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Zusammenfassung

Die Anwendung der Gentsechnik kann
Risiken zur Folge haben, insbesonders
dann, wenn gentechnisch verénderte
Organismen {GVOs) [n die Umwelt frei-
gesetzt werden.

Um einerseits den mdglichen Nutzen der
neuen Technologie nicht zu verhindern,
andererseits die damit verbundensen Ge-
fahren der Schéadigung der menschll-
chen Gesundheit und der Umwelt so
niedrig wie méglich zu halten, wird in fast
allen Industriestaaten bei Freisetzungs-
antriigen eine Vorabbewertung In Form
von Risikoidentifikation und —abschat-
zung durchgefihrt.

Ausgehend von der EG-Richilinie
90/220, die die Freisetzung von gene-
tisch veranderten Qrganismen in die Um-
welt fiir die EG— Mitgliedsstaaten regsilt,
sollen relevante Kriterien flr die Beurtei-
lung in Osterrsich ausgearbeitet werden.
Die EG—Richtlinlen stsllen nur Rahmen-
'bedingungen dar und kénnen bei der
Freisetzung von GVOs vor allem dkologi-
sche Aspekte, dle sich aus lokalspezifi-
schen Besonderheiten ergeben, nicht
ausreichend beriicksichtigen. AuBardem
kann auf das jewsilige gesetzliche Um-
feld In den Einzelstaaten nicht singegan-
gen werden.

Ein Beurteilungsschema fiir Freiset-
zungsversuche muB gewahrieisten, dafB
diese Versuche hinsichtlich des Rislkos
{und mdglicherweise auch der Sinnhat-
tigkeit) in zufriedenstellender Weise be-
werlet werden kdnnen. Daflir ist sine Zu-
sammenarbseit von Molekularbiologen,
Zoologen, Botanikern, Mikrobiologen,
Okologen, Pflanzen—und Tierziichtern u,
a. notwendig.

Der vom Umweltbundesamt und der For-
schungsstelle fiir Technikbewertung der
Osterreichischen Akademie der Wis-

senschaften gemeinsam abgehaitene
Workshop zu diesem Thema versuchte
dlese Interdisziplindre wissenschaftliche
Zusammenarbseit zu initiferen, In Vortrd-
gen von Expserten aus Deutschland, Un-
garn, Belgien, der Schwelz und den Nie-
derlanden wurden der jeweiligen Stand
der Entwicklung von Regelungen refe-
riert. Dabei wurden Erfahrungen mit An-
tragstellungen und Bewillligungsveriah-
ren sowie Punkte, die fir die Beurtsilung
von Antrégen zu beachten sind, eridutert.
Solange nicht genigend Erfahrungen
zumindest fir einzelne Organismengrup-
pen vorhanden sind, entscheidet man
Antrage von Fall zu Fall und genshmigt
Versucheim Freiland erst nach einer Rei-
he von Experimenten in begranzbaren
Systamen. Wenn ein gentechnisch ver-
&nderter Organismus im Labor oder im
Glashaus als {sowsit erkennbar) sicher
betrachtet werden kann, wird slne kon-
trollierte Freisetzung zumeist genehmigt.

Insbesondere wurde auf Schwierigkeiten
eingegangsn, die slch aus nicht sindsuti-
gen Formullerungen in der jewslligen Re-
gelung ergeben haben. Fragen, die flr
die Risikoabschitzung zwar relevant, je-
doch bislang aus Mangel an wissen-
schaftlichen Kenntnissen unbeantwort-
bar sind, wurden diskutiert. Nationale Un-
terschiede in den jewelligen Regelungen
sInd vor allem In der Form der Antragstel-
lung und deren Bearbeilung, in der ver-
traulichen Behandlung von Daten und in
der Form der Offentlichkeltshetsiligung
zu sehen. Es scheint empfehlenswer,
Antrége flr Frelsetzungen in siner
zentralen bundesbehdérdiichen Stelle zu
bearbsiten, da auf Landesebene nicht in
ausreichendsr Zahl spezialisisrte Fach-
leute vorhanden sein diirften, wie die
Erfahrungen In Deutschland oder in der
Schweiz zelgen.
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Neben den grundsétzlichen Fragen, die
fir alle Antragstellungen zu beantworten
sind, gibt es Kriterien fiir. die Risikoab-
schitzung, die nur flr einzelne Organis-
mengruppen zutreffan. Auch das Aus-
maB an Erfahrung in den Teilbereichen
ist unterschiedlich. So kénnen belsplels-
weise im Falle von Pflanzen die Erkennt-
nisse Uber Ausbrsitungsmechanismen
aus der Einfiihrung "exotlscher Spezies”
und deren Verwllderung gewonnen wer-
den, andererseits liegen auch Erfahrun-
gen mit Kulturpflanzen vor. Dle Frage
nach der Haufigkeit horizontalen und ver-
tikalen Gentransfers mufl dagegen vor-
arst unbeantwortet bleiben. Bei transge-
nen Nutztieren dagegen stellt sich die
Frage, ob solche, die in der Obhut des
Ziichters verhlelben, als freigesetzt be-
trachtet werden sollten.

Im Zuge der Diskussion, wie die Risiko-

abschatzung in Osterreich organisiert
werden bzw. wie ein Beurteilungssche-
ma aussehen kénnte, sinigte man sich
darauf, In Arbeitskreisen Kriterlen fir die
Beurteilung von Freisetzungen, aufge-
teilt nach OCrganismengruppen (Tiers,
Pflanzen und Mikroorganismen), zu erar-
belten.

Fir unbedingt notwendig erkannts man
die wissenschaftliche Mitarbelt von Oko-
logen verschiadendsr Fachrichtungen in
den jewsiligen Gruppen, um die Identifi-
zierung und Abschétzung von auch lang-
zeitigen Umweltrisiken in die Beurtei-
lungspraxis miteinzubseziehen. Einigkseit
herrschte auch dariiber, dal3 sogenannte
sozioSkonomische Sekundérfolgen nicht
unbseachtet bleiben sollten; inwisweit und
wie man solche Erwagungen allerdings
in die Beurteilung von Einzelantrdgsn
miteinbeziehen solits, blieb offen.
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. Release of Genetically Modified Organisms — Towards an
Evaluation of Ecological Consequences (Summaty)

The application of gensetic enginesring
can generate new risks, especially if
genetically modified organisms (GMOs)
are released into the anvironment. This
can be caused by accidents in contained
facilities (laboratories, production plants,
etc.), accidents during the transport of
GMOs and by the deliberate release of
GMOs into the environment.

In order to gain the possible benefils of
this new technology, while at the same
time trying to minimise risks for the
human health and the environment, in
nearly all Industrialised countries risk
identification, risk assessment and risk
evaluation form Integral parts of
applications for a deliberate release of
GMOs into the environment,

On the basis of the EC. Directive
90/220/EC, which regulates the
deliberate releass of GMOs into the
environment for all EC member states,
relevant criterla for a future evaluation in
Austria shall be elaborated. The EC
directives just form the legal frameworlk,
they cannot take ecological criteria,
which are the results of local peculiarities,
fully into consideration. Moreover, an
implementation depends to a ceriain
degree on the legal background of a
given country.

A scheme for tha evaluation of release
experiments must guarantee a thorough
assessment of their risks (and possibly
also of their necessity). For that purpose,
a collaboration of molecular biologists,
" zoologists, botanists, microbiologlsts,
ecologists, physiologists, plant and
animal breeders, etc., is necessary.

This workshop, which was held by the
Austrian Federal Environmental Agency
and the

Research . Institute for

“Technology Assessment of the Austria

National Academy of Sciences, aimed at
initiating such an interdisciplinary
scientific collaboration. Various experts
fram Belgium, Germany, Hungary, the
Netherlands and Switzerland gave an
overview over the current status of rules
and regulalions In thelr countries.
Experlences with applications and
permission procedures as well as
aspects io consider when evaluating
applications were described. As long as
there is not enough experience with at
Ieast certain groups of organisms,
decisions are taken case by case.
Experiments outside laboratories are to
be permitted only if enough experlence
has been gained in contained facilities. If
a GMO is regarded as safe in the
laboratory, glasshouss, etc. (as far as this
can be fully evaluated), a controlled
release Is allowed in most cases.

Difficulties with vague formulations in the
various regulations were discussed.
Some of the questions are relevant for a
risk assessment but they cannot be
answered on account-of a lack of
sclentlifc knowledge. National
differences In the various ragulations can
be seen-in the way applications are
made, how they are evaluated, how
confldential business information Is
treated and in the degree of public
participation. 1t was suggested to treat
release applications in one central
federal authority. Experience in Germany
and Switzerland proves that the
provincial authorities do not dispose of
encugh experts in genetechnology.

In addition to general questions which
should be answered for all appllcations,
there are criteria for risk assessments
which are relevant only for certain groups
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of organisms. Moreover, the amount of
experience also varies. For example in
the case of réleases of transgenic plants
the knowledge of mechanisms of
dispersal can be gathered
experience with the introduction of so
called ‘“exotic species” and their
becoming wild plants again, on the other
hand there is experience with culture
crop plants. The question how ofien
horizontal or vertical gene transfers
‘oceur, however, cannot be answered at
the moment. In the case of transgenic
animals, the question arlses, whether or
not to regard those remaining under the
supservision of the breeder as released.

In the course of the discussion how a risk
assessment should be organised in
Austria and how an evaluation schemea

from

could look like, there was consensus that
criteria for the different groups of
organisms (plants, animals, micro—
organisms} should be elaborated in
different working groups.

it was acknowledged by all participants
that the scientific contributions of experts
in different fields of ecology to ail working
groups is absolutely nacessary in order to
make the identification and assessmant
of long term" environmental risks an
integral part of the evaluation procedure.
There was also consensus that the
so—called "secondary socio—sconomic
consequences” should be taken into
consideration, If these considerations
were already to be iaken [nto account at
the stage of single release appllcations
remained unanswered for the time being.
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Vorbemerkung

Nach einer allgemeinen Evaluierung der
- Anwendungen gen- und biotechnologi-
scher Methoden (UBA Monographie
No.28 “Gen— und Biotechnologie. Nut-
zungsmdglichkeiten und Gefahrenpo-
tentiale; Handlungsbedarf f{ir Osterreich

zum Schutz von Mensch und Umwaelt”,

1991; Tagungsberichte Bd.5 “Gentech-
nologie in Diskussion”, 1992) beschéftigt
sich das Umweltbundesamt unter ande-
rem mit der Problematik von Freisetzun-
gen gentechnisch veranderter Organis-
men in die Umwaelt.

Im vorliegenden Band der Serie "Ta-
~gungsberichte™ verdffentiichen das Um-
weltbundesamt und die Osterreichische

Preface

After a general evaluation of the applica-
tion of modern biotechnelogical methods
(UBA Monography No.28, “Gene and
Biotachnology, benefits and risk poten-
tials, requirement for legal action to pro-

tect human life and the environment”,

1991; Conference Papers Vol.5 "Aspects
of Genetic Engineering"”, 1992) the Aus-
trian Federal Environmental - Agency
launched a project on the discussion of
the problems with the release of geneti-
cally modified organisms into the envi-
ronment. ‘

In this volume of the series "Conference
papers” the Austrian Federal Environ-
. mental Agency together with the Austrian

National Academy of Sciences publishes

Akademie der Wissenschaften die auf ei-
nem gemeinsam abgehaltenen Work-
shop prédsentierten Expertenreferate zu
diesem Thema (Wien, 27./28.April 1992).
Dieser Workshop, in dessen Verlauf
osterreichische Wissenschafter aber
auch Fachleute aus anderen européi-
schen Behdrden und Forschungseinrich-
tungen ihre Sichiwelsen und Er-
tahrungen darstellten, war der Auftakt fiir
eine detailllertere Bearbeitung = der
Problematik, die in Empfehlungen fdr
Behdrdenentscheidungen bei_zukiinfti-
gen Freisetzungsantridgen in Osterreich
miinden sollen.

Die Herausgeber

the talks which were contributed to the to-
pic by various experts at a recently hsld
workshop in Vienna (27 and 28 April
1992). During this workshop experts from
agencies and research institutions of va-
rious eurgpean countries as well as Aus-
trian scientists presented their points of
view and experiences with releases. of
genetically modified organisms into the
environment. The workshop was meant
as an initial project which will be followed

- by more detailed discussions. At the end

this should resuit in suggestions for deci-
sions made by the competent agency
upon fulure release applications in Aus-
tria. .

The editors
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Einleitung

Vor einer Freisetzung genetisch veran-
derter Organismen (GVO) in die Umwelt
Ist In den meisten Industrielandern elne

| . behordliche Genshmigung einzuholen..

Die notwendigen Bedingungen dafir
werden in verschiedensten Richilinian
und gesetzlichen Regelungen festgeslsgt.

Fiir Osterreich besonders relevant ist die
Richtlinie der EG 90/220, die vorsieht, .

dafB vor der Freisetzung von GVO eine
Gefahrenbeurteilung durchzufiihren ist.
Die hierflir zu beantwortenden Fragen
werden in einem Anhang aufgelistet.
GVO diirfen auBerdem nur stufenweise
nach Uberpriifung der Erfahrungen im
kleinersn Mafstab freigesetzt werden
(step—by-step). Die Gefahrenbeurtsi-
lung soli von der zustandigen Behérde fiir
" jeden Fall 'gesondert durchgefiihrt wer-
den (case—by—case) und biidet die Ent-
scheidungsgrundlage.

Der Fragenkatalog des Anhangs der
EG-Richtlinie enthdlt Fragen nach der
Natur des Organismus und der Art der
genetischen Verénderung. Darlber hin-
aus sollen die Bedingungen der Freiset-
zung, das Okosystem, in das frelgesetzt
werden soll, die mogtichen Wechselwir-
kungen zwischerr GVO und Umwelt so-
wie die vorgesehenen KontrollmaBnah-
men und Noteinsatzplidne vom Antrag-
steller beschrieben werden. Es handelt
sich dabeinicht um eine "Checklist” fiir i-
ne Entscheidung; es ist von Fall zu Fall
unterschiedlich, welche Fragen relevant
sind und vom Antragsteller beantwortet
werden missen, EsIst bis jetzt noch nicht
gelungen, ahnlich wie bel genetisch ver-
dnderten Mikroorganismen im - ge-
schlossenen System Gefahrenklassen
einzufihren und diesen bestimmte
SicherheitsmafBnahmen zuzuordnen. In-
ternational gibt es aber Versuche in diese
Richtung. o

Von Antragstellern und Behérdenverre-
tern einzelner EG-Mitgliedstaaten mit
Freisetzungspraxis wird bekiagt, daB
varhindliche Angaben, welchan Umfang
die anzugebenden Informationen haben
mussen, in der Richtlinie fehlen, Offenbar

. ging man In der EG—Komission davon

aus, daf dies im Dialog zwischen Antrag-
steller und verantwortlicher Behdrde ge-

-klartwerden solt, wobei sich Irn Laufe der

Zeit eine gewisse Praxis etablieren wird.
Wile bei Meinungsverschiedenhsiten zwi-
schen Behotrde und Antragstsller vorzu-
gehen ist, wird aber nicht geregalt. Verzd-

‘gerungen Im Begutachtungsverfahren

sind daher in einigen Léndern zu be-
cbachten.

Auch der Inhalt einzelner Punkte wird kri-
tisiert: Die unbeabsichtigten Folgen einer
Freisetzung seien haufig nicht vorherzu-
sehen. Es werde nicht genug Wert auf
langerfristige Effekte gelegt. Fir die Be-
antwortung bestimmter Fragen fehlten
die Kenntnisse {iber das Verhaiten der
Organismen Im jewelligen Okosystem.
Einige Fragen setzten zur Beaniwortung
hohen experimentellen Aufwand voraus,

-wahrend der Sicherheitsgewinn zweifei-

haft sel.

Grundséatzlich soll dle Beantwortung je-
der Frage einen Gewinn an Sicherhsit
bringen. Dieser Gewinn Ist jg nach An-
wendungsfall unterschiedlich groB, eine
quantitative Abschétzung ist aber kaum
mdglich, da auch das Risiko nicht quanti-
tativ beschreibbar ist.

Fir die Beantwortung der Fragen mils-
sen gegebenenfalls zusatzliche Experi-
mente durchgeflhrt werden. Allerdings
muf} unter Umsténden hingenommen

-werden, dal3 gewisse Informationen, die

als Sicherheitsparameter angesehen
werden, nicht singeholt werden kdnnen,

-weil die Frage nach dem derzeitigen Wis-

sansstand nicht zu beantworten ist. Im
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Zweifelsfall ist sicherzustellen, daf} der
Schutz der Umwelt gegeniiber einem
méglichen Interesse des Antragstellers
an ainer schnelleren Durchiiihrung des
Verfahrans Yorrang genleBt.

Eine unabdinghare Voraussetzung fiir
die zufriedenstellende Beurteilung eines
Freisetzungsantrages ist die Prézisie-
rung, welche Fragen in welchem Umfang
1lir speziolle Organismen bel bestimmten

Umwaeltgegebenheiten aufgrund des ak-

tuellen Wissensstandes beantwortbar
sind. Die Erfahrungen in anderen Lin-
dern sind hierbei zu bericksichligen.

Vor diesem Hintergrund hatte sich das
Umweltbundesamt entschlossen, ge-
melnsam mit der Forschungsstelle fiir
Technlkbewertung der Osterreichischen
Akademle der Wissenschaften einen
Workshop zu veranstaiten, auf dem die
Problematik grundsétziich aufgerolit wer-

~ den sollte. Zu diesem Zweck wurden

Faghleute aus Bsehdrden und For-
schungseinrichtungen  verschiedener
européischer Lénder (Belgien, Deutsch-
land, Niederlande, Osterrsich, Schweiz,
Ungarn) eingeladen, ihre Sichtwelse und
Erfahrungen darzustellen. In dem vorlie-
genden Band sind die Vortrdge teilweise
in etwas gekirzter Form sowie wichtige
Diskussionsbeitrdge zusammengefait.

Wir hoffen, damit einen Beitrag fiir die
sachliche Diskussion dieses kontrover-
siellen Themas in Osterreich geliefert zu
haben. Unser Dank gehit an die Teilneh-
mer des Workshaps, die dle komplizierte

~Materie sehr konstruktiv diskutierten.

Aus diesem Workshop ergaben sich drei
Arbeitskreise, dle die jewsils spezlfi-
schen Probleme der Freisetzung von ge-
netisch verdnderten Pflanzen, Tieren
und Mikroorganismen -weiterbehandeln
warden.
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Risikoabschétzung bei Freisetzungen und das

“Exotic Species Model”

Herbert Sukopp (Institut fiir Okologie, Technische Universitdt, D — 1000 Berlin}

Mein bisheriges Arbeitsgebiet innerhalb
der Pflanzengeographie war die blologi-
sche Invasion fremdlandischer Arten, die
bai uns eingefihrt und eingebirgert wur-
den.- Man spricht in diesem Zusammen-

hang in der englischsprachigen Literatur

vom "Exotic Species Model".

Da wir eigene Erfahrungen mit Freiset-
zungan in Deutschland noch nicht haben
(sieht man von den Petunien ab), sind wir
fiir alte diese Dinge auf Erfahrungen aus
dem Ausland bzw. auf den Erahrungs-
schatz angewiesen, den wir seit langer
Zeit aus andersh Quellen besitzen,

Es braucht viele Jahre, bis s eln gemein-
sames Versténdnis von Molekularblolo-
gen elnerseits und Okologen anderer-
selts gibt. Es geht darum, zunéchst ein-
mal (berhaupt zu verstehen, was dis
anderen jewells tun, warum die Moleku-
larbiologen unzufrieden mit den allge-
melnen Aussagen der Okologen und die
Okologen unzufrieden mit den zu kurz
greifenden Fragen sind, die nicht die

auch langfristig notwendige evolutionare -

Perspektive miteinbeziehen.
Spezielle Ffagen sind:

1. Wie héufig oder wahrscheinlich ist
- @8, daB Kulturpflanzen durch Hybridi-
sisrung mit nah verwandten Wild-

pflanzen oder durch Riickschlage

verwildern?

2. Inwiewsit ist Gentransfer von Kultur-
pflanzen auf Wildpflanzen méglich?

3. Welche langfristigen Okologischen
Auswirkungen haben die Verwilde-
rung von Kulturpflanzen oder das
Ausbringen von fremdlé&ndischen Ar-
ten?

Welcher Zusammsnhang besteht zwi-
schen Wildpflanzen, Kuiturpflanzen und
Unkréutern? Wir sprechen von Kultur-
pflanzen im sigentlichen Sinn nur dann,
wenn eine Art spezifische Domestikati-
onsmerkmale besitzt. Der Ausdruck
stammt aus der Zoologle, er ist bei land-
wirtschaftlich genutzten Pflanzen gut auf-
geklirt, wogegen Kulturpflanzeneigen-
schaften von Zierpflanzen und Forsibau-
men, mit denen wir es in Zukunft zu tun
haben werden, wesentlich weniger ge-
nau bestimmt sind, Wir sprechen von
Verwildern nur dann, wenn eine Pfianze
vorher eine Kulturpflanze war und sie nun
diese Domestikationsmerkmale wleder
verlient, so dafl sie wie eine wilde einhel-
mische Art wachst, sich mit natlrlichen
Fortpflanzungsmitteln ohne die Hilfe des
Menschen vermehrt, mehr oder weniger
regelmaBig an Ihr zusagenden Stand-
orten vorkommt und Gber sine Reihe von
Jahren auch unter verschiedenen Klima-
bedingungen Imstande ist, sich in der
freien Natur zu halten.

Die genaueste Liste (iber die Haufigkeit
natdrlicher Hybridislerungen stammt von
den britischen Inseln. Dort gibt es etwa
2000 wildwachsends Blltenpflanzen,
und von diesen 2000 Arten sind knapp
1500 auf natlidiche Weise entstandene
Hybriden hekannt.

Erster Punkt: Die Haufigkeit von Hybridi-
slerungen ist auch in der freien Natur re-
lativ hoch. Um die Wahrscheinlichkeit
von Hybridisierungen bei Freisetzungen
abschétzen zu kdnnen, muB man eine
Reihe von Fragen die Arten betreffend,
fiir die ein Antrag gestellt wird, beantwor-
ten. Wird es eine Kreuzbestidubung
geben? Wie wahrscheinlich ist darauthin
eine Befruchtung und die Bildung von
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lebensfihigen Nachkommen? Wie hoch

ist die Pollenproduktion? Wie wahr-
scheinlich sind Selbst— und Fremdbe-
stdubung, Pollentransport und dessen
Menge? Gibt es (ibertragene Vektoren?
Wie groB ist die rAumliche Distanz
zwischen der Kulturpopulation und den
Wildpopulationen?

AuBer der im Gewéachshaus bestimmba-
ren Kompatibilitdt der Genome sind &ko-

logische GréRen, wie raumliche und zeit-.

liche Wahrscheinlichkeit der Hybridisie-
rung, nur schwer bestimmbar. Zwischen
einer Kulturpflanze und einer verwand-
ten Wildsippe ist diese gering bis sehr ge-
ring, aber ehan nicht null. Dies bedeutet,
daB friher oder spéter einmal eine sol-
che Hybridislerung erfolgen wird. Bel der
Abschétzung haben wir diese "Worst Ca-
se"-Hypothese zu bericksichtigen.

~ Der zweite Punki sind genetische Riick-

mutationen. Zwel Belspiele bei uns: Er-
stens, der Verlust der Zahigkelt der Ahr-
chenspindsel, so daR die Friichte wieder
spontan ausfallen und dle Ausbreitungs-
geschwindigkeit der Diasporen dadurch
erhdht wird. Wir haben, zumindest nach
einer Hypothese, beim Flughafer "Avena
fatua™ elne Rilckmutation von "Avena sa-
tiva” vor uns (es gibt dazu auch andere
Vorstellungen). Zweitens gibt es von der
Hirse "Panicum milliaceum eine Subspe-
zies "ruderali”, bei der ebenfalls die Fa-

higkeit der Ausbreitung von Diasporen .

wisder sehr gro gewarden ist.

Kulturpflanzen und Unkrduter gehéren
zum gleichen Lslstungstyp. |hre Bezie-
hungen zueinander sind sehr eng. Sie
sind so alt wle die Geschichte des Acker-
baus, sle sind Ergebnisse eines &hn-
lichen svolution#ren Prozesses, und fast
" alle heute weit verbreiteten Kulturpflan-
zen bilden Unkrautrassen aus, mit denen
sle sich, wenn sis im gleichen Gebiet
(sympatrisch) vorkommen, kreuzen kén-
nen. Viele sogenannte sekundare Kultur-

pflanzen wie der Roggen sind direkt aus

Unkrautern hervorgegangen. Viele she-

mals kultivierte Pflanzen sind nach Auf-

gabe der Kultivierung ohne oder mit ge-.
ringen Verdnderungen wigder zu Un-

kriutern geworden,

Was kann ich also im Falle eines Antra-
ges tun, um diese Gesichispunkte auf-
zugreifen? Im "PROSAMO"~Projekt
("Planned release of genetically modified
organisms”) als Skologlscher Begleitfor-
schung zu konkreten Freisetzungen,
durchgefithrt vom "Imperial College of
London”, wird gepriift:

1. Wie lange blelben die Pflanzen auf

dem Anbaustandort {Fersistenz)?
2. Gibt es Gentransfer?

3. Wis konkurrénzféhig sind die Hybri-
den, die aus einer solchen Kreuzung,
hervorgehen?

Was kannich daraus fiir Folgerungen ge-
winnen, um das dkologische Risiko kon-
kret abschétzen zu kénnen?

Fir die Mehrzahl! der Fragen haben wir
nicht hinreichend Daten, um sie sofort
quantitativ und in der notwendigen Ge-
naulgkeit auf Raum und Zeitbezogen be-
antworten zu kdnnen.

Um welche Arten handelt es sich dabei in
Mitteleuropa? In blologischer Hinsicht ist
folgende Unterscheidung sinnvoll: Einer-
seits die Kultur— und Anbaupflanzen, die
in Mitteleuropa nahe verwandte Wild-
pflanzen als potentielle Kreuzungspart-
ner haben. Dazu gehdren Arten, die auch
demnéchst fiir Freisetzungen anstehen
werden: Zuckerriiben, Gartenmdhren
und sehr leicht untersinander kreuzbare
Medicago—Arten, zu denen auch die Lu-
zerne gehdrt.

Biologisch anders zu beurteilen sind dise-
jenigen Pflanzen, die keine nahen ver-
wandten mitteleuropaischen Wildpflan-
zen als potentielie Kreuzungspartner ha-
ben, Hier sind eine Reihe von Kuitur—,
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aber auch Zlerpflanzen anzufiihren.
SchlieBlich sind solche Pflanzen zu un-
terscheiden, die sich zwar sehr leicht mit,
nah verwandten Wildpflanzen kreuzen,
aber deren Wildverwandte nicht in Mittel-
europa vorkommen.

Diese drei Fdlle sind biologisch getrennt

zu behandeln, die Fragen dazu miissen
aus der Populationsblologie kommen:

An wievielen Orten finden Freisetzungen
statt?

Wieviele Individuen werden freigesetzt?

Wiegrol3 isf die Populationsdichte bel der
Kulturpflanze?

Wie oft erfolgt die Freisetzung?

Mit jedem dieser Punkte steigt die Wahr-
schelnlichkeit einer Varwilderung, diese
wiederum kénnen wir am besten mit Hilfe
des Modells der Einblrgerung von exotl-
schen Spezies ermittein. Das Analogle-
modall srlaubt flir ékologische Betrach-
tungen die meisten Aussagen. Da aber
viele der Arten vorher auch Kulturpfian-

_ zenwaren, istder Vergleich nicht nur eine
Analogle. In belden Fallen bringen wir el-
nen neuen Organismus mit einer uBerst
komplizierten genetischen Struktur in ei-
ne Umwelt, die fiir diesen Organismus
neu Ist. In belden Fallen ist eine Wild-
pflanze der Ausgangspunkt. Die Art und
Waeise der Entstehung dieser Sippe Ist Ja
in Hinsicht auf die dkologischan langfristi-
gen Risikken von geringer Bedeutung
oder nicht der ausschlaggebende Punkt.
Beurtellt wird der Organismus, nicht die
Art und Weise, wie er zustande gekom-
men Ist. )

Der groBe Wert dieses Modslls liegt da-
rin, daB zahireiche Untersuchungen, die
es (ber solche Einblrgerungen von
Pflanzen. gibt, herangezogen werden
kénnen. Der interessanteste Fall dieser
Einblirgerungen ist der in naturnaher Ve-
getation, Wir haben Daten (iber die Briti-

schen Inseln, lbser die Niederlande und
tiber Deutschiand, Von mehr als 12 000
Arten wissen wir, daB sie in Deutschiand
eingefiihrit worden sind. Von diesen ha-
ben sich zwischen zwei und drei Prozent
erfolgreich eingebirgert. Sle verhalten
sleh wie wildwachsende Arten und sind
imstandse, sich aus eigener Kraft bei uns
{iber langere Zsit und auch bei sich &n-

" dernden Witterungsbedingungen zu hal-
ten. Etwa ain Prozent der Arten kann .

auch ohne Fortdauer menschlichen Ein-
flusses erhalten bleiben, also in die natlr-
iiche Vegstation eindringen. Williamson
(Trends in Ecol. and Evol. 3, 32-35
(1988)) hat fiir die Britischen Inseln abge-
schitzt, wie viele dieser Arten jemals
Schaden hervorgerufen haben, wobei -
Schéden traditionsgemaB von Land-—

" und Forstwirten oder Fischwirten, nle von
. Okologen definlert werden. Es geht um

wirtschaftliche Verdnderungen, nicht um
die Gesamtheit aller Veranderungen und
Auswirkungen z.B. auf alle Herbivoren,
Paraslten o.4.. Das britische Beispiel
zeigt, daB wir bel einem Prozent der Féile
mit Einbiirgerungen rechnen miissen,
betrachtet (iber vislleicht 300 bis 400

" Jahre. Bei elnem Promille der Fallen sind

bisher Schdden eingetretan. Ob Sle nun
aln Promille Eintrittswahrscheinlichkelt
flr ein hohes oder niedriges Risiko hal-
ten, bleibt offen, dies kann auch ein Oko-
loge nicht beantworten. Dies ist eine Fra-
ge, die von der Gessllschaft geklart war-
den muf. '

Was kdnnen solche unerwiinschten Ver-
anderungen sein?

Veranderungen in der Strukiur von Le-

bensgemsinschaften durch das_Eindrin-
gen konkurrenzstarker Arten zéhlen hier-
zu; betrachten wir die natirliche Vegetatl-
on auf Lichtungen einer Fufauy,
Brennesselbestiande mit Zaunwinde
oder héhere Bestande mit Chaerophylium
bulbosum. Was passiert, wenn hier eine
konkurrenzstarke fremdléndische Art
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dazukommt, also in diesem Fall Topi-
nambur (Helianthus tuberosus), die bei uns
an vielsn FluBufern aus friiherem Anbau
verwildert ist? Sehr dichte Besténde gibt
es in der unteran Zone (drel bis dreiein-
halb Meter hoch), in der oberen Zone (die
Pflanze ist sehr empfindlich gegen Trok-
kenheit} wird sie vielleicht zwel Meter
hoch. Hler kommen ab und zu Chaero-
phyllum bulbosum oder Brassica nigra noch
durch. In diesen Besténden hat sich fast
keine der einheimischen Arten halten
kénnen. Der Brennesselbestand mit
Zaunwinde wird von spindelférmigen
Ausléuferknollen von Topinambur unter-
wandert, die Lebensmdglichkeit des
Brennesselbestandes wird so singe-

schrankt. Wir haben eine unspezifische

Konkurrenz vor uns, die alle anderen Ar-
ten zurlickdrangt. Es kommt zur Verrin-

- gerung von zwdlf auf finf Arten, im we-

sentlichen Topinambur, alle anderen
Pflanzen zelgen reduzierte Vitalitdt und
Fertilitat.

Die fir die Menschen schéidigénde Wir-

kung wird durch den hohen Stérkegehalt
der Auslauferknollen verursacht, welche
von Bisam, Wiihimausen und anderen
Nagern ausgegrabsn und  gefressen
werden. Dadurch entstehende L{icken
Im Bestand sind bei Hochwasser der An-
griffspunkt fiir Auskolkungen, und inso-
fern kommt es wasserwirtschaftlich zu
Schaden.

Andere bekannte Falle sind das Schlick-
gras In den Watten der Nordsee oder die
Ausbreitung der Spatzeitigen Trauben-
kirsche, die man zundchst zur Humus-
verbesserung eingefiihrt hat. Sie behin-
dert den Nachwuchs von erw(inschten
Forstbdumen. Mit dem gleichen finan-
ziellen Aufwand, mit dem man sie vor
hundert Jahren eingebracht hat, muB
man sie nun wieder bek&mpfen.

Die langfristigen Auswirkungen solcher
erfolgreicher Verwilderungen oder Ein-

birgerungen kénnen die Struktur von
Lebensgemelnschaften deutlich verén-
dern, im Einzelfall bis zur Verdrangung
flhren.

Kowarik (In: A, Studler {Hrsg.): Biotech-

nologie — Mittel gegen den Weithunger?
Schriften des Deutschen Uberseeinstitu-
tes Hamburg 8: 121—131 (1991)) hat die
Zahl der Verwilderungen von eingeiiihr-
ten Gehdlzen dargestelif, es sind 2650
Félle in den letzten 400 Jahren in ganz
Deutschland. Was uns dabei interessiert
und Kopfschmerzen bereitet, ist die Zeit-

.differenz zwischen der Einfiihrung und

der spontanen Ausbreitung. Fiir die bran-
denburgischen Arten {étwa 200 von die-
sen) liegt das Mittel dieser Zeitdifferenz
bei 147 Jahren, im einzelnen zwischen
acht und fast 400 Jahren. Wenn ich sin
Beriiner Beispiel nehme, den Gétter-
baum, ist dieser etwa 1780 aus Ostasien
nach Europa eingeflihrt worden. Die
spontane Ausbreitung in Berlin hat 170
Jahre spéter eingesetzt, ndmlich erst, als
die Bedingungen fiir ihn giinstig wurden,
indem die Innenstadt eine Warmeinselim
Verglelch mit Ihrer Umgebung wurde und
die Krisgszerstérungen zu vislen offenen
Ruderal- und Pionierstandorten flihrten.
Als man den Gétterbaum anpflanzte, hét-

. te kaum jemand sich vorstellen kénnen,
auf welche Weise sich die Umweltbedin-

gungen dndern wirden.
Daraus sind zwei Folgerungen zu zlehen:

1. Wir missen dafiir sorgen, daB man
auch langfristig das Monitoring oder
irgendsine Form der Kontrolle (ber
solche Freisetzungen sicherstsiit.

2. Man muB die biologischen Grundla-
gen seinigermafen erarbeiten; die

kiinftigen Verdnderungen unserer .

Umweltbedingungen kénnen wir mit
Sicherheit nicht vorhersagen.

Welche Mdglichkeiten gibt es, das Risiko
einer unkontrollierten Verwilderung oder

. Ausbreitung von Kultur— und Anbau-
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pflanzen zu reduzieren? Nach William-
son sind dies: :

— Die Riickholbarkeit (die sicherlich bei
vielen Kulturpflanzen und fiir ephe-
mere Arten erfiillt ist),

-- . die Kenntnis der Evolution der Orga-
nismen,

— die Benutzung steriler Sorten und

— die Kenntnis der Ausbreitungsme-
chanismen,

Die raumliche Distanz zwischen dem An-
bauort und den mdglichen Kreuzungs-
partnern kann man ziemlich genau fest-
legen und zeitliche Unterschiede in der
Blitenbildung zwischen Kultur— _und
Wildpflanzen beniiizen, um eine Uber-
schneidung mit Wildpfianzen einzudam-
men. Von Pflanzen mit vegetativen Orga-
nenkann man u. U. die Sprosse vom Feld
entfernen. Als genetische Methoda ist die
Einflihrung méannlich steriler Sorten dis-
kutlert worden, jedoch erhéht dies, wie
bael Rlben, die Wahrscheinlichksit einer
Befruchtung durch Pollen von potentiel-
" len wilden Kreuzungspartnern.

Um die langfristigen Folgen zu beden-
ken, sind in blologischer Hinsicht nur die

Dinge aussagekraftig, die auch unter

dem Gesichtspunkt der Evolution be-

trachtet werden. Das ist eine schwierige
Aufgabe flr die Juristen, die solche Ge-
setze formulieren miissen, weilinden ge--
setzlichen Mdglichkeiten meistens die
langfristige Kontrolte, Uberwachung und
das langfristige Monitoring gar nicht vor-
gesehsn sind. Wir sind ja der Meinung,
daB wir die Folgen, die unsere Kinder

" oder Enkel treflen werden, der Allge-

meinheit Gberlassen und nicht jetzt schon
regeln kdnnen oder wollen. Wenigstens
sollte man eine intelligente Verknipfung
zwischen dem Gentechnikgesetz, dem
Saatgutverkehrsgesetz und dem Natur-
schutzgesetz herstellen. Diese Dinge
sind nicht unabhingig voneinander, aber
juristisch haufig in verschiedenan Schub-
laden. Speziell wire vorzuschlagen,
langfristig die Zusammenarbseit mit den
klassischen Biologen, Landwirten und
Pflanzenziichiern aufzubauen,

Der wichtigste Punkt heif3t eben, wie man
in Berlin sagt, mit Geduld und Spucke zu-
néchst sich gegenseitig zuzuhdren und
die Ergebnisse der Diskussion dann an-
zuwenden.
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Diskussionsstand in der EG; Probleme und der Weg, sie zu lésen -
Erfahrungen bel der Beurteilung von Freisetzungen in den Nieder-

landen am Beispiel der Kartoffel

Peter van der Meer (Ministry of Housing, Physical Planning and Environment,

"P.O.Box 450, NL — 2260 Leidschendam)

1. Allgsmeines: Die generslle Frage ist
die nach unakzeptierharen Rlsiken flr
dle menschiiche Gesundheit und die Um-
welt. Ohne Risiko kdnnen wir nicht leben,
es gibt immer ein gewisses Risiko. Im Zu-
sammenhang mit der Risikoabschatzung
sind vor allem zwel Elemente auseinan-
derzuhalten: '

Erstens, die Identifizierung von mégli-
chen Gefahren (hazards). Wir miissen al-
le méglichen Gefahren erkennen. Wir
kdnnen es uns nicht erlauben, vage zu

sagen: Da kénnte eine Gefahr bestehsn.’

‘Wenn wir etwas fiirchten, dann miissen
wir dies klar identifizieren.

Zwoeitens, nach der Identifizierung folgt
die Auswertung. Einer der Parameter ist
die Abschatzung der Wahrscheinlichkeit,
die Voraussehbarkeit.

Bei der Abschatzung von Freisetzungen
- von Pflanzen betrachten wir zwei Dinge,
die Charakteristik des GVO und die Um-
stande der beabsichtigten Freisetzung.
Der Schwerpunkt flegt beim GVO selbst,
da die Umstédnde der Freisetzung nach
" der Charakteristik des GVO geandert
werden kénnen. Zur klaren Bestimmung
dieser fragen wir zunédchst nach den Ei-
-genschaften des Wirtsorganismus. Mit
Nutzpflanzen haben wir viel Erfahrung,
die wir daflir heranziehen kénnen. Dabel
ergeben sich zwei fundamentale Fragen:

1. Ist der GVO selbst auf Grund der Modi-
fikation schadlich fir die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt?

2. Ist eine Ubertragung genetischen Ma-
terials auf andere Organismen wahr-
scheinlich? Gibt es Kreuzungspartner?

Die Betrachtung des GVO bezleht sich
einerseits auf Eigenschaften des Orga-
nismus’ selbst und andererseits auf des-
sen genetisches Material.

Als Beispiel wurde die Kartoffel gewahit,
da es mit digser Pflanze umfangreiche
Erfahrungen gibt. Zur Ermittlung mégli-
cher Kreuzungen mit Wildrassen verfolg-
ten wir zwei Ansétze: Einerseits suchten |
wir in der seit 1885 in den Niederlanden
angelegten Sammlung aller Spezies und
Rassen nach solchen. Wir fanden keine
einzige; also hat es hdchstwahrschein-
lich in diesem Zsitraum keine gegeben,

Anderersells versuchten wir mit Labor-
experimenten, Kreuzungen von Kartof-,
feln mit Irgendwslchen Solanum—Arten zu
erhalten. Daher habe ich die Kartoffel als
einfaches Beispiel genommen. Feldver-
suche mit Zuckerriibe, Raps und ande-
ren Pilanzen sind viel komplizlerter zu

. behandeln. Wir gehen also davon aus,

daB es mit Kartoffeln keine Kreuzbe-
fruchtung In den Niederlanden gibt.

Stelit der GVO aufgrund seiner geneti-
schen Modlflkation selbst ein Ristko dar?
Man betrachtet dabei immer zwei Punk-
te, einerseits den urspringlichen Wirtsor-
ganismus, andererseits das Merkmal im
spezigllen Fall. Ein Charakteristikum in
der Analyse der mdgiichen Gefahren fiir .
die menschliche Gesundheitund die Um-
welt ist beispislsweise der Gehalt an Al-
kaloiden. Es ist seit sehr langer Zeit be-
kannt, da Modifizierungen verschiede-
ner Solanaceae—Arten hdufig mit einer
dramatischen Anderung des Alkaloidge-
halts verbunden ssien kann. '
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Noch einmal: Der wichtigste Punkt in der

Betrachtung ist das neue Merkmal, das
neue Insert. Wie Prof. Sukopp erklarte,
ist die Moglichkelt einer Kreuzuhg ein
Streitpunkt. Aber selbst im Falle der Ant-

wort, daB Kreuzhybridisierung sshr sel- .

ten und unwahrscheinlich sind, machen
wir eing "worst case"-Analyse. Wir ge-
hen davon aus, daB eine Kreuzung vor-
kommen wird; wir vergessen komplexe
Berechnungen, ob sie heute, morgen
oder irgendwann passieren wird, wir be-
trachten das Gen sefbst. Wir nehmen an,
daB3 dieses auf andere Nutzpilanzen
tibertragen wird und fragen uns, ob dies
ein Problem darstelit. Das ist einer der
Griinde, warum wir uns auf das neue
Merkmal und das neue Insert konzentrie-
ren. Zur Erlauterung: Dieses Jahr hatten
wir Freisetzungsversuche von Kartoffsin
mit folgenden Merkmalen: Kartotfeln mit
Virusresistenz (Insertion von Virushill-
protein), Herbizidresistenz, Insektenre-
sistenz  (Bacillus  thuringiensis—Toxin),
Bakterienresistenz (Gene von Insekten,
die Resistenz gegen pathogene Bakte-
rien verleihen), Pilzresistenz (Osmotine),
Antibiotikaresistenz, nicht selektive Mar-
ker (Glukuronidase), Verénderung in der
" Starkezusammensetzung . (Amylose,
Amylopektose),  verminderte Vearlet-

zungssensitivitat (trans blue—Phenoloxi- -

dase durch Antisense—Orientierung des
Gens) und Erwinia—Resistenz  (Fu-
sionsprodukt zwischen Solanum tubero-
sum und Solanum brevidens). Zehn neue
- Merkmale, die In Kartoffeln singefligt
worden sind, wurden in 30 Feldversu-
chen mit Kartoffeln in den Niederlanden
untersucht. .

Nun-komme ich zu den Erfahrungen, die
wirin der EG, den USA und den Nieder-
landen gemacht haben; wir hatten sinige
Probleme zu bewdltigen. Einés davon
war die Priifung von GVOs mit einem
spoaziellen Merkmal in verschiedenen
Landern. Die Versuche wurden unter den

Auflagen, die Bliiten abzuschneiden,
Mindestdistanzen elnzuhalten und der-
gleichen durchgefiihrt. Eine Unsicherheit

 ergibt sich immer aus der Formulierung

der Auflagen, um gegebsenenfalls die
Versuche stoppen zu kénnen. Es emp-
fiehlt sich, im Zuge der Beurteilung eines
Antrages immer an die Zukunft zu den-
ken: Was werden die néchsten Schritte
sein, welche Auflagen wird es geben?
Zwingen Sie sich, daran zu denken, an-
dernfalls kénnte es sein, daB die Antrag-
steller meinen, an der Nase herumge-
fihrt zu werden. Zur Virusresistenz: |
Wenn man ein Hillprotein in eine Kartof-
fel einfligt, bekommt man Resistenz ge-
gen bestimmte Viren, gleichzeitig ergibt
slch die hypothetische Moglichkeit, durch
Rekombination neue Stdmme zu erzeu-
gen. Obwohl hypothetisch, existiert doch
die Moglichksit. In jeder Pflanze mit ei-
nem konstitutiven Promoter, der in der
ganzen Pflanze das virale Hillprotein
produziert, ergibt sich die Méglichkeit ei-
ner viralen Rekombination. Zu unter-
scheiden Ist, ob ein Virus in jedem Gewe-
be der Pflanze (wie PVX) repliziert wird
oder nur in bestimmten Teilen (wie Leaf
roll-Virus). Die Rekombinationswahr-
scheinlichkeit ist entsprechend zu ge-
wichten. Im Falle einer Pflanze, die mit
dem Hillprotein des sonst nur in be-
stimmten Geweben vermehrten Leaf
roll-Virus transformiert ist, kommt es zur
Expression Uber die ganze Pflanze. Da-
durch erhéhen Sie die Wahrscheinlich-
keit der Rekombination. Um dies in die
Abschétzung sinzubezishen, gingen wir

'von dem tatsachlichen Eintritt der hypo-

thetischen Mdglichkeit aus, auf diese
Weise die Entstehung neuer Pflanzenpa-
thogene zu induzieren. Also sind im er-
sten Jahr Prifungen auf diese Mdglich-
keit hin durchzuflihren, mit den Auflagen,
die Bliten abzuschneiden, sterile Pflan-
zen zu verwenden u.a.. Im speziellen Fall
forderten wir eine zusatzliche Abschir-
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mung zur Vermeldung von Virusinfektio-
nen.

Die Thematik der Herbizidresistenz wird
eher in Verbindung mit sozioloGkonomi-
schen Uberlegungen diskutiert. Es gibt
die Mseinung, daB Resistenz zu einem er-
héhtan Elnsatz von Herbiziden flhren
kénnte. Dies ist eine Frage, die nur fir
Anwendungen im groBen Mafstab Be-
deutung hat, etwa wenn ein Produkt in
Verkehr gebracht wird; flir experimentelle
Versuche mit etwa 400 Pilanzen ist das
ohne Belang. Dashalb unterschieden wir
diese Félle genau. Wir gestatteten die ex-
perimentellen Versuche, allerdings mit
- der Information, daB es mégliche Beden-
ken mit der grofflachigen Anwendung
geben kdnnte. Die einzige Frage fiir den
oxperimentellen Ansatz war die nach
schadlichen Produkien durch die Resi-
stenz. Fir den Fall der Expression des
Bacillus thuringlensis=Toxins in Pflanzen
stallte sich wiederum die Frage nach der
Stimulierung von Resistenzen gegen die-
ses Toxin, Fir Versuche im klelnen Rah-
men ist das kein Problem. Das gleiche gilt
fiir dieBakterienresistenz. Die Uberle-
gungen gingen unter anderem in dlq
Richtung, ob diese unerwiinschte Aus
wirkungen auf andere Mlkroorganlsmen
hétte. Die Uberlegungen Im Zusammen-
hang mit der Sicherheit hetrafen also we-
niger die Anwendungen im experimentel-
len MaBstab, sie werden jedoch fiir gré-
Bere Ansitze refevant.

Die Verdnderung der Stirkezusammen-
setzung kénnte erhdhte Frostresistenz
mit sich bringen, sodaB Kartoffeln unter

Umstanden den Winter (berstehen
kénnten. Dies Ist ein Punkt, der auch fiir
kleine Ansétze von Bedeutung ist. im Zu-
sammenhang mit dem Abschnelden der
Bliten ergibt sich ein praktisches Pro-
blem. Es ist schwierig, in Form von Aufla-
gen zu gewahrleisten, daf} der Sinn dle-
ser Anstrengungen, nimtich mégliche
Kreuzbefruchtungen zu verhindern, auch
erreicht wird, Dle Geschwindigkeit der
Ausblildung neuer Bliiten h&ngt stark von
der jewelligen Umgebung ab.

Innerhalb der EG gibt es nach wie vor
grofie Unterschiede. In einigen Landern
gibt es Regelungen, in vier oder tinf wer-
den Freisetzungsversuche durchgetlhrt.

- Allgemein ist davor zu warnen, daB die

Risikoabschétzung zu friih gestoppt wer-
den kdnnte. Es gelstert immer das Ge-
rlicht herum, daB einige Staatan, vor ai-
lem die USA, die Regelungen lockern
wiirden. Tats&chlich verfahren sie nicht
anders als wir.

Der Unterschied in der Sichtweise Ee-
steht darin, daB wir davon ausgingen, es
mit etwas Neusem zu tun zu haben, mit

‘dem wir keinerlei Erfahrung hatten, des-

wegen schufen wir eine Regelung. Wir
sagen nicht, daB diese Pflanzen oder die-
se Genome aufgrund ihrer Moditikation
getahrlich sind, nur die Tatsache der Un-
bekanntheit und die Mdglichkeit von Ne-
benefiekten, dle irreversibel sein kénn-
ten, veranlaBten uns dazu. Wir -verwen-
den die Regelung also lediglich fiir die
Identifizierung gewisser Organismen-
gruppen, wir regulleren aber nicht die
Technik.
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Stand der Entwicklung in Ungarn

Erwin Balazs (Agricultural Biotechnological Center, P.O.Box 170, H — 2101 Gdddlli)

In Ungarn gibt es seit 1991grdBere An-
sirangungen im Bersich der biotechnolo-
gischen Forschung. Diese gehen u.a. in
Richtung Entwicklung rekombinanter
Vakzinen und Herstellung transgener
Tiere und Pilanzen. Wir (das Landwirt-
schaftszentrum God6lld) arbelten dabei
mit der "Edtvds Lorand” Universitat und
der Veterindrmedizinischen Universitatin
Budapest zusammen. Dariiberhinaus
glbt es Kooperationen mit Instituten in
Szaged (Biologisches Forschungszen-
trum der Ungarischen Akademie der Wis-
senschaften, Cereal Forschungsinstitut,
"Jozsef Attila” Universitat). Wir arbelten
beispielswelse mit transgenen. Hasen,
andererseits mit PVX-Virus—resistenten
Kartoffeln und herbizidresistenten Ta-
bakpflanzen. Fir alle derartigen Versu-
che bendtigen wir eine Regelung. Diese
ist im Moment im Entstehen begriffen.

Das Nationale Kommitee flr technische
Entwicklung ist sine Einrichtung der Re-
gierung und fiir die technische Entwick-
lung in Ungarn verantwortlich. Es hat
auch die Mdglichkeit, Gelder fir die Ent-
wicklung angewandter Forschung zu ver-
geben. Die andere Organisation ist die
- Ungarische Akademie der Wissenschat-
ten, dis {flir die Grundlagenforschung zu-
standig Ist und die Gelder fiir diese ver-
gibt. Neben diesen beiden Organisatio-
nen sind vier Ministerien beteiligt: Das
[ndustrie—Ministerium, flr die chemische
und pharmazeutische Industrie zustan-
dig, das Landwirtschaftsministerium, das
Sozialministerium, das all die Aspekte,
die sich auf den Manschen beziehen, al-
8o den GroBteil der Diagnostik behan-
deit, und schliellich das Umwaeltministe-
rium. Dieses arbeitet im Moment mit dem
Parlament und der gesetzgebsnden Kor-
perschaft zusammen an der Schaffung
eines neuen Umweltgesetzes, das noch

dieses Jahr verabschiedet werden soll.

* Wir hoffen, daB die Regelung von GVOs

in diesem snthalten sein wird, Das Ge-
setz wird stufenweise beschlossen, der
erste Teil, der chemische Arbeiten orga-
nisiert und den Umgang mit toxischem
Material regelt, wurde bereits im Februar
beschlossen. Als. ndchster Tell kommt
der Tierschutz, der ebenfalls Teil dieses
Umweltschutzgesetzpaketes sein wird.
Bis heute gibt es keine strikte Regelung
von Tierversuchen, das neus Gesetz
wird den Leuten, die mit Labortiersn ar-
beiten, aber elnige Schwierlgkeiten be-
reiten. Bel der Gentechnik herrscht unter
den Wissenschaftern weitgehend Uber-
ginstimmung darin, daB die beiden EG -
Richtlinien implementiert werden, es gibt
kaum Einw&nde dagegen. Sie dlriten al-
so ohne groBartige Anderungen Uber-
nommen werden. Im Moment haben die
vler Ministerien einige Schwierigkeiten,
da wir unterschisdliche Meinungen zur
Frage des Eigentumsrechis haben. Un-
gliicklicherweise miissen wir derzeit im
Zuge der Demokratislerung unseres Lan-
des alle diese verschiedenen Gesetze
&ndern, ein wahrlich goldenes Zeitalter
ist fir die Juristen angebrochen. Da dis
Richtlinien ein beratendes Kommittee
verlangen, sind wir dabei, ein solches
vorzubereiten. Es gibt zwel Alternativen,
wie wir uns das vorstellen kénnen. Ent-
weder wird es einen sogenannten "top
leader body" geben, der von Subkommit-
tees beraten wird und dann Freiset-
zungsantrdge bewilligt oder ablehnt. Es
macht Sinn, wenn die Leute, die bei-
spislsweise mit Pflanzen arbeiten, auch
fiir den entsprechenden Teil verantwort-
lich sind. Die Kommission sollte nur bera-
tende Funktion haben und ihre Meinung
zu jedem Fall abgeben. Ein wichtiges An-
liegen fiir uns stellt der internationale Da-
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tenaustausch dar, da GVOs vor politi-
schen Grenzen nicht haltmachen. Zu-
- mindest alle Nachbarstaaten sollten Gber
die Art der Frelsetzungsversuche Infor-
mient werden, winschenswert wiare eine
zentrale Datenbank, auf die jederzeit zu-
gegriffen werden kdnnte.

Ich réume ein, daB wir uns an der westli-
chen Grenze relativ sicher flklen, aber
was passiert auf der anderen Seite unse-
res Landes? Diesist wirklich sine traurige
Geschichte. Wie Sie wissen, haben alle
sogenannten shemaligen sozialistischsn
Staaten elnen wirtschaftlichen Kollaps
erlitten, und sie sorgen sich wahrlich
nicht allzuviel um Wissenschaft und Din-
ge wie GVOs. Das einzige Land, das in
der nachsten Zukunft eine Regelung ha-
ben kdnnte, ist die Tschechoslowakei.
Diese besitzt vinen relativ hohen Indus-
friestandard, was die Biofermentation be-
trift. Dort ist man zur Zeit mit der Bildung
eines beratenden Kommittees beschéf-
Higt, und ich haba bereits erste Kontakte
mit slowakischen und tschechischen Kol-
legen gekniipft. Es gibt Anzeichen dafilr,

daB sle die EG—Richtlinien implementie-
ren wollen. Dies kénnte noch in diesem
Jahr passieren, und Einzelregelungen
werden fiir alle Sparten unabhangig von-
einander ausgearbsitet. '

Ich wiinschte, ich kénnte Ihnen heute sa-
gen, daB wir das Gesetz bereits verab-

-schiadet hatten, aber ungllcklicherwelse

sind dle Juristen tatsachiich mit vielen an-
deren Dingen beschéftigt. Ich glaube je-
doch, daB dies im Laufe dieses Jahres
noch geschehen wird, da stidndig nach
Verhesserungen gesucht wird.. Manche
furchten, daB das Gesetz zu strikt wer-
den kénnte, sodaB die Forschung darun-

ter litte. Deshalb denkt die Regierung und

das wissenschaftliche Kommitts, daB es
im Moment besser sel, eine gute Rege-
lung von einem westlichen Staat zu ak- -
zeptieren und anzupassen als einen néu-
en Entwurf zu verfassen. Wenn wir Mit-
ghied der EG werden und am westlichen
Standard teilhaben wollen, soliten wir
auch sine entsprechende Regelung fur
GVOs haben.
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Derzeitiger Regelungsstand in der Schweiz und die Umsetzung der

EG-Richtlinien '

Frangois Pythoud (Bundesamt fiir Umwelt, Wald und Landschaft, CH — 3003 Bern)

In der Schweiz exlstiert kein Gentechnik-
gesetz, Ein solches zu schaffen, ist vom
Schweizerischen Bundesrat auch in Zu-
kunft nicht beabsichtigt. Es geht vielmehr
darum, durch Veranderung bestehendar
Gesetze vorhandene Liicken zu schlle-
Ben und eine Anpassung an die EG~
Richtlinien zu erreichen.

Die "Verordnung dber den Schutz vor
Storfallen” (Stérfallverordnung, StFV)
gesthtzt auf die Artike! 10 Absatz 4 und
39 Absatz 1 des Umnweltschutzgesetzes
(USQ) und die Artikel 3 Absatz 1 und 25
Absatz 1 des Gewdsserschutzgeseizes,
GiSch@) glit fiir Beirlebe, die mit Mikroor-
ganismen im geschlossenen System ar-
beiten. Kelne Regelungen gibt es derzeit
10r Freisetzungsversuche. Das Inver-
kehrbringen zur Verwendung in der Um-
welt ist durch produkispezifische Vor-
schiriften teilweise geregelt.

Das Umwsltschutzgesetz sol! in Hinsicht
auf eine Ber{icksichtigung der EG-Richt-
linien 218 und 220 ge&ndert werden. Ver-
ordnungen zum Umgang mit GVOs und
allenfalls auch mit weiteren fir Mensch
und Umwaslt geféhrlichen Organismen
sind im n&chsten Jahr zu erwarten.

Durch das sogenannte EUROLEX-Ver-
fabren soll elne Anpassung an die EG
schneller als im Normalverfahren erreicht
- werden. Der Aufwand und die Dauer flir
die Konsensfindung kénnen dadurch re-
duziert werden.

Erfahrungen mit Freisetzungsversuchen
von GVOs:

Bisher wurden In der Schweiz Gesuche
fir drel Freisetzungsexperiments ange-
meldet. Zweimal die Frelsetzung von vi-
rusresistenten Kartoffeln {(gegen PVY—

Viren) und sinmal von Mais mit einem
Markergen,

Der erste Antrag wurde 1991 von der Eid-

. gendssischen Forschungsanstalt Chan-

gins gestellt. Der Schweizerische Bun-
desrat entschied (ber das angewendete
Verfahren wie folgt:

™. Das Bundesamt fiir Landwirtschaft

entscheldet nach Anhdren des Bundes-
amts fir Umwelt, Wald und Landschaft
iiber das Gesuch der Eidg. Forschungs-
anstalt Changins, sinen Freisetzungs-
varsuch mit gentechnisch verdnderten
Kartofteln durchzufihren.

‘2. Esﬁ informiert den Kanton Waadt und

die betroffenen Gemeinden vor Ver-
suchsbeginn in geeigneter Weise, Es
gewahrt zudem interessierten Organisa-
tionen Einsicht In das Gesuch der Eidg.
Forschungsanstalt Changins und die zu-
gehorigen Unterlagen. Dle gesstzlichen
Gehsimhaltungspflichten bleiben vorbe-
halten.” '

Das Gesuch wurde zudem der "Schwei-
zerischen Interdiszplindren Kommission
fiir Biologische Sicherhsit und Technik”
{SKBS) zur Beurteliung unterbreitet. Die-
se Kommission stellt eine Einrichtung der-
Schwelzer Akademie dar und ist In die
Subkommission "Experimentelle Gene-
tik", "Technologie” und "Okologie” unter-
teilt. Unter der Présidentschaft von Prof.
Dr. Heidi Diggelmann sind von Fachleu-
ten aus Hachschulen, Industrie und Bun-
desstellen Richtlinien fiir Antragsstellung
ausgearbeitet worden.

Der Anhang IX der Richtlinien fiir das Ar-

. beiten mit gentechnisch veranderten Or-

ganismen (SKBS 1992} legt die Informa-
tionen fest, die mit dem Gesuch einzurei-
chen sind. Neben den Eigenschaften der
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Organismen miissen Angaben {ber Ort
des Versuchs und Gber die beabsichtigte
Durchfiihrung des Versuches gemacht
werden. :

Von den Behdden wurden folgende MaB-
nahmen verfiigt:

*  Der Versuch muB durch eine Gruppe
von Vertretern des Bundesamtes fir
Landwirtschaft und des Bundesam-
tes flir Umwelt, Wald und Landschaft

_begleitet werden. .

*  Der Gesuchsteller muB einen Schiu-
Bhericht erstellen.

* Das Versuchsfeld wird auch nach
dem Versuch noch Gbarwacht.

im Friihjahr 1892 hat die Fa. Ciba—Gsigy
slnen Frelssetzungsversuch mit Mais, in
den ein Markergen singefligt wurde, be-
antragt. Da noch kein Bundesgesetz be-

standen hat, ist die Kompetenz zur Bewil-
ligungserteilung an die Regierung des
Kantons Freiburg gefallen. In der Zwi-
schenzeit ist das Gesuch zuriickgezogen
worden.

Probleme ftir die zukiinftige Regelung:

Die zukiinftige Regelung sollte tir alle
Bewilligungen Bundesvollzug vorsehen.
Dabsi ist der Koordination der verschie-
den betroffenen Bundesstellen besonde-
re Aufmerksamksit zu schenken.

Ein weiteres Problem ist die Kommission.
Wie soll sie zusammengesetzt sain?
Welches sollen ihre Aufgaben sein? Die
heutige Kommission erfllllt die Erwartun-
gen der Offentlichkeit nicht.

Ein weiterer offener Punkt ist die interna-
tionale Zusammenarbsit. Wie arbeiten
EG— und EFTA-Staaten im Européi-
schen Wirtschaftsraum zusammen?
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Grundlegende Probleme der Regulierung von Gentechnologie am

Beispiel der iImplementierung der Freisetzungstrichtlinien in Belgien

Pier Schenkelaars (Coordination Européenne des Amis de la Terre, 29, rue Blanche,

B — 1050 Bruxelles)

Die beiden Richtlinian 90/219 EWG (liber
die Anwendung gentechnisch verander-
ter Mikroorganismen In geschlossenen
Systemen) und 90/220 EWG (liber .die
absichtliche Freisetzung gentechnisch
veranderter Organismen in die Umwelt)
soliten 18 Monate nach Verabschiedung
(23. April 1990} in die nationale Gesetz-
gebung der EG— Mitgliedsstaaten Imple-
mentiert sein. Ende Marz 1992 war dies
in Belgien noch nicht der Fall. Dennoch
ist Belglen einer der Vorlaufer in der EG
in Bezug auf Freisetzungen, vor allem
von transgenen Pflanzen. Obwohl dies
vielleicht in einer gesetzlichen Grauzone
geschieht, behaupten die Behd&rderi, daB
bls Jetzt alle Freisetzungen nach OECD~
Kriterien (OECD rDNA Safety Considera-
tions 1986) Uberprift worden seien; im
Falle transgener Pflanzen vom Landwiri-
schaftsministerium und Im Fall gentech-
nisch verdnderter Viren (Rabies—Vakzi-
ne) vom Rat fiir Volksgesundheit.

Die beiden Richtlinien haben zum Zisl,

auf Gefahren der Gentachnik zu reagie-
ren. Die Freisetzungsrichtlinie spricht da-
von, daf "der Schutz der menschlichen
Gesundheit und der Umweit eine gebih-
rende Kontrolle der Risiken infolge der
absichtlichen Freisetzung gentechnisch
veranderter Qrganismen in die Umwelt
erfordert.” '

Im allgemeinen sind fur die Einschétzung
der 6kologischen Risiken zwei Fragen zu
beantworten:

1. Kénnte der gentechnisch verdnderte-
Organismus oder seine Nachkom-

men als Ergebnis der gentechni-
schen Verdnderung die Umwelt
schidigen?

2. Kénnte das gentechnisch veranderte

Material auf andere Organismen
iibertragen werden und damit die
Umwelt schidigen?

Schon aus rein wissenschaftlicher Sicht
sind diese Fragen problematisch, weil die
Sicherheitsphilosophie, die jetzt zur Ein-
schatzung der potentisllen kelogischen
Risiken herangezogen wird, mit dem so-
genannten "additiven Modell” begrindet
wird. Die Kritiker dieser Denkwelse schia-
gen als -Alternative das "synergistische

- Model" vor. Die langfristigen &kologl-

schen Konsequenzen einer Freisetzung
sind bislang unméglich vorherzusagen.

‘Wihrend die Einschétzung der potentiel-

len, dkologischen Risiken vielleicht nur
eine wissenschaftlich— technische Frage
ist, ist die Akzeptanz dieser Risiken be-
stimmt eine politische Frage. Dies be-
deutet, daB an der Entscheidung, eine
Freisetzung zuzulassen, die Offentlich-
keit mitbeteiligt sein sollte. Das ist in Bel-
gien nicht der Fall, im Gegensatz zu man-
chen andsren EG-Mitgliedstaaten.

‘Probleme der implementierung

Die baiden EG-Richtlinier sind Ende vo-
rigen Jahres in die Gesetzgebung der
Region Flandern implementiert worden,
aber noch nicht In die der Regionen Wal-
lonien und Briissel. Ursachen dafiir sind
die Zweisprachigkeit in Belgien und der
Umstand, daB in dieser Zeit Wahlen an-
standen und die Umwsligesetzgebung
revidiert wurde, die es bislang aber nur
auf Fldmisch gibt.

Laut Dr. Moens, dem Vorsitzendsn der,
DNA-Sicherhsitskommission in Belglen,
gab es einen zweisinhalb Jahre dausrn-

- den Kompetenzstreit zwlschen den
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verschiedenen Ministerien, der jeizt
mehr oder weniger beendet ist.

Das Agrarministerium ist verantwortlich
ftr Rohstoffe, Phytopharmazeutika, Pe-
stizide und Bodensubstanzen, das Volks-
gesundheitsministerium fiir Pharmazeu-
tika, Nahrungsmittel und Fleisch, das
Umweltministerium fiir die Koordination
der Regulierung, das Innenministerium
fir einen Notplan, das Arbeitsministeri-
um fOr die Implementierung der EG-Ar-
beitriehmerschutz—Richtlinie,. und die
Abteilung Wissenschaftspolitk fir die
wissenschaftliche Begrindung der Re-
gulierung. ‘

Im allgemeinen sind die Regionen fiir die
Durchflihrung der Umwaeltgesetzgebung
verantwortlich. Im Bereich der Gentech-
nik genshmigen die Behérden der Regio-
nen die Anlagen und Anwendungen von
Typ A und B sowie experimentslle Arbei-
ten im Rahmen absichtlicher Freisetzun-
gen, Das Inverkehrbringen von gentech-
nisch verdnderten Organismen wird auf
nationaler Ebene reguliert.

Auf natlonaler Ebene wlll die DNA-SI-
cherheitskommission zumindest gehdrt
werden im Fall des Inverkehrbringens
gentechnisch verdnderter Organismen,
im Falle der Verwendung gentechnisch
verdnderter Organismen, die die Volks-
gesundheit gefdhrden kdnnten, und im
Falle der absichtlichen Freisetzung gen-
technisch veranderter Mikroorganismen.
Ob es der nationalen DNA—Slcherheits-
kommission gelingt, eine zentrale Stelle
in der Regulierung gentechnischer Arbei-
ten einzunehmen, ist jetzt noch nicht
ganz klar, u. a. weil das Budget fiir diese
Kommission bis Ende Marz 1992 noch
nicht verabschiedet war.

Blsher gab es keine Beteiligung der Of-
fentlichkeit im Genehmigungsverfahren.
Wegen des Geldmangels kénnen .dié
varpflichtenden Risiko—Abschéatzungen
nicht verdffantliicht werden.

Probleme der Risikoabschétzung

Dr. Birnbacher {Gentschnologie in Dis-
kussfon, Umweltbundesamt, Tagungs-
berichte, Band 5, Wien 1992) hat in sei-
nem Vortrag iiber ethische Aspekte der
Risikobewertung bei der Gentechnologie
gezeigt, daB auch der scheinbar objektiv-
ste Ristkovergleich den Charakter eines
Wert—und nicht den eines reinen Sachur-
teils hat; "Zwischen der rein wissen-
schaftlichen Abschétzung der Eintritis-
wahrschelnlichkelten tachnischer Rlisi-
ken und der politischen, rechtlichen oder
unternehmerischen Entscheidung, eine
risikobehaftete Technik einzufiihren, bei-
zubehalten oder aufzugeben, liegen eine
Reihe von Zwischenschritten der Risikoi-
dentifikation, Risikoabsch&tzung und Ri-
sikobewertung, in denen sich deskriptiv—
wissenschaftliche mit normativen ethi-
schen und politischen
Beurteilungselementen vermischen, oh-
ne daf die Elemente immer kiar vonein-
ander getrennt sind.”

Methodologlsche Probleme:

"In der Monographie "Blo— und Gentech-

nologie”, herausgegeben vom &sterrei-
chischen Umweltbundesamt (Monogra-
phien, Band 28, Wien 1981), wird an-
stelle des sogenannten additiven-
Risikomodells, der Grundlage der mel-
sten Sicherheitsbetrachtungen, eine
synergistische Betrachtungsweise vor-
geschlagen. Danach verzugehen wire
verniinftig, weil das additive Modeli eine
der wesentlichen Beobachtungen der
Biclogle, namlich die, daB der Phanotyp
von der Wechsslwirkung zwischen Ge-
nom und Umwe!t bestimmi wird, nicht be-
riicksichtigt. Ausschlaggebend ist, wie
dies in der Praxis von Gutachten und Ge-
nehmigungsverfahren umgesetzt wird.

Die Bezishung zwischen Wissenschait
und politischer Planung ("policy making”)
ist von der funktionalen Autoritdt der
Wissenschaft bestimmt. Wenn in der
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" politischen Planung die Verantwortlichen
sich auf die Ergebnisse der wissen-
schaftlichen Forschung verlassen, dann
verirauen sie auf das wissenschaftliche
System der Informationsverarbeitung.
Die funktionale Autoritdt der Wissen-
schaft wird jedoch bedroht, wenn es in
der Wissenschaft eine Kontroverse von
disziplindberschreitendem  Charakter
gibt. Das Vertrauen in die wahrheitsiiber-
tragende Funktion der Wissenschaft
kann Ja nicht in unterschiedlichen Wahr-
helten verschiedensr Expsrtengruppsn
begriindet seln. Der Diskurs der Wissen-
schaft kreist dann um die Frage, wie nsu-
es Wissen erworben werden kann,

R. von Schomberg spricht von einem epi-
stemischen Diskurs, wo streitends Wis-
senschaftler sich auf Argumente bezie-
han, die wie Analogien, Attestargumente
und Kontrafaktische Argumente ein unsi-
cheres und unzureichendes Wissen arti-
kulieren. Entscheidungen in der politi-
schen Planung, dle vor solchem Hinter-
grund vorgenommen werden, finden
daher unter eigentiimlichen Unsicher-
helisbedingungen statt. Dazu kommt,
daB die Unsicherheiterr von epistemi-
schen Diskursen AnlaB flr eine gesell-
schaftliche Debatte bilden. Dies ge-
schieht vor allem dann, wenn der Bedarf
nach neuen Kenntnissen aus elnem ge-
sellschaftlichen Wahlproblem hervor-
geht. :

Epistermische Diskurse weisen immer ei-
nen multidisziplindren Charakter auf. Im
Fall der okologischen Folgen einer ab-
sichllichen Freisetzung gibt es grund-

sétzlich zwei disziplinidre Perspekiiven.

Beide wissenschaftliche Disziplinen be-
dienen sich der Analogien.

Eine der Analogien der Okologie sieht so
aus: Wenn man die Risiken von GVOs
beurteilen mdchte, dann hat man zu eva-
luieren, inwiefern die Organismen von ih-
ren vorherbestimmten Verbreitungswe-

gen abweichen kénnen. Die Einflihrung
nicht einheimischer Organismen bletet
eine anschauliche Grundlage flir eine
solche Einschétzung, dennin beiden Fal-
len werden einschrénkende natdrliche
Faktorsn iberwunden.

Die Erwiderung der Molekularbiologie
folgt mit einem Attest: Im Falle der Gen-
technik wird der Organismus verdndert
und nicht dis Umgebung. Die Probleme,
die von einsr Einfihrung neuer Organsi-
men verursacht werden, entstammen
hingegen der Einflihrung in eine neue
Umgebung und nicht von dar gentechni-
schen Verdnderung der genetischen
Konstitution des Organismus. Die Mole-
kularbiologie setzt auf sine andere Ana-
logie: Was Wissenschaftler mit der Gen-
technik produzieren, ist 8kologisch irrela-
vant im Vergleich zu dem, was In der
Natur 'schori immier als Zufallsprozefl
statigefunden hat.

Die Okologle erwidert nun mit einem At-
test: Fir die Vorhersage der dkologi-
schen Konsequenzen einer Frelsetzung
braucht man {iber die Kenntnis der gene-
tischen Eigenschaften hinaus auch die
dber die biologischen. Bside Gruppen
berufen sich auf die Verwendung ihrer je-
weiligen wissenschafflichen Prinzipien,
die' in den jeweiligen Disziplinen als
grundsatzlich gelten und als solche der
Diskussion entzogen sind.-Flr das neus
Feld der Erforschung Skologischer Fol-
gen der absichtlichen Freisetzung von
GVOs kénnen diese Prinzipien nur als
plausibel, nicht als gesichert vorausge-
setzt werden, denn es fehlen noch be-

- wéhrte Forschungsergebnisse. Die vor-

gebrachten Argumente bezeugen eine
wissenschaftliche Unsicherheit.

Okologen und Molekularbiologen geben
daher unterschiedliche Empfehlungen
an die Politik. Der molekularbiologische
Rat besagt, daB auf Grund der-Analogle
mit natiirlichen und traditionsllen Zich-
tungsprozessen eine Sonderregulisrung
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der Gentechnlk nicht ndtig sei und die
Jetzt funktionierende Regelung ausrei-
che. Der dkologische Rat hingegen wird
begriindst mit dem Hinweis auf die Un-
mdglichkeit, die dkologischen Folgen ei-
ner Einfihrung oder Freisetzung vorher-
- Zusagen: Neus Tests miiBten entworfen
werden, um die neuen Produkte der Gen-
technik von Fall zu Fall zu Giberprdfen.

- Tollwul~Experimants:

Mit Hilfe von absichtllchen experimentel-
Ien Freisetzungen gentechnisch verdn-
derter Organismen wird versucht, solch
neuss Wissen zu erwarben. Im Rahmen
eines Programmes zur Risikoabschit-

~ zung innerhalb des EG-Biotechnology

Actlon Programm (BAP) sind zum Bei-
spiel_in Belgien und Frankreich experi-
mentslle Frelsetzungen mit einem gen-
technisch verénderten Impfstoff gegen
Tollwut durchgefiihrt worden.

In Europa ist der hauptséchliche Krank-
heitstbertréger der Fuchs. Seit 1972
wurden mit dem herkémmlichen Leben-
dimpfstoff SAD B19 grofflachige Impf-
programme besonders in Westeuropa
durchgefiihrt. Eine direkte Skologische
Auswirkung dieser Impfung lIst in der
Verbreitung des Fuchsbandwurms zu
sehen, da die Fuchspopulation seither
erheblich zugenommen hat. Dieses
Belspiel zeigt, daB Gkologische Auswir-
kungsn auch von in herkémmlicher Wei-
se entwickelten Vakzinen erst nach Jahr-
zehnten deutlich werden kdnnen.

Der neus Impfstoff VRG (Vaccinia Ra-
bies Glycoprotein) gegen Tollwut bedient
sich rekombinanter Vaccinia—Viren als
Transportmittel. Als Vorteil des gentech-
nisch hergesteliten gegeniliber dem her-
kémmilichen Tollwut—Impfstoff wird ange-
fiihrt, daB VRG fir alle relevante Séuge-
tierarten eingesetzt werden kénne und
zudem nicht toxisch sel.

Das Einsatzgebiet in Belgien ist mit etwa
46 Einwohnernfinnen pro Quadratkilo-
meter relativ diinn besledelt und wurde
deshalb und wegen eines recht hohen
Tollwut-Varkommens unter Flchsen und
Rindern von den Wissenschaftlern als
Experimentierfeld ausgesucht.

Uber eine Fliche von 2.200 Quadraikilo-
metern wurden drei Einsétze im Novem-
ber 1989, April 1990 und Oktober 1990
geflogen. Insgesamt wurden 25.000
VRG-Kdder abgeworfen. Yon den zwi-
schen 1989 und 1990 analysierten 188
Fiichsen hatten zwischen 74 und 81%
der erwachsenen Tiere den Impfstoff auf--

- genommen. In Jungflichsen dagegen

konnte er nur zu 49% nachgewiesen wer-
den, Ohne zu diskutieren, warum so viele
jingere Fiichse die Kéder nicht fressen
und was das flir die Verbreitung der
Krankheit bedeutet, kommen die Wis-

“senschaftler zu dem SchluB, daB ein Im-
" munisierungsgrad von 80% als ausrel-

chend angesehen werden kann, um die

~ Tollwut einzudémmsn.

Vage bleiben auch die Aussagen, wenn
es um den Grad der Immunislerung geht.
Die Wirksamkeit des Impfstoffes sel
"schwer” festzustellen, denn die Fiichse
kénnen nicht systematisch gesammelt
werden, bekennen dis Wissenschaftler
gegeniiber der Zeitschrift Nature (19/26,
Dez, 1991). U dennoch einen Beleg fir
den Riickgang der Toliwut durch den Ein-
satz des Impfstoffes zu bringen, greifen
die Wissenschaftler auf belgische Melde-
register fiir Tollwutfélle unter Haustieren
zurlick, Demnach soll in der Versuchsre-
gion selt Juni1990 kein Fall von Tollwut
bel Flichsén oder Haustieren gemeldet
worden sein.

Anderson meldete Bedenken gegen die
positive Interpretation der belgischen
Versuchsergebnisse, weil Tollwut zy-
klisch vorkomme (Nature, 19./26 Dezem-
ber 1991). Nach dieser Ansicht kdnnten
die rOcklaufigen Tollwut—Meldungen
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auch sinen interepldemischen Zeliraum
darstellen. Ein |langerer Beobachtungs-
zeitraum sel deshalb notwendig. Auch
den geringen Wirkungsgrad der Immuni-
sierung von 49% bei Jungflichsen sieht

Anderson kritisch: Wenn die Impfung das

Tdten von Flichsen ersetzen solle, seiin
Zukunft mit einer anwachsenden Fuch-
spopulation und siner steigenden Zahl
an Tollwutfallen zu rechnen.

Die britischen Zoologen Harris und Smith
sehen dahar Vorzlge in der Vergiftung
der Fiichse gegeniiber der Immunisie-
rung.

Zu dieser Kritik kommt, daB auch ver-
schiedene andere Fragen noch unge-
kldrt sind. Wie stehen die Chancen eines
horizontalen. Géniransfers und der Aus-
" breitung durch BeiBersien unter den Tie-
ren? Wie reagieren die vielen anderen
Tierarten, die die Koder fressen, noch
ehe die Flichse sie finden? Welche Aus-
wirkung hat das manipulierte Vaccinia—
Virus auf die menschliche Gesundheit
bei indirekter oder direkter Aufnahme?
- Im allgemeinen ergeben sich die Gefah-
renpotentiale bel rekomblnanten Vektor--

- Vakzinen ‘aus den Eigenschaften der -

Vektor— Organismen, der Infektionserre-
ger und aus dem Zusammenwirken der
belden mit der belebten Umweit. Obwohl
seit vielen Jahren als Impfstoff eingesetzt
und laufend verbesssen, ist das attenuier-
te Vaccinia—Virus aber nach wis vor nicht
als harmlos anzusehen. So lassen sich
Impfschaden, dis von Allergien bis hin zu
Stérungen im Nervensystem fiihren,

nicht verhindern.

Mit Hilfe dieses Beispisls einer absicht-
lichen Freisetzung wird jedenfalls klar,
daB wissenschaftlich gute Risikoab-
schétzung methodologisch noch immer
schwierig durchzufthren ist. Damit soll
auch betont werden, daB interdisziplin-
res Arbeiten notwendig ist.

Risikobeweriung

Vor dem Hintergrund spistemischer Dis-
kurse ergeben sich besondere Proble-
me, an denen die unzureichends Ratio-
nalitdt gesellschattlichen Handelns the-
matisiert werden kann. Diese zeigt sich,
wenn im Kontext wissenschaftlicher Kon-
troversen einerseits an der funklionalen
Autoritat der Wissenschaft und anderer-
seits an (blichen Verfahren in der politi-
schen Planung festgehalten wird.

Dies fihrt zu den folgendsn Phinome-
nen:

1. In der polifischen Planung wird vor-
Zugsweise an eine wissenschatftiiche
Disziplin appslliert, dle Daten zur Verfd-
gung stellen kann. Die von konkurrieren-
den wissenschatftlichen Disziplinen for-
mulierten {hypothetischen) Gefahren
flieBen nicht hinrelchend in dle Abwa-
gungsprozesse der pohtuschen Planung
ein.

Die Betonung der Unsicherheit des Wis-
sens bedeutet sher slnen Verlust wissen-
schaitlicher Autoritat der betroffenen Dis-

* ziplin als éin Problem fiir die politische

Planung. Die Disziplin, die den subjekti-
ven Praferenzen des Policy Makers ent-
spricht, gewinnt Autoritat.

2. Wenn ein wissenschaftlicher Dissens
von der Offentlichkeit bemerkt wird,
kommt es oft zu einer vielleicht unange-
messenen Politisierung des wissen-
schatftlichen Diskurses. Es zeligt sich z.B.
in einem irrationalen Kampf um die Da-
fen: verschiedene Interessensgruppen
sammeln diejenigen Daten, die ihre politi-
sche Zlelsetzung zu unterstilzen schei-
nen.

Vor dem Hintergrund dieser Phainomene
entstshen Legitimationsproblems, In-
dem der planende Staat einerseits in sei-
nen Situationsdeutungen nicht mit oppo-
nlerenden Interessensgruppen tberein-
sttmmen kann, andererseits nicht mit
dem Protest gegen die Uberwiltigung
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durch Innovationsprozesse umgehen
kann, iiber dis die Blirger nicht mitent-
schelden kdnnen. Deshalb wird ein Ver-
fahren in der politischen Planung bend-
tigt, das den Bedingungen wissenschaft-
licher Unsicherheit entspricht. Daher
miissen die Diskurse fir alle Betroffenen
zugénglich sein, die Beteiligten haben ei-
ne gleichwertige Rolle zu spielen. Im
Kontext wissenschaftiicher Kontrover-
sen bedeutet dies, daB die wissenschaft-
lichen Experten nicht zugleich auch noch
oine advokatorische Rolle Obernehmen
kénnen. -

Gentechnologen rechtfertigen oft den
hohen Aufwand auf diesem Gebiet mit
der katastrophalen Welternahrungslage
und der Umweltverschmutzung. Ich leh-

nie die Gentechnologie nicht pauschat ab
und stimme mit Dr. Birnbacher {berein, -

wonach zwischen den Chancen und Risl-
ken unterschiedlicher Anwendungen der
Gentechnologie zu differenzieren ist und
Nutzen—-Risiko~Erwdgungen fir jede
Forschungsrichtung und. jede Anwen-
dungsform separat anzustallen sind. Da-

i

bel sollte sich die Bewertung der Gen-
technologie an folgenden Leitfragen
orientieren:

Rechtfertigen die durch die Gentechno-
logie neu gewonnenen Chancen bei
nichterner Betrachtung die Inkaufnah-
me zusatzlicher Risiken?

Gibt es risikodrmere Alternativen?

Gibt s Systemalternativen, die das zut§-
sende Problem gar nicht erst entstehen
lassen?

Fdrdert die Anwendung der Gentechno-

logie die Angleichung der Lebenschan-
cen zwischen reichem Norden und ar-
mem Siliden oder iragt sie dazu bsi, die
Gegensitze zu verschirfen?

Demokratische Staaten sollten deshalb

‘Verfahren finden, um an Hand solcher

Fragen Innovationsprozesse zu kontrol-
lieren und die immer wieder notwendigen
Revlsionen wissenschaftlicher, politl-
scher und ethischer Einsichten sensibsl
auf die Probleme anzuwenden,
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Stand der Diskussion in der OECD

Helmut Gaugitsch (Umweltbundesamt, Spmelauer Linde 5, A — 1090 Wien)

Innerhalb der OECD beschiftigen sich
zwei Direktorate mit derm Themenbereich
“Sicherheit bei der Anwendung der Bio-
technologie™:

— Direktorat fir Wissenschaft, Techno-
logie und Industrie (DSTI)

— Umweltdirektorat (ENV)

Berelchslbergreifend wurde die “Gruppe
der Nationalen Experten flr die Sicher-
heit in der Blotechnologle” {GNE) ins Le-
ben gerufen. Die Mitgliedsldnder nomi-
nieren Wissenschafter, Behdrden— und
industrievertreter fiir die halbjihrlich
slattfindenden
Gruppe selbst ist weiters in Arbeitsgrup-
pen strukturiert, in welchen bei einer Rei-
he von zusétzlichen Meetings und Work-
shops die jewsiligen Themen diskutiert
werden (s.u.), Aufgabe der GNE ist die
Ausarbeitung von Richtlinien zur “Biolo-
gischen Slcherheit” auf wissenschaftil-
cher Basis. Die daraus resultierenden
Publikationen dlenten bisher oft als
Grundlage fdr natlonale oder Internatio-
nale Direktiven oder Gesetze, sle sind
aber nicht per se auf die regulatorische
Praxis ausgerichtet.

Fiir den Themenbereich “Sicherheitskri-
terisn bel Frelsetzungen von genetisch
vardnderten Organismen in die Umwell”

sind vor allem zwei OECD-Publikationen

von Bedeutung:

— Recombinant DNA Safety Conside-
rations, 1986 ("Blue Book”). Im Un-
terkapitel “Environmental and Agri-
cultural Applications” wurden die
Prinzipien der Risikoanalyse (Risk
Assessment), der Fall zu Fall-Beur-
teilung (Case by Case) und des Stu-
fenprinzips (Step by Step) definiert.

Plenarsitzungen. Die -

— Safety Cons:derat[ons of Blotechno-

logy 1992, Diese eben erschienene
Publikation enthalt das GDP-Doku-
ment {Good Developmental Practi-
¢es for Small Scale Field Research
with Genstically Modified Plants and
Microorganisms). Darin werden wis-
senschaftiche ~ Grundlagen - zur
Durchfiihrung von kleinen Feldversu-
chenn mit genetisch verdnderten
Pflanzen und Mikroorganismen be-
schrieben (so z.B. reproduktive Isola-
tion, Populationsdynamik, Verbrei- .
tungsmoglichkeiten,  Gentranster,
ste.).

Die momentanen Aktivititen der GNE
konzentrieren sich fast ausschileBlich auf
das Themengsblet Freissetzungen. lnner-
hdib der “Working Group IlI" (Safety As-
sessment) sollen — als Fortsetzung der
Arbsit am GDP-Dokument — Prinzipien
fir das “Scale Up" von Freisetzungsex-
perimenten mit genetisch verindsrien
Organismen erstellt werden. Hierzu wur-
de die Arbeitsgruppe vorerst in drei Sub-

arbsitsgruppen gete:lt

(1) Prdambel

Die niederlandische Dslegation erarbai-
tete eine Einleitung zu dem Themenbe-
rich “Scale Up von Freisetzungsexperi-
menten”, die gemeinsam mit den Doku-
menten der anderen Arbeitsgruppen
publiziert werden soll. Wahrend die euro-
péischen und ein GrofBteil der lbrigen
Delegationen Form und Wortlaut der vor-
geschlagenen Praambel ausdrlicklich
unterstliltzen, opponieren vor allem die
USA gegen einige der darin erarbeiteten
Prinzipien (so z.B. Risikoabschitzung,
genetisch  verdnderter  Qrganismus
{GMO), Stutenprinzip, Fall zu Fall-Beur-
teilung}), Hier konnte bisher kein Konsens
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erzielt werden, und die Diskussionen
werden weitergefGhrt werden missen.

(2) Kulturpflanzen

innerhalb dieser Subarbeilsgrupps wer-
den wissenschaftliche Kriterien flr das
*Scale Up" von Feldversuchen mit Kultur-
pflanzen erarbsitet. Da dle fundamenta-
len Gegensétze zwischen europaischen
und US—amerikanischen Standpunkten
doch eher in der Prdambel- Subarbelts-

~ gruppe aufelnanderprallen, ist die Arbeit

hier am weitesten fortgeschritten.

Zum Themenbereich wurde auf Einla-
dung der {franzdsischen Delegallon am
6./7. April 1892 ein OECD-Seminar mit
dem Titel “Scientific Approaches for the
Assessment of Research Trials with Ge-
nefically Modified Plants” abgehalten.
Anhand von Modelipflanzen (Kartoffel,
Raps, Mais) wurden Sicherheitskriterien
und die unterschiedliche Behdrdenpraxis
der einzelnen Mitgliedsldndesr diskutiert.

{3) Mikroorganismen
Diese Arbeitsgruppe formierte sich erst

kirzlich unter der Leitung der kana-.

dischen und der groBbritannischen De-
legationen. Die Kriterien werden hier
anhand von Unterkapiteln erarbeltet
{“Bioremediation”, Labendvakzinen, Bio-
pestizide, Stickstoffixierung, etc.).

Die Einrichtung einer vierten Subarbeits-
gruppe, die sich mit Frelsetzungskriterien
fiir transgene Tiere baschiftigen soll, ist
noch in Diskussion. ' '

Kirzlich wurde auf Belreiben des Um-
weltdirektorates eine eigene “Working
Group on Monitoring” ins Leben gerufen.
Die Zusammenfassung der Ergebnisse
des zum Thema “Monitoring” abgehalte-
nen Workshops in Kopenhagen im De-
zember 1990 wurde verdffentlicht (Re-
port of the OECD Workshop on the Moni-

toring of Organisms Introduced into the
Environment, Environment Monograph

‘No.52}. Ebenfalls publiziert wurde eine

Ubersicht Giber die Monitoringpraxis In
den’ elnzelnen OECD Mitgiiedsstaaten
(Environment Monograph No, 39, 1990).
Im Moment beschéftigt sich die Arbeits-
gruppe mit der Organisation eines Folge-
workshops mit der Konzentration auf
Monitoringtechniken (Ottawa, Canada,
14~17.9.1992), sowie mit der Fertigstel-
lung der BIOTRACK-Datenbank, die ei-
ne Ubersicht liber Freisetzungen und de-
ren Ergebnisse in OECD-Mitgliedstan-
derngibt. :

Die Arbeitsgruppe IV (Lebensmittelsi-
cherheit) schlieBlich publizierte ein Doku-
ment mit dem Titel “Concepts and Princi-
ples Underpinning Safety Evaluations of
Food Derived from Modern Biotechnolo-
gy". Im Juni wurde in Bérgen, Norwegen,
ein OECD-Seminar zum Thema "Acqua-
tic Biotechnology and Food Safety” abge-
halten. .

AuBerhalb der GNE wire die Arbeit der
“Ad hoc Group of Government Experts on
the Scientific and Technological Aspects
of Environmental Applications of Biotech-
nology” zu nennen. Im Rahmen des DSTI
hat slch diese Grupps folgendes Arbslts-
programm gestelit: “Biotechnology for a
Clean Environment — Science and Tech-
nology for Prevention, Detection and Re-
mediation”. Dabei werden u.a. Fragen
der Anwendung bzw. des Polentials re-
kombinanter Organismen in der Umwelt-
biotechnologie diskutiert, nichtjedoch die
Sicherheitskriterien bei einer Freisetzung
dieser Organismen.SchlisBlich sind noch
die Aktivititen des OECD-Landwirt-
schaftsdirektorates zum Themenbaersich
Sicherhsit In der Biotechnologie zu er-
wéhnen. Kirzlich wurde ein Workshop
mit dem Thema "“Risks and Benefits of
Biocontrol" abgehalten.
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Erfahrungen im Vollzug des Gentechnikgesetzes

Ingrid Néh (Umweltbundesamt, Bismarckplatz 1, D — 1000 Berlin 33)

1. Das Gentechnikgeselz

Seit dem 1.7.1990 Ist In Deutschland das
"Gentechnik—Gessetz, (GenTG) und die 5
wichtlgsten Verordnungen (Sichsrheits-
VO, VerfahrensVO, AufzeichnungsVO,
AnhdrungsVO, Zentrale Komission fiir
blologische Sicherheit(ZKBS)-VO) in
Kraft.

Das Gesetz enthdlt neben allgemeinen
Vorschriften konkrete Regelungen zum
Anmelde— und Genehmigungsverfahren
fdir:

— gentechnische Arbeitenin gentachni-
schen Anlagen (Sicherheitsstufen
und —maBnahmen), sowie fiir:

— Frelsétzungen von gentechnisch ver-
dnderten Organismen (GVO) und
das Inverkehrbringen von Produkten,
die GVO enthalten oder aus thnen
bestehen. Deren Genehmigung ist

an elne dreimonatige Frist gebunden.

Die Zustandigkeit fir dle Genehmigung
von gentechnischen Arbeiten in Anlagen
liegt bei den Bundeslandern. Fir die Ge-
nshmigung von Freisetzungen und des
Inverkehrbringens Ist das Bundesge-
sundheitsamt (BGA) Zulassungsbehdr-
de.

Sle entscheidet nach §16(4) des GenTG

(iber Frelsetzungsantrége im Einvernseh-
men mit der Biologischen Bundesanstalt
(BBA), Braunschwelg, dem Umwslibun-
desamt (UBA), und im Falle der beab-
sichtigten Freisetzung von Tieren der
Bundesforschungsanstait flir Viruskrank-
heiten der Tiere (BAVT). Darliber hinaus
ist eine Stellungnahme der zustindigen
Landesbehérde einzuholen und die Of-
fentlichkelt anzuhdren,

Die Entscheidung Ober ein Inverkehrbrin-
gen (unabhéngig vom Produktl) ergeht
im Einvernehmen mit der BBA. Vom UBA
ist hier eine Stellungnahme einzuholen.

Seit dem 16.10.1991 ist auch eine Ge-
biihrenordnung in Kraft. Nach der Bun-
deskostenverordnung zum CGentechnik-
geselz betragt die Gebihr fir die Bear-
beitung eines Freisetzungsantrages In
der Regel 5.000,— DM bis 30.000,— DM,
die Gebhr fiir die Bearbeitung eines An-
trages auf - Inverkehrbringen betragt
10.000,— DM bis 60.000,~ DM (Spiel-
raum: 100~ bis 150.000,— bei Frelset-
zungen bzw. 100,— bis 300.000,— beim
Inverkehrbringen). Die als gemeinndizig
anerkannten Forschungseinrichtungen
sind von der Geblihrenzahlung befreit.

Die Beteiligung der nationalen Behdrden
entsprechend den Vorschriften des Gen-
technikgesetzes am Genehmlgungver-
fahren von Antrigen aus —.anderen
Mitgliedstaaten der EG soli in einer ent-
sprechenden Verordnung (Gentechnik—
Beteiligungsverordnung) geregelt wer-
den. Sle wird zur Zeit unter den Ressorts
diskutiert.

Bis zu einer endg(iltigen Entscheldung ist
das BGA angewiesen, bei Antragen aus
anderen Mitgliedstaaten der Gemsein-
schaft die BBA, das UBA und die BAVT
zu beteiligen.

2. Die derzeitige Antragssituation

Bisher gingen nach Inkrafttreten des
GenTG drei Antrége auf Freisetzung ein.
Nachdem zwel Antrige zurlickgezogen
wurden, konnte eine Freisetzung (lachs-
rote Petunie) genehmigt werden. Aus an-
deren Mitgliedstaaten sind im Rahmen
des Informationsaustausches nach der
EG-Richtlinie 90/220/EWG bereits 31
Freisetzungsantrdge, (berwiegend fir
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gentechnisch veranderte Raps—, Kartof-
fel- bzw. Zuckerriibenpflanzen einge-
gangen. In Deutschland wurde ein An-
trag auf Inverkehrbringen gestellt. Es
handelt sich dabsei um einen Pseudora-
bies—Impfstoff. Anirige aus anderen
EG- Mitgliedstaaten auf ein Inverkehr-
bringen llegen uns noch nicht vor.

Die Implementierungsarbelten auf EG—
Ebene sind noch nicht abgeschlossen,
sodaR mit zunehmender Umsetzung der
Richtlinien auch mit einer steigenden
Zahl von zirkulierenden Anirdgen zu
rechnen ist (z.B. im Jahre 1992 aus
Frankrelch ca. 40, aus England 7).

3. Aufgaben des Umweltbundesamtes

Die Vollzugsaufgaben des Umweltbun-
desamtes bestehen In der Priifung und
Bewertung von Antragen auf Freisetzung
(Elnvernehmen) und auf Inverkehrbrin-
gen (Stellungnahmsa). Hierflr sind nach
der Gentechnik — Verfahrensverordnung
vom Antragsteller umfangreiche Infor-
mationen einzureichen. Inshesonders
folgende Angaben bilden Prifschwer-
punkte fir das Umweltbundesamt:

- _die Eigenschaiten des gentechnisch
vardnderten Organismus, wle z.B.
Uberlsbens—, * Vermehrungs— und
Verbreitungsfahigkslt, o

— Méglichkelten der Genﬁbertragu.ng _

auf andere Organismen oder

— Mbglichkeiten der Wechselwirkun-
gen mit der Umwelt.

~Darlber hinaus sind die im Rahmen der
Freisetzung geplanten biclegischen und
technischen Sicherheits— und  Uber-

. wachungsma@Bnahmen zu beurtsilen, um
Uber einen Antrag entscheiden zu kén-
nen. _

Neben dem Vollzug bestehen die Aufga-
ben des Umweltbundesamtes in der Un-

terstiitzung des Bundesministertums fir
Umwelt {BMU) beim Ausbay der geselzli-
chen Regelungen, der Implemsentierung
der EG-Richtlinisn sowie der Richilinien-
arbeit in internationalen Gremien (z.B.
OECD, NormierungsausschuB CGEN) .
Wissenschattliche Grundlagen fiir diese

“Arbeiten liefern extern vergebene For-

schungsvorhaben.

4. Beispiel fir eine Freisetzung: Pelunien
Bei einem ersten nach dem Gentechnik-

~gesetz genehmigiten Freisetzungsexpe-

riment handslte es sich um den einma-
ligen Anbau von transgenen Petunien, in
deren Erbmaterial eine Antibiotikaresi-
stenz und ein Farbgen aus Mais seinge-
baut wurde. Dieses Gen verleiht der Pe-
tunie eine artfremde, lachsrote Bliitenfar-
be.

Bei einem &hnlichen Versuch im Vorjahr,
bei dem das Farbgen als Falle tir zu iso-
llerende "springende Gene" dienen soll-
te, deren Sprung in das Farbgen anhand
eines variierten Phé&notyps erkennbar
werden, traten mehr weifibllihende
Pflanzen auf als erwartet. Bel diesen
Pflanzen war das Farbgen durch Methy-

. lierung "abgeschaltet’ , vermuttich auf-

grund der groBen Hitze wahrend des
Sommers. Um den EinfluB bestimmter
Parameter der Umwelt (z.B. Jahresrhyth-
mik, Temperatur und Sonnensinstrah-

mo— bzw. Heterozygotie oder der Inte-
grationsort) auf die Regulation des
fremden Farbgens néher zu untersu-
chen, wurden 1991 10.000 transgene
Petunien in Pilanzkisten ausgebracht.

Der Antrag war In vielen Punkten unvoll-

sténdig; vlermal muften Nachforderun-
gen (ber das BGA an den Antragsteller
gestellt werden.

Bis zur Beantwortung ruhte jewsils die '

dreimonatige Genehmigungsfrist.

i

-lung) und des Genkonstrukts (z.B. Ho- -
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‘Offentlichkeitsbe telligung

Die Antragsunterlagen lagen zwischen
Mitte Dezember 1990 und Mitte Januar
1991 fiir jewsils vier Wochen in Kéin und
beim BGA in Berlin aus. Es gingen iiber
1500 Einwendungen, zum Teil als vorfor-
mulierte Sammeleinwendungen ein(Bdr-
gorinitiative "Blirger beobachten die
Petunie”, Die Griinen, Naturschutzorga-
nisationen). Die Erérterung der Einwen-
dungen dauerte zwei Tage (Termin: 19.2,
und 7.3.1991). Der Schwerpunkt der Dis-
kussion lag auf

— der Kalkulierbarkeit der Risiken bel
Freisstzungen,

— den Ergebnissen des Vorjahresver-
suchs {Auswertung noch nicht abge-
schlossen, unerwartetes Abschalten
des Genes durch Hitze, kein Trans-
poson im varilerten Phénotyp gefun-
den},

— dem Versuchszweck (§16, Abs.1,3.:
Genehmigungsanspruch, wenn im

Verhiltnis zum Zweck der Freiset-

zung kelne schédliche Einwirkungen
zu erwarten sind, wissenschaftlicher
Sinn der Freisetzung sel zweifelhaft)
und vor allem auf

— Verfahrensfragen.

Die Petunie und ihre Samen sind nicht
winterhart; dle Petunie besitzt keine na-

tlirlichen Kreuzungpartner In unseren -

Breiten. Aufgrund dieser Eigenschaften
ist nicht von einer Verbreitungsmaglich-
keit der Petunie und ihrer Gene auszuge-
hen. Der Antrag konnte daher mit den
Auflagen der betellgten Behédrden BGA,
UBA und BBA,

— das Versuchsareal im 'Folgejahr
brach liegen zu lassen,

- auf nachwachsende Petunien zu

kontrollleren und diese dann ggf. zu

entfernen und zu beseitigen,

— keinen Boden zu entnehmen (Sa-
menbank) und '

— im Folgejahr keine Petunien auf dem
Versuchsareal anzubauen,

genehmigt werden,

Die Empfehiung der BBA, innerhaib el-
nes Jahres einen Ergebnishericht vorzu-
legen, wurde vom BGA in das Schreiben
an den Antragsteller aufgenommen. Dle
dreimonatige Genehmigungsfrist, die
wihrend der Offentlichkeitsbeteiligung

- ruht, wurde um vier Tage (berschritten.

Gegen den Bescheid und den dann an-
geordneten Sofortvollzug war vom
Rechisbeisiand der Einwsender erfolglos
Widerspruch eingelegt worden.

Die Frelsetzung verlief erwartungsge-
maf ohne besondere Vorkommnissse.
Ein weiterer Antrag auf Frelsetzung im
néchsten Jahr wurde zurlickgezogen,
wahrscheinlich, weil nicht geniigend
Saatgut vorhanden war.

5. Vereinfachung dss Genehmigungs-
verfahrens

Neben der kritischen Stimmung in der

" deutschen Offentlichkeit gegeniiber der

Gentechnologie ist sicher ein zwelter we-
sentlicher Grund fiir die bisher geringe
Zahl von Antragen in der noch offenen
Kostenfrage zu sehen. Zwar ist inzwi-
schen, wie bereits angesprochen, eine
Kostenverordnung in Kraft, nach der z.B,
gemeinniiizige  Forschungseinrichtun-
gen von den Gebiihren befrelt sind. Die
real entstehenden Kosten der Offentlich-

keitsbeteiligung aber, z.B. Saalmieten,

Zeitungsannoncen etc., sind dennoch zu

tragen. Die Deutsche Forschungsge-

meinschaft hat die Ubernahme dieser

Kosten bereits abgelehnt, sodaB Univer-

sitéten sicher noch vor einer Antragstel-

lung zuriickschrecken. Es mehren sich

die Hinwsise darauf, daB sich diese

Situation in Deutschland im né&chsten

Jahr andern wird, zumal nun auch
Fdrdergelder lr Frelsetzungen ZUr Ver-

flgung stehen werden,
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A) Wegfall der Offentlichkeltsbeteifigung

Vor ‘diesem Hintergrund gewinnen die
begonnenen Arbeiten an einer Verord-
nung, die eine Vereinfachung des Ge-
nehmigungsverfahrens durch Wegfall
der Offentlichkeitsbetelligung vorsieht,
besonderes Gewicht. Nach §18(2) des
Gentechnikgesetzes Ist ein Wegfail der
Offentlichkeitsbetelligung fir Organis-
men vorgasehén, die in fhrer Ausbreitung

begrenzbar sind. Eine enisprechende

Verordnung ist derzeit in Vorbersitung.
Sie soll Kritarien fiir die Organismen fest-
legen, die unter das vereinfachte Verfah-
" ren fallen. Erganzend ist im Anhang eine
Beispielliste von Pflanzen und Tieren,

aber noch nicht von Mikroorganismen .

vorgesehen.

Die Deflnition von “in ihrer Ausbreitung -

begrenzbaren Organismen” bereitet in-

- des Schwierigkeiten. Weitgehende Ei-

nigkeit herrscht dariiber, daB3 die Be-
grenzbarkeit fiir die Organismen und ihr
genetisches Material gelten muB, und
dan die Rickholbarkeit (Aufwand?), die
inhdrante blologische Sicherheit und
(technisch, blologisch, chemisch, -geo-
graphisch) Barrieren Kriterien f(ir die Be-
grenzbarkeit darstellen, nicht aber poten-
tielle Wirkungen des Organismus in der
Umwelt. Eine weitere Schwisrlgkslt llegt
darin, daf bei Pflanzen und Tieren ein

‘hohes MaR an Begrenzbarkseit erreicht .

werden kann, wenn sie nicht vermeh-
rungsfahig sind. Allerdings fallen gen-
technisch verénderte Organismen, die
sich nicht vermehren und ihr genstisches
Material nicht {ibertragen kénnen, nicht
mehr In den Geltungsbereich des GenTG

(§3,1.).

B) Verainfachtes Verfahren nach §14(4)

Eine weitere Mdglichkeit zur Versinfa-
chung des Gensehmigungsverfahrens
sieht §14(4) GenTG vor. Danach kann
ein vom drittenTell des Gesetzes abwei-

chandes, vereinfachtes Verfahren iiir
Freisetzungen und [nverkehrbringen ein-
gefihrt werden, sowsit “nach dem Stand
der Wissenschaft eine Gefdhrdung der in
§1 Nr.1 bezeichneten Rechtsggliter aus-
geschlossen Ist". Die Pflicht zur Anhé-
rung ist hiervon nicht betroffen, Diese
Verordnungserméchtigung steht in kei-
nem unmittelbaren Zusammenhang mit
den Bestimmungen des vorangenannten
§18(2), da hier das Risikopotential einer
Freisetzung bzw. eines Inverkehrbrin-
gens als Abgrenzungskriterium herange-
zogen wird. Es kann davon ausgegangen
werden, daB in vielen Fallen Organis-
men, die den Bestimmungen des §14(4)
geniigen, auch das Kriterium geman
§18(2) erflllen werden. Das Resuitat ist
ein dreistufiges Genehmigungsverfah-

_ fen.

6. Probleme bsim Vollzug des GenT@G:
Beispiele

A) Definition des Begriffs "Freisetzung”

Als problematisch hat sich aus der bishe-
rigen Erfahrung die unzureichende Defi-
nition des Begriffs "Frelsetzung” in Ab-
grenzung zur "gentechnischen Anlage”
erwiesen. (Es gibt auch Schwierigkeiten
bel der Interpretation des Anlagenbe-
griffs nach GenTG.) Nach §3Nr.4 GenTG
sind gentechnische Anlagen als Einrich-
tungen definlert, in denen gentechnische
Arbeiten im ‘geschlossenen Systemn

durchgefiihrt werden und flir die physika-

lische Schranken, ggf. in Verbindung mit
biologischen und/oder chemischen
Schranken, den Kontakt mit Mensch und
Umwelt begrenzen. Die Problems hin-
sichtlich- der Abgrenzung zu Freiset-
zungsexperimenten ergeben sich da-
durch, daB auch fir eine sichere
Versuchsdurchfithrung  “physlkalische
MaBnahmen” getroffen werden, die "kon-

~ taktbegrenzend” wirken, die jedoch quali-

tativ nicht den sicherheitstechnischen
Anforderungen an "gentechnische Anla-
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gen" im Sinne baulicher MaBnahmen
(R&ume mit Fenstern und Tliren) ent-
sprachen. '

Die Problematik soll anhand drsier kon-

kreter, in der Vergangenheit diskutiertsr -

- Beispiele verdeutlicht werden:
ist eine Fréisetzung

— die Kuh auf der Weide oder Entero-
bakterien in der Kuh auf der Weide?

— Baktorlen in einer offenen Rdhre in
den Boden gelassen (dle Einordnung
des Anirages wurde bislang nicht
antschieden, aber er wurde zum
Gilck zurlckgezogen)?

— Pfianzen in Pflanzkisten aufgestsllt?

Das Umweltbundesamt sisht alle drei
Félle als Freisetzungen an, aber die er-
sten beiden Félle sind bis heute strittig,
der letzte wurde hingegen als Freiset-
zung eingestuft. Auf EG-Ebene wurden
ahnliche Falle in den verschiedenen Mit-
gliedstaaten unterschiedlich entschie-
den (Beispiel: Gewéchshiuser in den
Niederlanden). Auch innerhalb des
GenTG bestehen erhebliche rechtliche
Ubsrlappungen bei der Abgrenzung der
Begriffe "Freisetzung” .und "Anlage”.

- Zwei betroffene Bereiche seien beispisl-
haft genannt:

1. Physikalisch-technische MaBnahmen
zur Ausbreitungsbegrenzung. Abgren-
zungsprobleme werden immer dann be-
rihrt, wenn solche MaBnahmen disku-
tiert werden, z.B. :

— Vereinfachung des Genehmigungs-
verfahrens flr Freisetzungen, wenn
die Ausbreltung der Organismen be-
grenzbar ist (s.0.),

— in der SicherheitsVO (Anlagen) sind
bestimmte Félle anders geregelt und
fallen daher nicht unter §18(2) : An-
hang V, 1, Nr.13 sight vor, daB trans-
gene Tiers, bel denen keine Gefahr

des horizontalen Gentransfers be-

. steht, "auch auBerhaib in einem si-
cher eingefriedeten Bereich oder auf
andere Weise eingeschlossen” ge-
halten werden kénnen (Beispiel Kuh
auf der Weide: Anlage oder Freiset-
zung?), und Anhang IV,l., Nr. 5 er-
laubt eine Entsorgung der gentech-
nisch veranderten Pflanzen der Sl-
cherheitsstufe eins auBerhalb des
Gewachshauses, sofern sie vermeh-
rungsunféhig und damit begrenzbar
gemacht wurden.

Dies leitet zum Problem Abwasser und -

Abfall aus gentechnischen Anlagen Gber.

2. Abfall und Abwasser aus Anlagen der
Slcherheitsstufe 1

Nach §13(2) der SicherheitsVO kann bei
Arbeiten der untersten Sicherheltsstufe
(SST 1} das mit gentechnisch verander-
ten Organismen kontaminierte Abwas-
ser, und Abfall ebenso, ohne besondere
Vorbehandlung entsorgt werden. Es stellt
slch die Frage, ob dies als Freisetzung
angesehen werden mui3 und entspre-

“chend genshmigungspflichtig Ist, wie

dies wohl In GroBbritannien gehandhabt
wird.

B) Genehmigungsvoraussseilzungen und

-Umweltvorsorge ‘

Das Umweltbundesamt sieht eine Dis-
krepanz zwischen den im GenTG formu-
lierten Genehmigungsvoraussetzungen
und dem auch in der EG—Richilinie ent-
haltenen Gebot der Umweltvorsorge.
Das GenTG (§16, Abs1Nr.3 } bestimmt,
daB Voraussetzung flir die Erteilung ei-
ner Genehmigung auf Freisetzung bzw.
Inverkehrbringen ist, daB “nach dem

~ Stand der Wissenschaft im Verhéltnis
" zum Zweck unvertretbare schidliche

Einwirkungen auf die in §1 bezeichneten
Rechisglter” nicht zu erwarten sind. Mit
diesen Formulierungen werden weilrei-
chende Abwagungserfordernisse eréff-

- net und der Rechiglterschutz in vom
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Umweltbundesamt nicht vertretbarer
Woeise rolativiert. Andererseits ist meines
Erachtens derzeit nicht vollig geklart, ob

nicht dem Wortlaut des Gesetzes nach’

der wissenschaftliche Sinn oder. Unsinn
eines Experimentes bal einer Genehmi-
gung {sohald ein Risiko des Versuchs ge-
_sehen wird) zu priifen ist.

C) Definition der Zustédndigkelten |

Eine weitere Schwierigkeit des Vollzuges
llegt in'der noch offenen Abgrenzung der
Prafaufgaben der beteiligten Behdrden.
Das Gentechnikgesetz nimmt keine ein-
~ deutige Definition der Zustandigkeiten
vor. Das UBA sieht den Schwerpunkt sei-
ner Prifaufgaben in der Abschétzung
méglicher Risiken flr Tiere, Pflanzen und
dle sonstige Umwslt in ihrem Wirkungs-
geflige (vgl.§1 GenTG), den Schwer-
punkt der Priifaufgaben des BGA im Be-
reich Humanpathogenitat und den der
BBA in Fragen der Pathogenitat fiir Nutz-
pilanzen. Diss miBte auch fiir die Bateili-
gung bei Antrdgen aus anderen EG—
Staaten sichergestellt werden. Insge-
samt besteht hler aber noch erheblicher
Diskussionsbedarf, inshesondere um
Doppslarbeit zu vermeiden, aber meines
"Erachtens auch, um die Position der fir
den einzelnen Bereich zustédndigen Ein-
vernehmensbsehérde Zu stérken.

D) Schwierigkeiten bel der Formulisrung
von Auflagen

Nach dem GenTG ist s mdglich, Auila-
gen zu formulieren. Es sieht dies aber
nicht filr folgende vor allem in der Diskus-
sion mit der Offentlichkelt aufgetauchte
Aspekte vor, auch wenn dies in manchen
Fallen winschenswert ware:

— Dem Antragsteller kénnen wissen-
schaftliche Begleituntersuchungen
‘nicht zur Auflage gemacht werden;

— es kann kein Ergebnisbericht ver-
langt werden, da ein Genehmigungs-
anspruch des Antragstellers besteht,
wenn "..unvertreibare schédliche
Wirkungen" (Definition?) nicht zu er-
warten sind (§16Abs.1, Nr 3. ); es ist
nicht mdglich, eine Genshmigung
von der Auswertung von Vorversu-
chen abhingig zu machen (step by
step—Vorgehen);

~ der Antragsteller kann nicht verpfllch-
tet werden, Gensonden fiir die Uber-
wachung zur Verfilgung zu stelien,

— eine Verknlpfung zu anderen Berel- -
chen, z.B. Herbizidanwendung, ist
nicht méglich.

Dies gilt fir nicht gesetzlich verankerte

und damit nicht sinklagbare Méglichkel-
ten, es schlleBt eine mdgliche Einigung
zwischen Zulassungsbehdrde und An-
fragstelier auf informelier Ebene nicht
aus.

E) Probleme der Risikoabschétzung

Die dkologische Risikoabschiizung von
Frelsetzungen gentechnisch verénderter
Organismen bereitet noch Probleme: Auf
der einen Seite ist eine Vielzahl von &ko-
logischen Parametern zu beriicksichti-
gen, auf der anderen Seite liegen welt-
wolt nur begrenzt Erfabrungen mit Frel-
setzungen und ihren Wirkungen vor,
Langzeitbaobachtungen fehlen. Zusatz-
lich erschwerend wirkt das geringe Wis-
sen {iber dkologische Zusammenhénge.
Dies ist bislang der Grund fir die weltwel-
te Praxis der Fall zu FalPriifung. Hier-
bei werden Erfahrungen aus der klassi-
schen Ziichtung und aus verwandien Be-
reichen, wie z.B. der Einflhrung
exotischer Arten, modellhaft zur Beurtei-
lung herangezogen. Somit ist weiterer
Wissenszuwachs notwendig. Der Ent-
wicklungsbedarf der ndchsten Jahre liegt
meines Erachtens in folgenden Berei-
chen:
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— Die mdglichst umfassende Nutzung
~ bestshender Erfahrungen, sei es
 durch Auswertung weltweit durchge-
fahrter Freisetzungsen, sel es aus Mo-
dellen (z.B. Invasoren) oder aus La-

bor— bzw. Mikroosmenuntersuchun-

gen;

— das Vorantreiben der 6kologischen
Grundlagenforschung bzw. der Si-
cherheitsforschung;

— die wissenschaftlichen Begleitung
zukinftiger Fretsetzungen;

— .die Entwicklung von Nachwsisver-
fahren fir GVO und lhre Wirkungen in
der Umwelt;

— dle Entwicklung von Testverfahren
zur Abschétzung des Verhaltens von
GVO und ihrer Wirkung in der Um-
walt;

— die Entwicklung von Versuchsdesign
und technischen Sicherheitsman-

nahmen zur Risikominimierung von -

Freisstzungen;

— die Weiterentwicklung von Priif— und
Bewertungskriterlen, ggof. der Be-

schrelbung von Organismenklassen. -

“Um dies lelsten zu kdnnen, st verstérkt
internationale und interdisziplindre Zu-
sammenarbeit geboten.

F) Zusammenfassung:

Probleme beim Vollzug des GenTG ha-
ben sich bisher vor allem in folgenden
Bersichen gezeigt:

— Desfinition des Begriffs "Freisetzung"”

in Abgrenzung zum Begriff "gentech-

nische Anlage”;

— Dissens zwischen Genshmigungs-
voraussetzungen und dem Gebot der
Umweltvorsorge;

_ = nicht festgslegte Verknlpfungsmag-

lichkeiten zu andersn Bereichen und
Aspekten einer Freisetzung, z.B.
Herbizidanwendung;

— nicht definierte Zustandigkeiten der
betelligten Behdrden;

— keine Mbglichkeiten zur Formulie-
rung von Auflagen zur Einhaltung des
step by step—Vorgehens;

— inhaltliche Schwierigkeiten bel der
Rislkoabschétzung.

Spezielle Probleme ergeben sich aus
den nach dem GenTG vorgessehenen
Mdglichkelten zur Vereinfachung des
Genshmigungsverfahrens:

Das Kriterium nach Anhang: §18(2) "Or-
ganismen, die in ihrer Ausbreitung be-
grenzbar, d.h. — rickholbar sind (Auf-
wand?, Effizienz?), fragt nach

— Barrieren (tochnisch, biologisch, che-
misch, geographisch) und der

- inhdrenten blologischen Sicherhelt
des Organismus.

Es hat einen Wegfall der Offentlichkeits-

‘beteitigung zur Folge.

Das Kriterium nach §14(4) "Gefahrdung
der Rechtsgiiter ist ausgeschlossen™ hat
ein vereinfachtes Verfahren (Teil 3 des
GenTG) und den Wegfall der Offentlich-
keitsbeteiligung zur Folge.

Beides gilt aber flir Organismen,

— die in ihrer Ausbreitung begrenzbar
sihd und durch die daher

~ auch eine Gefahrdung ausgeschlos-

"san werden kann.
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Testverfahren und Bewertungsktiterien bei der Beurteilung von
Freisetzungen von Mikroorganismen nach der EG-Richtlinie
90/220/EWG, Lasungsansélze nach internationalen Erfahrungen

Horst Backhaus, Biologische Bundesanstalt fiir Land— und Forstwirtschaft,

Messeweg 11/12, D-3300 Braunschweig

A. Grunds#tzlicha Probleme des
Umgangs mit dem Informations-
katalog des Anhangs Il der EG—
Richtlinie

Mit "Freisetzung” wird das gezislle Aus-
bringen von gentechnisch veranderten
Organismen in die Umwelt bezeichnet,
das Im Regelfall zur Beobachtung von Ef-
fekten der Umwelt auf den Organismus
oder seiner Auswirkungen in ihr unter-
nommen wird. In der Art der gessizlichen
Regullerung sind solche Vorhaben syste-
malisch von dem Entlassen oder Ent-
kommen von Organismen aus gentech-
nischen Anlagen zu unterschelden.

Fiir Freisetzungsanalysen und —bewer-
tungen enthalt die EG—-Richitlinie zur Frei-
sefzung elnen umfangrelchen Informa-
tionskatalog, der von dem Antragsteller
("sowslt dle Information im Einzelfall von
Bedeutung ist) zu beantworten ist. Hier
werden ausfihrliche Angaben zu den
"konstruktiven®, biologischen und dkolo-
gischen Merkmalen des verénderten Or-
ganismus und die organisatorischen und
ortlichen Freisetzungsbedingungen ver-
langt (s. Anhang). Der Katalog, der un-
veréndert Ins deutsche Gentechnikrecht
fibernommen wurde, ist aus einem aus-
flihriichen Internatlonalen Diskussions-
- prozefl hervorgegangen; seln Umfang
begriindet sich aus dem Bestreben, alle
méglicherwelse relevanten [nformatio-
nen fiir sehr hetercgene Anwendungsfel-
der (Tiere, Pflanzen, Mikroorganismen
s.U.) zu erfassen'. Tatséchlich 148t sich
etwas pointiert darauf verwsisen, daB
"die (vollsténdige) Beantwortung der Fra-
gen sehr lange dauern” wiirde und "die
dont gestellten Fragen sich wie eine En-

zyklopadie biologischen Nichiwlssens le-
sen”. Weltgehend offen sind Umfang und
Tiefe der geforderten Informaticnen, ihre
Gewichtung fir eine Risikobeurteilung,
und schlieBlich dle Methoden und Stan-
dards, nach denen die Informationen
darzulegen sind.

Je nach Standort kann dann eine nicht
sachgerechte Ausgestaltung der Be-
wertungs— und Genshmigungspraxis
registriet oder unterstelit werden. In
Deutschland ist durch die Betsillgung von
Behdrden dreler Ministerien (Bundesge-
sundheitsamt, Umweltbundesamt und
Biologische Bundesanstalt) und die ge-
genwartig in jedem Einzelfall erforderli-
che offentliche Anhdrung die Einbezie-
hung unterschiedlicher Blickwinkel fir ei-
ne angemessene Entscheidungstindung
gewdhrleistet. Wis im Folgenden noch
deutlich werden wird, kann derzeit nicht
flrr eine detailllertere gesetzliche Festle-
gung von BewertungsmaBstiben und
Anforderungen pladiert werden. Die Eln-
zelfallbeurteilung nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik erméglicht ei-
ne sachgerechtere Vorgehensweise.

Auf welche Weise im europdischen Rah-
men die EG-Richtlinie ausgestaltet wird,
18Rt sich naherungsweise aus einem Sy-
stem des Informationsaustauschs (ber
beantragte Freisetzungen ablesen, das
mit Beginn dieses Jahres in Kraft getre-
ten ist. Die in die Genehmigungsverfah-
ren eingebundenen Behdrden erhalten
Uber die EG-Kommission Zusammen-
fassungen der in den Mitgliedslandern
genehmigten Freisetzungsantrage. Uber
ausgetauschte Bemerkungen und Kom-
mentare wird erhofft, eine Angleichung
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der Genshmigungsgrundséize zu errei-
chen. '

An der Biologischen Bundesanstalt ist
ein Projekt beantragt, in dem, soweit
mdglich und mit einer angemessenen
fallweisent Beurteilung vereinbar, der
Stellenwert und die Gewichtung der ein-
zelnen Kriterien in eine logische Ent-
scheidungsstruktur eingebunden wer-
- den soallen. Unter der Konzentration auf

bisher absehbare Anwendungsfélle soll

die verfiighare Wissensbasis aus blologi-
schen Daten von Organismen und ihrer
dkologischen Stellung sowie von Erfah-
rungen aus konventionsllen Freilandver-
suchen und den Feldversuchen mit gen-
technisch verdnderten Pflanzen und
‘Mikroorganismen Im Ausland zusam-
mengefaBt und strukiuriert werden. Es
soll einerseits ein Beitrag zum Interdiszi-
plinaren Diskurs Uber die Beurteilungs—
und Bewertungsfragen geleistet werden
und andererseits kiinftigen Antragstel-
lern Hilfestellung zur Beurteliung elgener
Vorhaben gegeben werden. Eine enge
Zusammenarbsit mit Projekten, die kon-
krete Freisetzungsvorhaben wissen-
schatftlich begleiten, ist vorgesshen.

hd

Anmerkuné:

! Der Informationskatalog ist Im Anhang wiedergege-
ben:Hervorgehoben durch Schrigdruck sind die Puni-
" te, die Im Beltrag thematlslert werden. Weitere Hervor-
hebungen (doppelte Unterstreichung} weisen aut Fra-
gestellungen hin, bel denen in der geforderten
Informationstlefe und der Einhaltung von Anforderun-
geneinbesonders groBer Splelraum verhandenlst, sin
Zusammenhang mit der Ristkobewertung unklar, oder
die methodischen Verfahren noch weltgehend offen
sind (Wirtsberelch, Nichtzisl-organlsmen, Detalls der
Elgenschaften des verénderien Organlsmus, Informa-
tionen Gber die Okosystems, Besslligung).

B. Spezifische Fragen und L&sungs-
ansétze

1. Nachweis— und Identifizierungs--
verfahren flr Organismus und ein-
gefuhrte Sequenz .

Zu unterscheiden ist hier zwischen Ver-
fahren, die die biologische Stellung und
Artizugehdrigkeit des verwendeten Bak- -
terienstammes eindeutig charakterlsie-

" ren und den Methoden, die es gestatten,

einen verwendeten Stamm In heteroge-
nen (Umwelt—) Proben selekiiv nachzu-
weisen. '
Die Klassifizierung ist sin Ausgangs-
punkt fiir die Risikobeurteilung. Die Ver-
wendung von Bakterien aus internationa-
len Stammsammlungen oder in der Lite-
ratur beschriebener und eindeutig
charakterisierter Stamme kann generell
als ausreichende taxonomische Identifi-
zierung der als Wirts— oder Empfénger-
stdmme verwendeten Bakterien gelten.
Bei natirlichen Isolaten miissen morpho-
logische und stotiwechselphysiologische
Merkmale fir eine eindeutige Klassifizie-
rung eventuell durch aufwendigere Ver-
fahren, wie die Analyse der Fettsduren
oder die (Teil-) Sequenzierung von ribo-
somalen RNA-Spezies (5—-,16— oder
235-RNA) ergéinzt werden,

Nachweisverfahren sollten den einge-

setzten Bakterlenstamm maéglichst se-

lektiv und empfindlich zwischen der Viel-
falt natlrlicher Bakterien in der Umwelt
erkennen. Dazu wird die kleinstmdgliche
Kombination von Merkmalen gewdhit,
die mit moglichst geringem Autwand die-
sem Ziel gerecht wird. Hier kommen im
wosentiichen  stoffwechselphysiologi-
sche Merkmale bei der selektiven Kulti-
vierung, immunologische Techniken, und
bei der Verwendung gentechnisch veran-
derter StAmme insbesondere der Einsalz
von genetischen (Resistenz—, Luminis-
zanz—, Stoffwachsel— w.a.) und moleku-
laren Markern In Betracht. Nachweisver-
fahren fiir gentechnisch verdnderte
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Mikroorganismen (oder fiir deren gen-
technische Modifikation selbst — das
Konstrukt) missen folgende Merkmale
natiirlicher Mikroorganismen berlick-
sichtigen:

1. Die begrenzte Kultivierbarkeit natiirli-

cher Mikroorganismen auf synthetischen
Medien: nur ca. 10% oder ein noch klei-
nerer Anteil der natiirlichen Mikroorga-
nismengemeinschaft des Bodens oder
anderer Habitate 148t sich mit konventio-
nellen Plattierungsverfahren erfassen.
Auch (blicherweise kultivierbare Stam-
me kénnen unter Mangelbedingungen
oder anderen StreB in einen Zustand
Gbergehen, der Ihr Uberleben sichert,
aber ihre normale Kultivierbarkeit verhin-
dert. Dieger genetisch regulierte Zustand
ist als Uberlebensstrategle fir seinige
Bakterien detaillierter untersucht worden
{(Escherichia coli, Salmonella typhi, Aeromo-
nas, Vibrio cholerae).

2. Durch horizontalen Gentransfer (s.u.)
kann die gentechnische Verédnderung In
andere Stdmme In vivo (Ubertragen wer-
den, womit sich die Uberlebens— und
Nachwsisbadingungen verandern.

Lassen Sie mich an dieser Stelle kurz aus
der experimentellen  Sicherheitsfor-
schung an der Biclogischen Bundesan-
stalt berichten, in der wir auch Monito-
ring—Verfahren flir Mikroorganismen ein-
gesetzt und getestet haben.

Frau Wendt—Potthoff hat die Experimen-
te in einem einfachen nach auBen bakte-
riendicht abgeschlossenen Modellsy-
stem mit nicht sterilem Ackerboden und
Behnenpflanzen durchgeflhrt. Es wurde
der Verbleib von gentechnisch modifi-
zienten pilanzenpathogenen Pseudomo-
nas syringae pv. syringae Im Modellsystem
mit verschiedenen Verfahren unter va-
riierenden Randbedingungen durchge-
fiihrt.

Das Modellsystem wurde durch Sprilhen
einer Bakteriensuspension oder durch
Beimpfen der Bohnensamen mit den
gentechnisch verénderten Stdmmen in-
okuliert.Ich fasse einige Ergebnisse und
Beobachtungen in Stichworten zusam-
men: -

— Die Fahigkeit zur Laktose—Verwer-
tung (Gens |lacYZ aus Escherichia
coli) ist als selektiver Marker flr
Pseudomonaden auf Kulturmedien
deutlich geeigneter als eine einfache
Antibiotikaresistenz {Kanamycinresi-
stenz des Transposons Tn5). Die Se-
lektivitat dieser Resistenz wird auf
vielen Medlen durch elne grofie An-
zahl ebenfalls kanamycinresistenter
Keime beeintrachtigt.

— Der Einsatz markierter DNA-Sonden
erlaubt bei Kolonlshybridisierung
(Bindung der markierten Sonde an
die fiitergebundene homologe DNA
lysierter Bakterienkolonien) elne be-
friedigend sichere Identifizierung der-
gesuchten Stdmme. Die Methode ist
einer ebenfalls getesteten Verwen-
dung immunologischer (Antikér-
por—)Tests Uberlegen. Letztere kann
aber als zusétzliches Identifizle-
rungskriterlum herangezogen wer-
den. :

— Die direkte Isolierung von DNA er-
laubt mitder PCR (Polymerase Chain
Reaction) zur Signalverstarkung ei-
nen empfindlichen Nachwsis der ge-
suchten gentechnischen Verinde-
rung in den Kompartimenten Boden, .
Wurzelbereich und Pflanzenoberfl&-
chen. Bedingt durch die Reinigungs-
schritte bei der Probenvorbereitung
wird die theoretische Nachweisgren-
ze nicht erreicht. Mit ca. 10° Zielse-
quanzen {Bakterienchromosomen)
pro g Substrat wird in Einzelfallen der
Nachweis der gentechnischen Ver-
dnderung im Kompartiment moglich,
wenn mit den selekliven Kultivie-
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rungsverfahren die Anwesenheit des
veranderten Stammes nicht mehr
nachgewiesen werden kann. Zur
Quantifizierung der mit der PCR am-
plifizierten Zielsequenz (Bestimmen
der Anzahl an gesuchten DNA~Mole-
kilen in der Probe), wurde sire von
der Qualitét der Probenautarbeitung
unabhéngige Msthode erfolgver-
sprechend getestet.

Spezifische Sonden flir dieses Nach-
welsverfahren lassen sich fiir jede
gentechnische Konstruktion planen.
Fiir dies Monitoring-Methode kann
damit auf sine spezielle Markierung
mit selektiven. genetischen Markern
fiir den Nachweis bei Kulturverfahren
verzichtet werden. Eln direkier

. Nachwels der gentechnisch veran-

derten Sequenzen erscheint als
Bestimmung einer summarische
"Belastungs"-MeBgréBe besonders
geeignet (Unabhangigkeit von Kuiti-

“vigrungsverfahren oder Gentrans-

fer). Dafiir ist aber eine Quantifizier-
barkeit unverzichtbar.

Im Modellsystem sind die gentech-
nisch verénderten Pssudomonaden-
st@mme {ber viele Wochen in einem
den natirlichen Beslediungsdichten
entspechenden Titer nachweisbar. In
der beobachteten biologischen Lei-
stungsfahigkeit unterscheiden sie
sich nicht vom Ausgangsstamm (Pa-
thogenitat, Besiedlung von Pflanzen,
Uberleben und Vermshrung, die in
Labormedien getestet wurde). Diese
Beobachtung ist kongruent zu experi-
mentellen Daten aus anderen Labors
und von Freilandversuchen. Hier wird
bei dem Vergleich von Bakterien-
stimmen mit den gentschnisch ver-
anderten Formen sowohl von einer
beeintréchtigten, wie von unveran-
derter  Uberlebens—Etablierungs—~
und Konkurrenzfahigkelt der gen-

' technisch Veréndeﬂen Varianten be-

richtet. Es gibt hier auch Beiunde, die
von {iberlegener Etablierungs— und
Konkurrenzfahigkeit unter bestimm-
ten Randbedingungen berichten.
Insgesamt stehen diese Daten in
deutlichem Widerspruch zu der gele-
gentlich geduBerten ‘Ansicht, gen-

" technisch verénderten Stammen eai-

gne grundsétzlich eine reduzierte
Konkurrenzfahigkeit.

Die Pathogenitdt wird bei den Pflan-
zen im Modellsystem nicht ausge-
préagt. Dies muf3 in der Weise inter-
pretiert werden, daB hier fiir den pa-
thogenen Effekt entscheidende
Randbadingungen fehlen (Verletzun-
gen der Pflanzenoberfldchen, ande-
re StrefRfaktoran). (Auch) [n diesem
Aspekt stellt das Modeilsystem also
keinen realistischen Ausschnitt der
Freilandsituation dar.

Ein horizontaler Gentransfer hétte
mit den verschiedenen ldentifizie-
rungsverfahren  und genetischen
Markern (allerdings nicht selektiv) bei
kultivierbaren Bakterien entdeckt
werden kénnen. Er wurde auch fir
das "beweglichste” Element, das
gentachnisch modifizierte Tn5 — in-
nerhalb der, recht hohen, Nachweis-
grenzen — nicht nachgewissen,

Es kann hier nur noch erwahnt wer-

" den, daB im Modsllsystem auch ein

Selektionsdruck zugunsten eines der
gentechnisch eingefiihrten Marker
(lac YZ) ausgeiibt wurde. Als wichlige
Ergénzung zu den Verfahren, die nur
die Anwesenheit der veranderten Mi-
kroorganismen testen, wurden au-
Berdem Effekte der verschiedenen
Modellsystemparameter auf Stoff-
wechselaktivitdt und Zusammenset-
zung der Mikroflora mit neu entwik-
kelten Verfahren analysiert.
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2. Antibiotikaresistenzen

In der antibiotischen Ara seit Entdeckung
des Penicillins wird durch den Menschsn
ein wachsender und variisrender Selek-
tionsdruck auf Teile der Mikroorganis-
menpopulationen ausgelibt. In einer na-
tiirlichen Antwort auf diesen Selektions-
druck haben - Antibiotikaresistenzgene
sich zunehmend verbreitet und zwar vor-
wiegend in medizinisch bedeutsamen
Keimen, Fiir die horizontale Aushreitung
dieser Resistenzdeterminanten Ist die —
selektive — Férderung der Vermshrung
seltener Varianten und von Mutations—
und Gentransferersignissen verantwort-
lich zu machen.

Bei der gentechnischen Verénderung
von Bakterien (und von héheren Organis-
" men) vermitteln Antibiotikaresistenzge-
ne auf dem gentechnischen Konstrukt
ein Merkmal, mit dem sich erfolgreich
transformierte Organismen leichi selektiv
erkennen und vermehren lassen. Fir
freizusetzende Mikroorganismen kon-
nen die Gene sbanfalls ein Merkmal dar-
steflen, das ein selektives Monitoring ver-
elnfacht. Einer kritiklosen Verwendung
dieser Gene steht aber die Wahrnsh-
mung bestimmter Risiken entgegen, die
sich unter zwei Gesichtspunkte ordnen
lassen:

1. Die Beeintrﬁchﬂguhg der therapeuti-

schen Einsetzbarkslt der entsprechen--

den Antibiotika in Humanmedizin oder
- Tierzucht.

— Deshalb sollen kelne Antibiotikaresi-
stenzen in medizinisch bedeutsame
Keime Ubertragen werden, die sie
nicht schon natiirlicherweise basit-
zen (Dieser Grundsaiz ist auch in in-
ternationalen Regslungsen fiir die An-
wendung im geschlossenen System
ebenso wie im deutschen GenTG
fixiert). '

— Auch sina Verwendung von Antibioli-
karesistenzgenen auf beweglichen
DNA—Elementen (Transposons, mo-
biien und mobilisierbaren Plasmiden)
bei einem mengenmiBig relevanten
Einsatz z.B. bel der Umweitanwen-
dung kénnte die natirliche Abundanz
in human— und veterinarmedizinisch
bsdeutsamen Keimen mdglicherwsi-
se arhéhen.

2. Auch wenn eine Verwendung der Resl-
stenzgens wegen einer bereils hohen
natlrlichen Abundanz an sich unbedenk-
lich Ist, sollte ihre Verwendung vermie-
den werden, wenn eine unerwiinschte
seleldive Anreicherung/Vermehrung des
verdnderten Organismus und/oder sel-
ner gentechnischen Verdnderung in der
Umwelt durch den Resistenzphénotyp zu
gegenwértigen ist. Dies kann dann der
Fall sein, wenn die {passive) Ausbreitung
der mit der Resistenz verbundenen
Mearkmale nicht erwlinscht Ist.

Ein Unterausschuf der Kommission fiir
Biologische Sicherheit der amerikani-
schen Umweltbehdrde (EPA) hat flr dis
Varwendung von Antibiotlkaresistenzge-
nen Empfehlungen erarbeitet, die im {o}-
genden kurz referiert werden:

in der Idealsituation sollten In Mikroorga-
nisman, die fir die Umweltanwendung
vorgesehen sind, keine neu eingefiigten
Resistenzgene enthalten sein. Dies
schlleBt die Verwendung chromosomal
lokalisierter Resistenzen gegen klinisch
wertvolle Antibiotika ein. Fails auf derar-
tige Gene nicht verzichiet wird, ist die -
Wabhl einer Resistenz mit méglichst gerin-
ger medizinischer Verwendung vorzuzie-
hen. Eine chromosomale Lokalisierung
ohne Transpositionssignale wird zur Ein-
schriankung der horizontalen Ubertrag-
barkeit empfohlen. Fiir die Beurteilung
wurden folgende Reihungen von "am
wenigsten besorgniserregend” zu "am
wenigsten erwlnscht” erarbeitet:
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.a. Gebrauch_(klinisch oder In landwirt-
schaftlicher Tierzucht)

— keine klinische Verwendung, keine
Kreuzresistenz

> Wirkungsspektrum- klein, unge-
brauchlich, ohne Kreuzresistenz

> Wirkungsspekirum klein, aber mit
Kreuzresistenz zu Klinisch nicht be-
deutsamen Antibiotika

> gebréuchlich, weltweit in Verwen-
dung

> Breitbandspektrum-Antibiotika

> neus, klinisch bedeutsame Antibioti-
ka -

— chromosomale Herkunft des Resi-
" stenzgens

> chromosomale Lokalisierung im gen-
technisch verdnderten Qrganismus

> | auf nicht oder gering mobllisierbarem
Plasmid

> auf Plasmid ohne eigene Konjugati-
- onsfunktionen

> auf Transposon {bewegliches DNA-
Element)

> auf mobllem Plasmid (mit Kon]uga-
tlonsfunktionen)

Aus der Beriicksichtigung dieser Krite-
rien mit dem Schwerpunkt aut der klini-
schen Verwendung resultierten Empfeh-
lungen fir die Verwendung bestimmter
Resistenzen in folgender Reihung: Ri-
fampicin > andere Aminoglykoside > Tri-
methoprim > Chloramphenicol > Makroli-
de > Kanamycin/Neomycin > Streptomy-
cin > Tetracycline > A-Laktamantibiotika
(Penigcilline, Cephalosporine).

Es ist mir nicht bekannt, inwiewsit die
Empfiehlungen dieses Ausschusses Aus-
wirkungen auf Strategien der gentechni-

schen Veranderung oder die Genshmi-
gungspraxis gehabt haben. Auch in Eu-
ropa ist bisher kein einheitliches Konzept
zur Verwendung dieser Gene erkennbar.

3. Die Beurtellung von Uberlebens—,
Vermehrungs, Ausbreitungs— und
Etablierungseigenschaften im
Rahmen einer Risikoanalyse

In Anlehnung an eine Risikoanalyse
schadlicher Stoffe (Chemikalien, radio-
aktive Substanzen) kann man bai der
Frelsetzung von  Mikroorganismen
grundséatzlich drei Ebenen unterschei-

~ den:

A, Charaklerisierung der (méglichen)
Gefahrenguelle ‘

Hier ist der gentechnisch veranderte Or-
ganismus zu beschreiben hinsichtlich al-
ler Merkmale, dis flir schédliche (uner-
wiinschte) Einwirkungen auf Lebewesen
oder dle Umwelt verantwortlich seln kdn-
nen. Hierzu gehdren die grundlegenden
Eigenschaften des Wirtsorganismus, die
Art der gentechnischen Verdnderung
und die Kenntnisse, die in Testverfahren
liber den veridnderten Organismus und
selne Wechselwirkungen gewonnen
wurden.

B. Belastungsanalyse

Sie beschrelbt die GréBen, die die Kon-
zentration des schéadlichen Agens an sei-
nem Wirkungsort bestimmen. Ziel Ist es
hier, eine Vorhersagefahigkeit hinsicht-
lich des raumzsitlichen Verlaufs von Be-
lastungen zu entwickeln. Bei der Freiset-
zung gentechnisch veranderter Mikroor-
ganismen sind folgende Parameter
einzubeziehen:

— Menge der freigesetzten Mikroorga-
nismen und die Art der Ausbringung

— Ausbreitung des Organismus durch

* Bewaglichkeit und Transportvorgén-

ge durch Wind, Wasser, lebende Vek-
toren
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— UOberlsben, Etablierung (kénnen die
Organismen Bestandteil natdrlicher
Populationen werden?), Vermehrung
unter favorisierenden Umwelibedin-

" gungen.

‘Eine Belastungsanalyse bsi Mikroorga-
nismen ist deshalb schwierig und die Pro-
gnoseféhigkeit eingeschrankt, weil

- + genetische Veranderungen und Gen-
transfer (s.u.) die Ubserlebens—, Etab-
lisrungs— und Vermehrungseigen-
schaften des Organismus bzw. sei-
ner gentechnischen Madifizierung
u.U. drastisch beeinflussen kénnen.

.+ Die Vermehrungsféhigkeit von Orga-
nismen die Belastungshdhe an el-
nem Ort prakiisch unabhénglg von
der urspringlich freigesetzten Men-
ge an Organismen machsen kann.

'Die Problematik von Belastungsvorher-
-sagen bei Mikroorganismen I&8t sich am
besten an der epidemischen Ausbreitung
von Krankheitserregern illustrieren. Hier
kann jeweils die Ubertragung extrem ge-
ringer Anteile einar Ausgangspopulation
durch Vermehrung im gesigneten Kom-
partiment in elner Belastung resultieren,
die mit dem Krankheitsausbruch zum

schadlichen Effekt fiihrt {abhangig von

-der Infektionsdosis).

C. Dosis—Wirkungsanalyse

Sie baschreibt den Zusammenhang zwi-
schen der Konzeniration eines schadli-

chen Agens an seinem Wirkungsort und
der ausgeldsten schidlichen Wirkung.

Bei Mikroorganismen ist hier zundchst an
dle Ausldsung von Krankheiten bel Pilan-
zen, Tieren und dem Menschen zu den-
ken. Auch die Bildung schédiicher Pro-
dukte mit toxischer oder allergener Wir-
kung mufl in Betracht gezogen werden,
ebenso wie potentielle materialschidi-
gende (korrodierende) Effekie, an denen
Mikroorganismen betelligt sein kdnnen.

SchiieBlich miissen dkologische Effekts
im weitaren Sinne, wie die Beeinflussung
der Zusammensetzung mikrobleller Po-
pulationen ocder ihres Stoffwschsels (z.B.
Stickstoffumsatz, Zellulose— oder Ligni-
nabbau) angefiihit werden. Auf die Pro-
blematk der Bestimmung und Einbezie-
hung dieser Risikoendpunkte kann hler
aber nicht weiter eingegangen werden,

Wie weit das hier angeflihrte Schema der
Risikoanalyse auf den Umgang mit gen-
tachnisch verénderten Mikroorganismen
tatsachlich sinnvoll angewandi werden
kann, soll hier ebenfalls nicht naher dis-
kutiert werden?,:

Teilweise kommt die Problematik in den
folgenden Abschnitten zum Ausdruck,

Anmerkungen:

2 Bel der Analyse und Progndse der Auswirkungen
schadlicher Stoffe hat naturgeman die Belastungeana-
lyse — und im Rislskomanagement die Redukiion von
Bslastungen-elnen besondars hohen Stellenwert, Bel

‘gentechnisch ver@nderten Organlsmen lst m.A. nach

das Schwargewlcht eher auf dis Untersuchung und Er-
mitlung méglicher schidigender Effekte aul Schutzgl-
ter zu legen. In der Karen Deflnition der Schutzgter
und Im Versuch, eln Schidigungspotential (oder selne
Abwescanhelt) mit maglichst hoher Slcherheil zu be-
stimmen, schelnt mir dle herausragende Forderung an
dle Wissenschatt zu llagen, .

- 4. Horizontaler Gentranster

Mit der Anwendung der Gentechnik als
kiinstlichem Gentransfer sind die natiirli-
chen Mechanismen, die Lebewesen zum
"horizontalen” Gentransfer beféhigen,
unter einen neuen Blickwinksl unter Risi-
koaspekten geraten. Mit "horizontal” ist
der Austausch genetischer information
mit Partnern der gleichen Gensration im
Gegensalz zur (vertikalen) Weitergabe
andie Nachkommen bei der geschiechtli-
chen und ungeschlechtlichen Vermeh-
rung angesprochen. Bei Mikroorganis-
men kdnnen mit diesem Vorgang Gene
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des Bakterienchromosoms oder auf
Plasmiden auf Bakterlen der gleichen
oder auch mehr oder wenlger verwandter
Arten Gbertragen'werden. Die bekanhten
Mechanismen Transformation (Aufnah-
me "nackter” DNA), Keonjugation (Aktiver
DNA-Transfer {ibsr direkten Zellkontakt)
und Transduktion (Bakterienviren als
Vektoren genetischer Information thres

Wirtes) spislen wahrscheinlich eine be-

sondere Rolle bei der Anpassung von
Bakterienpopulationan an spezisile bela-
stende Umwaeltsituationen. In Habitaten
mit StreBfaktoren (Sonnenlicht, Immu-
nabwehr des Wirtes, Schwermetalle, An-

~ tiblotika) findet man besonders héaufig

Gene fiir Resistenzmechanismen an, die
auf groBen transferableben Plasmiden
oder auf bewsglichen DNA~Elsmenten
lokalislert sind.

Molekularbiologische und epidemiologi-
sche Daten {u.a. aus der Ausbreitung von
Antibiotkaresistenzen) und zunehmend
experimentelle
Transfermechanismen unter natiirlichen
Bedingungen zwingen zu dém SchluB,
daR der Gentransfer In vivo ein wichtiger
Faktor der genetischen Variabilitdt von
Bakterienpopulationen ist. Fiir die Risi-
koanalyse der Freisetzung von gentech-
nisch veranderien Bakierlen kann der
Gentransfer deshalb von Bedeutung
‘sein, weil :

—  Mit der Ubertragung in einen neuen
Bakterienwirt werden sich die Bedin-
gungen von Persistenz und Verbrei-
tungsfahigkeit flir die gentechnische
Modifikation verandern. AuBerdem
kénnen dis biologischen Wechselwlr-
kungen der genetischen Verénde-

rung durch einen neuen Wirt modifi-
ziert werdsn.

— SchiieBlich tst der gentechnisch ver-
anderte Stamm selbst als potentisller
Empfénger durch horizontalen Gen-
transfer in seinen Eigenschaften mo-

Untersuchungen der |

difizierbar. Dabei kénnen sich Aus-
breitungssigenschaften und fiir bio-
logische Effekte entscheidendes
Woechselwirkungsmerkmale verén-
dern.

Flr alle Geniransfermechanismen gibt
es zahlrelche Randbedingungen, die fir
seinen Erolg entscheidend sind. Dazu
zihlen die Stoffwechselaktivitit und Bak-
teriendichte, physikalische und chemi-
sche Faktoren, die Fahigkeit des neuen
Wirts zur stabilen Integration und kotrek-
ten Exprassion der genetischen Informa-
tion. Das Bild einer freien Austauschbar-
keit bakterieller Gene in Mikroorganis-
menpopulationen ist also mit Sicherheit
{iberzeichnet. Allerdings sind insgesamt
die GesetzmiBigksiten, die elrne Aus-
braitung und Etablierung von (neuen)
Genen in Mikroorganismenpopulationen
bestimmen noch unzulanglich bekannt.
Hier spielt sicher ein Selektlonsvorteil
(Fitnessgewinn), der durch neue Gene
vermittelt werden kann, eine hasonders.
wichtige Rolle. Sowohl Beobachtungsda-
ten aus der Natur wie auch Modellsy-
stemuntersuchungen zslgen aber ein-
deutig, daB die Existenzbedingungen fir
bewsgliche DNA-Strukturen (z.B. moblle
Plasmide) allein durch ihre Transferfunk-
tionen und Replikationsfahigkeit gesi-
chert sein kénnen, auch dann, wenn die
Anwesenhelt des Plasmids zu einem Fit-
ness—Nachteil fiir seinen Trager fiihrt. In
Modellsystemuntersuchungen zsigt sich
hier auch eine empfindliche Abh&ngigkeit
von GroBen wie der Transferhdufigkeit

" oder dem Nahrungsangebot flir die Bak-

terien.

Derzeitiger Regulierungsphilosophie fol-
gend ist durch die Art der gentechnischen
Konstruktion {nicht auf mcbilen oder
leicht mobilisierbaren Plasmiden, keine
Transposonstruktur) ein  horizontaler
Gentransfer nach Mdglichkeit zu mini-

- mieren. MeBverfahren zur Bestimmung

der Transterhdufigkeit kénnen unter den
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als optimal eingeschétzten Bedingungen
in Laborexperimenten durchgefiihrt wer-
den. Im Grunde besitzen diese Untersu-

chungen dann nur Gdltigkeit fir die als

Empfénger untersuchten Mikroorganis-
men und experimentsllen Randbedin-
gungen. [hre Extrapolierbarkeit flir die
Abschétzung einer natlrlichen Ubertra-
gung Im komplexen natiirlichen Habitat
muB als begrenzt angesehen werden.

Letztiich erscheint es auch hier als sinn-
voll, fir die gentechnische Modifikation
die natiirliche Teilnahme an Austausch-
prozessen in der Mikrobenpopulation zu
unterstellen und ein gréBeres Gewicht
auf die Fragestellung zu lagen, wie weit
dlese Ausbreitung zu negativen Effekten
fahren kann (s.u.). ' '

Meiner Ansicht nach ist das Ziel einer Be-

herrschbarksit und Prognostizierbarkeit

solcher Vorgange im Detail kritisch zu
liberdenken®, Zur lllustration des Um-

gangs natlirlicher Mikroorganismenpo- .

pulationen mit mobiler genetischer Infor-
mation sollen deshalb zum SchluB
dieses Abschnittes noch kurz Untersu-
chungen geschildert werden, die den
Umgang natlrlicher Mikroorganismen-
populationen mit mobiler gensetischer In-
formation illustrieren.

Fulthorpe und Wyndham (Appl. Envi-

ronm. Microbiol., 55 (1989): 1684-1590; -
(1992):-

57 (1991): 1546-1553; 58
314-325) studierten ein Plasmid mit ka-
tabolischen Genen zum Abbau von
- Chlorbenzoesdure (3—CBA) unter natur-
nahen Bedingungen in einem sog. Meso-
kosmos. Dieser enthielt 501 Seewasser
sinschlieBlich Sediment mit natlirlichem
Mikroorganismenbestand (Prédatoren
und Kompstitoren), Eine normale Kon-
zentration an Nahrstoffen wird durch kon-
tinuierliche Verdlinnung des Systems mit
dem Wasser sines SliBwassersess aui-

rechterhalten und eine umwelirelevante

Schadstoffkonztentration durch die Ap-

plikatton von 3—CBA im ZufluB erreicht.
Die Experimente beginnen mit dem
Beimpfen des Systems mit einem Bakte-
rienstamm (Alcaligenes sp.), der die kata-

- bolischen Gene im Transposon 5271

{(17kb) auf dem (natiirlichen) Plasmid
pBR C80 enthalt. Die Autaren beschrei-
ben nun folgende Beobachtungen:

— Im Verlaufe der Experimente stirbt
der eingesstzte, Bakterienstamm
weitgehend aus. ‘

— Es wird aber eine Korrelation zwi-
schen der Abbaurate an Chlorban-
zossaure und der Hiutigksit der ka-
tabolischen Gene Im System be-
obachtist.

— Als neus Trager der Abbaugene wer-
den verschiedenen Stémme aus finf
verschiedenen Gruppen (Moraxella,
Pseudomonaden,  Acinstobacter)
isoliert und identifiziert. Einige dieser
Stdmme liegen auBerhalb des im La-
bor getesteten Wirtshereichs flir das
Plasmid. ,

Anmerkung:

3 Fir elnen Schadstotabbau durch gentechnisch
modifizlerte Abbauleistungen kann es sinnvoll
seln, Tellschritte einer Optimlerungssirategle der
natdrlichen Vartabllitéit der Bekterlenflora zu Gber-
lassen. Fir gentachnische Konstrukte mit veran-
derten Subsiratspezifititen oder Abbaukineliken
ist der Im Labor vorhandene Starnm méglicher-
welse nicht der geelgnetste, umdie Leistungen an
kontaminierten Sfandorten oplimal auszuprégen.
Eine Lokalisletung der Abbaugene auf mobilen
Plasmiden, wobel der Mikrobenpopulation Gber-
lassen bliebe, welche Mitglisdar mit dem Angsbot
neuer Gene sinnvoll (schadslofiabbavend und
chne die Bildung toxischer "dead end” Produkte)
umgehen, erscheint hier als méglicherwelse sinn-
volle und &kologlsch sensible Sirategie. Dabel
miiBte hinsichlich des Schicksals der manipuller-
ten genetischen Information aber eine sehr ba-
grenzte Vorhersageféhlgkeit In Kauf genommen
werden.
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~ Mit der angewandten Isolierungspro-
zedur kann nur ein Teit der Stdmme,
die In vivo das Plasmid erhalten ha-
ben, identifiziet werden. [golierte
Stamme zelgen eine unterschiedli-
che Stabilitdt des Plasmids, unter-
schiedliche Abbauraten fiir 3-CBA,
teilweise nur die Synthese von Chlor-
catschol.

Interpretieren lassen sich die Beobach-
tungen mit der Annahme, daf die katabo-
lischen Gene des Plasmids jowsils einen
subtilen Beitrag zum Fitnessniveau der
Stamme unter den Selektionsbedingun-
gen des Mesokosmos' lelsten. Damit
werden auch Ineffiziente und seltene
Transferereignisse konserviert.

a. Bisikobeﬁerrschungsstrategien
und Internationale Vorgehens—
welsen

5.1 Biologisches "contalnment”

Bei der Anwendung von gentechnisch
verdnderten Mikroorganismen im ge-
schlossenen System Ist die wesentlich-

ste Strategie einer Rlslkobeherrschung -

die "Einsperrung” der als potentisll ge-
fahrlich angesehenen Organismen (Phy-
sikallsches und biologlsches "contain-
ment”). Auch fiir freizusetzende Organis-
men lassen slch Strategien des
biologischen “containment” entwarfen.
Hier soll kurz die Methode des Einbaus
sog. Suizidgene in fréizusetzende Mi-
kroorganismen geschildert werden.

Contreras, Molin und Ramos (Appl.Envi-
ronm.Microbiol. §7, 1504-1508, 1991)
beschreiben ‘die gentechnische Kon-
struktion einer solchen Selbstmordfunk-
tion flir Bakterien, die substitulerte Ben-
zoesauren abbausn:

Die Selbstmordfunktion besteht aus dem
Gen gef aus E.coli, das flir ein kleines
Protein codisrt, dessen Expression zur

Membranschéadigung und dem Tod der
Bakterien flihrt. Es ist ein Mitglied aus ej-
ner Familie homologer Proteine aus Bak-
terien, ihren Plasmiden oder Bakterio-
phagen mit &hnlicher im molekularen De-
tail noch nicht véllig verstandener
Funktion. Im Beispieifall wird seine Ex-
pression reguliert durch ein System, das
auf die Anwesenheit der abzubauenden
Benzoeséuren reagiert. Solange eine
ausreichende Konzentration des Sub-
strats vorhanden ist, bleibt das System
inaktiv. Sinkt diese Konzentration unter
einsn durch die Eigenschaft des Regula-
torsystems bestimmten Schwellenwert,
dann wird das gef-Protein exprimiert und
die Bakterien sterben. Die Autoren be-
schreiben auch die bisherigen Schwé-
chen ihres Systems: '

— Selbst bel Verwendung sines madifi-
zierten Regulatorgens, das den fiir
die Selbstmordakiivierung notwendi-
gen Schwellenwert stark herabsetzt,
werden noch relatlv hohe Konzentra-
tionen an Substrat (1-10 pM) bend-
tigt, um das System inaktiv und die
Bakterien lebensféhig zu erhalten.
Beim Einsatz von Bakterien zur
Schadstoffbesseitigung ist es aber ge-
rade winschenswert, niedrige um-
weltrelevante Schadstoffkonzentra-
tionen soweit maglich zu eliminieren.

— Ein Tell der Bakterien (10-5-10-%)
"antkommt”, wahrscheinlich durch
. kompensierende Mutationen, dem
intendierten Selbstmord.

Aus meiner Sicht weist diese Arbeit ins-
gesamt eher auf die Fragwirdigkeit eines
solchen Konzepts des biclogischen "con-
tainment” fiir freizusetzende Mikroorga-
nismen hin. Dazu folgende Argumente:

1. Ein Anwendungserfolg, der die Le-
bens— und Vermehrungsfahigkeit der
Mikrgorganismen voraussetzt, diirfte
in zahlreichen Fallen von dieser Stra-
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tegle inakzeptabel
werden®.

beelnirachiigt

2. Auch raffinierte gentechnische L&-
sungen werden immer unvollkom-
men sein, weil mindestens ein klainer
Teil der Population durch den natiirli-
chen Ausfall der Funktionen (durch
Mutation) dem angesirebten Zisl
"gntkommt". Die Autoren der referier-
tenn Arbeit erwéhnen zur Uberwin-
dung dieser Systemschwéchen den
Einbau siner zweite vergleichbaren
Sselbstmordfunktion als Mdglichkait.
Es ist klar, daB damit die Vermeidung
eines Konflikts mit Punkt 1. noch pro-
blematischer wird.

3. Die Strategie tendiert als "techni-
sche" Lésung zu einer Ignorierung
natlrlicher kologischer und evolu-
tionsbiologischer Zusammenhinge
und suggeriert eine Beherrschbarkeit
von Abldufen, die sich einer vollstin-
digen Kontrolle tatséchlich entzle-
hen.

Dieser Ansatz wird nur in den Fillen sinn-
.voll einzusetzen seln, In denen sin hoch-
wertiges Anwendungsziel erreicht wer-
den soll und Persistenz und Ausbreltung
des verdnderten Organismus oder seiner
Gene wegen konkratisierbarer Risikomo-
mente effektiv minimisrt werden milssen

{z.B. bel Lebendimpfstoffen, die wegen

nicht véllig auszuschlieBender Gesund-

heitsrisiken nur in bestimmten Zieigrup-

pen zur Anwendung kidmen oder evil.
auch bei gentechnischen Produktionen
mit kritischen Produkten).

Die ven den Autoren der oben zitierten
Arbeit genannte Begrindung fiir ein sol-
ches System, "to prevent transfér of the
manipulated genes to an indigenous po-
pulation and possible damage to natural
acosystemns through the establishment of
forelgn bacterial populations™, muB
nach den angeflihrten Uberlegungen als
wenig angemessene Begrilindung spe-

zlell bel dem Einsatz gentechnisch ver-
Anderter Stdmme fir den Schadstoffab-
bau erscheinen.

Anmerkungen:

4 Hier tant sich die Konstruktion seg. Hochslcher-
helisbakterionstdmme wie des Chl 1776 von
Escherichia coll 0r dle Anwendung im geschlos-
serien System als Belspiel anfiihren. Dleser
Stamm ist durch zusdtzliche Mutationen in selner
Uberlebensfahigkeit auBerhalb von Labormedien
drastisch gegeniiber nermalen E.coll-Stammen
eingeschrankt. Selne Anzucht Ist aber schwieri-
ger und teurer, Produktausbeuten mit diesem
Stamm als Wit sind auch dsutlich reduzliert. Der
Stamm wird deshalb in der Gentachnik praktisch
nicht mehr verwendet, {0r gentechnlsche Produk-

tlonen wurde er m.W. niemals eingesetzt.

5=ym die Ubsriragung manipullerter Gene auf dle
Standorpopulation und elne mégliche Schidi-
gung nattrlicher Okosysteme durch dle Etablie-
rung fremder bakterieller Populationen zu verhin-
dem®

5.2 Sytematisierung der Suche nach
Risikoscenarlen, "worst case
scenarios” , Testverfahren

Als eine herausragende Besonderheit
bel der Risikoanalyse von Anwendungs-
formen der Gentechnik ist die weitge-
hend hypothetische Natur der Risiken zu
nennen. Ziel einer als wissenschaftlich

~anzusehenden Risikoanalyse mul es

seln, die nach dem Stand der Wissen-
schaft méglichen Risikoscenarien zu er-
fassen, ihre Eintrittswahrscheinlichkeit.
und das mégliche AusmaB von schadli-
chen Einwirkungen abzuschatzen. Bei
der Risikobewertung sind die Gefahren-
potentiale dem Zigl der Unternehimung
gegenilberzustellen. Ein angemessenes
Risikomanagement hat die MaBnahmen
der Risikovorsorge so zu gestalten, daB
mdégliche Schadensersignisse mitgroBer
Sicherheit gegeniiber einem Anwen-

- dungszisl vernachlissigbar sind®.
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Wegen der Offenheit der Prozesse gens-
tischer Variationen und Evolutionsvor-
génge wird rasch ein Horizont hochspe-
kulativer - Scenarios erreicht, bei dem
kausale Verkniipfungen mit menschli-
chem Handeln, die von einer rationalen
. Risikobsherrschung vorauszusetzen
sind, kaum noch méglich erscheinen.
Das in England fiir Freisetzungen entwik-
kelte System "GENHAZ" versucht, die
Stufen konkreter Freisetzungsvorhaben
auf nicht antiziplerte Abweichungen von
dan Zislvorstellungen hinsichtlich fhrer
-Ursachen und Folgen systematisch zu
untersuchen. Dafiir sollen mit Leitworten
(nicht’kein, mehr, weniger,- ebenso, Be-
_standteil von..., anders als...,, wo noch,
wann auch) unbeabsichtigte Ablaufe und
mdgliche Effekie aufgedeckt werden.
Diese sind auf ihre Eintrittsméglichkeit
hin zu untersuchen und fithren zu Konse-
quenzen fir die Verfahrensweisen bis hin
zurn Verzicht auf das Vorhaben in der ge-

planten Form. Das hier angewendete Sy-.

stem wurde aus einem Fehleranalyse-
verfahren flr die chemische Industrie
" antwickelt, in der es sich nach den vorlie-
genden Aussagen f(r die Aufdeckung

anderweitig nicht erkannter Fehlermbg-

lichkeiten bewahrt hat. Entscheidend ist,
daB die Analyse von einem interdiszipli-
nédr zusammengesetzten Team durchge-
f0hrt wird, sodaB unterschiedliche Er-
kenntnisperspektiven in rationaler Welse
In die Analyse eingshen.

Weil die Bewertung der Anwesenheit von

gentechnisch verdnderten Mikroorganis-

men in der Umwelt mindestens bel Frei-
selzungen nicht als der zu vermeidende
Schadensfall angesehen werden kann,
Ist die auch in diesem System Intendierte

Entwicklung und Beurteilung sogenann- -

ter Risikoscenarien als ein sensibles und
der Bewertung biologischer Risiken an-
gemessenes Verfahren anzusehen. Hier
wird auch gelegentlich das "worst case
scenario” als ein dem GAU ("GréBter An-

zunehmender Unfall") der Atomtechnlk
analoger Begriff gebraucht. Mit den
Kenntnissen der biologischen Parameter
des Organismus, wie ihrer Variabilitat
werden dabel Erelgnisfolgen zunéchst
gedanklich durchgespielt, bel denen wis-
senschafllich die Erzeugung uner-
wiinschter Efiekte vermutet werden
kann. Bei der experimentsllen Ubsrpri-
fung der Annahmen kénnen biologische
Testverfahren auf verschiedenen Ebe-
nen angewandt werden: Die Bestim-
mung der Effekte und Wechselwirkungen
sinzelner Organismen (toxische, patho-
gene, allergene Wirkungen, Wirtsspeziti-
tat); Versuche in Modellsystemen mit der
Messung von Uberleben, Etablierung
und Vermehrung unter naturnahen Be-
dingungen, Gentransfer auf natlrliche
Popuiationen, Einfliisse auf Primarpro-
duktion, Atmung, Néhrstoffzykien oder

_ Zusammensetzung der Mikroorganis-

menpopulation und schiiefllich die Be-
obachtung von Frellandversuchen mit
der Uberpriifung von Vorhersagen.

Anmerkung:

8Hieristanzumerken, daB dieser Abwagungspro-
zef nicht objsktiv und wissenschafllich vorzunsh-
men Ist sondemn gesselischaftiiche Ubereinkiinfte
berdcksichtigen muB. Das deutsche Gentechni-
krecht verlangt fiir die Frelsetzung wie das Inver-

" kehrbringen (als kommerzlelle Stufe der Frelset-

zung} elne Zweckabwégung nach dem Stande
der Wissenschaft, wobel unvertretbare schadli-
che Einwlrkungen auf die Rechisgiter zu vermel-
den sind (§16 (1)2., (2)). Sowoh! die Bewertung
von schiidiichen Auswirkungen wie auch die Ge-
wichtung des Frelsetzungszisles sind Im nalur-
wissenschaflichen $inn nicht objeklivierbar.
Daraus lassen slch gewichfige Argumente zugun-
sten elner gesamtgesellschaftiichen EinfluBnah-
me auf behardliche und Gremlenentscheidungen
ablsiten, Dle Politlk hat festzulegen, In welcher
Form diese Betelligung sichergestellt werden
kann, ohne allfdllige Entschéidungsprozesse un-
maglich zu machen.
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5.3 Internationale Grundséatze fir
Feldversuche mit gentechnisch
verdnderten Qrganismen

Entscheidungen Uber Freisetzungen
kénnen verantwortungsbewuft schon
getroffen werden, bevor alle mdglicher-
welse nicht einmal theoretisch einldsba-
ren Anspriiche an wissenschafiliche
Kenntnisse oder Beherrschbarkeit und
Prognoseféhigkeit im Detail erfilit sind.
Hier kann auf die bisherige Praxis land-

wirtschaftlicher und ziichterischer Frei- -

landversuche verwiesen werden, aber
auch auf sinige hundert bisher internatio-
nal durchgefiihrte Freisetzungsversu-
che. Unter diesen stellen Feldversuche
mit gentechnisch verdnderten Mikroor-
ganismen gegenliber den Pflanzen eine
zwar kleine, aber nicht unbedeutends
Minderheit dar. Die Schwerpunkte liegen
hier bisher auf Anwendungen zur Stick-
stoffixierung (Rhizoblen), zur biologi-
schen Schéidlingsbeka@mpfung und an-
deren landwirtschafilichen Anwendun-
gen, schlieBlich bei der Entwicklung von
Lebendimpfistoffen.

Hier sollen kurz die wichtigsten Prinzi-
pien aufgeflihrt werden, die bel gegen-
wértigen Freisetzungsentscheidungen
international eine wichtige Rolle spislen,
In der EG-RIchtlinie angeflinrt werden
und auch einem Dokument der QECD
enthalten sind.

Hlsikomanagei‘nent bei Freiland—
versuchen ’

°  Beurtellung des Einzelfalies (des ver-

anderten Organtsmus' und der Art
seinser Verwendung) > "case by case”

e schrii‘(ﬂeises'\lo;:gehen > "step by
' step” '
bei der Bestimmung der Eigenschat-

ten des verdnderten Organismus und -

seiner Wirkungen (Labor > Modellsy-

stem // Klimakammer, Gewé&chshaus
>klsiner Feldversuch > groBflachiger
Feldversuch > Inverkehrbringen,
Kommerzialisierung)

¢ Sichere Versuchsgestaltung

— Wahl einer angemessenen Feld-
versuchspraxis (Minimierung der
Ausbreitung des Organismus und
seiner genetischen Merkmale, Besei-
tigung der Organismen nach Ver-
suchsende, Versuchsiberwachung
— Monitoring) ‘

— Auswahl der gesigneten Versuch-
sorganismen {mit bekanntem &kolo-
glschem Verhalten und Kenntnis der
natiirlichen Varlationshreite der blo-
logischen Parameter)

— Wah! des geeigneten Versuchsge-
landes

1. Einzelfailbeurtellung .

Nach Internationalem Konsens wird ge-
genwartig bei Feldversuchen mit gen-
technisch  verédnderten  Organismen
{Pflanzen, Tiere, Mikroorganismen und
Viren) eine fallweise Beurtsilung und Ge-
nehmigungsprozedur durchgefithrt. Da-
bei wird die Vorgehensweise bei der Risl-
koanalyse, die Detalls an gsforderien
Informationen Gber den Ausgangsorga-
nismus, die gentechnische Verdnderung
und den verfinderten Organismus selbst,
sowie dis bei dem Versuch einzuhalten-
den MaBnahmen jeweils mit den biologi-
schen Eigenschaften des Organismus’,

der Einsatzform und den vorgesshensn .

Versuchsbedingungen abgestimmt. Be-
griindung fiir diese Vorgehensweise ist
die noch begrenzte Erfahrung im Um-
gang mit gentechnisch verdnderten Or-
ganismen, wobei man vorschnelle Kate-
gorisierungen von Versuchen vermeiden
will. Nattrlich fithren wachsende Erfah-
rungen mit Feldversuchen bei ahnlichen
oder durchidentische Gene transformier-

ten Organismen zu vereinfachten Ge-
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nehmigungen und schlielich zu einer
Abstufung der fiir Zulassungen notwen-
digen Prozeduren. Diese Entwickiung ist
In den USA, die die meiste Erfahrung mit
dieser Art der Feldversuche haben, deut-
lich zu beobachten: Im deutschen Gen-
technikgesetz sind fir Organismen, de-

ren Ausbreitung begrenzbar ist, oder bel
denen nach dem Stand der Wissenschatt

trdung der Re {ter ausge-
schlossen ist, abweichende Verfahren
zur normalen Zulassungsprozedur vor-
- gesehen.

ri ises Vorgeh

Vor der Genshmigung von Freilandver-
suchen wird generell die Uberpriifung der
biologlschen Eigenschaften des verén-
derten Organismus’ im Labor und in Mo-
. dellsystemuntersuchungen verlangt. Bel
diesen in geschlossenen gentechni-
schen "Anlagen” durchgefiihrten Stadien
der Entwicklung eines gentechnisch ver-
anderten Organismus’ sollen natdriiche
Freilandbedingungen wenigstens tell-
woelss Im Modsllékosystem undfoder Ge-
wachshaus slmullert werden. Die Sta-
dien kdnnen Im EntwicklungsprozeB
mehrfach durchlaufen werden, anderer-
seits kénnen auch die Resultate siner
Stufe flr Frelsetzungsentscheidungen
ausreichend sein. Das angesprochene
Prinzip ist also in angemessener Weise
flexlbel anzuwenden. Es erhdht die Si-
cherheit der Beurteilung von Eigenschaf-
ten und Verhalten des Organismus. Je-
der Schritt in weniger abgeschlossene
und komplexere Systeme stellt aber je-
wells einen Vorstof? in Neuland dar, bei
dem quantitativ oder qualitativ neue
Wechselwirkungen dazukommen, die im
Einzelnen und in ihrer Gesamtheit vorher
unmdglich testhar sind. Auch die Uber-
tragbarkeit von Ergebnissen aus modell-
haften Versuchen auf die Verhaltnisse im
natirlichen Umfeld (ihre Vorhersagefa-
higkeit} kann im Einzelfall durchaus strit-
tig sein.

3, Versuchsgestaltung

Bel der Durchflihrung der Feldversuche
solite auf vorliegende Erfahrungen mit
konventiongller Versuchspraxls und mit
dem unmodifizieten Organismus zu-
rlickgegriffen werden. Im Stadium kleiner
Feldversuche wird ein wichtiger Schwer-
punkt auf eine Begrenzung der Ausbrei-
tung des veridnderten Organismus und
seiner genetischen Modifzierung gelegt.
AuBer durch die Wahl des Ausgangsor-
ganismus |&Bt sich bei Mikroorganismen.
die Méglichkeit einer Ausbreilung z.B. mit
folgenden MaBnahmen besinflussen:

— die ausgebrachte Menge an Mikroor-
ganismen,

— die Art der Ausbringungstechnik

{Versprihen, Bodenbeimpfung,
Saatgutbehandlung, direkte Inokula-
tion von Pflanzen) oder

— Eingriffe in die Moglichkeiten des na-
tirlichen Transports. (Wind, Wasser,
lebende Vektoren) z.B. durch die
Wabhl von Versuchszeit und —ort oder
den AusschiuB von Insekten und
Kleins&ugern durch Netze und Zau-
ne.

Selbstverstandlich muB hier davon aus-
gegangen werden, daB eine Verschliep-
pung des Organismus (ber die Grenzen
des Versuchareals hinaus nur minimiert,
nicht aber verhindert werden kann. Bel
Versuchsbeendigung kann bel Mikroor-
ganismen, die mit Pflanzen assoziiert
sind, durch die Entfernung der Wirts-
pflanzen das fir die Etabtlierung und Ver-
mehrung notwendige Habitat entzogen
werden. Drastischere MaBnahmen einer
"Dekontamination” des Versuchsgeldn-
des sind denkbar, werden aber generell
nicht angewandt.

Die zeitlich und raumlich strukiurierte Er-
hebung von Beobachtungsdaten (Moni-
toring} kann mit stark variierendem Aui-
wand und unter verschiedenen Zielset-
zungen erfolgen. Hier hat neben der
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Ubsrprdfung von Ertragsparamstern und
des Anwendungserfolgs die Beobach-
tung des Ausbreitungs— und Uberlebens-
varhaltens des Organismus und die
Uberwachung der Eingrenzungsmaf-
nahmen ihren eindeutigen Schwerpunkt.
Demgegeniber treten Versuche, ékolo-
gisch charakteristische Effekie zu be-
obachten, eindeutig in den Hintergrund.
Diese Schwerpunktbildung st Ja auch
schon etwas in der Gestalturig des Krite-
rienkatalogs angelegt (s. Anhang, Teil 11,
A.u. B)

C. Kriterien fir Anwendungen von
gentechnisch verandertéen Mi-
kroorganismen in Anlagen

Aus geschlossenen gentechnischen An-
lagen "entkommen" auch bei htheren Si-
cherheitsstufen gentechnisch verander-
te Mikroorganismen; in der niedrigsten
Sicherheitsstufe (Sicherheitsstufe 1 fiir
gewerbliche Anwendungen in der deut-
schen Slcherheitsverordnung, nach den
GILSP - "Good Industrial Large Scale
Praxis” — Kriterien der OECD und nach
der EG—Richtlinie fiir Anwendungen im
geschlossenen System) diirfen sie auch
ohne spezielle InaktivierungsmaRnah-
men in die Umwelt "entlassen™ werden.

Neben dsen .Im allgemeinen um viele
GrdBenordnungen  unterschisdiichen
Zahlen an Organismen lassen sich die in
~ Hinsicht auf die Anwendungs — Zielset-

zungen differierenden Anforderungen an
~ ein Uberleben, die brologlsche Aktivitat
und Wachselwirkungen in der Umweltals
offensichtlicher Unterschied zur inten-
dierten "Freisetzung” anflihren. Bei Ur-
weltanwendungen ist ein mindestens
zeiltlich befristetes Uberleben und eine
Aktivitat in Ihr, sehr haufig auch eine
direkte Einwirkung auf d&kologische
Strukturen Voraussetzung eines Anwen-
dungserfolgs (biologische” Schadlings-
bekdmpfung einschlieflich Schaderre-

gerrasistenzen von Pflanzen, Abbau von
Schadstoffen, Impfung von Wildtieren...).
Eine reduzierte Uberlebensfihigkeit in
der Umwelt und eine Minimierung von
Wechselwirkungen mit ihr durch die Wahl
spezieller an Laborbedingungen und
kinstliche Medien angspafter Stdmme
wird dagegen im allgemeinen kaum’ mit
Forschungs— oder Produktionszielen bei
der Anwendung in Anlagen konkurrieren,

Im Grundsatz dirfte unstrittig sein, daB
fiir die faklischen "Freisetzungen” aus
Aniagen generell eine Risikoanalyse und
—hewertung nach den gleichen Kriterien
zu erfolgen hat, wie bel intendietrten Um-
weltanwendungen. Dies diirfte insbeson-
dere bei gentechinischen Produktionen
relevant sain, bei densn eine Inaktivie-
rung der Mikroorganismen wegen der da-
mit verbundenen Umwelthelastungen
durch Energie— oder Chemikalieneinsatz
nicht grundséatzlich vorzuziehen ist und
groBe Mengen gentechriisch veranderter
Mikroorganismen "entsorgt” werden kdn-
nen.

Der Vergleichbarkeit der Kriterien zwi-
schen beiden Anwendungsformen wird
auch in der Sicherheitsverordnung des
deutschen Gentechnikgesetzes und in
der EG-Richtlinie durch eine grofle
Schnittmenge (speziell hinsichtlich der
Eigenschaften des verinderten Organis-
mus und der Umwelterwdgungen) in den
entsprechenden Informationskatalogen
zum Ausdruck gebracht. Diese kommt in
der Praxis der Sicherheitseinstufung
h&ufig aber nicht zum Tragen, well diese
nach formalen Kriterien unter Einbezie-

hung der Sicherheitsstufenklassifizierter

Organismen erfolgt. Verbleibende Uinsi-
cherheilen der Fhs;kobeurteﬂung - und
die Risikowahrnehmung in der Offent-
lichkeit — werden dann mit dem hohen
Grad des Abschlusses der Produktion
nach auBen als ergénzendem Sicher-
heitsfaktor aufgefangen. Dieser Aufwand
ist bei hochwertigen Produktionen (z.B.
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von pharmazeutischen  Produkten)
schon aus Produktschutzgriinden ange-
bracht und zu leisten. Mit dieser Praxis
behalten dle gentechnisch verénderten
Mikroorganismen aber ihren Status als
grundsatzlich potentiell  geféhrliche
Exoten, wahrend nach den Buchstaben
. der Gesstzes— iind Regulationstexte fiir
diese Sicherheitsstufe die Harmlosigkeit
der Mikroorganismen festzustellen wére.
Bei der Bestimmung der in Einzelfallpri-
fungen daflr angebrachten Test— und

Analyseverfahren dirfte es einige Be-
rihrungspunkte mit der Frelsetzungsre-
gulisrung geben. Auch hier solite ein in-
terdisziplinérer Diskurs zur rationalen Ri-
sikowahrnehmung der Anwendung und
Anwesenheit gentechnisch veranderter
Organismen in der Umwelt beitragen.

Anmerkung:

7 Slehe dazu aber die Anmerkung in FuBnote 4
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Anhang
{z ent—Vi rensver E Fv

ANGABEN IN DEN ANTRAGSUNTERLAGEN FUR EINE FREISETZUNG

JEILI
INFORMATIONEN UBER DIE GENTECHNISCH VERANDERTEN
ORGANISMEN (GVO)
A. Eigensch eh er_ajSpender— Empfénger— r enenfail

Elternorganismen

1. Wissenschaftliche Bezsichnung;

2. taxonomische Daten;

3. sonst'ige Namen (Trivialnams, Stamm, Cultivar usw.);
4, phanotypische und _geﬁetische Marker;

5. Grad der Verwandtschaft zwischen Spender~und Empfangerorganismus oder zwi-
schen Elternorganismen; .

8. Beschreibung der Identifizierungs— und Nachweisverfahren;

7. Empfindlichkeit, Zuverldssigkeit (quantitalive Angaben) und Spezifitidt der
Nachweis— und identifizierungsverfahren;

-8. Beschreibung der geographischen Verbreitung und des natiirlichen Lebensraumes
des Organismus' einschlieBlich Informaticnen liber natlrliche Rauber, Beuten, Pa-
rasiten, Konkurrenten, Symbionten und Wirtsorganismen;

9. Mdglichkeiten des Gentransfers und des Genaustausches m.’t anderan Orga-
" nismen;

10. genetische Stabilitat der Organismen und Faktoren, die diese beeinﬂussen; ‘

11. krankheitserregende, dkologische und physiologische Eigenschaften -

a) Risikosinstufung nach den derzeit geltenden Bestimmungen hinsichtlich des
Schutzes der menschlichen Gesundheit und/oder der Umwelt
b) Generationsdauer in natirlichen Okosysiemen, geschlechtlicher und unge-
schlechtlicher Fortpﬂanzungszyklus

¢) Informationen Uber das Uberleben einschlieflich der ]ahreszeltllchen Aspekte
und Fahigkeit zur Bildung von Uberlebensorganen, z.B. Bildung von Samen, Spo-
ren oder Skierotien
d) Pathogenitét: Infektidsitat, Toxigenitat, Virulenz, Allergenitat, Ubertrager von Pa-
thogenen, Wirtsspektrum einschlieBlich der Nichtzielorganismen. Mogliche Aktivie-
rung latenter Viren (Proviren). Féhigkeit zur Kolonisierung sonstiger Organismen;
e) Antibiotikaresistenzen und potentlelle Nutzung dieser Antibiotika an Men-
schen und Haustieren zur Prophylaxe und Theraple;
f) Beteiligung an Umweliprozessen, insbesondere Priméarproduktion, Nahrstoffum-
satz, Abbau organischer Stoffe, Atmung;
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12, Art der bereits natiirlich beherbergten Vektoren:

a) Sequenz

b) Héufigkeit der Mobilislerung (Mobllislerungsfrequenz)

¢) Spezifitét

d) Vorhandensein von Genen, die Antiblotika—Resistenz bewirken.

13. Zusammenfassung der friiheren genetischen Veranderungen

B. Eigenschaften des Vektors

1.
2.

Art und Herkunft des Vektors

Sequenz des Vektors einschlieBlich der Sequenz von Transposons, Kontrotlele-
menten und anderen nicht kodierenden genetischen Sequenzen, die zur Konstruk-
tion des GVO verwendet wurden und die Funktion des eingefiihrien Vektors und
Genabschnitts im GVO sicherstellen; ‘

Héutigkeit der Mobillsierung des eingefithrten Vektors und/oder Féhigkeit
zum Gentransfer und Methoden zu deren Bestimmung;

4. Informationen dariiber, inwieweit der Vektor auf die Nukleins&ureabschnitte be-
) dnkd i r Erlll r lanten ion erforderlich sin
_n' n verénderien O m
1. Information {iber die gentechnische Verdnderung

a) Zur Veranderung angewandte Methoden;
b) zur Konstruktion und Einfiihrung der neuartigen Genabschnitte in den Empfan-

- gerorganismus oder zur Delstion einer Sequenz angewandte Methoden;
- ¢) Beschreibung des eingeflihrten Genabschnitts und/oder der Konstruktion des

Vektors; )

d) Reinheit des singefiihrien Genabschnitts in bezug auf unbekannte Sequenzen

und Informationen dariiber, inwieweit die eingeflihrte Sequenz auf die Nukleinsau-

reabschnitte beschréinktist, die zur Erfiillung der geplanten Funkfion erforderlich ist;
rdie Zisl nz und Gber Mutationen, die durch die In

o) Angabe
geldst sind {soweit bekannt).

2. nformationen (ber den endgiiltigen GVO

a) Beschreibung der genetischen -Merkmale oder phénotypischen Eigenschaften

und insbesondere jeglicher neuer Merkmale oder Eigenschaften, die exprimiert

werden kénnen oder nicht mshr exprimiert werden kdnnen; '

b) Struktur und Menge jeder Art von Vektor und/oder einer Donor-Nukleinséure, die

noch in der endgiiltigen Konstruktion des veranderten Organismus verblieben ist; .
c) Stabilitat des Organismus in bezug auf die gentechnisch libertragenen Merkmale

d) Anteil und Héhe der Expression des gentechnisch libertragenen Materials, Mef3-

verfahren und deren Empfindlichkeltsgrad; '

@) Aktivitat der zur Expression gebrachten Froteine;

1) Beschrelbung der Identifizierungs—- und Nachweisvetfahren einschlleBlich .
der Verfahren zur Identifizierung und zum Nachwels der eingefiihrien

Sequenz und des Veklors

¢) Empfindlichkeit, Zuveridssigkelt (quantitative Angaben) und Spezifitdt der

Nachweis— und Identifizierungsverfahren; '

h) Zusammentfassung der friheren Freisetzungen oder Anwendungen des GVO,
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sowaeit bekannt;
i) gesundheitliche Erwégungen:
aa) toxische oder allergene Auswirkungender der nicht Iebensfahigen GVO und/o-
der ihrer Stoffwechselprodukte;
bb) Produktrisiken:
cc) Vergleich des verdnderten Organismus mit dem Spender—, Empfanger—oder
gegebenenfalis Elternorganismus mit Bezug auf die Pathogenitat;
dd) Kolonisierungskapazitat
ee) wann der Qrganismus fiir Menschen pathogen ist, die lmmunokompetent sind:
- verursachte Krankheiten und Mechanismus der Pathogenitat einschiielich
— Invagivitédt und Virulenz; — Ubertragbarkeit — Infektionsdosis;
— Wirtsbereich, Maglichkeit der Anderung
— Mdéglichkeit des Uberlebans auBerhalb des menschiichen Wirtes;
— Anwesanhait von Vektoren oder Mitteln der Verbreitung;
— biologische Stabilitsl;
— Muster der Antibiotikaresistenz;
~ Allergenitat; — Verfligbarksit geslgnseter Therapien.
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TEIL li:

INFORMATIONEN UBER DIE FREISETZUNGSBEDINGUNGEN UND DIE
UMWELT, IN DIE GVO FREIGESETZT WERDEN, SOWIE UBER DIE
WECHSELWIRKUNGEN ZWISCHEN DEN GVO UND DER UMWELT

n n Gber d Zun

1. Beschreibung der vorgeschlagenen abslchtllchen Fre[setzung einschlielich der
Ziglsetzungen und der geplanten Produkte;

2, voraussichtliche Zeitpunkte der Frelsetzung und Zsitplan, einschiieflich der Hau-
figkeit und der Dauer der Freisetzungen;

3. Vorbereitung des Geldndes vor der Freisetzung;
4, GroBe des Gelandes; '
5. fir die Freisetzung angewandte Methoden;

6. Menge der freizusetzenden GVO; '

7

. Stérungen am Freisetzungsgelénde (Art und Methode des Anbaus, Bergbau, Be-
wilsserung oder andere Tatigkeiten);

' é. MaBnahmen zum Schutz der Beschaftigten wahrend der Freisetzung;
9. Behandlung des Geléndes nach der Freisetzung;
(r die Beselti or Inaktivierung der GVO am Ends des Versuchs vorgesehe-
11. Informationen und Ergebnisse friiherer Freisetzungen der GVO,
soweit bekannt und zwar insbesondere Freisetzungen in unterschiedlichem
ManBstab und in verschiedenen Okosystemen, soweit bekannt.
B ion ' wel _
sowohl am Ort der Freisetzung als auch In der weiteren Umgebung (bei einer Frelset-
- zung von Mikroorganismen und von Pflanzen, die auf Grund des gentechnischen Ein-

griffs ein toxischas Protem produzieren, sind Angaben zu den Zitfern 2, 4 bis 8, 10 und
12 notwendig):

1. Geographische Lage des Ortes der Freisetzung und genaue Standortangaben (Ra-
ster}); zugleich Angaben Uber die geplanten Einsatzgebiete des Produkts;

2. Physikalische und biologische Ndhe zu Menschen und zu sonstigen Lebewesen,
sowsit fiir die &kologlsche Beurtellung von Bedeutung;

3. Nahe zu geschiitzten Gebisten;
4. Umfang der ortsanséssigen Bevélkerung

5, wirschaflliche Tétigkeiten der ortsansissigen Bevolkerung, die sich auf die natirli-
chen Ressourcen des Gebiets stiitzen,;

6. Ehtfe_rnung zu den néchstgelegensn Gebieten, die zum Zwecke der Trinkwasser-
gewinnung und/oder aus Umweltgrinden geschitzt sind;
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l7. Klimatische Merkmale der Gebiete, die wahrscheinlich von der Freisetzung betrof-

fen werden

” tiers ui d wndernd > Art '7 )

1_0.Besc reibung de; Zisl—u dN'c zigl-Okos ie_wahrscheinlich von der
Freisetzung betroffen werde

1. Vergleich zwischen dem natiirlichen Lebensraum des Empféngerorganlsmus
und dem fir die Freisetzung vorgesehenen Gebiet;

12. bereits bekannte in dem Gebiet geplante ErschlieBungen oder Gelandeumwidmun- ‘
gen, die sich auf den UmwelteinfluB der Freisetzung auswirken kénnten.

. Eigenschaften, die das Uberleben, dle Vermehrung und Ver
beeinflussen:

1. Biologische Eigenschaften beziiglich des Uberlebens, der Vermehrung und Ver-

breitung; _
2. bekannte und vorhersehbare Umweltbedingungen, die - das Uberleben, die

ng und Verbreiiung besinflussen kénnten {insbesonde Wi
Boden, Temperatur, pH-Wert;

3. Empfindlichkelt gegentiber spezifischen Agenzien.

D. Wechselwirkungen mit der Umwel
1. Vermutlicher Lebensraum der GVO

2. Untersuchungen {iber das Verhalten und die Eigenschaftén der GVO und ihrer 6ko-
logischen Auswirkungen, die unter simulierten natiirlichen Umweltbedingunigen wie
in Mikrokosmen, Klimakammern und Gewéchshéusern durchgeftihrt werden;

3. Fidhigkeit zu Gentransler:
a) Transfer genetischen Maierials von den GVO in Organ.-smen in den betrof-
fenen Okosystemen bei der Freisetzung
b) Transfer genetischen Materials von einheimischen Organismen In die
GVO, nachdem die Freisetzung statigefunden hat;

4, "Wahrscheinlichkeit einer Selektion nach der Fraisetzung, die Zur Ausprigung uner-
warteter und/oder unerwiinschter Merkmale bei dem verdnderten Crganismus
fuhrt; ‘

5. Zur Sicherung und Uberpriifung der genstischen Stabilitit angewandie MaBnah-
men;
Beschreibung der genetischen Merkmale, die die Verbreitung gentechnlsch iiber-
{ragenen Materials verhiiten oder auf ein Minimum beschrénken kdnnen;
Methoden zur Uberpriifung der genetischen Stabilitét;

6. Wege der blologlschen Verbreltung. bekannte oder potentietle Arten der Wechsel-
wirkungen mit dem Verbreitungsagens einschlieBlich der Einatmung, Einnahme,
Oberflachenberilhrung, des Eingrabens in die Haut usw.;
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chreibung von Oko emen, in dig die GVO sich ausbreiten kénnten

E. Potentielle Auswirkungen_auf die Umwelt

1.
2.

Potential flr die (berméBige Populationszunahme in der Umwaelt;
Waetibewerbsvorteil des GVO gegentliber den nicht veranderten Empfanger— oder

. Elternorganismen;

3. Identifizierung und Beschrelbung der Zislorganismen;

4. voraussichtliche Mechanismen und Folgen der Wechselwirkungen zwischen den
freigasetzten GVO und den Zielorganismen; _

bekannte oder vorherséhbare Wirkungen auf Nichtzielorganismen in der Umwelt,

Wirk ie Populationsni der Konkurrenten, Beuteorganismen, Wirtsor-

ganismen, Svmbionten, R&uber, Parasiten und Pathogenen;

‘8. bekannte oder vorhersagbare Betelligung an biogeochemischen Prozessen; .

9. sonstige potentiell signifikante Wechselwirkungen mit der Umwelt.
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TEIL Il

' UNTERRICHTUNG UBER UBERWACHUNG, KONTROLLE,
ABFALLENTSORGUNG UND NOTEINSATZPLANE

Uberwachungs e
1. Methoden zum Aufspiiren der GVO und zur Uberwachung ihrer Wirkungen;

2, Spezif.;'rét (zur Identifizierung der GVO und zu ihrer Unterscheidung von den
~ Spender-, Empfédnger- oder gegebenenfalls Eiternorganismen), Empfmd-
lichkeit und VerldBlichkeit der Uberwachungsverfahren;

3. Verfahren zur Ermittlung einer Ubertragung der Ubertragenen genetischen Ei-
genschaﬂen auf andere Organismen;

4. Dauer und Haufigkeit der Uberwachung.

B. Uberwachung der Freisetzung

1. Methoden und Verfahren zur Vermeldung und/oder Minimierung der Verbrei-
tung der GVO auBerhalb des Freiselzungsgeldndes oder des zugewiesenen
Nutzungsgebiets;

2. Methoden und Verfahren zum Schutz des Gelandes vor dem Betreten durch Unbe-
" fugte; )

3. Methaden und Verfahren zum Schutz gegen das Eindringen anderer Organismen
in das Gelédnde,;

C. Abfallentsorgung
1. Ar der erzeugten Abfallstotie;

2. Voraussichtliche Abfallmenge;
3. Mdgliche CGefahren;

4. Beschreibung des geplanten Entsorgungsverfahrens

D. Ng:elngajzplane

1. Methoden und Verfahren zur Kontrollle der GVQ fir den Fall einer unerwarteten
Verbreitung; .

3. Methoden zur Beseitigung oder Behandlhng inshesondere von Pflanzen, Tieren
und Béden. die durch die Ausbreitung oder danach dem GVO ausgeselzt waren;

4. Msthoden zur Abschirmung des durch die Ausbreitung betroffenen Geblets;

B, Pldne zum Schutz der menschlichen Gesundhsit und der Umwelt im Falle des Auf-
tretens unerwiinschter Wirkungen.
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Die Freisetzung transgener Tiete

Gotifried Brem (Institut fiir Tierzucht u. Tierhygiene, Univ. Miinchen, Veterindrstr. 13,

D — 8000 Miinchen 22}

1. Ziele des Gentransfers bel landwirt- ~

" schaftliichen Nutztieren:

— Die Einfilhrung von Resistenzgenen
gegen haufig auftretende Erreger

kann zur Erhéhung der Tiergesund- -

heit in der Tierzucht beitragen. Ahnli-

ches kann durch die Einfihrung von

Antisense—Genen, die zur Abschal-

tung bestimmter Gene flhren, oder
-die Insertion von modifizierten Anti-

kérper—Genen erreicht werden, wel-

che zu genetischer Immunisierung
+ flhrt.

— Um eine bessere Verwertung des
Futters zu errsichen, Ist an die Ein-
fahrung von Genen gedacht, die fir
die Synthesekeite essentieller Nah-
rungsbestandteile notwendig sind
und entsprechende neus Reaktions-
ketten ermdglichen oder einfach die
Effizienz steigern.

= Zur Qualitatssteigerung von Produk-
ten tlerischen Ursprungs wie der
Schlachtkdrperzusammensetzung
oder der Verarbeitungsqualitét ist an
die Oplimierung der betroffenen Re-
gelkreise durch den Transfer von Ge-
nen gedacht. '

- Gene—Farming: Die gewebsspezifi-
' sche Expression von Genen in den
Milchdriisenr von Nutztieren ermég-

licht die Produktion von prophylak-

Hdisch, diagnostisch, therapeutisch
oder alimentér nutzbaren Proteinen.

Besonders flir Proteine, die auf ande- -

rem Weg kaum gewonnen werden
kénnen, eignet sich der "Bioreaktor”
transgenes Tler.

2. Zur Herkunft der transferierten Se-
quenzen (regulatorische Elemente und
Strukturgene):

Eine Absiufung in der Beurtellung ist
nach der Verwandtschaft zum Organis-
mus, von dem die eingsefiigte Erbinforma-
tion stammt, nach folgenden Kriterien
méglich:

— Spezieshomologe Sequenzen bzw.
Sequenzen aus sexuell verpaarba-
ren Spezies ("Selbstklonisrung”);

~ Sequenzen aus Spezies, die aus
dem Nutztier—, oder Séugerbereich
stammen ("Verzehrsgesignete”
Spender bei Lebensmittelgewin-
nungy; o

— Heterologe Sequenzen von anderen
Spenderorganismen;

— Heterologe Vektor— oder virale Se-
quenzen.

Bislang wurden bei Gentransfer—Experi-
menten mit Nutztieren nur bekannte, d. h.
sequenzierte Gene (cDNA, genomische
Bereiche, untranslatierte Regionen, re-
gulatorische Sequenzen)-verwendet.

8. Tierzlchterische Prfifung transgener
Tiere bzw. Linien:

Nach der Herstellung von transgenen
Tieren muB die Vererbung der Transgene
an die Nachkommen gepriift werden, um

- transgene Zuchtlinien aufbauen zu kén-
~nen. Die integrierte Fremd-DNA muB

stabil sein. Tiere, die obigen Punkt erfil-
len, werden sodann zur Homozygotie ge-
ziichtet. Durch den Homozygotietest wird
auf die Freiheit von Insertionsmutanten
gepriift,

- Im néchsten Schritt werden die homozy-

got transgenen Tiere auf die fir die Nuiz-
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tierproduktion relevanten Leistungs—und
Reproduktionsparameter hin geprift,

Der Gentransfer stellt genstisch eine "ge-
zielte, punktuslle” Erhdhung der gensti-
schen Varlabtlitit durch Integration eines
Genkonstruktes mit anschiisBender kon-
ventioneller Selektion dar.

An dieser Stelle soll daran erinnert wer-
den, daB die historische Entwicklung der
Tierzucht in drei Schritten abgelaufen ist:

|.  Domestikation (unbewupt, massivé
Anderung des Genpools);

Il. Zuchtprogramme (Zuchtziele, —fort-
schritt, Gendiagnostik);

Ill. Gentransfer (direkte Merkmalsbeein-
- flussung}.

4, Vetsnnérmed;zlnfsch—klfmsche Pri-
fung bel hemlzygot transgenen F1- und
homozygot transgenen F2-Tleren

Folgende Untersuchungen sind durchzu-
fihkren: -

- Beobachtung hinsichtlich relevanter
Verhaltens—-Auftélligkeiten;

~. ‘Untersuchung auf Freiheit von klini-
schen Befunden mit origindrem Zu-
sammenhang zum Transgen (Uber-
expression, ektope Expression);

— Pathomorphologische und —histolo-
gische Untersuchungen im Rahmen
von diagnostischen Sektionen.

&, Toxikologische Prilfung

Grundsatzlich erfolgt eine laufende toxi-
kologische Prifung auf "natlrliche Wei-
se” durch die in vivo—Exposition der
transgenen Tiere (bei Expression in die
Milchdriise erfolgt auch eine alimentare
Exposition der (nicht) transgenen Nach-
kommen). Dokumentiert wird im Rahmen
der veterindrmedizinisch—klinischen Pri-
fung. Die Prifung auf Allergenitét (bei
Lebens— und Arzneimitteln) erfolgt im

Bedarfsfall durch zusétzliche spezielle
Untersuchungan.

6. Lebensmittelrechtiiche und —technolo-
glsche Priifung .

— Untersuchung der von den fransge-
nen Tieren gewonnenen Lebensmit-
tel (z. B. Milch, Fleisch etc.) auf Eig-
nung fiir den Verzehr nach den be-
reits {lir konventionell vorhandene
Lebensmittel aufgestelite Kiriterien
oder bei anderen Zwecken nach fost-
zulegenden Kriterien;

— Konventionelle Untersuchungen auf
Parameter wie Haltbarkeit, Lagerfa-
higkeit, Verarbeitungseigenschaften
etc..

7. "Freisetzung” bzw. Inverkehrbringen

Produkte, die von transgenen Tieren
stammen, sind keine genstisch verdn-
derten Organismen. Deshalb kann auch
nicht von Freisetzung oder Inverkehrbrin-
gen im eigentlichen Sinne gesprochén
werdern. Folgende Schilisse lassen sich
daraus ziehen:

— Der Transport bzw. der Austausch
von transgenen Tieren zu For-
schungszwecken ist zu vereinfa-
chen, da ansonsien sinnvolle For-
schung unméglich gemacht wird.

—~ Das Inverkehrbringen von Proteinen
aus transgenen Tleren, die beispiels-
weise als Arzneimittel eingesetzt
werden, ist kein Problem, das einer

- gpeziellen Regulierung bedarf. Die
Erlaubnis zur Abgabe von Tieren
oder Gameten an Ziichter, also ein
Inverkehrbringen, ist eine Grundvor-
ausselzung fir ihre Nutzung in der
Tierzucht und Landwirtschatt.

Der Begriff "Freisetzung” ist flir Nutztiere
nicht zutreffend, da die Tlers in der Obhut
des Tierzlichters bzw. —halters sind und
sin dauerhaftes Entweichen eindeutig
und nachhaltig verhindert werden kann
(siehe 8.).




" Umweltbundesamt / Federal Environmental Agency (Austria) 61

8. Riickholbarkeit

Fir GrofBtiere (Rinder, Schweine,
Schafe, Ziegen, Pferde u.a.) ist die
Riickholbarkeit kein Problem, da es
einerseits im Okosystem keine
Paarungspartner gibt und anderer-
seits zumindest die F1-Nachkom-
men identifiziarbar sind. Elne unbe-
absichtigte Frelsetzung kann es bei
GroBtieren nicht gebsn, mdglich ist
lediglich sin kurzfristige Entkommen
aus der Obhut des Ziichters.

Im Falle von Kaninchen, Getliigel u.a.
ist die Riickholbarkeit eingeschrénkt.
Auflerdem gibt es Paarungspartner,
die F1-Generation ist allerdings

leicht erkennbar. Somit ist das Ent-
kemmen mit hoher Wahrscheinlich-
keit varhinderbar.

Elne dritte Gruppe von transgenen
Tieren (Bienen, Fische u. dergl.) laBt
gine Riickholung nach der Freiset-
zung nicht mehr zu; es existisren
Paarungspartner im Okosystem, und
die Fi—Generation [&Bt nur schwer
Aussagen (iber Auskreuzungen zu,

~ Auch das Entkommen ist nicht sicher

zu verhindern. FUr diese Cruppe
scheint es deshalb empfehlenswert,
in der Beurteilung von Antrégen zur
Freisetzung ahnlich dem von Pflan-
Zen oder Mikroorganismen vorzugs- -
hen.
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Bemerkungen zur Problematik der Freisetzung transgener Pflanzen

Peter Ruckenbauer (Institut fiir Pflanzenbau und Pflanzenziichtung, Universitét fiir
Bodenkultur, Gregor-Mendelstr. 33, A — 1180 Wien)

Aufgabe der Pflanzenziichtung ist es, der
Agrarwirtschaft Sorten fdr die Produktion
von Kulturpflanzen bereitzustellen. Die

" Pflanzenproduzenten erwarten sich von
neuen Sorten {Genotypen oder Fopula-
tionen) Kriterien wie

— wirschaftliche Ertragsfahigkeit,

— Verarbeitungs— und Verkaufsquali-
tét,

— Ertragssicherheit und Arbeitserleich-
terungen.

Zur Realisierung dieser Ziele bedient
sich der Z0chter verschiedenster Zlch-
tungsmethoden, die ihre Grundiagen so-
wohl aus der genetischen Konstitution
als auch aus den Vermehrungstypen der
zlichterisch zu bearbeitenden Objekte
beziehsn. So unterscheidet man grund-
satzlich vier verschiedene Ziichtungska-
tegorien, in die fast alle Kulturpflanzenar-
ten eingeordnet werden kénnen:

Klonsorten,
Liniensorten,
Populationssorten,
Hybridsorten.

Klonsorten entstehen lber die vegetative
Vermehrung des bestméglichen Geno-
typs durch Selsektion aus einer Vielzahl
von Genotypen, die in einer Population
zusammengestellt werden. Als klassi-
sches Beispiel ist hier dle Kartoffel zu
nennen, die ihre genetische Varlabilitit
aus polyploiden Samlingen bezieht und
Uber Knollenvermehrung lsogen erhaiten
werden kann.

Liniensorten entstehen durch Kreuzun-
gen zwischen selbstbefruchtenden Kul-
turarten, wobel &hnlich wie bei den Klon-
sorten jener Typ selekiiert wird, der den
Ansprichen der Agrarwirtschaft am be-

sten entspricht. Allerdings erfordert diese
Ziichtung einen relativ langen Zeitraum
bis zur Stabilisierung der fixierbaren
Kornbination, die dann tiber dis Selbstbe-
fruchtung aber problemlos erhalten wer-
den kann.

Populationssorten erbringen ihre agro-
nomische Leistung aus der Zusammen-
setzung sich gegenseitiy erg&nzender
Genotypen. lhr Leistungspotential setzt
sich also aus Eigenleistungen plus Kom-

_binationseignung ‘zusammen, und um

dlese zu erzielen, werden spezifische
Methoden der Bestaubungslenkung ein-
gesetzt, um diese vorwiegend framd-
befruchteten Kulturarten ziichterisch zu
varbessern.

In der Hybridziichtung findet die streng-
ste Form der Bestiubungslenkung statt,
bei der jahrelang ingeziichtete und ge-
nefisch stabilisierte Elternformen (z. B.
Inzuchtlinien) gezielt zusammengeflhrt
und als F1-Hybride sortenfihig gemacht
worden. Die Hohe der durch die Hetero-
sis—Effekte bestimmten Leistung hangt
dabei sowohl vom Grad der Homozygotie
als auch von der genetischen Distanz ab.
Die laufende Sortenerhaitung erfolgt
Gber Eingritfe in das Bliihverhalten (Ka-
stration, Nutzung mannlicher Sterilitét
efc.). Diesen Prozessen innerhalb der .
Zlichtungskategorien ilegen drei identi-
sche Ziichtungsphasen zugrunde, die
als Phase der Variationsbildung (1),
Phase der Sortenentwicklung . (2) und
Sortenprifungsphase (3) bezeichnet
werden kénnen. Diese Phasen sind je
nach Ziichtungskategorie unterschied-
lich lang, besitzen aber ztichterisch sehr
identische Arbeitsinhalte. So banétlgt .
man beispielsweise zur Ziichtung einer
Winterweizensorte etwa 12 bis 14 Jdhre,
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wobei man zwaei bis drei Jahre zur Schaf-
fung der z{ichterisch nutzbaren Variabili-
tat bendtigt, flinf bis sechs Jahre, um Ex-
perimentalsorten zu entwickeln und wei-
{ere drei bis fiinf Jahre, um aus diesen
Experimentalsorten die flr ein groBes
Agrargebiet bastgeeignete Sorte zu se-
lektieren. Dafiir sind etwa 5.000 bis 8.000
Parzellen, 70.000 bis 80.000 Becbhach-
tungen und 4.000 bis 5.000 Laborunter-
suchungen notwend:g, ain Aufwand, der
gegenwdrlig in Osterreich mit stwa S 4,6
Mio. pro Sorte beziffert wird.

Bedingt durch die enormen Entwicklun-
gen in der Molekular— und Zellbiologie
war es daher naheliegend zu prifen, ob
man genetisches Material aus dieser
"biotechnologischen  Forschungsrich-
tung” nicht zur Beschleunigung von
Zichtungsabldufen nutzen kénnte. Es
waren bisher vor allem Methoden aus der
Zellbiclogie, die sehr wesentliche Fort-
schritte und Modifikationen in die bisheri-
gen "konventionellen” Ziichtungsmetho-
den hineintrugen. Vor allem waren es die
Méoglichkeiten, auf kleinstem Raum eine
Vielzah! von genetisch identen pflanzli-
chen Individuen Ober Gewabekulturen zu

produzieren, die auch neue Wege in der

sogenannten in vitro Selsktion erdffne-
ten. Dardber hinaus boten sich auch mit
der sogenannten Protoplastenfusion
Chancen an, somatische Hybride von ge-
netisch nicht oder nur wenig verwandten

- Arten zu erzeugen, um neuse, bisher nicht .

hekannte pflanzliche Variabilitdt zu er-
zeugen. Diese Techniken erlauben aber
— ebensowenlg wie die konventionellen
Ziichtungsmethoden — keine gezielten
Verdndsrungen von Erbanlagen, denn
mit dem bisherigen Instrumentarium
konnten Genwirkungen nur indirekt an-
hand ihrer Merkmalsauspragungen er-
faBt warden. .

Mit der Gentechnologie gelingt es in
manchen Fallen, nun Gene zu identifizie-
ren®sie zu vervielfiltigen ("Klonierung"”)

und sie mit Hilfe von Vektoren in pftanzli-
che Genome einzuschleusen. Letztere

_kdnnen bakterlelle Plasmide sein, mit de-

ren Hilfe man identifizierte Gene in Zellen
fiberfllhren kann. Diese Ubertragung
kann aber erst dann als gelungen be-
zelchnet werden, wenn die durch das
iibertragene Gen bedingten Veranderun-
gen auch an sexuelt entstandenen Nach-
kommenschaften einer ransformierten
Pflanze stabil weitergegsben werden
kénnen und im relevanten Organ im rich-
tigen Entwicklungsstadium exprimiert
werden. Die Erzeugung und Freisetzung
dieser "transgenen Pflanzen” steht nun
im Mittelpunkt heftiger Diskussionen und
ist auch Gegenstand dieser wissen-
schattlichen Veranstaltung.

Es erscheint erstaunlich, daf die Anwen-
dung der Mutationsausldsung gesell-
schaftspolitisch eigentlich nie in Frage
gestellt wird, obwohl Mutationen weltweit
drastische Veranderungen im Sorten-
spektrum der bedeutendsten Kultur-
pflanzen bewirkt haben.

Dafiir gibt es unzéhlige Beispisele:

— Rels: Frhreife und
Standfestigkelt,
Resistenz gegen Rost
— Waizen: Kurzhalmigkelt,
Aminosdure-
zusammensetzung
- Mais: zlichterisch nutzbare
Sterilitat,
- Anpassungsfahigkeit
— Zucker— .
riibe; . Einkeimigkeit,
mannliche Sterilitét
— Erbse:  Blattlosigkeit

um nur einige zu-nennen. Die Nutzung
einmal entdeckter, meist kiinstlich aus-
geldster Mutanten erfolgt weltweit, d.h.,

daB heispielsweise das Kurzstrohgen
aus der tschechoslowakischen Sorte
DIAMANT in fast allen Gerstenzuchtsta-
tionen der Welt verwendet wird oder das
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rezessive Gen fir Halbblattlosigkeit aus
einer englischen Erbsenlinie nunmehr
globale Verbreitung gefunden hat.

Ahnliches gilt flir die Eurucaséurefreiheit
der Winterrapssorten, die heuts auf der
Grundlage einer kanadischen Sommer-
rapsmutante aufgsbaut werden. Alléin in
Europa sind seit dem Jahre 1960 nach-

welslich 360 landwirtschaftliche Kulfur-

pflanzenarten unter Beteiligung von Mu-
tanten entstanden, wobei das Spektrum
von Grasern bis Gemiisearten reicht und
fast alle essentiellen europdischen Kul-
turpflanzenarten einschliet. Die ur-
spriinglichen quantitativen und qualilati-
ven Aspekte einer spontan auftretenden
Mutation sind in diesem Zusammenhang
nicht mehr relevant. Sie begriindsten
sich urspriinglich damit, da Mutanten
nur selten und nur spezifisch in einem
Okosystem auftreten und daher mit der
Freisetzungsproblematik transgener
Pflanzen nicht vergleichbar wéren. Auch
mutierte pflanzliche Genome kdnnen in
groBer Zahl und iiberall auf der Welt ein-

gesetzt werden, um ziichterische Ziele -

zu erreichen. DalB sie dabei Immer wie-
der die Balance dkologischer Gleichge-
wichte besintrachtigen, Ist ein Faktum,
das wir laufend zu korrigieren haben. Un-
bestritten bleibt jedoch, daB trotz hoch-
gestochener Erwartungen die Mutations-
ausldsung — um nicht den sachlich fal-
schen Begriff "Mutationszlichtung” zu
verwenden — nicht den erwarieten ra-
schen Erfolg gebracht hat, den man vor
allem in den 50er und 60er Jahren erwar-
tete. Das mutierte Gen und die Ubertra-
gung auf sexuellem Wege oder dis Erhal-
tung Im Wege der Klonung ist nach wie
vor "nur" eine weltere Méglichkeit der

Verbreiterung der zichterisch nutzbaren |

~ genetischen Variabilitat.

Wenn man nun bel den der Ziichtung vor-
geschaltaten Méglichkeiten der Blotech-
nologie srwéhnte transgene Pflanzen in
den Ziichtungsablauf aufnimmt, entste-

hen neus Situationen. Sie werden mainer
Auffassung nach gegenwartlg sowohl in

" positiver als auch in negativer Richtung

stark verzerrt dargestellt. Dazu trégt auch
bei, daB die Liste dar weltweit freigesetz-
ten transgenen Pflanzen immer l&nger
wird. - -

Um es vorweg zu nehmen: Als Ziichter
sind wir an der Verbesserung polygenbe-
dingter Eigenschaften, wie Ertrage, In-
haltsstoffs und physiologische Resisten-
zen, mehr interessiert als an Eigenschaf-
ten, dle durch ein oder nur wenige
artspezifische Gene kodiert werden. Die-
se wenigen Gene kénnen mit einfachen
Kreuzungs— und Rlckkreuzungstechni--
ken — falls dies mdglich ist — miihelos in-
nerhalb einer Art oder auch Innerhalb von
Gattungan von einem Individuum in das
andere {ibertragen werden. Dazu bendti-
gen wir keine Gentechnik und den immer
miihsamer werdenden Aufwand lir eine
Freisetzungserlaubnis. -

Véllig anders wird die Situation jedoch
dann, wenn Gene oder DNA-—-Fragmente
aus artfremden Organismen in das
pllanzliche Genom eingeschleust wer-
den und die Expression dann unter Frei-
landbedingungen geprift werden soll.

Hier miissen — auch aufgrund theoreti-
scher Uberlegungen — unterschiedliche
Risikokategorien aufgestelit werden:

je nach transferiertem Gen,

_ der gentechnisch veranderten
Pilanze

— und dem verwendeten Vektor.

Probleme kdnnen sich zum einen erge-
ben, wenn die gentechnisch veranderte
Pflanze selbst unerwiinschte Eigen-
schaften zeigt oder wenn sich die transfe-

- rierte DNA eigenstindig auf andere

Pflanzen verbreitet.

Ein Aspekt ist bel fransgenen Pflanzen
vor allem von Ubsrragender Bedeutung:
ihre Riickholbarkeit vom Feld. Dazu elni-
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ge Uberlegungen: Im Falle der Expres-
sion unerwiinschter Eigenschaften sind
Unkrauteigenschaften,  Toxizitéat

" Mensch und Tier und Risken bei der
Virusbekdmpfung zu nennen. Unkraut-
eigenschaften, die zu einer starken un-
kontrollierbaren und selbsténdigen Ver-
breitung von Samenpflanzen flihren,
sind unter andserem Blihreichtum, kurze
‘Bliihdauer und hohe Samenproduktion
und vor allem extrem gut ausgeprigte
Anpassungsfahigkeit an verschiedenste
Okosysteme.

Diese und andere Unkrauteigenschaften
sind polygen bedingt, und es ist beson-
ders unwahrscheinlich, daB der Transfer
eines oder nur weniger -Gene zu Un-
krautelgenschaften bei Nutzpilanzen
fihren kénnte. Die bewuBte oder unbe-
wuBte Einfuhr von Nutzpflanzen in Neu-
habitate hat hier bereits gréBere Skologi-
sche Probleme geschaffen als dies von
transgenen Pflanzen erwartet werden
kann.

" Ich denke hier an die gegenwdrlige
Problematik bsl der Kulturhirse, die zu-
nehmend zum Unkraut verwlidert, oder
&hnliche Félle wie bel der Verwilderung
von Topinambur (der Knollensonnenblu-
me), die Wildkaninchen und Nager an-
zieht und Gelandezerstérungen verur-
sacht, oder der Fall der Traubenkirsche,
die 1623 aus Nordamerika als Zierpflan-
ze nach Europa eingefiihrt wurde und
nun vor allem in den Fichtenwéldern der
Niederlande bersits drastische &kologi-
sche Fehlentwicklungen bedingt.

Toxizitat fiir Mensch und Tier

- Dle verénderte Biochemie einer gentech-
nisch verdnderten Pflanze kann sich als
toxisch erweisen, wenn sie Mensch und/
oder Tier als Nahrung dient. In der Ge-
schichte der Pflanzenziichtung ist dieses
Ereignis sehr selten aufgetreten, war
aber im Verlauf der Verbesserung der

fiur -

-

Resistenzeigenschaften niemals voll-
standig auszuschlieBen. So konnten bei-
spielsweise gegen die Kartoffelkéfer voll-
kommen resistente Klone nicht zur Sor-
fenreife  geflihrt werden, weil die
Alkaloidkanzentrationen in den Knollen
zu hoch waren.

Aber auch viele andere Sekundérstoffe
kénnen mitunter Probleme bereiten, und
je nachtransferiertem Gen lassen sich si-
cher Aussagen (ber dis Toxizitat fir
Mensch und Tier treffen. Der Transfer
voh Genen fiir toxikologisch unbedenkli-
che Primérstoffe, wie belspielswelise
Speicherproteine, ist sicherlich unbe-
dsnidicher als jene Gene, die Fetlsaure-
muster verandern. Die toxische Wirkung
bestimmter mittelkettiger Fettsduren ist
bekannt. Wird gentechnisch sine neue
Herbizidresistenz in einer Kulturpflanze

.eingslagert, so ist, abgesehen von den

mdglichen dkologischen Konsequenzen,
auch den Stoffwechselprodukien mit
spezifischer Skepsis zu begegnen.

Risiken bei der Virusbekdmpfung

Viren und ihre Begleiter, Satellitenviren
sowie Viroide, sind die morphologisch
Kleinsten Krankheitserreger. Ihre Be-
kémpfung mit chemischen Mitteln ist
nicht mdglich. Derzeit sind etwa 500 -
Pflanzenviren bekannt, Viroide wurden
erst in den 70er Jahren entdeckt, man
kennt heute etwa 12 Viroide, die vor allem
Karloffel—, Obst— und Gem(isearten be-
falten. Man darf davon ausgehen, daf je-
de Pflanze von mindestens einem Virus
befallen werden kann. Die gentechni-
sche Forschung hat sich aus den ver-
schiedensten Griinden auch in diesem
Bergich etabliert, zum einen, weil die
Schéden fiir die Pflanzenproduktion
stark steigen (wir haben auch in Oster-
reich seit zwel Jahren erstmals starke,
varher nicht bekannte Virussymptome an
Getreidearten gefunden) und zum ande-
ren sind verschiedenste Techniken be-
reits existent, wie Praimmunisierung,
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Einbau von Antisense—RNA, Einbau von
Antikodrpern aus Saugerzellen und Nut-
zung von Satellitenviren. Bei Tabak und
Tomaten hat man bereits 1986 erkannt,
daB diese Pflanzenarten von Mosaikvi-
ren geschiitzt werden kénnten, wenn das
Gen flr das Hillprotein dieser Viren gen-
technisch integriert wird. Nicht nur fiir die-

sen, sondern auch flr andere Ansétze

dieser Immunisierungstechniken beaste-
hen — vor allem wegen der biologischen
Eigenschaften der Viren —prinziplells po-
tentielle Risikoquellen, die bei der Frei-
setzung rigorose Auflagen erfordern.

Es kidnnte beisplelsweise passieren, daB
nach Auffassung der Mitarbeiter der
Dsutschen Enquetekommission

— das nichtvirulente Virus zu seiner vi-
rulenten Form rlickmutiert,

— durch Zusammentreffen mit einem
zweiten Virus eine Potenzierung der
Krankheitssymptome auftritt,

— durch Zusammentreffen mit einem
zwaeiten Virus die DNA des ersten Vi-
rus in dessen Hillproteinen “ver-
packt” wird, was zu neuen krank-
heitserzeugenden  Eigenschaften
fihren kdnnte :

— oder dis gentechnisch verénderte
Pflanze ein pathogenss Virusreser-
vair fiir andere Pflanzen darstellen
kénnte.

Jeder Gentransfer mupB daher in dieser
Richtung (berpriift werden.

Was nun den zweiten groBen Risikobe-
reich betrifft, die durch eine Freisetzung
mégliche, unkontrollierte Verbreitung der
neuen rekombinanten DNA—Fragmente,
so ist zwischen einem vertikalen Gen-
transfer und dem sher unwahrscheinlich

horizontalen Gentransfer zu unterschei-

den.

Der wahrscheinliche Weg seiner nichtge-
wollten Verbreltung ist dle sexuelle Kreu-

zung innerhalb der Art. Sle ist vor allem
bei den fremdbefruchtenden Arten
schwer zu kontrollieren, bei Selbstbe-
fruchtern eher die Ausnahme als die Re-
gel. Fiir dis meisten Nutzpflanzen gibt es
irgendwo auf der Welt ein oder mehrere
verwandte Unkrduter, sodaB ein Gen-
transfer auf das Unkraut (oder den Wild-
typ) prinzipiell moéglich wére. Vorausset-
zung ist allerdings, daB die kreuzungs-
vertrdgliche Nachbarart auch im gleichen
Habitat vorkommt. Aber es ist aus der
Evolution bekannt, daB es nicht nur in-
nerhalb verwandter Arten, sondern auch
zwlschen Gattungen zu Kombinationen
gekommen Ist. Unser Kulturweizen bei-
spielsweise ist ja ebenfalls aus einer
Kreuzung zwischen einem Emmer-Wei-
zen und der in den Emmmer—Waizen vor-
kommenden Unkrautart Aegilops ent-
standen. So gesehen ist dies kein spezifi-
sches Problem der Gentechnik. Kritisch
wird es dann werden, wenn das Unkraut
das fremde Gen stabil integriert und da-
durch bessere Durchsetzungsmdglich-
keiten erhalt. Das Johnson-Gras (Sor-
ghum halepense), ist mit Kultursorghum
(Sorghum bicolor) leicht kreuzbar und
stellt als Hybrid sin psrennierendes Un-
kraut dar. Was geschieht, wenn eine gen- -
technisch hergestellte Herbizidresistenz
auf dieses Unkraut liberginge? Die ge-
samte Strategie einer spezifischen Her-
bizidresistenz wiirde — zumindest {lr die-
$e Arten — wieder zusammenbrechen.
Ahnliches kénnte auch passieren, wenn
DNA-Sequenzen zur Steigerung der
Photosyntheseraten von  Nutzpflan-
zenarten auf verwandte Unkréuter liber-
gingen. Hier liegen Gefahrenmomente
vor, die bereits im Vorfeld eliminiert wer-
den miiBten. ' :

Horizontaler Gentransfer — also Transfer
der rekombinanten DNA auf nicht—
sexusltem Weg — ist bei Pflanzen bisher
noch nichtbeobachtet worden. Eherister
(ber eine Zwischenschaltung - dber
Bakterien oder Viren — maglich. Transfer
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van bakterieller DNA in das pflanzliche
Genom Ist aber sehr wohl méaglich. Die
Agrobakterienarien Agrobakterium tu-
mefaciens und Agrobakterium rhizoge-
nes zwingen bel der Infektion die Pflan-
zenzelle sehr wohl,.nunmehr ihre geneti-
schen Befehle auszufihren, die dann mit
der Bildung von Sekundaérstoffen zu den
bekannten Wurzelkrallen und Wucherun-
gen fiihren. Dieses Instrumentarium wird
ja bekanntlich bereits intenslv benutzt,

um als Transportvehikel genetische In-

formatlonen via Plasmide in das pflanzl-
che Genom einzuschleusen.

Fir virale Vektoren ist es denkbar, daB
sie sich autonom in der Pflanze vermeh-
ren, slch aber eher zwischen Pftanzen-
zellen als zwis¢hen Pflanzen bewegen
kdnnen. Aus der Sicht der Planzenz{ich-
tung, und ich darf als Zichter und Zich-
tungsmethodiker, aber auch in meiner
Funktion als Obmannstelivertreter der
Vereinigung Osterreichischer Pflanzen-
zlichter dies vertreten, soll die Entwick-
lung auf diesem Gebiet grundsétzlich mit
praktikablen Geselzen offen gehalten
werden. Dies muB vor allem auch fdr die
Forschung gelten. Sehr wahrscheinlich
werdsn |edoch gewsbe— und zellbiologl-
sche Verfahren wesentiich mehr fir die
gezielte Sortenentwicklung beitragen als
jemals mit der Gentechnik erzielt werden
kénnte. Ich verwseise hier errieut auf die
zlichterischen Prioritdten von Eigen-
schatften, die polygen vererbt werden und
darauf,daB in absehbarer Zeit kaum Me-
thoden gefunden werden kénnen, mit de-
nen ganze Gengruppen Ubertragen und
“zur Expression gebracht werden kdnn-
ten. Was die Zulassung fransgener Nutz-
pfianzensorten betrlfft, so soll es — mei-
ner Auffassung nach — nur bei den herbi-
zidresistenten Sorten nationale Anbau-
verbote geben. Es ist némiich nicht ein-
zusehen, dafB fdr Fruchtfolge— und Pro-
duktionsfehler grundlegends Bkologl-

sche Aspekte geopfert werden. Dariber
hinaus kénnte durch grofflachigen An-
bau herbizidresistenter Nutzpflanzen-
arten die gesamte Beglsitilora verdréngt
werden. In andersn landwirtschatftiichen
Produktionsgebieten —wo durch das Un-
kraut iberméchtige Problerne entstehen
und der Hunger die MaBstébe diktiert —
sollten Ausnahmen mdglich sein. Die
Entscheidung dariiber ist ungeheuer
schwiserig und wirklich nur von Fall zu Fall
I6sbar. Jorg Landsmann von der Biologi-
schen Bundssanstalt in Bralnschweig
hat es 1990 auf eine Formel gebracht, die
wir Pflanzenzlchter sehr wohl dberneh-
men kénnen. Zitat: "Die Risikobetrach-

~ tung muB daher von den Gesamteigen-
_ schaften jedes speziellen Produktes aus-

gehen, d.h. der Art seiner neuen
Eigenschaften, dem Grad seiner Charak-
terislerung und unserer Erfahrung Im
Umgang mit dem neuen Organismus. In
einer Ragelung der Freisstzung von gen-
technisch verdnderten Organismen muf
dieser Erkenntnis Rechnung getragen
werden, d.h., zundchst muf jeder neus .
gentachnisch modifizierte Organismus
von Fall zu Fall beurteilt werden und die
Freisetzung unter wissenschaftlicher
Aufsicht und Begleitforschung ablaufen.
Mit dem Anwachsen der dabei gesam-
melten Erfahrung kénnen dann als risiko-
arm erkannte Kategorien von Organis-
men in entspanntere Verfahren entlas-
sen werden.” ‘ ~

Ahnliche Gedanken waren sicherlich

"auch die Grundlage fiir dle 1990 von der

QECD veréffentlichten Rislkoabschét-
zungen auf der Grundlage von "good de-
velopmental practices”. Der Wunsch der
Pflanzenziichtung nach siner durchfdhr-
baren und mit den EG-Léndern ver-
gleichbaren Rechtsgrundlage ist daher
legitim und solite bei der Entscheidungs-
findung Ber(icksichtigung finden.
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Die Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in der

dsterreichischen Rechtsordnung

Manfred Stelzer (Institut fiir Staats— und Verwaltungsrecht, Universitit Wien,

" Schottenbastei 10-16, A— 1010 Wien) .

Mit der Freisetzung gentechnisch veran-
derter Organismen, worunter hier das ge-

zielte Einbringen von Lebewesan aus ei--

nem geschlossenen Labor in die Umwaelt
verstanden werden soll; werden diskus-
sionsweise eine Reihe von Risiken als
varknlipft angesehen.

Es Ist nicht die Aufgabe elnes Juristen
(und sie kann es auch gar nicht sein), die
Wahrschaeinlichkeit dieser Gefahren und
Risiken zu kldren.

Ein Versuch, die Frage nach der rechili- .

chen Beurteilung eines (potentiellen)
Frelsetzungsaktes zu beantworten, muB
dabei von moglichen Risiken ausgshsn.
In Osterreich gibt es keine Bestimmung,
die direkt an der Frelsetzung gentech-
nisch veranderter Organismen anknlipft.
Welche Rechisvorschriften aus dem
Freisetzungsakt selbst anwendbar sind,
oder bei méglichen Folgen greifen, 146t
sich nur beantworten, wenn man die po-
tentielle Beeintrdchtigung von Rechtsgii-
tern ins Auge faBt. '

Die diskutierten Getahren reichen von
Befiirchtungen, frelgesetzte Baktarlen
konnten sich als human— oder tierpatho-
gen erweisen oder dazu mutieren, Pflan-
zenschédlinge werden, bis zu ganz allge-
mein gehaltenen Angsten, daB das Sko-
logische Gleichgewicht gestért werden
kénnte (das Beispiel des Eis—minus—
Bakteriums brauche ich hier nicht néher
darzustellen). Weiters wird nicht ausge-
schlossen, daB fraigesetzte Bakterien in
das Grundwasser oder in die Nahrungs-
kette gelangen kdnnten und sich als
schédlich fiir Mensch oder Tier erweisen
kénnten. Freigesetzie Pflanzen oder Tie-

re kdnnten sich als berlebansfahiger er-

weisen und andere verdrangen; ganz all-
gemein wird auch in diesen Fallen die
Stdrung des dkologischen Gleichgewlich-
tes beflrchtet. SchlieBlich taucht auch
immer wieder die Furcht vor umwaltpoli-
tisch bedenklichen Sekundarfolgen aui:
herblzidresistente Nutzptianzen kdnnten
elnen grofflachigen Einsatz von Herbizi-
den zur Folge haben.

Je nach den mit einer Freisetzung tat-
séchlich verbundenen Gefahren hat die
geltende Rechtsordnung unterschiedli-
che Antworten berait.

So ist es ganz zweifellos prinzipiell bei
Strafe verboten, humanpathogene Bak-
terien auszusetzen, gleichgiiltig ob dies
vorsétzlich oder fahrlassig geschisht. Ju-
risten werden sofort merken, dap die Ver-
wendung des Wortes ,,prinzipiell” darauf
hindeutet, daBB das in Rede stehende
Varbot doch nicht so problemlos gilt. Und
in der Tat zelgt eine nadhere Beschafti-
gung, daB gerade die fahridssige Ausset-
zung humanpathogener Organismen
dann strafrechtlich nicht so einfach zu be- -
urteilen ist, wenn z. B. diese Eigenschaft

“nicht von vornherein feststand oder (iber-

haupt erst durch Mutationen erreicht wur-
ds und der Freisetzungsakt etwa deshalb
nichtals ,,objektiv sorgfaltwidrig” beurtsilt
werden kann. Fir diese Beurteilung sind

" namlich in erster Linie (verwaltungs-)

rechiliche Normen heranzuzishen, die
das konkrete Verhalten regeln und damit
eine Grenze zwischen dem gesellschaft-
lich fragbaren und dem gesellschaftlich
nicht mehr tragbaren Risiko ziehen.

Schon Im traditionellen Bereich — bei
(fahridssiger) Kdrperverletzung und Té-
tung — kann das Fehlen rechtlicher Ver-
haltensnormen u.U. Probleme mit sich
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bringen. Wahrend man sich dort noch mit
den Denkfiguren der Verkehrssifte und
dem Verhalten einer Magfigur behelfen
kann, schlagen verwaltungsrechtliche In-
suffizienzen im Rahmen des Umwali-
strafrechts, wenn es also blo um die Ge-
tihrdung von Gewassern, Boden und
Luft, des Tier— und Pflanzenbestandes
und des Menschen selbst geht, voll aut
das ‘Strafrecht durch. Von wenigen Aus-
nahmen abgesehen greift die Strafbar-
keit dort nur dann, wenn zugleich gegen
(Individuelle oder generelle) Verwal-
tungsvorschriften verstoBen wurde.

Gegenwdrtiger Stand des Verwaltungs-
rechts )

- Betrachtet man auch aus diesem Aspekt
den gegenwdértigen Stand des Verwal-
tungsrechts, dann hat eine néahers Unter-
suchung zeigen kénnen, daB es inder Tat
-eine Fllle von verwaltungsrechtlichen
Vorschriften gibt, die auf den in Rede ste-

. henden Sachverhalt — die Freisetzung

gentechnisch verénderter Organismen —

anwendbar sind.

Dies allerdings nur punktusll, aus unter- '

schledlichsten - Gesichtspunkten — und
damit von Zufalligkeiten abhéngig — so-
wle mit unterschiedlichsten Konsequen-
zen,

So gibt es eine Flille verwaitungsrechtli-
cher Vorschriften, die Behérden ermach-
tigen, Handlungen zu setzen, um be-
stimmte Gefahren, die sich fiir die ein-
schlagigen Rechtsgliter verwirklicht
haben, abzuwehren bzw. zu beseitigen.
Bleibt man beim eingangs erwihnten
Belspie! des freigesetzten Organismus,
der sich als human— oder tierpathogen
erwelst, dann sind flir diesen Fall das Epi-
demiegesetz und das Tlerseuchenge-
setz zu nennen. Diese sehen eine Reihe
von MaBnahmen vor, die die Aushreitung
von Ssuchen verhindern bzw. einddm-
men sollen. Darunter fallen Meldepflich-

ten, im Rahmen des Epidemiegesetizes
Vorkehrungen zur Krankheitsverhiitung
und Bekimpfung wie z.B. die Absonde-
rung Kranker, die Desinfektion; im Rah-
men des Tierversuchsgesetzas kdnnen
Gehbtie gesperrt werden, das Gebot der
Desinfektion vor dem Befreten und nach
dem Verlassen des Stalles ausgespro-
chen werden und vieles anderes mehr,

Alle diese Bestimmungen zielen aber auf
die Beseitigung oder Einddmmung be-
reits aufgetretener Krankheitsfalle und
geben der Behérde keine Handhabe, im
Wege einer Vorab—Kontrolle die mdgli-
cha Geféhrlichkeit einer Freiseizung et-

. wa von Bakterien flir die genannten

Rachtsgiiter zu priifen.

Es gibt aber auch verwaltungsrechtliche
Vorschriften, (ber bloBe Bessltigungs-
méglichkeiten bereits verwirklichter Ge-
fahren beispielsweise generelle Verbote
auszusprechen: Ist ein solcher Organis-
mus geeignet, den Wald zu gefdhrden
oder den Holzwert herabzusetzen, dann
ist er definitionsgeman ein Forstschéd-
ling und seine Freisetzung im Sinne des
Forstgesetzes ausnahmslos verboten.

Allerdings stlinde man bei diesem— ver-
waltungsstrafrechtlich bewéhrten — Ver-
bot vor Ahnlichen Problemen wie beim
eingangs erwahnten Verbot des Ausset-
zens humanpathogensr Organismen.

Nur ganz wenige Verwaltungsrechisvor-
schriften, wie die meisten Naturschutz-
gesetze der Lénder, kennen Bewilli-
gungspflichten und zwar dann, wenn
standortfremde bzw. gebiets— oder lan-
desfremde Pflanzen und Tiere ausge-
setzt werden sollen, Diese landesrechili-
chen Bestimmungen enthallen, wenn

- man sie.im Lichte der Freisetzungspro-

blematik untersucht, eine Fiille von Aus-
legungsfragen, die zum Teil nicht ab-
schlieBend geklért sind, zum Teil aber —
und auch das scheint wesentlich zu sein
—l&nderwelse unterschiedlich beantwor-
tet werden miissen. So kann bereits frag-
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lich sein, ob transgene Tiere oder Pflan-
zen "standorifremd” sind. Dies 148t sich
aus der Teleologie der einelnen Gesetze
eher béjahen. Unklar ist welters, ob auch
Mikroorganismen den Begriff der "Tiere
urid Pflanzen” im Sinng der Naturschutz-
gesetze der Lander erfiillen. Dies wird im
Ergebnis auf Grund von historischen und
sprachlichen Uberlegungen sher zu ver-
neinsn sein.

‘Durchaus unterschiedlich sind die Vor-
aussetzungen geregelt, unter denen aine
Bewilligung erteilt werden darf. Wihrend
z. B. das Wiener Nalurschutzgesetz eins
Bewilligung schon dann zulat, wenn die
heimischen Pflanzen— und Terarten in
ihrem Bestand nicht geféhrdet werden,
verlangt das steiermérkische Natur-
schutzgesetz dar{iber hinaus auch noch,
daB Keine Stdérung des &kologischen
Glelchgewlchtes zu erwarten [st.

Manché Gesetze — wie die des Burgen-
lands, Niederbsterreichs, Oberdster-

reichs, Salzburgs und der Stelermark —

betreffen das Aussetzen von Pflanzen
und Tieren "in freier Natur” und meinen
damit mdglicherweise anderes als das
Wiener Naturschutzgesetz, das schon
far das Aussetzen "in der Natur” die Be-
willigungspflicht kennt. Relevant kann
dieser Unterschied etwa dann werden,
wenn Pflanzen auf einem abgegrenzten
und seitlich umschlossenen Versuchsge-
lande ausgesetzt werden sollen, das
madglicherweise schon "Natur” im Sinne
des Wiener Naturschutzgesetzes dar-
stellt, nicht aber "freie Natur” im Sinne der
Naturschutzgesetze des Burgenlands,
Niederdsterreichs, Oberdsterreichs,
Salzburgs und der Steiermark.

Wieder anders kann die Beurtsllung des
Sachveraltes aussehen, wenn das Ver-
suchsgeldnde Bestandtell elner gewerb-
lichen Betriebsanlage ist. Dann gilt
grundsétzlich, daB das Leben und die
Gesundheit der Nachbarn nicht geféhr-

det werden darf, und wenn dies durch
entsprechende Auflagen nicht erreicht
wird, diirfte eine solche Anlage schlicht-
weg gar nicht bewilligt werden. Ob sin
Versuchgeléinde aber Bestandteil einer
gewerblichen Betrisbsanlage ist, hangt

-arsichtlich von Umsténden ab, die wedsr

mit dar Frelsetzung gentechnisch veran-
derter Organismen noch mit deren poten-

tisller Gefahrlichkeit etwas zu tun haben.

Der hier gegebene Uberblick kann natur-
gemaB keinen Anspruch auf Vollstandig-
keit erheben. Er lllustriert aber meines
Erachtens doch recht gut, dai die Beur-
teilung einer konkreten Freisetzung.von
Zufélligkeiten auf der einen Seite bzw.
von diffizilsten Uberlegungen auf der an-
deren Seite abhéngig ist. Bestimmie Be-
eintrachtigungen von Rechtsgitern sind
bei Strafe verboten. Es ist daher in Oster-
reich etwa nicht erlaubt, gesundheits-
schédliche Organismen auszusetzen.

Abgesehen von der bereits diskutierien

.Relchweite derartiger Verbote stellt sich

noch ein prinzipielles Problem: das Straf-
racht — wle auch das zivilrechtliche Haf-
tungsrecht - greift erst "hinterher” und
nur gegendber dem Tater.

Die mit der Freisetzung In Zusammen-
hang gebrachten Gefahren sind aber
vielfach solche, die sich besser erst gar
nicht verwirklichen solllen. Betrachtst
man die Rechtsordnung unter diesem —
praventiven — Aspekt, dann zeigt sich,
daRl der Freiseizungsakt seibst weitge-
hend unkontrolliert bleibt. Lediglich lan-
des-naturschutzrechtliche Bewilligungs-
pflichten geben fir sinlge Fille den
Behdrden eine Handhabs, Praventivkon-
trollen durchzufiihren. Ob diesen dabsi
aber sin Sachverstand zur Verfligung
steht, der eine eritsprechende Beurtel-
lung erlaubt, sel hier dahingestelit.

‘Rechtsreform

Vor diesem Hintergrund erscheint es da-
her sinnvoll, die Frage zu stellen, ob nicht
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de lege ferenda eine behdrdliche Vorab—
Kontrolle von Freisetzungen eingeffihrt
werden soll. Ob dies notwendig ist, hangt
von der hler nicht zu beurteilenden Frage
der potentisllen Gefahriichkeit ab. Dies
ist — neben der naturwissenschatftlichen
— ging politische Frage. Vom verfas-
sungsrechtlichen Standpunkt kann dazu
nur gesagt werden, dafB es evident un-
sachlich und damit dem Gilsichhsits-
grundsatz zuwiderlaufend wére, eine po-
tentiell getdhrliche Technologie ungere-
gelt zu lassen (nachdem andere [Angst
rechilich verfaBBt sind),
Selbstkontrolle der Betreibergemein-
schaft zu (iberlassen. Das Bundesverfas-
sungsgesetz liber den umfassenden

Umwaltschuiz mag dariiberhinaus sogar

Handlungspflichten fiir den Gesetzgeber
statulerer, wenn Regelungen zum
Schutz .der Umwelt erforderlich wéren,
(Dies dann, wenn man den VIGH mit sei-
- ner Rede von der "Staatszislbestim-
mung” ernst nimmt.) In diesem Sinne
sieht auch der Entwurf zu einem Gen-
tachnologiegesetz ein umfangreiches
. Verfahren vor, das bei einer beabsichtig-
- ten Frelsetzung einzuhalten ware (§§ 14
ff), In dessen Rahmen die Behdrde einer
Frelsetzung grundsétzlich zustimmen
muB. Im Wesentlichen soll dabei die Aus-
wirkung auf die Gesundheit und dle Um-
welt ttberpriit werden.

Die Ins Auge gefaBte Regelung. wie ]ede
Regelung, die eine Vorab—-Kontrofle el-
nes Freisetzungsaktes zum Zisl hat, be-

gegnet einem zeniralen verfassungs-

rechtlichen Problem: sie muB die Hirde
der Kompetenzverteilung zwischen
Bund und Landern nehmen. Wie die vor-
hin erwahnten Beispisle deutlich zeigen,
geraten Freisetzungsakte unter den un-
terschiadlichsten Flege[ungsmteressen
- ins Blickfeld. Dle angeftihrten rechtiichen
Bestimmungen enistammten zum Tell
dem Bundesrecht, wie das Epidemiege-
setz, das Tierseuchengesetz, dle Gewer-

oder gar der

beordnung oder das Forstgesetz. Dem-
gegeniber waren die erwéhnten Nalur-
schutzgesetze allesamt Landesgesetze.
Fir den — hier nicht nidher dargesteliten
— Pllanzenschutz gilt besonderes: Rege-
lungen dariber sind nur hinsichtlich der
Grundsadtze Bundessache, die Ausfiih-
rung und Vollziehung steht den Lé&ndsrn
zu.

Befragt man nun die Erlduterungen zum

. vorgelegten Entwurf eines Gentechnik-

gesetzes danach, welche Kompetenzbe-
stimmungen die darin aufgenommens
Freisetzungsregelung tragen sollen, so
findet sich dazu von Relevanz nur der
Hinweis auf Art 10, Abs 1, Z 12 B-VG,
den Kompetenztatbestand "Gesund-
heitswesen”. Erkldrend wird dem hinzu-
gesetzt, daB "die Gentechnologie poten-
tiell geeignet (ssi), die Gesundheit der
Menschen sowohl unmittelbar als auch
mittelbar (ber die Umwelt zu gefahrden.
. . " Dieses hinter der rechtlichen Rege-
lung der Freisetzung gentschnisch ver-
anderter Organismen stehende kompe-

tenzrechtliche Problem zwingt, eine bun-

desgesetzliche Regelung, wie sle der

- Entwurf enthélt, in veriassungskonfor-

mer Weise so zu Interpretieren, dai der
geforderte Schutz der Umwelt nur so weit
von Relevanz fr eine allfé‘tllige Nicht--Be-
willlgung eines Projekis sein kann, als
der Nachiteil fir die Umwaelt sich zugleich
auch {mittel— oder unmittelbar) als Nach-
teil fir die menschliche Gesundheit er-
wolst. Allenfalls ergénzend kdme noch -
der tierseuchenrechtliche Aspekt in Be-
tracht. Fragen des Bestandes der Tier—
und Pflanzenwelt etwa, die keine Auswir-
kung auf die menschliche Gesundhait
héatten, waren damit im Bewilligungsver-
fahren nach einem Bundesgesetz de
consfitutiona lata irrelevant. Solche Fra-
gen waren weiterhin in einem landes-
rechtlichen Bewilligungsverfahren in der
eingangs geschilderten Art zu priifen.
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Auch die Problematik, ob ein freigesetz-

tes Bakterlum sich als Pflanzenschadling
aerwaisen kénnte, miifite, wenn dies kel-
ne Auswirkung auf die menschliche Ge-
sundheit hatte, im projektierten bundes-
gesetzlichen Bewlligungsverfahren un-
erortert bleiben. Daff ganz allgemeline
Fragen des d&kologischen Gleichge-
wichts damit ebenfalls unberlcksichtigt
blieben, versteht sich von selbst. Nunwa-
re es an sich keine Besonderheit in der
Osterreichischen Rechtsordnung, wenn
ein Projekt — wie hier die Freisetzung
" gentechnisch verénderter Organismen —
mehrere Bewilligungen — bundes— wie
landesrachtlicher Natur — bendtigen wiir-
de. Auf Grund des spezifischen Sachver-
standes, der aber zur Beurteilung gen-
technischer Experimente und Verfahren
vonndten ist, erscheint es wohl mehr als
geraten, diese Beurtellung in einem Ver-
fahren vorzunshmen. Es dirfte kaum
vorstellbar sein, daB es gelingen kdnnte,
daB — neben dem Bund —zumindest [ede
Lahdesregierung (ber derartigen Sach-
verstand verfigen konnte — und dies

auch noch zu wirtschaftlichen Bedingun-
gen.

Ob demnach eine Regelung der Freiset-
zung gentechnisch veranderter Organis-
men, wia sie Im Entwurf vorgesehsen ist,
rechispolitisch besonders glicklich Ist,
darf daher bezweifslt werden. Freilich
soll dies hier absr auch nicht abschlie-
Bend beantwortet werden: was unter wel-
chan Aspekten sinnvollerwelse geregelt
werden soll, hingt — wie slngangs er-
wahnt — vom Ausmaf und der Wahr-
scheinlichkeit der beflirchteten Gefahren
ab. DaB mit einer Vorab—¥onirolle von
Freisetzungsakten, die alle Aspekte der
menschlichen Gesundheit erfassen will,
ganz zentrale Aspekie und Angste ge-
troffen werden, versteht sich dabsi aber
von selbst.

Eine breitere Vorab—Kontrolle, die alle
mdglichen Gefahren und Risiken berlck-
sichtigen md&chte, wére hingegen nur
nach entsprechender Anderung der
Bundesverfassung rechtlich einwandirei
mdglich.
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Bemerkungen zum Fragebogen der EG (iber die Freisetzung

genetisch verdnderter Organismen

Alfred Wottawa (Bereich Lebenswissenschafien, Forschungszentrum, A — 2444 Seibersdorf)

Die mit Datum vom 4. November 1991 er-
lassene Entscheldung 91/596/EWG (ber
den "“formalen Aufbau der Zusammen-
fassung der erhaltenen Anmeldung einer
absichtlichen Freisetzung von genetisch
verdnderten Organismen in die Umwalt”
behandelt, Im Gegensatz zu der Forde-
rung in der Richtlinie 80/220/EWG des
Rates vom 23. April 1990, nur die Frelset-
zung zu experimentellen Zwecksen. Es
wére zu Kkldren, wie Freisetzungen “"zu
anderen Zwecken" behandelt werden
sollen.

Der Fragebogen behandelt die einzelnen
zum Thema gehdrigen Fragenin sehrun-
terschiedlicher Ausflhriichkeit, die in kei-
ner Weise mit deren Wichtigkeit tberein-
stimmt. So wird fiir die Bezelchnungen
der Organismen generell eine vollstandi-
ge — insgesamt neunstufige — Bezeich-
nung verlangt, unabhéngig davon, ob es

sich um den Spenderorganismus handelt -

oder um Irgendwelche nur vermutete
Nicht—Zlslorganismen, die mdglicherwei-

se Involviert sein kéinnten.

Derngegeniber werden fiir das Okosy-
stem (Seite 4, Punkt 3b), indem ein Orga-

~ nismus auftritt, lediglich "Atlantik”, "Mittel-

meer” oder "Kontinent” als Auswahimég-
lichkeiten vorgegeben.

Es ist daher auch bei vielen Punkten -

kaum mdglich, chne weitere Erlauterun-
gen herauszufinden, wann. einer diese
Punkte als erschipfend beantwortet gilt.
Aus diesem Grunde scheint es erforder-
lich, im Rahmen siner Interpretation der
EG-Richtlinien Festlegungen zu treffen,
bis zu welcher Tisfe die Beantwortung

der einzelnen Punkte des EG-Fragebo- -

gens erforderlich ist.

Laut Einleitung zum Angang des Erlas-
se5 91/596/EWG behandelt dieser jens
Information, die —als Zusammenfassung

- der Anmeldung — von den zustandigen

Behoérden an die anderen Mitgliedstaa-
ten weitergeleitet werden sollen. Dle Ins-
gesamt fir die Anmeldung geforderten
Informationen gehen aus Anhang Il der
Richtlinie 90/220/EWG hervor. Allerdings
wird dort festgestellt, daB nicht alle Punk-
te flr jede Anmeldung zutreffend sind
und jewsils nur die relevanten Punkte be-
handelt werden solifen, Es besteht der-
zeitfir die Mitgliedstaaten kaine Maglich-
kelt, aus der Zusammenfassung zu er-
fahren, welche Punkte des Anhangs Il
tatsachlich tir die Anmeldung bearbeitet
wurden und welche dér Anmelder als
nicht zutreffend singestuft hat.

Der EG-Fragebogen selbst macht elnen
sher unausgegorenen Eindruck und es
hat den Anschein, als wére er unter gro-
Bem Zeltdruck entstanden. Wie aus-
dricklich fesigehalten wird, liegt auch
keine beflrwortende Stellungnahme des
EG—Ausschusses iiber dis Freisetzung
genetisch veranderter Organismen in die
Umwelt vor,

Der Fragebogen hélt sich nur teilweise an
die in Anhang Il und il der Richflinie
90/220/EWG enthaltenen Listen, es wer-
den zusétzlich neue Einteilungen ver-
wendet, Gewichtungen sind verschobsn
und wichtig erscheinende Punkte sind
nicht erfaBt. -

.Insgesamt erscheint der Fragebogen da-

her nicht besonders geeignet, als eine
Grundlage fiir Uberlegungen zur Freiset-
zung genetisch verinderter Organismen

-aus Osterrsichischer Sicht herangezo-

gen zu werden.




76 : Freisetzungen gentechnisch veranderter Organismen

Die Uberlegungen soliten vielmehr in
‘zwei Richtungen erfolgen: einerseits soll-

te festgestellt werden, welche Kriterlen -

sinnvollerwelse beachtet werden mis-
sen, um die Anmeldung einer Freiset-
zung in Osterreich zu experimentellen
oder zu anderen Zwecken mdgiichst opti-
mal beurteilen zu kénnen und anderer-
selts ist zu Oberdenken, welche Informa-
tionen erforderlich beziehungsweise un-
entbehrlich sind, um eine beabsichtigte
Freisetzung in anderen L&ndern hinsicht-
lich ihrer Auswirkungen auf Osterreich
richtig einzustufen.

Zur Beantwortung dieser Fragen sollten
die bereits in anderen Landern vorliegen-
den Erfahrungen nach Mbglichkeit ge-
nutzt werden. In jedem Fall sollte ver-
sucht werden, einen entsprechenden
Kurienkatalog zu erstellen, wobsi beson-
deres Augenmerk auf die Gewichtung
der einzelnen Punkie zu richten ist, damit
nicht unbedeutende Details in epischer
Breite behandelt werden, wahrend auf
wlichtige Aspekte (siehe Beispiel Okosy-
stem) kaum singegangen wird.
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Zusammenfassung der Diskussionen

— Was ist die eigentliche Absicht der Ver-
anstaltung, wie-steht sle im Einklang mit
den ministeriellen Anstrengungen, wie
soll weiter vorgegangen werden?

- — Die Absicht des Umweltbundesamtes

ist s, im besonderen MaB Skologische

Gesichispunkte, die sich Im Zusammen-
hang mit Freisetzungsantrégen ergeben,
zu beriicksichtigen. In dieser Hinsicht
gibt es keine Uberschneidung mit den Ar-
beiten in den Ministerien. Dem Umwaelt-
bundesamt wird es wohl obliegen, um-
weltrelevante Aspekte zu beurtsilen. Es
besteht also keine Gefahr unnétiger
Parallelbemiihungen zu den Arbsiten in
den Ministerien. Der Anhang zu den EG—
Richtlinle 90/220 ist als Ausgangspunkt
- fiir die Diskussion vorgesshen. Wie aus
den vorangegangenen Vortrédgen zu er-
kennen ist, wird darin zuwenlg Wert auf
mégliche Umweltauswirkungen gelegt.
Sinnvoll st eine Interpretation des EG—
Fragenkatalogs, die zu einer eindeutige-
ren Formulierung flihren und zusétzliche
Aspekte miteinbeziehen, andere ver-
“ nachlassigen kann.

— Die Methodik der Risikoabschatzung
vermittelt den Eindruck, ein technisches
Instrument in Handen zu haben, mit des-
sen Hilfe man das Rislko der Gentechnik
im Griff haben kénnte. Die Analogie aus
der Vergangenheit zeigt jadoch (Beisplel
FCKW), daB der Eintritt von negativen
Folgen nur im Nachhinein méglich ist. Die
Dinge sind also kausal prospektiv nicht
erklarbar.-Wie kausal sind die Systeme,
um die Risiken der Gentechnik einzu-
schétzen? '

—Es gibt eine Reihe von Erfahrungen aus

~ der Vergangenheit. Die Gentechnologie
fiir sich ist neutral. Es hangt ledigiich da-
von ab, was man damit macht. Die Chan-
ce ist gegeben, dafB die Biotechnologie
einen Beitrag zu einer besseren Umwelt
liofert.

' Erstmalig in der Geschichte haben wir es

mit einem Prospektlvitatsschema zu tun.
Natiirlich sind wir damit beschrankt.

Dies scheint jedoch die beste Maglichkeit
zu ssein, eventuslle Risiken zu begren-
zen. Die Extraktion der Kausalitat erfolgt
in der Kommission.

~ Wie solite Risikoabschédtzung im
Einzelnen erfolgen?

— Dies ist im Detail auszuarbeiten, zu
empfehlen ist ein manipulferbares Sche-
ma, eventusll nach einem Punktesystem.
Ansonsten handelt es sich um eine ge-
samtgeselischaftliche Entscheidung, die
nicht nur auf nachpritbare Schritte im
Sinne dieser Uberprﬂfungskriterien zUu
sehen ist.

— Welche Unterscheidung ist bei Heran-
zlehung des Analogiemodefls zwischen
herkémmlich gezlichteten und gentech-
nisch verdnderten Pflanzen zu treffen?

— Dies ist sicherlich vom jewsiligen Ein-
zelfall abhéingig. Insofern gibt es ja Eini-
gung (ber das Prinzip des "step by step”
und des "case by case”. Insgesamt dirfte
das Risiko bsi der Mehrzahl der Kultur-
pflanzen, die bei uns seit langem bekannt
sind, relativ gering sein. Zu unterschel-
den ist fedoch das Vorhandensein oder
Nichtvorhandensein. von  méglichen
Kreuzungspartnern. BegriiBenswert wa-

. ren Methoden zur weiteren Verringerung

der  Verwilderungswahrscheinlichkeit.
Zum Teil stehen auch die bisherigen Me-
thoden der Landwirtschaft zur Diskus- -
sion, wissenschaftlich Ist das keine Fra-
ge, gesellschaftlich aber sehr wohl: Die
Menschen haben immer mit einem ge-
wissen Risiko gelebt, sonst gébe es kei-
ne Menschen. Was hohes und was nie-
driges Risiko ist, ist eine Entscheidung
der Gesamtgesellschaft und nicht von
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den Einzelpunktsen abhéngig, Uber die wir
hier sprechen.

—Haélt die Analogle In Hinsicht auf die Vor-
hersagbarkeil, wo man doch im Falf von
Exoten von der Einwirkung im Zuge der
Einbiirgerung ausgehl, es sich im Falls
des genetisch modifizierten Organismus
allerdings um Idngst eingebiirgerte For-
men handelt? N

—~ Bei den fremdl&ndischen Arten handelt
os sich bel mindestens einem Drittel um
ehemalige Nutz— oder Zierpflanzen mit
einer entsprechend langen Geschichte
als solche. Insofern ist dies keine reine
Analogiebetrachiung, es finden sich
auch ehemalige Kulturpflanzen darin, die
verwildert sind. im Falle der GVQOs ist
man auf wenige bekannte Dinge ange-
wiesen, ausgefiihrt in PROSAMO.

Als Folgerung ergibt sich daraus elne Be-
flrwortung einer Begleitiorschung zu
Freisetzungen. Die Stufe der vdlligen
Frelgabe kann erst nach einer langen Ex-
perimentalphase erfolgen. Nach einer
Phase von drei bis fiinf Jahren sollte je
.nach abschatzbarem Risiko entschieden
werden. Das Moniltoring sollte gesetzlich
als Naturschutzgesetiz geregelt werden,
Eine VergroBerung des Risikos ergibt
sich sicher bei getrennter Behandlung
von Gentechnik—, Naturschutz— und
Saatgutverkehrsgesetz. Eine nachtrag-
liche Verkniipfung ist dann nicht moglich

und 1aBt das Verursacherprinzip auBer

acht, erst 150 Jahre spéter eintretende
Ereignisse sind Sache der Allgemeinheit.

—Im Falle der Verwildsrung Ist das Madell
in der Hinsicht zu modifizieren, dapi
GVOs bekannte Kulturpflanzen mit be-
kannten dkologischen Anspriichen dar-
stellen, spezlell in der Landwirtschaft und
Pflanzenzucht sind sehr viele Kenntnisse
vorhanden und dadurch mehr Wissen als

bei Arten, die aus andersn Habitaten
kommen.

Zwischen GVOs mit neuen Eigenschaf-
ten und solchen, die nur nsue Varianten
van schon Bekanntem darstellen, ist stér-
ker zu unterscheiden. Dies wurde auchin
der EUGAPIA (Europélsche Gesellschaft
flir Pflanzenziichtung) diskutiert.

—Dem Ist grundséatzlich zuzustimmen, je-
doch mit der Einschrankung, daf von al-
len Kulturpflanzen irgendwo auf der Erde
Unkrautsippen vorhanden sind. Fiir Mit-
teleurcpa ist einzurdumen, daB relativ
wenig Verwilderung von Kulturpflanzen
orfolgt ist, nicht zuletzt aus klimatischen
Umsténdan.

— Wia st die biolbgische Sicherhait sines

Organismus im Zusammenhang mit sel-
ner Rtickholbarkelf zu sehen?

— Dafir sind zwsi Kriterien anzuwenden:
erstens die Rlickholbarkeit und zweitens
die inhdrente biologische Sicherheit, also
die Sicherheit, daB Genilbertragung aus-
geschlossen werden kann. Begriifiens-
wert sind daher sogenannte "suicide—
Kassetten” (Selbstmord—Gene bel Mi-
kroorganismen) U.4..

— Im Falle von Mikroorganismen ist zur

- eindeutigen ldentifizierungsmdoglichkeit

die Einfligung von sogsnannten Kodie-
rungssequenzen sinnvoll, welche unter
Umstdnden nur dem Erzeuger und der
Uberprifungsbehérde bekannt sein
missen.

— Welche Information in einem Antrag
kann und soll als veriraufich gsiten?

— Grundsétzlich ist soviel wie méglich 6f-

. fentlich bekannt zu machen, durch Pa-

tentanfragen kann man ohnehin den
GroBteil der relevanten Information ein-
holen.
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— Wie wird mit weiteren offensn Fragen
umgegangen, gibt es dafiir bestimmte
Ansdtze? Neben den laufenden For-
schungsprojekten bleibt eine Relhe von
Fragen, -die nicht erforscht werden kdn-
nen. Wie wird mif diesen umgegangen?

— Was sonst soll man machen? Es gibt

- natiirlich in jeder Richtung die Bestrebun-

gen, zu Antworten zu gelangen. In der
EG und im Europarat l&uft ein Projekt zur
Bestimmung von Langzeitfolgen, in die-
ser Kommisslon sind u.a. Balasz, Tur-
novsky und van der Meer Mitglieder. Es
geht um die Erstellung eines Gutachtens,
das am Beispiel der Ausbreiiung von
exotischen Spezies Auskunft iber Me-
chanismen solcher geben soll. Im Rah-
men des Europarats sollte es 1893 oder
1994 sine "Paneuropean Conference of
Ecologists™ geben.

— Herbizidresistenzen: Die Herstellung
von herbizidresistenten Pflanzen ist v&I-
iig unsinnig und fahrt lediglich zu erhdh-
tem Einsatz von Herbiziden.

— Kriterien fiir den Einsatz von Herbizid-
resistenzen sind verminderter Einsatz
von Herbiziden und das Vorhandensein
von offensichilichem Nutzen. Es glbt den
sogenannten "Multiyear crop protection
plan”, der zu einer Halblerung des Herbl-

" zideinsatzes fiihren soll. Ein Gewlinn Ist

der Einsatz der Resistenzen dann, wenn
dadurch die Mindestmenge, die notwen-
dig ist, um den gewiinschten Effekt zu er-
reichen, reduziert wird.

— Tierzucht: Wir brauchen keinerlei
GVOs, speziell in der Tierzucht, Der
Zuchtwahn solite nicht noch welter ge-
trieben werden. Jeder existierende Orga-
nismus hat Sinn, auch wenn dieser nicht
unbedingt erkennbar ist.

— Pflanzenzucht: In der klassischen
Pilanzenzlichtung wurden bisher in bru-
taler Weise Mutanten in aller Welt ver-
breitet. Dies sollte bei der Betrachtung

gesehen werden. Geht es um die Gen-
technik, so kommt der groBe Aufschrei.

— Umweltschutz: Die GVOs kénnen ohne
Zweifel in ndtzlicher Weise flir die Umwelt
eingesetzt werden. Man sollte nicht die
Problems der Landwirtschaft in die Dis-
kussion der Gentechnik einbeziehen. Die

- Methoden der Gentechnik erdtfnen Még-
lichkeiten, um aus dem Dilemma zukom-

men.

— Was tut sich in den ehemaligen Ost-
blockstaaten?

— Soweit mir bekannt ist, gibt es bisher
keine Freisetzungsversuche in RuBland.
Die Fahigkeit auf dem Geblet der Mole-

~ kularbiologie ist in RuBland sehr hoch, es

gibt eine Reihe von Wissenschaftern, die
aber im Moment nicht arbeiten kdnnen.
Es gibt Leute, die seit drei Monaten auf
ihre Bezahlung warten. Es gibt kein Geld
fur die Forschung. Andererseits gibt es
kelne Regulierung, daher wiére es ohne
weiteres mdglich, freizusetzen. Bekannt
ist auch, daB Chemiekonzerne in Polen
und friiher auch in Ungarn ausgedehnte
Versuche mit Pestiziden durchgefiihrt
habsen, da es keine ausreichende Rege-
lung gab.

Ein groBes Rétsel ist, was derzeit in Chi-
nia passiert. Es gibt riesige Feldversuche
mit Resistenzen (ber die Expression von
Virus—H{liprotein. AuBerdem gibt es ein
groBes Programm flir die Tomate.

In den letzten vier Jahren hat es in Un-
garn ein umfangreiches Biotechnologie-
programm gegeben. Wéhrend dieser
Zeit gab es unter all den Empfédngern von
Projektgeldern ein "Gentleman agree-
ment". Demnach sind alle Arbeiten mit
GVOs unter Berlicksichiigung der NIH~-
Richilinien durchzuflihren. fch kenne al-
lerdings kaum jemand, der diese jemals
in Hinden gehabt hitte, Wir haben inzwi-
schen einige Regslungen iibersetzt, zB.
auch die von den Niederlanden. Das ist
deshalb notwendig, da nicht viele Leuts,
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selbst unter den Wissenschaftern, in Un-
garn Englisch sprachen.

—Im ersten Jahr wurde der Fall des Leaf
roll-Virus In den Nlederlanden sehr sorg-

. féltlg gepriift. Was passierte danach und
was fihrte zur Herabsetzung der Sicher-
heitsauflagen?

~Im Falle des PLRYV, das nur in bestimm-
ten Gewebsteilen der Pflanze repliziert
wird, ergibt sich die Unsicherheit, was mit
neu entstandenan Viren passieraen kdnn-
te. Solange dar{iber Unklarheit herrsch-
te, blieb der Kafig. Begleitend dazu wur-
den Laborversuche zur Klirung der Fra-
ge durchgefihrt. Zur Klérung der Frage
der heterologen Virenenkapsidation 14uft
derzeit ein Forschungsprogramm. Ein

- Gutachten istim né&chsten Jahr zu erwar-
ten. ‘ '

— FUr Raps wurden Experimente zur Be-
stimmung der Pollenflugweile durchge-
fiihrt, Gibt es derariige Experirente auich
fir die Kartoffel und wie groB ist da die
Gefahr?

— Derartige Versuche wurden mit Raps,
Tomaten und Zuckerrlibe durchgefiihrt,
Anzwdlf verschledenen Orten wurden al-
lein- mit der Kartoffel Experimente ge-
macht. Die [solationsdistanz hing stark
von der Umgebung ab, Umgangenwurde

dlesa Unsicherheit einfach durch die An-

nahme, daB Ubertragung stattfindet, je-
doch verbunden mit der Frage —so what?

- VWé steht es mit den Tendenzen zur afl-

gemeinen Erfiilfung der Richtlinien in der
EG? ' :

— Die Richtlinie sollte innerhalb von 18
Monaten in den nationalen Regelungen.
berlicksichtigt sein. Der Versuch der all-

gemeinen Regselung ist gegeben, es ist

allerdings noch nicht absehbar, wann

dies tatséchlich erfillt sein wird. Es gibt
starke regionale Unterschiede.

~ Wer entscheidet letztendlich, was inder
EG-Richilinie inkludiert ist und was
nicht? '

— Die letzte Entscheidung wird durch den
Gerichtshof in Luxemburg getroffen, in

~ erster Linie stiitzt sie sich dabei auf die

Empfehlungen der Kommission.

— Gibt es In den einzelnen Mitgliedsstaa-
ten Unterschiede in der Beurtellungssira-
tagie, worauf wird besonders Wert ge-
legt?

~ Natirlich gibt es die, aber auf verschie-
denen Wegen kommt man immer zum
gleichen Ziel. Ein Unterschied ist in der
Bewertung der Genauigkeit der Kenntnis
des Gens einerseits und andererseits in
der Kenntnis der Funktion des Gens zu
sehen. Dieser wird aber immer kleiner,

— Gibt es aufer der beschriebenen noch
eine andere Form der Offentlichkeitsbe-
teiligung in Deutschiand? Ist sle spezi-
fisch fir die Gentechnik geregsli?

— Es gibt ein eigenes Fachgesetz daflr,
im Gentechnikgesetz steht lediglich, in
welchen Fillen eine solche stattzufinden
hat. - : .

- Gibt es Schwierigkeiten bei der Erlei-
fung von zusdizlichen Sicherheitsaufla-
gen? Wie werden solche konirolliert, nur
durch dle Behdrde, unter Hinzuziehung
von instituten oder allein vom-Antragstel-
ler?

= Es ist nicht sinnvoll, sie alleine vom An-
tragsteller zu verlangen. Au3erdem istes
nicht méglich, -alles zu kontrollieren. Die
Uberpriifungstétigkeiten sind Aufgabe
der jeweiligen Landesbehdrde.
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— Es gibtin Deulschland die sogenannte
Kosten-Risikoanalyse. Die Formulie-

rung Ist in Hinblick auf die biologische

Schédlingsbekdmpfung entstanden, um

- @ine Minimierung der schédigenden Wir-
kung zu erreichen. Wie geht man nun
vor? Ist generslf bei Vorhandensein ei-
nes gewissen Risikos elne soiche durch-
zuftihren? Ist es also notwendig, das Ri-
siko im Verhdltnis zur Zweckma Bigkeit zu
gewichten? '

~Von der Warte der Umwelischutzbehdr-
de ist dies abzulehnen, da die Formulie-
rung eine Relativierung des Schutzguts
Umwelt oder der Gesundhsit des Men-
schen darstellt.

— Der Zweck heiligt also die Mittel, je hé-
her der Nutzen, desto geringer der Um-
weltschutzgedanke? Vorschlag des Um-
kehrarguments: Anzustreben sind eine
Nutzensrwégung und Vorschlége von Al-

- ternativen; bei- Vorhandensein weniger
riskanter Alternativen ist eine Ablehnung
des Antrags zu veranlassen.

— Das geht nach dem derzeit gilltigen
deutschen Gentechnikgesetz nicht. Da-
nach sind Antrége nur dann abzulehnen,
wenn hohes Risiko vorhanden ist. Was

als Nutzen anzusehen ist, [st aber nicht

80 genau bestimmt, beisplelsweise, ob
auch sogenannter gesellschaftiicher
Nutzen fir dle Abschatzung zu beriick-
sichtigen ist. Sogenannte absolut ge-
schiitzte Kompartimente der Umweit
(z.B. das Wasser) sind im Gentechnikge-
selz nicht als solche beriicksichtigt.

- Gibt es In der Schweiz elne Freiset--

zungsrichilinie fir Fische?

— Im Fischereigesetz, das seit 30 Jahren
- existiert, Ist festgelegt, daB keine neusn

Fischarten ohne Bewilligung eingesetzt

werden diirfen, Versuche mit transgensn’
Fischen sind also schon jetzt bewilli-
gungspflichtig und bedlrfen keiner zu-

satzlichen neuen Regelung. Zusténdig -
fir diese ist das BUWAL.

- —Gibtes allgemeine Angaben zur Lokall- -

sierung des Freisetzungsversuchs? Wie
weit geht die vertrauliche Behandiung
von Daten in der Schweiz (im Verglelch
mit anderen Lindern)?

= Im Unterschied beispislsweise zu dan
Niederlanden gibt es kelne explizite -
Kennzeichnungspflicht des Versuchsge-
landes, bekannt ist lediglich das Unter-
nehmen, das den Versuch durchfiihr.
Der Antragsteller gibt an, was vertraulich
zu behandeln ist, urid dies wird von der
Behdrde singehalten,

— Wie ist die dffentliche Meinung In der
Schweiz zu Fragen der Gentechnik, ist
sie eher vergleichbar mit der in Deutsch-
fand oder mit denfenigen in Frankreich
odsr in den Niederlanden? -

— Dies ist jo nach kultureller Zugshbrig-
keit unterschiedlich; auf franz8sischer
Seite gibt es keine Probleme, im deut-
schen Teil sehr wohl.

— Wie ist die Gegnerschaft in den Ent-
scheldungsprozeB einzubseziehen? Gibt
es eine Beteiligung der Offentiichkeit in
der Schweiz?

— Die Gegnerschatt ist vorhanden, aber
eindeutig eine, wenn auch sehr akiive,
Minderheit. In der Schweiz wird (iber ei-
nen Grundsatzartikel der "Beobachterini-
tiative” abgestimmt werden, Dieser be-
handelt zwar primédr Fragen der Fort-
pflanzungsmedizin, es gibt aber auch
einen Artikel (ber Gentschnologle bei
Pflanzen und Tieren. Man will von den
Resultaten der Abstimmung eine besse-
re Kenntnis Uber die Akzeptanz in der
Schweiz bekommen. Derzeit gibt es kei-
ne direkte Offentlichkeitsbeteiligung.
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— Das Beispiel Chymosin (gentechnisch

-erzeugtes Labferment) Idste in der
Schweiz eine grofe Opposition aus. Wie
ist dis Meinung der BLW (die zustdndig
ist)?

— Im Bereich Pilanzenzucht gibt es eine
viel positivere Einstellung, auf den Antrag
von Changins hat die BLW beispielswel-
se sehr positiv reagiert. In anderen Berei-
chen gibt es viele Gegner. Fir den Ziich-
tungsbereich ist die Landwirtschaft sehr
positly eingestelit oder hat keine Mei-
nung.

Wis kommen in Belglen Genehmigungen '

fUr Frelsetzungen zustande?

— Dies ist abhéngly von der jeweiligen
Region, denn die regionalen Behbrden
sind fir Genshmigungen von Anlagen
und Arbeiten von Typ A und B in ge-
schlossenen Anlagen und auch filr Frei-
setzungen zustandig. Die experimentelle
Arbeit und die Genehmigungen werden
auf nationaler Ebene reguliert. Dis Kom-
mission von Dr. Moens versucht, auf na-
tionaler Ebsne eine Kommission flir alle
Stellen zu bilden, um {iber alle Arbeiten
mit rDNA Informationen zu erhalten und
sie zu Oberprifen. Dies ist aber nur ein
Varsuch und nicht sicher. Die Kommis-
sion glbt Empfehlungen ab; bisher ist je-
de Frelsetzung nach dem Anhang zur
EG-Richtlinie {iberprift wordsn.

!

— Was ist die Funklion der NGOs (Non
Governmemtal Organizations)?

— Die Einstellung oder die Funktion ist in
einzeinen EG—Staaten sehr unterschied-
lich. In Deutschliand ist die Diskussion um
die Biotechnologie sehr polarisiert. Dort
gibt es die relativ hdchste Anzahl an Kriti-
kern und Leuten, die sich mehr oder we-
niger professionsll mit der Problematik
beschiftigen. In Belgien haben gréBere
Umweltverbande begonnen, dieses The-
ma zu bearbeiten,

In England gibt es verschiedene Um-
welt— und Verbrauchergruppen, die sich
mit der Problematik beschéftigen, in den

" Niederlanden ebenso. Obwohl es auchin

Bslgien Sabotagen gegeben hat, schel-
nen im allgemeinen die Behdrden und die
industrie verniinftiger mit Kritik umzuge-
hen als z.B. In England oder in Deutsch-
land. In den Niederlanden wird nun ver-
sucht, zu einem Dialog zu kommen. Vor
kurzem ist eine Studie vom Wirtschafts-
ministerium erschienen, welche analy-
siert, wie so eine Diskussion rund um ei-
ne Freisetzung verlduft, was fiir Argu-
mente die Kritiker anwenden. Es gibt
zwei Kreise, einerseits die Indusirie, Uni-
versititen und die Verwaltung, und ande-
rerseits die NGOs, wo Umweltverbénde,
Verbraucher, Tlerschiizer usw. sich mit
der Problematik beschéftigen und versu-
chen, verniinftige Kritik zu dben. Man
kann sehen, daf3 es europaweit Proble-
me mit der Akzeptanz der Biotechnologie
bei der Bevdlksrung gibt.

Das "Eurobarometer”, das letztes Jahr
herauskam, hat eine Umfrage dazu in
den EG Landern durchgefiihrt. Heraus-
gestelit haben sich groBe Unterschiede
in den einzelnen Landern. Elnerselts gibt
os die Tendenz, daB die Bevdlkerung die
Biotechnik umso weniger akzeptiert, Je
mehr sie welB. Bel Differenzierung in Eln-
zelbereiche ergeben sich aber Unter-
schieds. Die normale Reaktion sollte
wohl sein, daB es bei mehr Information
auch mehr Akzeptanz gibt. Doch die Wis-
sensvermitilung sollte anders organisiert
werden. Eine Studie des Wirtschaftsmini-
steriums in den Niederlanden hat erge-
ben, daB, wenn die Industrie viele Infor-
mationen herausgibt, dies doch nur als
Propaganda angesehen wird. Deshalb
sollte man den "Zweiten Kreis" subven-

tionieren. Uberlegungen dazu sind im

Gang, damit Leute sich verniinftig mit der
Sache beschéftigen kdnnen, um dann
wirklich zu einem Diatog mit der Industrie
zu kommen.
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Ein anderes Ergebnis des "Eurobarome-
ters" behandelt die Frage, wem die Men-
schen vertrauen, wenn sie Informationen
Gber Gen— und Biotechnologie haben
wollen. Am ehesten wird Umwelt— und
Verbrauchergruppen geglaubt, viel weni-
ger den Behérden, der Indusirie und der
Politik. :

- Worauf sollte In den Fragestelfungen
fir Frelsetzungsantrége in Osterrelch be-
sonderer Wert gelegt werden?

— Der Zweck dieser Anstrengungen ist
wohl die Risikominimlerung. Alle Be-
trachtungsweisen, die dahin fithren, sind
wichtig. Unsicher ist aber, wie weit eine
Gewichtung von vornherein méglich ist,
dies hangt von den einzelnen Organis-
mengruppen ab und ist nicht in allgemei-
ner Form festzulegen.

— Eine Unterteilung in einzelne Organis-
mengruppen Ist zu begriiBen, das hat es
in Deutschiand auch gegeben. Es kann
auch weiter In Anwendungsgeblete und
schlielich in Ristkogruppen unterteilt
werden, was dann zu einer Uberwindung
des "Fall zu Fali"-Prinzips flhren wirde.
Abstufungen sind vorzunshmen. Eintei-
lungen kénnen nach Verwendungs-
zweck oder nach phylogenetischer Ent-
fernung von Donor— und Akzeptororga-
nismus “vorgenommen werden. Dies
alles Im vorhinein zu (iberdenken, st
nichtinfach, aber durchflhrbar.

— Im Zuge einer Freisetzung gibt es Fra-
gen, die erst wihrend oder nach Ab-
schluB eines Versuchs beantwortet wer-
den kénnen. Deshalb kann man gewisse
Informationen =zur Risikoabschétzung
erst nach Beendigung sines zeltlich und
rdumlich begrenzten Versuchs fordern.

~ Mit Verweis auf den Freisetzungsver-
suchin der Schweiz durch die Bundesbe-
hérde schlage ich ein &hnliches Vorge-
hen auch fir Osterreich vor. Dadurch
kann man sich einerssits mit dem admini-

strativen Ablauf vertraut machen. Ande-
rerseits kénnen Erfahrungen mit zeltii-
chem Ablauf, Monitoring u. &, gemacht
werden. Insbesondere Mikroorganis-
men, ausgestattet mit sogenannten Si- -
cherheitsplasmiden und Markergenen,
kénnten daflir herangezogen werden.’
Ein Risiko der Gefahrdung ist mit dlesen
Stammen AuBerst klein, ein Monltoring
nach Freisetzung aber leicht durchtiihr-
bar.

— Im Falle der Ptianzen ist aus Analogie-
modellen und in anderen Léndern bereits
durchgeflihrten Versuchen viel an Infor-
matlon vorhanden. Deshalb Ist ein zwei-
stufiges Vorgehen, erst ein "Trockentrai-
ning” und dann die Durchfdhrung eines
Versuchs, sinnvoll.

— Fiir dle Erarbsitung von Kriterien fiir die
Beurteilung von Freisetzungsantragen
schlage Ich eine Aufteilung nach Orga-
nismengruppen vor. Solite sich spéter
herausstellen, daB dadurch viele Aspek-
te unberiicksichtigt bleiben, so kani man
dies dann ohnehin wieder rlickgéngig
machen und die Teilbsreiche miteinander
verknilpfen. :

— Okologen sollten unbedingt in den Ar-
beitskreisen mitarbeiten. Im Anhang der
EG-Richtlinie sind dkologische Aspekte
nicht ausreichend beriicksichtigt. Beglei-
tende Forschungsprojekte zur Risikofor-
schung sollten geférdert werden; nach
langerer Anlaufzeit ist nun von ministe-
rieller Seite dersn Wichtigksit erkannt
worden, und es gibt nun auch Férdermit-
tel.

-~ Wie und in welcher Form kénnten in
Osterreich andere Fragen wie Sekundr-
folgen, ethische Belange und derglei-
chen im Zuge der Genehmigung beriick-
sichtigt werden?

— Mit Hinweis auf die Diskussionen, die
bereits innerhalb der Akademiekommis-

-slon statigefunden haben, schlage ich
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vor, derartige Fragen unter Beiziehung
von Fachleuten weiter zu behandein.

Nicht sinnvoll ist die Schaffung eines zu-
sétzlichen Gremiums. Die Befassung der
Ethikkommission zur Beurteilung von
Fragen aus dem Bereich der Reprodukti-
onstechnik soll nicht mit den Fragen der
Gentechnik, speziell nicht mit denen der
Freisetzung betrautwerden, da diese Be-
reiche erst vor kurzer Zeit in mlhsamer
Weise vonelnander getrennt worden
sind.

—Eine "Schubladisierung” In primére und
sekundare Folgenabschéatzung ist nicht

immer gut, schwierig ist vor allem, wie
man Ergebnisse (auch der Begleitfor-
schung) in den EntscheidungsprozeB
einbeziehen kann.

~ Ein Vorgehen ahnlich dem der Nieder-
lande ist zu empfehlen. Um einen Schock
der brelten Offentlichkeit zu varmsiden,
solite man von &ffentlicher Stelle aus eine
"Ubungsfrelsetzung” durchfiihren.

—Um Redundanz zu vermindern, ist eine
Internationalisierung” der Technikfol-
genabschatzung anzustreben, allerdings
nur so weit, da man dann regionalspezi-
fische Aspekte nicht vernachlassigt.
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