Stand der Gesetzgebung tiber die ausserhumane
Gentechnologie

Bericht des Bundesrates an die eidgenéssischen Riite

vom 15, Dezember 1997

Sehr geehrte Herren Prisidenten,
sehr geehrte Damen und Herren,

wir unterbreiten Ihnen den Bericht tiber den Stand der Gesetzgebung liber die
ausserhumane Gentechnologie, wie er von der Motion 96.3363 der Kommission fiir
Wissenschaft, Bildung und Kultur des Nationalrates «Ausserhumane Gentechno-
logie. Gesetzgebung («Gen-Lex-Motions>)» verlangt wurde, und beantragen Ihnen,
davon Kenntnis zu nehmen,

Wir versichern Sie, sehr geehrie Herren Prisidenten, sehr geehrte Damen und Her-
ren, unserer vorziiglichen Hochachtung.

15. Dezember 1997 Im Namen des Schweizerischen Bundesrates

Der Bundesprésident: Koller
Der Bundeskanzler: Couchepin
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Ubersicht

Dieg eidgendssischen Rite haben dem Bundesrat die Motion <Ausserhumane Gen-
technologie. Gesetzgebung (Gen-Lex-Motion)» fiberwiesen, Diese enthiilt neben ge-
seizgeberischen Verpflichtungen den Auftrag, in einem Bericht das Ergebnis der
Uberpriifung des Standes der Rechisetzung tiber die ausserhumang Gentechnologie
einschliesslich der in die Wege geleiteten Vorhaben darzulegen. Im vorliegenden
Bericht wird die Entstehung der schweizerischen Gesetzgebung liber die ausserhu-
mane Gentechnologie nachgezeichnet, es wird der Inhalt des Vorentwurfs der Gen-
Lex-Vorlage skizziert und schliesslich ein Gesamtiiberblick iiber den Stand der Ge-
setzgebung iiber die ausserhumane Gentechnologie gegeben.

Bedeutende Regelungsschritte sind bereits erfolgf: Das newe Lebensmittelgeseiz
wurde 1992 beschlossen, die Revision von Umweltschutzgesetz und Epidemiengeseiz
1995, Die Gesetzesdnderungen, die mit dem Vorentwurf der Gen-Lex-Vorlage in die
Vernehmlassung gehen, sind Erginzungen des bisherigen Regelwerks. Die Vor-
schidge stiiizen sich auf die in der Motion aufgefiihrten Grundsdéize, die zu konkreti-
steren sind.

Diese Grundsitze umfassen die Sicherheit von Mensch und Umwelt, die Achtung der
Wiirde der Kreatur sowie Schutz und Erhaltung der biologischen Vielfalt. Gleich-
zeitig sollen Herstellung und Zucht gentechnisch verdnderter Tiere bewilligungs-
pflichtig sein. Weitere Auftriige der Motion betreffen die Hafipflicht, Informations-
und Deklarationsfragen sowie die Schaffung einer Ethikkommission.

Durch einen Ausban des Umwelischutzgeseizes, erginzt durch bedeutende Ande-
rungen des Tierschutzgesetzes und des Landwirtschafisgesetzes, sollen diese Grund-
sitze konkretisiert werden, Verschiedene ergiinzende Einzelmassnahmen betreffen
die folgenden Erlasse:Produkiehafipflichtgesetz, Natur- und Heimatschutzgeselz,
Lebensmitielgesetz, Epidemiengeseiz, Tierseuchengesetz, Bundesbeschiuss iiber die
Kontrolle von Blut, Blutprodukten und Transplantaten.

Nach Abschluss des Gen-Lex-Verfahrens wird die Schweiz ein angemessenes und
wirkungsvolles Regelwerk tiber die ausserhumane Gentechrologie besiizen, das die
Vorgaben von Artikel 24" Absatz I und 3 der Bundesverfassung sowie jene der
Gen-Lex-Motion getreulich und umfassend konkretisiert.
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Bericht

1 Ausgangslage

Die eidgentssischen Rite (Nationalrat: 26. Sept. 1996; Stinderat: 4. Mirz 1997}
haben dic Motion 96.3363 der nationalrdtlichen Kommission fiir Wissenschaft,
Bildung und Kultur «Ausserhumane Gentechnologie. Gesetzgebung («Gen-Lex-
Motion>)» an den Bundesrat itberwiesen.

Die Motion hat den folgenden Wortlaut:

1  Der Bundesrat wird verpflichtet, die bisherige und die in Vorbereitung be-
findliche Gesetzgebung iiber die ausserhumane Gentechnologie auf Liicken,
Minge] und Anpassungsbediirfnisse zu iiberpriifen, die im Bericht der Inter-
departementalen Arbeitsgruppe fiir Gentechnologie (IDAGEN) vom Januar
1993 noch nicht erkannt und erfasst worden sind. Insbesondere sind auch die
Schnittstellen zum Humanbereich zu iiberpriifen. Die Liicken sind moglichst .
rasch zu schliessen; Konsistenz der Regelungsziele und Begriffe sowie Kohs-
renz ist fiir alle Gentechnologieerlasse zu gewihrleisten. Fiir die als notwen-
dig erachteten Gesetzes- und Verordnungsinderungen ist die Vemehmlassung
spitestens 1997 zu erdfinen.

2 Die Gesetzgebung liber die ausserhumane Gentechnologie ist insbesondere
auf die Konkretisierung folgender Grundsitze hin zu iberpriifen:

2.1 Bei gentechnischen Arbeiten sind die Prinzipien der Wiirde der Kreatur,
des Schutzes der Artenvielfalt und der nachhaltigen Nutzung natiirlicher
Ressourcen zu gewdhrleisten. Das Nachhaltigkeitsprinzip und entspre-
chende Durchsetzungsinstrumente sind rechtlich zu verankera,

2.2 Leben und Gesundheit des Menschen sind vor schiidlichen oder listigen
Auswirkungen gentechnisch veriinderter Tiere, Pflanzen und anderer Or-
ganismen sowie von deren Produkten zu schiitzen. .

2.3 Natyr und Umwelt sind vor schiddlichen Einwirkungen, die durch den
Umgang mit gentechnisch verinderten Organismen erzeugt werden, zu
schiitzen. Die Verursacherin oder der Verursacher muss namentlich bei
Freisetzung alle &rforderlichen Massnahmen treffen, um mégliche Be-
eintriichtigongen zu vermeiden, )

2.4 Gentechnische Eingriffe an Tieren sowie Zucht, Haltung und Verwen-
dung transgener Tiere sind bewilligungspilichtig. Sie bediirfen der
Rechtfertizung und der Darlegung einer Gliterabwiigung,

2.5 Das Haftptlichtrecht hat dic Besonderheiten der Gentechnik hinsichtlich
denkbarer langfristiger Auswirkungen zo beriicksichtigen. Diese Anpas-
sungen sind umgehend, allenfalls vor der Gesamtrevision des Haft-
pflichirechtes, vorzunehmen,

2.6 Der Dialog mit der Offentlichkeit iiber Nutzen und Risiken der Gentech-
nik ist zu fordern.

2.7 Produkte, die gentechnisch veridnderte Organismen enthalten, sind als
solche zu deklarigren,

2.8 Zur davernden Uberpriifung der Einhaltung der ethischen Grundsiitze
(Wiirde der Kreatur, Artenvielfalt, Nachhaliigkeit, Schutz des Menschen,
der Tiere und der Umwelt) ist ¢ine Ethikkommission einzusetzen, in der
die verschiedenen Bevolkerungskreise und Interessengruppen vertreten
sind. Sie hat einerseits zuhanden des Bundesrates sowie der Verwaltung
vorausschanend umfassend ethische Bewertungen vorzunchmen und
kann andererseits zu besonderen Bewilligungsgesuchen zuhanden der
Fachkommission fiir biclogische Sicherheit ans ethischer Sicht priifend
Stellung nehmen. Die Kommission kann Sachverstindige beiziehen, §f-
fentliche Veranstaltungen durchfilhren und zu besonderen Fragen miit
Spezialberichten die Offentlichkeit informieren,
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3 Der Bundesrat wird beauftragt, den eidgendssischen Riten wie folgt Bericht

zu erstatten:

3.1 Bis 1997 hat der Bundesrat in einem Bericht das Ergebnis der in Ziffer 1
verlangten Uberpriifung des Standes der Rechtsetzung iiber die ausser-
humane Gentechnologie einschliesslich der — gestiitzt avf die in Ziffer 2
enthaltenen Grundsiitze - in die Wege geleiteten gesetzgeberischen Vor-
haben darzulegen.

3.2 Er hat zudem dem Parlament jihrlich einen Bericht iiber den Stand des
Gesetzes- und Verordnungsprozesses sowie von dessen Umsetzung im
Bereich der ausserhumanen Gentechnologie zu erstatten,

Das Hauptanliegen dieser Motion ist somit die Uberpriifung der geltenden und der in
Vorbereitung befindlichen Gesetzgebung im Hinblick auf Liicken, M#ngel und An-
passungsbedarf. Allfillige Liicken sind zu schliessen. Fiir die dafiir notwendigen
Gesetzes- und Verordnungsiinderungen ist die Vemehmlassung noch im Jahr 1997
zu erdffnen.

Der Bundesrat hat am 15, Dezember 1997 das Eidgentssische Volkswirtschaftsde-
partement (EVD) erméchtigt, die Vernehmlassung iber die Gen-Lex-Vorlage zu er-
6ffnen, Das Eidgentissische Departement des Innern (BDI) eréffnet im gleichen Zeit-
raum die Vemehmlassung iiber drei Verordnungen, in welchen Belange der ausser-
humanen Gentechnik geregelt werden.

Die Gen-Lex-Motion verlangt zudem in ihrer Ziffer 3.1, dass der Bundesrat in einem
Bericht an die eidgendssischen Riite das Ergebnis der chrprufung der Rechtsetzung
iber die ausserhumane Gentechnologie einschliesslich der in die Wege geleiteten
gesetzgeberischen Vorhaben darlegt.

2 Der bisherige Ablauf der Rechtsetzung
iiber die ausserhumane Gentechnologie

Die Gentechnologie ist sowohl fir die Wissenschaft wie auch fiir die Rechtsetzung
Neuland. Wihrend die Forschung in den letzten Jahren damit beschiftigt war, ihre
Erkenntnisse mittels der neuen Technologie zu erweitern und praktische Anwen-
dungsbereiche zu erproben, ging die Rechtsetzung daran, die Risiken einzuschitzen
und Missbrauchsregelungen zu schaffen. Die ersten Regelungen erfolgten in den
wichtigsten Industrielindern auf privater Basis; die Gemeinschaft der Forscherinnen
und Forscher stellte sich zuniichst selbst Regeln und Schranken auf. Die bedeutend-
ste davon war das Moratorium, das 1975 an einer Wissenschafterkonferenz in Asi-
lomar beschlossen worden war, Schon im gleichen Jahr folgten Richtlinien der Na-
tional Institutes of Health der USA («NIH-Guidelines for Research Invelving Re-
combinant DNA Molecules»), und im gleichen Jahr.setzten Grossbritannien, Frank-
reich und die Bundesrepublik Deutschland Kommissionen ein, die den Auftrag hat-
ten, auf der Basis der NIH-Richtlinien nationale Regelungen vorzuschlagen. Die
Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften setzte 1975 die Kom-
mission fitr Experimentelle Genetik unter dem Vorsitz von Prof. Wemer Arber ein,
welche die NIH-Richtlinien als anwendbar erkiirte. Dieser Regelung auf privater
Basis fehlte jedoch naturgemiss die Durchsetzbarkeit mittels Sanktionen bei Nicht-
befolgung.

Die nationale schweizerische Rechtsetzung iiber die Gentechnologie basierte bis zur

Einretchung der Gen-Lex-Moticn auf den folgenden Untersnchungen:

- «Uberlegungen und Empfehlung fiir Entwicklung und Anwendung von ‘Orga-
nismen, deren DNS in vitro rekombiniert wurde», Bericht einer vom Bundes-
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amt fiir Bildung und Wissenschaft eingesetzten ad hoc-Arbeitsgruppe unter
Dr. Emnest Bovay (1985);

-~  KOBAGO-Bericht («Gentechnologie, aktueller Stand und Zukunftsperspekti-
ven», Bericht an den Bundesrat, ausgearbeitet von der Interdepartementalen
Koordinationsstelle der Bewilligungsverfahren fiir die Anwendung von rDNS-
Organismen, April 19921);

— IDAGEN-Bericht («Koordination der Rechtsetzung iiber Gentechnologie und
Fortpflanzungsmedizin», Bericht der Interdepartementalen Arbeitsgruppe fiir
Gentechnologie, Januar 19932);

~  «Biotechnologie und Patentrecht; Die Patentierbarkeit von Erfindungen betref-
fend Organismen» (Bericht des EIPD, August 19933).

Filr den im vorliegenden Bericht darzustellenden heutigen Stand des Rechtsetzungs-
prozesses diente vor allem das vom Bundesamt fiir Veterinidirwesen in Auftrag gege-
bene Gutachten «Bericht zur Umsetzung der Gen-Lex-Motion» von Prof. Dr. jur.
Rainer J. Schweizer, Universitit St. Gallen, {vom 23. Juni 1997)* als Basis. Der sel-
be Autor hatte bereits im Mai 1996 im Auftrag einer Subkommission der Kommissi-
on des Nationalrates fitr Wissenschaft, Bildung und Kultur einen Bericht «Gentech-
nikrecht; Zwischenbilanz des Gesetzgebungsprozesses im Gentechnik- und Gen-
schutzbereich»3 verfasst.

Anhand dieser Studien ldsst sich die Entwicklung der Haltung der Bundesbehtrden
zur Notwendigkeit einer umfassenden Regelung der ansserhumanen (und der huma-
nen) Genlechnologie nachvollziehen. Die einzelnen Schritie kénnen kurz wie folgt
charakterisiert werden:

21 KOBAGO-Bericht

Gestiitzt auf den oben erwiihnten Bericht der Arbeitsgruppe unter Dr. Emest Bovay
beauftragte der Bundesrat am 20, August 1986 das EDI und das EVD, eine interde-
partementale Koordinationsstelle einzusetzen, die dafiir besorgt sein sollte, «dass die
als erforderlich erkannten Bewilligungen fiir die Anwendung von rekombinanten
Organismen aufgrund koordinierter Grundlagen ausgestellt werdens.,

Die am 2. April 1987 von den beiden betroffenen Departementschefs eingesetzie
interdepartementale Koordinationsstelle der Bewilligungsverfahren fiir die Anwen-
dung von rDNS-Organismen (KOBAGO) reichte im April 1992 jhren Bericht ein.
Dieser enthilt eine Bestandesaufnahme der bis dahin praktizierten Anwendungen
der Gentechnik sowie eine umfassende Erhebung der geltenden rechtlichen Rege-
lungen in der Schweiz und in weiteren Lindemn. Gestiitzt darauf wird ein Rechtset-
zungsbedarf dargelegt. Der Bericht schligt vor, auf ein eigenes schweizerisches
Gentechnikgeselz zu verzichten und statidessen die bisherige Gesetzgebung nach
Bedarf zu ergénzen,

Mit Beschluss vom 27. Mai 1992 nahm der Bundesrat vom KOBAGO-Bericht
Kenntnis. Er entschied, auf die Schaffung eines eigenen Gentechnikgesetzes zu ver-
zichten, und beaufiragte das Eidgendssische Justiz- und Polizeidepartement (ETPD),

EDMZ-Nr. 311.120

EDMZ-Nr. 407,760

EDMZ-Nr. 407.761

Zu beziehen im Bundesamt fiir Veterinirwesen, 3003 Bern
Schulthess Polygraphischer Verlag AG, Ziirich, 1996

Wb R —
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eine Interdepartementale Arbeitsgruppe zur Koordination der Rechtsetzungsprojekte
einzusetzen.

Am 17. Mai 1992 stimmten Volk und Stinde dem neuen Verfassungsartikel 24"
zuS, Damit wurden die Fortpflanzungsmedizin und die Gentechnologie als neue Re-
gelungsauftriige fiir den Gesetzgeber in das schweizerische Grundgesetz eingefiihrt.
Durch diesen Verfassungsartikel ist das ganze bisherige Gentechnik-Gesetzge-
bungskonzept verindert worden.

22 IDAGEN-Bericht

Mit Verfiigung vom 7. Juli 1992 setzte das EJPD cine Arbeitsgruppe ein
(Interdepartementale Arbeitsgruppe fiir Gentechnologie, IDAGEN), deren Aufgabe
es war, «ein Programm iiber die mittel- und langfristig notwendigen Rechtsetzungs-
massnahmen im Bereich der Bio- und Gentechnologie sowie ein Konzept #iber die
Zusammenarbeit bestehender und alifdlliger never Kommissionen oder Koordina-
tionsgremien»? vorzulegen, Die IDAGEN legte ihren Bericht dem Bundesrat im
Januar 1993 vor.

Der IDAGEN-Bericht dussert sich zu neun Rechtsetzungsbereichen:

—  Agsistierte Fortpflanzungsmedizin und Anwendung der Gentechnologie beim
Menschen;

—  Gentechnisch veridnderte Erreger;

—  Toxische Organismen;

—  Lebensmittel;

6 Wortaut des Artikels 24 BV
«' Der Mensch und seine Umwelt sind gegen Missbriuche der Fortpflanzungs- und
Gentechnologie geschiitzt.
* Der Bund erltisst Vorschrifien iiber den Umgang mit menschiichem Keirn- und Efbgut.
Er sorgt dabei fiir den Schutz der Menschenwiirde, der Persénlichkeit und der Familie
und Jisst sich insbesondere von den folgenden Grundsiitzen leiten:
a, Fmgriffe in das Erbgut von menschlichen Keimzellen und Embryonen sind unzu-
iissig.
b.  Nichtmenschliches Keim- und Erbgut darf nicht in menschliches Keimgut einge-
bracht oder mit ihm verschmolzen werden.
¢.  Die Verfahren der Fortpflanzungshilfe diicfen nur angewendet werden, wenn die
Unfruchtbarkeit oder die Gefahr der Ubertragung einer schweren Krankheit nicht
anders behoben werden kann, nicht aber um beim Kind bestimmte Bigenschaften
herbeizufithren oder um Forschung zu betreiben. Die Befruchtung menschlicher
Eizellen ausserhalb des Kdrpers der Fraw ist nur unter den vom Gesetz festzule-
genden Bedingungen erlaubt. Es diirfen nur so viele menschliche Eizellen ausser-
halb des Kérpers der Frau zu Embryonen entwickelt werden, als ihr sofort einge-
pflanzt werden konnen,
Die Embryonenspende und alle Arten von Leihmutterschaft sind unzuléssig.
e.  Mit menschlichem Erbgut und mit Erzeugnissen aus Embryonen darf kein Handel
getricben werden.
f.  Das Erbgut einer Person darf nur mit ihrer Zustimmung oder aufgrund gesetzlicher
Anordnung untersucht, registriert oder offenbart werden.
g Der Zugang einer Person zu den Daten dber ihre Abstammung ist zu gewihrlei-
sten.
* Der Bund erlisst Vorschrifien tiber den Umgang mit Keim- und Erbgut von Tieren,
Pflanzen und anderen Organismen. Er triigt dabei der Wiirde der Keeatur sowie der
Sicherheit von Mensch, Tier und Umwelt Rechnung und schiitzt die genetische Vielfalt
der Tier- und Pflanzenarien.»
7 Zitat aus dem Bundesratsbeschluss vom 27. Mat 1992

fa
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— Klinische Versuche mit Arzneimitteln;

—  Arbeitnehmerschutz;

—  Keim- und Erbgut von Tieren, Pflanzen und anderen Organismen;
—  Umweltschutz;

—  Patentrecht,

Im weiteren behandelt er ausfithrlich Koordinationsfragen, vor allem im Bereich der
Melde- und Bewilligungsverfahiren, und schligt die Schaffung von Ethikkomitees
fiir den humanen und fiir den ausserhumanen Bereich vor.

Der Bundesrat nahm vom IDAGEN-Bericht am 7. Juni 1993 zustimmend Kenntnis.
Seither werden die darin vorgeschlagenen Rechtsetzungspro_]ekte schrittweise reali-
siert.

221 Stand der IDAGEN-Projekte vor der Einreichung
der Gen-Lex-Motion

Der Bundesrat hat in seiner Botschaft vom 6. Juni 1995 (95.044) iiber die Volks-
initiative «zum Schutz von Leben und Umwelt vor Genmanipulation (Gen-Schutz-
Initiative)»3 den Realisierungsgrad des schweizerischen Gentechnikrechts ausfithr-
lich dargelegt. Dieser lisst sich zusamtmenfassend und wo notig aufdatiert wie folgt
darstellen®.

2211 Lebensmittelrecht

Das neue schweizerische Lebensmittelrecht (Lebensmittelgesetz vom 9, Okt. 199210,
Lebensmittelverordnung vom 1. Marz 199511) ist am 1. Juli 1995 in Kraft getreten.
Das Gesetz gibt in seinem Artikel 9 Buchstabe b dem Bundesrat die Kompetenz,
gentechnische Verfahren zur Herstellung oder Behandlung von Lebensmitteln ein-
zuschriinken oder zu verbieten, wenn nach den derzeitigen Erkenntnissen der Wis-
senschaft eine Gesundheitsgefahrdung nicht ausgeschlossen werden kann.

Gestiitzt auf diese Bestimmung verlangt Artikel 15 der Lebensmittelverordnung,
dass gentechnische Stoffe und Organismen, die als Lebensmittel, Zusatzstoffe oder
Verarbeitungshilfsstoffe in den Verkehr gebracht werden sollen, einer Bewilligung
des Bundesamtes fiir Gesundheit bediirfen. Artikel 22 bestimmt, dass Lebensmittel,
Zusatzstoffe und Verarbeitungshilfsstoffe, die gentechnisch veriinderte Organismen
sind oder aus solchen gewonnen worden sind, entsprechend deklariert werden miis-
sen. Ausgenommen von dieser Kennzeichnungspflicht sind vom Organismus abge-
trennte und voin Erbmaterial gereinigte Erzeugnisse.

Das Bundesamt filr Gesundheit hat am 19, November 1996 eine Verordnung iiber
das Bewilligungsverfahren fiir GVO-Lebensmittel, GVO-Zusatzstoffe und GVO-
Verarbeitungshilfsstoffel? erlassen, die das Vorgehen bel Gesuchen und die ver-
waltungsinterne Koordination regelt.

8 BBI1995111 1336

9 Fiir diese Darstellung wird die gleiche Systematik wie in der erwiihnten Botschaft ge-
wahlt, )

10 SR 8170

11 SR 817.02

12 SR 817.021.35
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Gestiitzt auf diese Rechtsgrundlagen hat das Bundesamt fiir Gesundheit seither eini-
ge Bewilligungsverfahren durchgefithrt.

+

221.2 Umweltschutzrecht

Die Sicherheitsaspekte bei der Verwendung von Mikroorganismen in geschlossenen
Systemen wie Laboratorien oder Produktionsbetrieben sind bereits seit dem Erlass
der Verordnung vom 27. Februar 1991 liber den Schutz vor Storfillen!? weitgehend
geregelt, Im dazugehdrenden Handbuch 1I des Bundesamtes fiir Umwelr, Wald und
Landschaft vorm Februar 1992 sind die Anforderungen an die Inhaber von Anlagen
und an die Aufsichtsbehirden umschrieben, Fir weiter gehende Vorschriften fehlte
damals die gesetzliche Ermichtigung.

Eine solche besteht seit der Revision vom 21. Dezember 1995 des Umweltschutzge-
setzes vom 7. OKtober 198314, die am 1. Juli 1997 in Kraft getreten ist. Die neu in
das Gesetz eingefiigten Artikel 292-2%k regeln den Umgang mit umweltgefihrden-
den Organismen. Nach dem Artikel 29¢ ist fiir das Inverkehrbringen gentechnisch
verdnderter oder pathogener Organismen eine Bewilligung des Bundes erforderlich.
Eine solche ist ebenfalls vorgeschrigben fiir Freisetzungsversuche mit solchen Orga-
nismen {Art. 29¢). Eine abgestufte Melde- oder Bewilligungspflicht wird fiir den
Umgang it gentechnisch verdnderten oder pathogenen Organismen in geschlosse-
nen Systemen vorgesehen (Art. 29¢). Fiir diese drei Stufen (inverkehrbringen, Frei-
setzen, Umgang in geschlossenen Systemen) kann der Bundesrat Ausnahmen und
Erleichterungen von der Melde- und Bewilligungspflicht vorsehen, wenn nach dem
Stand der Wissenschaft oder der Erfahrung eine Gefihrdung der Umwelt ausge-
schlossen ist.

Mit dem Artikel 294 setzt das Gesetz eine Eidgendssische Fachkommission fiir bio-
logische Sicherheit (EFBS) ein. Ihre Funktionen decken sich teilweise mit der von
den Akademien getragenen Schweizerischen Kommission fiir Biclogische Sicherheit
(SKBS), die durch die EFBS abgelost wird, Dieser Kommission gehoren Sachver-
stiindige aus den verschiedenen interessierten Kreisen an; das Gesetz schreibt vor,
dass «Schutz- und Nutzungsinteressen» angemessen vertreten sein miissen, Die
EFRBS beriit den Bundesrat beim Erlass von Vorschriften und unterstiitzt die Behor-
den beim Vollzug, Zu Bewilligungsgesuchen wird sie angehort. Sie ist erméchtigt,
die Offentlichkeit periodisch iber wichtige Erkenntnisse zu informieren.

Mit dieser Revision ist das Umweltschutzgesetz zum eigentlichen Zentralerlass tiber
die ausserhumane Gentechnologie geworden.

Noch bevor das revidierte Gesetz in Kraft getreten ist, hat der Bundesrat am 20, No-
vember 1996 die Verordnung Uber die Eidgentssische Fachkommission fiir biologi-
sche Sicherheit!5 erlassen. Er konnte sich dabei auf eine Bestimmung in Artikel 52
des Verwaltungsorganisationsgesetzes! abstiitzen. Damit wurde sichergestellt, dass
die Kommission ihre Arbeit am 1. Januar 1997 aufnehmen konnte,

Im Hinblick auf bevorstehende Bewilligungen hat das Bundesamt fiir Umwelt, Wald
und Landschaft gestiitzt auf das geltende Umwelischutzgesetz die Entwitrfe fiir Aus-

13 SR 814.012
14 SR g14.01

15 SR172.327.8
16 AS1979 114
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flihrungsbestimmungen zu den Bereichen Freisetzung und geschlossene Systeme
(Freisetzungsverordnung und Einschliessungsverordnung) ausgearbeitet, die paraliel
zur Gen-Lex-Vorlage in die Vernehmlassung gehen.

221.3 Epidemienrecht

Gleichzeitig mit dem Umweltschutzgesetz hat das Parlament das Bundesgesetz vom
18. Dezember 1970 iiber die Bekdmpfung iibertragbarer Krankheiten des Menschen
(Epidemicngesetz)!? revidiert. Neu regelt das Gesetz auch den Umgang mit gen-
technisch verdnderten Erregern in geschlossenen Systemen, bei der Ein-, Aus- und
Durchfuhr, beim Transport, bei Freisetzungsversuchen und beim Inverkehrbringen.
Die revidierten Bestimmungen traten am 1. Juli 1997 in Kraft.

221.4 Arzneimittelrecht

Nach der geltenden Rechislage nimmt der Bund nur in sehr beschriinktem Rahmen
Aufgaben im Heilmittelbereich wahr, Fiir die Herstellung immunbiologischer Er-
zeugnisse (beispielsweise Impfstoffe) fiir die Humanmedizin ist eine Herstellungs-
bewilligung des Bundesamtes fiir Gesundheit erforderlich, fiir die Herstellung aller
anderen Arzneimittel eine Bewilligung des Kantons. Die Interkantonale Kontroll-
stelle fiir Heilmittel (IKS) hat bisher rund 30 Priparate registdert, die mittels gen-
technisch verfinderter Organismen hergestellt werden (beispielsweise mit den Wirk-
stoffen Insulin und Interferon). Arzneimittel, die gentechnisch verinderte Organis-
men enthalten, sind derzeit bei der IKS noch keine registriert. Das Bundesamt fiir
Gesundheit hat einen Impfstoff (gegen Cholera) registriert, der gentechnisch verén-
derte Organismen enthilt.

Im Bereich der Tierarzneimittel gilt eine analoge Bewilligungspflicht fiir immun-
biologische Erzeugnisse!8, Die Bewilligungen werden vom Bundesamt fiir Veteri-
nérwesen erteilt.

Die Interkantonale Kontrollstelle fiir Heilmittel (IKS) hat am 18. November 1993
ein Reglement iiber die Heilmittel im klinischen Versuch erlassen, nach welchem
geplante Versuche mit Heilmitteln am Menschen nach Einholen einer Genehmigung
der zusténdigen kantonalen Ethikkommission der IKS gemeldet werden miissen. In
Erginzung dazu hat der Bundesrat am 26. Juni 1996 die Verordnung lber klinische
Versuche mit immunbiologischen Erzeugnisser® und die Verordnung iiber mikro-
biologische und serologische Laboratorien2® erlassen.

221.5 Chemikalienrecht

Der Vorentwurf filr das Chemikaliengesetz, welches das Giftgesetz vom 21. Mirz
196921 abldsen soll und fiir welchen das EDI 1996 eine Vemehmlassung durchge-

17 SR 818.101

18 Verordnung vom 27. Juni 1995 iiber immunbiologische Erzeugnisse filr den Herlirztli-
chen Gebrauch; SR 916.445.2

19 SR 818.124.1

20 SR §18.123.1

21 3R 814.80
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fithrt hat, sieht eine Ausweitung seines Geltungsbereiches auf toxische Wirkungen,
die durch Organismen ausgelost werden, vor. Darin sind die gentechnisch veriinder-
ten Organismen ausdriicklich eingeschlossen. In der Vernehmlassung ist diese Aus-
weitung des Geltungsbereichs auf Zustimmung gestossen. Mit der Botschaft kann
1998 gerechnet werden.

2216 - Tierschutzrecht

Eine Beurteilung der IDAGEN-Vorschiidge hat ergeben, dass im Bereich des Tier-
schutzes insofern kein dringlicher Handlungsbedarf bestand, als die Herstellung
transgener Tiere schon bisher von der Bewilligungspflicht des Tierschutzrechts er-
fasst wurde,

Die Herstellung transgener Wirbeltiere gilt als Tierversuch im Sinne von Artikel 12
des Tierschutzgesetzes vom 9. Mirz 197822 und Artikel 58 ff. der Tierschutzverord-
nung vom 27. Mai 188123, Als Tierversuche erfasst werden gemiéss Tierschutzver-
ordnung ausdriicklich auch Arbeiten an Keimzellen und Embryonen, sofern diese
Arbeiten iiber den Geburts- bzw. Schliipftermin hinaus andauern sollen, das heisst,
wenn beabsichtigt ist, lebende transgene Tiere herzustellen,

Nicht erfasst werden durch diese Vorschriften gewisse ethische Aspekte (Wiirde der
Kreatur) sowie die tierschutzrelevanten Aspekte der Tierzucht, also auch die Zucht
transgener Tiere. Zur Vorbereitung einer Gesetzgebung iiber die ethischen Belange
hat das EVD 1994 eine Ethik-Studienkommission eingesetzt, zu deren Aufgaben es
gehdrte, Richtlinien fiir eine kiinftige nationale Ethikkommission vorzubereiten.

221.7 Arbeitnehmerschutzrecht

Die erwihnten Revisionen von Umwelischutzgeseiz und Epidemiengesetz miissen
mit den Arbeitnehmerschutzbestimmungen koordiniert werden. Eine Gesetzestevisi-
on ist dafiir nicht erforderlich, sondern es soll eine Verordnung iiber den Schutz der
Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer gegen Gefihrdung durch Mikroorganismen
erlassen werden, fiir welche das EDI parallel zur Gen-Lex-Vorlage die Vernehmlas-
sung erbdffnet,

221.8 Patentrecht

Der IDAGEN-Bericht stellt im Patentrecht keinen unmittelbaren Regelungsbedarf
fest, sondern verlangt, dass sich das schweizerische Recht an der Entwicklung des
intemnationalen und des europiischen Patentrechts ausrichte. Der Artikel 24™ der
Bundesverfassung betrifit das Patentrecht nicht unmittelbar. Weder das Européische
Patentiibereinkommen?* noch das diesbeziigliche Recht der EU haben in den letzten
Jahren spezifische Anderungen erfahren, die eine Anpassung des schweizerischen
Patentgesetzes?S nach sich ziehen miissten. Woh! liegt ein Entwurf fiir eine Richtli-

22 SR 455

23 SR455.1

4 SR 0.232.142.2
25 SR232.14
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nie zum Schutz bictechnologischer Erfindungen vor; eine solche ist jedoch bisher
nicht verabschiedet worden.

Ein Handlungsbedarf im Bereich des Patentrechts besteht gestiitzt auf den Motions-
auftrag derzeit nicht. Wie bereits im IDAGEN-Bericht dargestellt, besteht aus vil-
kerrechtlichen Griinden zudem keine Handlungsméglichkeit.

221.9 Weitere Regelungsbereiche

Neben den oben angefiihrten Regelungsbereichen, auf welche die Botschaft des
Bundesrates iber die Volksinitiative «zum Schutz von Leben und Umwelt vor Gen-
manipulation (Gen-Schutz-Initiative)» niher eingeht, sind die folgeriden in Vorbe-
reitung befindlichen Erlasse zu erwiihnen, die zwar in keinem direkten Zusammen-
hang mit der Gen-Lex-Motion stehen, die aber zeigen, dass auch die Gentechnik im
Humanbereich Gegenstand intensiver rechtsetzerischer Tatigkeit ist:

Der Bundesrat hat am 26, Juni 1996 die Botschaft iiber ein Bundesgesetz iiber die
medizinisch unterstiitzte Fortpflanzung26 verabschiedet. Dieses wird zur Zeit vom
Parlament beraten. Der Entwurf sieht ein Verbot der Chiméren- und Hybridbildung
sowie ein Verbot der Ubertragung menschlicher Embryanen auf Tiere vor.

Mit der Vorbereitung cines Bundesgesetzes iiber genetische Untersuchungen beim
Menschen befasst sich eine Expertengruppe. Die Ausarbeitung eines Entwurfes fiir
ein Genomanalysegesetz ist so weit fortgeschritten, dass in den kommenden Mona-
ten mit der Erdffnung der Vernehmlassung gerechnet werden kann.

Der Bundesrat hat am 23. April 1997 die Botschafl zu einer Verfassungshestimmung
{iber die Transplantationsmedizin?? gutgeheissen. Die Vorlage wird derzeit vom Na-
tionalrat beraten. Die vorgeschlagene Verfassungsbestimmung wiirde dem Bund die
Kompetenz zum Erlass von Verschriften auf dem Gebiet der Transplantation von
Organen, Geweben und Zellen geben und auch den Bereich der Xenotransplantation
einschiiessen. Der Nationalrat hat am 10. Qktober 1997 eine Motion der Kommis-
sion fiir Wissenschaft, Bildung und Kultur vom 22. Mai 1997 («Xenotrans-
plantation. Regelung») liberwiesen, mit welcher der Bundesrat beauftrage wird, eine
Regelung der Xenotransplantation vorzobereiten. Der Bundesrat hat sich am
13. August 1997 bereit erklirt, die Motion entgegenzunehmen. Er hat darauf hinge-
wiesen, dass zur Einfihrung einer Bewilligungspflicht fiir Xenotransplantaticnen ei-
ne Anderung des Bundesbeschlusses vom 22, Mirz 199628 iiber die Kontrolle von
Blut, Blutprodukten und Transplantaten, also eine separate Botschaft des Bundesra-
tes an die eidgendssischen Riite, erforderlich sein wird.

3 Inhalt der Gen-Lex-Vorlage
31 Grundsitzliche Uberlegungen

Fiir die Umsetzung der gesetzgeberischen Auftrige der Gen-Lex-Motion wurden
drei Varianten gepriift:

26 BBI 1996 11 205 ff.
27 BRI 1997 I1] 653 ff.
28 SR 818.111
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—  Schaffung eines Koordinationsgesetzes iiber die ansserhumane Gentechnologie.
Ein solches Gesetz hiitte jene Motionsauftriige zu konkretisieren, die ohne Pro-
bleme nicht in die geltende Gesetzgebung aufzunehmen sind. Dazu z#hlt insbe-
sondere der Auftrag zur Umsetzung ethischer Anliegen (Respektierung der
Wiirde der Kreatur, Schutz der Artenvielfalt, Gewihrleistung der Nachhaltig-
keit, Ethikkommission).

—~  Umsetzung der hauptsichlichen Motionsauftrige durch eine Ausweitung des
Geltungsbereichs des Umweltschutzgesetzes.

—  Umsetzung der hauptsichlichen Motionsauftriige durch eine Ausweitung des
Geltungsbereichs des Tierschutzgesetzes.

Mit dem in die Vemehmlassung gegebenen Vorentwurf fiir die Gen-Lex-Voriage hat
sich der Bundesrat fiir die zweite Variante, die Aufnahme der hauptsiichlichen Mo-
tionsanliegen in das Umweltschutzgesetz, entschieden. Das Gesetz ist — wie oben in
Ziffer 221.2 erlfutert — seit seiner Revision vom 21. Dezember 1995 der eigentliche
Haupterlass filr die ausserhumane Gentechnologie geworden. Die Vorschlige der
Gen-Lex-Vorlage verstirken diese Stellung noch. Die Erweiterung des Geltungsbe-
reiches durch die Aufnahme ethischer Regelungen in das Gesetz bedingt indessen
ein teflweises Umdenken. Mit diesen werden namlich Elemente in das Umwelt-
schutzgesetz eingefiigt, die sich der naturwissenschaftlichen Messbarkeit entziehen.

Die Variante mit detn Tierschutzgesetz als Haupterlass fiir die Umsetzung der Mo-
tionsauftrige wurde nach kurzer Diskussion nicht weiterverfolgt. Das Gesetz gilt
ausschliesslich filr Wirbeltiere (nur ausnahmsweise auch fiir andere Tiere) und nie
fiir Pflanzen und andere Organismen. Es ist zwar richtig, dass die gesetzliche Rege-
lung des Tierschutzes und vor allem der Tierversuche geprigt ist von ethischen
Uberlegungen. Diese lassen sich in diesem Gesetz aber nicht ausweiten auf alle Or-
ganismen, das heisst die ganze belebte Umwelt, wie es von der Gen-Lex-Motion
verlangt wird. .

Von der Realisierung eines Koordinationsgesetzes {iber die ausserhumane Gentech-
nologie wird abgesehen. Es ist daran zu erinnemn, dasg sich der Bundesrat schon
1992 gegen ein eigenes Gentechnikgesetz und zugunsten einer dezentralen Regelung
entschieden hat. Dieser Weg wurde seither von den eidgendéssischen Riten wieder-
holt sanktioniert, beispielsweise mit der Revision von Umweltschutzgesetz und Epi-
demiengesetz oder anléisslich der Beratung der Gen-Schutz-Initiative.

Grundsgitzlich teilt der Bundesrat die von der Motion vertretene Ansicht, wonach die
Regelung der ausserhumanen Gentechnologie in Artikel 24™ der Bundesverfas-
sung ausreicht, um die Risiken der Technologie mit umfassenden und sinnvollen
Massnahmen in den Griff zu bekommen??, Tatsichlich wiirde es der geliende Ver-
fassungstext sogar erméglichen, die ausserhumane Gentechnologie mit strengen
Verboten anf Gesetzesebene zu regeln. Solche driingen sich indessen keineswegs
auf,

32 Das Vorgehen zur Umsetzung der Gen-Lex-Motion

Mit der Vorbereitung der Realisicrung der Motionsaufirige wurde das Bundesamt
fiir Veterinirwesen (BVET), das bereits die Federfithrung fiir die Gen-Schutz-

2%  Diese Meinung wird namentlich geteilt von Prof, Rainer J. Schweizer in «Gentechnik-
rechts, 8. 136, Ziffer 8 (vgl. Fussnote 3}

1659



Initiative hat, beaufiragt. Dieses setzte eine Gen-Lex-Koordinationsgruppe ein, in
welcher die betroffenen Bundesstellen aus EDI, BJPD und EVD vertreten sind30.

Das BVET beauftragte Prof. Dr. Rainer J. Schweizer, Universitit St. Gallen, mit der
Abfassung eines «Berichts zur Umsetzung der Gen-Lex-Motion». Als Verfasser der
Studie «Gentechnikrecht; Zwischenbilanz des Gesetzgebungsprozesses im Gentech-
nik- und Genschuizbereich» und als Mitverfasser des Kommentars zu Artikel 24
der Bundesverfassung?! bringt er die Voraussetzungen mit, um dic Umsetzung der
Motionsaufirige auf hohem wissenschaftlichem Niveau beratend zu betreuen. Prof.
Schweizer wirkte auch bei der Ausarbeitung und der Koordination der Textvor-
schldge fiir die Gesetzesiinderungen aktiv mit.

Erschwerend bei der Umsetzung wirkte sich aus, dass dafiir eine ausserordentlich
kurze Zeit zur Verfligung stand. Der Stinderat hat die Motion am 7. Mérz 1997
iiberwiesen. Die Vernchmlassung iiber die Gen-Lex-Vorlage und der vorliegende
Bericht sind spétestens Ende 1997 vom Bundesrat zu beschliessen.

33 Der Inhalt der Gen-Lex-Vorlage
33.1 Zicle der Regelung

Der Rahmen der Gen-Lex-Vorlage ist durch Artikel 24™* der Bundesverfassung-
vorgegeben. Diese Verfassungsbestimmung, insbesondere deren Absatz 3, ist durch
die Gesetzgebung getreulich und vollstdndig umzusetzen.

Weitere Rahmenbedingungen, die nicht aus dem erwiihnten Verfassungsartikel her-
ausgelesen werden kénnen, werden von der Gen-Lex-Motion aufgestellt. Darunter
ist insbesondere das Prinzip der nachhaltigen Nutzung natiirlicher Ressourcen zu
verstehen, das gemiss Motion fiir den Bereich der ausserhumanen Gentechnologie
zu konkretisieren ist, sowie die Berlicksichtigung langfristiger Auswirkungen der
Gentechnik im Haftpflichtrecht.

Aus dem von Verfassung und Motion vorgegebenen Blickwinkel heraus wurde die
bestehende Gesetzgebung darauf untersucht, ob sie Liicken, Mingel und Anpas-
sungshedarf aufweist. Die Vorschlige, wie solche Liicken zu fiillen sind, mussten
darauf gepriift werden, ob sie konsistent und im Rahmen aller Gentechnik-Erlasse
kohirent sind.

Schliesslich hat sich das schweizerische Gentechnikrecht im internationalen Ver-
gleich zu behaupten. Die schweizerische Regelung darf nicht signifikant von derje-
nigen abweichen, die unsere hauptséichlichen Handelspartner gew#hlt haben,

Neben diesen formalen Zielen galt es, das schweizerische Gentechnikrecht auch dar-
auf zu priifen, ob es einerseits dem objektiven Regelungsanspruch, also den spezifi-
schen Risiken der Gentechnologie, gerecht wird, und andererseits weitere Rechts-
giiter wie die Forschungsfreiheit oder die Handels- und Gewerbefreiheit nicht unan-
gemessen einschrinkt.

Wo immer moglich, wurden Regelungen gewihlt, die fiir das ganze Umweltschutz-
recht oder fiir das ganze Tierschutzrecht gelten, und nicht nur fiir die Gentechnolo-

30 Als verwaltungsexterne Stelle wirkte die Interkantonale Kontrollstelle fiir Heilmittel in
der Gruppe mit.

31 Jean-Frangois Aubert (Hg.), Kommentar zur Bundesverfassung der Schweizerischen
Eidgenossenschaft, Basel/Zitrich/Bern, 1996, dort: Saladin Peter/Schweizer Rainer J.,
Kommentar zu Art. 24" Abs. 3 BV
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gie. Ausgesprochen gentechnikspezifische Losungen werden dort vorgeschlagen, wo
dies sachlich gerechtfertigt ist oder wo es von der Motion verlangt wird,

33.2 Anderung des Umweltschutzgesetzes

Das Umweltschutzgesetz ist seit seiner Anderung vom 21. Dezember 1995 die zen-
trale Regelung fiir die Gentechnik im ausserhumanen Bereich. Seine damals einge-
fiigten Artikel 29429/ enthalien unter der Kapitelitberschrift «Umweitgefihrdende
Organismen» die hauptsdchlichen Vorschriften fitr den Umgang mit Organismen,
die direkt (oder {iber jhre Stoffwechselprodukte oder Abfille) die Umwelt oder mit-
telbar den Menschen gefihrden kdnnen. Die Bestimmungen sind am 1. Juli 1997 in
Kraft getreten und werden oben in Ziffer 221.2 skizzieri.

In dieses Regelwerk sollen die folgenden hauptsichlichen Anderungen und Brgin-
zungen eingefiigt werden:

Um die Umsetzung des Verfassungsauftrages und-der Motionsforderungen im Um-
weltschutzgesetz zu ermoglichen, ist es notwendig, den Zweckariikel (Art. 1 Abs. 1)
zu erweitern. Zu schiitzen sind nun auch die biologische Vielfalt und die Wiirde der
Kreator. Erginzend muss das Nachhaltigkeitsprinzip aufgefiihrt werden, dies im
Sinne der dauerhaften Erhaltung der natiirlichen Grundlagen. Die Liste der Schutz-
objekie des Gesetzes umfasst nun neben Menschen, Tieren und Pflanzen auch
«andere Organismens.

In bezug auf die Nachhaltigkeit ist anzufiihren, dass ihre Umsetzung im schweizeri-
schen Recht mit der Erwahnung in Artikel 31°'* Absatz 1 der Bundesverfassung, im
Umweltschutzgesetz und im Landwirtschaftsgesetz32 nicht abgeschlossen ist. Viel-
mehr wird die Beachtung des Nachhaltigkeitsprinzips im Umgang mit der Gentech-
nologie im Rahmen des Aktionsplanes «Nachhaltige Entwicklung» des Conseil du
développement durable?3 verankert werden miissen.

Als ginzlich neues Element im Umweltschutzrecht gilt der Begriff der Wiirde der
Kreatur. Das Gesetz erkién das Prinzip fiir Tiere und Pflanzen als anwendbar, nicht
aber bei anderen Organismen. Dies ist eine Einschrinkung, die sich vor allem auf
den Bericht von Prof. Schweizer3* abstiitzi. Der Begriff der Wiirde der Kreatur soll
von der zu schaffenden Ethikkommission von Fall zu Fall abgegrenzt werden, Das
Gesetz gibt (im vorgeschlagenen Art. 29a Abs, 2) insofern eine Orientierungshilfe,
indem es aussagt «Tiere und Pflanzen sind vm ihrer selbst willen namentlich in ihren
artspezifischen Eigenschaften und in ihrer artspezifischen Lebensweise zu achten.»

Das geltende Umweltschutzgesetz schiitzt den Menschen nicht direkt, sondem — wie
es in den Artikeln 294, 295 und 29g steht — «mittelbar», also itber Umwelteinwir-
kungen, die gesundheitliche Schiden hervorrufen kdnnen, Die Gesundheitsgesetz-
gebung (namentlich Giftgesetz, Lebensmittelgesetz, Epidemiengesetz und dem-
niichst Hetlmittelgesetz) geht dem Umweltschutzgesetz vor, soweit sie den direkten
Schutz der menschlichen Gesundheit betrifft. Bei genauer Uberprufung zeigte sich
indessen, dass die schweizerische Gesundheitsgesetzgebung gewisse Liicken auf-
weist, die in der Folge der Gen-Lex-Motion geschlossen werden miissen. Um einen
Auffangtatbestand fiir solche Liicken zu schaffen, wird die Einschrinkung

32 Art. 1 Bst. b Landwirtschaftsgesetz, BBl 1996 IV 312
33 BUWAL, 1997
34 vgl, Fussnote 4
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«mittelbar» an den einschligigen Stellen des Umweltschutzgesetzes gestrichen. Um
jedoch Xlarzustellen, dass die Gesundheitsgesetzgebung hinsichtlich des Schutzes
des Menschen grundsitzlich Vorrang geniesst, soll ein neuer Absatz 3 in Artikel 294
eingefiigt werden.

Artikel 7 des Gesetzes enthilt die Definitionen. Hier werden Verinderungen der
biologischen Vielfalt als Einwirkungen explizit aufgefiihit (Abs. 1). Im weiteren
werden auch die pathogenen Organismen, ein Begriff, der im 3. Kapitel des Geset-
zes wiederholt vorkommt, definiert (Abs, 5™,

Artikel 29a des Gesetzes umfasste bisher nur den umweltgerechten Umgang mit Or-
ganismen, Hier werden neu die Vorgaben der Verfassung und der Motion verankert.
Demnach ist beim Umgang mit Organismen daravf zu achien, dass die Wiirde der
Kreatur bei Tieren und Pflanzen nicht missachtet wird und die biologische Vielfalt
und deren nachhaltige Nutzung nicht beeintrichtigt wird, In einem neuen Absatz 2
dieses Artikels wird vor gentechnischen Tétigkeiten an Tieren und Pflanzen im Hin-
blick auf die Wiirde der Kreatur eine Gilterabwigung verlangt. Die Beachtung dieser
ethischen Grundsitze ist jetzt fiir alle Tétigkeiten mit Organismen massgeblich.

Im Artikel 294 wird zudem die Kennzeichnung gentechnisch verinderter Qrganis-
men geregelt, Gleichzeitig wird der Bundesrat ermiichtigt, Vorschriften tiber die
freiwillige Negativdeklaration zu erlassen, das heisst fiir die Erkldrung, dass Pro-
dukte, die in Verkehr gebracht werden, keine gentechnisch verdnderte Organismen
sind oder solche enthalten. Neu ist, dass auch Gemische und Gegenstinde, die gen-
technisch verinderte Organismen enthaiten kdnnen, entsprechend gekennzeichnet
werden milssen, wie es eine EU-Richtlinie®¥ vorsieht.

Artikel 29¢ ermichtigt bisher den Bundesrat zum Erlass «weiterer Vorschriften».
Diese offene Regelung soll zum einen mit den ethischen Schutzobjekten (Wiirde der
Kreatur, biologische Vielfall, Nachhaltigkeit) ergiinzt werden; zudem soll dem Bun-
desrat die Moglichkeit eingeriumt werden, Technologiefolgenabschiitzungen anzu-
ordnen oder zu unterstiitzen. Zum anderen wird hier fiir den Bereich des Umgangs
mit Organismen ein Offentlichkeitsprinzip eingefiibnt. Das bedeutet, dass jede Per-
son auf Gesuch hin Anspruch auf Zugang zu Informationen hat, die fachliche Fragen
des Umgangs mit Organismen betreffen, also meist im Zusaminenhang mit Bewilli-
gungen erhoben werden. Die Grenze des Offentlichkeitsprinzips bilden iiberwiegen-
de dffentliche eder private Interessen sowie laufende Verwaltungs- und Gerichisver-
fahren, Es wird also nicht moglich sein, Gesuchsunterlagen einzusehen, so lange das
Bewilligungsgesuch nicht erledigt ist und wenn vertrauliche Produktionsangaben
darin enthalten sind.

33.21 Ethikkommission fiir die Gentechnik
im ausserhumanen Bereich

In Artikel 29 wird eine Eidgendssische BEthikkommission fiic die Gentechnik im
ausserhumanen Bereich geschaffen. Diese wird im Gesetz bewusst unmittelbar nach
der Eidgendssischen Fachkommission fiir biologische Sicherheit (EFBS) aufgefiihrt.
Damit sollen die technischen und die ethischen Aspekte der Biotechnologie gleich-
sam abgedeckt werden.

35 Richtlinie 97/35/EG der Kommission vom 18, Juni 1997
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Die Kommission wird sich aus Vertreterinnen unid Vertretern der folgenden Fachbe-
reiche zusammensetzen: Ethik, Naturwissenschaften, Medizin, Rechtswissenschaft
oder Okonomie. Die Mitglieder sollen verschiedene Bevalkerungskreise und Inter-
essengruppen vertreten.

Das Titigkeitsgebiet der Ethikkommission ist die ausserhumane Biotechnologie.
Dieser Begriff geht tiber die Gentechnologie hinaus und schlesst sinnvollerweise
beispielsweise Aspekte der Tier- und Pflanzenzucht mit ein. Gleichzeitig ist der Ti-
tigkeijtsbereich auf die ethische Seite der mit der Biotechnologie verbundenen wis-
senschafilichen und gesellschaitlichen Fragen eingeschriinkt. Es handelt sich bei der
Ethikkommission um eine beratende Kommission fiir Bundesrat und Bundes- sowie
Kantonsbehorden, die im ¥ ollzog tétig sind,

Die Ethikkommission nimmt Stellung zu beispielhafien Bewilligungsgesuchen oder
Forschungsvorhaben. Dies im Gegensatz zur EFBS, die einen Anspruch darauf hal,
zu allen Bewilligungsgesuchen im Bereich biologische Sicherheit Empfehlungen
abzugeben. Die Kommission orientiert die Offentlichkeit tiber ethische Aspekte der
Biotechnologie und legt dem Bundesrat periodisch Bericht tiber ihre Tatigkeit ab.
Diese Informationsaufgaben entsprechen jenen der EFBS.

Um die Koordination mit der EFBS sicherzustellen, wird bei beiden Kommissionen
die Pflicht zur Zusammenarbeit mit der jeweiligen anderen Kommission vorge-
schrieben. Die gleiche Koordination wird fiir die Eidgendssische Tierversuchskom-
mission (vgl. Ziff. 33.5) vorgeschrieben,

Die Informatien der Offentlichkeit tiber Fragen des Umweltschutzes ist in Artikel 6
Absatz 1 des Umweltschutzgesetzes allgemein geregelt. In Ergéinzung zum Informa-
tionsauftrag der EFBS und der Ethikkommission wird in Artikel 51a ein Informa-
tionsauftrag fiir den Bund eingefiigt. Danach sind die Kenntnisse der Bevdlkerung
und der 6ffentliche Dialog fiber Einsatz, Chancen und Risiken der Biotechnologie zu
fordern. Die dafiir notwendigen Mittel stehen den Bundesstellen noch nicht zur Ver-
fligung und miissen zuerst geschaffen werden.

33.22 Hafipfiicht

Die Haftpflichtbestimmungen von Artikel 59z und 59b werden ergéinzi. In Artikel
589 wird durch den neuen Absatz 1** eine allgemeine Gefiihrdungshaftungsnorm fiir
Betriebe und Anlagen eingefithrt, von denen wegen des Umgangs mit gentechnisch
veriinderten oder mit pathogenen Organismen eine besondere Gefahr ansgeht. Damit
wird die unmittelbare Gefihrdung des Menschen in die Haftpflicht, die sich bisher
auf Gefahren fiir die Umwelt beschriinkte, eingeschlossen.

Neu geregelt werden auch die Verjihrungsfristen, wie dies einem zentralen Anliegen
der Motion entspricht. Die dreijahrige Frist (Art. 59¢ Abs. 1) und die dreissigjahrige
absolute Frist (Abs. 2) entstammen weitgehend dem Artikel 17 des Europarats-
Ubercinkommens vem 21. Juni 1993 fiber die zivilrechtliche Haftung fir Schiiden
durch umweligefihrdende Titigkeiten. In Artikel 59d wird die Vegihrung des
Riickgriffsrechts geregelt, in Artikel S9¢ die Unterbrechung der Verjahmng.

Mit diesen VYorschligen wird angestrebt, die Haftungsbestimmungen zugleich der
langfristigen Gefihrdung anzupassen und wirtschaftiich tragbar auszugestaiten.
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333 Anderung des Produktehaftpflichtgesetzes

Mit der Gen-Lex-Vorlage wird der Geltungsbereich des Produktehaftpflichtgesetzes
in Artikel 3 Absatz 2 auf landwirtschaftliche Produkte ausgedehnt, die gentechnisch
verindert sind. Bei gentechnisch verinderten Produkten sind die typischen Risiken
der industriellen Produktion gegeben. Daher ist die Ausnahme, die das Gesetz fiir
unverarbeitete landwirtschafiliche Produkte kennt, tatsdchlich nicht sachgerecht.

Die EG-Kommission hat gestiitzt auf eine Empfehlung des Europiischen Parlaments
vorgeschlagen, landwirtschaftliche Produkte-ab 1. Januar 1999 ausnahmslos der EG-
Richtlinie vom 25. Juli 1985 iiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte zu unterstel-
len3é, Falls die EU ihre Richtlinie in diesem Sinne #indert, entsteht ein entsprechen-
der Druck auf die schweizerische Rechtsetzung, Artikel 3 Absatz 2 vollstindig zu
streichen, um allfdllige Exporte landwirtschaftlicher Erzeugnisse nicht zu gefihrden.

334 Anderung des Natur- und Heimatschutzgesetzes

Der Auftrag der Motion, den Schutz der Antenvielfalt zu gewihrleisten, erginzt die
konservatorische Zielsetzung des Natur- und Heimatschutzgesetzes, Es rechtfertigt
sich, in seinem Artikel I Buchstabe d die Liste der Schutzobjekte um die biologische
Vielfalt zu ergéinzen, die erhalten werden soll

Um die Anspriiche des Gesetzes gegeniiber der Freisetzung und dem Inverkehrbrin-
gen gentechnisch verinderter oder pathogener Organismen zu wahren, solt der Bun-
desrat in Artikel 20 mit einem neuen Absatz 4 zum Erlass von Schutzmassnahmen
fiir bedrohte Tier- und Pflanzenarten und deren Lebensraum sowie in Absatz 5 zum
Erlass weiterer Massnahmen fiir vom Aussterben bedrohte Nutztiere und Nutzpflan-
zen erméchtigt werden, Damit wird der von gewissen Kraisen befiirchteten Verar-
mung der Pflanzen- und Tierwelt durch Verdriingung infolge des Einsatzes gentech-
nisch versinderter Tiere (z.B. Nutztiere) und Pflanzen (z.B. Nutzpflanzen) begegnet,

335 Anderung des Tierschutzgesetzes

Die in der Gen-Lex-Vorlage enthaltenen Anderungsvorschlige fiir das Tierschutzge-
setz gehen tiber die Aufirige der Gen-Lex-Motion hinaus. Dies hat verschiedene
Griinde, vor allem jenen, dass mit der Aufnahme dieser Bestimmungen nicht zuge-
wartet werden soll, bis die gegenwiirtig anlaufende Gesamtrevision des Gesetzes ab-
geschlossen ist (eine diesbeziigliche Botschaft ist nicht vor 1999 zu erwarten),

Mit der vorgeschlagenen Revision des Tierschutzgesetzes werden zwei Ziele er-

reicht;

— Fir die tierschutzrelevanten Aspekte der Tierzucht wird eine gesetzliche
Grundlage geschaffen;

-~ das Herstellen, Ziichten, Halten und Verwenden gentechnisch verinderter Tiere
untersteht einer Bewilligungspflicht.

Neu wird in den Artikel 2 Absatz 3 des Gesetzes als allgemeine Handlungsanwei-
sung eingefiigt, dass die Wiirde des Tieres nicht missachtet werden darf.-Es darf da-
von ausgegangen werden, dass sich die Grundsiétze von Artikel 2 schon bishier nach

36 KOM 97 478, 1.10.1997
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der kreatiirlichen Wiirde des Tieres ausrichteten, und ohne Zweifel stellt das unge-~
rechifertigte Zufiigen von Schmerzen, Leiden oder Schiden oder das in Angst Ver-
setzen eines Tieres auch eine Verletzung seiner Witrde dar.

Der Einbezug der tierschutzrelevanten (nicht aber der wirtschaftiichen) Aspekte der
Tierzucht in das Tierschutzgesetz entspricht einem #lteren Anliegen, Ausser im Be-
reich der Tierversuche enthilt das Tierschutzgesetz dazu keine Vorschriften, und
auch die bisherige Regelung beziiglich Zucht von Versuchstieren ist unklar. Der
hauptsdchliche Anstoss kommt aus den Bereichen der Nuiztier- und der Heimtier-
zucht, wo die hiufig geiiusserten Stichworte «Qualzucht» und «Defektzucht» auf ei-
nen Regelungsoedarf hinweisen.

Die allgemeinen Bestimmungen regeln die Tierproduktion mit traditionellen und je-
ne mit gentechnischen Methoden gemeinsam, da sie sich beziiglich Auswirkungen
auf das Tier nicht grundsitzlich unterscheiden.

Danach darf keine Zuchtmethode, ungeachitet ob es sich um eine natiirliche oder eine
kiinsttiche handeit, bei den Elterntieren oder deren Nachkommen Schmerzen, Leiden
Schiden oder Verhaltensstsrungen verursachen (Art. 7a). Eine Ausnahme bildet der
Tierversuchsbereich, wo sich — nach einer Giiterabwiigung — Zuchtziele rechtfertigen
konnten, die dieser Bestimmung zuwiderlaufen. Der Bundesrat soll im weiteren er-
méchtigt werden, die Zucht und das Halten von Tieren mit bestimmten Merkmalen
zu verbieten,

Der neue Artikel 76 unterstellt das Erzeugen, Ziichten, Haltén und Verwenden
transgener Tiere den gleichen Bestimmungen, wie sie fiir die Tierversuche gelten.
Damit unterstehen diese Tiere den strengsten Regelungen des schweizerischen Tier-
schutzrechts. Schon heute ist bei der Erteilung von Tierversuchsbewilligungen eine
Giiterabwiigung durchzufiithren, und schon heute werden an die Versuchsleiter und
ihr Personal hohe Anforderungen gestellt und unterstehen die Versuche und die Ver-
suchstierhaltungen staatlichen Kontrolien.

Der Einbezug der Erzeugung, der Zucht, des Haltens und Verwendens transgener
Tiere unter die Bestimmungen fiir Tierversuche hat zur Folge, dass die bestehende,
bewidhrte Vollzugsstruktur der Kantone weiterbenutzt werden kann und keine neue
Bewilligungsbehtrde beim Bund aufgebaut werde muss, In diesem Zusammenhang
muss daran erinnert werden, dass das Bundesamt fiir Veterindrwesen schon heute
gemiiss Artikel 26a des Tierschutzgesetzes gegen kantonale Tierversuchsbhewilli-
gungen Beschwerde oder Klage einlegen kann,

Wenn feststeht, dass die Erzeugung, Zucht, Haltung oder Verwendung transgener
Tiere keine Schmerzen, Leiden, Schiden oder Verhaltensstdrungen verursacht, soll
der Bundesrat Ausnahmen von der Bewilligungspflicht oder Erleichterungen im
Verfahren zulassen kénnen. Das kann beispielsweise bedeuten, dass das Halten
transgener Nutztiere, deren Unbedenklichkeit erwiesen ist, nicht bewilligungs- oder
meldepflichtig ist, sondern moglicherweise freigegeben wird, womit die hohen An-
forderungen an die Tierhalter, wie sie heute im Tierversuchsbereich in Artikel 15
des Gesetzes enthalten sind, entfallen.

Die kantonalen und die eidgendssische Tierversuchskommissionen werden heute
schon oft als Ethikkommissionen bezeichnet. Die kantonalen Tierversuchskommis-
sionen priifen die Bewilligungsgesuche und stellen der kantonalen Behdrde Antrag;
daneben werden sie fiir die Kontrollen der Versuchstierhaltungen und der Durchfith-
rung der Versuche beigezogen (Art. 18 Abs. 3). Die eidgentssische Kommission
steht den Kantonen und dem Bund fiir die Beurteilung umstrittener Fille zur Verfil-
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sung (Art. 19). Nen wird die eidgenossische Tierversuchskommission verpflichtet,
mit der Ethikkommission zusammenzuarbeiten.

Das Bundesamt fiir Veterindrwesen wird explizit damit beanftragt, Informationen
iiber gentechnische Verdnderungen an Tieren zu sammeln und die Offentlichkeit
iiber Tierversuche und gentechnische Veriinderungen an Tieren zu orientieren
(Art. 19a Abs. 2" und 4).

336 Anderung des Lebensmittelgesetzes

Wie in Ziffer 221.1 skizziert, umfasst das schweizeriéche Lebensmittelrecht schon
heute alle Regelungen, die gemiss IDAGEN-Bericht notwendig sind. Es wurden
zwel kleinere Liicken festgestellt, die mit der Gen-Lex-Vorlage geschlossen werden
sollen,

Die eine betrifft die Kompetenz des Bundesrates in Artikel 9 des Lebensmittelgeset-
zes, Stoffe und Verfahren einzuschrinken. Neu sollen in Buchstabe b, der die physi-
kalischen, chemischen, mikrobiologischen oder gentechnischen Verfahren nennt,
auch die Gebrauchsgegenstinde eingeschlossen werden. Es ist heute schwierig, sich
Gebrauchsgegenstinde vorzustellen, die gentechnisch verdinderte Organismen sind
oder solche enthalien; dass es in Zukunft solche geben wird (z.B. Kosmetika), ist
nicht auszuschliessen. Fiir die Gebrauchsgegenstinde soll die Méglichkeit einer
Kennzeichnungspflicht eingefithrt werden.

Zum anderen soll eine Kompetenz filr den Bundesrat in Artikel 12 Absatz 1% ge-
schaffen werden, das gleiche, in Ziffer 33.2 erlduterte Offentlichkeitsprinzip fiir das
Lebensmittelrecht einzufiihren.

33.7 Anderung des Epidemiengesetzes

Im Epidemiengesetz wird die Bestimmung tiber die Meldepflicht (Art. 27) neu for-
muliert, um dem Bundesamt fiir Gesundheit zu erméglichen, die Meldedaten, die es
nach diesem Gesetz erhoben hat, weiterhin zu bearbeiten,

Im weiteren sind die Kennzeichnungsvorschriften anzupassen. Der Bundesrat soll in
Artikel 294 Absatz 2 Buchstabe d ermichtigt werden, die Kennzeichnung von Ge-
genstéinden, die Erreger enthalten oder aus Erregern gewonnen wurden, vorzuschrei-
ben. Im weiteren wird in Artikel 30 Absatz 3" die Kennzeichnungspflicht fiir im-
munbiologische Erzeugnisse, die aus gentechnisch veriinderten Organismen beste-
hen oder gentechnisch veridnderte Organismen enthalten, geregelt.

338 Anderung des Landwirtschaftsgesetzes
Die in einem Abschnitt «Gentechnik» in das neue Landwirtschaftsgesetz

{«Agrarpolitik 2002»37) eingefiigten Regelungsvorschlige umfassen neben der Er-
wihnung der ethischen Grundsitze (Sicherheit von Mensch und Umwelt, Wiirde der

37 Bundesgesetz zur Forderung der Landwirtschaft (Landwirtschaftsgesetz; Entwurf vom
26. Juni 1996), BB1 1996 IV 312
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Kreatur, biclogische Vielfalt und Nachhaltigkeit) die Kennzeichnungspflicht und ei-
ne Regelung betreffend gentechnisch verfinderter Nutztiere,

In einem neuen Artikel 24a wird vorgeschrieben, dass gentechnisch verinderte
landwirtschaftliche Erzeugnisse oder Hilfsstoffe nicht erzeugt, geziichtet, eingefiihet,
freigesetzt oder in Verkehr gebracht werden diirfen, wenn sie die Sicherheit von
Mensch und Umwelt gefihrden, die Wiirde der Kreatur missachten und die biologi-
sche Vielfalt und deren nachhaltige Nutzung beeintrichtigen. Diese Regelung ist auf
die gentechnisch verinderten Erzeugnisse oder Hilfsstoffe beschrinkt.

Die Kennzeichnungspflicht (neuer Art. 245) gilt fur landwirtschaftliche Erzeugnisse
und deren Verarbeitungsprodukte sowie fiir Hilfsstoffe, die aus gentechnisch verin-
derten Organismen bestehen oder solche enthalten.

Fiir die Zucht und die Einfuhr gentechnisch veranderter landwirtschaftlicher Nutztie-
re wird in einem neuen Arnikel 144q eine Giiterabwiigung vorgeschrieben: Zucht
und Einfuhr sind erst erlaubt, wenn «wichtige Griinde» fiir Zucht und Absatz vorlie-
gen und die Voraussetzungen des Umweltschutzgesetzes und des Tierschutzgesetzes
erfiillt sind.

Schliesslich soll der Bundesrat die Einfuhr und das Inverkehrbringen landwirt-
schaftlicher Hilfsstoffe, die aus gentechnisch veriinderten Organismen bestehen oder
solche enthalten, einer Zulassungspflicht unterstellen kéinnen (Art. 157 Abs. 2).

339 Anderung des Tierseuchengesetzes

Im Tierseuchengesetz ist lediglick die Kennzeichnungspflicht fiir immunbiologische
Erzeugnisse und andere Priiparate, die aus gentechnisch veriinderten Organismen be-
stehen oder solche enthalten, in einem neuen Absatz 6 des Artikels 27 einzufiigen.

33.10 Anderung des Bundesbeschlusses iiber die Kontrolle
von Blut, Blutprodukten und Transplantaten

Im Bundesbeschiuss vom 22. Marz'1996 iiber die Kontrolle von Blut, Blutprodukten
und Transplantaten ist einzig die Kompetenz des Bundesrates einzufiigen, die Kenn-
zeichnung von Transplantaten, die aus gentechnisch verinderten Organismen beste-
hen, zu regeln. Damit wird der Motionsauftrag auch fiir jene Organe erfiill, die fiir
Xenotransplantationen Verwendung finden, Die Bestimmung kann spéter in die zu
schaffende Bundesregelung liber die Xenotransplantation (vgl. Ziff. 221.9) iiberfithrt
werden,

4 Die schweizerische Regelung der ausserhnmanen
Gentechnelogie nach Erfiillung der Gen-Lex-Motion

Die Gen-Lex-Motion ist nicht nur ein Einzelaufirag an den Bundesrat, sondern sie
setzt zusammen mit dem Ariikel 24" der Bundesverfassung gleichzeitig den Ge-
samtrahmen fiir die schweizerische Regelung der ausserhumanen Gentechnologie,
Nachdem oben die Inhalte der Gen-Lex-Vorlage dargestellt worden sind, kann hier
unter Einbezug der bereits abgeschlossenen oder unabhingig von der Motion in die
Wege peleiteten Rechtsetzung die schweizerische Regelung der ausserhumanen
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Gentechnologie im gesamten skizziert werden. Sinnvollerweise wird hiefiir die
Systematik der Ziffer 2 der Gen-Lex-Motion gewdhlt.

4.1 Gewiihrleistung des Prinzips der Wiirde der Kreatur

Die Respektierung der Wiirde der Kreatur gilt als aligemeine Maxime menschlichen
Handelns. Der Begriff ist in der Ethik anzusiedeln, nicht im Recht. Er hat deshalb
auch im nationalen schweizerischen Recht bisher nirgends Aufnahme gefunden, mit
Ausnahme von Artikel 24" Absatz 3 der Bundesverfassung, wo die Wiirde der
Kreatur beim Umgang mit Keim- und Erbgut von Tieren, Pflanzen und anderen Or-
ganismen durch das Bundesrecht zu gewshrleisten ist. Die Erfiillung des diesbeziig-
lichen Verfassungsaufirags, die von der Motion ausdriicklich verlangt wird, muss in
einer Konkretisierung des Begriffs auf Gesetzesebene bestehen.

Es stellt sich die Frage, inwieweit letztlich nicht quantifizierbare Begriffe aus der
Ethik in Handlungsanweisungen umgesetzt werden konnen. Hier ist anzumerken,
dass dies fiir den ebenfalls nicht messbaren Begriff «Treu und Glauben» bereits vor
vielen Jahren gelungen ist. Der Bundesrat schidgt in der Gen-Lex-Vorlage eine dif-
ferenzierte Umsetzung vor, Wo es mdglich ist, wird eine nichtdiskriminierende
Konkretisierung vorgeschlagen, was zur Folge hat, dass die Wiirde der Kreatur im
ganzen Anwendungsbereich des jeweiligen Gesetzes zu beachten ist.

Zyerst wird die Wiirde der Kreatur nen in den Zweckartikel (Art. 1) des Umwelt-
schutzgesetzes eingefithrt und spiiter bei den Regelungen dieses Gesetzes, die sich
mit dem Umgang mit Organismen befassen, als Handlungsmaxime eingefiihrt. Dies
betrifft namentlich die Artikel 294-297 und 60 Ziffer 1 des Umweltschutzgesstzes,

Es ist unbestritten, dass sich die Wiirde von Tieren von derjenigen von Pflanzen und

weiteren Organismen abhebt. Eines der Ziele des Tierschutzgesetzes war schon im--

mer auch die Gewihrleistung der kreatlirlichen Wiirde des (Wirbel-)Tieres. Um dem
Auftrag der Gen-Lex-Motion ausdriicklich gerecht zu werden, wird diese Wiirde als
Schutzobjekt neu in Artikel 2 des Tierschutzgesetzes eingefiigt,

Im Landwirtschaftsgesetz wird im neuen 6. Abschnitt «Gentechnik» (Art. 244) die
Wiirde der Kreatur als einzuhaitendes Kriterium fiir die Brzeugung, Ziichtung, Ein-
fuhr, Freisetzung sowie fiir das Inverkehrbringen gentechnisch verinderter Nuiztie-
te, Nutzpflanzen oder Hilfsstoffe aufgefiibrt.

Die Konkretisierung der Wiirde der Xreatur, insbesondere die Anwendung der Ma-
xime in Binzelfillen von beispielhafter Bedeutung, ist eine der Aufgaben der Ethik-
kommission fiir die Gentechnik im ausserhumanen Bereich, die mit dem neuen Arti-
kel 29/ des Umnwelischutzgesetzes geschaffen wird.

4.2 Gewihrleistung des Prinzips des Schutzes
der Artenvielfalt

Der Schutz der Arienvielfalt ist seit langem in verschiedenen Gesetzen verankert. Zu
erwiihnen sind insbesondere das Natur- und Heimatschutzgese1z38, das Jagdgesetz3?

38 SR451
39 SR 922.0
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und das Bundesgesetz vom 21. Juni 199140 iber die Fischerei. Auch aus dem Um-
weltschutzgesetz kann dieser Schutzzweck unter dem Begriff «Lebensgemein-
schaften» (Art. 1 Abs. 1) herausgelesen werden. Gemiss diesen Regelungen ist der
umfassende Schutz der biologischen Vielfalt schon heute eine Primisse fiir alle
menschlichen Titigkeiten, die Auswirkungen auf die belebte Umwelt haben kisnnen.

Die Gen-Lex-Motion verlangt dariiberhinaus in ihrer Ziffer 2.1 einengend, dass «bei
gentechnischen Arbeiten» das Prinzip des Schutzes der Artenvielfalt zu gewihrlei-
sten ist. Der Begriff «Artenvielfalt» wird unter dem umfassenderen Begriff der
«biologischen Vielfalt» nach der Biodiversitdtskonvention subsumiert. Dem Mo-
tionsauftrag kann mit einer Spezifizierung des heute schon umfassenden Schutzes
im Umweltschutzgesetz sowie im Natur- und Heimatschutzgesetz und, soweit gen-
technisch veréinderie MNutztiere, Nutzpflanzen und landwirtschaftliche Hilfsstoffe
Wirkung entfalten, im Landwirtschafisgesétz entsprochen werden. Die Gen-Lex-
Vorlage enthilt die dafiir notwendig scheitienden erginzenden Regelungen in den
Artikeln 294 ff. des Umweltschutzgesetzes, in Artikel 1 des Natur- und Heimat-
schutzgesetzes und in Artikel 242 des Landwirtschaftsgesetzes.

4.3 Gewiihrleistung des Prinzips der nachhaltigen Nutzung
natiirlicher Ressourcen

Das Prinzip der nachhaltigen Nutzung natiirlicher Ressourcen ist Gegenstand der
Biodiversititskonvention der UNO-Umweltschutzkonferenz von 199241, Der Bun-
desrat hat dieses Prinzip mit seiner Ratifizierung ausdriicklich anerkannt und sich
damit verpflichtet, dieses in die nationale Gesetzgebung liberzufiihren. Dies ge-
schieht im Rahmen einer Strategied?, die der Bundesrat am 9. April 1997 guige-
heissen hat. Die adiquate Umsetzung dieser Strategie wird noch einige Zeit in An-
spruch nehmen,

Die Gen-Lex-Motion verlangt ausdriicklich, dass fiir gentechnische Arbeiten das
Nachhaltigkeitsprinzip und entsprechende Durchsetzungsinstrumente gesetzlich zu
verankern sind. Alle anderen menschlichen Tatigkeiten mit Auswirkungen auf die
belebte und die unbelebte Umwelt sind von diesem Motionsauftrag nicht erfasst.

Das Nachhaltigkeitsprinzip soll im Artikel 1 des Umweltschutzgesetzes so aufge-
fiihrt werden, dass es fiir den ganzen Anwendungsbereich dieses Geselzes gilt. Es
wird indessen in diesem Gesetz einzig fiir den Umgang mit Organismen tatsichlich
konkretisiert, also filr jenen Bereich, in dem auch die Gentechnik geregelt wird. Im
Landwirtschafisgesetz, wo die nachhaltige Nutzong natiidicher Ressourcen bereits
im Artikel 1 anfgefiihrt wird, soll in Artike! 244 eine sinngemiisse Regelung einge-
fishrt werden, Damit sind vorerst die gentechnischen Arbeiten, die sich auf die nach-
haltige Nutzung natiirlicher Ressourcen auswirken kénnten, im naticnalen schweize-
rischen Recht umfassend geregelt. Weitere Konkretisierungen des Prinzips der
nachhaltigen Nutzung auf nationaler und multilateraler Ebene werden bei der Um-
setzung der erwiihnten Strategie zu diskutieren sein.

1 SR923.0 )

41 [Jbereinkommen der Vereinten Nationen vom 5. Juni 1992 iiber den Schutz der Biologi-
schen Vielfalt; SR 0.451.43

42 BBI 1997 II1 1045 ff.
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4.4 Schutz von Leben und Gesundheit des Menschen

Der Schutz von Leben und Gesundheit des Menschen vor negativen Auswirkungen
der Gentechnik ist seit Beginn der regulierenden T#tigkeit in diesem Bereich ober-
stes Anliegen der gesetzgebenden Behtrden. Dieses Schutzanliegen ist denn auch in
Artikel 10 Absatz 1 des Umweltschutzgesetzes und in der darauf abgestiitzten Stor-
fallverordnung vom 27. Februar 1991 teilweise umgesetzt worden. Auch die weite-
ren Bestimmungen des Umweltschutzgesetzes schliessen den unmittelbaren und den
mittelbaren Schutz des Menschen ein, sofern nicht eine Spezialgesetzgebung be-
steht,

Die Bewilligungspflicht fiir Lebensmittel, Zusatzstoffe und Verarbeitungshilfsstoffe,
die gentechnisch verinderte Organismen sind oder daraus gewonnen wurden, dient
dem gleichen Ziel.

Im Bereich des Heilmittelrechts hat der Bund bisher nur beschriinkte gesetzgeberi-
sche Titigkeiten entwickelt. Das Interkantonale Konkordat liber die Kontrolle der
Heilmittel (JKS), das sich ebenfalls an den Arbeiten der IDAGEN und der Gen-Lex-
Koordinationsgruppe beteiligt hat, hat die Ausfithrungsvorschriften zu Artikel 3 des
Konkordates, nimlich das Reglement vom 18. November 1993 iiber die Heilmittel
im klinischen Versuch, so angepasst, dass kein rechtsfreier Raum besteht. Zudem
iiberpriift die IXS schon heute Heilmittel, die gentechnisch verinderte Organismen
enthalten oder aus solchen hergestellt sind, nach internationalen Grundsitzen auf ih-
re Zuldssigkeit. Regelungsliicken sind heute noch auszumachen in den Bereichen
der somatischen Gentherapien und der Xenotransplantation. Beide sind als kurative
Tatigkeiten am Menschen ausserhalb der hier zur Diskussion stehenden ausserhu-
manen Gentechnik anzusiedeln. Fiir diese Bereiche (einschliesslich der Genomana-
lyse) sind die gesetzgeberischen Tétigkeiten eingeleitet.

Fiir immunbiclogische Erzeugnisse (vor allem Impfstoffe) im Human- und im Vete-
rindrbereich besitzt der Bund Regelongskompetenzen im Epidemien- und im Tier-
seuchengesetz. Fiir solche Produkte, ob mit oder ohne gentechnische Bestandteile,
besteht eine Bewilligungspflicht. Im Zusammenhang mit zwei vom EDI vorbereite-
ten Verordnungen (Freisetzungsverordnung, Einschliessungsverordnung) werden die
Bewilligungsverfahren der Bundeséimter fiir Gesundheit und fiir Veterindirwesen in
die Koordination zwischen allen von gentechnisch veréinderten Erzeugnissen allfil-
lig betroffenen Bundesstellen eingebunden,

Der Schutz der Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer vor schidlichen Einwirkungen
beim Umgang mit Mikroorganismen ist Gegenstand eines Verordnungsentwurfes,
der vom EDI in die Vernehmiassung gegeben wird, Dieser Entwurf legt besondere
Anforderungen zum Schutz der Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer am Arbeits-
platz fest. Die Verordnung betrifft sowohl den beabsichtigten wie den unbeabsich-
tigten Umgang mit Mikroorganismen, unabhingig davon, ob diese gentechnisch
veridndert oder unverindert sind. Die Gefihrdungen werden in verschiedene Risiko-
stufen eingeteilt, die spezifische Schutzmassnahmen bedingen. Fiir die hiheren
Risikogruppen besteht eine Bewilligungspflicht. Die Schutzpflicht des Arbeitgebers,
die an sich schon gestiitzt auf andere Erlasse#? gilt, wird flir den Umgang mit Mi-
kroorganismen explizit avfgefiihrt.

43 vgl. Art. 82 Unfallversicherungsgesetz (SR §32.20), Art, 6 Arbeitsgesetz SR §22.11).

1670




]

4.5 Schutz von Natur und Umwelt

Auch der Schutz von Natur und Umwelt vor Einwirkungen, die durch den Umgang
mit gentechnisch verinderten Organismen erzeugt werden, ist seit Beginn der Recht-
setzung tiber die ausserhumane Gentechnologie eines der Hauptanliegen des Gesetz-
gebers. Dieser Bereich darf denn auch nach der 1995 abgeschlossenen Revision des
Umweltschutzgesetzes als insofemn peregelt eingestuft werden, als cinzig die Ach-
tung der Wiirde der Kreatur, die Wahrung der Artenvielfalt und die nachhaltige Nut-
zung natiirlicher Ressourcen als Lijcken festgestellt werden konnten.

Es ist insbesondere der neue Artikel 294, der den Schutz von Natur und Umwelt vor
den Gefihrdungen durch Organismen, thre Stoffwechselprodukte und ihre Abfille in
das Gesetz eingefilhit hat. Der gleiche Artikel regelt nun neu auch die Achtung der
Wiirde der Kreatur, die Erhaltung der biologischen Vielfalt und die Gewihrleistung
ihrer nachhaltigen Nutzung, so dass er als umfassender Grundschutz von Natur und
Umwelt vor schiidlichen und lastigen Einwirkungen durch Organismen (nicht nur
gentechnisch verinderie) gelien darf.

Die weiteren Artikel im 3. Kapitel des Umweltschutzgesetzes («Umgang mit Orga-
nismen») sind Handlungsanweisungen, die diesen umfassenden Schutz in der Praxis
regeln. Dazu gehdren insbesondere die Bewilligungspflicht filr das Inverkehrbringen
(Art. 29¢), die Deklarationspflicht, die Regelungen betreffend Freisetzungsversuche
(Art. 29¢) und Einschliessungsmassnahmen, d.h. die Sicherheit beim Umgang mit
gentechnisch veriinderten Organismen in geschlossenen Systemen, beispielsweise
Laboratorien (Art. 29f). Die Ermiéchtigung von Artikel 29¢ an den Bundesrat, weite-
re einschrinkende Vorschriften zu erlassen, wird im Vorschlag der Gen-Lex-
Vorlage noch erweitert. Damit wird sichergestellt, dass mit Verordnungsrecht rasch
auf allfillig nen auftauchende Risiken oder Missbriuche reagiert werden kann.
Gleichzeitig wird in Artikel 29g™ aber auch eine Ermichtigung an den Bundesrat
aufgenommen, wonach dieser fiir bestimmte Organismen, deren Unbedenklichkeit
nach dem Stand der Wissenschaft oder nach der Erfahrung erwiesen ist, Erleichte-
rungen einfiithren kann,

4.6 Bewilligungspflicht fiir gentechnische Eingriffe an Tieren
sowie fiir die Zucht, Haltung und Verwendung transgener
Tiere

Die Tierschutzgesetzgebung regelte schon bisher die Herstellung transgener Tiere
unter den gleichen Bedingungen wie die librigen Tierversuche. So unterstellt Arti-
kel 60 Absatz 2 Buchstabe h der Tierschutzverordnung den Umgang mit Keimzellen
und Embryonen, sofern «die Versuche iiber den Geburts- oder Schliipftermin an-
dauern», der Bewilligungspflicht. Die Bewilligung wird von der kantonalen Bewil-
ligungsbehdrde erteilt und vom Bundesamt fiir Veterindrwesen, das ein gesetzliches
Beschwerde- bzw. Klagerecht (Art. 26a des Tierschutzgesetzes) gegen kantonale
Bewilligungsentscheide besitzt, liberpriift. In den Kantonen, in welchen Tierversu-
che durchgefithrt werden, steht der Bewilligungshehtrde eine kantonale Tierver-
suchskommission beratend und antragstellend zur Seite. Die Fragen, die umstritten
oder von tbergreifender Bedeutung sind, werden der Eldgendssischen Tierversuchs-
kommission vorgelegt. Sowohl die kantonalen wie auch die eidgendssische Tierver-
suchskommissionen kénnen als Ethikkommissionen in ihrem Zustindigkeitsbereich
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betrachtet werden, da zu ihren Aufgaben die Giiterabwégung bei Tierversuchen ge-
hort.

Das Tierschutzgesetz gilt grandsitzlich nur fiir Wirbeltiere. Als Organismen sind die
wirbellosen Tiere aber vom Umweltschutzgesetz erfasst. Der Bundesrat ist durch
Artikel I Absatz 2 des Tierschutzgesetzes ermiichtigt, den Geltungsbereich auch auf
weitere Tierarten auszuweiten, sofern sich dies als sinnvell und notwendig erweist.

Nicht durch das Tierschutzrecht erfasst wurden bisher Fragen der Tierzucht. Durch
die oben dargelegte Anderung im Rahmen der Gen-Lex-Vorlage (Ziff. 33.5) wird
der Geltungsbereich des Gesetzes inskiinftig auch Tierziichtungen systematisch um-
fassen (neuer Ariikel 7a) und diese den Zielen des Gesetzes unterstellen. Insbeson-
dere wird dadurch das Prinzip der Respektierung der Wiirde der Kreatur in den Be-
reich der Tierzucht eingefiihrt. Diese Ausweitung des Geltungsbereichs ist abzu-
grenzen von den wirtschaftlichen Zuchtregeln, die im Landwirtschaftsrecht enthalten
sind, Das Tierschutzrecht erfasst die tierschutzrelevanten Aspekte der Tierzucht; es
will sicherstellen, dass natiirliche wie auch kiinstliche (darunter gentechnische)
Zuchtmethoden bei den Eltemtieren und deren Nachkommen keine durch dag
Zuchtziel bedingten oder damit verbundenen Schmerzen, Leiden, Schiden oder
Verhaltensstdrungen verursachen.

Die bisherige Bewilligungspflicht von Artikel 60 der Tierschutzverordnung wird auf
Gesetzesebene ausgeweitet auf das Erzeugen, Zichten, Halten und Verwenden
transgener Tiere. Es erscheint sinnvoll, das seit Jahren bewiihrte Bewilligungssystem
der Tierversuche auch auf die Herstellung, Zocht, Haltung und Verwendung trans-
gener Tiere anzuwenden. Das hat zur Folge, dass fiir die diesbezliglichen Bewilli-
gungen keine neue Vollzugsstruktur aufgebaut werden muss. Die Kantone bleiben
weiterhin fiir den Vollzug verantwortlich. Die Koordination zwischen den beteilig-
ten Stellen in Kantonen und Bundesverwaltung kann auf Verordnungsstufe sicher-
gestellt werden.

Wie kaum in einem anderen Bereich sind solche Bewilligungen abhiingig von einer
Giiterabwégung. Der Bundesrat wird erméchtigt, deren Kriterien festzulegen; er hat
dafiir aber ein weitgefasstes Anhdrungsverfahren durchzaftthren. Ahnlich wie im
Bereich des Schutzes von Natur und Umwelt wird der Bundesrat ermichtigt, Aus-
nahmen von oder Erleichterungen der Bewilligungspflicht zu regeln, wenn feststeht,
dass in bestimmten Fillen keine tierschutzrelevanten Kriterien fiir eine Bewilli-
gungspflicht sprechen und die Wiirde der Kreatur respektiert bleibt.

4.7 Beriicksichtigung langfristiger Auswirkungen
der Gentechnik im Haftpflichtrecht

Anldsslich der 1995 abgeschlossenen Revision des Umweltschutzgesetzes wurden
neue Haftpflichtregelungen eingefiigt, die in den eidgendssischen Riten ausfithrlich
diskutiert worden sind. Grundsitzlich sind diese Bestimmungen nicht umstritten, sie
sollen sich zuerst einmal in der Praxis bewihren (die Gesetzesiinderung ist auf den
1. Juli 1997 in Kraft getreten). In der Gen-Lex-Motion wird als einziger Kritikpunkt
die Frage der langfristigen Auswirkungen der Gentechnologie wieder aufgerollt,

Dieser Aufirag gab Anlass zur Uberpriifung der Verjahrungsfristen. Das Uberein-
kommen des Evroparates vom 21. Juni 1993 iber die zivilrechtliche Haftung fiir
umweligefihrdende Titigkeiten, das von der Schweiz noch nicht ratifiziert worden
ist, sicht eine relative Frist von drei Jahren und eine absolute Verwirkungsfrist von
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30 Jahren vor. Es scheint sinnvoll, diese Fristen fiir dic Schadenersatz- und Genug-
tuungsanspriiche sowie fiir das Riickgriffsrecht nach dem Umweltschutzgesetz zu
ibernehmen. Eine dreissigjihrige Frist gilt im schweizerischen Recht bereits im
Kernenergichaftpflichtgesetz vom 18. Mirz 198344 und im Strahlenschutzgesetz
vom 22. Mirz 199145,

4.8 Forderung des Dialogs mit der Offentlichkeit

Auch in diesem Aufgabenbereich ist die Gefahr einer Diskriminierang der Gentech-
nik gegeniiber anderen Technologien nicht ganz von der Hand zu weisen, Immerhin
zeigen zwar Umiftagen, dass in bezug auf die Gentechnik ein Informationsdefizit be-
steht und dass in gewissen Kreisen unseres Landes das Bediirfnis nach einer 6ffent-
lichen Auseinandersetzung iiber Chancen und Risiken dieser Technologie geltend
gemacht wird.

Der Motionsauftrag kann zweigeteilt werden: erstens ist sicherzustellen, dass die
Bewilligungsbehtrden iiber ihre Thtigkeit die interessierten Kreise und die Offent-
lichkeit angemessen informieren bzw. dass die bej den Behorden liegenden Infor-
mationen in vertretbarem Ausmass interessierten Personen offenstehen, zweitens soll
ein Forum fiir den eigentlichen Interessendialog erméglicht werden.

Das Umweltschutzgesetz enthilt in seinem Artikel 6 bereits einen umfassenden In-
formationsaufirag. Dieser ist auch auf alle umweltrelevanten Aspekte der Gentech-
nik anzuwenden. Auch das Lebensmittelgesetz erteilt in seinem Artikel 12 den Be-
horden einen Informationsaufirag. Damit sind die hauptsichlichen, aber noch nicht
alle Teilaspekte der ausserhumanen Gentechnik abgedeckt. Neu ist ein Informa-
tionsauftrag {iber gentechnische Verinderungen an Tieren in’ das Tierschuizgesetz
(Art. 194 Abs, 4) einzufiigen,

Wihrend die Information durch die Bewilligungsbehdrden eine Art «Bringschuld»
ist, muss auch derjenige Teil der Information in die Rechtsetzung einbezogen wer-
den, der in der Offenlegung von Unterlagen fir interessierte Personen besteht.
Grundsiitzlich gelten in der Schweiz die verwaltungsinternen Verfahren als vertrau-
lich. Von diesem Prinzip soll zugunsten einer moglichst umfassenden Transparenz
im Umweltschutz- und im Lebensmittelbereich abgewichen werden. Die Gen-Lex-
Vorlage enthilt sowoh] im Umweltschutzgesetz (Art. 29g Abs. 3) wie auch im Le-
bensmittelgesetz (Art. 12 Abs. 1) einen Vorschlag, der die Offenlegung von Infor-
mationen iiber Fragen gentechnologischer Verfahren vorsieht, wobei die privaten
und &ifentlichen Interessen an einer Geheimhaltung, z.B. bei Fabrikationsvorgin-
gen, gewahrt bleiben,

Als weiterer Bestandteil der Informationsregelung tiber die Gentechmk darf der Vor-
schlag gelten, wonach die im Umweltschutzgesetz (Art. 29) gemiss Gen-Lex-
Vorlage zu schaffende Ethikkommission fiir die Gentechnik im ausserhumanen Be-
reich eine Informationspflicht tiber ethische Probleme der Biotechnologie wahr-
nimmt.

Im Rahmen der in einer Verordnung zu regelnden Detaitkompetenzen dieser Ethik-
kommission ist zu definieren, in welcher Weise sie ihre Aufgabe der offentlichen In-
formation zu bestimmten Fragen der Bio- und Gentechnologie durchfiihren kann.

44 SR732.44
45 SR 814.50
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Ein institutionalisiertes Dialogforum (beispielsweise eine staatliche Konsenskonfe-
renz) soll im heutigen Zeitpunkt nicht vorgeschlagen werden. Parteien und weitere
Interessengruppen, aber auch die Medien scheinen besser geeignet, das Gespriich bei
aktuellem Anlass aufzugreifen. Die Arbeit der Ethikkommission ist als komplemen-
tar einzustufen.

Um dem Bundesrat die Moglichkeiten, die Information und den Dialog mit der Of-
fentlichkeit iiber die Chancen und Risiken der Gentechnologie zu férdem, nicht
durch die heute absehbaren Moglichkeiten zu beengen, soll thm im neuen Artikel
51a des Umweltschutzgesetzes ein entsprechender Auftrag in offener Form erteilt
werden. Mit dieser Vorschrift werden die Bundesbehtrden jederzeit nicht nur die
Méglichkeit, sondern auch den ausdriicklichen Auftrag haben, den Informations-
und Dialogauftrag wahrzunehmen und die dafiir notwendigen personellen und fi-
nanziellen Mittel von den eidgendssischen Réten zu verlangen.

4.9 Deklarationspflicht fiir Produkte,
die gentechnisch veriinderte Organismen enthalten

Die Deklarationspflicht ist das Hauptinstrument des Tduschungsschutzes. Die beste-
hende Regelung kann als umfassend und zweckmiissig bezeichnet werden, Das
Umweltschutzgesetz schreibt nimlich in seinem Artikel 29d Absatz 2 vor: «Wer
gentechnisch verinderte Organismen in Verkehr bringt, muss den Abnehmer dartiber
informieren.» Diese Vorschrift bildet als Bestandteil einer Querschnittsgesetzgebung
die Basis fiir ihre Umsetzung in den anderen Bereichen, beispielsweise auch im Le-
bensmittel- und im Landwirtschaftsrecht. Sie ist aber von der Deklaration, wie sie
von der Motion gefordert wird, zu unterscheiden.

Um den klaren Willen zu einer durchgehenden Deklaration auszudriicken und um
die Einheit der einzelnen Gesetze zu gewiheleisten, sind Deklarationsvorschriften in
verschiedene Erlasse aufgenommen worden. Der wichtigste davon ist die Lebens-
mittelverordnung, die in ihrem Artikel 22 vorschreibt, dass nicht nur Lebensmittel,
Zusatzstoffe und Verarbeitungshilfsstoffe als «GVO-Erzeugnisse» zu deklarieren
sind, wenn sie gentechnisch veriinderte Organismen enthalten, sondern auch die
Produkte, die daraus gewonnen worden sind. Fiir die Gebrauchsgegenstinde, die
ebenfalls vom Lebensmiltelgesetz erfasst werden, bestand bisher keine Deklarati-
onspflicht in bezug auf gentechnisch veriinderte Organismen, Deshalb wird in das
Lebensmittelgesetz ein neuer Artikel 21a eingefiigt, der dem Bundesrat die Mog-
lichkeit einrdumt, die Kennzeichnung von Gebrauchsgegenstinden zu regeln.

Im Rahmen der Gen-Lex-Vorlage wird eine Kennzeichnungspflicht fiir transgene
Tiere (im neuen Art. 75 Abs. 4 des Tierschutzgesetzes) eingefithrt. Zur Abdeckung
einer Regelungsliicke soll im Artikel 29 Absatz 2 des Epidemiengesetzes eine Er-
michtigung an den Bundesrat eingefiigt werden, wonach dieser vorschreiben kann,
dass Gegenstiinde, die Erreger enthalten oder aus Emregern gewonnen wurden, ge-
kennzeichnet sein miissen. Im selben Gesetz ist eine obligatorischie Deklaration fiir
immunbiologische Erzeugnisse, die aus gentechnisch verdnderten Organismen be-
stehen oder solche enthalten, vorgesehen. Analog dazu wird die gleiche Deklara-
tionspilicht im Tierseuchengesetz eingefiihrt. Schliesslich wird im Landwirtschafts-
gesetz ein neuer Artikel 24b eingesetzt, der eine Deklarationspflicht aufstellt fiir
landwirtschaftliche Erzeugnisse und deren Verarbeitungsprodukte sowie fiir land-
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wirtschaftliche Hilfsstoffe, die aus gentechnisch veriinderten Organismen bestehen
oder solche enthalien.

4,10 Schaffung einer Ethikkommission fiir die Gentechnik
im ausserhumanen Bereich

Per IDAGEN-Bericht schliigt die Schaffung von zwei nationalen Ethikkomitees vor,
je eines fiir die Gentechnik im humanen und fiir jene im ausserhumanen Bereich. Fiir
den humanen Bereich wird im Entwurf fiir ein Bundesgesetz fiber die medizinisch
unterstiitzte Fortpflanzung?® eine Ethikkommission vorgeschlagen. Eine vom EVD
eingesetzte Studiengruppe unter der Leitung des Bundesamtes fiir Veterindrwesen
schlug im November 1995 die Schaffung einer stindigen interdisziplindren Ethik-
kommission fiir die Gentechnologie im ausserhumanen Bereich vor, die in erster
Linie im Rahmen der Bewilligungsverfahren titig werden sollte.

Eine Ethikkommission, allerdings mit beratender Stimme, wird von der Gen-Lex-
Motion ausdriicklich verlangt, Sie wird durch den neuen Astikel 29 des Umwelt-
schutzgesetzes geschaffen. Ahnlich wie der voranstehende Artikel 29k, der die Eid-
gendssische Fachkommission fiir Biologische Sicherheit (EFBS) behandelt, soll der
Artikel iber die Ethikkommission Vorschriften und Kompetenzen auffithren. Wih-
rend die EFBS aus «Sachverstindigen aus verschiedenen interessierten Kreisen» be-
steht, soll sich die BEthikkommission aus Personen zusammensetzen, «die wissen-
schaftliche oder praktische Kenntnisse der Ethik, Naturwissenschafien, Medizin,
Rechtswissenschaft oder Okonomie haben sowie auch verschiedene Bevélkerungs-
kreise und Interessengruppen vertretens. Ihre Aufgaben richten sich nach dem von
der Gen-Lex-Motion vorgegebenen Katalog.

Die Ethikkommission wird selber keine Entscheidfunktion haben, sondern dem
Bundesrat und der Bundesverwaltung beim Vollzug der Regelungen iiber die Bio-
technologie beratend zur Seite siehen. Sie erhilt durch das Gesetz das Recht, die OF
fentlichkeit iiber wichtige ethische Probleme der Biotechnologie zu informieren.

Es scheint unerliisslich, die Koordination zwischen den verschiedenen Gremien
ausserhalb der Verwaltung, die im Bereich der Bio- und Gentechnologie titig wer-
den, sicherzustellen. Aus diesem Grund wird die Zusamienarbeit der Ethikkommis-
sion mit der Eidgendssischen Fachkommission fiir Biclogische Sicherheit (EFBS)
sowie der zu schaffenden Ethikkommission fiir den Humanbereich im Gesetz vorge-
schrieben. Zusitzlich wird in Artikel-19 Absatz 2 des Tierschutzgesetzes geregel,
dass die Eidgendssische Kommission fiir Tierversuche mit der neuen Ethikkommis-
sion zusammenarbeiten muss.

Gemiss dem liblichen Ablauf des Gesetzgebungsprozesses kann damit gerechnet
werden, dass die Gesetzesdnderungen der Gen-Lex-Vorlage frithestens im Jahr 2000
in Kraft treten, Anschliessend miissten die Vollzugsvorschriften erarbeitet bzw. an-
gepasst werden. Eine Ethikkommission, die zum ersten Mal im Jahr 2001 zusam-
mentreten kinnte, hitle sich moglicherweise bereits eines grossen Teils ihres poten-
tiellen Titigkeitsfeldes begeben, indem némlich die avsserhumane Gentechnologie
in unserem Land so weit etabliert ist, dass korrigierende Eingriffe im ethischen Be-
reich durch die Kommission kaum mehr méglich und sinnvoll wiiren. Aus diesem
Grunde priift das EVD, einen Entwurf flir eine bundestiitliche Verordhung tiber die
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Ethikkommission fiir die Gentechnik im ausserhumanen Bereich schon im Verlaufe
der kommenden Monate vorzulegen. Es kdnnte sich dabei auf die in Artikel 57 des
Regierungs- und Verwaltungsorganisationsgesetzes?? enthaltene bundesritliche
Kompetenz stiitzen, dhnlich wie es bei der Einsetzung der EFBS vor dem Inkraft-
treten des Umweltschutzgesetzes getan wurde. Dicses Vorgehen wiirde es erlauben,
baldméglichst ein Arbeitsinstrument za schaffen, auf das weite Kreise warten. Sollte
der neue Artikel 297 des Umweltschutzgesetzes, der die Ethikkommission gesetzlich
verankert, nach der Vemehmlassung und dem parlamentarischen Verfahren nicht
mehr seinen heutigen Gehalt aufweisen, so wire die Verordnung nur anzupassen
und nicht génzlich neu zu schaffen.

Die Schaffung einer Ethikkommission fiir die Gentechnik im ausserhumanen Be-
reich stellt im internationalen Vergleich einen neuartigen und zukunftsweisenden
Vorschlag dar. Sowchl die Prisidenten der USA wie auch Frankreichs kennen
Ethikkommissionen, die aber einzig dem Staatsoberhaupt Bericht erstatien und sich
nicht zn Bewilligungen oder Forschungsprojekten Hussern. Sie sind auch nicht fiir
die Beurteilung einer einzelnen Technologie zustidndig. Weder das deutsche noch
das Osterreichische Gentechnikgesetz kennen ein vergleichbares Organ (vgl. Ziff. 54
und 55). Es ist festzustellen, dass die Idee einer solchen einzig fiir Ethikfragen der
ausserhumanen Gentechnologie zustindigen Kommission samt den Erwartungen,
die in jhre Schaffung gelegt werden, bisher vorwiegend nur in der Schweiz diskutiert
worden sind.

4.11 Gesamtiiberblick

Es ist davon auszugehen, dass aufgrund von KORAGO-Bericht, IDAGEN-Bericht
und Gen-Lex-Motion in Verbindung mit den griindlichen Untersuchungen von Prof.
Rainer J. Schweizer praktisch jede heute erkennbare Regelungsliicke geschlossen
werden kann. Weiter gehende Anspriiche, wie sie beispielsweise in der Gen-Schutz-
Initiative zom Ausdruck kommen, beruhen in der Regel auf einem nicht zu rechtfer-
tigenden absoluten Sicherheitsanspruch. Aus diesem Grund haben Bundesrat und
Parlament die Forderungen der Gen-Schutz-Initiative chne Gegenvorschlag abge-
lehnt; sie werden demzufolge in diesen Bericht nicht einbezogen.

Bedeutende Regelungsschritte im Bereich der ausserhumanen Gentechnologie sind
bereits erfolgt: Das neue Lebensmittelgesetz wurde 1992 von den eidgengssischen
Réten beschlossen, die Revision von Umweltschutz- und Epidemiengesetz 1995.
Die Ausfiihrungserlasse zum Lebensmittelgesetz sind in Kraft, die Ausfithrungsbe-
stimmungen zum revidierten Umweltschutzgesetz sind vom EDI in die Vemnehmlas-
sung gegeben worden (Einschliessungsverordnung, Freisetzungsverordnung). Auch
die Verordnung fiber den Schutz der Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer gegen
Gefidhrdung durch Mikroorganismen befindet sich in der Vernehmlassung.

Die Gesetzesinderungen, die mit der Gen-Lex-Vorlage in die Vemehmlassung ge-
hen, sind durchwegs Erginzungen des ansehnlichen bisherigen Regelungswerks.
Von den eigentlichen IDAGEN-Projekten ist nur noch jenes im Bereich des Tier-
schutzes nicht aufgegriffen worden; die weiteren Bestandteile der Gen-Lex-Vorlage
sind die von der Gen-Lex-Motion verlangten Weiterungen des IDAGEN-Pro-
gramms.

47 SR 172.010; AS 1997 2022
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Die aussethumane Gentechnologie ist in der Schweiz heute vor allem durch das
Umweltschutzgesetz geregelt. Sein Anwendungsbereich wird mit der Revision von
1995 und mit der in der Gen-Lex-Vorlage vorgeschlagenen Anderung erheblich
ausgeweitet, Durch den Einbezug der Wiirde der Kreatur, der biologischen Vielfalt
sowie der nachhaltigen Nutzung in die Schutzobjekte des Gesetzes und die darmit
zusammenhéngende Schaffung einer Ethikkommission fiir die ansserhumane Gen-
technologie ist ein eigentlicher Querschnittserlass iiber die ausserhumane Gentech-
nologie entstanden. Alle anderen Erlasse, die Fragen der ausserhumanen Gentech-
nologie regeln (insbesondere im Tierschutz-, Lebensmittel- wnd Landwirtschafts-
recht), stehien in einem inneren Zusammenhang mit dem Umweltschutzgesetz. Es
wurde deshalb auch die Frage gepriift, ob dieses in «Umweltschutz- und Gentech-
nikgesetz» umgetauft werden sollte. Davon wird abgesehen, da dieses «Gentech-
nikgesetz» den im Namen enthaltenen Bereich nicht umfassend regeln wiirde.,

Das 3. Kapitel («Umgang mit Organismen») und der 4. Titel («Haftpflicht») des
Umweltschutzgesetzes enthalten nun alle notwendigen Massnahmen, um die Risiken
und die Gefahr von Missbrauch beim Umgang mit gentechnisch verinderten Orga-
nismen zu beherrschen.

Eine recht umfangreiche Erginzung erfihrt das Tierschutzgesetz, indem dort die
tierschutzrelevanten Aspekte der Tierzucht (und damit anch die Weiterzucht trans-
gener Tiere} in den Geltungsbereich aufgenommen werden. Neu kommt in das Ge-
setz eine Bestimmung, wonach die Herstellung, Zucht, Haltung und Verwendung
transgener Tiere ausdriicklich unter die Bestimmungen iiber Tierversuche fallen, was
bisher nur auf Verordnungsebene galt.

Die Beriicksichtigung der Wiirde der Kreatur, die Erhaltung der biologischen Viel-
falt und die Gewiihrleistung der nachhaltigen Nutzung sind nun in allen Gesetzen,
die im Bereich der ausserhumanen Gentechnik zur Anwendung kommen, ausdriick-
lich erwihnt, Es handelt sich dabei um ethische Postulate, die schon bisher weitge-
hend als ungeschriebene Voraussetzungen fiir diese Gesetze galten. Sie stellen daher
keine eigentliche Erweiterung von deren Geltungsbereich dar.

Mit der Gen-Lex-Vorlage, aber auch mit den bisherigen Regelungen wurde ange-
strebt, die ausserhumane Gentechnik so zu regeln, dass keine Regelung vorgeschla-
gen wird, die ausschliesslich auf die Gentechnik und nicht auch auf die anderen
Technologien anwendbar ist, wo dies nicht ausdriicklich notwendig oder durch den
Motionsauftrag erwiinscht ist. Die neuen Vorschriftén im Umweltschutzgesetz und
in anderen Gesetzen gelten somit — wo dies mbglich ist - jewsils fiir den ganzen
Anwendungsbereich des jeweiligen Gesetzes, nicht nur fiir eine einzelne Techno-
logie.

5 Die schweizerische Gentechnikregelung
im internationalen Vergleich
51 Allgemeine Bemerkung

Die Schweiz verfiigt nach dem Abschluss des Gen-Lex-Verfahrens iiber ein umfas-
sendes Regelwerk iiber die ausserhumane Gentechnologie, das sich auf eine wissen-
schaftlich begriindbare Risikoabschitzung abstiitzt, Sie diirfte damit im internatio-
nalen Vergleich durchaus bestehen.
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Die nachfolgenden Angaben miissen summarisch bleiben. Sie beschrinken sich auf
zusammenfassende Angaben zu einigen staatlichen Regelungen und verzichten auf
Wertungen.

Die einzelnten Staaten wie auch die EU haben unterschiedliche Regelungsansiitze.
Gemeinsatn ist allen angefiibrten Beispielen, dass eine umfassende Abdeckung des
Bereichs angestrebt wird und dass Forschung und Produktion hchstens durch un-
vermeidbare staatliche Schranken eingesclirinkt werden sollen. Gemeinsam ist il-
nen auch, dass sie sich auf den Schutz von Leben und Gesundheit des Menschen
konzentrieren und auf die Regelung der Wiirde der Kreatur nicht eingehen.

52 Europiische Union

Die EU unterscheidet zwischen der Anwendung gentechnisch verinderter Organis-
men in geschlossenen Systemen (fiir welche sie die Richtlinien 90/219%/EWG und
90/679/EWG geschaffen hat) einerseits und Freisetzungen andererseits (welche in
der Richtlinie 90/220/EWG geregelt werden).

Grundsitzlich ldsst die EU den Mitgliedstaaten erheblichen Spielraum bei der Re-
gelung der Materie. Sie prift die nationalen Gesetzgebungen einzig darauf, ob sie
Widerspriiche zu den erwihnten EU-Regelungen aufweisen.

Die Richtlinie 90/219/EWG (geschlossene Systeme) enthdlt im wesentlichen die
administrativen Verfahren, die fiir eine vorbeugende Kontrolle angewendet werden
miissen, sowie die allgemeinen Sicherheitsmassnahmen fiir den Fall einer Anwen-
dung gentechnisch verdinderter Mikroorganismen in Forschung und Produktion. An-
dere gentechnisch verinderte Organismen (z.B. Pflanzen oder Tiere) werden durch
diese Richtlinie nicht abgedeckt, Die Richtlinie wird derzeit iiberarbeitet. Die
schweizerischen Regelungen (Art. 29f des Umweltschutzgesetzes, Entwurf des EDI
fiir die Verordnung fiber den Umgang mit Organismen in geschlossenen Systemen)
gehen tiber die Grenzen dieser Richtlinie insofern hinaus, als sie den Umgang mit
allen Organismen umfassen, nicht nur jenen mit gentechnisch verinderten Mikroor-
ganismen. Im Gegensatz zur europiiischen Regelung regelt das schweizerische Um-
weltrecht auch die Sicherstellung der gesetzlichen Haftpflicht,

Die Richtlinie 90/679/EWG betrifft den Arbeitnehmerschutz und bestimimt die Si-
cherheitsmassnahmen beim Einsatz pathogener biologischer Stoffe, Der Entwurf der
Verordnung tiber den Schutz der Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer gegen Ge-
fahrdung durch Mikroorganismen, der vom EDI in die Vernehmiassung gegeben
worden ist, entspricht weitgehend dieser Richtlinie.

Gegenstand der Richtlinie 90/220/EWG sind gentechnisch verdnderte Organismen,
die absichtlich in die Umwelt freigesetzt werden sollen, und Produkte, die gentech-
nisch veriinderte Organismen enthalten oder aus solchen bestehen und in Verkehr
gebracht werden sollen. Freisetzungen wihrend der Versuchsphase bendtigen je-
weils eine nationale Bewilligung. Fiir das Inverkehrbringen geniigt eine einzige na-
tionale Bewilligung, die vor den anderen Mitgliedstaaten anerkannt werden muss,
Das schweizerische Recht (Art. 29¢ des Umweltschutzgesetzes, Entwurf der Ver-
ordnung liber den Umgang mit Organismen in der Umwelt) ist materiell wie formell,
d.h. in der Regelungsdichte, mit dieser Richtlinie vergleichbar. Sie umfasst aller-
dings neben den gentechnisch veréinderten auch die natiirlichen und die pathogenen
Organismen und regelt die Sicherstellung der gesetzlichen Haftpflicht.
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Mit der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europiischen Partaments und des Rates
(Novel-Food-Verordnung) regelt die EU das Inverkehrbringen neuartiger Iebens-
mittel und nenartiger Lebensmittelzutaten. Unter «neuartigen Lebensmitteln» wer-
den in erster Linie solche verstanden, die gentechnisch verinderte Organismen ent-
halten oder aus solchen bestehen, sowie solche, die aus gentechnisch veridnderten
Organismen hergestellt wurden, solche jedoch nicht enthalten. Diese Lebensmittel
diirfen keine Gefahr oder Tauschung fiir die Verbraucherinnen und Verbraucher dar-
stellen und keine Erndhrungsmingel mit sich bringen. Die neunartigen Lebensmittel
miissen in jenem Mitgliedstaat, in welchem sie erstmals in Verkehr gebracht werden
sollen, bewilligt werden. Die Deklaration der Merkmale und Ernihrungseigenschaf-
ten, durch welche sich diese Lebensmittel von konventionellen Lebensmitteln unter-
scheiden, ist vorgeschrieben,

Die EU bereitet seit lingeremn eine Richtlinie zum rechtlichen Schutz biotechnischer
Erfindungen vor. Eine solche ist aber bis heute nicht beschlossen worden.

53 USA

In den USA sind die Forschung und die industrielle bzw. landwirtschaftliche An-
wendung der Gentechnologie am weitesten forigeschritten. Es gibt indessen kein
nationales Gentechnikgesetz, sondern eine Fiille von Regelungen auf nationaler und
einzelstaatlicher Basis, die sich anhand von Richtlinien der National Institutes of
Health orientieren.

Fiir Arbeiten mit gentechnisch verinderten Organismen in geschlossenen Systernen
existieren Richtlinien der National Institutes of Health, die aber von den einzelnen
Staaten oder auf lokaler Ebene umgesetzt werden miissen.

Eine zentrale Stenerungsfunktion kommt dem Animal and Plant Health Inspection
Service (APHIS) und teilweise der Environment Protection Agency (EPA) sowie der
Food and Drug Administration (FDA) zu. Fir Freisetzungsversuche mit gentech-
nisch verinderten Pflanzen, welche Genomsequenzen von Krankheitserregern ent-
halten, ist cine Bewilligung von APHIS erforderlich. Eine solche wird ebenfalls be-
ntigt fiir die kommerzielle Anwendung, bei gentechnisch verdnderten Lebensmit-
teln, die in Verkehr gebracht werden sollen, zudem noch eine Bewillignng der FDA,

Die USA kennen keine gesetzlichen Ausschlussgriinde fiir die Patentierbarkeit von
Tieren und Pflanzen.

54 Bundesrepublik Deutschland

In Deutschland gilt seit dem 1. Juli 1990 das Gesetz zur Regelung der Gentechnik
{Gentechnikgesetz), das 1923 revidiert wurde. Das Gesetz unterscheidet zwischen
geschlossenen Systemen («gentechnische Amagen») fitr Forschung und Produktion
einerseits und der Freisetzung und dem Inverkehrbringen andererseits. Die Titig-
keiten in geschlossenen Systemen werden in vier Sicherheitsstufen eingestuft, die
verschiedene Sicherheitsmassnahmen nach sich ziehen. Wihrend die Anlagen der
Stufe 1 nur meldepflichtig sind, miissen die Anlagen der anderen Stufen zur Geneh-
migung angemeldet werden. Den Bewilligungsbehérden werden sehr kurze Bear-
beitungsfristen eingerdumt; werden diese tiberschritten, so gilt die Anlage als bewil-
ligt. Die Vereinfachung der Bewilligungsverfahren, beispielsweise durch die Anset-
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2ung kurzer Bearbeitungsfristen, ist das Ergebnis der Novelherung des Gesetzes von
1993,

Freisetzungen werden vom Robert-Koch-Institut, das dem Bundesgesundheitsamt
angeschlossen ist, bewilligt. Auch diesem werden jeweils nur drei Monate fiir die
Entscheidfindung zugestanden.

Beim Robert-Koch-Institut besteht eine Sachverstindigenkommission («Zenirale
Kommissien™ fiir die.Biologische Sicherheit ZKBS»). Thre 15 Mitglieder vertreten
einerseits die Wissenschaften (10 Mitglieder rekrutieren sich aus Mikrobiologie,
Zellbiologie, Virologie, Genetik, Hygiene, Okologie, Sicherheitstechnik) und ande-
rerseits die Bereiche Gewerkschaften, Arbeitsschutz, Wirtschaft, Umweltschutz,
Forschungsforderung. Die ZKBS prift und bewertet sicherheitsrelevante Fragen
nach den Vorschriften des Gentechnikgesetzes. Sie berit die Bundesregierung und
die Linder.

Die Gefahrdungshaftpflicht ist auf einen Hochstbetrag von 160 Millionen DM limi-
tiert. Die Verjdhrungs- und Verwirkungsfristen sind mit jenen des Biirgerlichen Ge-
setzbuches identisch. Allfillige langfristige Auswirkungen der Gentechnik finden
keine Ausnahmebestimmung.

Das deutsche Gentechnikgesetz #ussert sich nicht zu Fragen der Patentierbarkeit.

55 Osterreich

Die Republik Osterreich verfligt seit dem 12. Juli 1994 iiber ein Gentechnikgesetz48,
Dieses unterscheidet zwischen den Arbeiten in geschlossenen Systemen einerseits
und dem Freisetzen und Inverkehrbringen andererseits. Die Arbeiten mit gentech-
nisch verdnderten Organismen in geschlossenen Systemen werden in vier Sicher-
heitsstufen eingeteilt und sind genehmigungspflichtig (in der Stufe 1 nur beim erst-
maligen Arbeiten). Auch hier setzt das Gesetz der Behorde ausserordentlich kurze
Behandlungsfristen.

Freisetzungen sind ebenfails bewilligungspflichtig. Die Behorde hat eine Entscheid-
frist von 90 Tagen. Das zustindige Bundesministerium kann die Bewilligungsvor-
aussetzungen erleichtern, wenn mit der Freisetzung bestimmter Ogganismen bereits
genligend Erfahrungen gesammelt worden sind.

Das gstemreichische Gesetz regelt im weiteren die Genanalyse und die Gentherapie
am Menschen. Es enthilt keine eigenen Haftpflichtbestimmungen; allerdings wur-
den mit seinem Erlass die land- und forsiwirtschaftlichen Naturprodukte, die gen-
technisch verénderte Organismen sind, in das Produkthaflungsgesetz eingeschlos-
sen. Das zustindige Bundesministerinm gibt ein Gentechnikbuch heraus, in dem der
Stand von Wissenschaft und Technik fiir Arbeiten mit gentechnisch veridnderten Or-
ganismen, fiir Freisetzungen und Inverkehrbringen von Organismen sowie fiir
Genanalysen und somatische Gentherapie am Menschen dokumentiert wird.

Die Zusammensetzung der umfangreichen Gentechnikkommission ist durch das Ge-
setz vorgeschrieben. Ihr gehren an: sicben Vertreter von Bundesministeden, je ein
Vertreter der Bundesarbeitskammer, des Gewerkschaftsbundes, der Landwirtschafts-

48 «Bundesgesetz, mit dem Arbeiten mit gentechnisch verinderten Organismen, das Frei-
setzen und Inverkehrbringen von gentechnisch verinderten Organismen und die An-
wendung von Genanalyse und Gentherapie geregelt werden {GTG) und das Produkt-
haftungsgesetz geregelt wird»; Bundesgesetzblatt, 12.7.1994, 158, Stiick
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kammern, der Wirtschaftskammer, je ein Vertreter der wissenschaftlichen Ausschiis-
se, acht Sachverstindige der Bereiche Mikrobiologie, Zellbiologie, Virologie, Mole-
kularbiologie, Hygiene, Okologie, Sicherheitstechnik und Soziologie, je ein von der
Wintschafiskarnmer und vom Gewerkschafisbund vorgeschlagener Molekularbiolo-
ge, sowie ein wissenschaftlicher Philosoph, ein Theologe, ein Arzt, eine mit Um-
weltproblemen vertraute Person und ein Vertreter der Arbeitsgemeinschaft fiir Re-
habititation. -Die Kommission berit die Behérde fiber grundsitzliche Fragen der
Anwendungen der Gentechnik, sie bereitet Abschnitte des Gentechnikbuches vor.
Ihr stehen drei stindige wissenschaftliche Ausschiisse zur Seite, je einer fiir Arbeiten
in geschlossenen Systemen, einer filr Freisetzungen und Inverkehrbringen sowie ei-
ner fiir die Anwendung der Gentechnik am Menschen. Die Kommission verfiigt @iber
cine «von einem rechiskundigen Beamtens geleitete Geschiftsstetle.

Das dsterreichische Gesetz hat in seinem Artikel 3 filnf Grundsitze aufgestellt, die

von weitreichendem Interesse sind:

—  Das Vorsorgeprinzip verlangt, dass Freisetzungen keine nachteiligen Folgen fiir
die Sicherheit haben diirfen.

~  Das Zukunftsprinzip verbietet es, der Forschung und threr Umsetzung unange-
messene Schranken aufzuerlegen.

—  Das Stufenprinzip postuliert, dass der Weg vom pgeschlossenen System zur
Freisetzung stufenweise freigegeben werden soll,

~  Das demokratische Prinzip bindet die Offentlichkeit mittels Information und
Mitwirkung in den Gesetzesvollzug ein.

-~ Das ethische Prinzip verlangt, dass der Verantwortung des Menschen fiir Tier,
Pflanze und (kosystem sowie bei Genanalyse und Gentherapie der Wiirde des
Menschen Rechnung zu tragen ist.

Das dsterreichische Gentechnikgesetz dussert sich nicht zu Fragen der Patentierbar-
keit.

6 Die finanziellen und personellen Aunswirkungen
des schweizerischen Gentechnikrechts

Mit der Regelung der ausserhumanen Gentechnik wurde vnd wird im Verlauf der
Jahre ein giinzlich neuer Bereich in das schweizerische Recht eingefiigt. Die Behdr-
den von Bund und Kantonen haben dabei neue Aufgaben zu {ibernehmen. Diese be-
stehen vor allem im Erteilen von Bewilligungen, aber auch in Kontrollen und Ana-
lysen,

Bewilligungen sind neuw zo erteilen in den folgenden Bereichen: Umweltschutz
(Freisetzungen), Arbeitnehmerschutz (Arbeiten in geschlossenen Systemen), Le-
bensmittel, Landwirtschaft, Tierschutz. Mit Ausnahme des Tierschutzes, wo die be-
stehenden kantonalen Strukturen fiir die neven Bewilligungen zur Herstellung, Hal-
tung, Zucht und Verwendung transgener Tiere eingesetzt werden sollen, sind dafiir
neue Bundesstellen einzurichten oder bestehende auszubauven. Diese Entwicklung
hat bereits im Bundesamt filr Umwelt, Wald und Landschaft eingesetzt, wo sich die
Sektion Biotechnologie und Stoffflisse mit den aus dem Umweltschutzgesetz er-
wachsenden spezifischen Aufgaben befasst, sowie im Bundesamt fiir Gesundheit,
wo die Gesuche um Zulassung gentechnisch verinderter Lebensmittel in der Sektion
Mikrobiologie und Hygiene geprilft werden. Es ist absehbar, dass diese Stellen aus-
gebaut werden miissen, wenn die Zahl der Gesuche zunimmt.
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Die Ausgestaltung des Kontrollwesens hiingt weitgehend vom zu schaffenden Ver-
ordnungsrecht ab. Es ist beispielsweise unabdingbar, dass den kantonalen Laborato-
rien, die sich mit den Stichprobenanalysen von Lebensmitteln befassen, von den
Bundesbehtrden ausgearbeitete validierte Analysemethoden zur Verfligung gestelit
werden. Inwieweit dies bei einem steigenden Anteil gentechnisch veréinderter Stoffe,
die fiir das Inverkehrbringen zugelassen sind, einen Ausbau der Bundesslellen zur
Folge haben wird, lidsst sich heute noch nicht abschiizen,

7 Die zukiinftige Entwicklung des schweizerischen
Gentechnikrechts

Die Gentechnik ist gegenwiirtig in voller Entwicklung begriffen. Parallel zu ihr ge-
staltet sich das Recht. Ziel der Rechtsetzung muss es sein, angemessene Massnah-
men zu ergreifen, mit welchen die Risiken der Gentechnik beherrscht werden, ohne
dass ihre Chancen unangemessen geschmilert werden.

Zu diesemn Zweck muss vor jeder neuen Regelung die Frage beantwortet werden:
Rechtfertigen die spezifischen Risiken der Gentechnik eine spezifische Gesetzge-
bung? Erst wenn diese Frage gestiitzt auf die verfligbaren wissenschafilichen Er-
kenntnisse bejaht werden kann, ist eine gentechnikspezifische Gesetzgebung zu er-
arbeiten.

Der Bundesrat ist davon liberzeugt, dass er den Auftrag der Gen-Lex-Motion mit der
Eréffoung der Vernehmlassung itber die Gen-Lex-Vorlage getreulich und vollstin-
dig umgesetzt hat. Er hebt damit das schweizerische Recht fiber die ausserhumane
Gentechnologie auf das Niveau des Rechts anderer Industriestaaten und der EU, Wie
in anderen Bereichen der menschlichen Titigkeiten giit es, die zukiinftige Entwick-
lung dieses Gebiets aufmerksam zu verfolgen, um das Recht anpassen zu kénnen.
Das Gentechnikrecht darf nichts Starres sein, sondern soll permanent anf seine An-
gemessenheit iiberpriift werden. Verschirfungen und Erleichterungen miissen mog-
lich bleiben.
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