lebewe-
sen des Meeres, insbesondere Tiefseebakterien

In der Regel werden gentechnisch verdnderter Or-
ganismen durch eine Klonierung von rekombinan-
ter DNA’ erzeugt. Dabei wird, je nach verwendetem
Vektor, anschlieflend noch eine Methode zum Ein-
schleusen der DNA erforderlich, z. B. durch eine
Transfektion oder Transformation.* Das Genome
Editing verwendet zusitzlich sequenzspezifische
Endonukleasen. Als Endonuklease wird eine Nuk-
lease’ bezeichnet, die ein Substrat (DNA und/oder
RNA) durch Spaltung einer inneren Phosphodies-
terbindung abbaut, also nicht endstindig spaltet.
Das bedeutet auch, dass als Reaktionsprodukte kein
einzelnes Nukleotid, sondern immer Mehrfachnuk-
leotide entstehen.’
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Die wichtigsten Techniken in der Gentechnik sind:

= Polymerase-Kettenreaktion (PCR)
= DNA-Sequenzierung

= Klonierung

= Gen-Knockout

= DNA-Chips

Bei der Polymerase-Kettenreaktion (englisch: poly-
merase chain reaction, PCR) handelt es sich um eine
Methode, um die Erbsubstanz DNS in vitro zu ver-
vielfaltigen. Hierzu wird das Enzym DNA-Poly-
merase verwendet. Die Kettenreaktion meint in die-
sem Zusammenhang die Tatsache, dass die Pro-
dukte vorheriger Zyklen als Ausgangsstoffe fiir den
néchsten Zyklus dienen und somit eine exponenti-
elle Vervielfaltigung ermoglichen.’

Die DNA-Sequenzierung wird verwendet, um ist
die Bestimmung der Nukleotid-Abfolge in einem
DNA-Molekiil festzustellen.® Gemeinsam mit ande-
ren DNA-analytischen Verfahren wird die DNA-
Sequenzierung u. a. auch zur Untersuchung gene-
tisch bedingter Erkrankungen herangezogen. Dar-
iiber hinaus ist die DNA-Sequenzierung als analyti-
sche Schliisselmethode, insbesondere im Rahmen
von DNA-Klonierungen (englisch: molecular clon-
ing), in einem molekularbiologischen oder gentech-
nischen Laborbetrieb Standard.’

Unter dem Begriff Klonierung (oder Klonieren)
wird in der Molekularbiologie der Uberbegriff fiir
Methoden zur Gewinnung und identischen Verviel-
féltigung von Desoxyribonukleinsdaure (DNA) ver-
standen.'’Im Gegensatz zum Klonen, dessen Ziel in
der Herstellung genetisch identischer Organismen
besteht, beschrinkt sich die Klonierung auf die Her-
stellung identischer Molekiile der DNA."

Unter dem Wort ,,Gen-Knockout™ wird das voll-
stindige Abschalten (englisch ,.knock-out*: auler
Gefecht setzen) eines Gens im Genom eines
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Organismus verstanden.'> Bei der Methode des
Gene Targeting wird das Abschalten des Gens er-
reicht, so werden hierzu bei Tieren die embryonalen
Stammzellen manipuliert und in die Keimbahn ei-
nes Individuums eingebracht. Diese werden weiter
geziichtet, so dass ein Tier entsteht, dessen Zellen
alle das abgeschaltete Gen enthalten. Bei Pflanzen
ist bisher nur das Gene Targeting in Physcomitrella
(einer Moospflanze) etabliert."”

Mit DMA-Chips wird in der Biotechnologie / Bio-
elektronik versucht, biologische und elektronische
Bauelemente zu kombinieren und so technisch
nutzbar zu machen. Im Zentrum der bioelektroni-
schen Forschung stehen vor allem die Biosensoren,
die Entwicklung biologisch gesteuerter Prothesen
und die DNA-Computer (Prototyp TT-100). DNA-
Chips haben nichts mit Halbleitern zu tun, lediglich
Form konnte daran erinnern."

I1. Gesetzliche Grundlagen

Allein in Sinne eines mdglichst frithzeitigen Be-
wusstmachens und Absicherns der Verantwortung,
die auch den Forscher und Technologen fiir die vo-
raussehbaren Folgen seines Handelns trifft, geht es
auch bei der Frage nach einem etwaigen Genrecht
zundchst um nicht mehr als um das vorsorgliche Be-
denken von moglichen Gefahrdungen, die von der
modernen Humangenetik ausgehen konnten und ge-
gebenenfalls entsprechender Absicherungen bediir-
fen. Dass es sich dabei nicht um irreale Hirnge-
spinste, sondern bereits um eine weltweit ernstzu-
nehmende Sorge handelt, konnte kaum treffender
als durch erste internationale Regelungsbemiihun-
gen belegt werden."

In allen EU-Mitgliedstaaten gelten fiir den Umgang
mit gentechnisch veridnderten Organismen (GVO)
die gleichen Rechtsvorschriften.'® 2003 wurden die
Bestimmungen fiir gentechnisch verénderte Pflan-
zen, Lebens- und Futtermittel deutlich verscharft."”
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Ein fundamentales Grundelement ist, dass nur zu-
gelassen wird, was nach den aktuellen wissen-
schaftlichen Erkenntnissen sicher fiir Umwelt und
Gesundheit ist."® Seit 2015 sind nationale Sonder-
wege moglich: Einzelne Mitgliedstaaten konnen
nach der Zulassung den Anbau gentechnisch verén-
derter Pflanzen bei sich verbieten.” Dabei steht je-
des einzelne GVO-Produkt unter einem Erlaubnis-
vorbehalt: Es darf nur dann auf den Markt, wenn es
zuvor dafiir zugelassen worden ist. Das gilt fiir eine
gentechnisch verdnderte Pflanze ebenso wie fiir Le-
bens- und Futtermittel, die daraus hergestellt wer-
den.” Die wichtigsten gemeinschaftlichen Vorga-
ben zur Sicherung von Wahlfreiheit und Koexistenz
sind:*!

* Kennzeichnung: In der EU ist jede bewusste
Verwendung eines gentechnisch veridnderten
Organismus (GVO) auf dem Etikett des betref-
fenden Lebensmittels eindeutig zu deklarieren.
Damit kann jeder Konsument beim Einkauf eine
minformierte Entscheidung® treffen.

= Riickverfolgbarkeit: Die Pflicht zur Kenn-
zeichnung gilt in der EU unabhéngig davon, ob
der betreffende GVO im Lebens- oder Futter-
mittel nachweisbar ist. Damit die Kennzeich-
nung dennoch iiberpriift werden kann, sind Her-
steller oder Handler gesetzlich verpflichtet, ihre
jeweiligen Abnehmer dariiber zu informieren,
ob GVO verwendet wurden. Dazu miissen die
Unternehmen geeignete Informations- und Do-
kumentationssysteme einrichten.

= Schwellenwert: Die in der EU gesetzlich ver-
briefte Wahlfreiheit bezieht sich auf eine be-
wusste Nutzung von GVO, nicht jedoch auf
»zufdllige, technisch unvermeidbare* GVO-
Beimischungen in geringfligigen Mengen. Die
Grenze zwischen bewusst und zufillig wird in
der EU durch den Schwellenwert markiert. Er
ist durch politische Beschliisse auf 0,9 Prozent
festgelegt.

= Nulltoleranz: GVO, die (noch) nicht in der EU
zugelassen sind und damit nicht abschliefend
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als sicher eingestuft wurden, sind grundsétzlich
nicht erlaubt. Jeder Nachweis eines solchen
GVO fiihrt zu einem Verbot des betreffenden
Produkts.

Die rechtlichen Grundlagen fiir die Gentechnik in
Deutschland sind grundsitzlich im Gentechnikge-
setz (GenTG)* kodifiziert worden, um die Nutzung
der Gentechnik und die Verhiitung der Gefahren ge-
setzlich zu regeln. Ergéinzend ist vor allem die Gen-
technik-Sicherheitsverordnung zu erwéhnen, die
die Sicherheitsanforderungen an gentechnische Ar-
beiten in gentechnischen Anlagen und die Freiset-
zung von gentechnisch verdanderten Organismen re-
gelt. Mit dem GenTG und der darauf beruhenden
Verordnungen  werden die  EU-Rechtlinie
98/81/EWG (Systemrichtlinie) und die EU-Richtli-
nie 2001/18/EG (Freisetzungsrichtlinie) in nationa-
les Gesetz umgesetzt. Zweck des Gesetzes ist ge-
miB § 1 GenTG, Leben und Gesundheit von Men-
schen, die Umwelt in ihrem Wirkungsgefiige, Tiere,
Pflanzen und Sachgiiter vor schiadlichen Auswir-
kungen gentechnischer Verfahren und Produkte zu
schiitzen und Vorsorge gegen das Entstehen solcher
Gefahren zu treffen. Zugleich soll das Gesetz einen
rechtlichen und ethischen Rahmen fiir die For-
schung, Entwicklung und Erprobung der Gentech-
nik bieten. Schwerpunkt des GenTG sind Sicher-
heitsstufen/Sicherheitsmaflnahmen, Anzeige-, An-
melde- und Genehmigungsverfahren und Genehmi-
gungsvoraussetzungen sowie die Haftung. Der An-
wendungsbereich des GenTG umfasst gemil § 2
Abs. 1 GenTG:

= gentechnische Anlagen

= gentechnische Arbeiten

= Freisetzung von gentechnischen verdnderten
Organismen

= das Inverkehrbringen von Produkten, die gen-
technische Verdnderte Organismen enthalten
oder aus solchen bestehen

Interessant ist in diesem Zusammenhang, dass das
GenTG nicht fiir direkte Anwendungen von gen-
technisch verdnderten Organismen am Menschen
(sog. somatische Gentherapie) gilt. Auch findet das
GenTG keine Anwendung bei gentechnisch verin-
derten Lebensmitteln und Futtermitteln, deren In-
verkehrbringen wird durch die Verordnung tiiber
gentechnisch veridnderte Lebensmittel und Futter-
mittel geregelt wird.” In § 3 GenTG werden die
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17.07.2017 (BGBL I, S. 2421).
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wesentlichen Begriffsbestimmungen vorgenom-
men. Besonders zu erwihnen ist, dass ein gentech-
nisch verdnderter Organismus gemdf3 § 3 Nr. 3
GenTG ein Organismus mit Ausnahme des Men-
schen ist, dessen genetisches Material in einer
Weise verdndert worden ist, wie sie unter natiirli-
chen Bedingungen durch Kreuzen oder natiirliche
Rekombination nicht vorkommt; ein gentechnisch
verdnderter Organismus ist auch ein Organismus,
der durch Kreuzung oder natiirliche Rekombination
zwischen gentechnisch verdnderten Organismen
oder mit einem oder mehreren gentechnisch verédn-
derten Organismen oder durch andere Arten der
Vermehrung eines gentechnisch verdnderten Orga-
nismus entstanden ist, sofern das genetische Mate-
rial des Organismus Eigenschaften aufweist, die auf
gentechnische Arbeiten zuriickzufiihren sind. Eben-
falls hervorzuheben ist, dass gemiBl § 3 Nr. 5
GenTG die Freisetzung das gezielte Ausbringen
von gentechnisch verdnderten Organismen in die
Umwelt bedeutet, soweit noch keine Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen zum Zweck des spéteren
Ausbringens in die Umwelt erteilt wurde. Das In-
verkehrbringen wiederum ist gemdB § 3 Nr. 6
GenTG die Abgabe von Produkten an Dritte, ein-
schlieBlich der Bereitstellung fiir Dritte, und das
Verbringen in den Geltungsbereich des Gesetzes,
soweit die Produkte nicht zu gentechnischen Arbei-
ten in gentechnischen Anlagen oder fiir genehmigte
Freisetzungen bestimmt sind. Allerdings gelten a)
unter zollamtlicher Uberwachung durchgefiihrter
Transitverkehr, b) die Bereitstellung fiir Dritte, die
Abgabe sowie das Verbringen in den Geltungsbe-
reich des Gesetzes zum Zweck einer genehmigten
klinischen Priifung nicht als Inverkehrbringen.

Wird infolge von Eigenschaften eines Organismus,
die auf gentechnischen Arbeiten geméal3 § 32 Abs. 1
GenTG beruhen, jemand getotet, sein Korper oder
seine Gesundheit verletzt oder eine Sache besché-
digt, so ist der Betreiber einer gentechnischen An-
lage verpflichtet, den daraus entstehenden Schaden
zu ersetzen. Hat gemiB § 32 Abs. 3 GenTG bei der
Entstehung des Schadens ein Verschulden des Ge-
schiadigten mitgewirkt, so gilt § 254 BGB; im Falle
der Sachbeschidigung steht das Verschulden desje-
nigen, der die tatsdchliche Gewalt iiber die Sache
ausiibt, dem Verschulden des Geschédigten gleich.
Die Haftung des Betreibers wird nicht gemindert,
wenn der Schaden zugleich durch die Handlung ei-
nes Dritten verursacht worden ist; § 32 Abs. 2 S. 2
GenTG gilt entsprechend.

Zu beriicksichtigen ist in diesem Zusammenhang
die Regelung in § 34 GenTG. Ist der Schaden nach



§ 34 Abs. 1 GenTG durch gentechnisch verdnderte
Organismen verursacht worden, so wird vermutet,
dass er durch Eigenschaften dieser Organismen ver-
ursacht wurde, die auf gentechnischen Arbeiten be-
ruhen. Dabei wird die Vermutung geméal3 § 34 Abs.
2 GenTG entkraftet, wenn es wahrscheinlich ist,
dass der Schaden auf anderen Eigenschaften dieser
Organismen beruht.

Sind infolge von Eigenschaften eines Organismus,
die auf gentechnischen Arbeiten beruhen, Schiden
verursacht worden, so haftet der Betreiber im Falle
des § 32 GenTG gegeniiber dem Geschidigten ge-
miB § 33 GenTG bis zu einem Hochstbetrag von 85
Millionen Euro. Ubersteigen mehrere auf Grund
desselben Schadensereignisses zu leistende Ent-
schiadigungen diesem Hochstbetrag, so verringern
sich die einzelnen Entschiddigungen in dem Verhélt-
nis, in dem ihr Gesamtbetrag zu dem Hochstbetrag
steht, siche § 33 S. 2 GenTG.

Am 24.11.2010 entschied das BVerfG,* dass das
GenTG mit dem Grundgesetz vereinbar ist. Art. 74
Abs. 1 Nr. 26 2. Alternative GG begriindet eine um-
fassende Zusténdigkeit des Bundesgesetzgebers zur
Regelung des Rechts der Gentechnik, welche neben
der Humangentechnik auch die Gentechnik in Be-
zug auf Tiere und Pflanzen umfasst. Angesichts ei-
nes noch nicht endgiiltig gekldrten Erkenntnisstan-
des der Wissenschaft bei der Beurteilung der lang-
fristigen Folgen eines Einsatzes von Gentechnik
trifft den Gesetzgeber eine besondere Sorgfalts-
pflicht, bei der er den in Art. 20a GG enthaltenen
Auftrag zu beachten hat, auch in Verantwortung fiir
die kiinftigen Generationen die natiirlichen Lebens-
grundlagen zu schiitzen.

Das Gentechnikgesetz fordert den Unternehmen der
Biotechnologie einen erhdhten Sorgfaltsmalstab
ab, der auch durch Bufigeld- und Strafvorschriften
in den §§ 38 (BuBigeldvorschriften) und 39 GenTG
(Strafvorschriften) zum Ausdruck kommt. Das
Gentechnikgesetz gehort somit zum Nebenstraf-
recht.”

III. EuGH vom 25.07.2018 zu CRISPR

In seiner Entscheidung vom 25.07.2018% in einem
Vorabentscheidungsverfahren, das durch eine Vor-
lage des franzosischen Conseil d’Etat initiiert

2 BVerfG, 24.11.2010 — 1 BvF 2/05 = BVerfGE 128, S. 1; NJW 2011, S.
441 (Ls.); NVwZ 2011, S. 94; DVBI 2011, S. 100; DOV 2011, S. 79.
Steinborn, V.: Gentechnikgesetz. 1. Auflage 2009, S. 3.

EuGH, 25.07.2018 — C-528/16 = NJW 2018, S. 2943.
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worden ist, hat der EuGH erklart, dass die nach dem
neuen CRISPR/Cas9-Verfahren (Clustered Regu-
larly Interspaced Short Palindromic Repeats) vorge-
nommene Verdnderung des genetischen Materials
(hier: von Pflanzen) mithilfe der sog. Genschere als
,»gentechnische Verdnderung* im Sinne der Richtli-
nie 2001/18/EG anzusehen sei. Auch ohne die Ein-
bringung von ,,Fremdgenen‘ — dies war Gegenstand
des bisherigen Verfahrens der genetischen Verin-
derung von Pflanzen — sei das neue Verfahren
grundsétzlich nicht anders zu bewerten als das bis-
her praktizierte. Deshalb gelten die Anforderungen
an das Priifverfahren sowie an die Kennzeichnung
als ,,genetisch verandert ebenfalls fiir die auf diese
Weise gewonnenen Lebensmittel. Das Verfahren
CRISPR/Cas9 basiert darauf, dass der sog.
CRISPR-Abschnitt eines Gens gefunden und durch
unterschiedliche, prizise Einschnitte in das Genma-
terial mithilfe eines Proteins, des Cas9, an der
Zielsequenz des DNA-Doppelstrangs eine Verédn-
derung der genetisch determinierten Eigenschaften
erreicht wird. Der Conseil d’Etat hatte ebenso wie
die franzdsische Regierung angeregt, das CRISPR-
Verfahren nicht unter die Richtlinie 2001/18/EG
vom 12.03.2001 zu subsumieren.”’

Der EuGH-Entscheidung® liegt eine Vorstellung
von der sich prinzipiell ohne technologische Ein-
wirkungen in Lebensprozesse selbstorganisieren-
den Natur zugrunde.” Es ist verfahrenstechnisch
bedenklich, dass nach der Praxis des EuGHY im
Vorabentscheidungsverfahren, anders als in ande-
ren Verfahren, eine Beteiligung als Streithelfer nach
Art. 40 Abs. 2 der Satzung des EuGH nicht zuléssig
ist.*! Mit anderen Worten: Die Wissenschaft, die
hier selbst ebenfalls vor Gericht stand, konnte nicht
durch Teilnahme von Verbinden als Streithelferin
fiir die Position der franzosischen Regierung oder
des Conseil d’Etat, die beide eine andere Auffas-
sung vertreten hatten, vor dem EuGH auftreten.*

Grundsitzlich stellt sich das Urteil* hinsichtlich der
Anwendbarkeit und der Reichweite des Vorsorge-
prinzips als aussagekréftig dar. Bei diesem Prinzip
handelt es sich zugleich um einen wesentlichen
Streitpunkt in den transatlantischen Streitigkeiten

2 Ladeur, K.-H. in: InTeR 2018, S. 198-201.
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bei der Frage der Griinen Gentechnik. Der General-
anwalt warnte beim EuGH vor einem Missbrauch
des Vorsorgeprinzips, dessen Ansicht der EuGH al-
lerdings nicht teilte.** Aufgrund des klaren Wort-
lauts des Urteils besteht kein Diskussionsstoff iiber
die Interpretation der Entscheidung. Allerdings ist
zu erwarten, dass sowohl die weltweite Entwick-
lung neuer Genomeditierungsverfahren, als auch
die Streitigkeiten um das ,,richtige* Gentechnik-
recht nicht zum Erliegen kommen. AufBerdem
wurde in Reaktion auf das Urteil vor einem drohen-
den welthandelsrechtlichen Konflikt gewarnt.*

III. Resiimee

Die Moglichkeiten der Gentechnik sind weitrei-
chend, aber gesellschaftlich sicherlich noch nicht
ausdiskutiert. Mittlerweile wurde eine rechtliche
Basis in der EU sowie auch in Deutschland geschaf-
fen, die natiirlich von verschiedenen Interessensei-
ten unterschiedlich betrachtet wird. Die nicht nur
juristische Ansicht im CRISPR/Cas9-Verfahren vor
dem EuGH spiegelt auch die gesellschaftliche
Sichtweise wieder, dass viele Menschen generell
glauben, ohne technologische Einwirkungen in Le-
bensprozesse der selbstorganisierenden Natur eine
Bevolkerung von fast sieben Milliarden Menschen
erndhren kdnnen. Die Frage ist, ob diese Annahme
bei weiter stark wachsender Bevolkerung der Erde
noch zu halten ist.

3 Spranger, T. M. in: NJW 2018, S. 2929-2930.
5 Spranger, T. M. in: NJW 2018, S. 2929-2930.



