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A. Einleitung

1. Einsetzung, Auftrag und Arbeitsweise der Kommission

1.1. Zusammensetzung

Der Schleswig-Halsteinische Landtag hat in seiner Sitzung vom 26. September 1996 auf Antrag der Fraktion
der SPD vom 23. August 1996 - Drucksache 14/223 - und erganzt durch einen Anderungsantrag der F.D.P. —
Drucksache 14/266 - mit den Stimmen von SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN, F.D.P. und SSW die
Einsetzung einer Enquetekommission "Chancen und Risiken der Gentechnologi€' beschlossen,

"die die Chancen und Risiken der Gentechnologie durch eine kritische Bestandsaufnahme der Debatte Uiber
ethische Grundsétze und Grundlagen dieser Technologie und der Darstellung ihrer aktuellen Entwicklung
unter 6kologischen, 6konomischen, rechtlichen, gesdlschaftlichen und Sicherheitsgesichtspunkten
aufzeigen sall. Esist Aufgabe der Kommission, daraus Empfehlungen fur die kiinftige Entscheidungen des
Landtages zu erarbeiten.”

Den Vorsitz der aus 13 Mitgliedern bestehenden Enquetekommission Ubernahm der Abgeordnete Jirgen Weber
(SPD). Als weitere Mitglieder wurden von den Fraktionen benannt und vom Présidenten berufen:

Abg. Frauke Walhorn (SPD), bis 19.10.97

Abg. Dr. Jirgen Hinz (SPD), seit 20.10.97

Abg. Gero Storjohann (CDU)

Abg. Dr. Addheid Winking-Nikolay (BUNDNIS 90/DIE GRUNEN), bis 24.3.99
Abg. Irene Fréhlich (BUNDNIS 90/DIE GRUNEN), seit 25.3.99

Abg. Dr. Christdl Happach-Kasan (F.D.P.)

Abg. Anke Spoorendonk (SSW)

Dr. Martin Frauen, Norddeutsche Pflanzenzucht, Hans-Georg Lembke KG

Prof. Dr. Wolfgang Hanneforth, Fachhochschule Hamburg

Dr. Anitaldd, Tierérztin, Barsbek

Prof. Dr. Christian Jung, Universitét Kid

Prof. Dr. Regine Kollek, Universitdt Hamburg

Dr. Jochen Peters, Universitét Kid

Prof. Dr. Brigitte Schlegelberger, Universitét Kid

Dr. Jochen Wilkens, Geschéftsfuhrer, Verband der Chemischen Industrie Hannover.

Die Mitglieder der Kommission wéhiten Prof. Dr. Christian Jung zum stellvertretenden Vorsitzenden.

1.2. Auftrag

Mit dem Beschluf3 des Landtags war ein detaillierter Arbeitsauftrag verbunden. Danach wurden Aussagen und
Empfehlungen zu folgenden Fragestellungen erwartet:

Wie stellen sich Chancen und Risiken der Gentechnologie vor dem Hintergrund der aktuellen
wissenschaftlichen, rechtlichen und, und gesdllschaftlichen Diskussion dar und wie bilden sie sich in der
staatlichen und privaten Forschungslandschaft, der rechtlichen Rahmensetzung und in der Anwendung im
Bereich der Humanmedizin, des Umwetschutzes und der Landwirtschaft ab?

Ist die gentechnologische Forschung und ihr Ausbau, ihre Anwendung im Bereich der medizinischen
Diagnostik und Therapie, der Pharmazie, Landwirtschaft, der Medizin- und Umwettechnik ethisch zu
vertreten, wissenschaftlich zu verantworten, sozial, 6kologisch und wirtschaftlich sinnvoll?

Welche Position nimmt Schleswig-Holstein im internationalen Geflecht der Gentechnologieforschung und
-anwendung ein?

Wie funktioniert die gesdlschaftliche Beteiligung und Kontrolle bel der Entwicklung und Umsetzung
gentechnologischer Verfahren? Welche Veranderungen hin zu mehr demokratischer Mitbestimmung sind
notwendig? Welche Formen der Informationspolitik sind fir die Bevolkerung und die Entschei dungstrager
in Politik und Verwaltung notwendig? Wie kann Technol ogief ol genabschétzung in Schleswig-Holstein
organisiert werden?
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Unter welchen Bedingungen kann die Position eines einzelnen Bundeslandes zur Anwendung der Gentechnik
Uberregionale Bedeutung gewinnen? Welche Position sollte Schleswig-Holstein im internationalen Geflecht der
Gentechnol ogieforschung und -anwendung einnehmen?

Wiesind die jetzige Praxis der Anwendung des Gentechnikgesetzes und der Umsetzung durch die
Behdrden zu bewerten? Ist éine intensivere Information der Bevdlkerung und der Entscheidungstréger in
Politik und Verwaltung notwendig; und wieist diese zu organisieren? Ist im Bereich der Gentechnik eine
Erweiterung demokratischer Mitbestimmungsmoglichkeiten erforderlich?

Wie kann Technikfolgenabschétzung im Bereich der Gentechnik in Schleswig-Holstein organisiert
werden?

Welche Kriterien flr die Grenzen der Forschung und Anwendung der Gentechnologie miissen gesetzt
werden?

Zum letztgenannten Punkt wurde der Auftrag dahingehend prézisiert, insbesondere die folgenden Punkte zu
berlicksichtigen:

- den Bedarf, gentechnisch veranderte Organismen oder Teile derselben zu erforschen und zu produzieren,
- die Aufgabenstdlung und Entwicklung der Grundlagenforschung im Bereich der Gentechnologie,

- die Bewertung gentechnologischer Forschung in Schleswig-Holstein im Bereich der Humanmedizin,
Umwelttechnik und der Agrarwissenschaft und ihrer Anwendung,

- dieBewertung und Anwendung dieser Technologie im Bereich der medizinischen Diagnostik und
Therapie,

- die Bewertung 6kologischer, 6konomischer und gesundheitlicher Auswirkungen der gewollten oder
ungewollten Freisetzung gentechnisch veranderter Organismen in Schieswig-Holstein,

- dieBewertung der rechtlichen Rahmensetzungen (Bioethikkonventionen, Embryonenschutz- und
Gentechnikgesetzgebung, Genehmigungsverfahren, Kennzeichnung, Patentierung u. a.) auf européischer,
auf Bundes- und Landesebene,

- die Bewertung des Sicherheitsstandards im Bereich der gentechnol ogischen Forschung und Anwendung,
- die Perspektiven fir einen Ausbau der biomedizinischen Forschung,

- die Perspektiven der wirtschaftlichen Entwicklung in Schleswig-Holstein durch den Ausbau der
gentechnol ogischen Forschung sowie die Nutzung dieser Technologie in der Landwirtschaft, der
Medizintechnik, der Pharmazie und anderen Branchen,

- die Verbesserung der Vermittlung von Wissen und die Verbreitung von Informationen Uber ethische
Grundlagen, Folgenabschétzung, Sicherheitsstandards, Methodik, Verfahren, Anwendung, Chancen und
Risiken der Gentechnologie, und

- diegesetzlichen Moglichkeiten zur Umsetzung der Ergebnisse der Enquetekommission.

1.3. Arbetswese

Die Enquetekommission ist am 18.3.1997 zu ihrer konstituierenden Sitzung zusammengetreten und hat ihre
Arbeit nach 23 Sitzungen am 27.8.1999 beendet.

Im Rahmen ihrer Arbeit hat die Enquetekommission zahireiche Berichte eingeholt und auf 12 Anhdrungen
insgesamt 40 Experten gehdrt. Dabel kamen Fachleute aus Universitéten, Behtrden und Privatunternehmen
sowie Vertreter von Verbanden und die Landesregierung zu Wort (s. Anhang 1 und 2).

Zu den einzelnen Themenkomplexen wurden jeweils Berichterstatter aus den Reihen der
Kommissionsmitglieder ernannt und mit der Anfertigung schriftlicher Sachstandsberichte sowie der Abfassung
von daraus abge eiteten Empfehlungen an den Landtag bzw. die Landesregierung beauftragt.

Da Uber die vorge egten Sachstandsberichte und die daraus abzuleitenden Empfehlung in der Kommission trotz
intensiver Diskussionen keine Einigung erzidt werden konnte, wurde in den Sitzungen am 23. April 1999 und
am 25. Juni 1999 beschlossen, alle Positionen, die bei der Beschreibung und Bewertung eines Sachstands eine
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Rolle spidten, im AbschluRbericht der Enquetekommission zu dokumentieren und dabel gegebenenfalls
deutlich zu machen, welche Texte einvernehmlich und welche nicht envernehmlich in den AbschluRbericht
aufgenommen wurden. Die Kommissionsmitglieder Abg. Fréhlich, Abg. Dr. Hinz, Abg. Spoorendonk, Abg.
Woeber, Prof. Dr. Hanneforth, Dr. Idd und Prof. Dr. Kollek nahmen die Berichte ohne ein ausdriicklich
eklartes Votum zur Kenntnis.

Uber die Empfehlungen wurde einzeln abgestimmt. Die Abstimmungsergebnisse iiber die jeweiligen
Empfehlungen sowie ggf. Minderheitsvoten sind ebenfalls im Abschlufbericht dokumentiert.
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B. Berichte und Empfehlungen

1. Themenkomplex Gesundheit

1.1. Humangenetik
Berichterstatterin: Prof. Dr. Brigitte Schlegelberger

1.1.1. Préambel

Durch die vallstandige Sequenzanalyse des gesamten menschlichen Genoms wird spétestens bis zum Jahr 2005
das menschliche Erbmaterial entschltissdlt sein. Das wichtigste Ziel ist dabei, innerhalb der ca. 3 Milliarden
Basenpaare die etwa 80.000 bis 100.000 menschlichen Gene zu identifizieren und in ihrer Struktur und
Funktion aufzuklaren. Eine wichtige Hilfestellung bietet dabel der Vergleich mit Genomen anderer Spezies wie
z. B. der Maus oder M odellorganismen wie der Fruchtfliege Drosophila melanogaster, der Ackerschmalwand
Arabidopsis thaliana, des Spulwurms Caenorhabditis e egans oder der Backerhefe Saccharomyces cerevisiae.

Durch die Identifizierung krankheitsassoziierter Gene erdffnen sich vollig neuartige Chancen fir das
Verstandnis, fur die Diagnostik und spéter auch fir die kausale Therapie genetisch bedingter oder mit
bedingter Erkrankungen. Bisher sind ca. 5.000 Erbkrankheiten bekannt, die durch Verdnderungen in einem
einzigen Gen verursacht werden. * Dartiber hinaus spidt die genetische Préadisposition eine wichtige Rolle fir
héufige Erkrankungen wie z. B. Bluthochdruck, Fettstoffwechsd stérungen, Diabetes, Allergien und
Tumorerkrankungen.

1.1.2. Genomanalyse

1991 wurde in den USA das Humane Genomprojekt (Human Genome Project) initiiert, um innerhalb von 15
Jahren das gesamte menschliche Genom zu sequenzieren. Inzwischen hat sich das Humane Genomprojekt zu
einem internationalen Forschungsprogramm unter Leitung der Human Genome Organization (HUGO)
entwickelt. 2 Nach wie vor leisten die USA den grofiten Beitrag zur internationalen Forschung auf diesem
Gebiet. Deutschland beteiligt sich erst seit wenigen Jahren in nennenswertem Ausmal’ an der Sequenzierung,
scheint aber zunehmend den Entwicklungsriickstand in der humanen Genomanalyse aufzuholen. Ermoglicht
wurde dies durch verstérkte Forschungsmittel des Bundes, die jedoch vorwiegend an Grof¥forschungszentren in
Berlin, Minchen, Heideberg und Jena vergeben wurden. Das grofte Sequenzierungszentrum in Deutschland
ist das Ingtitut fir Molekulare Biotechnologie der Universitét Jena, das u. a. vom Land Thiringen gefordert
wird. Esist nach dem Sanger-Center in Grof3britannien die zweitgréfite, an der Sequenzierung des
menschlichen Genoms arbeitende Gruppe in Europa. Es bleibt zu beflirchten, dafd die Forschungsqualitét
genetischer Arbeitsgruppen in Forschungsinstituten an anderen Standorten, die nicht im Rahmen des
Deutschen Humanen Genomprojekts gefordert werden, der internationalen Konkurrenz nicht gewachsen sein
werden.

Nach der sog. Bermuda-K onvention miissen alle Sequenzen, die innerhalb des dffentlich geférderten
Humangenomprojekts aufgeklart werden, unmittelbar per Internet weltweit zuganglich gemacht werden. Vor
kurzem haben privat finanzierte Konsortien angekiindigt, bis zum Jahr 2001 das menschliche Genom,
insbesondere die in Proteine iiberschriebenen Teile, zu sequenzieren.  ® Die kommerzielle Nutzung dieser
Sequenzen wére — nach entsprechender Patentierung - den o. g. Konsortien vorbehalten. Nach dieser
Ankiindigung haben die &ffentlich geférderten Sequenzierungseinrichtungen ihre Anstrengungen verstérkt, das
Humane Genomprojekt innerhalb der beiden néchsten Jahre abzuschlief3en. Von mehreren Regierungen, z. B.
Grofpritanniens, wurden erhebliche zusétzliche Mittel bereitgestellt. Zum gegenwértigen Zeitpunkt befinden
sich etwa 800.000 EST's (expressed sequence tags; kurze Abschnitte in kodierenden Sequenzen, die mit Hilfe
der PCR amplifiziert werden kénnen) in 6ffentlichen Datenbanken, weitere drei Millionen in privaten,
offentlich nicht zuganglichen. Allerdings liefert die Sequenzierung von EST's keine | nformationen zur
genomischen Struktur, zu regulativen Einheiten, zur Organisation in Genfamilien und zur Evolution.

1.1.2.1. Identifizierung von menschlichen Krankheitsgenen

Als die wichtigsten Strategien fur die Identifizierung von krankheitsassoziierten Genen werden vor allem die
funktiondle Klonierung Uber ein bekanntes Genprodukt, die positionelle Klonierung Uber eéineimmer genauere
Eingrenzung der Genlokalisation sowie der Kandidatengen-Ansatz gewahit.  * Durch dieimmer weiter
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fortschreitende Sequenzierung des Humangenoms und die Sammlung von Millionen ESTs in Datenbanken

wird es zunehmend mdglich, Gene in silico, durch computergestiitzte Datenbankanalysen zu klonieren. Um ein
Gen asdas fir eine Krankhet verantwortliche Gen zu bestétigen, miissen bei Patienten Verénderungen
identifiziert werden, die zu einer funktiond! wichtigen Veranderung oder zu einem Fehlen des Genprodukts
fahren.

Jeder Mensch besitzt verschiedene angeborene Krankheitsdispositionen, die zum Tell jedoch erst in der
Wechselwirkung mit exogenen Einfliissen eine Bedeutung fir die Krankheitsentstehung erlangen. Das bessere
Verstandnis fur die genetische Grundlage von Krankheitsdispositionen eréffnet zum einen die M églichkeit
einer frihen Erkennung und Therapie, zum anderen die Entwicklung gezidter Praventionsmal3nahmen.

Esist die Herausforderung der internationalen medizinischen Forschung im ndchsten Jahrtausend, bei den sog.
komplexen Erkrankungen die beteiligten Gene zu identifizieren und das Zusammenspid dieser Gene
untereinander sowie mit exogenen Faktoren zu verstehen. Dadurch ertffnet sich die Chance, neuartige, an der
Ursache angreifende Therapiekonzepte zu entwickeln. Fir die meisten dieser in der Bevolkerung weit
verbreiteten Erkrankungen sind bereits Chromosomenregionen (loci) eingegrenzt, in denen relevante Gene
lokalisiert sind. Wie aus Tabelle 1 zu ersehen, wurden fur viele Volkskrankheiten Kandidatengene definiert
oder die Bedeutung einzelner Krankheitsgene belegt, so daf? inzwischen eine molekulargenetische Diaghostik
moglichist. Esist jedoch anzunehmen, dal3 noch [&ngst nicht alle wichtigen Gene bekannt sind. Fur die
klinische medizinische Forschung ist es daher unerldflich, dafd genetische Daten - nach entsprechender
Einwilligung des Patienten - dokumentiert und ausgewertet werden. Vor allem die Entwicklung automatisierter
genetischer Tests und der sog. DNA-Chips, mit denen mehrere Tausend bis Zehntausend Gene gleichzeitig
untersucht werden konnen, dirfte hier einen entscheidenden Durchbruch bringen. Ziel der humangenetischen
Forschung ist nicht nur die Aufklarung der Krankheitsentstehung, sondern auch ein besseres Verstandnis der
Medikamenten- oder Schadstoffwirkung, die ebenfalls durch genetische Merkmale beainfluf3t wird
(Pharmakogenetik bzw. Okogenetik). In Zukunft soll mit Hilfe genetischer Tests eine Vorhersage dartiber
maglich sein, welche Patienten auf ein bestimmtes Medikament ansprechen. Zid ist es, nur diese Patienten zu
behandeln und den Patienten, bel denen das Medikament unwirksam ist, unnétige Nebenwirkungen zu
ersparen.

1.1.3. Molekulargenetische Diagnostik

Genetische Merkmale kénnen Uber den Phénotyp, auf Protein- oder chromosomaler Ebene sowie durch
molekulargenetische Untersuchungen im eigentlichen Sinne, d. h. durch DNA- oder RNA-Analysen, erfal3t
werden. Molekulargenetische Nachwei smethoden zeichnen sich durch ihre Exaktheit, die einfache
Durchflihrbarkeit, die Mdglichkeit zur Automatisierung und ihre K ostenglinstigkeit aus. Daher ist zu erwarten,
daid vide herkdmmliche Testmethoden auf Proteinebene in den néchsten Jahren und Jahrzehnten auf
molekulargenetische Analysen umgestdlt werden.

1.1.3.1. Methoden zum Nachweis genetischer Veranderungen

1.1.3.1.1. Indirekte genetische Diagnostik

Wenn ein krankheitsassoziiertes Gen sehr grof3 ist und viele unterschiedliche Mutationen auftreten, oder wenn
bisher nur die Genlokalisation bekannt ist, das Gen selbst jedoch nicht identifiziert ist, kommen indirekte
genetische Verfahren zum Einsatz. Sie benutzen genetische Marker (Polymorphismen) in der Néhe oder
innerhalb des Gens. Mit Hilfe dieser Verfahren kann im Rahmen von Familienuntersuchungen geklért werden,
ob eine krankheitsassoziierte Mutation geerbt wurde oder nicht. Die Mutation selbst wird nicht aufgeklart.

1.1.3.1.2. Direkte genetische Diagnostik

Zid der direkten genetischen Diagnostik ist der unmittelbare Nachweis einer krankheitsverursachenden
Mutation. Zur Zeit werden Verfahren wie z. B. Restriktionsanalyse oder Sequenzierung eingesetzt, mit der
M utationen in einem Gen erfaldt werden kdnnen. In Zukunft ist zu erwarten, dal? durch die Entwicklung sog.
Array- oder Chip-Techniken Mutationen in einer Vidzahl von Genen gleichzeitig nachweisbar sein werden.

1.1.3.2. Pradiktive genetische Diagnostik

Mit Hilfe genetischer Nachweisverfahren ist es mdglich, noch vor dem ersten Auftreten von
Krankheitssymptomen eine genetisch bedingte oder mit bedingte Erkrankung zu diagnostizieren. Bei einzelnen
Krankheiten ist mit sehr hoher Wahrscheinlichkeit vorherzusagen, daf? die Erkrankung auftreten wird. Dies
gilt z. B. fir die Chorea Huntington, eine neurodegenerative Erkrankung, die in der Regel im spéteren
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L ebensalter beginnt und innerhalb von 10 bis 15 Jahren zum Tode fuhrt. Bisher gibt es keine therapeutischen
Méglichkeiten, um diesen Krankheitsverlauf zu beginflussen. In Zusammenarbeit mit Selbsthilfegruppen wurde
von Humangenetikern eine Strategie fur die molekulargenetische Diagnostik bel der Chorea Huntington
erarbeitet, die moddlhaft auch bei der pradiktiven genetischen Diagnostik anderer Erkrankungen Anwendung
findet. Vor der molekulargenetischen Diagnostik muf3 eine umfassende genetische Beratung erfolgen, um die
Ratsuchenden eingehend Uber ihr a priori Risiko sowie Uber die M églichkeiten und Konsequenzen der
molekulargenetischen Diagnostik aufzuklaren. Es muf? eine vierwdchige Bedenkzeit eingehalten werden.
Weiterhin muR3 eine psychotherapeutische Begleitung gesichert sein. Grundsétzlich gelten die Prinzipien der
Freiwilligkeit der Inanspruchnahme sowohl der genetischen Beratung wie auch der Diagnostik, der Verzicht
auf jegliche EinflulRnahme des Berater (nicht-direktive Beratung) und des Datenschutzes. VVon den
Ratsuchenden, die sich fiir eine molekulargenetische Diagnostik entscheiden, wird die Gewil3heit, eine

Mutation zu tragen, die zum Auftreten der Chorea Huntington fuhrt, der Ungewif3heit vorgezogen und als Hilfe
be der weiteren L ebensplanung angesehen; die Gewil3heit kann jedoch auch zu einer sedischen Belastung
fuhren. Nur die molekulargenetische Diagnostik birgt dartiber hinaus die Chance, sicher auszuschlief3en, daf?
die Ratsuchenden die krankheitsausl sende M utation geerbt haben. In diesem Fall kann davon ausgegangen
werden, dal3 die Chorea Huntington nicht auftreten wird.

Bel der pradiktiven genetischen Diagnostik anderer Erkrankungen, wie z. B. beim erblichen Brustkrebs, kann
nur eine Wahrscheinlichkeit genannt werden, mit der die Erkrankung im Lauf des L ebens auftreten wird.
Frauen mit einer krankheitsassoziierten Mutation in einem Brustkrebsgen (BRCA1 und BRCA2) haben en
Risiko von bis zu 80%, im Lauf ihres Lebens zu erkranken. Somit kann nicht mit Sicherheit vorhergesagt
werden, ob, und auch nicht, wann die Erkrankung auftreten wird. Frauen mit einem deutlich erhéhten
Brustkrebsrisiko steht ein intensiviertes VVorsorgeprogramm offen, um Tumoren mdglichst friihzeitig zu
erkennen und mit einer entsprechend hohen Heilungschance operieren zu kénnen. In Zukunft dirften fir

M utationstrégerinnen geziete Praventionsmal3nahmen entwickelt werden, die sich zum Teil bereitsin der
klinischen Prifung befinden.

Fur die pradiktive Diagnostik zur Erkennung einer genetischen Disposition fur Krebserkrankungen wurden von
der Bundesérztekammer Richtlinien verdffentlicht. ° Eine Untersuchung von gesunden Personen ohne aufféllige
Familienanamnese, z. B. in Form eines sog. Bevilkerungs-Screenings, wird abgeehnt. Bei der pradiktiven
Diagnostik zur Erfassung einer Krebsdisposition ist ein besonderer Schwerpunkt auf die genetische Beratung

zu legen. Vor der genetischen Diagnostik ist ein interdisziplindres Beratungsgespréch, an dem zumindest ein

mit dem jeweiligen Krankheitshild vertrauter Facharzt und ein Facharzt fir Humangenetik betelligt sind,
zwingend vorgeschrieben. Auch die Ergebnisse der genetischen Diagnostik miissen in einem genetischen
Beratungsgespréch mitgeteilt und erléutert werden.

Vor der neuen Zulassung einer pradiktiven genetischen Nachwe smethode muf3 die klinische Validitat sowie
die Sensitivitat und Spezifitéat des Tests bestimmt werden. © Insbesondere Nachweisverfahren, die nur eine
geringe Wahrscheinlichkeit fir das Auftreten einer Erkrankung vorhersagen kénnen, miissen sehr kritisch
bewertet werden und sollen nur dann klinische Anwendung finden, wenn sich therapeutische K onsequenzen
oder andere Vorsorgemal3nahmen aus dem Ergebnis ableiten lassen.

1.1.3.3. Richtlinien fir die molekulargenetische Diagnostik

Vom Berufsverband M edizinische Genetik und der Deutschen Gesdllschaft fir Humangenetik wurden
Leitlinien zur molekulargenetischen Labordiagnostik erarbeitet (vergl. Leitlinien zur molekulargenetischen
Labordiagnostik des Berufsverbandes Medizinische Genetik). ’ Als wichtigste Grundsétze wurden festgelegt:

Jede molekulargenetische Labordiagnostik im Rahmen medizinisch-genetischer Fragestellungen muf3 mit
dem Angebot einer genetischen Beratung verbunden sein, insbesondere dann, wenn abzusehen ist, dal? der
Befund fur die Familienplanung der untersuchten Person oder deren Angehérige von Bedeutung sein
kdénnte.

Die Inanspruchnahme der Untersuchung ist freiwillig, ebenso die der genetischen Beratung. Die
Entscheidung Uber die Durchfiihrung einer genetischen Diagnostik liegt allein beim
Patienten/Ratsuchenden ("informed consent™). Hierbel ist das Recht auf Nichtwissen zu schiitzen.

Die Untersuchung darf nur mit der Einwilligung der betreffenden Person bzw. des gesetzlichen Vertreters
und unter Einhaltung der fUr arztliche M alRnahmen geforderten Rahmenbedingungen (Aufkl&rungspflicht,
Schweigepflicht, Datenschutz etc.) durchgefuihrt werden. Die Einwilligung sollte nach Mdglichkeit
schriftlich erteilt werden.
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Der Patient/Ratsuchende kann jederzeit — ohne Angabe von Griinden und ohne Nachteile — die Einstellung
der Untersuchung verlangen. Diesem Verlangen ist ohne Einschrénkung nachzukommen.

Eine Untersuchung von Kindern und Jugendlichen ist nur zul&ssig, wenn sich aus dem Befund
unmittel bare K onsequenzen hinsichtlich préventiver oder therapeutischer Mal3nahmen flir die untersuchte
Person ergeben.

M ol ekulargenetische Untersuchungen diirfen nur von entsprechend qualifizierten Arzten und Biologen
durchgefiihrt werden. Fir das Labor besteht die Verpflichtung zu Tellnahme an qualitdtssichernden
Mal3nahmen, sofern sie vom Berufsverband M edizinische Genetik veranlaldt werden.

1.1.3.4. Ethische Probleme

M olekulargenetische Untersuchungen zum Nachweis somatischer Mutationen, die auf Korperzellen beschrankt
sind, werfen keine neuen ethischen Probleme auf. Beim Nachweis ererbter genetischer Verdnderungen ist zu
bedenken, dalf? sich aus dem Ergebnis Konsequenzen fir Angehérige oder fir die Familienplanung ergeben
kénnen. Daher mul3 bereits vor der Diagnostik e ne genetische Beratung angeboten werden. Vor einer
préadiktiven genetischen Diagnostik ist eine genetische Beratung zwingend erforderlich. Auch die Ergebnisse
der préadiktiven Diagnostik sollten im Rahmen eines genetischen Beratungsgespréchs erléutert werden. Hier
sind besonders hohe Mal3stdbe, z. B. im Hinblick auf die Aufklérung und auf den Datenschutz, anzulegen.

Das generedle Vorenthalten genetischer Information widerspricht dem Selbstbestimmungsrecht mindiger
Burger. Daher erscheint es nicht zul&ssig, eine pradiktive genetische Diagnostik zu verbieten, auch wenn sich
aus der Diagnostik nur das Wissen um das eigene Erkrankungsrisiko und keine unmittel baren therapeutische
oder praventiven Mal3nahmen ergeben.

1.1.3.4.1. Screening-Untersuchungen

Mithilfe von Screening-Untersuchungen kénnen gesunde Trager rezessiver Mutationen (Heterozygote) erkannt
werden. Die Heterozygotenfrequenz ist bei einigen rezessiven Erkrankungen sehr hoch und betrégt z.B. fir die
Mukoviszidose (Zystische Fibrose) 1:20. Wenn einer der Partner heterozygot ist und beim anderen die
héufigsten Mutationen ausgeschlossen sind, liegt das Risiko fir gemeinsame Kinder, an dieser rezessiv
vererbten Erkrankung zu leiden, Uber dem Bevdlkerungsdurchschnitt. Diesist fir Laien nur schwer zu
verstehen. Ohne eine entsprechende Aufklarung bestiinde die Gefahr einer erheblichen Verunsicherung. Da zur
Zeit eine ausreichende Aufklarung aufgrund der begrenzten genetischen Beratungskapazitéten nicht zu leisten
ist, kénnen Screening-Untersuchungen nicht empfohlen werden.

1.1.3.4.2. Versicherungen

Die deutsche Versicherungsindustrie hat sich freiwillig ein Moratorium auferlegt und verzichtet darauf,
genetische Daten bei der Risikoe nstufung abzufragen. Diese Entscheidung ist nachdriicklich zu unterstiitzen.
Préadiktive genetische Tests sollten nicht zur Voraussetzung fir den AbschluR? eines Versicherungsvertrags
gemacht werden. Der Antragsteller ist allerdings verpflichtet, auf konkrete Frage bei Antragstellung bereits
vorhandene Kenntnisse Uiber schon eingetretene oder mit Uberwiegender Wahrscheinlichkeit zu einem spéteren
Zeitpunkt eintretende Erkrankungen mitzuteilen. In diesem Zusammenhang ist zu berticksichtigen, dal? jeder
Mensch mehrere Mutationen und entsprechende K rankheitsdispositionen besitzt, und daf3 es somit keinen
Menschen ohne genetisches Risiko gibt. DNA-Untersuchungen dirfen nur zur Voraussetzung enes
Krankenversicherungsvertrags gemacht werden, um eine bestehende oder unmittelbar bevorstehende Krankheit
abzukléren.

1.1.3.4.3. Arbeitsmedizin

Genetische Untersuchungen konnen bereits vor jeder Schadstoffeinwirkung Aufschiuf? Uber die individudle
Empfindlichkeit gegenliber bestimmten Schadstoffen geben. Diese Untersuchungen kdnnen z.B. dazu dienen,
Menschen mit einem erhdhten Risiko, im Backerberuf Backerasthma zu entwickeln, noch vor einer
entsprechenden Exposition zu erkennen. Die genetische Diagnostik in der Arbeitsmedizin kénnte sowohl fur
die Prévention als auch fur die Erkennung von genetischen Merkmalen, die zu Fehlleistungen am Arbeitsplatz
und zur Gefahrdung anderer Personen fiihren kénnen, von erheblichem Interesse sein.  *° Bei der Einfilhrung
solcher Untersuchungen auf freiwilliger Basis mul’ sorgfaltig der Nutzen fir die Arbeitnehmer gegen die
Gefahr einer Diskriminierung aufgrund der genetischen Disposition abgewogen werden. Prédiktive genetische
Tests sollten nur dann durchgefiihrt werden, wenn es um den sicher voraussehbaren Ausbruch einer
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genetischen Krankheit geht, die mit dem Arbeitsverhdltnis in unmittelbarem Zusammenhang steht, oder wenn
die Folgen einer derartigen Erkrankung andere Personen erheblich geféhrden wiirden.

1.1.3.5. Datenschutz

Ein Zugriffsrecht auf genetische Daten hat nur die Person, von der diese Daten stammen. Die genetischen
Daten unterliegen den gesetzlichen Bestimmungen fir die arztliche Schweigepflicht. Genetische Daten diirfen
weder von dem die Diagnostik durchfiihrenden Labor noch von den beteiligten Arzten ohne Zustimmung der
Person, von der die Daten stammen, an Dritte weitergegeben werden. Fiir die klinische medizinische
Forschung ist es unerlé@fllich, daf? genetische Daten — nach entsprechender Einwilligung der Patienten —
dokumentiert und ausgewertet werden. Wenn dies durch sehr restriktive Regelungen unterbunden wiirde,
bestiinde die Gefahr, dal? in Schleswig-Holstein die medizinische Forschung erheblich behindert, wenn nicht
unmdglich wiirde.

1.1.3.6. Arztvorbehalt

Die Notwendigkeit einer Einwilligung des Patienten nach umfassender Aufklérung, der sog. informed consent,
gilt grundsétzlich fur jede érztliche Mal3nahme, also auch fir eine vom Arzt veranlalite genetische
Untersuchung. Jeder Arzt, der eine Untersuchung oder Behandlung veranlal?t oder durchfiihrt, ohne den
Patienten ausreichend Uber alle mdglichen K onsequenzen aufgeklért zu haben, macht sich strafbar und kann
entsprechend strafrechtlich verfolgt und zivilrechtlich belangt werden. Aus diesem Grund erscheint es sinnvoll,
alle genetischen Untersuchungen beim Menschen unter den Arztvorbehalt zu stellen. Dadurch ist gewahrleistet,
dai3 vor jeder genetischen Untersuchung eine ausfiihrliche Aufklérung tiber Aussagemdglichkeiten und
Konsequenzen erfolgen muf3. Dariiber hinaus unterliegen alle genetischen Daten aufgrund der &rztlichen
Schweigepflicht einem sehr weitgehenden Datenschutz, wie er auch fir andere medizinische Daten gilt. Eine
weitergehende Regelung wére nur dann notwendig, wenn Nicht-Arzte die Berechtigung erhalten,
eigenverantwortlich genetische Diagnostik durchzufthren.

1.1.4 Genetische Beratung

1.1.4.1 Rahmenbedingungen genetischer Beratung

Im Rahmen einer genetischen Beratung werden Fragestellungen behandelt, die mit dem Auftreten oder der
Befiirchtung einer angeborenen und/oder genetisch (mit)bedingten Erkrankung oder Behinderung
zusammenhéngen. Die genetische Beratung soll einem Einzelnen oder einer Familie helfen, medizinisch-
genetische Fakten zu verstehen und Hilfestellung bel der individuellen Entscheidungsfindung geben. Dabel soll
die jewellige personliche bzw. familiére Situation, dieindividudle Lebensenstelung, gof. religiose
Bedingungen sowie die psychosoziale Situation der Ratsuchenden beriicksichtigt werden. Fur die genetische
Beratung gdten die Letlinien des Berufsverbands Medizinische Genetik und der Deutschen Gesellschaft fir
Humangenetik, & die im folgenden kurz zusammengefalt werden:

Die Inanspruchnahme genetischer Beratung ist freiwillig. Sie darf nur unter Einhaltung der fur &rztliche
Malnahmen geforderten Rahmenbedingungen (Aufklarungspflicht, Schweigepflicht, Datenschutz etc.)
durchgefihrt werden.

Die Beratung erfolgt personenzentriert. Dies schliefdt jede direktive Einflunahme des Beraters auf die
Entscheidung der Ratsuchenden aus (Prinzip der nicht-direktiven Beratung).

Eine sog. "aktive' Beratung, d. h. die Kontaktaufnahme durch den Berater mit nicht unmittelbar
ratsuchenden Familienangehdrigen, ist untersagt. Es bleibt in das Ermessen der Ratsuchenden gestdllt,
Familienangehtrige Uber das Angebot genetischer Beratung zu informieren.

Genetische Beratung und Begutachtung darf nur von entsprechend qualifizierten Fachérzten fr
Humangenetik oder Fachhumangenetikern DFH/GAH durchgefiihrt werden.

1.1.4.2 Genetische Beratung in Schleswig-Holstein

In Schleswig-Holstein gibt es nach Auskunft der Arztekammer Schleswig-Holstein vom 15.6.99 sigben
Arztinnen und Arzte mit der Qualifikation fiir Humangenetik. Drei sind am Institut fir Humangenetik der
Medizinischen Universitét zu L Ubeck, vier am Institut fir Humangenetik der Christian-Albrechts-Universitat
zu Kid tétig. Niedergelassene Arzte mit der Qualifikation fir Humangenetik gibt es nicht. Esist nicht zu
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erwarten, daid die Zahl der Arzte mit der Qualifikation fiir Humangenetik in absehbarer Zukunft deutlich
ansteigen wird.

Bis 1995 wurde vom Land Schleswig-Holstein gemeinsam mit den Kreisen und kreisfreien Stadten ein
Modellprojekt “ Genetische Beratung” finanziert. Arztinnen und Arzte der beiden Universitatsinstitute fir
Humangenetik in LUbeck und Kid hielten einmal im Monat eine genetische Beratungssprechstunde in den
Gesundheitsamtern Schleswig-Holsteins ab. Dadurch war es insbesondere schwécheren sozialen Schichten, fir
die die weiten Entfernungen im Flachenland Schleswig-Holstein z.T. eine uniiberbriickbare Schwierigkeit
darstellen, moglich, eine qualifizierte genetische Beratung in Anspruch zu nehmen. Da sich das Land
Schleswig-Holstein nicht mehr in der Lage sah, seinen Anteil von 30.000 DM im Jahr zur Verfligung zu
stellen, wurde dieses Modd Iprojekt eingestellt. Daher existiert in Schleswig-Holstein kein ausreichendes
Beratungsangebot. Dies gilt insbesondere fur die Regionen, die weit von Kid, Libeck oder Hamburg entfernt
sind.

1.1.5. Pranataldiagnostik

Die genetische Prénataldiagnostik ist seit den 70iger Jahren eine etablierte Methode zur Erkennung genetisch
bedingter Erkrankungen des Kindes noch wéhrend der Schwangerschaft. Die K osten werden von den
gesetzlichen und privaten Krankenkassen tbernommen. Bei einigen Erkrankungen, wie z.B. beim
adrenogenitalen Syndrom, kann nach rechtzeitiger Diagnosestellung in den ersten Schwangerschaftswochen
und unmittelbar einsetzender Therapie das Auftreten schwerer Krankheitssymptome erfolgreich verhindert
werden. Fur die meisten Erkrankungen, die durch die genetische Prénataldiagnostik erkannt werden kénnen,
ist bisher jedoch keine kausale Therapie mdglich. Daher kann nach der Diagnose einer schweren nicht
behandelbaren Erkrankung oder Fehlbildung des Kindes die Indikation fir einen Schwangerschaftsabbruch
gestdlt werden. Der Schwangerschaftsabbruch zilt nicht auf die Selektion kranker oder behinderter Kinder,
sondern wird durch die Belastung der Mutter durch die Erkrankung oder Behinderung des Kindes
gerechtfertigt, die fir sie eine nicht zumutbare Hérte darstellen wirde. Nach § 218StGB ist der
Schwangerschaftsabbruch straffrei, wenn er “...unter Berticksichtigung der gegenwartigen und zukinftigen
L ebensverhaltnisse der Schwangeren nach &rztlicher Erkenntnis angezeigt ist, um ... die Gefahr einer
schwerwiegenden Beeintréchtigung des korperlichen und sedischen Gesundheitszustands der Schwangeren
abzuwenden, und die Gefahr nicht auf eine andere zumutbarer Weise abgewendet werden kann.” Dieletzte
Entscheidung, ob ein Schwangerschaftsabbruch durchgef iihrt werden sall, liegt bel der schwangeren Frau. Vor
elnem Schwangerschaftsabbruch muf3 eine Beratung nach den von der Bundesérztekammer erarbeiteten
Richtlinien erfolgen. In der Beratung ist insbesondere Uiber Hilfsangebote und die positiven Aspekte eines

L ebens mit einem kranken oder behinderten Kind aufzukl&ren. Da die genetische Pranataldiagnostik die Eltern
vor schwer [Gsbare Konflikte stellen kann, sollte vor jeder genetischen Prénataldiagnostik eine genetische
Beratung angeboten werden, in der eine ausfihrliche Aufklarung tUber M 6glichkeiten, Grenzen und Risiken
erfolgt und die 0. g. Konfliktsituationen angesprochen werden.

Die Amniozentese, bei der in der 14. bis 16. Schwangerschaftswoche Fruchtwasser enthommen wird, stellt
nach wie vor den Goldstandard dar. Sie birgt ein sehr niedriges Risiko falscher Befunde. Ursache kann die
Kontamination mit mutterlichen Zelen oder ein chromosomales Mosaik aus normalen und aberranten Zdlen
sein. Bel Erkrankungen, die molekulargenetisch diagnostiziert werden konnen, oder bel einem hohen Risiko

flr eine Chromosomenstdrung ist die Chorionzottenbiopsie die Methode der Wahl. Bel der
Chorionzottenbiopsie wird ab der 11. Schwangerschaftswoche Gewebe aus dem kindlichen Anteil der Plazenta
entnommen. Fehlerhafte Befunde kénnen durch eine Verunreinigung mit miitterlichem Plazentagewebe oder
durch Chromosomenverénderungen bedingt sein, die ausschliefdlich im Plazentagewebe vorkommen. In den
letzten Jahren gewinnt die Chorionzottenbiopsie im Anschlufd an nicht invasive Tests in der
Frihschwangerschaft an Bedeutung. Das Ergebnis der genetischen Prénataldiagnostik liegt in der Regel
innerhalb von zwei bis drei Wochen vor. Durch neue molekularzytogenetische M ethoden (* FI SH-Diagnostik™)
und die Direktpraparation nach Chorionzottenbiopsie kénnen die hdufigsten Chromosomenanomalien
innerhalb von 24 Stunden ausgeschlossen werden. Die Kaosten fir die FISH-Diagnostik werden allerdings nicht
von den Krankenkassen Uibernommen.

Die genetische Pranataldiagnostik wird Eltern angeboten, wenn ein erhdhtes Risiko fir eine schwerwiegende
Erkrankung oder Fehlbildung besteht, die mittels pranataler Chromosomenanalyse, biochemischer,
molekulargenetischer oder Ultraschalldiagnostik erkennbar ist. Dies sind praktisch alle
Chromosomenanomalien, diein der Regel mit einer kdrperlichen Fehlbildungen und einer geistigen
Behinderung einhergehen, sowie eine zunehmende Zahl von monogen und polygen erblichen Erkrankungen
und Fehlbildungen.
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Die haufigsten Indikationen fir die genetische Prénataldiagnostik sind:
Erhohtes muitterliches Alter
Erbliche Chromosomenanomalie bei éinem der Eltern
Kind mit einer Chromosomenanomalie in einer vorausgegangenen Schwangerschaft
Erhohtes Risiko fur eine neurale Dysraphie (“offener Riicken™)

Erhohtes Risiko fiir eine monogen erbliche Erkrankung, die mit biochemischen oder molekulargenetischen
Methoden diagnostiziert werden kann

Sonographische Auffélligkeiten
Erhéhtes Risiko aufgrund sonographischer oder biochemischer Suchtests

Die haufigste Indikation stellt die sog. Altersindikation dar. Sie beruht darauf, dal3 das Risiko fur die Geburt
enes Kindes mit einer Chromosomenanomalie mit dem miitterlichen Alter ansteigt. Dieses Risiko betrégt mit
35 Jahren etwa 1% und nimmt ab dem 40. Lebengjahr exponentidl zu. Inihrer Entwicklungszeit war die
Amniozentese mit einem Fehlgeburtsrisiko von etwa 1% verbunden. Daher wurde die sog. Altersgrenze bel 35
Jahren festgelegt. Heute betréagt das Risiko einer Fehlgeburt etwa 0,5%. Da eine Fehlgeburt und die Geburt
eines schwer kranken oder behinderten Kindes je nach individudler Lebenssituation und Lebenseinstellung von
den Eltern sehr unterschiedlich bewertet werden, wurde die strenge I ndikationsstellung durch den Arzt in den
letzten Jahren zugunsten einer Entscheidung durch die Eltern aufgegeben. Etwa 30% der Untersuchungen
werden heute aus der sog. psychologischen Indikation auf Wunsch der Eltern durchgefihrt.

In den letzten Jahren gewinnt die Risikoabschétzung mit Hilfe nicht-invasiver Methoden, z.B. durch die
Messung der fetalen Nackenfalte kombiniert mit einer Hormonbestimmung oder die Bestimmung
biochemischer Parameter (sog. Triple-Test), zunehmend an Bedeutung. Auch bei den dre
Ultraschalluntersuchungen, dieim Rahmen der Schwangerschaftsvorsorge vorgesehen sind, u. a. um
Iebensbedrohliche Stérungen wie z.B. eine Plazenta praevia und geburtshilfliche Risiken zu erkennen, kénnen
genetisch bedingte Erkrankungen oder Fehlbildungen des Kindes diagnostiziert werden. Dies gilt u.a. fur
Herzfehler oder Skelettanomalien, die bel erhdhtem véterlichem Alter Uber 40 Jahre gehéuft auftreten.

1.1.6. Préaimplantationsdiagnostik

Unter Préimplantationsdiagnostik wird eine genetische Diagnostik an friihen Teilungsstadien eines Embryos
verstanden, mit dem Zid, bestimmite genetische Erkrankungen zu erkennen bevor einein vitro Fertilisation
vorgenommen wird. Die in vitro Fertilisation als eine Methode der Reproduktionsmedizin ist keine genetische
oder gentechnologische Methode. Zur Zeit ist nicht geklart, ob die Préimplantationsdiagnostik in Deutschland
nach dem Embryonenschutzgesetz zul&ssig ist.

Die Préimplantationsdiagnostik muf3 im Zusammenhang mit der genetischen Pranataldiagnostik gesehen
werden. Als Vortell der Préimplantationsdiagnostik gegentiber der herkémmlichen Pranataldiagnostik ist zu
nennen, dal3 bel einem hohen Risiko von 25 oder 50% fiir das Auftreten einer rezessiv oder dominant vererbten
Erkrankung bereits vor der Implantation des Embryos diese Erkrankung ausgeschlossen werden kann. Diesist
vor allem fur die Eltern, die e nen Schwangerschaftsabbruch ablehnen oder bereits einen oder mehrere
Schwangerschaftsabbriiche erlebt haben, von Bedeutung. Ein wichtiges Ziel sowohl bel der genetischen
Pranataldiagnostik als auch bei der Préimplantationsdiagnostik ist es, den Eltern eine unbelastete Fortsetzung
der Schwangerschaft zu ermdglichen.

Daes sich bei der Préimplantationsdiagnostik um ein technisch aufwendiges, fur die Eltern belastendes
Verfahren handdt, ist zu erwarten, dal3 diese Methode nur flr wenige Eltern mit eéinem deutlich erhéhten
genetischen Risiko Anwendung findet. Sofern die rechtlichen Voraussetzungen gegeben sind, muf eine
individuelle Entscheidung getroffen werden. Vor weiteren Schritten sollten die zur Zeit in Arbeit befindlichen
Richtlinien der Bundesérztekammer abgewartet werden.

1.1.7. Schlufbetrachtungen

Trotz des medizinischen Fortschritts der letzten Jahrzehnte gibt es vide Erkrankungen — allen voran Krebs und
Herz-Kreislauf-Erkrankungen -, die nach wie vor nicht heilbar sind. Esist nicht zu erwarten, dal3 sich eine
Heilung durch die Weiterentwicklung herkdmmlicher Therapiekonzepte erreichen [&%. Daher erscheint die
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Forderung der molekulargenetischen und biotechnol ogischen Forschung als der einzige Weg, in absehbarer
Zeit die Entstehung dieser Erkrankungen zu verstehen und neuartige, an der Ursache angreifende
Behandlungsmethoden zu entwickeln. Die grofite Herausforderung fir die medizinische Forschung ist es, die
komplexen Interaktionen mehrerer Gene bel den o. g. Volkskrankheiten zu entschltisseln. Diese
Herausforderung wird nur durch methodische Innovationen wie z.B. durch die sog. Chiptechnologie  ** zu
meistern sein. Schon jetzt zeichnet sich ab, dalf? sich die medizinische Forschung auf wenige Biotechnologie-
Regionen konzentriert, in denen Universitéten, Grofforschungseinrichtungen und neu gegriindete

Biotechnol ogieunternehmen eng zusammenarbeiten. Es bleibt zu hoffen, dal3 Schieswig-Holstein nicht
innerhalb kurzer Zeit von der rasanten Entwicklung abgekoppelt wird.
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Erkrankung Gen Gen-Locus | Molekulare
Diagnostik
maoglich

Gebrauchlicher Name M edizinischer

Fachbegriff
Angebor ener Di-George-Syndrom: UFDL1 22011.2 ja
Her zfehler Ventrikel septumdefekt,
Fallotsche Tetralogie
V orhof septumdefekt CSX 5034
Holt-Oram-Syndrom TBX5 12g24.1
Plétzlicher Herztod Hypertrophische MYH7 14q12 ja
Kardiomyopathie
Long-QT-Syndrom KVLQT1 11p15 ja
Long-QT-Syndrom HERG 7035-36
Myopathie MTND1 mitochon- | ja
driale DNA
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Erkrankung Gen Gen-Locus | Molekulare
Diagnostik
maoglich
Arteriosklerose/ Primére APOB-100 ([2p24-p23 |ja
Herzinfarkt/ Hypercholesterindmie
Familidre LDLR 19p13.2 ja
Hypercholesterin-amie/
Hyperlipoproteindmie Typ
A
Bluthochdruck Essentielle Hypertonie AGT 1042-43
Zuckerkrankheit Diabetes mdlitus Typ | IDDM1 6p21.3 ja
(insulinabhéngig) (HLA-DQB1)
(HLA-DRA1)
Diabetes melitus Typ 1 IDDM11 14024.3-
(insulinabhangig) 031
Diabetes mdlitus Typ 1 IDDM2/ 11p15.5
(insulinabhangig) Insulin-Gen
Alzheimer Morbus Alzheimer APO E 19 ja
Familiére Alzheimer- APP 21021.2 ja
Krankhet Typl
Typ 3 PS1/AD3 14g24.3 ja
Typ 4 PS2/AD4 1g42.1 ja
Epilepsie Rolandische Epilepsieim BECTS 15q14
Kindesalter
Benigne familiére KCNQ2 20913.3 ja
Neugeborenenanfélle Typ 1
Benigne familiére KCNQ3 8qz4 ja
Neugeborenenanfalle Typ2
Frontallappenepilepsie CHRNA4 20013.3 ja
Temporallappenepilepsie 10g23-24
Fieberkrampfe 8013-21
19p13.3
Myoklonusepilepsie Typ Cystatin B 21022.3
Lundborg
Krebs
Auge Retinoblastom RB1 13q14.2 ja
Blut Li-Fraumeni-Syndrom TP53 17p13.1 ja
Leukdmien u.a
Lymphome Ataxia telangiectasia ATM 11g22.3 ja
Brust/ Eierstock | Brust/Ovarialkrebs 1 BRCA1 17g21 ja
Brust/ Eierstock | Brust/Ovarialkrebs 2 BRCA2 13q12.3 ja
Darm Familiére adenomattse APC 5021-22
Polyposis (FAP)
Darnv Lynch-Syndrom/ hMSH2 2p21 ja
Gebarmutter u.a. | HNPCC 1
Darnv Lynch-Syndrom/ hMLH1 3p21.3 ja
Gebarmutter u.a. | HNPCC 2
Drisen Multiple endokrine MEN1 11913.2 ja
Hypophyse u.a. | Neoplasie¢e MEN-Syndrom
Typ 1l
Schilddriise, Multiple endokrine RET 10q11.2 ja
Nebenniereu.a. | Neoplasie¢ MEN-Syndrom
Typ 2
Gehirn Neurofibromatose 1 NF1 17q11.2 ja
Neurofibromatose 2 NF2 22012.2 ja
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Erkrankung Gen Gen-Locus | Molekulare
Diagnostik
maoglich
Tuberdse Sklerose 1 TSC1 9034 ja
Tuberdse Sklerose 2 TSC2 16p13.3 ja
Haut Erbliches Meanom P16 9p21 ja
Basalzellndvussyndrom PTCH 90922 ja
(Gorlin-Goltz-Syndrom)
Niere Wilms-Tumor WT1 11p13 ja
Von Hippe-Lindau- VHL 3p26-p25 |ja
Syndrom
Papilldres Nierenkarzinom | MET 70931
Prostata 1942

Tabelle 1: Beispiele fir haufige genetisch bedingte Erkrankungen

Diesem Bericht schlossen sich Dr. Frauen, Abg. Dr. Happach-K asan, Prof. Dr. Jung, Abg. Storjohann

und Dr. Wilkens inhaltlich an.

1.1.9. Empfehlungen der Enquetekommission

1. Diehumangenetische Beratung stellt ein zentrales Element bei der Anwendung molekulargenetischer

Diagnostik — und in Zukunft auch der Gentherapie — zum Wohle der Patientern/Ratsuchenden dar.
Ausreichende Beratungsangebote in Schleswig-Holstein sind sicherzustdlen. Dies gilt insbesondere
flr Gebiete, in denen keine Fachérzte fir Humangenetik niedergdassen sind und fir Gebiete, die weit
entfernt von den beiden humangenetischen Beratungsstellen an der Universitat Kiel und der
Universitét L tbeck liegen. Aul3erdem ist darauf hinzuwirken, daf eine ausreichende Zahl von
Arztinnen/Arzten fir Humangenetik ausgebildet wird. (Einstimmig bel einer Enthaltung
angenommen)

Die schleswig-holsteinische L andesregierung wird aufgefordert, die molekulargenetische Forschung
auf dem Gebiet der Ursachen, der verbesserten Diagnostik und der gezielten Therapie von
Krankheiten des Menschen verstérkt zu fordern. (Mehrheitlich angenommen) Durch die Art der
Forderung soll erreicht werden, dal? sich international konkurrenzféhige Forschungsgruppen in
Schleswig-Holstein zu Forschungsschwerpunkten und Verbundprojekten zusammenschlief3en.
(Einstimmig bei einer Enthaltung angenommen)

Minderheitsvotum Prof. Dr. Kollek, Prof. Dr. Hanneforth, Dr. Idel:

Einfache genetisch-deterministische Modelle reichen zur Erklérung besonders kompl exer
Erkrankungen haufig nicht aus. Die Aussagekraft genetischer Testswird in vielen Fallen durch

epigeneti sche Mechanismen oder komplexe Interaktionen zwischen genetischen und Urmwel tfaktoren

relativiert bzw. infrage gestellt. Deshalb sollen vorrangig Forschungen zur Aufklarung solcher
Mechanismen und | nteraktionen geférdert werden.

Im Rahmen interdisziplindrer Forschungsschwerpunkte unter Einbeziehung molekulargenetischer
Forschergruppen und genetischer Beratungseinheiten sollen Projekte zu ethischen, psychosozialen und
rechtlichen K onsequenzen molekulargenetischer Diagnostik und humangenetischer Beratung
gefordert werden. (Einstimmig angenommen)
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1.2. Genetische Diagnostik und Gesellschaft
Berichterstatterin: Prof. Dr. Regine Kollek

1.2.1. Einleitung

Genetische Tests kénnen in vielen unterschiedlichen Bereichen eingesetzt werden. Am besten bekannt und am
intensivsten diskutiert ist die prénatale genetische Diagnostik, also die genetische Untersuchung des
Ungeborenen. Zunehmend werden genetische Tests jedoch auch in anderen Bereichen der Medizin und des
Gesundheitswesens eingesetzt. Dadurch entstehen Fragen und Herausforderungen, die auch fr die
medizinische Versorgung und fir die Gesundheitspolitik der Bundeslénder relevant sind. Sie sollenim
folgenden skizziert und der sich daraus ableitende Regelungsbedarf benannt werden.

1.2.2. Pranatale Diagnostik

Bel der pranatalen Diagnostik werden vom Fotus abgestol3ene Zdlen aus dem Fruchtwasser isoliert, und mit
Hilfe von DNA-, Chromosomen- oder auch biochemischen Untersuchungen untersucht. Grundsétzlich werden
solche Fruchtwasseruntersuchungen von zwei Gruppen in Anspruch genommen:

1. von Frauen oder Paaren, in deren Familien schon einmal eine Erbkrankheit oder Chromosomenstérung
aufgetreten ist. Dabel handdt es sich um die KlientInnen der Humangenetik im engeren Sinne. Diese
Gruppeist jedoch verhdltnismafdig klein, da die ca. 4000 bekannten, durch die Stérung in einem Gen
(monogen) bedingten, Erbkrankheiten * zumeist selten sind und insgesamt nicht mehr als etwa drel Prozent
der gesamten Krankheitslast ausmachen (Strohmann 1994). Uber 200 dieser Krankheiten kénnen
mittlerweile in Deutschland routineméRig mit Hilfe von Gentests erfalt werden 2. Einer Miinsteraner Studie
zufolge macht der Anteil der Indikationen fir solche Untersuchungen etwa 5 % aller Indikationen fur
vorgeburtliche Untersuchungen aus (Hennen u.a. 1996:108f). Bei weiteren 10% der Indikationen besteht
der Verdacht auf eine erbliche Chromosomenstérung.

2. von Frauen oder Paaren, in deren Familien bislang keine Erbkrankheiten bekannt geworden sind, und die
sich aus anderen Griinden einer pranatalen Untersuchung unterziehen. Zu diesen Griinden gehort das
sogenannte ‘ Altersrisiko’ der Schwangeren fur das Auftreten von Chromosomenveranderungen beim
Fotus. Die Wahrscheinlichkeit fur das Auftreten von Chromosomenstérungen (Down-Syndrom und
andere) steigt von etwa 0,9 % bel 35-jahrigen auf etwa 2,2 % bei 40-jéhrigen und 7,3 % bei 45-jhrigen
Frauen an (Becker et al. 1995). Auch ein auffalliger Triple-Test * oder Ultraschallbefund bilden eine
Indikation flr eine vorgeburtliche genetische Untersuchung.

Grundsétzlich ist eine prénatale Diagnostik immer mit der Frage verbunden, ob die Schwangerschaft im Falle
des Vorliegens einer Erbkrankheit oder Chromosomenstérung beim Foétus weitergefiihrt werden soll oder nicht.
Aufgrund der mit einem Schwangerschaftsabbruch verbundenen ethischen und psychischen Probleme haben
sich die humangenetischen Fachgesdllschaften Richtlinien fur die Durchfihrung der prénatalen Diagnostik
gegeben”.

In der Praxis hat sich jedoch gezeigt, daf? die von den humangenetischen Fachgesellschaften gestellten
Anforderungen an eine solche Untersuchung in vidlen Féllen nicht erfullt werden. Beispie sweise wurden 1995
etwa 62 000 Amniozentesen (Gebiihrenordnungsziffer 115) zur Fruchtwasserentnahme durchgefiihrt. Es
wurden aber nur etwa 33 000 genetische Beratungen abgerechnet (GO-Ziffer 173). Offensichtlich wird also in
Deutschland nur in etwa 50 Prozent aller vorgeburtlichen genetischen Untersuchungen eine solche qualifizierte

! Einelaufend aktualisierte Liste bekannter Gensequenzen findet sich in der ” Genbank”:
http://www.nchi.nlm.nih.gov/Web/Genbank/ index.html . Das National Center for Biotechnology Information bietet als
Service eine Suchmaschine an, mit der genetische Informationen durchsucht werden kénnen:
http://www.nchi.nlm.nih.gov . In Deutschland bietet die Lion Bioscience AG (Heldeberg) eine Software-L 6sunge
namens BioSource an, diein Dutzenden von Datenbanken nach Sequenzen und damit verbundenen Informationen Uber
Homologien, Funktionen, Strukturen etc. suchen kann:  http://www.lion-ag.de.

2 Die neueste Listewurde kiirzlich verdffentlich in: Medizinische Genetik Nr. 4, Dez. 1998, S. 583-612.

3 Dabel handdt es sich um eine biochemische Untersuchung des miitterlichen Blutes, die Hinweise auf ein erhthtes Risiko
fUr eine Spina bifida (offner Riicken, eine Entwicklungsstérung) oder ein - Down-Syndrom beim Fotus gibt.

4 Berufsverband medizinische Genetik 1996; Kommission fr Offentlichkeitsarbeit und ethische Fragen der Gesellschaft
flr Humangenetik 1996. Vdl. hierzu auch den Bericht zur Humangenetik in diesem Band.
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Beratung durchgefiihrt (Nippert et al. 1997) °. In etwa der Halfte aller Falle scheinen demzufolge die
notwendigen formalen Voraussetzungen fir ein informiertes Einverstandnis, das fur die Durchfiihrung
pranataler Untersuchungen oder genetischer Tests als unverzichtbar angesehen wird, nicht gegeben zu sein.
Dies kann zur Konseguenz haben, dal3 die Frauen

Uber medizinische Sachverhalte, die Art der Untersuchung sowie Uber die Entscheidungen, mit denen sie
nach dem Test moglicherweise konfrontiert sein werden, nicht hinreichend informiert sind;

sich nicht dartiber im Klaren sind, dal3 nicht nur das Ergebnis, sondern die Untersuchung selber die
Schwangerschaft beeinflussen kann. Teilweise wird die Schwan gerschaft nicht angenommen, bevor ein
beruhigendes Test ergebnis vorliegt. Solange wird die Option zum Schwangerschaftsabbruch aufrecht
erhalten (Katz Rothman 1989), was die Bindung der Schwangeren an das Kind verzogern kann.

sich nicht frei von aufReren Erwartungshaltungen fir oder gegen die Untersuchung entscheiden kénnen.
Wie gezeigt wurde, fuhlen sich Frauen teilweise auch dann, wenn kein direkter externer Zwang vorhanden
ist, in gewisser Weise zu dem Test verpflichtet (Sjogren & Uddenberg 1988, S. 268). Es ist davon

auszugehen, daf fehlende, unzureichende oder einseitige Aufklarung diese Tendenzen eher fordert.  ©

die Wahrschenlichkeit, mit der ihr Kind von einer Krankheit oder Chromosomenstérung betroffen sein
konnte, falsch interpretieren;

Uber existierende Hilfsmdglichkeiten bei der Betreuung behinderter Kinder nicht informiert werden.

Die Rechtsprechung hat in den letzten Jahren dazu beigetragen, daid Arzte genetische Risiken selbst dann,
wenn ihre Realisierungswahrscheinlichkeit gering ist, benennen und Uber die mdglichen K onsequenzen nicht
durchgefuihrter Untersuchungen aufkléren miissen. Das Oberlandesgericht Dissdldorf hat in einer
Entscheidung zur Schwangerschaftsberatung geradezu eine Pflicht zu desillusionierender Beratung etabliert
(OLG 1988). Krzlich wies das Bundesverfassungsgericht die Verfassungsbeschwerde eines Mediziners gegen
die zivilrechtliche Verurteilung zur Schadensersatzzahlung zuriick, weil der Arzt nicht deutlich genug auf ein
mégliches Erkrankungsrisiko hingewiesen hatte . Dies kénnte nicht nur die positive K onsequenz haben, daf?
den Beratungen im Vorfeld pranataler Diagnostik in Zukunft mehr Aufmerksamkeit geschenkt wird, sondern
auch die negative, dal3 zum Schutz vor spéteren Schadensersatzforderungen zu nachdriicklich auf magliche
Risiken hingewiesen wird, und die Frauen in ihrer Entscheidung fir oder gegen eine solche Untersuchung
besinfluf3t werden.

Solche Zwénge wirken sich nicht nur auf die Ratsuchenden, sondern auch auf die Berater und Beraterinnen aus
und zwingen zu einer bestimmten Ausrichtung des eigenen Beratungsverhaltens (Waldschmidt 1996).

1.2.2.1. Bewertung

Die Méglichkeit, eine Pranataldiagnostik in Anspruch nehmen zu kénnen, verweist zum einen auf das hart
erkémpfte, geselschaftlich und rechtlich inzwischen weitgehend akzeptierte Selbstbestimmungsrecht der Frau.
Vide Frauen fUhlen sich durch einen unauffélligen Untersuchungsbefund auch beruhigt und kénnen die
Schwangerschaft unbelasteter erleben. Die Pranataldiagnostik bertihrt zum anderen aber auch die ethisch und
moralisch sensiblen Bereiche der Eugenik und der Selektion von Féten. Beide Aspekte dieses Verfahrens
miissen miteinander ausbalanciert werden. Dies wird jedoch um so schwieriger, je mehr wissenschaftlich-
technische M églichkeiten zur Verfligung stehen die es erlauben, Auskiinfte Uber den genetischen Status des
Ungeborenen zu erhalten. Dazu gehdren nicht nur dieimmer genauer und differenzierter werdenden
bildgebenden Verfahren, sondern auch die Gentests, die zunehmend in die Schwangerschaftsvorsorge
eingefiihrt werden, wie beispielsweise der CF-Test, mit dem der Ubertragerstatus der Schwangeren fur die

® Der Sachversténdige Prof. Dr. Schwinger verwies auf der 8. Sitzung der  Enquete-K ommission vom 14.1.1997 darauf, daf3
- wenn die Beratung zur Voraussetzung fir vorgeburtliche genetische Untersuchungen gemacht werde - esin Schleswig-
Hoalstein (und anderen Bundeslandern) zu wenig Beratungskapazitét gabe. In der gleichen Sitzung unterstrich der
Sachverstandige Dr. Wodarg, dai’ es eine Aufgabe fiir die Arztekammer und das Sozialministerium in Schleswig-
Holstein sei, Bestandsaufnahmen zur genetischen Diagnostik und Beratung vorzunehmen. Die Landesregierung macht in
ihrer Antwort vom 13.3.1998 auf die Fragen der  Enquete-Kommission darauf aufmerksam, dal3 ihr Engpésse in Bezug
auf die humangenetische Beratung in Schieswig-Holstein nicht bekannt sind.

8Vgl. Dazu auch die Ausfiihrungen des Sachverstandigen Prof. Dr. Schwinger auf der 8. Sitzung der  Enquete-Kommission
vom 14.11.1997.

"Vgl. das Urteil des Bundesverfassungsgerichtes BvR 307/94.
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Zystische Fibrose (dt. auch Mukoviszidose) erfalt werden kann . Diese Entwicklungen bringen nicht nur neue
Entscheidungsmdglichkeiten, sondern auch neue Entsche dungszwéange und Konflikte fir die Schwangeren mit
sich. Eine entscheidende, daraus zu ziehende Konsequenz ist, daf3 die Bedingungen fir die Méglichkeit einer
bewul3ten und freien Entscheidung der Schwangeren verbessert werden miissen.

Dazu gehdrt zum einen eine besonders sorgféltige Form der Beratung. Dies gilt nicht nur fur
humangenetisch mativierte Untersuchungen bei vorliegendem familidren Risiko, sondern auch fir andere
Verfahren der pranatalen Diagnostik (Ultraschall etc.).

Dazu gehdrt zum anderen aber auch eine grundsétzliche strukturdle Trennung von Schwangerenvorsorge
auf der einen, und Prénataldiagnostik auf der anderen Seite. Untersuchungen, die auf die Erkennung von
fétalen Erbkrankheiten, Chromosomen- oder Entwicklungsstérungen abzielen, miissen aus der
Versorgungsroutine herausgenommen werden damit sie einer bewuf3ten Entscheidung zugénglich werden.

1.2.3. Préaimplantationsdiagnostik

Mit Hilfe der rdlativ neuartigen genetischen Préimplantationsdiagnostik (PGD)  ° kénnen in vitro erzeugte
Embryonen schon vor der Implantation genetisch untersucht werden. Einem 4- bis 8-zdlligen Embryo werden
zu diesem Zweck eine oder zwei Zdlen entnommen. Mithilfe von Chromosomen- oder Genanalysen kénnen
dann das Geschlecht des Embryos, Abweichungen von der normalen Chromosomenzahl, oder auch molekulare
Genveranderungen festgestel It werden. Genetisch aufféllige Embryonen kénnen auf diese Weise friihzeitig
erkannt und verworfen werden. Auf diese Weise soll die Implantation solcher Embryonen und eine spétere
Abtreibung vermieden werden. 1990 wurde das erste in vitro gezeugte, mit dieser Methode untersuchte Kind
geboren (Handyside et al. 1990), bis zum Herbst 1997 waren es knapp 170 Kinder *°. Neuere
Veroffentlichungen sprechen von 220 Kindern (de Die-Smulders et al. 1998).

1995 wurde bei der Ethikkommission der L ibecker M edizinischen Hochschule die Genehmigung zur
Durchfiihrung einer PGD beantragt. Bei dem Fall handelte es sich um Ehepartner, die beide heterozygote
Tréger der Anlage fur die Zystische Fibrose (CF) waren. Nach der Geburt eines von der Krankheit betroffenen
Kindes und dem Abbruch von zwel Schwangerschaften, bei denen der Fotus sich als reinerbiger Anlagetrager
der Krankheit herausgestellt hatte, wollten sie das Risiko eines weiteren Schwangerschaftsabbruches nicht

mehr eingehen. Mithilfe der PGD sollten nach einer  in vitro-Fertilisation (IVF) die Embryonen untersucht und
nur solche transferiert werden, die das CF-Gen nicht tragen oder die dafiir mischerbig (heterozygot) sind. Die
Ethikkommission higlt die PGD in dem beantragten Fall firr ethisch vertretbar  **.

Rechtlichist die PGD in Deutschland dem Embryonenschutzgesetz (ESchG) zufolge jedoch verboten, obwohl
dies nicht ganz unstrittig ist. *? Eindeutig verbietet § 8 ESchG die Vernichtung totipotenter Zellen auch zum
Zwecke der Diagnostik, da sie mit Embryonen gleichgesetzt werden. Embryonale Zellen werden dann als
totipotent angesehen, wenn sie sich noch zu einem vollstandigen Individuum entwicken kénnen. Da der
Verlust der Totipotenz ein kontinuierlicher Prozef3 ist, ist ihr Ende bel einer einzelnen Zdle alerdings nicht
mit Sicherheit festzustellen.

1.2.3.1. Diskussion und Bewertung

Um sicher zu sein, dal? keine totipotente Zelle verbraucht wird, sollte also dem Embryo bis zum 16-Z€ll-
Stadium keine Zelle zum Zwecke der Diagnostik enthommen und zerstort werden. VVon daher wurde der
Vorschlag gemacht, eine PGD an Embryonen vorzunehmen, die 16 oder mehr Zellen enthalten. Nun ist jedoch
8 1 Abschnitt 1, Ziffer 5 ESchG zu berticksichtigen. Danach ist es strafbar, mehr Eizellen einer Frau zu
befruchten, alsihr innerhalb eines Zyklus Ubertragen werden sollen. Es liegt jedoch innerhalb der Logik der
PGD, dal3 gleichzeitig mehr Eizellen befruchtet und Embryonen erzeugt als Ubertragen werden, denn der

8Vgl. hierzu die Diskussion zu den Ausfiihrungen des Sachverstandigen Dr.  Deerburg-Wittram auf der 8. Sitzung der
Enquete-K ommission vom 14.11.1997.

® Haufig wird im deutschen Sprachraum die Abkiirzung PID verwendet. International hat sich die Abkiirzung PGD
durchgesetzt.

19vgl. Bericht vom Second International Symposium on Preimplantation Genetics, 1997.
1 vgl. die Stellungnahme der Ethikkommission der Medizinischen Universitét L iibeck vom 19. August 1996.

12 Das &rztliche Standesrecht in Schleswig-Holstein ist hierzu eindeutig: In der Berufsordnung der Arztekammer Schleswig-
Holsteins wird die Durchfihrung der PGD nach 81 Abs. 5 verboten.
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AusschluR von Embryonen mit festgestellter genetischer Auffalligkeit von einer Ubertragung ist genau das Zid
einer PGD. Von daher ist fraglich, ob eine Diagnostik an Blastozysten (mehr als 16 Zellen) gestattet ist, dasie
praktisch unausweichlich zur Vernichtung einmal erzeugter Embryonen fiihrt %2,

Gegen einen so weitgehenden Schutz von  in vitro erzeugten Embryonen wird eingewandt, daf3 zwischen dem
hohen Schutzniveau des ESchG und der M églichkeit zum Schwangerschaftsabbruch, die durch den § 218 StGB
gegeben ist, ein Widerspruch besteht. ** Die beiden Handlungen sind jedoch aus einer Reihe von Griinden nicht
miteinander zu vergleichen. Anders als vor einer Pranataldiagnostik mul sich die Frau vor einer PGD zunéchst
einer invitro Fertilisation (IVF) unterziehen, damit die Embryonen Uberhaupt fur die Untersuchung zuganglich
werden. Da fur den Auswahlprozel3 der PGD gentigend Eizellen bzw. Embryonen zur Verfligung stehen
miissen, wird die hormonelle Stimulation in der Regel intensiver sein als bel einer normalen IVF (Edwards
1998). Eine Erhohung des Risikos fiir eine schmerzhafte bis gefahrliche hormonelle Uberstimulation oder eine
spéatere Krebserkrankung durch ene solche Behandlung kann nicht ausgeschlossen werden. Da die kiinstliche
Befruchtung nicht besonders effizient ist, muR sich jede Frau durchschnittlich drei bis vier Mal einer solchen
Behandlung unterziehen, bevor eine Schwangerschaft etabliert ist. Zudemist nach einer IVF die
Wahrscheinlichkeit fir Mehrlingsschwangerschaften und -geburten mit den daraus resultierenden physischen
und psychischen Bdastungen firr die Mutter erhdht *°. Es ist demzufolge fraglich, ob ein miglicher
Schwangerschaftsabbruch nach einer Pranataldiagnostik fur die betroffenen Frauen letztlich so vid belastender
ist, als eine PGD inklusiveihrer Voraussetzungen und K onsegquenzen. Des weiteren

1. reagieren die Beteiligten bel der Abtreibung nach einer Pranataldiagnostik auf einen vorfindlichen
Zustand. Beim Verwerfen von Embryonen nach einer PGD  agieren sie: die Einwilligung zum Transfer der
erzeugten Embryonen wird von einem unauffalligen genetischen Befund abhéngig gemacht. D.h., eswird
eine Entscheidung geféllt, bevor ein Embryo oder eine Schwangerschaft entsteht.

2. ist die Schwangerschaft eine einzigartige Stuation, die keiner anderen gleicht: sieist durch eine enge
leibliche Verbindung zwischen dem Embryo und der Schwangeren charakterisiert. Ohne diese Verbindung
ist der Embryo weder lebens- noch entwicklungsféhig. Da das Austragen einer Schwangerschaft
weitreichende Konsequenzen fiir die Frau und ihr Leben hat, hat sieim Konfliktfall das Recht, die
Schwangerschaft zu beenden. Aufgrund der Einzigartigkeit der Schwangerschaft kénnen daraus nur
bedingt Rechtfertigungen fir andere Situationen oder Handlungen abgeleitet werden.

3. efolgt be der Pranataldiagnostik eine negative Selektion, d.h., die Frau entscheidet sich im Zweifelsfall
gegen einen fehlgebildeten Fotus. Im Rahmen der Préimplantationsdiagnostik erfolgt eine  positive
Selektion, d.h. unter mehreren vorliegenden Embryonen werden digenigen transferiert, deren
Untersuchung ein unauffélliges oder sogar wiinschenswertes Ergebnis zeigt. Damit bietet die PGD zum
ersten Mal die Méglichkeit, zur Etablierung einer spezifischen Schwangerschaft unter mehreren
Embryonen auszuwahlen. Mit dieser Methode wird deshalb eine sehr vid weitergehende M dglichkeit zur
Sdlektion geschaffen als im Rahmen einer Prénatal diagnose moglich ist.

Schwangerschaftsabbruch und Praimplantationsdiagnostik sind demzufolge zwar darin vergleichbar, dal3 sie
beide zur To6tung von genetisch auffalligen Féten bzw. Embryonen fihren. In Hinblick auf andere Merkmale
sind sie hingegen nicht vergleichbar. Von daher bedarf die Préimplantationsdiagnostik einer gesonderten
Bewertung.

Die Tatsache, daf3 mit der PGD ein entscheidender Schritt zur gezielten und positiven Selektion von

Embryonen und spéteren Menschen nach Mal3gabe zeit- und kulturabhéngiger Mal3stébe gemacht wird, ist

eines der wichtigsten Argumente gegen dieses Verfahren. Beim derzeitigen Stand der Technik und der Kosten
der Untersuchung ist zwar nicht davon auszugehen, dal3 in Kirze alle  in vitro erzeugten Embryonen mit Hilfe
der PGD routinemaRig auf das Vorliegen von Chromosomenveranderungen hin untersucht werden . Dennoch
wird das Verfahren zumindest in England und USA in Einzelféllen genau dafiir schon eingesetzt. DarUiber
hinaus wird auch untersucht, ob sich durch eine Vorsdektion von Embryonen mittels der PGD nicht die

Byvgl. Kollek & Held 1998, Kollek 1999 sowie verschiedene Beitrage in der Dokumentation der Jahrestagung der
Akademie fur Ethik in der Medizin, herausgegeben von  Divel u.a. 1999.

14 Diese Auffassung vertrat beispielsweise der Sachverstandige Prof. Dr. Klaus Diedrich auf der 7. Sitzung der Enquete-
Kommission vom 31.10.1997.

15 Obwohl in solchen Fallen eine Reduktion der  Fétenzahl - der sogenannte” selektive Fetozid” - in Deutschland
weitgehend abgdehnt wird, wird er in Einzelféllen dennoch praktiziert. Dazu liegen jedoch keine Zahlen vor.

18 v/gl. hierzu Prof. Dr. Karsten Held auf der 7. Sitzung der  Enquete-K ommission vom 30.10.1997.
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Effektivitét der IVF verbessern [&3t. Angesichts dieser Entwicklungen diirfte es nach einer Einflihrung der
PGD auch in Deutschland schwierig sein, das Indikationsspektrum auf Paare mit einem familidren Risiko fur
die Weitergabe schwerer Erbkrankheiten zu beschrénken. " Des weiteren ist zu berticksichtigen, dald bei ener
Anderung des ESchG zur Legitimation der PGD die Gefahr besteht, daf3 menschliche Embryonen auch fuir
andere Verwendungszwecke wie fur die Forschung oder die Erzeugung menschlicher embryonaler
Stammzellen zu wissenschaftlichen oder medizinischen Zwecken verfligbar werden. Diese Griinde — die
schwierige Begrenzbarkeit einmal etablierter diagnostischer Verfahren, die sehr viel weiterreichenden
Sdektionsmdglichkeiten der PGD im Vergleich zur Prénataldiagnostik und die Gefahrdung des weitreichenden
Schutzes menschlicher 1VF-Embryonen — sind so schwerwiegend, dal’ die Einfihrung der PGD auch weiterhin
nicht in Erwégung gezogen werden soll.

Als Alternative zur PGD zeichnet sich die sogenannte Polkdrperdiagnostik ab, mit deren Hilfe ein grofer Teil
miitterlich bedingter Chromosomenveranderungen, aber auch rezessive Veranlagungen fir Erbkrankheiten
erkannt werden kénnen 8. Das Verfahren hat zwar den Nachteil, dai es ebenfalls eine IVF erfordert, und nur
die Eigenschaften des von der Mutter stammenden Erbmaterials erfal3t werden. Dadurch kénnen jedoch die
héaufigsten Erbkrankheiten wie beispielsweise die Zystische Fibrose durch die Selektion von Eizdlen vermieden
werden. Der Vorteil dieses Verfahrens besteht jedoch vor allem darin, dald esan Eizdllen  vor der Befruchtung
bzw. Kernverschme zung durchgefiihrt werden kann. Deshalb spricht man auch von einer  prékonzeptionellen
Diagnostik. Das bedeutet, daf3 das ESchG in diesem Fall nicht zur Anwendung kommt, da kein Embryo erzeugt
oder durch die Praimplantationsdiagnostik zerstort wird. Das hohe Schutzniveau fir Embryonen miifdte nicht
gesenkt, und ein weitergehender Zugriff auf Embryonen kénnte unterbunden werden.

1.2.4. Neue Entwicklungen und Automatisierung genetischer Tests

Obwohl in den letzten Jahren K apazitétsste gerungen zu beobachten waren, ist die
Verbreitungsgeschwindigkeit genetischer Tests immer noch vergleichsweise gering. Herkémmliche
Gendiagnostik macht einen relativ hohen labortechnischen Aufwand erforderlich, bedarf qualifizierten
Personals und ist kostenintensiv. Mit den sogenannten DNA-Chips oder Microarrays werden der genetischen
Diagnostik in absehbarer Zeit wesentlich schnellere, leistungsféhigere und nicht zuletzt kostenglinstigere
Technologien zur Verfiigung stehen *°. Sie erméglichen eine massive Expansion der Gendiagnostik und
erschlielen ihr teils vollig neue Anwendungsfe der.

DNA-Chips basieren auf der I1dee, DNA-Molekiile dhnlich dicht auf einem Chip aufzutragen, wie dies der
modernen Mikroprozessortechnik mit elektronischen Bausteinen bereits gdungen ist. Geleitet wird diese
Entwicklung von dem Gedanken der Parallelverarbeitung genetischen Materials. Er impliziert, dal3 das zu
untersuchende Material nicht nacheinander, sondern gleichzeitig mit unterschiedlichen DNA-Sonden getestet
wird. Ein DNA-Chip der Firma Affymetrix kann etwa 40.000 verschiedene Sonden aufnehmen und ist damit,
wenn auch gegenwaértig noch begrenzt durch die fehlerbedingt notwendigen Redundanzen, schon jetzt in der
Lage, die Expression von bis zu 6.000 Genen zu analysieren. Neuere Chipgenerationen beherbergen rund
400.000 verschiedene genetische Sonden. Perspektivisch zidt Affymetrix auf die Entwicklung eines Chips, mit
dem mehrere 10.000 Gene gleichzeitig analysiert werden kénnen.

Das auf dem Chip nach der Prozessierung des Analysematerials erscheinende Muster wird durch Laserscanner
erfalét und mit Hilfe spezidl entwickelter Software analysiert. Die durch DNA-Chips gewonnene genetische
Information liegt also unmittelbar in rechnerverarbeitbarer Form vor, und kann somit leicht in Datenbanken
gespeichert und mit Hilfe von Rechnersystemen verarbeitet werden - ein Faktum das darauf verweist, dafd mit
dieser Technologie und den durch sie erzeugten Daten im Vergleich zu herkdmmlichen Gentests nicht nur ein
quantitativer, sondern auch qualitativer Sprung vollzogen wurde (Feuerstein & Kollek 1999).

In technisch ausgereiftem und preiswert herzustdlendem Zustand kénnen diese Chips durch die dann mdgliche
relativ einfache Handhabung und automatisierte Auswertung der Befunde nicht nur in jeder &rztlichen Praxis
zur Routine werden, sondern auch auf3erhalb des medizinischen Systems Verbreitung finden. Dies setzt

¥ Eine gegenteilige Meinung dazu vertrat der Sachverstéandige Prof. Dr. Klaus  Diedrich auf der 7. Sitzung der Enquete-
Kommission vom 31.10.1997.

18 Bei diesem Verfahren macht man sich die Tatsache zunutze, daR? reife Eizellen ( Oozyten) sogenannte Polkorper haben,
die be der Reifeteilung entstehen. Sie kdnnen durch Mikromanipulation  herausoperiert und die darin befindlichen
Chromaosomen bzw. Gene analysiert werden.

¥ v/gl. hierzu beispielsweise das Supplement der Zeitschrift ” Nature Genetics” (Januar 1999), oder auch die Artikelseriein
der Mé&rzausgabe 1999 der Zeitschrift ” Medizinische Genetik”.
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alerdings eineim Vergleich zu heute enorm verbilligte Herstelung voraus. In diesem Fall ist zu bezweifeln,
daf’ solche Tests auch in Zukunft die Doméne der Humangenetik bleiben werden. Damit stellt sich die Frage,
wieweit die derzeitigen Mechanismen der Qualitétssicherung genetischer Tests, der genetischen Beratung und
des medizinischen Datenschutzes dann noch ausreichen, um eine ethisch und sozial vertretbare Anwendung
dieser Technologie sicherzustellen.

1.2.4.1 Anwendungsgebiete von automatisierten Gentests

1.2.4.1.1 Pradiktive genetische Tests

Als einer der zukiinftigen Einsatzbereiche der DNA-Chips zeichnet sich die préadiktive Diagnostik ab.
Prédiktive Tests erfassen Mutationen, die die Wahrscheinlichkeit des Auftretens einer Erkrankung erhéhen.
Grob gesprochen lassen sich hier zwei Gruppen 2! unterscheiden:

20

1. Genverénderungen (Mutationen), die mit an Sicherheit grenzender Wahrscheinlichkeit zum spéteren
Auftreten der Krankheit fihren. Beispide hierfir sind die Chorea Huntington oder auch der familiar
bedingte erbliche Darmkrebs (FAP). Wahrend die Chorea Huntington durch préaventive Mal3nahmen nicht
verzogert oder verhindert werden kann, kann der Ausbruch des erblichen Darmkrebses durch die
fruhzeitige operative Entfernung des Dickdarms praktisch vollsténdig verhindert werden.

2. Genveranderungen (Mutationen), deren Auftreten in bestimmten Familien mit einer erhthten
Erkrankungswahrscheinlichkeit einher geht. Ein Beispie daflir sind Mutationen in den sogenannten
Brustkrebsgenen BRCA 1 und BRCA 2. Einige Studien zeigen, dal? ihre Anwesenheit die
Brustkrebswahrscheinlichkeit von einem etwa zehnprozentigen Durchschnittsrisiko je nach Familie auf
etwa 50 bis 80 Prozent steigen |&3t (Couch u.a. 1997). Selbst wenn also eine verdéchtige Variante
nachgewiesen wird bedeutet dies also nicht, dal3 das betreffende Individuum tatséchlich erkranken wird.
Vidmehr wird der Ausbruch der Krankheit auch durch andere Faktoren beainflufit.

Wahrscheinlichkeitsaussagen dieser Art sind von den Betroffenen héufig nur schwer zu verstehen. Zwar sind
bereits vide Mutationen identifiziert worden, die mit dem Auftreten von Krankheiten korrdieren, d. h.
gleichzetig auftreten (vgl. Tabdle 1). Eine solche Korrdation kann, mufd aber nicht bedeuten, daf? diese
Genveranderungen auch kausal, also ursachlich fir das Krankheitsgeschehen sind. Das gleichzeitige Auftreten
kann zuféllig sein. Da die Wirkung solcher mutierten Gene zusétzlich von einer unbekannten Anzahl anderer
Gene und Umweltfaktoren beeinfluf3t wird, sagen solche Mutationen ggf. etwas Uber eine erhthte
Erkrankungswahrscheinlichkeit aus, aber nichts dariiber, ob das spezifische Individuum, das die Verénderung
tragt, auch tatséchlich erkranken wird. Da sie sich auf statistische Erhebungen stiitzen, ist der Wert der
Aussagen pradiktiver Gentests fur das Individuum zweifdhaft. Deshalb ist der Hinweis, dal3 eine
Genveranderung mit Hilfe der molekularen Diagnostik erfaldt werden kann, ohne weitere Erlauterung
irrefihrend. Die Tatsache, dal3 beispiel sweise das APO E-Gen oder seine Varianten mit Hilfe gendiagnostischer
Untersuchungen erfal3t werden kénnen, bedeutet nicht, dal3 die Rolle dieses Gens oder seiner Variantenim
Prozel3 der Alzheimer-Erkrankung verstanden ist oder daf? auf der Grundlage eines entsprechenden Tests
verlafdiche Aussagen Uber das Auftreten bzw. den Verlauf der Krankheit gemacht werden konnten. Sie
bedeutet auch nicht, dafl3 der Krankheitsprozel? auf der Grundlage molekulargenetischer Kenntnisse
therapeutisch beginflufdt werden kann.

Im konkreten Fall sind die Wahrscheinlichkeitsaussagen, die aus solchen Tests resultieren, auch kaum in
sinnvollens Handeln zu tibersetzen, denn in der Fachliteratur finden sich ernst zu nehmende Bedenken
gegentiber sémtlichen Praventions- und Interventionsstrategien, dieim Umfeld der BRCA-Diagnostik derzeit
diskutiert und praktiziert werden. Obwohl effektive Hilfsangebote oft fehlen, werden Gesunde durch préadiktive
Testsin” Noch-nicht-Kranke” verwanddt. DNA-Chips, die mehrere solcher Prédispositionen gleichzeitig
erfassen kdnnten, haben das technische Potential, Gesunde mit dem Schicksal eines Noch-nicht-M ultimorbiden
zu belasten. Der Humangenetiker Wolfram Henn aus Homburg spricht in diesem Zusammenhang von einem
iatrogen - also durch medizinisches Handeln - induzierten Verlust von Hoffnhung und L ebensqualitét (Henn
1998).

2 v/gl. Dazu die Ausfiihrungen des Sachverstandigen Prof. Dr. Schwinger auf der 8. Sitzung der  Enquete-K ommission vom
14.11.1997.

2 Teilweise spricht man dabei auch von 1. prédiktiv-deterministischen und 2. préadiktiv-probabilistischen Tests.
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Aufgrund der vidlen Widerspriiche und Unsicherheiten, die durch die komplexe Genetik und das mangeinde
Wissen Uber die Effizienz von Vorsorgestrategien gegeben sind, hat sich der anféngliche Enthusiasmus tber
die Entdeckung " pradisponierender” Mutationen bel viden Wissenschaftlern in Zurtickhaltung gegentiber der
Aussagefahigkeit solcher Tests verwanddt. Dennoch hat Affymetrix mit einem eigens fir BRCA-1 Tests
entwickelten DNA-Chip den Weg in einen Gendiagnostik-Markt vorbereitet. Wirtschaftsanalytiker schétzen
das Umsatzvolumen, das solche Chips bis zum Jahr 2005 ausschliefdlich im Bereich der genetischen Diagnostik
erreichen kénnen, auf immerhin fanf Milliarden Dollar.

1.2.4.1.2 Reihenuntersuchungen (‘Screenings’)

Genetische Reihenuntersuchungen (engl.: Screening) haben zum Zid, Individuen zu identifizieren, die
rezessive Krankheitsgene, genetische Krankheitsveranlagungen oder Chromosomenstérungen tragen. Anders
als die humangenetische Untersuchung bei Mitgliedern aus Familien mit Erbkrankheiten, diein der Regdl ein
Erkrankungsrisiko von 25 oder 50 Prozent tragen, erfolgt hier die Untersuchung an Individuen, deren Risiko
nicht oder nur geringfligig Uber dem der allgemeinen Bevdlkerung liegt. Im Rahmen solcher Screenings
konnen beispielsweise mischerbige Ubertrager der fiir die Zystische Fibrose verantwortlichen Allde
identifiziert werden. Screenings werden in Deutschland beispielsweise im Bereich der
Schwangerschaftsvorsorge (Triple Test) oder in der Neugeborenenmedizin (z.B. auf die

Stoffwechsd erkrankung Phenylketonurie) durchgefiihrt. Sie zidlen darauf ab, das zukinftige Auftreten von
Krankheiten oder Schadigungen zu verhindern. Wahrend dies beispielsweise bei der Phenylketonurie durch
diétetische MalZnahmen moglich ist, besteht die Prévention in anderen Féllen haufig darin, dal? die als
Ubertrager von Krankheitsanlagen identifizierte Paare eine préanatale Diagnostik durchfiihren lassen und
Schwangerschaften mit betroffenen Féten abgebrochen werden.

Genetische Screenings zur |dentifizierung von heterozygoten Trégern der Anlage fur die Zystische Fibrose oder
die Tay-Sachs-Krankheit gab es bislang beispidsweise in England und in den USA, oder zur Identifikation von
Ubertragern verschiedener Blutkrankheiten (Thalassamien) in Mittelmeerlandern, wo diese Krankheiten
haufiger vorkommen als in Mitteleuropa. In Deutschland wurden solche Reihenuntersuchungen mit Hilfe von
Gentests bislang nicht durchgefiihrt. Zur Zeit wird allerdings zunehmend darUber diskutiert, sie einzuftihren.
Dabei lassen die technischen Potentiale der DNA-Chip-Technologien ein kosteneffektives genetisches
Screening Uberhaupt erst realistisch werden.

1.2.4.1.3 Pharmakogenetik

Die Pharmakogenetik erforscht die genetische Basis individuell unterschiedlicher Reaktionen auf
Medikamente. Sie zielt darauf ab, digenigen Genvarianten zu identifizieren, die fir diese Unterschiede
verantwortlich sind. Die Perspektiven, die sich daraus ergeben konnen, sind in viderlel Hinsicht attraktiv:
durch Gentests |&3t sich vor der M edikamentengabe genauer bestimmen, ob der Patient oder die Patientin von
den erhofften Wirkungen des Arzneimittels profitieren wird oder nicht, und demzufol ge hauptséchlich von
seinen Nebenwirkungen betroffen sein wird. Auf diesem Wege hofft man, die Zahl von
Arzneimittelzwischenféllen deutlich reduzieren zu kdnnen.

Bislang ist jedoch noch unklar, ob die neuen Entwicklungen durch das Arztrecht abgedeckt sind, oder ob die

| dentifikation und Untersuchung solcher Genvarianten und eine darauf abgestimmte I ndikationsstellung bei

M edikamenten neuer Regelungen bedarf (Feuerstein & Kollek 1999). Uber die Konsequenzen fiir individuele
Patienten hinaus werden sich solche auch ” Genotyping” genannten Untersuchungen radikal darauf auswirken,
wie Medikamente getestet und vermarktet werden (Stipp 1997). Diese Entwicklung kann jedoch auch dazu
fuhren, dai (kleinere) Patientengruppen mit als ungiinstig identifizierten genetischen Merkmalen benachteiligt
werden, well sich die Entwicklung eines spezidlen Therapeutikums flr sie nicht auszahlt. Letztendlich stellt
sich auch die Frage, ob und wie eine Etikettierung, Stigmatisierung oder auch Diskriminierung derjenigen
Individuen oder Gruppen vermieden werden kann, die zum Zid der |dentifizierung von pharmakogenetisch
relevanten Polymorphismen werden (Nayfield 1996). Individuen mit ungiinstigen Genvarianten kdnnten als
chronische Therapieversager angesehen werden.

1.2.4.1.4 Okogenetik

Die Okogenetik hat zum Zid, Gene bzw. Polymorphismen zu identifizieren, die einer individudlen
physiologischen Antwort auf Umweltschadstoffe zugrunde liegen. Etwa zwehundert solcher Gene sollen
innerhalb desin den USA initiierten  Environmental Human Genome Project identifiziert werden. Auch hier
miissen zur statistischen Untermauerung der Relevanz einzelner Gene oder ihrer Varianten grof3ere
Bevdlkerungsgruppen getestet werden, um die Korre ationen zwischen dem Vorliegen einer bestimmten
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Variante und dem Auftreten krankhafter Verénderung nach Schadstoffexposition zu bestdtigen. Solche
umfangreichen Untersuchungen, die zahlreiche 6kologische und genetische Parameter umfassen, diirften ohne
eine so leistungsfahige Technologie, wie die DNA-Chips und ihre automatisierte Auswertung sie darstellen,
kaum durchfuhrbar sein.

Genetische Untersuchungen, die Auskunft tber individuele Schadstoffanfélligkeiten geben, kdnnen zum enen
dafir eingesetzt werden, die betreffenden Individuen besser vor den Gefahrdungen belasteter Arbeitsplétze zu
schiitzen. Darliber hinaus konnten jedoch im Zusammenhang mit der Konkurrenz um Arbeitsplétze auch
Probleme mit der Freiwilligkeit solcher Untersuchungen entstehen, oder die freie Berufswahl eingeschrénkt
werden. Auch kénnten die Motive zur Préavention belastender Verhéltnisse am Arbeitsplatz geschwécht werden
und Fragen hinsichtlich der sozialen Gerechtigkeit beim Zugang zum Arbeitsmarkt auftauchen bzw.
aktualisiert werden.

1.2.4.2 Mdogliche soziale Konsequenzen eines verbreiteten Einsatzes genetischer
Untersuchungen

Die zentralen Probleme, die mit der verbreiteten Anwendung von automatisierten Gentests entstehen kénnen,
liegen in der mangelnden Vereinbarkeit solcher Verfahren mit dem umfangreichen und ausdifferenzierten
Bezugsrahmen, der seitens der Humangenetik fr die Durchfihrung genetischer Tests geschaffen wurde. So
entstehen durch den Einsatz von DNA-Chips oder anderen automatisierten Testverfahren allein durch die
sprunghaft ansteigenden Kapazitéten Probleme der Interpretation, Verstehenssicherung und Beratung. Eine
weitere Eigenschaft solcher Verfahren ist, dal3 mit ihrer Hilfe nahezu jede bdliebige Genkombination oder
Veranderung untersucht werden kann. Dies erschwert beispiel sweise die Ausarbeitung eines neuen regulativen
Bezugsrahmens und eine testspezifische Einschétzung der jeweiligen medizinischen, sozialen, ethischen und
rechtlichen Implikationen enorm. Regelungsbedarf wird in folgenden Bereichen gesehen:

1.2.4.2.1 Versicherungen

Vor allem Lebens- und private Krankenversicherungen sind daran interessiert, Risiken zu minimieren. Sie
erheben von daher Uiber das Instrument der medi zinischen (Selbst)auskiinfte I nformationen Gber den
gesundheitlichen Status und potentielle Erkrankungsrisiken ihrer Neukunden. Prédiktive Gentests, die
Aussagen Uber genetische Anfélligkeiten, Krankheitsrisiken, die Wahrscheinlichkeit eines Krankhetseintritts
usw. treffen, waren flr eine solche Risikoabschétzung — Spezifitdt und Sicherheit solcher Tests einmal
vorausgesetzt — u. U. geeignet.

Zur Zeit zeigen allerdings die deutschen Lebens- und Krankenversicherer kein gesteigertes Interesse an der
Durchfiihrung solcher Tests vor Abschluf? einer Versicherung. Anders sieht die Situation aber beispidsweisein
Groforitannien aus. Die Association of British Insurers, in der 440 britische Versicherungen (das entspricht
etwa 95% des Versicherungsmarkts in Grof3britannien) zusammengeschlossen sind, hat sich im Dezember
1997 einen Code of Practice gegeben, in dem u. a. festgdegt ist, dal3d Neukunden nicht zu einem Gentest
aufgefordert werden dirfen, um einen Versicherungsvertrag zu erhalten. Ergebnisse bereits erfolgter Gentests
muissen allerdings angegeben werden, falls die Versicherungssumme 100.000 britische Pfund Uberschreitet und
kdnnen dann in bestimmten Fallen zu erhdhten Pramien fihren.

Zentraler Punkt ist ein Passus, in dem festgelegt ist, dal3 nur Ergebnisse aus Gentests, die von Experten als
zuverlassig anerkannt sind, zur Risikobeurteilung herangezogen werden dirfen. Acht solcher Tests, darunter
ein Brustkrebs-Gentest und ein Test auf Chorea Huntington, sind von den Versicherungen inzwischen als
valide anerkannt und dirrfen damit verwendet werden. Die britische Regierung will jetzt ein unabhéngiges
Gregﬂum zur Evaluierung solcher Gentests einsetzen, das auch die bereits verwendeten acht Tests beurteilen
soll =,

Da aus Gentests auch Ruickschltisse Uber die genetische Konstitution von Verwandten gezogen werden kénnen,
ist auch die versicherungsinterne Verwendung der Ergebnisse regelungsbeduirftig. Die britischen Versicherer
haben sich einstweilen verpflichtet, die Ergebnisse eines Gentests nicht zur Beurteilung des Risikos von
Verwandten, die sich ebenfalls versichern wollen, heranzuziehen.

2 Association of British Insurers ABI (1997), Genetic testing, ABI code of practice. London: ABI. Erhéltlich bei ABI, 51
Gresham Street, London EC2V 7HQ, Te 0044-171-600-3333, Fax 0044-171-696-8999.
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In den USA stdllt sich die Situation anders dar. Beispiesweise lehnen vidle Frauen, flr die eine Indikation fur
eine Untersuchung des BRCA1- bzw. BRCA2-Gens besteht, diese Untersuchung aus Angst vor spéateren
Diskriminierungen durch Versicherungen ab (Nayfield 1996, Lynch et al. 1998).

Sollten Gentests in der Krankenversicherung Vorbedingung fir einen Versicherungsabschlul® werden, kénnte
in letzter Konsequenz die paradoxe Situation entstehen, dal3 die erhofften medizinischen Vorteile von Gentests
und Genmedizin gerade von denjenigen nicht in Anspruch genommen werden kénnen, die davon am meisten
profitieren wirden: ihnen wirde ndmlich der Versicherungsschutz verweigert oder nur mit Einschrénkungen
gewdhrt. Angesichts der Pléne, das Gesundheitswesen stérker zu privatisieren, effizienter zu gestalten und
mehr wert auf private Vorsorge und Eigeninitiative zu legen, kdnnten Gentests rasch als Mittel zur
Effizienzsteigerung und Leistungsdifferenzierung verwendet werden.

1.2.4.2.2 Arbeitsmarkt

Stehen kosteneffiziente Tests auf genetische Dispositionen aller Art zur Verfiigung, kénnen Einflusse auf die
Beschéftigungsentsche dungen langfristig nicht ausgeschlossen werden. Sowohl bel
Einstelungsuntersuchungen als auch in der Arbeitsmedizin kénnten solche Tests zur Auswahl von Bewerbern
herangezogen werden, die nach Maf3gabe von genetischen Untersuchungen fir einen bestimmten Arbeitsplatz
ungeeignet oder besonders gut geeignet sind. Esist davon auszugehen, dal3 eine durch die DNA-Chip-
Technologie unterstiitzte Okogenetik Hinweise auf eine individuell differenzierte Empfindlichkeit gegentiber
Umwelt- oder Arbeitsplatzbe astungen geben wird. Auch wenn nicht ausgemacht ist, ob und auf welcher
Grundlage solche Befunde Eingang in Personal entscheidungen finden werden, ist zu beflirchten, daf3
verflighare Verdachts- und Wahrscheinlichkeitsdiagnosen solche Entscheidungen beeinflussen kénnen, obwohl
sie ebensowenig wie die prédiktive Krankheitsdiagnostik konkrete individuelle Aussagen ermdglichen.

Obwohl vergleichbare Fragen und Praktiken bereits vorher existierten und nicht erst durch automatisierbare
Testverfahren aufgeworfen werden, ist doch damit zu rechnen, dalf die damit verbundenen Probleme sich mit
der Einfuhrung billiger Tests verschérfen werden. Nicht auszuschlief3en ist auch, dald eine Ausweitung der
Testpraxis und ihre sozialen K onsequenzen zu einer ideologischen Uberschétzung genetischer Einfliisse fiihren
und einem fatalen deterministischen Denken Vorschub leisten. Diese Gefahr wird um so stérker, je mehr
Marker und Gene mit psychiatrischen Erkrankungen und Personlichkeitsmerkmalen wie Intdligenz oder
Sozialverhalten in Verbindung gebracht werden. %

1.2.4.2.3 Datenschutz

Aus der Erhebung genetischer Daten ergeben sich — wie aus der anderer medizinischer Daten auch —
grundsétzliche Probleme des Datenschutzes. Verscharfend kommt jedoch bei genetischen Daten hinzu, dal3 sie
mdglicherwel se auch Auskiinfte Uber die genetischen Veranlagungen bel Verwandten geben. Solange solche
Daten noch in einzelnen Praxen erhoben und in Karteikarten gespeichert werden, mag die Moglichkeit ihrer
Verbreitung begrenzt sein. Immer haufiger werden jedoch Computer zur Analyse und Aufbereitung
medizinischer Daten genutzt. Angesichts der Tendenzen zur Automatisierung von Tests und zur eektronischen
Ubermittlung von Krankendaten diirften auch genetische Daten immer haufiger Eingang in elektronisch
gefuihrte Krankendateien finden. Diese Tendenz dirfte nach Einflhrung von DNA-Chips und darauf gestiitzter
Screenings exponentidl ansteigen.

Aus medizinischer Sicht ist eine solche Datenspeicherung sinnvoll, denn sie erlaubt dem Arzt oder einem
sonstigen Spezialisten eine erneute Auswertung der Sequenz, etwa wenn neue Erkenntnisse aus der Forschung
vorliegen. Schon jetzt ist in den USA eine erste Firma gegriindet worden, die Privatpersonen die Asservierung
ihrer DNA anbietet und ihren Service demnéchst auf die laufende Analyse und Interpretation der Sequenzdaten
ausdehnen will. Kunden kénnen dann bei der Firma, die die Sequenzen mit den Datenbanken des Human
Genome Projects abgleicht, von Zeit zu Zeit anfragen und sich Uber die Relevanz dieser Befunde hinsichtlich
ihrer eigenen genetischen Ausstattung informieren lassen.

Andererseits konnen aus Sequenzdaten im Nachhinein auch Diagnosen ermittelt werden, die mit dem Anlaid
des Arztbesuchs bzw. Gentests nichts zu tun haben. Beispid sweise sehen die rechtlichen Regelungen
verschiedener Bundeslander zum Schutz medizinischer Daten vor, daf? die Verarbeitung personenbezogener

Z Nekin & Lindee 1995, Hubbart & Wald 1993, Rose 1999. Zur Erforschung von Personlichkeitsmerkmalen vgl. auch die
Aussagen des Sachverstdndigen PD Dr. H.-W. Moises auf der 14. Sitzung der Enquete-Kommission vom 26.6. 1998.

# KolataG et al. (1996): A headstone, a coffin and vow, the DNA bank, The New York Times, 24.12.1996: A1; N.N.
(1997), Nature Medicine 3:258.
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Daten fur andere Zwecke als jene, fir die sie erhoben oder erstmalig gespeichert worden sind, dann zuléssig
ist, wenn " dies zur Abwehr von Gefahren flr Leben, kérperliche Unversehrtheit oder personliche Freiheit des
Betroffenen oder eines Dritten erforderlich ist”, und wenn " das Erheben der Daten bei dem Betroffenen einen
unverhaltnisméaRig hohen Aufwand erfordern wiirde ....”. 2 Das bedeutet, dal? im Zweifelsfall beispidsweiseim
Rahmen von klinischen Studien auch DNA-T ests durchgefiihrt werden kénnen, zu denen der betreffende
Proband seine Zustimmung nicht gegeben hat (Richmond 1998). Biologisches Probenmaterial der Probanden
oder Patienten kdnnte sich dann als * offenes Buch' erweisen, dem zahlreiche medizinische und in Zukunft u.U.
auch personlichketsrelevante Merkmale und Eigenschaften des Betreffenden entnommen werden kdnnten,

denn auch die Identifizierung von Genvarianten bzw. Mutationen, die mit dem Auftreten spezifischer
Personlichkeits- oder Konstitutionsmerkmale korrdieren, hat im Zuge des Projekts der Gesamtanalyse des
menschlichen Genoms einen enormen Aufschwung genommen. Schon heute flllen die identifizierten Gen-

Loci, die mit erhdhter Aggressivitét oder anderen Personlichkeitsmerkmalen in Verbindung gebracht werden,
Tabdlen, die dhnlich strukturiert sind wie Tabelle 1. Die Gefahr eines | lickenhaften Datenschutzes liegt dabei
nicht allein in der Weitergabe dieser Informationen an Unbefugte, die eine Stigmatisierung oder
Diskriminierung der Trager solcher Gen-Orte zur Folge haben kénnte, sondern auch in der Mdglichkeit, daf?
dem Betroffenen selbst Dinge erdffnet werden, die er nicht zu wissen wiinscht und ggf. auch nicht werten kann.
In einem solchen Fall 18ge ein Verstol3 gegen das moralische ,, Recht auf Nichtwissen® vor. Diese Vorbehalte
beziehen sich in besonderer Weise auch auf die Speicherung von genetischen Daten, dieim Zusammenhang

mit der klinisch-medizinischen Forschung erhoben werden.

Zu verweisen ist auch auf die Gefahr der " heimlichen Probenahme’. Da fiir genetische Untersuchungen wenige
Zdlen, u.U. auch nur wenige Haare gentigen, konnten sich interessierte Gruppen oder Personen auch ohne das
Einverstandnis der zu untersuchenden Person Kenntnisse Uber deren Erbmaterial verschaffen. Hier wére zu
diskutieren ob es geboten sein kdnnte, im Strafrecht eine Verbotsnorm zu schaffen, mit der die Durchfiihrung
ener 2(é‘uen- oder Genomanalyse ohne nachweisbare Zustimmung des oder der Betroffenen unter Strafe gestdllt
wird.

Je mehr genetische Daten erhoben und gespeichert werden, desto grofRer wird die Gefahr, dal3 sie zwischen
Arzten, Krankenkassen, Versicherungen und Arbeitgebern ausgetauscht werden und dai3 Unbefugte Zugang zu
ihnen erhalten. Gleichzeitig wachst aber auch das Interesse an der Nutzung dieser Daten fiir die genetische
Forschung, um epidemiol ogische, pharmakogenetische und andere Erkenntnisse zu gewinnen. Schon jetzt sind
einzelne Genomics-Firmen Allianzen mit Unternehmen und Instituten eingegangen, die genetische und
medizinische Daten von bestimmten Populationen zur Verfligung stellen (sog. ” Infogenetik”™). Damit werden
genetische Informationen im medizinischen Kontext zur Hande sware — eine Entwicklung, die in den USA mit
herkémmlichen Patientendaten bereits eingesetzt hat. %’

Ist eine Anonymisierung heute noch ein einigermal3en brauchbarer Schutz vor einer Riickidentifizierung von
Patientendaten, so ist das Weglassen herkémmlicher Angaben wie Namen, Initialen, Geburtsdaten, Wohnorten
etc. in Zukunft kein Schutz mehr, da das genetische Profil oder Telle davon eine eindeutige | dentifizierung und
das Zusammenfihren von Daten aus unterschiedlichen Quellen moglich machen. Das gleiche gilt fur die heute
in der Forschung verwendeten und weit verbreiteten anonymisierten Gewebeproben: Ausihnen lassen sichin
kirrzester Zeit genetische Profile erstdlen, mit denen dann in medizinischen Datenbanken nach den
zugehdrigen Patientendaten gefahndet werden konnte.

1.2.5. Beratung und Verstehenssicherung

Praktisch allen Gentests, vor allem aber solchen, die Uber Krankheitsveranlagungen Auskunft geben sollen, in
die verschiedene Gene und Umwdtfaktoren involviert sind, liegen komplexe Sachverhalte zugrunde, und sie
kdnnen weitreichende Entschel dungen nach sich ziehen. Im Fall von positiven BRCA1-Tests, dieeine
Veranlagung fur Brustkrebs anzeigen kdnnen, kdnnen sie vom Verzicht auf Kinder bis zur prophylaktischen
Entfernung beider Brustdriisen reichen. Solche Sachverhalte stellen grof3e Anspriiche an Informationsaustausch
und Verstehenssicherung. Beides muf? aber gewahrleistet sein, denn nur so 183 sich die Fahigkeit zu

% yv/gl. Z.B. §32 Absatz (2) Ziffer 3 und Ziffer 5 des Gesetzes iber den 6ffentlichen Gesundheitsdienst im Lande Bremen
vom 7. April 1995.

% v/gl. dazu auch die Ausfiihrungen des Datenschutzbeauftragten des Landes Schleswig-Holstein, Dr. Helmut ~ Baumler auf
der 8. Sitzung der Enquete-Kommission vom 14.11.1997.

% K olata G (1995): When patients' records are commodities for sale. The New York Times, 15.11.95: A1, C14.
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autonomen Entscheidungen und ein informiertes Einversténdnis zu solchen Untersuchungen erzidlen (Andrews
u.a 1994).

Die Durchfiihrung und Auswertung von Gentests und die Ubermittlung der Befunde erfordern daher sehr viel
Fachkenntnis, aber auch psychologisches Einflihlungsvermdgen. Flr zahlreiche schwerwiegende Erkrankungen
sind detaillierte Protokolle daftir entwickelt worden, wie Patienten vor, wahrend und nach genetischen
Untersuchungen betreut und beraten werden sollen. Solche Gentests werden daher in vidlen Léndern nur durch
humangenetische Fachinstitute in Auftrag gegeben oder durchgefiihrt.

Nach Einfuhrung der sich in der Entwicklung befindlichen DNA-Chip-Technologie dirfte das
Humangenetiker-Privileg fir Gentests endgtiltig gebrochen werden. Wenn solche Tests in die klinische Routine
eingebunden oder gar in jeder Arztpraxis oder Apotheke erhéltlich werden, lief3e sich nicht mehr sicher stellen,
daR sie von einer qualifizierten Beratung begleitet werden. 2 Dies konnte besonders bei Testergebnissen mit
erheblichen individudllen und sozialen Konsequenzen schwere Folgen haben. Doch nicht nur die Betroffenen
selbst wéren mit einer Interpretation der Ergebnisse und deren Verarbeitung Uberfordert — auch die Mehrzahl
der Arzte dirfte angesichts der geringen Rolle, die die medizinische Genetik bislang in der Aus- und
Waeiterbildung spidlt, fiir eine solche Entwicklung nicht hinreichend geriistet sein. %

Doch auch eine Beratung durch qualifizierte Spezialisten kann nicht verhindern, dal3 soziale und ékonomische
Faktoren auf die Testpraxis durchschlagen. Dazu gehdren der wachsende 6konomische Druck, dem Familien
mit behinderten Kindern ausgesetzt sind und die Tendenz, angesichts knapper offentlicher Kassen
Gesundheitsrisiken und damit auch deren Kosten zu individualisieren und dem einzelnen mehr Verantwortung
fur den Erhalt und die Férderung seiner Gesundheit zuzuschreiben. Konformitétsdruck, subtile Zwénge und
auch die schiere Zahl der potentidlen Risiken, die vermutlich eines Tages mit Hilfe der DNA-Chips erfalyt
werden konnen, kénnen die freie Entscheidung stark beeintréchtigen, ohne dal3 diese Umsténde von den Rat
Suchenden bewuf3t als Konflikt wahrgenommen werden (Kollek 1998).

DarUber hinaus stdlt sich die Frage, wie die Anforderungen, die an ein informiertes Einverstandnis gestel It
werden milssen, im Rahmen von genetischen Reihenuntersuchungen, der Pharmako- und Okogenetik
gewdhrleistet werden kdnnen. Hier kdnnte neben der Komplexitét der zu vermittelnden Sachverhalte die reine
Zah! der zu Untersuchenden verhindern, daf eine hinreichende Aufklérung und Verstehenssicherung erfolgt,
die die unverzichtbare Voraussetzung fir ein informiertes Einversténdnis bilden. Notwendige, aber keinesfalls
hinreichende Mindestanforderungen, denen von daher genetische Untersuchungen zu gentigen haben, sind
Freiwilligkeit und qualifizierte Beratung.
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Diesem Bericht stimmten Dr. Frauen, Abg. Dr. Happach-K asan, Prof. Dr. Jung, Prof. Dr.
Schlegelberger, Dr. Wilkens nicht zu.

Zur Begriindung der Ablehnung Sondervotum Abg. Dr. Happach-Kasan:

Die SchluR¥folgerungen der Berichterstatterin kdnnen nicht geteilt werden.

Der Sachverstandige Prof. Dr. Klaus Diedrich hat zu Recht darauf hingewiesen, dafd ein Wider spruch besteht
2wischen dem vergleichsweise hohen Schutz von Embryonen durch das Embryonenschutzgesetz und dem
vergleichsnei se geringen Schutz von Foten, der durch die Moglichkeit des straffreien

Schwanger schaftsabbruches gegeben ist.

§ 218 des Srafgesetzbuches regelt den Schwanger schaftsabbruch. Die Frau hat die Verantwortung fr ihr
werdendes Kind. In Anerkennung des Sel bstbestimmungsrechtes der Frau hat sie die Méglichkeit nach einer
Beratung durch eine anerkannte Ingtitution straffrei einen Abbruch der Schwangerschaft, das heif3t ein Téten
des Fotus durchfiihren zu lassen.

Der Wunsch von Paaren, gesunde Kinder haben zu wollen, ist verstandlich und zu respektieren. Dies gilt
insbesondere fiir Paare, die ein familidres Risiko besitzen, bei denen also einer oder beide Partner Ubertréager
einer genetischen Krankheit sind.

§ 218 ermdglicht es diesen Paaren nach einer Préanataldiagnostik zu entscheiden, ob die Frau das Kind
austragt oder bei einem genetisch auffalligen Befund einen Schwanger schaftsabbruch vornimmt. Bei
bestimmten Bedingungen, beide Partner sind Ubertréger derselben Krankheit, kann die Wahrscheinlichkeit fiir
ein gesundes Kind gering sein. In anderen européischen Landern gibt es fur solche Paare die Mdglichkeit der
Praimplantationsdiagnostik. In Deutschland verbieten Vorschriften des Embryonenschutzgesetzes die
Anwendung dieser Methode.

Esist jedoch nicht zu erkennen, warum das Téten eines Fotus ethisch eher zu akzeptieren sein soll als das
Toten eines Embryos nach einer Praimplantationsdiagnostik. Bei Paaren, die sich ein Kind wiinschen und ein
familiares Risiko besitzen, sollte esin die Entscheidung der Frau gestellt werden, ob sie eine

Praimpl antationsdiagnostik wiinscht oder nicht. Die von der Berichterstatterin angefiihrten Griinde fir die
Ablehnung der Praimplantationsdiagnostik bei gleichzeitiger Beflirwortung der Regelungen des bestehenden §
218 halte ich fur nicht stichhaltig.

Zur Etablierung der Préaimplantationsdiagnostik ist die Anderung des Embryonenschutzgesetzes erforderlich.

1.2.7. Empfehlungen der Enquetekommission

1.2.7.1. Pranataldiagnostik

1. Auf Grund der schwerwiegenden individuellen und gesdlschaftlichen Tragweite der Durchfiihrung
genetischer Diagnostik und ihrer Folgen sollen invasive vorgeburtliche Untersuchungen, die
Aufschlufd Uber die genetische Konstitution des Ungeborenen geben (z.B. Amniozentese,
Chorionzottenbiopsie, Nabe schnurpunktion etc. einschliefdlich aller dadurch erméglichten [gen-
]diagnostischen Untersuchungen), nicht im Rahmen der allgemeinen Schwangerenvorsorge
durchgefiihrt werden und an eine qualifizierte Beratung gebunden sein. Dabel ist auf das Angebot
spezialisierter Zentren hinzuweisen. (M ehrheitlich angenommen)

2. Be denim Rahmen der Schwangerenvorsorge vorgesehenen Ultraschalluntersuchungen kénnen
Aufféaligkeiten erkannt werden, die auf eine Fehlbildung oder Erkrankung des erwarteten Kindes
hinweisen. Die Schwangereist vor der ersten Untersuchung auf diese M églichkeit hinzuweisen.
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Sofern sich der Verdacht auf eine Fehlbildung oder Erkrankung des Kindes ergibt, muf3 die
Schwangere auf spezialisierte Zentren hingewiesen werden, in denen eine sonografische Diagnostik
hochster Qualifikation (Stufe 111) und eine humangenetische Beratung gewahrleistet sind. (Einstimmig
angenommen)

3. DieBeratung soll sich an dem Rahmen desin der Humangenetik Ublichen Standard orientieren und
auf psychosoziale wie medizinische Fragestellungen (Interdisziplinaritét) eingehen, sowie
Alternativen zur Abtreibung aufzeigen. (Einstimmig angenommen)

Minderheitsvotum Prof. Dr. Schlegelberger, Abg. Dr. Happach-Kasan, Abg. Sorjohann, Dr. Frauen,
Prof. Dr. Jung, Dr. Wilkens:

Die Empfehlungen 1 bis 3 sind bereits Praxis und durch das Arztrecht bzw. Richtlinien der
Bundesérztekammer geregelt. Daher besteht kein weiterer Handlungsbedarf.

4, Sofortmafdnahmen:

Die Landesregierung wird aufgefordert, die Erarbeitung einer Informationsbroschure fur alle
Schwangeren und Interessierten zur Pranataldiagnostik zu unterstiitzen. In die Erarbeitung einer
solchen Broschiire sollen z. B. Gynékologen, Humangenetiker, Kinderarzte, Hebammen,
Sdbsthilfegruppen und Gleichstelungsbeauftragte einbezogen werden. (Einstimmig
angenommen).

Forderung von bereits bestehenden, unabhéngigen Beratungsangeboten. (M ehrheitlich
angenommen)

Minderheitsvotum Prof. Dr. Schlegelberger, Abg. Dr. Happach-Kasan, Abg. Storjohann, Dr.
Frauen, Prof. Dr. Jung, Dr. Wilkens:

Genetische Beratungen, d. h. Beratungen, in denen Fragestellungen behandelt werden, die mit
dem Auftreten oder der Beflirchtung einer angeborenen und/oder genetisch (mit)bedingten
Erkrankung oder Behinderung zusammenhangen, sind Arztinnen/Arzten fir Humangenetik
vorbehalten.

5. Die Mdglichkeiten der qualifizierten Informationsbeschaffung tber die Praxis und die
Entwicklungsperspektiven der vorgeburtlichen Diagnostik sollen verbessert werden (Mehrheitlich
angenommen), insbesondere die

Bestandsaufnahme zur genetischen Diagnostik und Beratung (M ehrheitlich angenommen),

Etablierung der Technikfolgenabschétzung zu den sozialen Auswirkungen der Verfligbarkeit,
Anwendung und Ausweitung der pranatalen Diagnostik und zur Uberpriifung der bestehenden
Parameter (Kindersterblichkeit und Frithgeburtlichkeit) zur Bemessung von Vorsorgequalitét
(Mehrheitlich angenommen),

Information der Offentlichkeit und Forderung des Diskurses um die gesdllschaftlich brisanten
Entwicklungen im Bereich der prénatalen Diagnostik. (M ehrheitlich angenommen)

Minderheitsvotum Prof. Dr. Schlegelberger, Abg. Dr. Happach-Kasan, Abg. Storjohann, Dr.
Frauen, Prof. Dr. Jung, Dr. Wilkens:

Information der Offentlichkeit tiber die Entwicklungen im Bereich der prénatalen Diagnostik und
Forderung des Diskurses Uiber die daraus erwachsenden gesell schaftlichen Konsequenzen.

1.2.7.2. PrAimplantationsdiagnostik

1. Das hohe Schutzniveau des Embryonenschutzgesetzes ist zu erhalten. (Einstimmig angenommen). Es
ist auch weiterhin dafiir Sorge zu tragen, dal3 Manipulationen an Embryonen, die zu ihrer Zerstérung
oder genetischen Sdlektion fuhren, unterbunden werden. (Mehrheitlich angenommen)

2. Inbesonderen Harteféllen steht die prékonzeptiondle Diagnostik an Oozyten als Alternative zur
Verflgung. Ihre Durchfiihrung soll in dafir spezialisierten Zentren und in Verbindung mit einer
qualifizierten Beratung erfolgen, in der auch auf mogliche Alternativen hingewiesen werden mul3.
(Einstimmig angenommen)
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3.

Die rechtlichen Bedingungen fiir die heterologe Insemination sind zu verbessern. Dabei ist das Recht
des Kindes zu berticksichtigen, seinen Vater zu kennen. (Mehrheitlich angenommen)

Minderheitsvotum Prof. Dr. Schlegelberger, Abg. Dr. Happach-Kasan, Abg. Sorjohann, Dr. Frauen,
Prof. Dr. Jung, Dr. Wilkens:

Die Rechtsgrundlage der heterologen Insemination ist zu kléren. Dabei ist das Recht des Kindes zu
berlicksichtigen, seinen biologischen Vater zu kennen. Anzumerken ist, daf? die heterologe
Insemination keine gentechnol ogische Methode ist und daher nicht zu den Themen gehdrt, mit denen
sich die Enquetekommission “ Chancen und Risiken der Gentechnologie” zu befassen hatte.

1.2.7.3. Gentests

Bislang haben die Gesetzgeber in Europa keinerlei Neigung zur Regulierung der mit Gentests verbundenen
Probleme erkennen lassen. Weder ist geklart, welche Anforderungen an Zuverlassigkeit, Validierung usw.
von Gentests zu stellen sind, noch wer sie vertreiben, durchfiihren und auswerten darf.

Regelungsbedarf besteht auf folgenden Gebieten:

1

Einfuhrung eines Zulassungsverfahrens fir Gentests und fur Labors, die genetische Tests durchftihren.
(Einstimmig angenommen)

Minderheitsvotum Dr. Wilkens, Dr. Frauen Prof. Dr. Jung, Prof. Dr. Schlegelberger:

Die Zulassung von Diagnostika ist bereits in mehreren Vorschriften wie beispielsveise im
Arzneimittel gesetz, dem Mediznproduktegesetz und der In-vitro-Diagnostika-Richtlinie geregelt.
GrundsétZich ist daher vorab klérungsbedurftig, ob ein weiteres Zulassungsverfahren erforderlich ist.

Die genetische Diagnostik am Menschen und die genetische Beratung sind unter den Arztvorbehalt zu
stellen. (Einstimmig angenommen)

Festlegung von Kriterien, die an Validierung, Spezifitat und Empfindlichkeit zu stellen sind.
(Einstimmig angenommen)

Sicherstellung der Integration von Test- und Beratungspraxis in medizinischer, aber auch
psychosozialer Hinsicht, um die Belastungen durch traumatisierende Testergebnisse vermeiden oder
bewdltigen zu kdnnen, wenn der Test zur Absicherung der Diagnose einer manifesten Erkrankung
eingesetzt wird, kénnen die Anforderungen an die Beratung reduziert werden. (Mehrheitlich
angenommen)

Die schleswig-holsteinische L andesregierung wird aufgefordert, sich im Rahmen ihrer Zusténdigkeit
dafur einzusetzen, dal3 eine Erhebung und Verarbeitung von Daten Uber die erbliche Veranlagung
durch Versicherungen und Arbeitgeber ausgeschlossen wird. Zur informationelen Selbstbestimmung
gehdrt nicht nur das Recht auf Kenntnis, sondern auch das Recht auf Nichtwissen der eigenen
genetischen Veranlagungen. Die Sensibilitét genetischer Daten zwingt zu einer engen
Zweckbestimmung und Zweckbindung und einem weitgehenden Verbot der Datenweitergabe. Eine
Datenspeicherung in medizinischen Registern ist grundsétzlich auszuschlief3en. (Einstimmig
angenommen)

Diefir die klinisch-medizinische Forschung unerléfdliche Speicherung genetischer Daten darf dadurch
jedoch nicht behindert werden. (M ehrheitlich angenommen in der Schluf3sitzung der
Enquetekommission am 27. August 1999)

Festlegung von Kriterien, die an die K ostentibernahme furr Gentests an Krankenkassen zu stellen sind,
zum Beispid therapeutische oder prophylaktische K onsequenzen flr den Untersuchten. (Einstimmig
angenommen)

Einflihrung obligatorischer Qualitétssicherungsmalinahmen (Zertifizierung, Normierung,
Ringversuche etc.). (Einstimmig angenommen)

Uberpriifung der Notwendigkeit einer strafrechtliche Regelung der miRbrauchlichen Anwendung von
genetischen Untersuchungen. (Einstimmig angenommen)
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9. Festschreibung von Begleitmal3nahmen zur Technikfolgenabschdtzung, um gendiagnostische
Verfahren unabhangig und kontinuierlich bewerten zu kénnen. (Einstimmig angenommen)
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1.3. Gentherapie
Berichterstatter: Dr. Jochen Peters

1.3.1. Allgemeines

In Schleswig-Holstein wurden bislang keine gentherapeutischen Versuche an Patienten unternommen. In den
Forschungsainrichtungen des Landes werden Ansétze zur Entwicklung solcher Verfahren z. Z. nicht verfolgt.
Allerdings verfuigen die beiden Universitaten im Land durchaus tber die personelen und technischen
Voraussetzungen fur die Durchfihrung solcher Experimente.

In der Bundesrepublik Deutschland und der Européischen Gemeinschaft besteht eéin umfangreiches Regelwerk
fr den Umgang mit gentherapeutischen Mal3nahmen; praktisch ist es allerdings weit weniger erprobt als das
Reglement der Vereinigten Staaten von Amerika und daher wird in dem vorliegenden Bericht stark auf die
dortige Erfahrung Bezug genommen.

1.3.2. Gentherapie

Die Gentherapieist eine auf gentechnol ogischen M ethoden beruhende, experimentelle Gentibertragung mit
wissenschaftlicher oder therapeutischer Zidsetzung. Bei den Zidzellen handdt es sich zur Zeit bel Versuchen
am Menschen nur um Korperzellen (sogenannte ” somatische Gentherapi€’); prinzipiell kann die
Genlibertragung aber auch so eingesetzt werden, daf3 die Verénderung die Keimzellen erreicht und damit an
die Nachkommen weitergegeben wird (sogenannte K eimbahntherapie). Diese Form der ” Gentherapie’ wirft
wegen ihrer weitreichenden K onsequenzen eine Reihe von ethischen Problemen auf und ist daher besonders
umstritten .

Zunéchst wurde die Gentibertragung vor allem als Therapie zur Behandlung monogener Erbkrankheiten
erprobt, dann folgten Therapiemodelle fir Tumorerkrankungen und einigen Infektionskrankheiten (Anderson
1995, Ubersicht in Verma u. Somia 1997). Im Unterschied zur herkémmlichen medikamentésen Therapie
erfolgt keine Verabreichung eines direkt wirkenden Medikamentes, vielmehr werden die Korperzdlen durch
Einschleusen der entsprechenden Nukleinsduren dazu veranlaldt, die benétigten Eiweil3e auf Basis der nun
kiinstlich erweiterten Genausstattung zu produzieren. Gleichzeitig kann eine konventionelle Therapie
durchgefuihrt werden (Culver 1994). Dabe gilt es, sowohl schwere Nebenwirkungen als auch gravierende
Eingriffe in den physiologischen Stoffwechsd zu vermeiden. Bei der Entwicklung der Gentherapie stand die
Behandlung sogenannter monogener Erbkrankheiten im Vordergrund, die auf den Ausfall der Funktion eines
Gens bzw. dessen Produktes zurtickzufiihren sind. Ziel war es, intakte Kopien des pathologisch verénderten
Gensin die betroffenen Zdlen des Patienten einzuftihren, um auf diesem Wege die gestdrte Funktion mit einem
intakten Genprodukt zu kompensieren. Der Grundannahmen waren:

- dai’d diese Krankheiten auf gestdrte Genfunktionen zuriickzufiihren sind, was im Fall monogener
Erkrankungen weitgehend gesichert ist. Monogene Erkrankungen sind im Vergleich mit
Zivilisationskrankheiten oder Infektionserkrankungen selten.

- dafi’d derart gestorte Genfunktion durch Einbringen intakter Genkopien korrigiert werden kénnen. Diesist in
der praktischen Anwendung jedoch nicht so ohne Weiteres der Fall. Die Griinde daftir sind vidfaltiger Natur,
sieliegen zum Teil auf der Ebene der komplexen Regulation der Arbeitsweise der Gene untereinander, zum
Tel an der gewebshezogenen unterschiedlichen Arbeitsweise der Gene (Rosenstein BJ 1994).

1.3.3. Methodische Aspekte der Gentherapie

Das Einschleusen des gentherapeutisch genutzten Materials in die Zielzellen kann mit Hilfe von Vektoren
(Genfahren) durchgefiihrt werden. Dabei handelt es sich um apathogene und vermehrungsunféhige
Virusanteile. Eswird die Fahigkeit der Viren ausgenutzt, in lebende Zellen einzudringen und in den
Stoffwechsd dieser Zdlen auf Protein- bzw. Nukleinsdure-Ebene einzugreifen, indem sieihre eigene
genetische Information in das Genom der Wirtszelle integrieren (Retroviren) oder im Zytoplasma (Adenoviren)
der befallenen Zdle wirksam werden (Fields und Knipe 1990). Hierzu werden digenigen Gensequenzen der
Viren, die pathogene Eigenschaften kodieren, gezidt entfernt, wahrend andere Bausteine des viralen Erbguts
fur den Nukleinsure-Transport erwiinscht sind. Die Kombination eines solchen Vektors mit der genetischen
"Nutzlast" ist das zu Ubertragende Genkonstrukt, welches das Gentherapeutikum darstellt. Die Vektoren
unterscheiden sich in der Effizienz des Gentransfers, der Bevorzugung bestimmter Organe oder Organsysteme
sowie den mit dem Vektor verbundene Sicherheitsaspekten (Anderson 1998).
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Zur Ubertragung von Genen im Rahmen einer Gentherapie sind prinzipiell zwei Verfahrensweisen moglich:

Ex-vivo: Erkrankten Patienten werden zunéchst Zdlen entnommen, diese kultiviert und nachfolgend
gentechnisch verandert. Anschlie3end erfolgt eine Riickibertragung der Zelen unter kontrollierten
Bedingungen. Nach dieser ex vivo-M ethode fanden die ersten tiberhaupt durchgef Uhrten Gentherapien statt.
Diese Methode ist vor allem fir Zelen des lymphatischen Systems geeignet.

In Vivo: Bei der in vivo-Gentherapie findet eine direkte Applikation des genetischen Materials entweder durch
Injektion oder durch Inhalation statt. Wiinschenswert ist hierbel ein Vektorsystem, welches ausschliefdich die
Ziezdlen beféllt und keine immunol ogische Reaktion des Empféngerorganismus provoziert.

1.3.4. Anwendung

Zu Beginn der Gentherapie wurden zunéchst monogene Erbkrankheiten ins Auge gefal’t, d. h. Erkrankungen,
die auf dem Defekt eines einzelnen Gens beruhen. Dabe werden intakte K opien eines pathologisch veranderten
oder fehlenden Gens in das Gewebe der betroffenen Patienten eingeschleust. Das kiinstlich zugefiihrte Gen soll
in den Zidzelen zur Herstellung eines intakten Genprodukts flhren und so die gestorte Funktion
wiederherstellen. Eine solche Therapie wére eine echte Kausaltherapie, da mit Hilfe der kiinstlich
eingeschleusten Gene das krankmachende oder fehlende Protein substituiert wird.

Diese Uberlegung ist insoweit unstrittig, als monogene Erkrankungen in der Tat auf den Ausfall eines Gens
bzw. Genprodukts zuriickzufiihren sind. Vide der 7476 (Stand: 15.7.99) bislang bekannten monogenen,
autosomal rezessiven Krankheiten haben Uberdies trotz konventionell durchgefiinrter Therapie eine schliechte
Prognose. Aus diesen Griinden sind monogene Erkrankungen zum Gegenstand erster gentherapeutischer
Versuche geworden. Insgesamt gesehen sind diese Erbkrankheiten jedoch vergleichsweise selten.

Uberdies hat es sich gezeigt, daf? auch bei monogenen Erkrankungen Umweltfaktoren und weitere Gene
vidfach Einfllsse auf die Schwere der Erkrankung und den Krankheitsverlauf haben. Dieses komplexe System
von Wechselwirkungen &1t sich daher nicht einfach durch das Einbringen intakter Genkopien nach Wunsch
beeinflussen.

Diese zunehmenden Erkenntnisse Uiber die Komplexitdt monogener Erkrankungen haben inzwischen dazu
gefuihrt, dafd die anfangliche Euphorie Uber das vermeintlich revolutionére Therapiekonzept einer skeptischen
Grundhaltung gewichen ist. Diese Skepsis spiegdlt sich auch in der gleichbleibend niedrigen Zahl von
Gentherapieprotokollen wider, die die Behandlung monogener Erkrankungen zum Ziel haben (- Abbildung 1)
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Abbildung 1: Klinische Protokolle der somatischen Gentherapie in den USA 1991 bis 1996, aufgeschllisselt nach
Krankheiten (Anteile in Prozent, erbkrank .= monogene Erbkrankheiten) (aus. Synnatzschke 1998).

Mittlerweile ist eine Ausdehnung der gentherapeutischen Grundlagenforschung auf polygene, sehr viel
héufigere Erkrankungen zu beobachten.

Be den zahlenméfiig sehr vid haufigeren Tumorerkrankungen bietet sich z.B. eine Therapie mit solchen
korperfremden Genen an, die den "Selbstmord” (Apoptose) der Tumorzellen hervorrufen (Wharentby 1995,
Vileu. Russd 1994). Andere therapeutische Ansétze sollen verhindern, daf’ Tumorzellen gegen antitumorale
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Substanzen resistent werden oder bewirken, dafd mit Hilfe einer Immunmodulation eine effizientere
Tumorabwehr des betroffenen Organismus stattfindet (Rubin 1997).

Neben den 0. g. Erbleiden und malignen Tumorerkrankungen gibt es noch weitere theoretische Modelle zur
Behandlung von Asthma (Demoly 1997), AIDS-vermitteten Malignomen (Curid 1997), chronisch
entzlindlichen Erkrankungen wie rheumatoider Arthritis (Okamoto 1998, Jorgensen 1998) sowie chronischen
Infektionskrankheiten wie HIV oder Hepatitis B/C. Zur Therapie des jugendlichen Diabetes sind wichtige
theoretische Grundlagen erarbeitet worden (Simpson 1997). Eine gentherapeutische Behandlung von
Geféflerkrankungen des Herzens ist Gegenstand vorklinischer Studien bez. zur Genehmigung eingereicht
(NIH/ORDA Protocol#9806-258, Giordano 1996, Lee 1998).

1.3.5. Stand der Einfiihrung in die Klinische Praxis und Beispiele bisher durchgefuhrter
Gentherapien

Die Einfuhrung der Gentherapie in die klinische Praxis bedeutet Gentherapie der Klinischen Testphase |
(Versuche an einer geringen Anzahl, etwa 6 bis zehn Patienten) oder in der klinischen Phase Il (einem etwas
grofBeren Kollektiv). Dieklinische Phase I11 (Wirksamkeit der Therapie an einer reprasentativen Anzahl von
Patienten) wird zur Zeit bei gentherapeutischen Anwendung zur Bekdmpfung des Glioblastoma multiforme
verwirklicht (www://tbts.org/gli328.htm).

Erste Gentherapieversuche am Menschen wurden zu Beginn der 90er Jahre vorgenommen. Bis Februar 1998
wurden in den USA 232 Therapieprotokolle fir mehr als 603 Patienten vorgelegt und genehmigt (Human Gene
Therapy Protocals). In Europa gab es bis April 1996 36 Therapieprotokolle fir 72 Patienten. Andere Quélen
sprechen von 1500 weltweit durchgefiihrten Gentherapien. Daten Uber gentherapeutische Aktivitéten auf3erhalb
Europas und den USA waren nicht verfligbar.

1.3.5.1. Adenosin-Desaminase-Mangel

Aufgrund von Mutationen im Adenosin-Desaminase (ADA)-Gen kommt es zu einer ungeniigenden Produktion
des Enzyms. Als Konsequenz sterben die Zdlen des Immunsystems ab. Ein ADA-Mangd fihrt daher zu einem
schweren kombinierten Immundefekt (Severe Combined Immunodeficiency, SCID), der sowohl die humorale
als auch die zdlulére Abwehr betrifft. Der erste gentherapeutische Ansatz erfolgt  ex vivo an reifen T-
Lymphozyten. Da diese jedoch nur eine begrenzte L ebensdauer aufweisen, muf? die Behandlung regdméfiig
wiederholt werden. Eine Regulation der Genexpression des eingeschleusten Genmaterials ist nicht notwendig,
eine kontinuierliche Bildung von regelhaftem ADA reicht offenbar aus (Anderson 1998). Neuere Studien
berichten Uber den Einsatz der Gentherapie an den unbegrenzt |ebensfahigen Stammzellen des Knochenmarks
(Vorléauferzellen der Immunzellen bzw. Blutzdlen; Blaese 1995, Bordignon 1995). Gentherapeutisch bedingte
Nebenwirkungen sind bisher nicht beobachtet worden, die Lebensqualitét der Behandelten ist mit der von
Gesunden vergleichbar (Culver 1994, Thomson 1995).

Blaese et al. legten im September 1995 einen Bericht vor, in dem sie zeigen konnten, dal? die genetische
Behandlung von mindestens zwei Patienten zu einer Reduktion des Bedarfs an herkdmmlicher Medikation und
zur Verbesserung des klinischen Bildes al's auch der mef3baren Funktion des Immunsystems fiihrten. Anderson
teilt 1998 mit, dal’ eine der Patientinnen 1996 eine Varize leninfektion problemlos tiberstanden hat (Anderson
1998). Da die Patientinnen paralld mit der herkdmmlichen Therapie behanddt werden, kann ein
Synergiesffekt beider Therapieschemata nicht ausgeschlossen werden Ross et al. bezeichnen die Ergebnisse der
ADA Therapie jedoch als ermutigend (Ross 1996).

1.3.5.2. Mukoviszidose

Be der Mukoviszidose (Zystische Fibrose, CF) handdt es sich um eine autosomal rezessive Erbkrankheit, die
alle schleimsezernierenden Epithelien, jedoch vor allem die der Lungen betrifft. Zugrunde liegt der Defekt
eines Gens, welches ein Transportprotein flr Chloridionen durch die Membranen von sekretorischen

Epithe zelen kodiert. In Mittdleuropaist etwa 1 von 2000 Neugeboren betroffen. Ca. 25% der Patienten
werden mit Hilfe der konventionellen Therapie dlter als 25 Jahre, eine kausale konventiondle Therapie gibt es
jedoch nicht (v. d. Hardt und Lentze 1991). Da sich die betroffenen Zelen im Gewebeverband befinden, kann
ein Gentransfer nur in vivo erfolgen. Der erste derartig behandelte Patient erlitt eine vortibergehende schwere
Bedintréchtigung der Lungenvitalfunktion, jedoch traten bel dem  in vivo-Gentransfer sdlbst keine
Komplikationen auf (Crystal 1994, Korst 1995).. Die gentherapeutischen Bemiihungen befinden sich in der
klinischen Phase I1. Klinisch konnte eine Wirksamkeit nicht nachgewiesen werden (Hay 1995).
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1.3.5.3. Beispiele aus der Tumortherapie

Das maligne Meanom, ein bosartiger Tumor der pigmentbildenden Zdlen der Haut, ist mit den
herkémmlichen M ethoden der Schulmedizin nicht zu hellen. Derzeitige gentherapeutische Protokolle gehen
von der Vorstdlung aus, dal3 eine gezielte Immunisierung der betroffenen Patienten gegen Tumorzellen
maglich ist. Eswird Uber einzelne Félle reduzierter Tumormasse berichtet, jedoch ist eine abschlief3ende
Beurteilung der Wertigkeit der erfolgten Gentherapien aus verschiedenen Griinden noch nicht méglich (Nabel
1993, 1994 Roth 1996 ). Kirzlich wurde in den USA eine klinische Studie der Phase 11 zur Genehmigung
eingereicht (NIH/ORDA Protocol#9802-234, www://tbts.org/gli328.htm), hier handelt es sich um einen
gentherapeutischen Ansatz bei énem hoch malignen Hirntumor.

1.3.6. Momentaner Stand der Gentherapie in Deutschland

Nach einer Umfrage des BMBF von 1996 standen sechs gentherapeutische Verfahren in der klinischen Prifung
bzw. waren bereits abgeschlossen. Diese Studien wurden teilweise als Multicenterstudien angelegt, diein den
Universitétskliniken Freiburg, Berlin, Wirzburg und Wien (Stockhammer 1997) durchgefthrt wurden.
Derselben Umfrage nach befanden sich acht weitere gentherapeutische Verfahren noch in der Planungsphase.
Diese Vorhaben betreffen die Universitétskliniken Freiburg, Heidelberg, Berlin, Bochum, Hamburg und
Dussddorf (Stingl 1997). In einem Fall (Universitétsklinikum Hamburg) Ubernahm ein pharmazeutisches
Unternehmen die L eitung der Forschungsgruppe. Eine Ubersicht gibt das Deutsche Gentherapieregister der Uni
Freiburg, Prof. Dr . Schuhmacher.

1.3.6.1. Gentherapie in Schleswig-Holstein

In Schleswig-Holstein befindet sich zur Zeit kein gentherapeutisches Verfahren in der Planungs- oder
Durchfuhrungsphase. Die Ursachen dafiir sind unklar, jedoch wurde wéhrend der von der Enquetekommission
durchgef iihrten Anhérung von Prof. Mertelsmann darauf hingewiesen, daf3 der Grund hierfir wohl nicht in der
mangelnden Qualifikation der Universitétskliniken oder ihrer Mitglieder zu suchen sai. Soweit bekannt, ist von
der CAU in Kid ein Forschungsvorhaben zur Entwicklung von Vektoren geplant bzw. beantragt.

1.3.7. Rechtliche Rahmenbedingungen

Dieflr gentherapeutische Studien in der Bundesrepublik Deutschland rechtlichen Rahmenbedingungen lassen
sich insgesamt in zwei Bereiche gliedern:

1.3.7.1. Praklinische Forschung / Herstellung von Arzneimitteln

Die gesetzlichen Grundlagen leiten sich aus der Tatsache ab, dal3 es sich bei Gentherapeutika um Arzneimittel
handdt, die mittels gentechnischer Methoden erzeugt werden. Fir deren Herstellung, Klinische Prifung und
Zulassung geten das Arzneimitterecht, insbesondere das Arzneimittelgesetz (AMG), die
Arzneimitteprifrichtlinien sowie die Verordnung 2309/93/EWG. Des weiteren kommen das Gentechnikgesetz
(Gen-TG) und das Bundes-Seuchenschutzgesetz (BSeuchG) zur Anwendung. Erganzt werden diese durch das
Arbeitsschutzgesetz (Umsetzung der EG-Arbeitsschutzrichtlinie 90/679/EWG) sowie das Straf- und Zivilrecht.

1.3.7.2. Klinische Anwendung

Die hier relevanten rechtlichen Grundlagen umfassen neben den bereits in der préklinischen Phase geltenden
Gesetzen und Verordnungen noch das arztliche Berufsrecht und gegebenenfalls das Embryonenschutzgesetz
(ESchG). Letzteres verbietet jegliche Verénderung einer menschlichen Keimbahnzelle.

1.3.7.3. Spezielle rechtliche Grundlagen

1.3.7.3.1. Verordnung 2309/93/EWG

Gentherapeutika sind sog. Hochtechnologiearzneimittd. Diese unterliegen in ihrer Marktzulassung seit dem
1.1.1995 dem zentralisierten, durch die Verordnung 2309/93/EWG geregelten Verfahren der Européischen
Arzneimittelbehdrde. Die Zulassung erfolgt durch die Européische Agentur fir die Beurteilung von
Arzneimitteln (EMEA). Die EU-Léitlinien zur Marktzulassung von Gentherapeutika (Gene Therapy Products -
quality aspects in the production of vectors and genetically modified somatic cdls, EU-Doc. 111/5863/93)
berticksichtigen u.a. folgende Aspekte der Herstellung und Marktzulassung: unbeabsichtigte und unerwartete
Folgen des Gentransfers sowohl fir den Patienten als auch fur Dritte, eine hohe Qualitét des
Herstellungsverfahrens, strikte Reinheitsanforderung sowie Produktcharakterisierung.
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1.3.7.3.2. Arzneimittelgesetz

Das Arzneimittelgesetz (AMG) ist flr den rechtlichen Rahmen der Gentherapie von zentraler Bedeutung. Seine
Aufgabeist, "fur die Sicherheit im Verkehr mit Arzneimitteln, insbesondere fur die Qualitét, Wirksamkeit und
die Unbedenklichkeit der Arzneimittel ... zu sorgen” (81 AMG). Gegenstand des Arzneimittelrechts sind die
Anforderungen an Arzneimittel und ihre klinische Priifung sowie ihre Zulassung national und auf européischer
Ebene (s. Verordnung 2309/93/EWG). Das AMG regelt auch den Arztvorbehalt, also die &érztliche Leitung
einer klinischen Prifung. Dieses sichert die Anwendung des rztlichen Standesrechts. In § 40 des AMG sind
die Voraussetzungen fur die klinische Prifung von Arzneimitteln festgel egt:

Die klinische Priifung muf &rztlich vertretbar sein.

Es muf3 eine dem aktue len Wissensstand entsprechende pharmakol ogisch-toxilogische Priifung
durchgefiihrt worden sein.

Es muf3 ein dem aktuellen Wissensstand entsprechender Priifplan vorliegen.

Das geplante Projekt wird einer unabhéngigen, nach Landesrecht gebildeten Kommission vorgelegt, die die
Unterlagen an die Kommission " Somatische Gentherapie' der BAK weiterreicht, welche sie wissenschaftlich
begutachtet.

1.3.7.3.3. Arztrecht

Neben den allgemeinen Grundregeln der Austibung des arztlichen Berufes kommen fir die Anwendung der
Gentherapie, die Uber den Arztvorbehalt notwendigerweise von einem Arzt durchzufiihren ist, noch die
"Richtlinien zum Gentransfer in menschliche Korperzelen" der Bundesirztekammer (BAK) vom 20. Januar
1995 zur Anwendung. Diese Richtlinien vertiefen nochmals zentrale Elemente der arztlichen Berufsordnung,
insbesondere die Verpflichtung zur Gewissenhaftigkeit und die Bekraftigung des Arztvorbehalts. Dariiber
hinaus wird die Beantragung einer gentherapeutischen Mal3nahme bel der zusténdigen Ethikkommission zur
Bedingung gemacht. Die Antragsform sowie die ethischen Grundvoraussetzungen werden erléutert, Richtlinien
zur Patientenauswahl, Patientenaufklérung und Einwilligung festgeschrieben und die Dokumentationspflicht
und der Datenschutz definiert. Im Anhang zu den Richtlinien werden die Kriterien, nach denen eine
Gentherapie zu beantragen, durchzufiihren und zu Uberprifen ist, im einzelnen festgelegt. Die
Bundesarztekammer kommt in ihren Gentherapie-Richtlinien zu dem Schluf3 (Absatz 2.3), dal3 durch den
somatischen Gentransfer "keine grundsétzlich neuen ethischen und rechtlichen Probleme" zu erwarten sind.
Weitere, die Gentherapie beriihrende Gesetze sind entweder allgemeiner Natur oder werden in anderen
Zusammenhangen ausfuhrlich diskutiert.

1.3.8. Technische Probleme

1.3.8.1. Beispiele spezieller Sicherheitsprobleme

Ein spezidles Produktionsproblem bei Gentherapeutika ist die Kontamination retroviraler Vektoren mit
vermehrungsfahigen Viren. In der einschldgigen Literatur wurde die Kontamination retroviraler, nicht
vermehrungsfahiger Vektoren mit vermehrungsfahigen Retroviren wahrend des Produktionsprozesses
beschrieben (Anderson 1993). Mittlerweile sind jedoch sensitive Methoden zur Detektion derartiger
Verunreinigungen bekannt und werden weiter entwickelt.

1.3.8.2. Krebsrisiko durch Verwendung retroviraler Vektoren

Be Verwendung retroviraler Vektoren wird eine Kopie des Expressionskonstruktes zuféllig, d.h. an eine nicht
vorher bestimmbare Stelle des Empféngergenoms integriert. Es besteht daher die M églichkeit, dai3 die
Integration des Transfermaterials in einen Bereich erfolgt, der den Zdlzyklus kontrolliert und somit das
Zdlwachstum aul3er Kontrolle gerét. Andererseits ist auch eine Deaktivierung von Tumorsuppressorgenen
denkbar, wodurch eine Anfélligkeit fir eine Tumorbildung resultiert (Peters 1990, Tsichlis 1991). Die
Wahrscheinlichkeiten des Eintretens beider beschriebenen Ereignisse werden jedoch als relativ gering
eingestuft (Moolton 1992). Dariber hinaus muf3 darauf hingewiesen werden, dal3 eine genetische Verdnderung
alein fur die Entwicklung einer malignen Neoplasie nicht ausreichend ist (Orr-Weaver 1998). Dennoch kann
ein Restrisiko bel einer grofRen Zahl behandelter Patienten und unter Berticksichtigung der erhofften langeren
L ebensdauer bzw. des Uberlebens todlicher Erkrankungen nicht sicher ausgeschlossen werden. Bisher ist die
Entwicklung derartiger Neubildungen nicht bekannt geworden, zumal die bisher dokumentierten
Beobachtungszeitraume relativ kurz waren.
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1.3.8.3 Kontamination retroviraler Vektoren mit vermehrungsfahigen Viren

Da adenoviral vermitteltes genetisches Material nicht in das Wirtsgenom integriert wird, sind die bel der
retroviralen Transfektion geschilderten Mdglichkeiten einer Induktion unkontrollierten Wachstums
ausgeschlossen. Die Problematik therapeutischer Mal3nahmen unter Zuhilfenahme von Adenoviren besteht in
der Mdéglichkeit einer Infektion des Patienten mit dem Virus-Wildtyp. Daraus kénnen sich Wechselwirkungen
zwischen Adenovirusvektor und dem Wildtyp-Virus ergeben, die u.U. zur Etablierung eines neuen
Virusstammes filhren. Die Wahrscheinlichkeit eines solchen Ereignissesist jedoch relativ gering, allerdings
koénnte es auch zur Infektion Dritter kommen. Ob eine Krankheitsentwicklung aufgrund einer Infektion mit
einer solchen Rekombinanten fir Patienten oder Dritte zu erwarten ist, kann nicht abgesehen werden, gilt aber
nach vorliegenden Untersuchungen als unwahrscheinlich (Cornetta 1991).

1.3.8.4 Krebsrisiko durch adenovirale Vektoren

Adenovirale Vektoren sind verhdltnismafdig effizient und werden zunehmend in gentherapeutischen Studien
verwandt (Synnatzschke 1992). Ein Krebsrisiko durch Adenoviren beim Menschen ist nicht bekannt (Green
1980)

1.3.8.5. Risiko fur die Keimbahn

Bei einer ex vivo-Geniibertragung besteht kein Risiko einer Ubertragung auf Zellen der Keimbahn. Bei dem  in
vivo-Verfahren ist es sehr gering.

In neuster Zeit tauchen Berichte auf, daf3 transfektiertes Genmaterial in Keimzellen von Patienten
nachgewiesen werden konnte. Ein schilissiger Beweis liegt nicht vor, jedoch wére dieses ein nicht erwartetes
Ergebnis und mdglicherweise eine neue Dimension in der Gentherapie, die einer Bewertung bez.
Berticksichtigung bedarf. (RAC, Protokoll vom 6.18-19 1998, www.nih.gov.od.orda. 06-98.htm)

1.3.9. Prufungsverfahren bei gentechnischen Therapieverfahren

Esist nicht sicher, ob die Forderung nach Uberpriifung relevanter Risiken fiir Dritte bzw. die Umwelt bereits
aus einem, den aktuellen Wissensstand berticksichtigenden Prifplan abge eitet werden kann, wie er fir die
Zulassung gentherapeutischer Arzneimittel Voraussetzung ist (Bericht der Bund-L ander-Arbeitsgruppe).

1.3.10. Ethisch-moralische Aspekte der Gentherapie

Wie bereits oben angefiihrt, gibt es nach Ansicht der Bundesérztekammer fiir die Gentherapie keine spezidlen
ethischen oder moralischen Aspekte, die sich inihrer Problematik von anderen T herapieformen unterscheiden.
Es wird aber in der Literatur zurecht darauf verwiesen, dafd eine mogliche Anderung unseres
Krankheitsbegriffes eine erweiterte Indikationsstel lung moglich machen kénnte. Des weiteren sind in utero-
Therapien (Dour 1977) genauso denkbar wie die Behandlung eines genetisch kranken, jedoch phénotypisch
gesunden Menschen (Drittani 1997).

Unbedingt ist aber darauf hinzuweisen, dal? eine Keimzelltherapie eine vollig andere ethische Qualitét besitzt:
Kemzdltherapie bedeutet, so Mosdy 1991, eine genetische Modifikation zukUnftiger Generationen.

1.3.11. Ergebnisse

Insgesamt kann festgestellt werden, daf3 die klinischen Anwendungen der Gentherapie sich in der Phase | oder
Phase |1 befinden. Diese Testphasen tberprifen nur die Ungeféhrlichkeit der Applikation der verabreichten
Substanzen, aber nicht deren Wirksamkeit. Abgeschlossene Phase |11 Studien konnten nicht gefunden werden.
Diese Entwicklung wurde 1995 in eéinem Report des NIH untersucht (WWW.nih.gov/od/orda/pane rep.htm).
Hier wird unter anderem festgestellt, daf?

signifikante Probleme in allen basalen Aspekten der Gentherapie bestehen, dies gilt insbesondere
fur die Eigenschaften von Vektoren.

klinische Anwendungen zu frih begonnen wurden, wahrend es auf der anderen Seite einen
Mangd an pathophysiologischer Grundlagenforschung der genetischen Grundiagen gibt.

klinische Studien nétig sind, inshesondere, wenn es keine adaguaten Tiermodelle gibt (Ausnahme
siehe Mardiney 1997). Die Ergebnisse klinischer Studien sollten fir weitere Fragestellungen der
Grundlagenforschung verwandt werden.
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Der Report empfiehlt u. a, dafd

Die theoretischen Grundlagen des Gentranfers besser beriicksichtigt werden, vorklinische und
pathophysiologische Aspekte stérker gewichtet und die Qualitét der klinischen Protokolle
verbessert werden.

Zur Erreichung eines hoheren Standards in der Gentherapie wird eine interdisziplinédre
Aushildung der beteiligten Forscher und Arbeitsgruppen angeregt.

1.3.12. Zusammenfassung:

Die Gentherapie stellt eine neue, im Experimentierstadium befindliche Therapieform dar, die auf den
Erkenntnissen der Molekulargenetik, der Virologie und der Pathophysiologie basiert. Vor dem Hintergrund der
allgemeinen Entwicklung dieser Fachrichtungen, besonders des Human-Genom-Projekts und des
Wissenszuwachses tiber Genregulation und -funktion, ist nicht anzunehmen, daf? sich das Potential dieser
Behandlungsform bereits erschopft hat. Das Spektrum der Anwendung hat sich von eher seltenen, monogenen
Erkrankungen hin zu den sehr vid haufigeren maligen Neoplasien verlagert. Behandlungserfolge sind trotz
enormer Anstrengungen sehr spérlich. Der Ergebnisse derzeitiger Anwendungen decken vor allem die enormen
Probleme dieser Therapie auf. Eine Erkenntnis scheint gesichert: Die hochgesteckten Zide, nicht von
Wissenschaftlern definiert, werden nicht erreicht werden.

Esist viddmehr zu erwarten, dal3 diese Art von therapeutischen Eingriffen ihren Platz neben anderen, modernen
Methoden der Medizin finden wird (Mertdlsmann 1998), aber keine der herkémmlichen Methoden ersetzten
wird.

Wie an anderer Stelle bereits ausgefuihrt (2.3.3), kann ein besonderer ethischer Aspekt der Gentherapie nicht
ausgemacht werden. Allerdings sei en Blick in die Zukunft gestattet:

Es gibt momentan Uberlegungen, diein Richtung einer intrauterinen, d.h. préanatalen Gentherapie
fuhren (Dour 1997).

Die Ablehnung der Keimbahntherapie ist international nicht so eindeutig wie in Deutschland
(Bonnicksen 1988).

Gentherapie wird z.Zt. nur bel sehr schweren Erkrankungen eingesetzt. Kann man sich eine
gentherapeutische Anwendung auch bei kosmetischen Problemen vorstellen?

Wie soll eine praventive Gentherapie bewertet werden (Drittani 1997)?

Daher ist es sicher sinnvoll, die erweiterte Anwendung der Gentherapie kritisch zu verfolgen und nétigenfalls
Fehlentwicklungen zu diskutieren und zu korrigieren.

Eine Ablehnung der Gentherapie kann aus den oben beschriebenen Risiken aufgrund bisher vorliegender
Erfahrungen vor dem Hintergrund der Prognose der zu behandelnden Krankheiten nicht abgeleitet werden. Bei
dem zu erwartenden vermehrten Einsatz der Gentherapie wird jedoch die Frage nach verbesserten und
sichereren Vektoren nicht an Aktualitét verlieren ( Verma u. Somia 1997, Anderson 1998 ). Eine besondere
Geféhrdung von Patienten, medizinischem Personal oder von Dritten durch die Gentherapieist dul3erst
unwahrscheinlich, eine Verbesserung der Anwendungssicherheit von gentherapeutischen Mal3nahmen ist
jedoch geboten, da die vorliegenden Erfahrungen mit derartigen Maf3nahmen gering sind. Selbst angesichts der
Moglichkeit, daf? die Gentherapie nicht funktionieren kdnnte, wére eine Behinderung von Forschungen zur
Gentherapie ein tiefgreifender Eingriff in die Freiheit von Wissenschaft und Forschung.

1.3.13. Fazt

Gentherapie ist eine Entwicklung aus virologischer, onkologischer und molekularbiol ogischer
Grundlagenforschung. Sie kdnnte die Chance bieten, bisher nur schlecht und palliativ behande bare
Krankheiten kausal zu behandeln. Esist noch vid Forschungs- und Entwicklungsarbeit nétig, diese Chance zu
realisieren. Das Hauptproblem der Gentherapie besteht darin, daf3 es noch nicht gelungen scheint,
Vektorsysteme zu entwicken, die sowohl den Anforderungen eines hohen Sicherheitsstandards al's auch einer
hohen Penetranz- und Expressionseffektivitét erfullen.
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Gentherapieist nach wie vor als Gentherapeutisches Experiment zu sehen, jedoch ist eine generelle Ablehnung
der Gentherapie al's Forschungsobjekt oder in ihrer mdglichen Anwendung nicht gerechtfertigt. Dieses hief3e,
zukunftigen Patienten das Recht auf eine theoretisch denkbare Therapie zu verweigern.
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Diesem Bericht schlossen sich Dr. Frauen, Abg. Dr. Happach-K asan, Prof. Dr. Jung, Prof. Dr.
Schlegelberger, Abg. Storjohann und Dr. Wilkens inhaltlich an.

1.3.15. Empfehlungen der Enquetekommission
Die Landesregierung moge

- mogliche, vor allem auch interdisziplindre Forschungsvorhaben zur Funktion und Entwicklung
retroviraler Vektoren und adenoviraler Vektoren unterstiitzen, (M ehrheitlich angenommen)

- Sorgefir die Qualitét des Protokolls tragen, wenn eine klinische Anwendung gentherapeutischer
Mal3nahmen erfolgt. Hierbe ist insbesondere dem Monitoring besondere Aufmerksamkeit zu
widmen. Dies sollte nicht nur eine obligatorische Autopsie im Fall des Todes mit einschlief3en, die
von seiten des Gesetzgebers gesichert werden sollte, sondern auch Untersuchungen zur mdglichen
Gefahrdung von Pflegepersonal und Arzten, (Einstimmig angenommen)

- den Arztvorbehalt sichern, (Einstimmig angenommen)

- ausgehend von der Tatsache, dal? die Gentherapie und ihre theoretischen Grundlagen bel
zukUnftigen T herapieentschei dungen eine wichtige Rolle spidlen kdnnten, diese Tatsache bei der
arztlichen Ausbildung im Rahmen der Hochschulmedizin berticksichtigen. So miissen die
molekulare Onkologie, molekulare Pathologie und Genetik als theoretische Grundlagen u. a. der
Gentherapie verstarkt in den Lehrplanen berticksichtigt werden. (Mehrheitlich angenommen)

Minderheitsvotum Dr. Wilkens, Prof. Dr. Jung, Prof. Dr. Schlegelberger:

Die Prifung der Studien erfolgt durch die Ethikkommission, die unter Hinzuziehung der Kommission
der Bundesarztekammer entscheidet. Die Regelung im Arzneimittelgesetz hierzu ist eindeutig, so dafd
den Landern die Rechtsgrundlage hierfir fehlt. Insbesondere bei multizentrischen klinischen
Prifungen wére es fatal, wenn jedes Bundesland eigene Forderungen formulieren und damit diese Art
von Prifungen in Deutschland unattraktiv gestalten wirde.

Die Konsequenz obligatorischer Autopsien ware, dall Menschen, die aus religidsen oder sonstigen
Erwagungen keiner Autopsie zustimmen, gentherapeutisch nicht behandelt werden kénnten.
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2. Themenkomplex Erndhrung, Landwirtschaft und Umwelt

2.1. Gentechnisch ver anderte Mikroor ganismen (GVMs) in L andwirtschaft und
Umweltbiotechnologie

Berichterstatter: Prof. Dr. Wolfgang Hanneforth

Bakterien waren die ersten Organismen, an denen Anfang der 70er Jahre  In-vitro-Genmanipulationen erprobt
und durchgeftihrt wurden. Dabei bildeten kiinstliche Transformationen von  Escherichia coli den Anfang,
nachdem es gelungen war, DNA-Molekile kontrolliert zu schneiden und neu zu verkniipfen (Old u. Primrose,
1992).

2.1.1. Technik der Genveranderung von Bakterien

Grundvoraussetzung fir eine stabile gentechnische Verénderung von Bakterien war deren Transformation

mittels fremder DNA, die sich in der bakteriellen Wirtszelle auch replizieren liel3. Dazu wurde genomische

DNA mit Restriktionsendonukleasen zerschnitten (Restriktion) und an gegignete - namlich replizierbare -
Vektoren wie z.B. bakterielle Plasmide oder Virus- bzw. Bakteriophagen-Genome gekniipft (Ligation). Die so
gewonnenen artifiziellen rekombinanten Molekilewurden z.B. in  Escherichia coli eingeftihrt (Transformation;
Old und Primrose, 1992).

Um E. coli effizient zu transformieren, werden die Bakterien in der logarithmischen Wachstumsphase geerntet
und mit einer Calciumchlorid-L 6sung (50 mmol/ml) aufgenommen. Die so "transformationskompetent”
gewordenen Zelen werden mit der rekombinanten DNA (in der Regd: Plasmid-Konstrukte) versetzt und
anschlief3end einem Hitzeschock (2 min bei 42 Grad C) ausgesetzt. Offenbar verandert Calciumchlorid die
Zdloberflache der Bakterien, an die sich nun DNA binden kann, die dann infolge des kurzen Hitzeschocks
aufgenommen wird. Der Erfolg der Transformation wird dann nach Inkubation in gesigneten N&hrmedien
anhand der (neuen) phanotypisch erkennbaren Eigenschaften Uberprift. Die mit der Zdlteilung und -
vermehrung synchron ablaufende Vermehrung der eingeschleusten Fremd-DNA wird als DNA-KIonierung
bezeichnet und stellt das Kernstiick erfolgreicher Gentechnik dar (Brown, 1993).

Bacillusarten (genutzt wird vor allem B. subtilis) besitzen eine natiirliche Transformationskompetenz. Eine
noch grof3ere Transformationsfrequenz erreichte man mit Bakterienprotoplasten, d.h. wenn man die Zdlwand
der Bakterien entfernte. Bel Actinomyceten konnte die Effizienz der Transformation durch in Liposomen
verpackte DNA erhoht werden (Lipofektion; Old und Primrose, 1992).

Fir homologe Rekombinationen bei Bakterien ist offenbar vor allemein RecA-Gen bzw. RecA-Protein
bedeutsam. Bei Risikoanalysen fiir Freisetzungen hat man als Moddlorganismen deshalb  RecA-Mutanten
(Mutanten also, die dieses RecA-Protein nicht mehr bilden konnten) vorgeschlagen, um so einen ungewollten
und unerwiinschten Gentransfer zu erschweren oder gar auszuschlief3en (Salbitschka, 1997).

2.1.2. Anwendung gentechnisch veranderter Mikroorganismen (GVM)

Gentechnisch veranderte Mikroorganismen (GVM) - vor allem also Bakterien - bilden nicht nur die erste
sondern auch noch heute die am héufigsten gentechnisch manipulierte Organismengruppe. Sie wurden
zunehmend zu Objekten der "modernen” (ndmlich mit Gentechnologie kombinierten) Biotechnologie und
finden schon heute ein breites Anwendungsfeld sowohl im Bereich der Medizin (etwa zur Produktion
pharmazeutisch nutzbarer Verbindungen wie beispie sweise Humanproteinen) als auch im Bereich der

L ebensmitteltechnik (so bel der Produktion von L ebensmittelzusatzstoffen wie etwa Enzymen). Zur ndheren
Erlauterung der hier genannten Einsatzmoglichkeiten und deren Auswirkungen sei auf die entsprechenden
Kapitd dieses Abschluf3berichtes verwiesen.

Die Anwendung von GVMs in Landwirtschaft und Umwelttechnik bzw. Umwelthiotechnologie bildet dagegen
noch die Ausnahme. Das steht in einem gewissen Widerspruch zu den Erwartungen und Versprechungen der
70er und 80er Jahre: Danach sollten die Gentechniker z.B. in der Lage sein nachzuhedfen, dafi3
Mikroorganismen auch noch jene Umweltbdastungen besaitigten, fur die die natiirliche Evolution bisher keine
spezidl darauf adaptierten Organismen herausgebildet hatte (Schramm, 1998).

Somit wurden gentechnisch verdnderte Mikroorganismen bisher nur in relativ geringem Umfang ins Freiland
ausgebracht. In Europa gab es (Stand: Oktober 1997) weniger a's 30, in den USA knapp Uber 200
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entsprechende Freisetzungen. In Deutschland wurden bisher 2 Freisetzungen von GVMss beantragt und
durchgefihrt (Plhler 1997).

2.1.2.1 GVMs in der Landwirtschaft

Naturliche Mikroorganismen werden demgegentiber seit langem in der Landwirtschaft genutzt und dabei auch
in grof3en Mengen in die Umwelt ausgebracht (V. Schell, 1994, S. 221;Sebitschka et al., 1997; Pihler, 1997).
Zid ist dabel vorrangig eine Steigerung des Ertrags von Nutzpflanzen. Bel den hier in Frage kommenden
Mikroorganismen stehen im Zentrum des I nteresses Bakterien aus der Gruppe der Rhizobien, die in Symbiose
mit Nutzpflanzen leben und L uftstickstoff zu binden vermégen (V. Schell, 1994, S. 219). Die Begriindung
gentechnischer Ansétze zur Optimierung der biologischen Stickstoffixierung ist dabei regelméfdig die
Verbesserung der Erndhrungssituation in Drittwel tlandern sowie die Einsparung von Dingemitteln (V. Schell,
1994, S. 299).

Die erste offizidl genehmigte Freisetzung genmanipulierter Organismen Uberhaupt aber fand 1987 in den USA
statt und betraf die Eis-minus-Mutante der Bakterienart Pseudomonas syringae. Dieses Bakterium ist eéinevon
mehreren Bakterienarten, die - auf Pflanzenblétter lebend - an der Eiskristallbildung beteiligt sind und zu
Frostschaden bei Pflanzen fihren kénnen (Hirano et al. 1985). Die genetische Grundlage dieser Eigenschaft ist
en Membranprotein, dessen Genort als iceC bezeichnet wird. Deetionsmutanten fir dieses Gen ("ice-minus-
Bakterien") haben die Fahigkeit , die Eiskristallbildung zu fordern, verloren. Nach Freisetzung erwiesen sie
sich als der natiirlichen Mikroorganismenpopulation gegentiber konkurrenzfahig, so dald Frostschéden seltener
wurden. (V. Schell, 1994, S. 215). Kritik an derartigen Versuchen wurde laut, als der Verdacht aufkam, daf3
auch die lce-minus-Mutanten bel trockenen und sonnigen Witterungsperioden in die Troposphére gelangen
koénnten, wo die Wildform dieser Bakterienart (die |ce-plus-Form also) an der Regenbildung beteiligt ist
(Odum, 1985).

Bel den Freisetzungen in Deutschland - in Niedersachsen und Oberbayern - ging es um Rhizobien, die mit dem
Leuchtgen des Gluhwirmchens markiert waren. Zid und Zweck dieser Freisetzungen war, 6kologische
Basisdaten Uber das Verhalten von Rhizobien im Boden - z.B. Uber ihre Persistenz und Ausbreitung - zu
gewinnen (PUhler, 1997).

Hinsichtlich einer Form "biologischer" Schadlingsbekdmpfung mittels gentechnisch veranderter Bakterien gibt
es auRerhalb Deutschlands Freisetzungen mit dem Zid, die Uberlebensrate von GVMs mit einkloniertem
Bacillus thuringiensis-Gen, die Stabilitat der rekombinierten Gene sowie das Potential fur einen -
unerwinschten - horizontalen Gentransfer festzustellen (V. Schell, 1994, S. 219 ff.). In den meisten dieser
Ansétze war Bacillus thuringiensis Donor, in einigen Fallen auch Empfénger von Toxingenen (Skorupinski,
1996). Ziele gentechnischer Eingriffe im Zusammenhang mit der biologischen Schadlings- bzw.

I nsektenbek@mpfung waren,

die spezifischen toxischen Eigenschaften mehrerer  Bacillus thuringiensis-Stdémme in einem
Stamm zu kombinieren sowie

das B. thuringiensis-Gen auf Bakterien zu Ubertragen, die in anderen Habitaten als auf
Blattoberfléchen leben, um auch dort Schadinsekten bekdmpfen zu kénnen (Skorupinski, 1996):
Eine Ubertragung des Toxingens von B. thuringiensis auf Rhizobien soll Leguminosen vor
Schadinsekten schiitzen, die die Wurzelknéllchen befallen; eine Ubertragung auf Bakterien der
Gattung Pseudomonas, die Pflanzenwurzeln besieddn, soll Schadinsekten der Rhizosphére
bekampfen; eine Ubertragung auf Endophyten z.B. der Art  Clavibacter xyli (diese Bakterien leben
im pflanzlichen Xylem) bek&mpft pflanzenbohrende Insekten (z.B. Lepidopteren); diese
Bakterienart gehtrte weltweit zu den ersten freigesetzten gentechnisch veranderten
Mikroorganismen.

2.1.2.2 GVMs in der Umweltbiotechnologie

Basis klassischer "Umwdthiotechnologi€” ist im wesentlichen der natiirliche mikrobiele Abbau organischer
Abfallstoffe. Hierher gehdren die allgemein vertrauten Verfahren sowohl der biologischen Reinigung von
Abwassern als auch die der Kompostierung oder Vergéarung fester, organischer Abfélle. All diese Verfahren,
einschliefdlich der der gegenwaértig forcierten anaeroben Abbauprozesse zur Erzeugung von Biogas, sind
technisch genutzte natirliche Vorgéange, die auch "herkdmmlich™ mit der nattrlich vorkommenden Mikroflora
und ohne Einsatz neuartiger GVMs stattfinden. Die mdgliche und erhoffte Eliminierung von
Umweltschadstoffen durch Biotechnologie - die Bioremediation - reprasentiert somit eine Weiterentwicklung
nattrlicher und traditiondller Prozesse der Abfallbehandlung (Timmis, 1998).
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Durch Einsatz gentechnisch verénderter Mikroorganismen bel Bioremediationsprozessen hofft man nun sowohl
auf eine Ausweitung des Spektrums abzubauender Substrate, als auch auf eine Aufhebung von
Standorteinschrankungen, auf eine Verbesserung der Effektivitét sowie auf eine Beschleunigung beim
Schadstoffabbau (Babe, 1998; Timmis, 1998, Wagner-Ddbler, 1999).

Schon 1988 wurden Pseudomonas-Stamme gentechnisch konstruiert, die im Rahmen weiterentwickelter,
"moderner" Umwelthiotechnologie gleichzeitig sowohl chlorierte als auch methylierte Aromaten abbauen
konnten - Verunreinigungen, die oft vermischt in die Umwelt gelangten (V. Schdl, 1994, S. 211; Reineke und
Schiémann in: Knorr und v. Schel, 1997, S. 98 ). Stdmme von Schadstoff abbauenden Bakterien der Art
Pseudomonas putida wurden nach dem Verfahren des "patchwork assembly" gentechnisch modifiziert, um so
Eigenschaften zum Schadstoffabbau zu kombinieren. Intensiv bearbeitet werden ferner Stdmme, die
polychlorierte Biphenyle (PCBs) bzw. héher chlorierte Dioxine vollsténdig mineralisieren kénnen (Fritsche,
1998, Potrawfke et al., 1998).

2.1.3. Umweltbiotechnologie - Entwicklung in Forschung und Anwendung; Alternativen.

Besondere Aufgaben der und Erwartungen an die Umwel thiotechnologie heute betreffen die Sanierung von
Altlasten, d.h. vor allem von Bodenbdastungen. Im Vordergrund stehen dabei Anwendungen im geschlossenen
System, mittelfristig aber auch im Freiland, d.h. vor Ort bzw. "in situ”. Probleme bilden vorrangig Bdastungen
durch Mineral 6lkohlenwasserstoffe, Chlorkohlenwasserstoffe, Polyzyklische aromatische K ohlenwasserstoffe
(PAKS), Sprengstoffe wie Trinitrotoluol (TNT) sowie durch Pestizide und Schwermetalle (Grathwohl in: Knorr
und v. Schell, 1997, S. 15; Fritsche, 1998). Die Aufgabe der Umwethiotechnologie war dabel bisher vor allem,
biologische Prozesse zu etablieren, die die natiirlich vorkommenden Abbaupotentiale von Mikroorganismen zur
Elimination sowie zur Detoxifikation solcher Stoffe nutzten (Knackmuss, 1997).

Dieses natlirliche katabolische Potential der Mikroorganismen ist das Produkt eines langen Entwicklungs- und
Evolutionsprozesses, wobei die konjugative Ubertragung von Plasmiden auch in natiirlichen mikrobiellen
Populationen zur Entwicklung neuer Abbauwege durch Adaptation und Selektion beigetragen haben mag
(Knackmuss, 1997, S. 75).

2.1.3.1. Gentechnik in einer kiinftigen Umweltbiotechnologie

Der Beweis, dal3 gentechnisch verénderte Mikroorganismen auch unter praxisnahen Bedingungen Schadstoffe
in hinreichendem Mal3e und besser/effektiver/schndler als natiirliche abbauen kénnen, steht bislang aus
(Schramm, 1998). Die kommerzielle Bedeutung gentechnisch verénderter Mikroorganismen fir den
Schadstoffabbau erscheint deshalb auf absehbare Zeit gering (Knorr, 1994, Schramm, 1998, Steinhauser, 1998,
S. 116). Sinnvoll erschieneihr Einsatz dann, wenn die Stdmme im kontaminierten Habitat Gberlebten und ihre
besondere Aktivitét entfalteten - Beispid: Schadstoffabbau in Gegenwart hoher Strahlenaktivitét durch die
"gentechnisch aufgeristete’, besonders strahlenresistente Gattung Deinococcus (Daly et al., 1998) . In
kontaminierten Boden miifdten sie mit der in der Biozonose autochthonen (standorttypischen) Mikroflora
konkurrieren kénnen (Fritsche, 1998). Sie erscheinen mittefristig deshalb vor allem in geschlossenen und
definierten Systemen (d.h. in Bioreaktoren) z.B. fur die Reinigung spezidler Industrieabwésser interessant
(Knorr, 1994, Fritsche, 1998, Steinhduser, 1998, S. 117). Inwiefern Organismen, die mit zusétzlichen

L eistungen ausgestattet sind, in offenen und ungeschiitzten Systemen bestehen kénnen und stabil sind, welche
K onsequenzen und Risiken sich aus einer Beimpfung von Okosystemen fiir diese Okosysteme selbst ergeben,
mufd erst noch untersucht werden (Babel, 1998). Diskutiert wird deshalb im Zusammenhang mit einer
Effizienzsteigerung biotechnologischer Verfahren, gesignete Mischkulturen herzustellen, deren kontrollierte
Nutzung einer gentechnischen Modifizierung von Bakterien vorzuziehen ist (Babe, 1998).

Ein Einsatz von GVMs ist demnach eher im Forschungssektor aktudl, z.B. im Zusammenhang mit der
Untersuchung von Abbauwegen flr Schadstoffe und zur Charakterisierung von Stoffwechsewegen, ihrer
Regulation und Evolution (Knorr, 1994; Ottow und Bidlinger, 1997). Gentechnische M ethoden etwa zum
Nachweis und zur Identifizierung von Mikroorganismen in Béden sind dagegen heute bereits Routineverfahren
(Dunger und Fiedler, 1997).

2.1.3.2 Alternative Verfahren der Umweltbiotechnologie - ohne Gentechnik

Nach dem gegenwaértigen Kenntnisstand des Fremdstoffabbaus ist der Aufwand, mit gentechnischen M ethoden
Bakterien zu entwickeln, die Stoffein einer Altlast tatséchlich abbauen, wesentlich héher, als die natirliche
Sdlektion der natirlichen Potentiale abzuwarten und auszunutzen (Schramm, 1998). Fir die Entsorgung von
Fremdstoffen ist demnach eine wissenschaftlich und technisch weniger anspruchsvolle VVorgehensweise
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angezeigt. Dal3 hinsichtlich einer méglichen Anwendung von Gentechnik hier "tatséchlich dementare
Kenntnisllicken bestehen, wird dadurch offensichtlich, daf? bis heute kein einziger praxisrelevanter
rekombinanter Mikroorganismus beschrieben wurde." (Knackmuss 1997 in: Ottow und Bidlinger, 1997, S. 74;
s. a. Ast und Etschmann, 1997, Brenneke, 1998).

In der gegenwértig praktizierten biotechnologischen Altlastensanierung werden - in Rein- oder Mischkulturen -
natlrliche Bakterien vor allem der Gattungen Pseudomonas (mit Abstand am haufigsten), Alcaligenes,
Acinetobacter, Bacillus, Rhodococcus, Flavobacterium und Arthrobacter verwendet (Knorr, 1994). Unter den
Pilzen dominieren Wei3faulepilze der Gattung Phanaerochaete (Mahro und Kastner, 1993 a und b; Knorr,
1994; Kastner und Mahro, 1995), deren extrazelluldre Enzyme, die Ligninperoxidasen, aufgrund ihres
Reaktionsmechanismus fir die Umsetzung verschiedener, schwer abbaubarer Verbindungen besonders aus der
Klasse der PAKs von Bedeutung sind. Neben dem Abbautyp der vollstandigen Mineralisierung ist dabei vor
allem der der kometabolischen Transformation von Bedeutung (Mahro, 1994; Norris, 1994). Auch durch
Hinzufuigen sog. Opfer-Substrate - physiologisch den Problemstoffen homol oge Substanzen - hofft man,
Effektivitat und Selektivitdt von Entgiftungen zu erhdhen (Babd, 1998).

Da vide der umweltrdevanten Schadstoffe (z.B. die Mineral dlkohlenwasserstoffe und die PAKS) schwer
wasserléslich und hydrophob sind, werden sieleicht an die Bodenmatrix adsorbiert und sind somit nur
teilweise bioverfiigbar. Deshalb ist Voraussetzung fur einen erfolgreichen biologischen Abbau die Steigerung
der Bioverfligbarkeit mittels geeigneter Verfahren - und weniger ein gentechnischer Eingriff (Mahro et a.,
1996; Michds, 1997; Grathwohl in: Knorr und V. Schdl, 1997, S. 17; Fritsche, 1998, S. 168).

Folgende Beispiele sind kennzeichnend daftir, daf3 man Sanierungsaufgaben - offenbar mit Erfolg - vorrangig
mittels "konventiondler" Umweltbiotechnologie, die ohne Gentechnik auskommt, zu 16sen versucht:

1. Vom Bundesforschungsministerium wird ein Projekt "Biologische Verfahren zur Bodensanierung'”, in das
sieben Verbundvorhaben integriert sind, geférdert. Hier geht es um die Entwicklung eines "L eitfadens zur
Bodensanierung” mittels natlirlicher Mikroorganismen (Michels, 1997). Die Verbundvorhaben umfassen unter
anderem:

Die biologische Sanierung von Riistungsaltlasten (vor allem TNT) im Harz;
Die Humifizierung von PAKs im Bereich von K ohleverschwelungsanlagen in Thiringen;

Die In-situ-Sanierung von Chlorkohlenwasserstoffen am Standort einer Altdl-Raffineriein
Pintsch Hanau.

2. Im "Handbook of Bioremediation” (Norris, 1994) sowieim Kapitel "Biodegradation, Biotransformation,
Bioremediation" eines Sympaosienberichts der internationalen "Biodeterioration Society” (Dechema
Monographie, 1996) erschienene Beitrége zum mikrobidlen Abbau von Schadstoffkontaminationen greifen
sémtlich auf die nattirliche (Boden-) Mikroflora zurtick.

2.1.4. Bewertung und Schluf3folgerungen

Optimierungsansétze zur Verbesserung der biologischen Stickstoffixierung mittels gentechnisch veranderter
Rhizobien sind in Frage zu stellen; nicht nur, dal3 eine ungeregelte N-Fixierung fir Ackerbdden und
Grundwasser unerwiinschte Folgen haben kann: offensichtlich mangedt es "an geeigneten Kenntnissen Uber
genetische, biochemische sowie tkosystemische Einflul¥faktoren. Die Symbiose zwischen Rhizobien und
Leguminosen ist ein hochkomplexes System, das in grundlegenden Parametern nur ansatzweise verstanden
wird." (V. Schdl, 1994, S. 251 ff.). Wéhrend viele Entwicklungsldnder in Regionen mit extremen klimatischen
Bedingungen und ungtinstigen Bodenverhaltnissen liegen (hier aber sollte die Erndhrungssituation
entscheldend verbessert werden, s.0.), sind Prognosen einer Optimierung biologischer N-Fixierung be einer
Reduzierung des Kunstdiingereinsatzes gunstig allenfalls fir Regionen mit geméalZigtem Klima und guten
Boden (V. Schell, 1994, S. 299).

Auch der Einsatz gentechnisch veranderter Mikroorganismen in der Schadlingsbekampfung, der ja
Freisetzungen einschlield, ist kritisch zu bewerten: zum einen ist das Wissen iber die Organismen, an denen
gentechnische Verdnderungen vorgenommen werden, zu gering, um verléllliche Aussagen Uber ihr Verhalten

in der Umwelt machen zu kénnen. Zum anderen reichen die "gegebenen experimentellen Designs nicht aus,

um okologisch relevante Parameter zu kléren. (Bisher) wurden zu wenige Parameter untersucht, die
Untersuchungszeitréume waren zu kurz und von den erzielten Ergebnissen werden vorschnelle und unzul&ssige
Verallgeme nerungen vorgenommen™ (Skorupinski, 1996).
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Auch die angesichts der vorrangigen Nutzung des Toxingensvon  Bacillus thuringiensis zu erwartende
vorschnelle Resistenzentwicklung bel Schadinsekten hat bisher offensichtlich noch zu wenig Beachtung
gefunden (Skorupinski, 1996, S. 177). Eine Rethe von Untersuchungen zeigt auf3erdem, daf3 das von
gentechnisch entsprechend verénderten Kulturpflanzen produzierte  Bacillus-thuringiensis-Toxin nicht nur
direkt auf die - schadigenden - Zielorganismen wirkt, sondern auch die Entwicklung ihrer natiirlichen Feinde
(z.B. der Larven von Florfliegen/ Chrysopidae) - und somit Nicht-Zielorganismen - besintrachtigt (Hilbeck et
al., 1998 aund b).

Die Diskussion Uber den Einsatz gentechnisch veranderter Mikroorganismen in der Umwelt konzentriert sich
thematisch vor allem auf das Feld der Altlastensanierung, wobei Einigkeit darlber besteht, daf3 “technische
Méglichkeiten der Umweltbiotechnologie nicht als Feigenblatt fiir unterlassene umweltpolitische
Entscheidungen und notwendige Umstrukturierungen von Produktionsprozessen angesehen” werden dirfen
(Knorr, 1994).

Der Einsatz gentechnisch veranderter Mikroorganismen ist allerdings auch hier umstritten (s. a. Knackmuss
1997; Skorupinski in: Knorr und v. Schell, 1997, S. 201). Ob und wenn ja in welchem Mal3e sich GVMs ewa
in kontaminierten Boden in die autochthone Mikroflora einfligen, ist in der schwer Uberschaubaren Fiille von
Okosystemaren Faktoren in der Praxis der Bioremediation noch nicht zu erkennen (Fritsche, 1998).
Unbeantwortet ist ferner, inwieweit Eigenschaften Uber die ggf. erwlinschten Abbaukapazitdten durch
horizontalen Gentransfer in die autochthone Mikroflora Ubertragen werden, sich dort stabil integrieren und in
(unbekannten) Empfangerorganismen vidleicht keine oder aber schwer vorhersehbare Effekte ausiésen. Am
wichtigsten aber: geeignete, praxistaugliche GVMs stehen gegenwartig nicht zur Verfliigung (Knackmuss,
1997; Brennecke 1998; Schramm 1998).

Bisher ist die verfahrenstechnische Umsetzung vom Genlabor - mit seinen duf3erst reduzierten
Umweltbedingungen - in die komplexe Wirklichkeit immer wieder gescheitert. DarUber hinaus fehlt im
allgemeinen eine umfassende Bilanzierung hinsichtlich verschwundener Gefahrenstoffe und neu entstehender -
maglicherweise auch giftiger - Produkte (Fortnagel und Francke, 1993, Schramm, 1998).

Fir umwelthiotechnol ogische Sanierungsaufgaben gibt es andererseits noch nicht ausgeschopfte, vieféltige
Alternativen durch Einsatz natiirlicher Mikroorganismen, deren Eigenschaften gegenwaértig intensiv untersucht
werden (Wagner-Ddbler, 1999; s. im Ubrigen die Dechema-M onographie, 1996). In viden Anwendungsfeldern
des biotechnol ogischen Schadstoffabbaus bestehen noch erhebliche "knowledge gaps” (s. z.B. Norrisin Norris
1994, S. 34; Borden in Norris, 1994, S. 192). Nicht Ubersehen werden dirfen aber auch neu entwickelte,
"innovative" verfahrenstechnische Methoden (Grathwohl und Dahmke, 1998), die auch in Zukunft
umwethiotechnol ogische Verfahren ergénzen werden.

Aufgabe einer - bisher offenbar weitgehend fehlenden - biologischen Sicherheitsforschung wérein erster Linig,
die physiologische und taxonomische Biodiversitat mikrobidler Biozénosen vollsténdig zu erfassen; bisher
kann Uberhaupt nur ein kleiner Tell der in nattrlichen Habitaten vorkommenden Mikroorganismen unter

L aborbedingungen kultiviert werden. Insgesamt besteht auf dem Gebiet der Okologie von Mikroorganismen als
Grundlage der Umweltbiotechnologie ein erheblicher Forschungsbedarf (Altenhdner, 1997; Fritsche, 1998), so
dai3 der Einsatz gentechnisch verénderter Mikroorganismen in der Umweltbiotechnologie allenfalls als "ultima
ratio" (Knackmuss, 1997) angesehen werden kann. Der Schwerpunkt kiinftiger forscherischer Aktivitat mifite
also auf mikrobiologische, 6kologische und biotechnol ogische Grundiagenforschung gelegt werden.

Dal3 die Freisetzung gentechnisch verdnderter Mikroorganismen - auch im Vergleich zu der von

Kulturpflanzen - besonders kritisch betrachtet werden muf3, lehrt die Erfahrung: Die Freisetzung des Stammes
SDF20 von Klebsiella planticola, eines Bakterienstammes, der zum Abbau landwirtschaftlicher organischer
Abfélle eingesetzt wird, veranderte unvorhergesehen die L ebensgemeinschaften sowie die Nahrstoffkreisléufe

im Boden (Holmes et al. 1998). Die Freisetzung der Ice-minus-Variante von Pseudomonas syringae - mit ihrer
madglichen klimatischen Auswirkung - ist ein eindrucksvolles Beispiel sowohl fir unbeabsichtigte negative
Langzeitwirkungen als auch fur die Nicht-Ruickholbarkeit eéinmal freigesetzter GVMs und die Nicht-
BeeinfluRbarkeit dadurch ausge dster, unbeabsichtigter Effekte.

Freisetzungen von gentechnisch verénderten Mikroorganismen verbieten sich somit aus mehreren Griinden:

besonders Mikroorganismen sind nicht zurtickzuholen, falls sie sich als mit der authotonen
Mikroflora konkurrenzfahig erwiesen haben;

ein horizontaler Gentransfer - und damit eine unbegrenzte Verbreitung neu eingebrachter
Erbeigenschaften - ist innerhalb von Bakterienpopulationen besonders wahrscheinlich;
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magliche (Neben-)Wirkungen sind sowohl réumlich als auch zeitlich im allgemeinen unbegrenzt.

Letztlich - so scheint es - haben Genforscher in der Vergangenheit mit ihren Versprechungen offenbar den
"Mund zu voll genommen und - gerade fir die Lésung der Umweltkrise - Uber Jahre und Jahrzehnte
gentechnische Verhel Bungen aufgebaut, die sich weder realisieren lassen, noch eine an den gesdllschaftlichen
und wirtschaftlichen Ursachen ansetzende L 6sung der Umweltprobleme nach sich ziehen" (Schramm, 1998).
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Diesem Bericht stimmten Dr. Frauen, Abg. Dr. Happach-K asan, Prof. Dr. Jung, Prof. Dr.
Schlegelberger, Abg. Storjohann und Dr. Wilkens nicht zu.

Zur Begriindung der Ablehnung Sondervotum Abg. Dr. Happach-Kasan:

Der Vergleich von Erwartungen, die Genforscher mit der Entwicklung der Gentechnik verbunden haben, mit
dem jetzigen Kenntnis- und Entwicklungsstand wird dem Auftrag der Enquete-Kommission, die Chancen und
Risiken der Gentechnik zu beschreiben, nicht gerecht. Angesichts von noch bestehenden grof3en
Wissensdefizite ist eine Bewertung sowohl der Chancen, die die Verwendung gentechnisch verénderter
Mikroorganismen bieten, als auch der mit ihrer Anwendung einhergehenden Risiken zur Zeitnur eingeschrankt
moglich. Gleichzeitig ist festzuhalten, daf3 in den letzten beiden Jahrzehnten ein enormer Zuwachs an
Kenntnissen Uber die Diversitéat von Mikroorganismen und deren Physiologie zu verzeichnen gewesen ist.
Dieser spiegelt sich auch wider in der Grindung des Max-Planck-Instituts Terrestrische Mikrobiologie
1990/91, zu dem inzwischen die Arbeitsgruppen Biochemie, Biogeochemie, Symbioseforschung und
Okophysiologie gehoren. Die Forderung nach "vollstandiger Erfassung” der "physiologischen und
taxonomischen Biodiversitat mikrobieller Biozonosen" ist eine Maximalforderung. Se ist erkennbar nicht
erflllbar.

Alsein Beispiel zur mdglichen Anwendung von gentechnischen Mikroorganismen in der Landwirtschaft wird
die Sickstofffixierung durch knéllchenbildende Leguminosen behandelt. Die landwirtschaftliche Nutzung der
biologischen Stickstofffixierung hat jahrhundertelange Tradition. Z. B. nutzt der Okolandbau verschiedene
Kleesorten zur Stickstoffdiingung. Bei der biologischen Sickstoffdiingung besteht die Mdglichkeit, dafd Nitrate
in teilweise sehr hohen Raten, die den Eintrag bei mineralischer DUngung weit Ubertreffen kdnnen, ins
Grundwasser eingetragen werden. Diesist jedoch vdllig unabhéngig davon, ob die symbiontischen Rhizobien
gentechnisch verandert sind oder nicht. Im wesentlichen wird der Umfang des Nitrateintrags ins Grundwasser
durch die Bodenstruktur sowie durch die Mineralisierung wahrend der vegetationslosen Zeit bestimmt. Diese
ist abhéngig von der Witterung.

2.1.6. Empfehlungen der Enquetekommission
Dem Landtag Schleswig-Holstein wird empfohlen,

1. sichauf Bundes- und EU-Ebene fur die Entwicklung und Harmonisierung von Ausschlul3kriterien fir
die Freisetzung und das Inverkehrbringen gentechnisch verénderter Mikroorganismen einzusetzen,
(Mehrheitlich angenommen)

2. dieLandesregierung aufzufordern, sich fir ein Moratorium fur das Inverkehrbringen von gentechnisch
verénderten Mikroorganismen einzusetzen, (Mehrheitlich angenommen)

3. sichfir eneintensive Forderung der Erforschung der klassischen Umwelthiotechnologie aerober und
anaerober Abbauprozesse sowie einer biologischen Sanierung von Altlasten durch die natirliche
Mikroflora und -fauna einzusetzen, (M ehrheitlich angenommen)

4. vor dem Hintergrund der geringen Kenntnis tiber die Bodenorganismen und der partiellen
Schwierigkeiten ihrer Identifizierung eine umfassende und interdisziplindre Grundlagenforschung zu
fordern. Dies betrifft insbesondere die Erforschung

der Bedingungen, die die Zusammensetzung der Arten bestimmen,
der Wechsdwirkungen zwischen der natiirlichen Bodenmikroflora und -fauna sowie

der Symbiosen zwischen Bodenorganismen und landwirtschaftlich interessanten Pflanzen (z.B.
Rhizobien und L eguminosen).
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(Mehrheitlich angenommen)

5. Dieweitere Entwicklung von gentechnisch veranderten Mikroorganismen zur Umweltsanierung ist zu
beachten und gegebenenfalls aufzugreifen, um sie — zunéchst in geschl ossenen Systemen — in
Schleswig-Holstein einzusetzen. (Einstimmig bel einer Enthaltung angenommen)

Minderheitsvotum Dr. Wilkens, Dr. Frauen, Prof. Dr. Jung, Prof. Dr. Schlegelberger:

Die Genehmigung der Freisetzung von gentechnisch veranderten Mikroorganismen ist im Gentechnikgesetz
abschlief3end geregelt. Die Ausschluf3kriterien fir die Genehmigung der Freisetzung sind in 81 des Gesetzes
genannt. Der 81 des Gentechnikgesetzes stellt einen ausreichenden Schutz der Rechtsgiter sicher. Es sind
keine einschlagigen wissenschaftlichen Daten bekannt, die eine Anderung des §1 erforderlich machen. Aus den
gleichen o. g. Griinden ist ein Moratorium nicht erforderlich. Die Ziffern 1 und 2 der Empfehlungen sind daher
obsolet.
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2.2. Auswirkungen der Gentechnologie auf die Pflanzenziichtung
Berichterstatter: Prof. Dr. Christian Jung

2.2.1. Molekulare Genomanalyse bei Pflanzen

Die Verfligbarkeit moderner molekularer M ethoden stellt die Grundlage fuir die umfassende Entschllisselung
samtlicher Gene sowie die vollsténdige Sequenzierung pflanzlicher Genome dar. Im Rahmen von
Forschungsprogrammen wird weltweit intensiv an der vollsténdigen Sequenzierung verschiedener
Pflanzengenome gearbeitet, wie beispielsweise dem Genom von  Arabidopsis thaliana in Europa und den USA
sowie dem Genom von Reis ( Oryza sativa) in Japan, China und Korea. Die Sequenzierung séamtlicher
transkribierter Sequenzen (sog. Expressed Sequenced Tags, ESTS) des Mais wird in den USA durchgefihrt. An
diesen Forschungsprogrammen sind sowohl 6ffentliche Institutionen als auch Unternehmen aus dem Bereich
Pflanzenschutz und Pflanzenziichtung beteiligt. Das  A. thaliana-Genomprojekt wird voraussichtlich im Jahr
2000 und das Reisgenomprojekt 2003 abgeschlossen sein. Paralld dazu ist bereits bei beiden Pflanzenarten mit
der systematischen Entschlisselung von Genfunktionen begonnen worden. Damit wird erstmals die komplette
Erbinformation eines pflanzlichen Organismus verfligbar sein. Dies wird neben der enormen

wissenschaftlichen Bedeutung auch erheblichen Einfluf? auf die praktische Pflanzenziichtung haben. Esist
bekannt, dal3 Gene Uber Artgrenzen hinweg konserviert sind. Damit wird die Entschliissdung des  Arabidopsis-
und des Reisgenoms auch zur Bestimmung der Genfunktion in nicht verwandten Arten wie Raps, Weizen,
Gerste, Mais u.a. beitragen. Die Kenntnis der Funktion eines Gens stellt die Grundlage fir die gezidte
Veranderung des Phanotyps im Rahmen eines Ziichtungsprozesses dar. Gene, die zlichterisch wertvolle
Eigenschaften bestimmen, kdnnen nun zur gezidten Veranderung dieser Merkmale eingesetzt werden. Dies

wird zur einer vollig neuen Qualitét der Pflanzenzlichtung fUhren.

Die Verflgbarkeit dieser Gene wird jedoch durch internationale Schutzrechte eingeschrénkt. Seit Jahren wird
die intensive Patentierung entsprechender Gene, insbesondere durch international tétige Unternehmen,
beobachtet. Das fuhrt dazu, daf3 diese Unternehmen auf Jahre hinaus prioritéren Zugriff auf bestimmte
zlchterische Arbeiten haben, wenn Wettbewerber nicht Patentrechte gegen Lizenzzahlungen erwerben kdnnen.
Diese Situation stdllt eine besondere Herausforderung fur die mittelsténdisch geprégten
Pflanzenziichtungsunternehmen in Deutschland dar. Durch das Fehlen eines koordinierten deutschen
Pflanzengenomprojektes bestand fir sie bisher keine Mdglichkeit, vergleichbare Patentaktivitéten zu
entwickeln.

Daher wurde im September 1998 noch von der alten Bundesregierung ein nationales Forschungsprojekt

” Genomanalyse im biologischen System Pflanze’ (GABI) vorgestdlt, welches das Zid hat, die Genome
landwirtschaftlich wichtiger Nutzpflanzen wie Gerste, Zuckerriibe, Kartoffd und Raps zu untersuchen. Dazu
hat sich ein Firmenkonsortium bestehend aus Unternehmen der Pflanzenschutz- und Zichtungsindustrie
gegrindet, um sich an der Finanzierung zu beteiligen und um die Verwertung der Ergebnisse bspw. in Form
von Schutzrechten zu gewdhrleisten. Die neue Bundesregierung hat inzwischen ihr grof3es Interesse an diesem
Projekt bekundet und wird die Finanzierung fur die ndchsten vier Jahr sicherstellen. Die Forderung von
Genomprojekten ist eine Investition in die Zukunft und gehtrt zu den staatlichen Aufgaben.

2.2.2. Einsatz der Gentechnik in der Pflanzenziichtung

Pflanzenziichtung ist ein langwieriger Prozef3. Die Entwicklung einer Sorte, mit Beginn der ersten Kreuzungen
bis zum Verkauf, kann sich Uber einen Zeitraum von bis zu 15 Jahren erstrecken. Obwohl eine wissenschaftlich
fundierte Pflanzenzlichtung erst seit etwa 100 Jahren besteht, wurden bereits eine Vielzahl von Wildarten Uber
den gesamten Zeitraum der M enschheitsgeschichte den entsprechenden Bediirfnissen der Landwirtschaft durch
wiederholte Auslese angepaldt. So entstanden die heute weltweit angebauten Kulturarten. Die Pflanzenziichtung
nutzt seit Beginn dieses Jahrhunderts die Erkenntnisse der wissenschaftlich begriindeten Genetik, um neue
Sorten zu erzeugen. Diese Sorten sind genetisch stark verandert und haben in ihrem Erscheinungsbild mit

ihren verwandten Wildarten oft nur noch sehr wenig gemeinsam. Neue landwirtschaftliche Kulturarten (und
somit deren Genbestand) wurden in den letzten Jahrhunderten haufig Gber Kontinente hinweg transportiert und
be uns heimisch gemacht. Dadurch wurden lokal adaptierte Sorten entwickelt. Beispielsweise stammen unsere
Hauptgetreidearten Weizen und Gerste aus Zentralasien, die Kartoffel aus Slidamerika und der Mais aus
Mittelamerika.

Am Anfang eines jeden Ziichtungsprozesses steht eine hohe genetische Vidfalt, aus der einzelne Genotypen
aufgrund ihres positiven Erscheinungsbildes selektiert werden (die sog. phénotypische Selektion). Diese
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Sdlektion erfolgt Uber mehrere Jahre und Orte, um schliefdlich ein breit adaptiertes Sortenmaterial auslesen zu
kdnnen. Die Gentechnik stdllt nun ein vdllig neuartiges Instrumentarium zur Verfiigung, um enerseits die
genetische Vidfalt deutlich zu erhéhen und andererseits den Selektionsprozeld effizienter zu gestalten.

2.2.2.1. Molekulare Marker

Durch den Einsatz molekularer Marker ist es heutzutage maglich, die Selektion von der Ebene des Phénotyps
auf die des Genotyps zu verlegen. Dabe werden DNA-Polymorphismen zwischen einzelnen Individuen mit
Hilfe molekularbiologischer Verfahren wie der Southern-Hybridisierung oder der Polymerase-K etten-Reaktion
(Polymerase Chain Reaction, PCR) bestimmt. Die polymorphen Markerloci dienen entweder dazu, gezidt auf
ein zlchterisch wichtiges Gen auszulesen (M arker-gestiitzte Selektion) oder Zuchtmaterial nach seinem
Verwandtschaftsgrad zu klassifizieren (DNA- Fingerprinting). Molekulare Marker lassen sich in der
Pflanzenziichtung im weiteren Sinne wie folgt einsetzen:

DNA-Fingerprinting von Zuchteltern,

| dentifikation geeigneter Nachkommen in Riickkreuzungen von transgenen und nicht transgenen Pflanzen
mit Leistungseltern,

genetische Kartierung von polygen oder monogen vererbten Eigenschaften,
Untersuchungen des Homozygotiegrads von Nachkommenschaften,

Bestimmung der genetischen Diversitét von Genbanksammlungen, um systematisch Duplikate erkennen
oder fehlende genetische Varianz gezidt erganzen zu kénnen.

Molekulare Marker werden mittlerweile von vielen Pflanzenziichtern eingesetzt. Die eigentliche molekulare
Analysewird dabei in der Regd von privaten oder 6ffentlichen Dienstleistern durchgeftihrt, weil die dafir
erforderliche technische Ausstattung in vielen mittel standischen Unternehmen nicht vorhanden ist. In
Gemeinschaftprojekten mit éffentlich finanzierten Forschungsinstitutionen wurden in Deutschland fir mehrere
Kulturarten dichte Kopplungskarten auf der Basis molekularer Marker erstdlt (z.B. fur Kartoffel, Zuckerrlbe,
Gerste, Mais, Raps). Diese Marker werden in steigendem Mal3e von den mittel standischen
Pflanzenzuchtunternehmen in der Sortenzlichtung eingesetzt. Sorten, die bereits mittels Einsatz molekularer
Marker gezlichtet worden sind, wurden in ihrem Erbgut nicht gentechnisch veréndert und unterscheiden sich
damit prinzipidl nicht von herkbmmlich geziichteten Sorten. Es ist absehbar, dal’ die Markeranalysein
Zukunft ein fester Bestandteil des Ziichtungsprozesses bei allen wichtigen landwirtschaftlich und gartenbaulich
genutzten Arten wird.

2.2.2.2. Transgene Nutzpflanzen

Bisher war es nur moglich, den Genpool der entsprechenden Nutzpflanzenart sowie der mit ihr sexuell
kompatiblen Arten zu nutzen. Jedoch konnte in einigen Fallen ein Gentransfer auch mit herkémmlichen
Kreuzungstechniken zwischen schwer kreuzbaren Arten erzidt werden. Als Beispidle hierfir seien die
Ubertragung von Roggengenen in das Weizengenom sowie die Ziichtung von  Triticale, einer in der Natur nicht
vorkommenden Art, genannt. Anfang der 80er Jahre ist es erstmals gelungen, Fremdgene gezielt in
Pflanzenzellen einzuschleusen. Nach Regeneration dieser Pflanzenzelen werden gentechnisch veranderte, d.h.
transgene Pflanzen erhalten. Das Prinzip der Pflanzentransformation besteht darin, daf? die fir ein bestimmtes
Genprodukt kodierende Erbinformation mit einer der unten aufgefiinrten Methoden in eine Pflanzenzelle
eingeschleust wird. Diese wird nachfolgend abgelesen und ggf. in ein funktionelles Protein umgesetzt. Die
eingefiihrte DNA kann dabe aus einem beliebigen Organismus oder einem Virus stammen.  Heute stehen fir die
Transformation von Pflanzenzelen verschiedene M ethoden zur Verfiigung:

Die Agrobacterium-vermittelte Transformation ist fur die Transformation zweikeimbl&ttriger Pflanzen sehr
effizient, sie versagt jedoch wegen der Wirtsspezifitét der Agrobakterien bel praktisch allen

M onokotyledonen, zu denen die weltwirtschaftlich bedeutenden Getreidearten zéhlen. Diese Limitierung

der Transformationsméglichkeiten wurde Gberwunden durch den

direkten Gentransfer in Protoplasten, der durch Elektroporation und/oder Polyethylenglycol (PEG)
vermittelt wird. Diese Methode wurde erfolgreich fir die Genome von Reis und Mais angewendet. Auch
das Plastidengenom von Tabak wurde nach dieser M ethode transformiert.
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Beim bialistischen Gentransfer wird DNA, die mechanisch auf Mikroprojektilen haftet, in proliferierendes
Gewebe geschossen. Diese Methode wurde bereits bel vielen Arten erfolgreich angewandt, wie z.B. bel
Mais, Gerste, Weizen, Reis, Baumwolle.

Bel der Mikroinjektion wird DNA mit Hilfe sehr feiner Injektionskapillaren gezielt in Pflanzenzellen
Ubertragen.

Die Gewebedektroporation wurde u.a. fir Mais und Reis erfolgreich angewendet. Durch eektrische
Impulse kommt es dabel zur Aufnahme der DNA in die Pflanzenzellen, die noch von Zelwand und
Gewebe umgeben sind.

Ein neues Verfahren stellt die Transformation des Plastidengenoms  dar, welche zu transplastomen
Pflanzen fihrt. Sie wurde beim Tabak entwickdt und ist aus zwel Griinden besonders interessant. Zum
einen kann durch die hohe Kopienzahl in der Plastide eine hohes Expressionsniveau erreicht werden. Zum
anderen kommt es praktisch zu keiner Pollenverbreitung der transgenen Eigenschaft, weil die
Erbinformation der Plastiden bei den meisten Nutzpflanzen maternal vererbt wird.

Mit den aufgefUhrten Methoden &3t sich nahezu jede Kulturpflanzenart transformieren. Das gilt auch fur
Arten, die bisher Transformationstechniken nur schwer zuganglich waren, wie beispielsweise den
Getreidearten. Gentechnisch veranderte Pflanzen sind heute aus der Grundlagen- sowie der
anwendungsorientierten Zichtungsforschung nicht mehr wegzudenken. Sie stellen u.a. eine wesentliche
Grundlage zum Studium der Genfunktionen dar.

Die Erzeugung transgener Pflanzen dient prinzipiell dazu, klassische Zuchtziele zu erreichen. Dazu gehdren
u.a. die Ausprégung von Krankheitsresistenzen, Stref3toleranz, Verbesserung von Qualitétseigenschaften,
Erzeugung mannlich steriler Pflanzen fr die Hybridziichtung sowie die Veranderung der Blitenfarbe.
Quantitativ vererbte Eigenschaften, wie z.B. Ertrag und Vegetationsdauer, sind den transgenen Techniken
bisher nicht zuganglich. Allerdings kann das Spektrum der oben aufgef iihrten Eigenschaften erheblich
erweitert werden, indem Gene aus sexud | nicht kompatiblen Arten in Nutzpflanzen zur Expression gebracht
werden. Durch die Einflhrung artfremder Gene kdnnen dabei in den Pflanzen villig neue Eigenschaften
erzeugt werden, die mit klassischen Techniken nicht erreicht werden kénnen. Dazu gehdren u.a. die Erzeugung
von Resistenzen gegentiber Herbiziden und Krankheitserregern einschliefflich Viren aber auch die Produktion
artfremder Biopolymere, wie z.B. Polyfructanen oder Poly- b-Hydroxybuttersdure. In zunehmendem Mal3e
werden transgene Pflanzen auch erzeugt, um diese al's Bioreaktoren nutzen zu kénnen, wie bspw. zur
Produktion technischer Enzyme. Des weiteren konnen Gene fir humane Antikorper und Antigene in Pflanzen
zu Expression gebracht werden, um diese fur therapeutische Zwecke zu nutzen. In den USA wurde mit
klinischen Tests mit Kartoffeln begonnen, in denen eine Untereinheit des  E. coli-Enterotoxins exprimiert wird.
Nach Verzehr dieser gentechnisch verénderten Knollen wird ene systemische Antikorperbildung im
menschlichen Organismus hervorgerufen.

2.2.2.3. Freisetzungsversuche

Die Arbeit mit transgenen Pflanzen ist durch ein schrittweises Verfahren reguliert. Zunéchst werden diese
Pflanzen in ener sicheren, von der Umwelt abgeschlossenen Umgebung  erzeugt und gepriift (Klimakammer,
Gewéchshaus). Danach erfolgt einelokal begrenzte Freisetzung an genau definierten Orten nach der EU-
Richtlinie 90/220/EWG, die in Deutschland in nationales Recht umgesetzt wurde. Dafir ist eine Genehmigung
des Robert-Koch-Instituts in Berlin notwendig. Das Verfahren dauert zur Zeit etwa finf bis sechs Monate. Die
Freisetzung kann nachfolgend auch nach dem vereinfachten Verfahren ablaufen. Hierbe werden entsprechend
den Vorgaben fiir eéinen Basisstandort weitere Standorte nachgemeldet, um die flr die Durchfihrung eines
mehrortigen, mehrjdhrigen Zuchtprozesses (Mehrstufensd ektion) erforderliche Flexibilitat zu gewahrleisten.
Die Lander kénnen in dieser Zeit Stellungnahmen abgeben, jedoch ist deren Zustimmung fir eine positive
Entscheidung nicht notwendig. Der letzte Schritt ist schlief3lich das Inverkehrbringen der gentechnisch
verénderten Pflanzen.

In Deutschland sind bisher insgesamt 79 Freisetzungsvorhaben mit gentechnisch verénderten Pflanzen
genehmigt worden (Stand 22.2.1999), 20 davon nach dem vereinfachten Verfahren, welches die Nachmedung
weiterer Standorte erlaubt. Da eine Freisetzungsgenehmigung Versuche an mehreren Standorten und Uber
mehrere Jahre umfassen kann, liegt die Anzahl der tatséchlich seit 1991 genehmigten Freillandversuche jedoch
mit 575 wesentlich hoher.

Fir Schleswig-Holstein wurde bisher ein Frellandversuch (Pflanzenart: Zitterpappd; Ort: GrofRhansdorf;
Zeitraum: 1996-2001) beantragt und genehmigt. Dabel wurde das Gen rolC in das Genom der Zitterpappel
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eingeflhrt, welches zu einem veranderten Wuchsverhalten sowie zur Blattverférbung fuhrt. An finf weiteren
Standorten (Oldenburg-Johannisdorf; Kletkamp, Hohenlieth, Dollerup, Futterkamp) finden 12
Freilandversuche nach dem vereinfachten Verfahren mit Mais, Zuckerriibe und Raps statt. Bel den
gentechnischen Veranderungen handdt es sich vorrangig um die Ausprégung der Resistenz gegeniiber dem
herbiziden Wirkstoff Phosphinotricin (" BASTA”) bzw. Resistenz gegenliber Glyphosat (" Roundup”). Ein
weiterer Freilandversuch erfolgte mit transgenen Rapspflanzen, die in ihren Samen einen erhéhten Anteil der
Fettséure Laurinsdure aufweisen. Bisher fihrtein Schleswig-Holstein kein landeseigenes Forschungsinstitut
Freilandversuche mit transgenen Pflanzen durch.

In den EU-Mitgliedsstaaten wurden bisher 1289 Antrége zur Durchfihrung von Freilandversuchen gestellt,
davon 31% in Frankreich. Italien und GrofRbritannien folgen mit 16% bzw. 13,4% (Stand: 3.11.1998).

Bis Ende 1997 fanden in 45 Landern der Erde an ca. 25.000 Standorten Freilandversuche mit transgenen
Pflanzen aus insgesamt 48 verschiedenen Arten statt, die meisten davon in den USA und Kanada. Dort wird
mittlerweile die weitaus Uberwiegende Zahl der Versuchein einem Anmeldungsverfahren durchgefihrt,

wel ches keines vorherigen Genehmigungsbescheides bedarf.

Die Versuche lassen sich den Bereichen Grundlagenforschung, Pflanzenziichtung, Produktentwicklung sowie
Begleitforschung zuordnen. In acht deutschen Bundeslandern fanden bisher Versuche zur Begleitforschung
statt. In diesen Versuchen sollte das Verhalten transgener Pflanzen im Freiland (Uberwinterungsfahigkeit,
Pollenflug, Auskreuzungen, usw.) sowie die Mdglichkeit eines horizontalen Gentransfers untersucht werden.
Bislang wurden in keinem Fall unvorhergesehene, sicherheitsrelevante Erkenntnisse erlangt. Die Pflanzen
verhieten sich im Freiland erwartungsgemal3. In einem Versuch aus dem Bereich Grundlagenforschung am
MPI fur Zichtungsforschung in Kéln wurde ein nicht erwartetes Verhalten transgener Petunien im Freiland
beobachtet, welches aber ebenfalls keine sicherheitsrelevanten Auswirkungen hatte. In keinem Fall konnte ein
horizontaler Gentransfer (s.u.) beobachtet werden. In Schleswig-Holstein fanden bisher keine
Begleitforschungsversuche mit GVOsim Freiland statt. Ein Grund dafir ist die strikte Ablehnung von
Freilandversuchen durch die Landesregierung.

Kennzeichnend fir Freilandversuche in Deutschland ist ein hohes Maf3 an Stérungen und Zerstérungen. So
wurden Versuche durch Feldbesetzungen, Behinderungen bel der Aussaat oder gar durch unzulassiges
Ausbringen von Herbiziden auf die Versuchsfléchen verhindert. 1nsgesamt wurden mindestens 40 Aktionen
zum Zwecke der Stérung von Freilandversuchen in Deutschland registriert (Stand 2.6.1998). Deutschland
stdltein dieser Hinsicht weltweit das einzige Land dar, in dem derartige Storungen in nennenswertem Mal3e
auftreten. Erst im letzten Jahr wurde auch in Grof3oritannien und Frankreich Uber gelegentliche Zerstérungen
berichtet.

2.2.2.4. Inverkehrbringen und Anbau

Waéhrend die Freisetzung von nationalen Behdrden genehmigt wird, unterliegt das ” Inverkehrbringen”
gentechnisch veranderter Organismen einem EU-weiten Verfahren. Unter Inverkehrbringen wird die
kommerzielle Abgabe von Produkten, die gentechnisch verénderte Organismen enthalten oder aus solchen
bestehen, an Dritte verstanden. Nach Genehmigung des Inverkehrbringens ist der Anbau einer gentechnisch
veranderten Pflanzensorte (welche das exakt geprifte und beschriebene Genkonstrukt enthélt) frei und ohne
weitere Auflagen in der gesamten Européischen Union maglich. Der Betreiber ist gentechnikrechtlich frei und
kann die Pflanzen nun wie herkdmmliche Sorten vermarkten und anbauen, sofern dafur die sortenrechtlichen
Voraussetzungen erfillt sind und ggf. eine Genehmigung nach der "novel food”-Richtlinie vorliegt. Auch das
Inverkehrbringen wird durch die EU-Richtlinie 90/220/EWG geregelt. Das Verfahren sollte max. sechs Monate
dauern, jedoch zeigt die Praxis, daf3 es sich Uber mehr als zwei Jahre erstreckt. Die Verzdgerung ist darauf
zuriickzuftihren, dal3 jedes Land innerhalb von 60 Tagen begriindete Einwénde erheben und an einem
Einigungsversuch mitwirken kann. Wenn keine Einwéande erfolgen, erklért die EU ihr Einversténdnis, und die
entsprechende staatliche Behtrde, die den Antrag gestellt hat, kann einen positiven Bescheid erstellen. Damit
kann ein gentechnisch veranderter Organismus europaweit beliebig angebaut werden. Kommt es jedoch zu
einem Einspruch eines oder mehrerer Mitgliedsldnder, so macht die Kommission einen
Entscheidungsvorschlag, Uber den die Mitgliedstaaten mit qualifizierter Mehrheit entscheiden (nach Art. 21,
90/220/EWG).

In der EU wurden bis zum 22.2.1999 insgesamt zwdlf Genehmigungen fur den Anbau pflanzlicher,
gentechnisch veranderter Organismen bzw. das Verbreiten ihrer Ernteprodukte erteilt. EIf Verfahren sind noch
nicht abgeschlossen. In Europa gibt es nach wie vor keinen nennenswerten kommerziellen Anbau von
gentechnisch veranderten Pflanzen. Eine Ausnahme stellt eine Amylose-freie Kartoffe dar, die 1998 in den
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Niederlanden im Rahmen von Freisetzungsversuchen auf ca. 1500 ha zum Zwecke der Stérkeproduktion
angebaut wird. In Schleswig-Holstein wurden bisher nur an der Lehr- und Versuchsanstalt der
Landwirtschaftskammer in Futterkamp Feldversuche mit transgenem Raps, der nach der Richtlinie
90/220/EWG in Verkehr gebracht worden war, durchgefiihrt. Anders sieht dagegen die Situation auf3erhalb
Europas aus. In den USA, Kanada und Argentinien wurden 1997 auf ca. 13 Mio. ha transgene Pflanzen
angebaut. 1998 war eine Steigerung auf 28 Mio. ha zu verzeichnen. Dies betrifft im wesentlichen die
Kulturarten Mais, Sojabohne, Baumwolle und Raps. Sorten aus gentechnisch verénderten Pflanzen haben
damit in die landwirtschaftliche Produktion Einzug gehalten. Diese Tendenz wird sich auch in Europa
fortsetzen. Die Ernteprodukte aus gentechnisch verdnderten Organismen werden im Zuge des freien
Whethandds in immer stérkerem Mal3 von den Erzeugerlandern auch nach Europa exportiert werden.

2.2.3. Risikobewertung von Freilandversuchen

2.2.3.1. Rechtliche Grundlagen

Sdt dem ersten Freisetzungsversuch in den USA im Jahr 1986 mit transgenem Tabak haben inzwischen
weltweit mehr als 25.000 Versuche stattgefunden. In Deutschland wird die Freisetzung und das
Inverkehrbringen durch 814 des Gentechnikgesetzes geregdt. In der Gentechnikverfahrensverordnung
(GenTV{V, 2. Abschnitt) ist beschrieben, welche Anforderungen an die einzureichenden Unterlagen fr einen
Freisetzungsantrag gestdlt werden. Die Freisetzung richtet sich nach der EU-Richtlinie 90/220/EWG. Deren
Annex |1 (94/15/EG) regdt, welche Informationen fur die Anmeldung beabsichtigter Freisetzungen
erforderlich sind. Dabel wird zwischen gentechnisch veranderten héheren Pflanzen und den restlichen
gentechnisch verénderten Organismen unterschieden. Nach Artikd 9 der Richtlinie 90/220/EWG miissen bel
geplanten Freisetzungen in einem EU-Land auch die Gbrigen Mitgliedsstaaten informiert werden  (Summary
Notification and |nformation Format, SNIF). Diese Informationspflicht entfallt allerdings nach dem
vereinfachten Verfahren, das durch die Kommissionsentscheidung 93/584/EWG vom 22.10.1993 festgelegt
wurde. Sie ermdglicht die Nachmedung zusétzlicher Standorte des urspriinglich beantragten genetisch
verdnderten Organismus, ohne dal3 neue Frei setzungsantrége gestellt werden miissen. Bedingung hierfir ist
jedoch, dald mit der Freisetzung dieses bestimmten Organismus in den vorangegangenen Versuchen bereits
geniigend Erfahrungen gesammelt wurden.

Genehmigungsbehdrde fir Freisetzungsversuche in Deutschland ist das Robert-Koch-Ingtitut (RK1) als
untergeordnete Behorde des Bundesgesundheitsministeriums. Esist verpflichtet, innerhalb von 90 Tagen Uber
die Freisetzung zu entscheiden, eine formale und inhaltliche Prifung des Antrages durchzufthren und die
Offentlichkeitsbeteiligung einzuleiten. Die Offentlichkeit muR bei jedem Verfahren angehtrt werden, jedoch
entfallt seit der Neufassung des Gentechnikgesetzes vom 16.12.1993 der dffentliche Erdrterungstermin. Sobald
die Unterlagen vollsténdig sind, wird der geplante Freisetzungsversuch in lokalen Tageszeitungen
bekanntgegeben. AulRerdem liegen sdmtliche Unterlagen im RK1 zur Einsichtnahme aus. Das RK1 holt eine
wissenschaftliche Stellungnahme von der Zentralen Kommission fir die Biologische Sicherheit (ZKBS) ein
und es beteiligt die Einvernehmensbehdrden Umweltbundesamt (UBA), Biologische Bundesanstalt fir Land-
und Forstwirtschaft (BBA) sowie ggf. die Bundesanstalt fir Viruserkrankungen der Tiere (BFAV) und das
Paul-Ehrlich-Institut. Das entsprechende Bundesland, in dem die Freisetzung stattfinden soll, wird um eine
Stellungnahme gebeten. Die EU wird ebenfalls informiert und kann innerhalb der gesetzten Frist Bemerkungen
zu dem geplanten Versuch abgeben. Trotz der gesetzlich vorgeschriebenen Frist von 90 Tagen zieht sich die
Entscheidung des RK1 in der Regd flnf bis sechs Monate hin. Dies liegt im wesentlichen daran, dal3 die
Unterlagen beim Einreichen nicht vollsténdig sind. Solange dies nicht der Fall ist, ruht die entsprechende Frist.
Nach Beendigung des Verfahrens erteilt das RKI einen Bescheid. Féllt der Bescheid positiv aus, kann der
Antragsteller mit der Freisetzung beginnen. Die entsprechende L andesbehtrde wird mit der Uberwachung
beauftragt. Bis zum November 1998 wurden in Deutschland 79 Antrége auf Freisetzung gestdllt und
genehmigt.

2.2.3.2. Risikopriufung

Der beim RKI engereichte Freisetzungsantrag enthélt eine Vielzahl von Informationen tiber Betreiber,
Empfénger- und Spenderorganismen, die Art der genetischen Verdnderung und eine detaillierte Beschreibung
der eingeflihrten DNA-Sequenzen, die genetisch veranderte Pflanze, den Ort der Freisetzung sowie Plane zur
Kontrolle, Uberwachung, Nachbehandlung und Abfallentsorgung. AuRerdem mul der Antragsteller tiber die
mdglichen Umweltauswirkungen der Freisetzungen von GVP (- gentechnisch verdnderte/n Pflanze/n)
informieren.
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Das européische System der Freisetzungen sieht vor, dal3 der Antragsteller selber eine Sicherheitsbewertung
vornimmt und darlegen mul3, ob von dem geplanten Versuch eine Gefahr fir diein 81 Gentechnikgesetz
genannten Rechtsgiiter ausgeht. Gemeinsam mit dem UBA und der BBA beurteilt das RKI alle denkbaren
Eigenschaften der GVP, ihre Stellung im Okosystem sowie mogliche schédliche Wirkungen. Dazu gehdren die
Uberlebens-, Vermehrungs- und Ausbreitungsfahigkeit des transgenen Organismus, die Méglichkeiten einer
Weitergabe der veranderten Erbinformation, die genotypische und phénotypische Stabilitét, des weiteren
Mutagenitét, Toxizitét bzw. Allergenitét von Gen- und Stoffwechsd produkten sowie Pathogenitét und
Positionseffekte, die durch Integration der Fremd-DNA auftreten kénnten. Auf3erdem werden die

Wechsd beziehungen mit anderen Organismen sowie die Beteiligung der GVP an wichtigen Stoff- und
Energiekreislaufen bewertet. Schlieldlich ist zu beurteilen, ob es zur Beeintrachtigung der menschlichen,
tierischen oder pflanzlichen Gesundheit oder von Sachgiitern kommen kann. Dariber hinaus werden Eingriffe
in bio-geochemische Stoffkreislaufe, Anderungen von Organismenbeziehungen, der biologischen Vidfalt oder
des Ressourcenverbrauchs betrachtet.

2.2.3.2.1. Wechselwirkungen mit anderen Organismen

Wesentlich ist, daf? jeweils im Einzefall zu prifen ist, ob von dem geplanten Versuch schéadigende Wirkungen
ausgehen kdnnten. Eine globale Betrachtung von Freisetzungsversuchen hinsichtlich 6kologischer Risiken ist
nicht sinnvoll, da jede Pflanzenart in spezifischer Wechsdwirkung zu dem jeweiligen Okosystem steht. Als
Beispid dient die Bewertung moglicher Auskreuzungen der GVP mit Pflanzen auferhalb des eigentlichen
Versuchsstandortes. Hierbel verhalten sich die in Deutschland hauptséchlich freigesetzten Pflanzenarten Mais,
Zuckerriibe und Raps sehr unterschiedlich. Wahrend der Mais in Mitteleuropa keine natiirlichen
Kreuzungspartner hat, kdnnen Zuckerriiben und Raps durchaus mit verwandten Arten auskreuzen. Diese
Auskreuzungen lassen sich jedoch bei Zuckerriiben sehr gut kontrollieren, da diese Art rein vegetativ, d.h. nur
der Rubenkdrper genutzt wird. Bei der Genehmigung von diesbeztiglichen Freisetzungsantragen werden
demnach Auflagen gemacht, die vorsehen, dal3 evtl. auftretende Schosser (bliihende Zuckerriiben) sofort zu
entfernen sind.

Bel Raps hingegen werden die Samen geerntet, deren Bildung ja auf einer vorangegangenen BlUite beruht.
Rapspollen kénnen auch Uber grolRere Entfernungen verbreitet werden und folglich entweder auf

herkdmmlichen Rapspflanzen oder verwandten Arten (z.B. Brassica rapa, Snapis arvensis) auskreuzen. Diese
Tatsacheist seit langem bekannt und intensive Begleitforschungen der letzten Jahre haben gezeigt, dai3 sich
transgene Rapspflanzen in keiner Weise anders verhalten.

Daher muf3 die Mdglichkeit der Auskreuzung in Betracht gezogen und im Genehmigungsbescheid beschrieben
werden. In keinem Fall konnte daraus jedoch ein Risiko abgedeitet werden, so dali alle Antrége auf Freisetzung
von transgenem Raps bisher genehmigt wurden. Ein Risiko kann nur dann festgestd It werden, wenn durch die
Auskreuzung eine Bastardpflanze entsteht, die wiederum neuartige Wechsewirkungen zu anderen Organismen
aufbauen kann. Die vorgenommenen gentechnischen Veranderungen betreffen jedoch nur wenige
Eigenschaften, die vom Nutzer dieser Pflanze erwiinscht sind.

Die Anforderungen, die die Pflanzenproduktion an eine Pflanze stdlt, sind i.d.R. vdllig verschieden von denen,
die unter natiirlichen Gegebenheiten vorliegen. So kann die Resistenz gegen ein einziges Pathogen zwar auf
dem agrarisch genutzten Standort von grof3em Vortell sein, unter nattrlichen Bedingungen wird sie jedoch
keineswegs dazu fuhren, daf? sich diese Pflanze grof3flachig ausbreitet, da sie dort dem nattirlichen
Konkurrenzdruck unterliegt und demnach auch von einer Vielzahl von pathogenen Organismen befallen wird.
Auch eine Herbizidresistenz hat ausschliefdlich auf agrarisch genutzten Standorten einen Selektionsvorteil, da
nur dort Herbizide eingesetzt werden. Trotzdem ist eine pauschale Beurteilung nicht zul&ssig, sondern
vidmehr mul3 jede einzelne GV P getrennt bewertet werden.

2.2.3.2.2. Horizontaler Gentransfer

Die Ubertragung von DNA aus abgestorbenen GVP auf im Boden |ebende Mikroorganismen ist theoretisch
maglich (horizontaler Gentransfer), da Prokaryoten in der Lage sind, freile DNA aufzunehmen und in ihr
Genom einzubauen. Dadurch kénnten Prokaryoten neuartige Eigenschaften erlangen, die dann wiederum zu
entsprechenden kol ogischen Auswirkungen fuhren. Der horizontale Gentransfer wird seit vielen Jahren
intensiv wissenschaftlich untersucht. Es gibt bisher keinen Beleg dafiir, daf? ein horizontaler Gentransfer unter
den Bedingungen eines Freilandversuches stattgefunden hat. Bisher gelang es lediglich in Laborversuchen,
fremde DNA mehr oder weniger gezidt in Bakterien einzuschleusen und somit unter diesen besonderen
Umsténden e nen horizontalen Gentransfer nachzuweisen. Trotzdem wird bel jeder Sicherheitsbewertung der
horizontale Gentransfer als mdgliches Risiko mit einbezogen.
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2.2.3.2.3. Markergene

Neben den eigentlich erwlinschten Genen werden im Zuge des Transformationsprozesses zusétzlich auch
sogenannte Markergene in das pflanzliche Genom eingebaut. Diese sind sehr eng mit dem interessierenden

Gen gekoppdt und kénnen daher im Rahmen des Ziichtungsprozesses nicht mehr voneinander getrennt

werden. Bei den Markergenen handdt es sichi.d.R. um Antibiotikaresistenzen. Sehr hdufigwirddas  nptll-Gen
verwendet, welches Resistenz gegen bestimmte Aminoglykosid-Antibiotika (Kanamycin, Neomycin, Geneticin)
bedingt. Kanamycin und Neomycin werden in der Humanmedizin nur noch in begrenztem Ausmall eingesetzt.

In der Tiermedizin finden sie jedoch nach wie vor Anwendung. Die entsprechenden Resistenzgene stammen

aus Bodenmikroorganismen und sind natiirlicherweise weit verbreitet. Inzwischen sind bereits zahlreiche GVP,
die das nptll-Gen enthalten, zugelassen worden.

Daneben kdnnen transgene Pflanzen auch weitere Resistenzgene enthalten, dieim Laufe des
Entwicklungsprozesses der transgenen Pflanzen urspriinglich fr die Selektion der plasmidhaltigen Bakterien
n6tig waren. Besonders das Ampicillin-Resistenzgen amp' |6ste Diskussionen aus. Dieses Gen ist in dem
insektenresistenten Mais der Fa. Novartis vorhanden, der inzwischen europaweit zugdassen wurde.
Kontrolliert wird das amp'-Gen von einem bakteriellen Promotor, so da der Mais sdbst keine Ampicillin-
abbauende b-L actamase bilden kann. Da Ampicillin nach wie vor eine wichtige Bedeutung in der
Humanmedizin, insbesondere jedoch in der Veterindrmedizin hat, wurden Bedenken gegen eine weite
Verbreitung dieses Gens aufgrund des Maisanbaus erhoben. Es ist denkbar, dal3 durch Verfiitterung der
entsprechenden Maissilage Pansenbakterien das  amp'-Gen aufnenmen kénnten. Ginge das Gen nachfolgend
auf pathogene Bakterien im Rind Uber, ware eine Ampicillintherapie unméglich. Jedochist das  amp'-Gen
bereits natiirlicherweise sehr weit verbreitet und tritt z.B. in ca. 50% der klinischen  Escherichia coli-1solate
auf. Auch 74% der Bakterienisolate aus Rindern und Schweinen waren Ampicillin-resistent.

Gegen neue Cephalosporine zeigt dievon dem amp’ -Gen kodierte b-Lactamase nur eine geringe Aktivitéat und
ist durch Clavulansdure oder Tazobactan hemmbar. Mutationenim  amp’-Gen kénnen jedoch auch
entsprechende Resistenzen gegen diese Antibiotika zur Folge haben.

Die mit dem Inverkehrbringen der Maislinie verbundene Diskussion wurde europaweit mehrere Jahre intensiv
gefuihrt und alle Argumente fir und wider die Zulassung des Bt-Mais wurden gegeneinander abgewogen. Am
Ende kam man zu der Entscheidung, dal3 durch das Inverkehrbringen des Mais keine zusétzliche Gefahrdung
bestent. Der Mais wurde inzwischen in Frankreich sortenrechtlich zugeassen und kann damit in Europa frei
angebaut werden.

2.2.3.2.4. Herbizidresistenzen

Der Anbau herbizidresistenter Pflanzen kénnte zu einer Zunahme des Herbizideinsatzes in der Landwirtschaft
sowie zu einer Artenverarmung auf agrarisch genutzten Standorten fihren, falls sich sensible Pflanzen
aufgrund haufiger Herbizidanwendung nicht mehr entwickeln konnen. Versuche zur Begleitforschung ergaben
alerdings, dal? der Einsatz von Total herbiziden zu keiner volligen Vernichtung aller Unkréuter auf dem Acker
fahrt. Vielmehr war der Unkrautbedeckungsgrad in den Totalherbizid-behandeten Varianten z.T. héher alsin
denen, auf denen herkdmmliche Herbizide ausgebracht wurden. Die wirksamen Komponenten (Glufosinat und
Glyphosat) der am héaufigsten verwendeten T otalherbizide wirken hoch spezifisch. Die Ergebnisse des
grof3flachigen Anbaus der Total herbizid-resistenten Pflanzen in den USA zeigen, daf? der Aufwand an
Wirkungsmenge pro Flacheneinheit im Vergleich zu herkdmmlichen Herbiziden wesentlich geringer ist. Auch
die schndle Abbaubarkeit der beiden Wirkstoffe im Boden fihrt zu einer 6kologisch vorteilhafteren
Einstufung. In diesem Zusammenhang ist zu bedenken, daf? bei den Kulturen, fur die herbizidresistente
Pflanzen in Deutschland geziichtet werden (also Raps, Mais und Zuckerriiben), der Antell der Herbizid-
behandelten Fléchen bereits heute bel mehr als 90% liegt.

2.2.3.2.5. Heterologe Enkapsidierung

Eine potentidlle Gefahr stellt die heterologe Enkapsidierung von Viruspartikeln in solchen transgenen Pflanzen
dar, die einen Hullproteinschutz besitzen. So wurde eine Transkapsidierung bei Potyviren (z.B. Zucchini-
Potyviren) beobachtet, die entsprechend transgene Pflanzen infizierten. In Begleitforschungsversuchen der
BBA mit transgenen Zuckerriiben, die gegen das Beet Necrotic Yellow Vein-Virus (BNYVV) resistent waren,
konnten jedoch keine heterologen Enkapsidierungen gefunden werden.

Da hier potentielle Gefahren vorhanden sind, ist in jedem Fall eine Prifung der Gefahren der
Hullproteinschutz-resistenten Pflanzen durchzufihren. Bisher wurden in Deutschland sechs Antrége auf
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Freisetzung Hullproteinschutz-resistenter Pflanzen gestdllt, diein jedem Fall von der Genehmigungsbehdrde
positiv beschieden wurden.

2.2.3.2.6. Positionseffekte

Als eine weitere Gefahr werden Positionseffekte angesehen. Diese entstehen, wenn urspriinglich aktive Gene
aufgrund der Transformation inaktiviert oder umgekehrt inaktive Gene aktiviert werden. Esist denkbar, daf?
das Insertionsereignis innerhalb eines Gens oder seiner Promotorregionen stattfindet, so dai’ als Folge das
entsprechende Gen nicht mehr funktionell ist. Dadurch kénnte ein neuer Phénotyp entstehen, der Uber das
hinausgeht, was mit der eigentlichen Transformation erreicht werden sollte. Dieser Fall ist bisher nicht
beobachtet worden, jedoch ist er bel der Risikobewertung zu berticksichtigen. Hierbei ist allerdings auch zu
bedenken, daR pflanzliche Genomei.d.R. mehr als 10 ° BP groR sind und zu mehr als 80% aus nicht
transkribierten Sequenzen bestehen. Demnach ist es dulRerst unwahrscheinlich, dafd durch das
Transformationsereignis ein aktives Gen getroffen wird. Noch unwahrscheinlicher ist es, dal3 dadurch ein
extremer Phanotyp erzeugt wird, der sich schadigend auf Menschen, Tiere oder Umwelt auswirkt. Dies ist
bisher in keinem Versuch beobachtet worden.

Weiterhin ist zu bedenken, dal3 sich in den pflanzlichen Genomen natirlicherweise zahlreiche mobile DNA-
Elemente befinden, die je nach Entwicklungszustand des Organismus mehr oder weniger haufig in beliebige
andere Genomregionen springen kénnen. Dadurch kommt es natirlicherweise zu einer um Dimensionen
grolkeren Neuorganisation von DNA-Sequenzen, ohne dal? dies bisher als besonderes Risiko betrachtet worden
waére.

2.2.3.2.7. Geninaktivierung

Die Inaktivierung eines Transgens ( gene silencing) wird héufig beobachtet. Dabel wird das Transgen, obwohl
es vollstandig in das pflanzliche Genom integriert ist, nicht abgelesen. Zahlreiche Priméartransformanden

zeigen dieses Phanomen und werden deshalb schon frihzeitig im Verlauf des Ziichtungsprozesses eiminiert.
Nicht auszuschlief3en ist allerdings, daf? es aufgrund von Umweteffekten auch im praktischen Anbau der
transgenen Pflanzen zum gene silencing kommt. Dies hétte erhebliche Auswirkungen auf ihre Nutzbarkeit.
Dadurch wéren jedoch in keinem Fall Effekte auf Okosysteme oder gar schédigende Auswirkungen auf
Menschen oder Tiere zu erwarten. Daher handdt essich beim  gene silencing lediglich um ein Risiko, welches
den direkten Nutzer der Pflanzen betrifft.

2.2.3.2.8. Bildung toxischer oder allergener Substanzen

Durch die Expression eines neuen Proteins in einer transgenen Pflanze kann es potentiell zu gesundheitlichen
Risiken fur Verbraucher oder Tiere kommen, falls dieses Protein toxisch oder allergen wirksamist. Das Risiko
wird eingehend in die Sicherheitsbewertung einbezogen. Zunéchst ist zu priifen, ob das entsprechende Gen fir
eine toxische oder allergene Substanz kodiert. Dies ist beispielsweise iber die Bestimmung der DNA-
Sequenzhomol ogie zu bereits bekannten Genen moglich. Jeder Betreiber wird von sich aus eine derartige
Prifung im frihesten Stadium des Ziichtungsprozesses vornehmen und entsprechend risikorei che Pflanzen
nicht weiterbearbeiten.

Ein in diesem Zusammenhang immer wieder angeflihrtes Beispid ist die transgene Sojapflanze der Fa.
Pioneer, welche ein Gen flir das Speichereweil3d der Paranui® enthielt. Damit sollte der Methionin-Gehalt des
Samenproteins verbessert werden. Schon langeist bekannt, daf3 Menschen allergisch gegen Paranui3-Eiweil3
reagieren kénnen. Wie sich nach der Transformation herausstellte, kodierte auch die Ubertragene DNA-
Sequenz fur ein allergenes Protein. Als Konseguenz wurden keine weiteren Versuche mit diesen Pflanzen
durchgefiihrt. Es bestand allerdings keine Gefahr fir die Verbraucher, da diese Pflanzen weder angebaut
wurden noch in den Verkehr kamen. Das allergene Potential von pflanzlichem Eiweil3 ist schon seit langem
bekannt. So gibt es z.B. zahlreiche Beispiele, bel denen Menschen hochempfindlich gegen Speichereiweil3
reagieren (z.B. Gluten-Allergie).

Esist auch unwahrscheinlich, daf solche transgenen Pflanzen gezlichtet werden, von denen bereitsim Vorfeld
bekannt ist, dal? sie aufgrund der Transformation allergen oder gar toxisch sind. Derartige Pflanzen mufiten
unter erheblichen Sicherheitsauflagen angebaut werden. Ihr Anbau wére 6konomisch nur vertretbar, wenn sie
herkémmlichen Pflanzen in anderen Eigenschaften wesentlich Uberlegen wéren.

Sdbstversténdlich wird bel jeder Risikobewertung im Zuge eines | nverkehrbringungsprozesses auch geprift, ob
der Gehalt bekannter toxischer Substanzen verdndert ist. Dies gilt beispiel sweise fir die Kartoffd, die das
giftige Solanin produziert.
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2.2.3.2.9. Fazit der bisherigen Freisetzungspraxis

Be allen bisher genehmigten Freisetzungsversuchen wurde die 0.a. Risikobewertung durchgefihrt. Die
Genehmigungsbehdrde kam im Einvernehmen mit dem UBA und der BBA zu dem Schiul3, daf3 von diesen
Versuchen keine Risiken fir Mensch, Tier und Umwelt ausgehen. Auch wahrend der Versuche wurden
keinerlei Vorfélle gemeldet, die ein erhthtes Risiko bedeutet hdtten. Gleichzeitig ergaben die deutschen
Begleitforschungsversuche (z.B. an Zuckerriiben, Raps und Mais) sowie die weltweiten Freisetzungsversuche
keinerlei Erkenntnisse hinsichtlich eines erhdhten Risikos, das von den GVP ausgeht.

Vidmehr kann heute festgestel It werden, dal3 die Risikobewertung pflanzlicher GVP in Deutschland aulRerst
sorgfaltig durchgefthrt wird. Anihr sind Expertinnen und Experten aus unterschiedlichen Disziplinen wie
Mikrobiologie, Genetik, Arbeitsschutz und Okologie beteiligt. Diese umfassende Bewertung ist
wissenschaftlich begriindbar und angesichts weitverbreiteter Angste in der Bevolkerung notwendig. Die
Risikobewertung ist transparent, da die M églichkeit besteht, sich Uber den Entschel dungsfindungsprozef3 der
Genehmigungsbehorde zu informieren. Positiv hervorzuheben ist auch die Offentlichkeitsarbeit des RK1, das
auf seinen Internet-Seiten zahlreiche Informationen Uber alle Aspekte der Gentechnik bereitstellt
(http://mww.rki.de GENTEC/GENTEC.HTM).

2.2.4. Erzeugung von Nahrungsmitteln aus gentechnisch veranderten Pflanzen

In Europa sind zahlrei che L ebensmittel produkte auf dem Markt, die Bestandteile aus gentechnisch veranderten
Pflanzen enthalten. Dabei handdt es sich im wesentlichen um Ol bzw. Lecithinaus  Round up-Ready-
Sojabohnen, diein bis zu 30.000 verschiedenen Lebensmitteln enthalten sein konnen. Das eigentliche Produkt
der gentechnischen Veranderung ist in diesen Substanzen nicht nachweisbar, da die Proteine durch den
Extraktionsprozef3 entfernt werden. Mittels PCR kann jedoch in bestimmten Féllen die zur Transformation
verwendete DNA-Sequenz nachgewiesen werden. Nach Beschluf3 der Agrarministerkonferenz vom 26.5.1998
miissen Produkte aus gentechnisch verdndertem Mais bzw. Soja gekennzeichnet werden, sofern siesichin der
DNA- bzw. Proteinanalyse von den herkdmmlichen Produkten unterscheiden.

Bisher sind in Europa keine pflanzlichen GVOs als Nahrungsmittel auf dem Markt. Es liegen jedoch Antrége
auf Inverkehrbringen von Tomaten mit Reifeverzégerung und  Radicchio rosso mit mannlicher Sterilitét vor,
deren Verfahren bisher jedoch noch nicht abgeschlossen wurden (Stand Juni 1998).

2.2.5. Forschung und Entwicklung in Schleswig-Holstein

In Schleswig-Holstein betreiben zwe Zichtungsunternehmen, die Norddeutsche Pflanzenzucht H.-G. Lembke
KG in Hohenlieth sowie die SAKA-RAGIS GbR, Windeby, gentechnische Anlagen. In beiden Unternehmen
werden Arbeiten mit transgenen Raps- bzw. Kartoffe pflanzen durchgefiihrt. Als 6ffentliche
Forschungseinrichtungen verfiigen die Christian-Albrechts-Universitét zu Kid, die Bundesforschungsanstalt
flr Forst- und Holzwirtschaft, Institut fir Forstgenetik/Grofdhansdorf sowie die Bundesanstalt fuir
Zchtungsforschung an Kulturpflanzen, Institut fir Zierpflanzenziichtung/Ahrensburg tiber gentechnische
Anlagen, wobel die beiden erstgenannten Einrichtungen Grundlagenforschung mit transgenen Pflanzen
betreiben (Raps, Kartoffd, Arabidopsis, Zuckerribe, Zitterpappe) (Stand 1.12.1997). Alle gentechnischen
Arbeiten wurden in die Sicherheitsstufe S1 eingestuft.

2.2.5.1. Gentechnologie in der Zierpflanzenziichtung

Dasin Ahrensburg angesieddlte I nstitut fir Zierpflanzenziichtung der Bundesanstalt flr Zichtungsforschung
an Kulturpflanzen beschaftigt sich ausschliefdich mit Zierpflanzen und Baumschulgewéchsen. Im Vordergrund
stehen dabel Arbeiten vor allem an solchen Pflanzen, die eine grof3e wirtschaftliche Bedeutung besitzen. Neben
herkémmlichen Ziichtungsmethoden kommen dabei auch gentechnologische Verfahren zur Anwendung, die
letztlich dazu dienen sollen, die Gesundheit sowie Qualitét der Pflanzen zu erhéhen. In diesem Zusammenhang
konnten z.B. fir Rosa molekulare Marker fUr Sternrufdtau-Resistenz sowie fur BlUtenfuillung entwickelt
werden. Des weiteren wurden transgene Rosenpflanzen entwickelt, die rassenunspezifische Pilzresistenzgene
enthalten. Fir Cyclamen und Rhododendron-Hybriden konnten Transformationssysteme entwickelt werden, die
bei Cyclamen u.a. fiir die Ubertragung einer unspezifischen Resistenz gegen pilzliche Schaderreger genutzt
werden sollen. Fir Rhododendron stellt die Erhéhung der Kalktoleranz einen moglichen Nutzungsbereich dar.

2.2.5.2. Gentechnologie in der Forstpflanzenziichtung

Das Institut fir Forstgenetik der Bundesforschungsanstalt fur Forst- und Holzwirtschaft befindet sich in
Grofhansdorf. Als Forschungseinrichtung des Bundesministeriums fir Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten
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kommen ihm Arbeiten mit Baumarten zu, die sich vor allen Dingen mit grundlegenden Fragen zur Regulation
und Stabilitdt der natlirlicherwel se vorhandenen Gene bzw. solchen, die mit Hilfe der Gentechnik tibertragen
wurden, beschéftigen. Sie dienen daher auch einer Risikoabschétzung von transgenen Forstpflanzen. So wird
bspw. im Freiland unter natiirlichen Umweltbedingungen an transgenen Aspen gearbeitet. Zid dieser Versuche
ist es u.a. Fragen einer langfristigen Stabilitét und Expressivitét der Ubertragenen Gene zu kléaren. Dafir
werden momentan solche Markergene verwendet, deren Expression phanotypisch einfach, d.h. ohne gréfl3eren
analytischen Aufwand zu erkennen ist. So welisen die entsprechenden transgenen Baume Zwergwuchs sowie
kleinere, hdler geféarbte Blatter auf. Des weiteren wird Uberprift, ob es zu einem Gentransfer auf die mit den
Béaumen assoziierten Mykorrhizapilze kommt.
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Diesem Bericht schlossen sich Dr. Frauen, Abg. Dr. Happach-K asan, Prof. Dr. Schlegelberger, Abg.
Storjohann und Dr. Wilkens inhaltlich an.

2.2.7. Empfehlungen der Enquetekommission

1

In Schleswig-Holstein existieren international konkurrenzfahige Forschungsgruppen in der
Genomforschung. Die bestehenden Strukturen an den Hochschulen miissen jedoch verbessert werden,
um auch in Zukunft konkurrenzféhige Genomforschung im Rahmen nationaler und international er
Foschungsverbiinde zu erméglichen. (M ehrheitlich angenommen)

Da krankheitsresistente Pflanzen helfen kdnnen, den Einsatz von Pflanzenschutzmitteln in der
Landwirtschaft zu verringern, sollten Erforschung und Ziichtungsvorhaben sowohl mit als auch ohne
Gentechnik zur Entwicklung krankheitsresistenter Pflanzen gefordert werden. (Mehrheitlich
angenommen)

Gentechnik ist eine Schltisseltechnologie fr alle L ebenswissenschaften. An der Christian-Albrechts-
Universitat sind verbesserte Strukturen durch eine Professur fir molekulare Genetik zu schaffen.
(Mehrheitlich angenommen)

Die schleswig-hol steinische L andesregierung sollte im Rahmen ihrer M 6glichkeiten den hiesigen
mittel standischen Pflanzenzuchtunternehmen den Zugang zur Nutzung transgener Pflanzen
erleichtern. (Mehrheitlich angenommen)

Minderheitsvotum Prof. Dr. Hanneforth, Dr. Idel, Prof. Dr. Kollek:

4.

Schlesnig-Holstein moge die im Land ansissigen kleinen und mittel sténdischen
Pflanzenzuchtunternehmen in ihrer Arbeit zur Bereitstellung von Saatgut fiir den 6kologischen
Landbau unterstitten und —wenn moglich — fordern.

Minderheitsvotum Prof. Dr. Jung, Abg. Dr. Happach-Kasan, Abg. Storjohann, Dr. Frauen, Prof. Dr.
Schlegelberger und Dr. Wilkens:

1

Die Forderung von Genomprojekten ist eine Investition in die Zukunft und gehdrt zu den staatlichen
Aufgaben. In Schlesnig-Holstein existieren international konkurrenzféhige Forschungsgruppen. Die
bestehenden Strukturen an den Hochschulen miissen jedoch verbessert werden, um auch in Zukunft
konkurrenzfahige Genomforschung im Rahmen nationaler und internationaler Foschungsverbiinde zu
ermoglichen.

Um das Verhalten von gentechnisch veranderten Pflanzen im Freiland beobachten zu kénnen, sollen
auch in Schleswig-Holstein Begll eitforschungsver suche stattfinden, die durch die Landesregierung
finanziell gefordert werden sollen.

Transgene Nutzpflanzen haben sich in Tausenden von Feldversuchen als sicher erwiesen. Im Lichte
der weltweiten Entwicklung wird die Landesregierung aufgefordert, ihre ablehnende Haltung
gegenliber dem Freilandanbau von transgenen Pflanzen zu revidieren.

Transgene Pflanzen kdnnen dazu dienen, den Einsatz von Pflanzenschutzmitteln in der Landwirtschaft
2u verringern. Eswird daher empfohlen, die Forschung zur Erzeugung von Pflanzen, die
Krankheitsresistenzen auspragen, zu fordern.

Durch das gezielte Einbringen von Genen kénnen Nutzpflanzen mit verénderten (Fettsduren, Stérke)
oder vollig neuartigen Speicherstoffen (" Bioplagtik”) erzeugt werden. Damit ergeben sich fir die
schlesnig-hol steinische Landwirtschaft Anbaualter nativen im Bereich der nachwachsenden Rohstoffe
sowie neue Perspektiven als Lieferant fir die Nahrungsmittelindustrie. Die Landesregierung wird
aufgefordert, derartige Forschungen nachhaltig zu unterstiitzen.

Gentechnik ist eine Schllisseltechnologie fiir alle Biowissenschaften. An der Christian-Albrechts-
Universitat sind verbesserte Strukturen im Bereich Genetik durch eine Professur fiir molekulare
Genetik zu schaffen.
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Die schleswig-hol steinische Landesregierung soll im Rahmen ihrer Méglichkeiten eine aktive
Mittel standsfor derung betreiben, um den im Lande anséssigen Pflanzenzuchtunternehmen die
Nutzungsméglichkeit transgener Pflanzen zu erleichtern.

Die Vermittlung genetischer Zusammenhénge muf3 schon in der Schule beginnen. Dazu sind bereits
existierende Programme weiter zu unterstiitzen und auszubauen. Die Offentlichkeitsinformation muRd
erheblich intensiviert werden. Dazu sollen 6ffentliche Vortrags- und Diskussionsveranstaltungen
insbesondere durch die schleswig-hol steinische Universitéatsgesel|schaft geférdert werden. Die
Aufklarung soll auch vor Ort in 6ffentlichen Einrichtungen gefordert werden bspw. durch eine mobiles
Aufkl&rungszentrum, welches allen Burgerinnen und Blrgern zuganglich ist.
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2.3. Zierpflanzenzichtung und struktur elle Auswirkungen der Aufnahme
gentechnischer M ethoden in die Pflanzenziichtung

Berichterstatter: Prof. Dr. Wolfgang Hanneforth

2.3.1. Sachstand Zierpflanzen

Das Institut fir Zierpflanzenziichtung (Grunewaldt 1998) beschreibt den Stand der gentechnischen Bearbeitung
von Zierpflanzen wiefolgt:

Die Auswahl der aktuell in Deutschland bzw. wetweit bearbeiteten Zierpflanzen (siehe  Tabelle 1) richtet sich
entweder nach der wirtschaftlichen Bedeutung oder nach ihrer leicht erkennbaren Eignung fur gentechnische
Experimente. In seltenen Féllen (z.B. Petunia) finden sich Zierpflanzen in beiden Gruppierungen. Typische
Vertreter der wirtschaftlich bedeutenden Arten sind Rose, Nelke, Pelargonie, Dendranthema (friher
Chrysantheme), Petunie und Alpenveilchen. Als” ModdIpflanzen” dienen z.B. Petunie und L éwenméulchen.

Wichtige Ziele der gentechnischen Bearbeitung sind Erhéhung der Toleranz oder Resistenz gegen alle
wirtschaftlich bedeutenden Schaderreger und abiotische Stref3faktoren, wie Dirre, Hitze, Versalzung des
Kultursubstrates etc. Weiterhin wird an der Beginflussung von Wachstums- und Entwicklungsabl&ufen
gearbeitet, wobei esim wesentlichen um Haltbarkeit, Lager- und Transportfahigkeit geht. Wahrend die
Haltbarkeit das schwéchste Glied in der Kette, némlich den Endverbraucher, interessiert, stehen fiir den
dominierenden Handel die Lager- und Transportfahigkeit von Zierpflanzen, hier im wesentlichen
Schnittblumen und Stecklinge, Uber lange Zeitraume und weltweite Strecken im Mittelpunkt des I nteresses.
Schliefdlich wird gentechnisch an der Veranderung von Pflanzeninhaltsstoffen z. B. Blltenfarbe und Duft
gearbeitet.

Anwendungsfeld Stref3faktor bzw. Realiserbar ' | Realisiert?
Verénderung
Toleranz/Resisten | Pilze + -
z Bakterien + Peargonium, L 6wenmaulchen
Viren + Dendranthema *, Dendrobium
Insekten + Dentranthema
Temperatur + -
Herbizide + Neke
Wachstum und Blitenbildung + Petunie, L dwenméaulchen
Entwicklung Blitenmorphologie | + Petunie
Habitus + Pelargonie, Lisianthus
Haltbarkeit + Neke
Lagerféhigkeit + Pelargonie
I nhaltsstoffbildung | Farbstoffe + Alpenveilchen, Dendranthema, Gerbera, Nelke,
Petunie, Rose, Lisianthus
Aromastoffe X Pelargonie

Tabelle 1: Aktuelle Anwendungsfelder des Gentransfers bei Zierpflanzen (*Gene und Methoden verfiigbar, 2Labormafistab,
3triiher Chrysanthemum)

Bel nicht primér vorhandener wirtschaftlicher Bedeutung der verwendeten Zierpflanze werden

Gentransfersysteme, die genetische Stabilitét transformierter Pflanzen und die Wirkung (Expression) von
konstruierten ” Genen” im Pflanzengenom getestet. Zierpflanzen werden hier als M oddlpflanzen genutzt.

2.3.2. Strukturelle Auswirkungen der Aufnahme gentechnischer Methoden in die
Pflanzenziichtung

Sdt einigen Jahren existiert an der Universitét Hamburg einen Forschungsschwerpunkt Biotechnik,
Gesdlschaft und Umwelt, in dem u.a. prospektive Technikfolgenabschétzung zu den strukturelen
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Auswirkungen neuer biotechnischer Methoden in der Landwirtschaft und Pflanzenziichtung betrieben wird.
Albrecht (1997) kommt zu folgender Einschétzung:

1. Der hohe materidle Aufwand fur die Integration moderner biotechnischer Methodiken in die
Pflanzenzucht begiinstigt Uberbetriebliche Kooperation und/oder Konzentrationen in der Saatgutbranche.
Letzteresist fir Deutschland in hohem Mal3e unerwiinscht.

2. Sowohl in der kommerziellen wie in der dffentlich finanzierten Zichtungsforschung wirkt der
Kostenfaktor in Richtung einer im Sinne des Allgemeinwohls unangemessenen K onzentration auf wenige
umsatzstarke Nutzpflanzenarten. Innerstaatlich, européisch und global ist aber die strategische Optionim
Sinne von Nachhaltigkeit die einer Diversifizierung. Hier sind die gemeinwohlverpflichteten Akteurein
der Forschungs-, Umwelt- und Landwirtschaftspolitik zu neuer zukunftsweisender K onsenshildung und
nachfolgender Aktion aufgefordert.

3. DiePatentierung ist bis heute keineswegs ein Motor des technischen und agronomischen Fortschritts und
der Pflanzenziichtung gewesen. Esist fir eine Wende in der 6ffentlichen Forschungspolitik zu plédieren.
Alle ganz oder partidl offentlich finanzierten Forschungsvorhaben und -institutionen sollten ihre
Ergebnisse so schnel| wie wissenschaftsmethodisch serids publizieren, um eine Patentierbarkeit
auszuschlielen. Angesichts des Ubergewichts der éffentlichen Forschungspotentiale wiirde eine solche
Strategie recht schndll zu einer substantiellen Verénderung der Situation flhren.

4. Der Anbau transgener Sorten fuhrt nicht zu grundsétzlich neuen Verhaltnissen im Pflanzenbau. Hier
kommt es entscheidend auf Eigenschaften der Sorten, nicht auf die Modi ihrer Erzeugung an. Bel
Toleranz- oder Resistenzeigenschaften in neuen Sorten kdnnen allerdings Regularien fir ein angemessenes
Management angebracht sein.

Das Ingtitut fur Zierpflanzenziichtung (Grunewaldt 1998) beschreibt die derzeitige wirtschaftliche Bedeutung
von Zierpflanzen und die wirtschaftlichen Erwartungen an transgene Zierpflanzen wie folgt:

Die wirtschaftliche Bedeutung des Zierpflanzenanbaus ist im Vergleich zur landwirtschaftlichen Produktion
nicht unerheblich: von dem Produktionswert aler pflanzlichen Erzeugnisse von 25.204 Mill. DM entfiden
1997 in Deutschland 4.398 Mio. DM auf Blumen, Zierpflanzen und Baumschulerzeugnisse (statistisches
Jahrbuch 1997). Das entspricht etwa 18%.

Da jeder Bundesbiirger etwa 150.-DM pro Jahr fur Blumen und Zierpflanzen investiert, ergibt sich fur die
Bundesrepublik ein Umsatz von 12 Mrd. DM. Etwa ein Drittdl des Umsatzes wird mit Ware aus der
Inlandproduktion getétigt.

Verglichen mit der landwirtschaftlichen Produktion ist die Zierpflanzenproduktion ul3erst arbeitsintensiv und
verlangt, sofern sie in geschiitzten R&umen stattfindet, kostenintensive Produktionsmittel. Beides sind
Regulative im Ausbildungs- und Arbeitsmarkt. In Schleswig-Holstein wurde 1996 auf 204 ha Freiland- und auf
135 ha Unterglasanbau von Zierpflanzen betrieben; Ziergehdlze wurden auf 2.085 ha angebaut (Statistische
Berichte Schleswig-Holstein 1997).

Da Gentechnik als Bestandteil der Ziichtungsstrategie auch in Zukunft nur fir wirtschaftlich bedeutende
Zierpflanzen eingesetzt werden kann, stdlt sich die Frage nach Auswirkungen der Gentechnik auf den
deutschen Markt nur indirekt.

Zierpflanzen unterliegen dense ben gesetzlichen Bestimmungen Uber das Inverkehrbringen wie andere
transgene Pflanzen. Sie unterliegen auf3erdem denselben Akzeptanzhiirden wie alle transgenen Pflanzen. Das
Argument, es handele sich um Nicht-Nahrungspflanzen wird in absehbarer Zeit keinen Akzeptanzvorsprung
flr Zierpflanzen bedeuten. Weiterhin ist kein Unterschied zwischen in Deutschland produzierten transgenen
Zierpflanzen und Importware zu erwarten. Die deutschen Zierpflanzenziichter niitzen schon jetzt ihre weltweite
Marktprésenz dazu, transgene Sorten dort zu erzeugen und zu vermarkten, wo eine Kaufer-Akzeptanz mit
entsprechender Nachfrage gegeben ist. Dieses flihrt dazu, daf3 Arbeitsplétze und Steuereinnahmen der
Bundesrepublik entzogen werden.

2.3.3. Bewertung der Auswirkungen von Gentechnik in der Pflanzenziichtung

2.3.3.1. Okologische Bedenken

Gentechnische Veranderungen und Freisetzung von mehrjahrigen Pflanzen mit heimischen Kreuzungspartnern
sowie Veranderungen und gentechnische Veranderungen, die auf 6kologisch relevante Eigenschaften, wie Salz-
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, Trocken-, Hitzeresistenz zielen, werden als hoch riskant eingestuft (Vergl. Der Rat von Sachverstandigen fir
Umweltfragen 1998).

Aber gerade bel Zierpflanzen sind 6kologische Risiken, die durch den Einsatz von Gentechnik entstehen,
ethisch in keiner Weise zu rechtfertigen.

2.3.3.2. Einschéatzungen - strukturelle Bedenken

Dain Schleswig-Holstein traditiondl eine grof3e Anzahl von Pflanzenzlichtern anséssig ist, sollten Bedenken
Uber mégliche schadliche Auswirkungen der Konzentration in der Saatgutbranche und ihre Ursachen ernst
genommen werden.

Ideen zur Erreichung einer 6kologischen Landwirtschaft ohne Gentechnik sind eine Investition in die Zukunft.
In Schleswig-Holstein existieren bereits auf viden Ebenen Strukturen, aus denen sich neue I deen entwickeln
koénnen, diese miissen jedoch erhalten und verstéarkt werden.

Derzeit werden Schnittblumen aus wirtschaftlichen Griinden tGberwiegend in warmen Klimaten produziert.
Diese Anbaubedingungen sind in der Regel mit einem hohem Schédlingsdruck verbunden. Der vorrangige
Forschungsschwerpunkt "Resistenzentwicklung bei Zierpflanzen" zidt auf Sachzwénge, die aus dem
derzeitigen Anbaumodus entstehen und verstarkt insoweit eher die Zierpflanzenproduktion im Ausland.

Der Anteil der deutschen Produktion nimmt derzeit etwa 1/3 des jahrlichen Gesamtumsatzes ein, der mit
Zierpflanzen in Deutschland erzielt wird. Die wirtschaftliche Bedeutung der Zierpflanzenproduktion entspricht
insgesamt fast dem der agrarischen Pflanzenproduktion in Deutschland. Unter der Mal3gabe, dal die
Rahmenbedingungen fr einen nachhaltigen Zierpflanzenanbau verbessert werden, ergibt sich in diesem
Bereich ein erhebliches wirtschaftliches Potential, dessen Nutzung z.B. im Zusammenhang mit dem
landeskulturellen Wert von sog. alten Zierpflanzenarten auch ein Potential fir die positive Einbindung der
Menschen in ihre Region hat.

2.3.4. Literatur
Grunewaldt J. (1998), vgl. Kommissionsvorlage 14/127.

Statistisches Jahrbuch fir Ernghrung, Landwirtschaft und Forsten (1997), Landwirtschaftsverlag MUnster-
Hiltrup.

Statistische Berichte, Statistisches Landesamt Schleswig-Holstein, 1997.

Albrecht S. (1997): Strukturdle Wirkungen der Aufnahme neuer biotechnischer Methoden in die
Pflanzenziichtung. In: Chancen und Risiken der Gentechnik im Umweltschutz, Tagungsband zur 6ffentlichen
Anhérung der Umwetministerkonferenz am 6.-7.11.1997 in Erfurt, 68-72.

Der Rat von Sachverstandigen fir Umweltfragen 1998: Umwetgutachten 1998, Umweltschutz, Erreichtes
Sichern - Neue Wege gehen; Metzler-Poeschd, Stuttgart.

Diesem Bericht stimmten Dr. Frauen, Abg. Dr. Happach-K asan, Prof. Dr. Jung, Prof. Dr.
Schlegelberger, Abg. Storjohann und Dr. Wilkens nicht zu.

Zur Begriindung der Ablehnung Sondervotum Abg. Dr. Happach-Kasan:

Das Auswilderungspotential von Zierpflanzen ist wesentlich héher als das von hoch domestizierten
Nutzpflanzen, die sich auferhalb von Agrardkosystemen bisher nicht haben etablieren kénnen. Daher fehit in
dem Sachstandsbericht die Darstellung der bestehenden Neophytenproblematik. Neophyten sind nicht
heimische Pflanzen, die sich in der Landschaft natiirlich vermehren. Einige von ihnen haben negative
Auswirkungen auf die heimische Flora und Fauna, z. B. der Riesenbérenklau oder die amerikanische
Traubenkirsche. Das Problem der unkontrollierten Verbreitung nichtheimischer Pflanzen ist nicht spezifisch
fur transgene Pflanzen. Im Bereich der Zierpflanzenziichtung bedeutet die Einflihrung gentechnischer
Methoden keine gravierende Anderung der Situation.

Die Bewertung des Autors. ” Ideen zur Erreichung einer 6kologischen Landwirtschaft ohne Gentechnik sind
eine Invegtition in die Zukunft” wird nicht geteilt.
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2.3.5. Empfehlungen der Enquetekommission
1. Der Landtag moge die Landesregierung auffordern, folgende Erhebungen durchzufihren:

Wie schétzen alle schleswig-holsteinischen Pflanzenziichter die Auswirkungen der Verwendung
von Gentechnik auf den Fortbestand ihrer Betriebe ein?

Wo liegen die regionalen Schwerpunkte im Saatzuchtbereich, wo werden neue, nachhaltige
Entwicklungsrichtungen (z. B. umweltschonende Anbaupraktiken fir lokal angepaldte Sorten,
Zuchtung auf Nahrstoffeffizienz, Zichtung fur den 6kologischen Anbau) gesehen mit dem Zid,
lokale Entwicklungen zu férdern, nachhaltige Entwicklungen anzustof3en und eine gewisse
Unabhangigkeit von internationalen Markten und nachteiligen Entwicklungen (Sortenverarmung,
Verarmung in der Fruchtfolge) zu erreichen?

Wo sind strukturdle Verbesserungen notwendig, um die Rahmenbedingungen flr einen
nachhaltigen, 6kologischen Anbau sowie fur die Vermarktung heimischer, nicht gentechnisch
verénderter Zierpflanzen zu verbessern? Wie kann das regionale, ggf. bundesweite Marketing von
schleswig-holsteinischen Zierpflanzen gefordert werden mit dem Zid, den Marktanteil

heimischer Produktion zu vergréRern?

(Mehrheitlich angenommen)

2. Erhalt und Weterentwicklung der Sortenvielfalt angepafdter, heimischer Arten sollten gefordert
werden. (Mehrheitlich angenommen)

3. Fur das Inverkehrbringen von gentechnisch verénderte Organismen (GVOs) sollte ein Moratorium
angestrebt werden. (Mehrheitlich angenommen)

Minderheitsvotum Dr. Wilkens, Dr. Frauen, Prof. Dr. Jung und Prof. Dr. Schlegelberger:

Dasin Ziffer 3 geforderte Moratoriumist nicht erforderlich, da durch das Gentechnikgesetz ein ausreichender
Schutz der Rechtsgliter sichergestellt ist.
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2.4. Freisetzung und I nverkehr bringen gentechnisch veranderter Pflanzen
Berichterstatter: Prof. Dr. Wolfgang Hanneforth

Freisetzungs- und Inverkehrbringungsvorhaben haben in Deutschland - auch in Schleswig-Holstein - eine
besonders kritische Aufmerksamkeit in der Bevolkerung und bei "Nicht-Regierungs-Organisationen” (NGOs
wie BUND, Greenpeace, "Eltern fiir unbelastete Nahrung”, Genethisches Netzwerk u.a.) gefunden; das auf3ert
sich zum einen in der oft grof3en Zahl von Einwendungen gegen die Genehmigung von Freisetzungsantragen,
zum anderen in der Haufung illegaler Zerstérungen entsprechender Versuchsfelder (Arndt u. Schiemann, 1997
und 1998).

2.4.1. Gentechnik in der Pflanzenzucht - mit dem Ziel der Freisetzung

Die Biologie hat sich etwa ab der Mitte des 19. Jahrhunderts von einer bis dahin deskriptiven zu einer
experimentellen Naturwissenschaft gewanddt. Dafir stehen in der Genetik die ersten Kreuzungsversuche von
Gregor Menddl um 1865. Seit Anfang der 70er Jahre dieses Jahrhunderts - fir den Bereich der Pflanzenzucht
etwa 10 Jahre spéter - ist die Biologie mit der Gentechnologie zu einer konstruktiven, "synthetischen”,
Wissenschaft geworden (Nevers, 1998). Wahrend die klassische Kreuzung i.a. mit dem Genpool einer Art
experimentiert, stehen der Gentechnik die Gene der gesamten Biosphére fur ziichteri  sche/gentechnische
Neukombinationen zur Verfiigung. Zusétzlich sind die Organismen im gentechnischen Ziichtungsprozef3
gezidter und - etwa bel monogenen Eigenschaften - meist schneller in eine (d.h. in nahezu jede) gewtinschte
Richtung verénderbar. Dabe kénnen die Organismen im mittels Gentechnik mit Eigenschaften ausgestattet
werden, die mit traditionellen Zichtungsmethoden nicht eingekreuzt werden kénnen.

Als wiinschenswerte Eigenschaften transgener Pflanzen gelten - vor allem in der industriellen Forschung - in
erster Linie agronomische Merkmale wie die Resistenz gegen Totalherbizide, die Resistenz gegen Schadlinge
(Insekten, Nematoden, Viren, Bakterien und Pilze) sowie die Resistenz gegen Stref3faktoren der Umwelt (Hitze,
Kalte, Trockenheit, Salzgehalt des Bodenwassers u.&; s. Friedt und Lihs, 1999). In jingerer Zeit und kiinftig
werden mittels gentechnischer Verfahren auch Zide zur Veranderung pflanzlicher Inhaltsstoffe (z.B.
Steigerung oder Anderung der Stérkezusammensetzung bei Kartoffel, Raps und Weizen oder Veranderungen
des Fettsdurespektrums bei Soja und Raps) sowie gentechnische Verdnderungen von Haltbarkeit (Tomate,
Erdbeere) und Geschmack (Tomate, Erdbeere und Pfeffer; nach Spelsberg, 1997) verfolgt. Eine aktudle
Entwicklung ist die sog. "Terminator-Technologi€"', bei der die Keimung transgenen Samens - und damit
dessen Weiternutzung ohne Zahlung von Patent- oder Lizenzgebuhren - verhindert wird. Ob kiinftig auch noch
komplexere Eigenschaften - z.B. die Steigerung der Photosyntheserate oder die L uftstickstoffixation -
gentechnisch bearbeitet werden kénnen, ist gegenwartig ungewil3.

2.4.2. Freilandversuche mit gentechnisch veréanderten Pflanzen

Die derzeitige gesetzliche Grundlage "Uber die absichtliche Freisetzung genetisch verénderter Organismenin
die Umwelt und Uber das Inverkehrbringen von Produkten” bildet die Richtlinie 90/220/EWG von 1990, diein
nationales Recht (Gentechnikgesetz) umgesetzt wurde und die tberarbeitet werden soll - *°. Antrége auf
Genehmigungen fir Freilandversuche mit gentechnisch verénderten Organismen in Deutschland sind an das
Robert-Koch-Institut (RKI) in Berlin zu richten, das als die fir die Genehmigungsverfahren zusténdige
Behtrde das Umwetbundesamt (UBA, Berlin) und die Biologische Bundesanstalt fir Land- und
Forstwirtschaft (BBA, Braunschweig) als Einvernehmensbehdrden beteiligt. In entsprechenden Fallen wird
auch das Max-Planck-Institut (MPI) fur Virusforschung in Tbingen, bei der Freisetzung von Tieren (die
bisher noch nicht beantragt wurde) die Bundesforschungsanstalt fir Viruskrankheiten der Tiere hinzugezogen.
Die Zentrale Kommission fur die Biologische Sicherheit (ZKBS) sowie die fir die Gentechnik zusténdige
Behdrde des Bundeslandes, in dem der Freisetzungsversuch stattfinden sollen, nehmen Stellung.

Das Verfahren dauert zur Zeit etwa 5 bis 6 Monate und sieht seit der Reform des Gentechnikgesetzes 1993 eine
- gegeniiber der anfangs vorgeschriebenen und praktizierten 6ffentlichen Anhérung - begrenzte
Offentlichkeitsbeteiligung vor. Durch das nach der Kommissionsentscheidung 94/740/EG festgelegte
"vereinfachte Verfahren", das weitere Freisetzungsstandorte in demselben EU-Land nachzumel den gestattet

und wozu in Deutschland nur der zusténdigen Behtrde des betreffenden Bundeslandes eine 15-Tages-Frist fur
eine Stellungnahme eingerdumt wird, wurden Genehmigungsverfahren beschleunigt. Informations- und

% Nach Pressemeldungen fordert die amtierende EU-K ommission verschérfte Sicherheitsvorkehrungen
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Mitwirkungsméglichkeiten der Offentlichkeit wurden dadurch weiter eingeschrénkt 3. DaR das die Akzeptanz
von Freisetzungsexperimenten nicht forderte, wurde offenbar in Kauf genommen.

2.4.2.1 Freisetzungsversuche in der Landwirtschaft, Ubersicht

In der Bundesrepublik Deutschland wurden bisher 375 32 Freisetzungsversuche landwirtschaftlich genutzter
Kulturpflanzen - also ohne Zierpflanzen, Forstpflanzen und Bakterien - genehmigt ( Tabdle 2; Angaben des
RKI, Stand April 1999). Betreiber sind vor allem Konzerne wie AgrEvo und Monsanto, aber zunehmend auch
wissenschaftliche Institutionen und mittel standische Unternehmen. 80% aller Freisetzungsfélle waren -
zumindest auch - mit einer Herbizidresistenz verbunden (Tab. 1). Gegen diein Deutschland praktizierte
Umsetzung der EU-Richtlinie, die das vereinfachte Verfahren regdlt, ist ein Gerichtsverfahren anhéngig. Dabel
hat das OVG Berlin (Az. OVG2S 9.97, VG 14A 200.96) im Sommer 1998 die Rechtsgiltigkeit dieses
Verfahrens fir die Bundesrepublik Deutschland in Zweifel gezogen, da die zugrundeliegende EU-Richtlinie
noch nicht in nationales Recht umgesetzt worden sei.

In den EU-Mitgliedstaaten wurde bisher 1.358 Antragen (Angaben des RK|, Stand April 1999 ) zur
Durchfiihrung von Freilandversuchen zugestimmt, davon knapp 30% in Frankreich, 16,6% in Italien, 12,9% in
Grofbritannien und 7,1% in Deutschland. Bis Ende 1997 fanden in 45 Landern der Erde an ca. 25.000
Standorten Freisetzungen mit transgenen Pflanzen mit insgesamt 48 verschiedenen Arten statt, die meisten
davon in den USA und Kanada. Der Schwerpunkt der Freisetzungen liegt auf den relativ wenigen
Hauptkulturpflanzenarten.

Kulturpflanze Gesamtzahl. davonin davon
Schleswig-Holstein | herbizidresistent

Mais 41 2 41 (100%)

Raps 115 8 96 (83,4 %)

Zuckerriiben 186 2 163 (87,6%)

Kartoffen 31 A A

Tabak 1 ¥ A

Gesamt 375 12 300 (80,0%)

Tabelle 2: Abgeschlossene und laufende landwirtschaftliche Freisetzungsversuche mit
gentechnisch verénderten Pflanzen in Deutschland - ohne Zierpflanzen, Baume und Bakterien
(nach RKI: www.rki.de, Stand April 1999).

2.4.2.2 Freisetzungsversuche in der Forstwirtschaft

In der EU gibt esim Bereich der Forstwirtschaft insgesamt 15 Freisetzungsvorhaben: 9 mit Pappeln, 4 mit
Eukalyptus, 2 mit weiteren "Waldbaumen" (Angaben des RKI, Stand April 1999). Gentechnische Arbeiten an
Baumen zielen vor allem auf chemische und/oder physikalische Eigenschaften des Holzes und sind offenbar
besonders fir die Papierindustrie interessant (Fladung, 1998).

Die Bundesforschungsanstalt fiir Holz- und Forstwirtschaft (vertreten durch das Institut fir Forstgenetik) testet
im Auftrag des Bundeslandwirtschaftsministeriums im Rahmen des ersten und bisher einzigen Forstpflanzen
betreffenden Freisetzungsversuchs in der Bundesrepublik Deutschland in Grof3hansdorf bei Hamburg
(Schleswig-Holstein) gentechnisch veranderte Zitterpappeln (Aspen). Dabel wurde das bakteridle Gen  rolC in
das Genom der Zitterpappe eingefihrt, was zu einer Verringerung der I nternodienstreckung und einer
Vergilbung und Verkleinerung der Blatter fiihrt 3. Zid der iber einen Fiinfjahreszeitraum (1996 bis 2001)

3 In Osterreich, Luxemburg und den Niederlanden gibt es nach wie vor die miindliche Offentlichkeitsbeteiligung im
Verfahren sdbst; in Norwegen, Schweden und Dénemark gibt es auRerordentlich weitgehende | nformationsrechte der
Bevdlkerung (Julich und Deimann, 1998)

% diese Zah! ergibt sich aus der Multiplikation von Genehmigung x ~ Kulturpflanzenart x Standort und schliefit
Genehmigungen nach dem "vereinfachten Verfahren" ein.

% Die zahl der Freisetzungsstandorte st groRer
3 zusétzlich soll dasWurzelsystem vergroRert werden.
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angesetzten Versucheist der Test auf Stabilitat und Expressivitét fremder Gene unter Freilandbedingungen;
denn stabile Expression und langfristige Ausprégung der neuen Eigenschaften wéren Voraussetzung fur die
kommerzidle Nutzung gentechnisch verénderter forstwirtschaftlich genutzter B&ume. Nach den ersten zwei
Versuchgjahren zeigten bereits etwa 3% der ausgebrachten Pflanzen Blatt- oder Sprof3reversionen. Ursache
hierfiir waren Verluste des Genkonstruktes (Muhs, 1998) *.

Mit der Freisetzungsgenehmigung war die strikte Auflage verbunden, ein (vorzeitiges) Blihen der Aspen und
eine dadurch mdgliche Ausbreitung der gentechnisch einklonierten im Prinzip baumschédlichen Eigenschaften
auf wildwachsende Verwandte zu verhindern. Uberraschend traten im Freiland erste Bliitenknospen aber
berditsin der dritten Vegetationsperiode auf.

In dem Grof3hansdorfer Experiment soll ab 1998 in einer Erganzung des Versuches ein moglicher horizontaler
Transfer der eingebrachten Genkonstrukte auf mit den Baumwurzeln in Symbiose |ebende Mykorrhiza-Pilze
untersucht werden.

2.4.2.3 Freisetzungsversuche im Zierpflanzenbau

Die Auswahl von Zierpflanzen zur gentechnischen Bearbeitung richtet sich nach ihrer wirtschaftlichen
Bedeutung sowie nach ihrer Eignung fr gentechnische Experimente im Bereich der Grundlagenforschung
(Grunewaldt, 1998; s. Kap. 2.3). In der Bundesrepublik hat es bisher 5 Antrége und Genehmigungen auf
Freisetzung von Petunien gegeben, die hier als "Modd |pflanzen” dienen. In der EU sind darUber hinaus
Freisetzungen von Ringelblumen (9), Neken (8), Chrysanthemen (1), und Usambara-Veilchen (1)
dokumentiert (Winter 1999; Angaben des RKI, Stand April 1999).

2.4.3. Inverkehrbringen gentechnisch veranderter Pflanzen

Zum Verkauf von Saatgut gentechnisch verénderter Sorten sind ihre Zulassung zum Inverkehrbringen gemél3
dem Gentechnikgesetz und paralld die Sortenzulassung durch das Bundessortenamt gemél3 dem
Saatgutverkehrsgesetz erforderlich (Winter, 1999). Die Erlaubnis zum Inverkehrbringen kann nach Abschluf3
der Freisetzungsex perimente nach Richtlinie 90/220 /EWG, Teil C, beantragt werden. Das Verfahren l1auft
sowohl national als auch vor EU-Gremien ab. Nach einer Genehmigung des Inverkehrbringens ist der Anbau
des betreffenden Genotyps frei und grundsétzlich in der gesamten EU gestattet. "Die Erfahrungen zeigen, daf3
insbesondere das Fehlen préaziser Fristen vidfaltige M églichkeiten zur Verzégerung der Genehmigungsverfah-
ren” eréffnet (Winter, 1999). Kommt es zu einem Einspruch eines oder mehrerer Mitgliedstaaten, muf3 die
Kommission (nach Art. 21, 90/220/EWG) mit qualifizierter Mehrheit entscheiden.

Die Rechtsvorschriften der Européischen Gemeinschaft zur Regelung des Saatgutverkehrs befinden sich seit
1993 in der Novdlierung (Winter, 1999).

In der EU liegen bisher fur sechs Kulturpflanzenarten EU-weite Zulassungen fur einen Anbau ( Tabelle 3), neun
weitere Verfahren - darunter zu vier weiteren Kulturpflanzenarten - waren noch nicht abgeschlossen (Angaben
des RKI; Stand: April 1999; s.a. Brandt, 1999 *¢).

In der EU gibt es noch keine offizielen Angaben tiber das Ausmal3 eines mdglichen kommerziellen Anbaues
gentechnisch veranderter Pflanzen; aber insektenresistenter Mais wurde bereits auf einer Flache zwischen
20.000 und 30.000 ha in Spanien angebaut (AGRA-Europe 33/98 vom 17.8.1998). In Schleswig-Holstein
wurden bisher nur an der Lehr- und Versuchsanstalt der Landwirtschaftskammer in Futterkamp Feldversuche
mit transgenem Raps, der nach der Richtlinie 90/220/EWG in Verkehr gebracht worden war, durchgefihrt.

% | naktivierungen von Transgenen nach Freisetzungen wurden zahlreich auch bei  nicht-forstlichen Kulturpflanzen
beobachtet (Finnegan u. MacElroy 1994, Raubuch 1997)

% zwei in der Ubersicht bei Brandt (1999) enthaltene Antrage sind nach Angaben des RK| bereits zurtickgezogen.
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Kulturart Land neue Entscheid Beschrankungen
Eigenschaften ¥
Tabak F HR gegen 1994
Bromoxynil
Raps (2 Linien) | GB méannl. Sterilitdt | 1996
HR gegen. Basta
Mais F Insektenresistenz | 1997
HR gegen. Basta
Radicchio NL mannl. Sterilitat 1996 nur zur
Saatguterzeugung
HR gegen. Basta | nur zur
Saatguterzeugung
Sojabohne GB HR gegen. Round | 1996 Kein Anbau in EU *®
Up
Raps (2 Linien) F mannl. Sterilitét 1997
HR gegen. Basta
Raps GB HR gegen. Basta | 1998 Kein Anbau inEU °
Mais F HR gegen. Basta | 1998
Mais F Insektenresistenz | 1998
Mais GB Insektenresistenz | 1998 Kein Anbau inEU °
Neke NL Verdnderung der | 1998
Blutenfarbe
Neke NL Verlangerte 1998
Haltbarkeit
Neke NL Verdnderung der | 1998
Blutenfarbe

Tabelle 3: Genehmigungsbescheide fir den Anbau gentechnisch veranderter Kulturpflanzen (RKI; Stand: April
1999; HR = Herbizidresistenz)

2.4.4. Entwicklung des Freilandanbaues

Zwischen einer Genehmigung zum "Inverkehrbringen” und einem madglichen Freilandanbau ist zu

unterscheiden (vgl. die "Beschrankungen” in  Tabelle 3), da der Freilandanbau die Sortenzulassung und die
Zulassung nach der Nove-Food-Verordnung voraussetzt. In der Bundesrepublik hat Novartis 1998 Saatgut von
gentechnisch verandertem Mais fir eine Anbaufl&che von 350 ha verkauft.

Vor alemin den USA, Kanada und Argentinien wurden 1997 bereits auf ca. 13 Mio. ha transgene Pflanzen
angebaut (Tabelle 4, nach Spelsberg, 1997). Fur 1998 wird weltweit eine weitere Steigerung auf 30-35 Mio. ha
erwartet. Dies betrifft im wesentlichen die Kulturarten Mais, Sojabohne, Baumwolle und Raps.

3" die meisten der zugelassenen Pflanzensorten werden zusétzlich  antibiokaresistent sein
% Vermutlich fehlt noch die Aufnahmein den  EU-Sortenkatal og.
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Pflanzenart Anbauflache (in Mio. ha)
1997 1998
Soja (H-res)) 51 14
Mais (I- und- H-res.) 2,8 9,2
Baumwolle (H- und/oder 1-res.) 1,3 21
Raps (H-res., verand. Fettsduren) 1,4 24
Kartoffd (I-res.,V-res) 0,01 0,02

Tabelle 4: Anbauflachen transgener Pflanzen auf dem amerikanischen
Kontinent in 1997 (in Mio. ha; nach Spelsberg, 1997) (H-res=
herbizidresistent, I-res= insektenresistent, V-res = virusresistent).

Gentechnisch veranderte Pflanzen und Sorten haben somit Einzug gehalten in die landwirtschaftliche und
damit L ebensmittelproduktion. Importe von Soja (ab 1996) und Mais, die z.T. vor der EU-Zulassung
einsetzten, enthidten anfangs nur geringe gentechnisch verénderte Anteile. Die Exporteure gaben vor,
Produkte aus unterschiedlicher Produktion (gentechnisch/nicht gentechnisch) aus logistischen Griinden nicht
voneinander trennen zu kdnnen.

2.4.5. Risken bel Freisetzung und Inverkehrbringen

Esist weltweite Praxis, die Risiken einer Freisetzung oder eines Inverkehrbringens von Fall zu Fall ("step by
step”) abzuschétzen. Der gentechnische Organismus muf3 in seinen Eigenschaften geprift, sein Verhalten in

der Umwelt prognostiziert und bewertet werden. Das K onzept des Umwe tbundesamtes zur Risikobewertung
von Freisetzungen gentechnisch veranderter Organismen enthélt sechs Arbeitsschritte ( Tabelle 5; N6h 19974,
Middelhoff 1998).

1. Erfassung spezifischer Charakteristika des GVO und des Freisetzungsversuchs
2. Charakterisierung potentiell schadlicher Eigenschaften und Wirkungen

3. Ermittlung des Risikos bei ungehindertem Geschehensverlauf (Schadenshéhe x
Eintrittswahrscheinlichkeit)

4. Ermittlung des konkreten Risikos (auch unter Berticksichtigung der vom Antragsteller vorgesehenen
Sicherheitsmalinahmen).
b en Risiko klein oder vernachléssigbar: P Genehmigung
P enRisikoist zu erwarten:

5. Sicherhetsauflagen zur Minimierung des Risikos und
P Genehmigung oder
P esverbleibt auch dann en Risiko:

6. Zweck- und Vertretbarkeitsabwagung (8 16 GenT):
P Genehmigung oder
P Ablehnung

Tabelle 5: Arbeitsschritte zur Risikobewertung bei Freisetzungen durch das Umweltbundesamt (nach N6h 1997a).

Priif- und Bewertungskriterien reichen dabei von den Folgen einer Freisetzung fir Okologie und Evolution
sowie fur die Betriebs- und VVolkswirtschaft bis zu gesundheitlichen Auswirkungen auf den Menschen. Zu den
Okonomischen Risiken werden z.B. weitere Intensivierungsbestrebungen in der Landwirtschaft (Beusmann,
1997) sowie die Abnahme der Arten- und Sortenvidfalt in Pflanzenbau und Pflanzenzucht gerechnet.  *°

% Vor 10.000 Jahren gab es ca. 3.000 Nahrungspflanzenarten, heute gibt es noch etwa 300, in der Ziichtung werden nur
rund 30 intensiv bearbeitet ( Wenzedl, 1997)
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Prognose und Bewertung aber bereiten oftmals Schwierigkeiten, nicht zuletzt aufgrund erheblicher

Wissensliicken (iber z.B. 8kologische Zusammenhinge (N6h, Kommissionsvorlage 47, v. Gleich, 1997) .

Mit der genetischen Erosion der vergangenen Jahre ging ein Trend zur Uniformitét kommerzieller Sorten
einher, deren Krankheits-, Schadlings- und Stref3anfalligkeit zugenommen hat (Zdler, 1998), wéhrend
Fischbeck (1999) in der Herstellung transgener Pflanzen ein drastisch erweitertes Spektrum verfligbarer
genetischer Ressourcen und damit einen Weg zur Steigerung der Sortendiversitét sieht. Van den Dadle (1998)
sowie Schulte u. Képpdi (1997) stellen den Einsatz gentechnischer Methoden bel der Pflanzenziichtung den
bisherigen Zichtungsverfahren gegeniiber (s. a. Kley, 1997). Be den herkdmmlichen Verfahren wiirden z.B.
chemisch oder physikalisch Mutationen erzeugt, deren Auftreten und Richtung nicht vorhergesagt werden
koénne. Erst durch Selektionsverfahren wirden die genauen Eigenschaften der geziichteten Pflanzen ermittelt.
Gentechnik dagegen ermégliche den gezidten Einbau von Genen, deren Wirkungsweise bekannt sai. Auf der
Ebene erkennbarer Risiken kénne man nicht zwischen gentechnisch veranderten und geziichteten Pflanzen
unterscheiden (v. d. Dadle, 1998). Demgegenlber verweist v. Gleich (1997) auf die durch gentechnische
Manipulation deutlich vergroferten "Wirkungsketten in Raum und Zeit".

Whetweit gab es eine Sicherheits- oder Begletforschung zu etwa 1% aller Freisetzungsversuche; in der
Bundesrepublik Deutschland lag dieser Antell bei ca. 15% (Sachversténdigenrat fur Umweltfragen 1998: 820) -
und zwar besonders in den Bundeslandern Bayern, Niedersachsen, Rheinland-Pfalz, Sachsen und Sachsen-
Anhalt. Erste Ergebnisse wurden anl&f3lich eines vom niederséchsischen Umwe tministerium initiierten
"Fachgesprachs' im Dezember 1997 in Hannover verdffentlicht. Einige der dort vorgestellten Projekte zur
Risikoforschung waren allerdings erst mit Beginn der Vegetationsperiode 1997 (1) begonnen worden.

2.4.6. Bewertung der Freisetzungsrisiken

2.4.6.1. Okologische Folgen sowie Folgen fiir die Evolution

Eine wissenschaftlich anerkannte Definition dessen, was als ein 6kologischer Schaden anzusehen ist, gibt es
bislang nicht. Der Vorschlag: "Schéden im 6kologischen Sinn sind Uber das natlrliche Schwankungsmal? des
betroffenen Systems hinausgehende, sich tiber groRere Zeitraume manifestierende Verénderungen, die sich
spater nur mit erhdhtem Aufwand in den Ausgangszustand zurtickfUhren lassen” ( aus N6h, 1997b) ist auf
Freisetzungen nicht auszudehnen, da deren Auswirkungen irreversibel sein kénnen.

Spezifisch ékologische Risiken nach Freisetzung gentechnisch verdnderter Pflanzen sind nach Ansicht des
"Sachverstandigenrates fiir Umwetfragen” ** dagegen in den folgenden drei Kategorien zu erwarten
(Umwdtrat, 1998: 853):

esist denkbar, dal3 die Pflanzen Unkrauteigenschaften entwickeln, so dal3 sie wegen der neuartigen
Eigenschaft (z.B. Insekten- oder Virusresistenz oder verbesserte Uberlebensfahigkeit) nicht mehr oder nur
schwer bekampft werden kénnen;

weiterhin kann diese Eigenschaft durch ungewolltes Auskreuzen auf Wildverwandte oder verwandte
Nutzpflanzen verbreitet werden (sog. vertikaler Gentransfer);

Schliefdlich kénnen diese Gene auch auf artfremde Organismen transferiert werden (horizontaler
Gentransfer, z.B. von Pflanzen auch auf Mikroorganismen).

"Die Nutzung der Gentechnik wird zweifdlos mittel- und langfristig einen Einflufd auf 6kologische und
evolutiondre Prozesse haben" (Umweltrat, 1998: 905). Damit ist vor allem dann zu rechnen, wenn in enger
Nachbarschaft Kulturpflanzen mit verschiedenen 6kologisch relevanten Eigenschaften, die durch Auskreuzen
in Wildpflanzenpopulationen oder durch horizontalen Gentransfer akkumulieren konnten, freigesetzt werden.
Vor allem wird eine kommerzidle und grof¥fléchige Nutzung - nach genehmigtem Inverkehrbringen - nicht
mehr die Bedingungen widerspiegeln, die angesichts der im allgemeinen strengen Kontrollvorkehrungen fir
Freilandexperimente gelten (Kareiva und Parker, 1996) - so wenn z.B. die Mantdsaat entféllt, die als ein das

% Das Bundesverfassungsgericht spricht im Zusammenhang mit der Zulassung von Risikotechnologien vom "vorgegebenen
Anngherungswissen' ( BVEerfGE 49, 89, 143)

“ im folgenden kurz "Umweltrat" genannt
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Versuchsfeld umgebender Schutzstreifen die Pollenausbreitung erschweren soll und auch erschwert (s.
Feldmann, 1999) “,

In verschiedenen Landern der EU sind inzwischen - aus verschiedenen Griinden, auf die weiter unten
eingegangen wird - Freisetzungs- oder Importverbote fiir transgene Pflanzen ausgesprochen worden ( Tabelle 6;
Fleischer, 1999)“.

Datum | Mitgliedstaat Kultur pflanze(n) Neue Eigenschaft(en) | Hauptgrund fur
Beschrankung/Verbot
1997 Osterreich und Mais/Novartis Bt, AB, HR AB
Luxemburg
(Importverbot)
6/1998 | Frankreich (Moratorium | Raps, Zuckerriben ua HR, AB, VR Gentransfer auf verwandte
f. 2 Jahre) (kommerzielle (Mehrfachverénderun | Kultur- und Wildpflanzen
Freisetzungen gen)
9/1998 | Frankreich (Erlaubnis Maig/Novartis Bt, AB, HR AB, Bt
fur Anbau u.
Vermarktung
ausgesetzt)
10/1998 | Griechenland (Import- | Raps/AgrEvo Bt, AB, HR AB, Gentransfer auf
und verwandte Kultur- und
Vermarktungsverbot) Wildpflanzen
10/1998 | Grof3oritannien aleinsektenres. Bt, AB
(Importverbot fir 3 Pflanzen
Jahre)
Dénemark Alletransgenen AB
(Zulassungsverbot) Pflanzen mit AB

Tabelle 6 Freisetzungs- und Importverbote transgener Pflanzen in der EU (Bt = Insekten-Resistenz durch Bacillus
thuringiensis-Toxin, AB = Antibiotika-Resistenz, HR = Herbizidresistenz., VR = Virusresistenz, nach Fleissner, 1999).

2.4.6.1.1. Herbizidresistenz (HR)

Herbizidresistente Nutzpflanzen dringen momentan "ohne griindliche 6kologische Untersuchung” in die
Landwirtschaft ein (Sandermann et al., 1997); in Deutschland dominieren herbizidresistente Pflanzen die
bisherigen Freisetzungsversuche mit etwa 80% (s. Tabele 1). Der Umweltrat formuliert vorsichtig, wenn er
feststellt (Umweltrat, 1998: 910), daf? die heute in der Landwirtschaft Mitteleuropas eingesetzten
herbizidresistenten Pflanzen weder nennenswerte wirtschaftliche Vorteile (gemeint vermutlich: fir den
Landwirt) noch erhebliche 6kologische Veranderungen erwarten lassen. Nach neueren Erkenntnissen bestehen
auch zumindest Zweifd, ob die neuartigen Total herbizide weniger umweltschadlich sind (Raubuch 1997,
Midddhoff, 1998); Round Up von Monsanto mit dem Wirkstoff Glyphosat ist offenbar sogar krebserregend
(Hardell und Eriksson, 1999).

Somit ist die HR-Technik fur den landwirtschaftlichen Betrieb - trotz ihrer Dominanz in den
Freisetzungsexperimenten - flr Deutschland aufgrund der hier genutzten Anbautechniken 6konomisch
unbedeutend (v. d. Dade et al., 1996; Wenzd, 1997, Umweltrat, 1998: 804) und 183t keine umweltrdevanten
Vorteile erkennen (Sandermann et al., 1997; Tappeser, 1997). Wahrend Monsanto (!) fir die USA Reduktionen
im Herbizideinsatz zwischen 9 und 39% feststdlt (nach Spelsberg, 1997), werden Minderungen im
Herbizidverbrauch infolge der HR-Technik fur Mitteleuropa noch bezweifdt (UBA, 1997; Tappeser und

“2 Die Reduktion der Ausbreitung transgenen Pollens durch Mantelsaat betrug zwischen 87 und 90%. Eine Mantelsaat ist
aber be genehmigtem konventionellem Anbau i.a. nicht mehr vorgesehen.

* Hinweise dieser Art sind eher dem politischen oder Wirtschaftsteil einer Zeitung als wissenschaftlichen
Verdffentlichungen zu entnehmen. Seitens der EU-Kommission wird das Verhalten der betreffenden Lénder im
Einzelfall als "regelwidrig" angesehen; so haben die einzelnen Mitgliedslénder etwa eine Genehmigung zum
Inverkehrbringen durch die zusténdigen EU-Gremien nur noch verwaltungstechnisch umzusetzen.
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Eckekamp, 1999). Bel einem natlrlichen HR-System, Uber das langjéhrige Erfahrungen vorliegen (Mais mit
natirlicher Atrazin-Resistenz), haben Landwirte das Komplementérherbizid Atrazin bis zum Siebenfachen des
empfohlenen Aufwandes ausgebracht (N6h, 1997b). Ein grof¥fléchiger und kontinuierlicher Einsatz der HR-
Technik kénnte also die Schwelle fir einen Herbizideinsatz auch herabsetzen und die Aufwandmengen
erhdhen.

Esist offensichtlich ein primér wirtschaftliches Interesse der Chemie- und Saatgutindustrie, die Anwendung
der HR-Technik und den Einsatz der dazu passenden Komplementarherbizide auszudehnen. Da aber dieselbe
Resistenz auf eine Reihe verschiedener Kulturarten Gbertragen wurde, wird ein starker Selektionsdruck in
Richtung Resistenzentwicklung auf die Begletflora ausgel6st. Fir Glyphosat (den Wirkstoff des Herbizids
"Round up") wurden zwei Spontanresistenzen dokumentiert (Baumann, 1998). Es sind Wirkungsllicken
(Raubuch 1997) oder ebenfalls bereits Resistenzen, die bel der Anwendung von Basta (mit Glufosinat als
Wirkstoff) zu einer erheblichen Verschiebung in der Artenzusammenstellung der Ackerbegleitflora fuhren
(Ernst, 1997), und folglich - zusétzlich - den Einsatz traditiond| wirkender Herbizide notwendig machen.

2.4.6.1.2. Verwilderung, Invasivitat

In Antrégen auf Genehmigung von Freisetzungen in Deutschland wurden die M dglichkeiten eines Auskreuzens
- auch auf nicht transgene Artverwandte - unabhéngig von der betrachteten Pflanzenart regeméiig als "sehr
unwahrscheinlich" eingeschétzt (so in den Originalantrdgen von AgrEvo). Nach Untersuchungen an dem
Kreuzblitler Ackerschmalwand ( Arabidopsis) ist die Auskreuzungsrate nach genetischer Transformation
allerdings bis um den Faktor 20 grolier als bei nicht transgenen Pflanzen (Bergelson et al., 1998). Inzwischen
gibt es auch zahlreiche Belege (erstmals aus Dénemark: Mikkelsen et al., 1996) vor allem aus Deutschland fur
Auskreuzungen auch auf verwandte Wildkrauter vor allem von transgenem Raps (Umwedtrat 1998: 803/804,
Tappeser und Eckekamp, 1999). Das erklért auch die restriktive Haltung einiger der EU-Mitgliedstaaten (s.
Tab. 5).

Die Rolle blttenbestdubender Insekten bei der unkontrollierten Verbreitung von Transgenen wird (erst) seit
1997 in Sachsen untersucht (Reif3er und Schlegd, 1999).

Vor allem transgene Schédlingsresistenz und Stref3toleranz sind Eigenschaften, die die Invasivitét der
Wildpflanzenflora steigern und somit deutlich 6kologische Wirkung zeigen konnen (Umwetrat, 1998: 804).
Dabei konnte auch in Schleswig-Holstein die Zahl der freigesetzten Pflanzenarten zunehmen und eine Reihe
von Zierpflanzen einschliefRen (Grunewaldt, 1998). Der Umweltrat (1998) fordert deshalb sowohl eine
Risikobewertung der eingeflihrten Genkonstrukte und der dadurch vermittelten Eigenschaften (912) als auch
eine verstarkte 6kol ogische Begletforschung (819 ff.), vor allem aber die Einrichtung einer 6kologischen
Dauerbeobachtung nach Inverkehrbringen transgener Pflanzen (Umweltrat 1998: 825 ff., s. a. Schulte u.
Kappdi, 1997).

Hankeln vertritt die Auffassung (1997 in Hannover), dai die Expression des Transgens auf die notwendigen
Pflanzenteile begrenzt bleiben und transgene Pflanzen nur dort angebaut werden sollten, wo keine Wildformen
vorkommen und wo ausreichend Distanz zu nicht transgenen Pflanzen derselben Art eingehalten werden kann.
Die Gefahr eines Auskreuzen kénnteim Einzelfall (z.B. beim Auspflanzen transgener Zitterpappeln %) auch
durch Wahl mannlich-steriler Pflanzen umgangen oder - wegen mdglicher Reversionen - vermindert werden.

Das Invasionsisiko wird unkalkulierbar werden, wenn die transgenen Pflanzen schliefdlich auch auf3erhalb der
Region vermarktet und angebaut werden sollen, fir die die Freisetzungsgenehmigung erteilt wurde: in anderen
Regionen und bei anderen Wildpflanzenpopulationen und -arten bestehen auch andere Auskreuzungsrisiken
(Kareiva u. Parker, 1996; Purrington et al., 1996), méglicherweise fehlen dort aber z.B. die bel uns gultigen
Gesetzesauflagen.

2.4.6.1.3. Horizontaler Gentransfer

Horizontaler Gentransfer bedeutet Durchmischung von Erbinformationen Uber Artgrenzen hinweg; er ist bel
Mikroorganismen verbreitet und inzwischen auch von Pflanzen auf Mikroorganismen nachgewiesen (Gebhard
und Smalla, 1998; De Vries u. Wackernagel, 1998; s. Tappeser und Eckelkamp, 1999). Durch die zunehmende
Verbreitung transgener Pflanzen mit eingebauten bakteriellen Genen einschliefdlich bakterieler
Kontrollsequenzen wird ein Gentransfer von der Pflanze zum Mikroorganismus - mdglicherweise sogar unter

“ Bei dem Freisetzungsversuch in GrofRRhansdorf hat man aber bewul’t auf diese Moglichkeit der Verhinderung eines
Auskreuzens verzichtet
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Mitnahme benachbarter Pflanzengene - wahrscheinlicher (Weber, 1994); so wirden Artgrenzen durchléssiger.
We che Folgen das fir 6kologische und evolutionére Prozesse haben kann, ist vollig ungeklart. Dabel ist bel
Sicherheitsunter suchungen zum horizontalen Gentransfer - etwa von Antibiotika-Resistenzgenen - bislang
wenig auf die Rolle des Sdektionsdrucks geachtet worden; berechnete Transferwahrscheinlichkeiten basieren
vidmehr auf Versuchen, bel denen kein Selektionsdruck ausgelibt wurde (Tappeser u. Eckelkamp, 1999).

Unléngst wurde entdeckt, dal3 sich seit einigen Jahren ein sogenanntes, bisher nicht bekanntes, "mobiles
genetisches Element” rasant in vielen nicht verwandten Pflanzenarten ausbreitet (Cho et al., 1998). Die
Entdecker schlief3en nicht aus, dai’ dieses Phdnomen im Zusammenhang mit dem bei gentechnisch veranderten
Pflanzen unerwiinschten horizontalen Gentransfer von Bedeutung sein und auf diesem Weg auch Pflanzengene
zwischen verschiedenen Arten verbreitet werden kdnnten.

2.4.6.1.4. Entstehung neuer Pflanzenkrankheiten

Pflanzen werden natiirlicherweise von verschiedenen Viren befallen, so dal3 bel einer Mischinfektion
Hullproteine und genomische Sequenzen zwischen Viren ausgetauscht und neu kombiniert werden kénnen. In
der Natur beobachtet man heterologe Enkapsidierungen mit einer Frequenz zwischen 0,3 und 20%. Im Labor
konnten auch be transgenen Pflanzen mit viraler Genseguenz Rekombinationen beobachtet werden. In solchen
Fallen wéren demnach grundsétzlich Rekombinationen mit der Bildung neuartiger Viren mit z.B. erweitertem
Wirtsspektrum und/oder erhéhter Virulenz mdglich (Bio-Engineering, 1994, Schulte u. Kappdi, 1997); dabei
kénnte im Rahmen einer homologen Rekombination zusétzlich auch pflanzliches Erbgut unkontrolliert auf
Viren Ubergehen. Da hier potentiell Gefahren vorhanden sind, sind mit einem Hullproteinschutz ausgestattete
Pflanzen in jedem Fall auf dieses Potential hin zu Uberprifen. Die Genehmigungsbehtrde hat in Deutschland
alerdings bisher jeden Antrag auf Freisetzung hilllproteinschutz-resistenter Pflanzen genehmigt.

2.4.6.1.5. Selektion resistenter Schadlinge; Wirkung auf Nicht-Zielorganismen

Aus der Sicht des Umwetschutzes kann Schadlingsresistenz positiv gesehen werden, wenn dadurch
Spritzmittel eingespart werden kénnen. Wenn aber - wiein den USA beobachtet - Baumwolle z.B. nur partielle
Insektenresistenz zeigt, so dald auf Spritzmittel nicht vollsténdig verzichtet werden kann, entféllt das
Umweltargument weitgehend (Umwetrat, 1998: 763). Durch die kontinuierliche Toxinproduktion in den
mittels des B.t.-Toxingens * resistent gemachten Pflanzen wéchst wiederum der Selektionsdruck in Richtung
toxinresistenter Insekten, worauf sich die Landwirtschaftsindustrie durch ein entsprechendes
Resistenzmanagement bereits einstellt. Sobald Resistenzen auftreten, wére aber das Bt-Toxin-Prinzip
voraussichtlich auch nicht mehr im 6kologischen Landbau oder im Bereich von Wasserschutzgebieten
einsetzbar, wo es gegenwartig ein wichtiges biologisches Bekdmpfungsmittel darstellt.

Vor einer Freisetzung transgener Pflanzen mit Schadlingsresistenz sollten zusétzlich mdgliche nachteilige
Wirkungen auf Nicht-Zielorganismen (z.B. Bienen, Blattlausvertilger, Vogel, Mykorrhiza-Pilze) untersucht
werden: Pollen von Bt-Mais, der durch Wind weit Uber den Ackerrand hinausgetragen wird, kénnte auch
Nicht-Schadinsekten bedrohen, die sich von anderen Pflanzen erndhren. So schadigt transgener Pollen vom Bt-
Mais die Entwicklung der Raupen vom Monarchfalter (Losey et al., 1999). Hier besteht insgesamt offenbar
noch grof3er Forschungsbedarf (Schulte u. Kappdi, 1997).

2.4.6.2. Durch Gentechnik induzierte gesundheitliche Risiken

Auch im Zuge gentechnischer Produktion fir den Lebensmittelbereich kann es zu Unvertréglichkeiten durch
toxische oder allergene Eigenschaften transferierter Gene kommen (Schulte und Képpeli, 1997). Eine
unkontrollierte Verbreitung von Antibiotika-Resistenzgenen (s. a. Kap. 6.1.3) hétte erhebliche gesundheitliche
Auswirkungen.

2.4.6.2.1. Unkontrollierte Verbreitung von Antibiotikaresistenzen.

Die Ausbreitung von Antibiotika-Resistenzgenen auf dem Weg des horizontalen Gentransfers von Pflanzen
Uber Bodenmikroorganismen z.B. auf pathogene Bakterien stellt fir die Human- und Veterindrmedizin eine
ernsthafte Gefahr dar, da die meisten freigesetzten und wahrscheinlich auch zum kommerziellen Anbau
zugelassenen Pflanzen (s. Tab. 2) noch diese als Marker genutzten Resistenzgene enthalten. Der Umweltrat
fordert deshalb erneut (1998: 909) - wie schon 1997 auch die ZKBS -, keine Pflanzen freizusetzen oder in
Verkehr zu bringen, die (hoch) derartige Resistenzgene enthalten. Diese offensichtlich fahrlassige

“* Das Toxingen entstammt dem Bakterium Bacillus thuringiensis (B.t.)
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Handlungsweise steht seit viden Jahren in der Kritik (Kollek et al., 1986) und hat ebenfalls zu ablehnenden
Reaktionen einiger EU-Mitgliedstaaten gefiihrt (s. Tabele 5). Es mifiten also alternative, praktikable Marker
entwickelt bzw. genutzt werden. Um horizontalen Gentransfer Uberhaupt zu vermeiden oder doch wesentlich zu
erschweren, sollten darliber hinaus Fremdgene nicht auf Plasmiden gehalten werden, die besonders leicht auch
Uber Artgrenzen hinweg transferiert werden kénnen (Umweltrat, 1998: 808).

2.4.6.2.2. Unvertraglichkeiten / Allergien

Mit dem Einbau artfremder Gene werden grundsétzlich auch allergene Wirkungen bzw. Unvertréglichkeiten
auf die Empfangerorganismen tbertragen, die damit auch in Lebensmittel gelangen kénnen. Welche
Verbindungen aber aufgrund welcher Eigenschaften Gberhaupt eine entsprechende Wirkung besitzen, 143t sich
bis heute nicht sicher vorhersagen. Die Moglichkeit unerwarteter Allergien bzw. Unvertréglichkeiten ist aber
vor allem dann gegeben, wenn bisher nicht in Nahrungsmitteln verwendete Genprodukte neu in Kulturpflanzen
eingebracht werden (Schulte u. K&ppdi, 1997).

Wie der Symposienbericht der Deutschen Forschungsgemeinschaft (DFG, 1996) zu "Nahrungsmittelallergien
und -unvertraglichkeiten” ausweist, bestehen erhebliche Defizite in der Ursachenforschung von Allergien. Die
Senatskommission der DFG "zur Beurteilung der gesundheitlichen Unbedenklichkeit von L ebensmitteln®
empfiehlt deshalb, keine Gene mehr von bekanntermalien allergenen Spenderorganismen zu transferieren - es
sei denn, die entsprechenden Genprodukte seien zuvor sicher als nicht allergen eingestuft worden.

2.4.6.2.3. Neuartige toxische Pflanzeninhaltsstoffe

Die unspezifische Integration von Fremdgenen - eine genaue Steuerung der Genintegration ist nach den
bisherigen gentechnischen Methoden nicht mdglich - kann zu unterschiedlichen Effekten fiihren
(Positionseffekte). Pleiotrope Effekte, bei denen sich infolge einer unspezifischen Integration von Fremdgenen
die Expression benachbarter oder entfernt liegender Gene veréndert, werden sogar mit einer
Wahrscheinlichkeit von 30% beobachtet (nach Raubuch, 1997). Bei Petunien, die 1989/90 in Kdln freigesetzt
wurden und die zur Induktion einer neuen Blitenfarbe ein Maisgen erhalten hatten, zeichneten sich durch eine
veranderte Wiichsigkeit, geringere Fruchtbarkeit und hohere Widerstandsfahigkeit gegentiber einem
pathogenen Pilz aus - Auswirkungen, die vermutlich auf einen pleiotropen Effekt zurlickgingen (T appeser,
1998). Glyphosat-resistente Baumwolle bildete auf einem Teil der Anbauflachen deformierte Baumwollkapseln,
die berdits vor der Reife abgeworfen wurden (www. ISAAA.de). Als weiteres Beispid fur pleiotrope Effekte
gdten Einfllisse auf das Kelmungsverhalten, die bei transgenem, in seiner Fettsdurezusammensetzung
verandertem Raps auftraten; hier zeigten die Samen eine erhdhte Samenruhe (Tappeser, 1998). Auch die
Inaktivierung von Transgenen ( Gene silencing) wird relativ haufig beobachtet. Esist deshalb grundsétzlich
nicht auszuschlief3en, dal? mit solchen Effekten einher gehende Stoffwechsel &nderungen oder

Stoffwechsel blockaden zu toxischen Produkten filhren (Schulte und Kappeli, 1997) “¢. Auch gentechnisch
vermittelte Resistenzen, die auf natiirlichen Pflanzeneigenschaften fulRen, kénnen die biologische Toxizitét der
betreffenden Pflanzen (wieder) verstérken.

2.4.6.2.4. Mangelerscheinungen®

Gentechnische Strukturverénderungen im Genom einer Pflanze konnen auch Verénderungen in der
Zusammensetzung der in der Pflanze enthaltenen Nahrstoffe bewirken. So kénnte es zu Mangelerscheinungen
kommen, wenn sich ein Verbraucher aufgrund nunmehr falscher Erwartungen einseitig ernghrt.

2.4.7. Schluf¥olgerungen.

Im Bereich von Freisetzung und Inverkehrbringen gentechnisch veranderter Pflanzen dominiert unser
Nichtwissen auf fast allen relevanten Gebieten der Grundlagenfor  schung gesicherte Erkenntnisse bel weitem:
spezifische 6kologische Risiken sowie Folgen fiir Evolution von Oko- und Agrarékosystemen sind gegenwartig
nicht prognostizierbar. Gentechnische Veranderungen und Freisetzungen von Pflanzen mit heimischen
Kreuzungspartnern sowie gentechnische Verénderungen, die auf 6kologisch relevante Eigenschaften wie Salz-,
Trocken- oder Hitzeresistenz abzielen, werden al's hoch riskant eingestuft. Fir die umfassende Abschétzung

“ Nach einem im Februar 1999 von mehr als 20 unabhéngigen Wissenschaftlern verdffentlichten Memorandum kénnten
die am Rowett-Institut in Aberdeen nach einer Fiitterung mit gentechnisch veranderten Kartoffeln an Ratten auftretenden
Erkrankungen auf solche Stoffwechse veranderungen zurlickzuf iihren sein.

" Probleme dieser Art kénnen grundsétzlich auch bei der Nutzung klassisch geziichteter Nahrungsmittelpflanzen auftreten.
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von Auswirkungen sowohl des vertikalen al's auch des horizontalen Gentransfers freigesetzter GVOs fehlen
ausreichende wissenschaftliche Untersuchungen und Daten.

Die gegenwartig diskutierten Deregulierungsvorschlége (etwa der EU-Richtlinien 219 und 220) lassen
demgegeniiber erkennen, dal? bereits mit dem gegenwartigen Umfang von Freisetzung und Inverkehrbringen
gentechnisch veranderter Pflanzen der Vorsorgedanke, wie er etwa in der Rio-Deklaration von 1992 zum
Ausdruck kommt, aufgegeben werden soll; im Gegentell: "Die Aufgabe des Vorsorgeprinzips und das
gleichzetige Ignorieren von wissenschaftlichen Ergebnissen, die dafir sprechen, mehr denn je das
Vorsorgeprinzip anzuwenden, gehen Hand in Hand." (Tappeser u. Eckelkamp, 1999).

Es fehlen Kriterien fur eine Zweck- und Vertretbarkeitsabwagung, es fehlen Risikokriterien und verladiche
Risikobewertungen, die bereits vor Freisetzung und | nverkehrbringen anzusetzen hétten. In
Genehmigungsverfahren wéren deshalb kiinftig Kriterien fir eine Risikoevaluation festzulegen, und es ist dafuir
Sorge zu tragen, dal3 Genehmigungen vorrangig auf Erkenntnisgewinn gerichtet sind (N6h, 1997b).

Nach heutiger Kenntnis miiften Genehmigungen von Freisetzung/I nverkehrbringen zusétzlich an folgende
Voraussetzungen gebunden sein:

- transgene Pflanzen miissen markergenfrei sein, d.h. frei sein von Antibiotika- und Herbizid-Resistenzgenen,

- die Expression des/der Transgens(e€) mui3 sich auf die rdevanten Pflanzenteile beschranken; die Transgene
sollten nicht auf Plasmiden liegen;

- transgene Pflanzen dirfen nur dort angebaut werden, wo keine kompatiblen Wildformen vorkommen;

- eine mdgliche genetische Durchmischung mit nicht transgenen Pflanzen ist durch ausreichende Distanz zu
verhindern;

- transgene Pflanzen sollten vor einer Freisetzung unter verschiedenen Anbaubedingungen getestet werden, um
die Auswirkung gentechnisch eingebauter Verénderungen tberprifen und abzuschétzen zu kdnnen. Dabel
sollten auch Daten zu sekundéren Effekten ermittet werden (s. UBA, 1997).

Verschiedene EU-Staaten haben inzwischen Import- oder Anbauverbote gentechnisch veranderter
Kulturpflanzen erlassen “®. Die britische Regierung verkiindete im Oktober 1998 ein dreijahriges de-facto-
Moratorium gegen die Freisetzung von insekten- und herbizidresistent gemachten Kulturpflanzen. Die EU hat
eine Genehmigung fur gentechnisch verénderte Baumwolle abge ehnt; die Zulassungsverfahren fir weitere Bt-
Mais-Sorten sind von der EU-Kommission aufgrund der Geféhrdung von Nitzlingen (Monarchfalter; Losey et
al., 1999) derzeit ausgesetzt (Stand: Mai 1999). Nachdem der Umweltausschufld des Europaparlaments am
12.10.1998 die Kommission dazu aufgerufen hatte, ein Moratorium gegen weitere Freisetzungen zu erlassen,
enigte sich der EU-Ministerrat am 24.6.1999 auf ein Moratorium fir die kommerzielle Freisetzung von GVOs:
Bis zur Erarbeitung von strengen Umweltstandards auf der Basis des VVorsorgeprinzips will die EU keine neuen
GVOs zulassen.

In verschiedenen Studien aus jungerer Zeit wird die - flachendeckende - Ausweitung 6kol ogischer
Landbaumethoden gefordert (s. Gutachten des Wuppertal-Institutes, 1996; UBA, 1997, Raubuch, 1997). Sebst
Firmen der Agrarindustrie bestétigen die Notwendigkeit der Landbauwende (Waitz/AgrEvo, 1996 in Kid). Da
der 6kologische Landbau aber baewuldt auf den Einsatz von Gentechnik verzichtet und deshalb auch kiinftig
ohne gentechnisch verénderte Organismen und gentechnische M ethoden wirtschaften wird, wére er - auch zu
Vermeidung der in Kap. 2.4.6 diskutierten Risiken gentechnischer Praxis - verstérkt zu férdern und
auszuweiten.

Zierpflanzen gentechnisch zu verdndern bzw. ins Freiland auszubringen, erscheint gegenwartig in keinem Fall
vertretbar.

Gentechnisch verdnderte For stpflanzen sind nach dem fur Schleswig-Holstein geltenden Landeswal dgesetz
ohne Bedeutung.

“* Nach der Freisetzungsrichtlinie 220/90/EWG, Artikel 16, sind die Mitgliedsstaaten berechtigt, Einsatz und/oder Verkauf
von Produkten voribergehend einzuschrénken oder zu verbieten, wenn berechtigter Grund zu der Annahme besteht, dal?
en ordnunsgemald zugelassenes Produkt eine Gefahr fir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt darstellt.
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Diesem Bericht stimmten Dr. Frauen, Abg. Dr. Happach-K asan, Prof. Dr. Jung, Prof. Dr.
Schlegelberger, Abg. Storjohann und Dr. Wilkens nicht zu.
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Zur Begriindung der Ablehnung Sondervotum Abg. Dr. Happach-Kasan:

Im Kapitel " Bewertung der Freisetzungsrisiken” wird zu wenig unterschieden zanischen Risiken, die fur die
Freisetzung transgener Pflanzen spezfisch sind und Risiken, die beim Freisetzen von Kulturpflanzen in
fremden Biotopen zu gewértigen sind. Insgesant ist das Zusammenschreiben aller mdglichen Risiken der
Freisetzung von Kulturpflanzen wenig hilfreich bei der Bewertung des spezifischen Risikos gentechnisch
veranderter Pflanzen.

Die Verbreitung von Pollen und das Auskreuzen von Eigenschaften geschieht nicht nur bei transgenem Raps
sondern auch bei herkdmmlich geziichtetem Raps. Z. B. it die Reinhaltung von Rapssorten, die Erucasaure
produzieren, in Regionen ein Problem, in denen der (bliche Doppelnullraps, also Raps mit minimalem Gehalt
an Erucasiure, angebaut wird. Die Auskreuzung von Eigenschaften in andere Besténde derselben
Kulturpflanzenart sowie in Wildbesténde verwandter Arten ist kein spezifisches Problem transgener Sorten.

Demgegeniiber it die Eintrittswahrscheinlichkeit des horizontalen Gentransfers, der Ubertragung von
Gensequenzen von einer Pflanze auf einen Pilz oder einen Mikroorganismus im Boden, fir gentechnisch
eingebrachte Sequenzen erhoht. Allerdingsist die Eintrittsgeschwindigkeit insgesamt &uf3erst gering.

Esfehlt in dem Beitrag eine Berlicksichtigung der Chancen, die die gentechnisch unterstiitzte
Pflanzenziichtung fir die weitere Entwicklung der Kulturpflanzen bedeutet. Prof. Dr. Joachimv. Braun betonte
in seinem Vortrag ” Okonomische Aspekte und international e Dimensionen der Anwendung der Gentechnik in
der Landwirtschaft” , den er im Rahmen der Anhdrung der F.D.P.-Fraktion im Schleswig-Hol steinischen
Landtag 1996 hielt: " Dazu gehort es, die Chancen der Gentechnik in der Landwirtschaft gewissenhaft im
Umgang mit der Natur und nicht nachléssig, sondern verantwortungsvoll und umfassend zu nutzen. Also
Einsatz der Gentechnik

fur Ertragssteigerung

fur Qualitatsverbesserung

fur Resistenzstérkung gegen Schadinsekten und Pflanzenkrankheiten

fur Starkung der Pflanze gegen Duirre und gegen Frost
ist angemessen zu fordern und nicht zu blockieren” (vgl. Dokumentation S 31 ff. (35)). V. Braun wies
insbesondere darauf hin, dafd zur Lésung der Welternahrungsprobleme die ziichterische Verbesserung der
Kulturpflanzen der Dritten Welt vordringlich sai.

Die Beschreibung des Freisetzungsversuchs des Ingtituts fir Forstgenetik in Grof3hansdorf erweckt den
Eindruck, als ware es dem Ingtitut nicht gelungen, das BlUhen der transgenen Aspen zu verhindern. Dasist
nicht richtig. Das Auftreten von einzel nen Bl Gitenknospen wurde friihzeitig erkannt und damit gleichzeitig die
sorgféltige wissenschaftliche Betreuung des Versuchs demonstriert. Die Tatsache, daf3 die Aspen bereitsim
dritten Jahr bluhten statt wie erwartet im siebten Jahr, macht deutlich, dafd Versuche notwendig sind, um
weitere Kenntnisse Uber das Verhalten dieser Pflanzen zu gewinnen.

2.4.9. Empfehlungen der Enquetekommission

1. Schleswig-Holstein sollte weiterhin bei seiner ablehnenden Haltung zu Freisetzungen gentechnisch
verénderter Pflanzen bleiben; Schleswig-Holstein sollte dafir eintreten, daf? in der européischen
Freisetzungsrichtlinie 90/220/EWG en Verbot von Antibiotika-Resistenzgenen gesetzlich verankert
wird. (Mehrheitlich angenommen)

2. Schleswig-Holstein sollte auf landeseigenen Flachen keine Freisetzung transgener Pflanzen zulassen
und entsprechende Klausen in etwaige Pachtvertrége aufnehmen. Die Arbeit der Hochschulen bleibt
davon unbertihrt. (M ehrheitlich angenommen)

3. Hinsichtlich bereits laufender bzw. mdglicher kinftiger Vorhaben zu Freisetzung/ Inverkehrbringen
ist auch von Schleswig-Holstein eine intensive Begleitforschung zu institutionalisieren; eine
Okol ogische Dauerbeobachtung (Nachzulassungsmonitoring) ist sicherzustelen. (Mehrheitlich
angenommen)
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Minderheitsvotum Prof. Dr. Hanneforth, Dr. Idel, Prof. Dr. Kollek:

Schleswig-Holstein sollte gentechnikfreie Landwirtschaft - sowohl im ¢kologischen als auch im
konventionellen Landbau - in Forschung/Ausbildung sowie auf der Ebene von
Produktion/Vermarktung fordern.

4. Schleswig-Holstein sollte - ggf. modellhaft — im norddeutschen Verbund die Erforschung der
Auswirkungen von Freisetzung und Inverkehrbringen von gentechnisch veranderten Organismen auf
den 6kologischen Landbau initiieren und eventuel mitfinanzieren. (Mehrheitlich angenommen)

5. Schleswig-Holstein sollte sich bundes- und europaweit fir die Schaffung allgemeinguiltiger,
harmonisierter Ausschlufkriterien fir die Freisetzung und das Inverkehrbringen gentechnisch
verénderter Organismen einsetzen. (M ehrheitlich angenommen)

Minderheitsvotum Prof. Dr. Hanneforth, Dr. Idel, Prof. Dr. Kollek:

Schleswig-Holstein sollte sich bundes- und europaweit fir die Schaffung allgemeingultiger, harmonisierter
Ausschluikriterien flr die Freisetzung und das I nverkehrbringen gentechnisch veréanderter
Organismen einsetzen. So soll z B. das Vorhandensein von Kreuzungspartnern, die Verwendung von
Antibi otika-Resi stenzgenen, die Verénderung 6kologisch relevanter Eigenschaften (wie Kélte-, Hitze-
oder Salzresistenz) sowie das Herbeiflihren von Infertilitét (bei spiel sweise im Rahmen der sog.
"Terminator-Technologie") eine Genehmigung ausschlief3en. Solche Organismen sollten auch nicht
fur das Ausland produzert werden dirfen.

6. Schleswig-Holstein sollte sich weiter im Rahmen der Reform der geltenden Freisetzungsrichtlinie
90/220/EWG fir eine Erweiterung von Sicherheitsstandards einsetzen. (M ehrheitlich angenommen)

7. Be Reformenim Zulassungs- und Genehmigungsverfahren sollten die geltenden
Mitwirkungsmaglichkeiten der Offentlichkeit erhalten bleiben. (Mehrheitlich angenommen)

Minderheitsvotum Prof. Dr. Hanneforth, Dr. Idel, Prof. Dr. Kollek:

Reformen im Zulassungs- und Genehmigungsverfahren sollten mit der Wiederherstellung erweiterter
Mitwirkungsmiglichkeiten der Offentlichkeit verbunden sein.

Schleswig-Holstein sollte dafiir eintreten, daf? die gesetzlichen Grundlagen von
Freisetzungsgenehmigungen zusétzlich auf mehr Erkenntnisgewinn sowie Begrenzungs- und
Qualitatsmafinahmen gerichtet sind; in Genehmigungsverfahren sollten kiinftig auch Aspekte der
Nachhaltigkeit sowie - zur Gentechnik - alternative Forschungs- und Ziichtungsansétze gepr Uft und
berlicksichtigt werden.
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2.5. Gentechnische M anipulation und Klonen bel landwirtschaftlich genutzten Tieren
Berichterstatterin: Dr. Anita Idel

2.5.1. Zum Forschungsstand der gentechnischen Manipulation

Mitte der 80er Jahre war die Etablierung transgener Tierein der Landwirtschaft fir den Beginn der 90er Jahre
prognostiziert worden. Doch auch Ende der 90er Jahre gibt es noch keine gentechnisch manipulierten Tierein
der kommerziellen Landwirtschaft (Miller 1998a, S. 9). Nach Kalm (1997) werden transgene Tierein der
Landwirtschaft “in zehn Jahren” genutzt und akzeptiert sein.

Waéhrend bel biotechnischen Verfahren (wie Kinstliche Besamung, Embryotransfer und In- Vitro-Fertilisation)

- wie auch im Falle der natiirlichen Befruchtung - jeweils das  gesamte mitterliche und véterliche Erbgut
verschmilzt, werden durch gentechnische Manipulationen  einzelne Geneim Erbgut verandert. Der Gentransfer
ermoglicht zudem die Ubertragung von Genen iiber  Artgrenzen hinweg.

Die Mikroinjektion in friihe Entwicklungsstadien ist die géngige Technik der gentechnischen Manipulation von
landwirtschaftlich genutzten Tierarten (Kalm 1997); Prele 1998). Folgende Biotechniken miissen dem
Gentransfer vorausgehen: Hormonspritzen zur Superovulation, Eitransfer, In-Vitro-Fertilisation. Folgende
Biotechniken miissen der gentechnischen Manipulation folgen: In-Vitro- oder In-Vivo-Reifung, hormondle
Synchronisation des Empféngertieres und Embryotransfer. Eine weitere Schltissd funktion haben diese
Biotechniken als Voraussetzung fr die Vermehrung bzw. Vervidfaltigung transgener Tiere (Meinecke 1998).

Direkt nach der Befruchtung befinden sich zwei (Vor-) Kernein der befruchteten Eizelle: der Kern aus der
Eizelle mit dem muitterlichen und der aus dem Spermium mit dem véterlichen Erbgut. In den wenigen
Stunden, in denen durch die Verschmelzung der beiden (Vor-) Kerne der Ein-Zel-Embryo entsteht, werden
500 - 1000 gleiche Gene in einen der beiden (Vor-) Kerneinjiziert, in der Hoffnung, dal3 sich eines (oder
mehrere) dieser Gene zusétzlich in das Erbgut der Empfangerzelle einfigt. Die meisten Embryonen Uberleben
diese gentechnische Manipulation nicht. Die Erfolgsguoten liegen bei der Maus zwischen 1,0 und 10,0%, beim
Schwein zwischen 0,3 und 4,0%, beim Schaf zwischen 0,1 und 4,4%, bei der Ziege um 1,0%, beim Rind
zwischen 0,3 und 2,6% und bel der Ratte zwischen 0,14 und 1,6% (Vgl. Brem 1991; Sachse 1996; Niemann
und Wrenzycki 1998, S. 64; Prelle 1998). Die Effizienz gentechnischer Manipulationen wird zudem von
Generation zu Generation durch die geringe  Vererbungsstabilitét der Transgene begrenzt. Bei den
landwirtschaftlich genutzten Tierarten kommt es bei den Transgenen im Rahmen der Fortpflanzung haufig zur
Verénderung der Genexpression und auch der Gensegquenz - bis hin zur vélligen Eliminierung der Transgene.

Wegen der geringen Erfolgsquoten der Mikroinjektion wird an der Entwicklung alternativer Verfahren
geforscht. Embryonale Stammzellen (ES) konnten nur bei der Maus entwicket werden und sind bei anderen
Spezies nicht absehbar (Prelle 1998). Wenn sich ES von Rindern, Schweinen und anderen landwirtschaftlich
genutzten Tieren entwickeln liefRen, wére mit einer erheblichen Verbilligung des Gentransfers zu rechnen.
Beim Gentransfer in kultivierte Zellen wird ein Genkonstrukt aus dem gewtinschten Gen und einem Marker-
Gen transferiert, das die Zdle resistent gegen ein Antibiotikum macht. Bei einer anschliel3enden Behandlung
mit einer toxischen Dosis von bspw. Neomycin sterben somit nur die Zdlen nicht ab, die das Genkonstrukt
aufgenommen haben (Wilmut 1999). Somit wird es maglich, letztlich nur Embryonen mit nachgewiesener
Integration des Fremdgens auf die Empféangertiere zu Ubertragen.

Kemme (1996) problematisiert die Verwendung von Tumorviren als virale Vektoren fiir den Gentransfer auf
Saugetiere: “ Der Gentransfer mit Retroviren ist bel Mausen zur Routinemethode geworden und hat sich auch
bel Vogen bewdhrt.” Er sieht beim retroviralen Gentransfer eine unwahrscheinliche aber “latente Gefahr, dal3
auch bei der Verwendung von defekten Retroviren durch eine zuféllige Kombination mit passenden zelluléren
DNA-Sequenzen wieder aktive Tumorviren entstehen kdnnten, die dann Krebserkrankungen im Tier
hervorrufen”. Miller (1998c) hélt die Verwendung viraler Vektoren bei Tieren wegen der damit verbundenen
Gefahr einer Rekombination und der dadurch maoglichen Entstehung von neuen und pathogenen Viren nicht
flr verantwortbar. Diese stellten eine potentidlle Gefahr fir Mensch und Tier dar.

Ein gezielter Gentransfer ist nach dem derzeitigen Forschungsstand bei landwirtschaftlich genutzten Tierarten
nicht durchfiihrbar. Der Zufall entscheidet Uber das Versuchsergebnis, denn es bestent weiterhin kein Einflul®
darauf, ob und wenn jawo und wie viele der fremden Gene sich zusétzlich in das Erbgut einfligen (vgl. Brem
1991; Niemann und Wrenzycki 1998, S. 64; Prelle 1998). Grundsétzlich kénnen Manipulationen an einer
Stelle des Erbguts zu Verdnderungen auch an ganz anderen Stellen flihren: sogenannte pleiotrope Effekte.
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Je nach Tierart und Forschungsvorhaben werden die Embryonen im Anschlul? an den Gentransfer zur Reifung
in die Eileiter eines lebenden Tieres operiert (in vivo) oder im Glas kultiviert (in vitro), ehe siein die
Gebarmutter hormonell synchronisierter Empfangertiere tbertragen werden kénnen. Das Kaninchen gilt seit
Jahren als “bestes In-Vivo-System” fir die Reifung von Rinderembryonen (Reichenbach 1989, S. 114). Nach
Niemann und Wrenzycki (1998, S. 16 und S. 25) werden Embryonen zur Reifung “in die abgebundenen
Eileiter, beispielsweise von Schafen oder Kaninchen” Ubertragen. Zur weiteren Kostenersparnis wird an der
Entwicklung von in-vitro-Techniken geforscht (Niemann und Wrenzycki 1998, S. 42).

2.5.2. Zum Forschungsstand des Klonens

Die Klontechniken kénnen auch als Vermehrungs- bzw. Vervidfaltigungstechniken bezeichnet werden. Sie
zéhlen zu den nicht genmanipulativen Biotechniken, da nicht innerhalb des Zdlkerns am Erbgut manipuliert
wird. Um die wenigen transgenen Tiere vervidféltigen zu kdnnen, wurde in der 80er Jahren mit der
Entwicklung von Klontechniken begonnen.

Zudem werden inzwischen andere M dglichkeiten des Gentransfers im Rahmen der Entwicklung des Klonens
mit Kerntransfer angestrebt (vgl. Wilmut 1999).

Der Begriff Klonen besagt nichts Uber die zum Vervidfaltigen eingesetzte Technik. Beim Klonen mit
Kerntransfer werden bei Mé&usen nackte Kernein eine  unbefruchtete Eizelle (Oozyte) injiziert (Wakayama et
al. 1998) und bei landwirtschaftlich genutzten Tierarten Kerne mit anhdngendem Zytoplasma bzw. innerhalb
ihrer urspriinglichen Zdle mit einer  unbefruchteten Eizelle fusioniert (Niemann und Wrenzycki 1998, S. 24,
Wilmut 1999). Die Empféngereizelle wird jewells zuvor  entkernt.

Beim Kerntransfer addiert sich das Erbgut aus dem Kern und das aus dem Zytoplasma der Geberzelle
(Mitochondrien-DNA) zu dem Erbgut aus dem Zytoplasma der Eizelle. Durch das Zytoplasma der Eizelle soll
bewirkt werden, dal? der Entwicklungszustand des Zdlkernes auf das Stadium direkt nach der Befruchtung
zurtick programmiert wird (Kono 1997). In dem Versuch, aus dem das Schaf “ Dolly” entstanden ist, stammten
die Zdlkerne aus Zdlen eines sechs Jahre alten Schafes, die jeweils einzeln mit je einer vorher entkernten
Eizelle fusioniert worden waren. Aus einer der 273 fusionierten Zelen entwickete sich das Schaf “ Dally”
(Wilmut et al. 1997). Zuvor hatte es als unmdglich gegolten, differenzierte Zellen in den Zustand der
Totipotenz zu versetzen, aus dem sich dann wieder ein ganzes L ebewesen entwickeln kann. Nach anfanglichen
Zweifeln sind Wilmuts Versuchsergebni sse inzwischen anerkannt (vgl. Wilmut 1999).

Beim Rind kommt es nach Kerntransfer bei 20 - 30% der Uberlebenden Tiere zum Large Calf Syndrom. Dieses
Phanomen ungewohnlich hoher Geburtsgewichteist schon seit Anfang der 80er Jahre bel der Maus bekannt
und tritt bereits auf, wenn ein Embryo nach einer In-Vitro-Fertilisation noch wahrend einiger Tellungsstadien
In-Vitro kultiviert wird, ehe er in die Gebarmutter eines hormond| scheintréchtig stimulierten Muttertieres
transferiert wird (Wilmut 1999). Das Large Calf Syndrom und andere lebensbedrohliche Stérungen und
Mibildungen werden darauf zuriickgefuhrt, dal3 durch die In- vitro-Kultur die Expression
entwicklungsrelevanter Gene pathologisch verandert werden kann (Wrenzycki et al. 1996; Cohen 1999;
Niemann und Wrenzycki 1998, S. 58 - 60).

Niemann und Wrenzycki (1998, S. 25 und S. 28) restimieren den derzetigen Stand des Klonens mit
Kerntransfer: “ Wenn man die Gesamteffizienz kalkuliert, liegt diese etwa bei 1 und 6%.” Nach Wilmut (1999)
gelangen nur ein bis zwei Prozent der geklonten Lebewesen bis zur Geburt, von denen manche noch peri- oder
postnatal sterben.

Ob Lebewesen wie“ Dally” letztlich schneller altern, ist eine zentrale Frage in der Diskussion um die
Auswirkungen auf die Gesundheit der aus dem Klonen mit Kerntransfer hervorgehenden Lebewesen: Denn
nach der Telomertheorie fihrt die mit jeder Zdlteilung einher gehende Verkiirzung der Enden der DNA-
Strange (Telomere) einer Zdleletztlich - altersbedingt - zum Zdltod (Petzold 1998; Niemann und Wrenzycki
1998, S. 83). Uber das Schaf “ Dally” , das aus dem Erbgut einer dlteren Zdle mit bereits verkiirzten Telomeren
entstanden ist, berichten Shidlds et. al. (1999): Danach entspricht das Erbgut von “ Dolly” nicht ihrem
tatsachlichen Lebensalter, sondern ist &lter, d.h. kiirzer, as bei nicht geklonten und weniger als drei Jahre alten
Schafen.

2.5.3. Ziele der gentechnischen Manipulation

Gentechnische Manipulationen werden an landwirtschaftlich genutzten Tieren vorrangig mit dem Zid der
Produktivitatssteigerung des Einzdtieres durchgefuhrt. Die Forschungsprojekte zur gentechnischen
Manipulation dieser Tiere beziehen sich

85



Schleswig-Holsteinischer Landtag - 14. Wahlperiode Drucksache 14/2373 (neu)

auf die allgemeine Steigerung und Beschleunigung der Bildung von Milch und Fleisch und

je nach Produktionszweig insbesondere auf die Erhéhung von Milch- und Fleischb  estandteilen - wie
bestimmte Milchproteine und Fleischmuskelfasern.

Tierversuche zur gentechnischen Manipulation mit dem Zid einer Krankheitsresistenz finden in Ermangeung
geeigneter Gene und in Folge des Mangels einer jewells genligend grof3en Anzahl transgener Tiere kaum bzw.
nicht statt (Brem und Miller 1998; vgl. auch Seyfert et al. 1996). Denn aufgrund der geringen Erfolgsquoten
des Gentransfers bel landwirtschaftlich genutzten Tierarten war es bisher nicht méglich, homogene Gruppen
transgener Tiere fir vergleichende Versuche zusammenzuste len.

2.5.3.1. Steigerung der Produktivitat

1982 wurde Uber Mause berichtet, die mit menschlichen Wachstumshormon-Genen manipuliert worden waren.
Die Konzentration der menschlichen Wachstumshormone im Blut der Mause lag 800-fach tiber der der nicht
manipulierten Verwandten. Sie erreichten die doppdte bis zweieinhalbfache Gréf3e nicht genmanipulierter
Méuse (Palmiter et al. 1982; Palmiter et al. 1983). Dadurch stiegen Hoffnhungen auf vergleichbare Erfolge bel
landwirtschaftlich genutzten Tierarten. Neben diesen gewiinschten traten aber  auch ungewtinschte Wirkungen
auf: Die Méause hatten krankhaft verénderte innere Organe. Brem (1991) berichtet Giber transgene Mause mit
einem mehr als 1000fach erhdhten Wachstumshormonlevel im Serum, einer deutlich verringerten

L ebenserwartung, einem signifikant hoheren Leber- und Nierengewicht sowie hochgradig pathol ogischen
Nierenverénderungen.

Bel Schweinen, die mit Wachstumshormon-Genen manipuliert worden waren, traten letztlich  nur
ungewlnschte Effekte auf (Pursel 1989). Denn das zeitweilig beschleunigte Wachstum und eine zeitwellig
gesteigerte Futterverwertung wurden durch andere Effekte Uberlagert, so dafd diese Schweine letztlich  nicht
grof3er als die nicht manipulierten Verwandten wurden und auch das Mastendgewicht  nicht schneller
erreichten als diese. Der Grund fur das im Gegensatz zu den manipulierten M&usen gegensétzliche
Forschungsergebnis wird darin gesehen, dal3 Schweine schon seit einigen Jahrzehnten intensiv auf
beschleunigtes und verstérktes Wachstum selektiert worden waren und ihr Wachstumspotential bereits
ausgereizt war (Vgl. Brem 1991; Miller 1998b).

Der Organismus der Schweine war zwar in der Lage, das heterologe, artfremde Gen richtig zu exprimieren -

die Schweine bildeten menschliche Wachstumshormone. Die Bildung unterlag aber nicht ihrer kérpereigenen
Regulation: Zeitpunkt, Menge und Ort der Ausschiittung des menschlichen Hormons konnte der Organismus
der Schweine nicht beeinflussen. So waren auch dann noch menschliche Wachstumshormone gebildet worden,
als diese berdts krankmachende K onzentrationen im Blut erreicht hatten: "Die Manipulationen mit
menschlichen Wachstumshormon-Genen waren zerstorerisch fur die Gesundheit der Schweine. Kaum ein
inneres Organ ist von Schéden verschont geblieben”, restimierte das Forscherteam, das bis dato die weltweit
meisten Gentransfers beim Schwein durchgefuhrt hatte (Pursel 1989).

Im Rahmen weiterer Forschungsaktivitéten zur Steigerung der Produktivitdt mit Wachstumshormon-Genen
werden Ergebnisse mit dhnlichen Krankheitsfolgen (* Gigantismus”) in spéteren Verdffentlichungen auch fur
andere Spezies dokumentiert (Ender 1995; Wanke et al. 1996; Westhusin (1997): Kalm 1997). Nach Fischer
(1998) hat die Ubertragung des Rinderwachstumshormon-Gens auf Gefliigel zu beschleunigtem Wachstum
gefuihrt. Zum Gesundheitszustand l1&gen aber keine Angaben vor.

Der bisherige Einsatz von Fortpflanzungstechniken in der kommerzidlen landwirtschaftlichen Tierzucht hat
nicht nur zu der gewtinschten beschleunigten Selektion auf Hochleistung, sondern auch zu
Gesundheitsproblemen und Krankheitsanfalligkeit geftihrt. Miller (1998a, S. 4) und Kalm (1997) verweisen
auf Merkmal santagonismen, die im Zusammenhang mit der Selektion auf Hochleistung stehen:

Die zlichterische Selektion auf einen hohen Anteil an Muskelfleisch wiirde die Tiere empfindlicher machen
und ihre Fleischbeschaffenheit verschlechtern

Die zlichterische Selektion von K ilhen auf hohe Milchleistungen kénne eine Schwéchung ihres
Immunsystems bedingen.

Ein weiteres Beispiel sind Hochleistungsschweine mit einer Resistenz gegen eine Durchfallerkrankung bel
Ferkeln (F18-Coli-Besiedelung): sie sind stressanféllig, wahrend es sich bei den durchfallanfalligen um
vergleichsweise stressresistente Tiere handdt (Bertschinger und Vogeli 1998).
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Nach Kalm (1997) muf3 die Leistung pro Tier steigen, da sich die Tierziichter an dem orientieren wiirden, “was
der Markt und damit der Konsument” verlangen wirde. Nach Miller (19983, S. 4) “wurden bislang keine
Ergebnisse verdffentlicht, die einen Gentransfer von wachstumsbesinflussenden Genen in der
landwirtschaftlichen Nutztierproduktion rechtfertigen wirden”. Mller (1998a, S. 5) resiimiert, es se “deshalb
wenig sinnvoll, die Leistungsrassen der industrialisierten Landwirtschaften durch Gentransfer weiter zu

‘verbessern’”.

2.5.3.2. Krankheitsresistenz- und Erbfehler-Gene

Nach Miiller (1998a, S. 5) waren “konventiondle Zuchtprogramme zur Krankheitsresistenzverbesserung”
wenig erfolgreich, so dal’ nun nach * Kandidatengenen” zur Erhthung des “ Gesundheits- und Fitnef3status in
der Tierproduktion” gesucht werden soll. Derzeit sei man hinsichtlich Fitnef3 und Gesundheit “weit davon
entfernt, irgendwel che Erfolge aufzuweisen” (MUller 1998b). Kandidatengene fir Resistenzen oder
Anféligkeiten im Bereich der Virusresistenz kénnten beispiel sweise Gene sein, die die Form von Rezeptoren
bestimmen, ohne die ein Virus nicht in die Zdle eindringen kann (M Uller 1998b).

Die Kosten fur Prophylaxe (insbes. Impfstoffe und Antibiotika) und Therapie (insbes. Antibiotika) nehmenin
ihrer Bedeutung fir die Rentabilitét der intensiven Tierproduktion zu. Nach Kemme (1996) werden grof3e
Hoffnungen “in die gezidte Widerstandsfahigkeit von transgenen Tieren gesetzt, da die Hochleistungsziichtung
der Nutztiere immer haufiger mit einer vermehrten Krankheits- und Stref3anfélligkeit verbunden ist”. Die
Geflugeindustrie se “ebenfalls ein zukunftswei sendes Anwendungsfeld flir transgene Hihner mit gesteigerter
Krankheitsresistenz, da die Massenhaltung in L egebatterien oder Volieren einen extensiven Einsatz von
Medikamenten erfordert”. Zudem férdere “die Intensivhaltung von Nutztieren die Ausbreitung von
Tierseuchen durch virale Erreger”. Fischer (1998) hélt “eine mogliche Senkung des stark umstrittenen
Medikamenteneinsatzes in der Massentierhaltung durch gentechnisch eingefiihrte Krankheitsresistenzen” fiir
maglich. Sie gibt aber zu bedenken, “daf3 solche Entwicklungen kein ‘ Freifahrtschein’ fir eine weitere
Intensivierung dieser ohnehin oft zweifelhaften Haltungsform sein dirfen”.

Zudem hat die Kinstliche Besamung die Verwendung von immer weniger Vatertieren erméglicht und dadurch
zu einem hohen Verwandtschaftsgrad geftihrt. Durch die sehr haufige Verwendung des Samens einzelner
Vatertiere nahm das Risiko der Verbreitung von Erbfehlern innerhalb der Populationen zwangslaufig enorm
zu. Das betrifft insbesondere rezessive Erbkrankheiten: Krankheiten, die erst ausbrechen oder sichtbar werden,
wenn ihre Anlagevon beiden Eltern vererbt wird.

Die gentechnische Manipulation des Erbgutes der Tiere soll Abhilfe gegen Erb- und Infektionskrankheiten
(einschlief3lich der Seuchen) durch Ddetion (Entfernen) und Insertion (Hinzufligen) von Genen schaffen.
Bisher gibt es aufgrund erheblicher biologisch/technischer Probleme keine transgenen Tierein der
kommerzellen Landwirtschaft. Aber auch Tierversuche finden im Bereich der Manipulation mit
Krankheitsresistenzgenen aus zwel Griinden bei landwirtschaftlich genutzten Tierarten kaum statt:

infolge des Mangels an gesigneten Genen: Auch nach Beendigung des Projektes der Deutschen
Forschungsgemeinschaft (DFG) “ Genomanalyse und Gentransfer beim Nutztier” konnten keine Gene
isoliert werden, denen mit hoher Wahrscheinlichkeit ein krankheitsausldsendes oder ein
krankheitsverhitendes Potential zugeschrieben werden konnte (Vgl. J. Anim. Breed. Genet. 1996)

aufgrund der geringen Erfolgsguoten des Gentransfers bei landwirtschaftlich genutzten Tierarten: So war es
bisher nicht moglich, homogene Gruppen transgener Tierein ausreichender Anzahl fur vergleichende
Versuche zusammenzustel len.

Beispiedlsweiseist aufgrund der enormen wirtschaftlichen Verluste durch Euterentziindungen (Mastitiden) in
der Vergangenheit intensiv nach Genen gesucht worden, die die Widerstandskraft des Euters erhéhen kénnten.
Sdit langem ist die vorbeugende Wirkung der Enzyme Lysozym und Lactoferrin gegen bakterielle Infektionen
bekannt. Bezuglich der Wirkung erhthter Konzentrationen von Lysozym und/oder Lactoferrin durch
Gentransfer sa es (falls Uberhaupt méglich) “noch ein langer Weg, bis eine Moddlherde aus transgenen K ilhen
etabliert sein wird, die eine experimentelle Untersuchung ihres Mastitis-vorbeugenden Potentials erméglicht”
(Seyfert et al. 1996).

Ein Beispid fir eine rezessive Erbkrankheit ist die inzwischen bei Schwarzbunten und Rotbunten Holstein-
Friesen-Rindern verbreitete Defizienz der Uridinmonophosphat-Synthetase (DUMPS), die die Fruchtbarkeit
herabsetzt und vor allem den Abgang von Embryonen um den 40. Tag der Tréchtigkeit verursacht. DUMPS-
Ubertrager sind ohne Wissen um den Defekt weltweit wahrend langer Zeit zur K iinstlichen Besamung
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verwendet worden. Alle Ubertréager in der Holstein-Zucht konnen zurtickgefiinrt werden auf einen
gemeinsamen mannlichen Vorfahren, der 1957 in den USA geborenwurde”  (Harlizius 1996).

Bel Schweinen wird seit 1997 in eéinem Forschungsverbund nach Erbfehler-Genen bezliglich folgender
Muif3bildungen und Anlagen gesucht: Gesiugeanomalien, Hoden- und Leistenbriiche, Gratschen und Spreitzen
sowie Afterlosigkeit (Kalm 1997).

Aufgrund der grof3en biologisch/technischen Probleme bel der gentechnischen Manipulation des Erbguts von
landwirtschaftlich genutzten Tierarten (die gentechnische Manipulation der Maus ist aufgrund
entwicklungsgeschichtlicher Unterschiede weniger problematisch) wird derzeit vorrangig am sogenannten
somatischen Gentransfer experimentiert: Beispielsweise sollen Tieren Gene injiziert werden, die die Bildung
von Antikorpern ausldsen (MUller et al. 1997).

2.5.3.3. Merkmalsauspragungen fur die weiterverarbeitende Industrie

2.5.3.3.1. Milch- und Fleischverarbeitung

Neben der Beschaffenheit von Fleisch hinsichtlich seiner Eignung zur Welterverarbeitung wird auch an den
Verarbeitungseigenschaften der Milch durch die Proteine [3-L aktoglobulin und AlphaS1-Kasein geforscht.
Neben der Késereitauglichkeit sind auch die schaumbildenden Eigenschaften von Milch von grof3em
wirtschaftlichen Interesse beispielsweise fir die Produktion von Speisesis und Dessertspeisen (Vgl. Miller
1995, S. 46 und S. 96). An der Agrarwissenschaftlichen Fakultét der Universitét Kid wird die genetische
Grundlage der Verarbeitungseignung von Schweinefleisch fir die Kochschinkenherstellung erforscht. Das
sogenannte RN-Gen auf Chromosom 15 wird als ursachlich fur Gewichtsverluste wahrend des K ochvorgangs
angesehen (Looft und Kalm 1999).

2.5.3.3.2. Laktosefreiheit

Der grofRere Tell der erwachsenen Wetbevilkerung vertragt keine unverarbeitete Kuhmilch, well der
Milchzucker, die Laktose, infolge ausbleibender oder mangelnder Aktivitdt des Enzyms Laktase nicht gespalten
werden kann. Dadurch wird eine Resorption unmdglich, und die Laktose verbleibt im Darmlumen, wo sie
Flissigkeit bindet und somit Durchfall auslost. Bei Menschen, die von klein an kontinuierlich Kuhmilch
trinken, ist diese Unvertréglichkeit eéine Ausnahme und gilt als Krankheit. Da die Laktose bei der
Milchweiterverarbeitung grofdtenteils abgebaut wird, tritt die Laktoseunvertréglichkeit nur in seltenen Féllen
auch beim Kése-, Joghurt- oder Quarkverzehr auf. (Vgl. Mlller 1995, S. 52 - 59 und S. 153 - 154).
Unterschiedliche gentechnische Ansétze sollen den Milchkonsum nun auch in Gegenden der Welt

ermdglichen, die bisher kuhmilchfrel waren oder in denen Milch nur in weiterverarbeiteter Form genossen

wird; z.B. soll die Laktose bereits im Euter gespalten werden oder ihr Gesamtgehalt reduziert werden.

2.5.3.4. Exkurs: Gene-Pharming

Transgene Schafe, Ziegen, Rinder oder auch Schweine und Kaninchen sollen in ihren Eutern menschliche
Proteine zur M edikamentenproduktion bilden (sog. Gene-Pharming). Manche Proteine bedirfen nach ihrer
Bildung einer Veradnderung (sog. posttranslationale M odifikation), zu der genmanipulierte Mikroorganismen
nicht in der Lage sind. Grundsétzlich ist das Gene-Pharming dem Pharmabereich und nicht der Landwirtschaft
zuzuordnen, und es besteht die Hoffnhung, Saugetiere konnten die menschlichen Proteine billiger und reiner
bilden, als das in einem Bioreaktor mdglich wére (Veander et. al. 1997). Bisher sind solche M edikamente
nicht auf dem Markt, sondern befinden sich in der Forschung. Nach Mdller (1998a, S. 6) erméglicht die
rekombinante DNA-Technologie “ die gezidte Expression in den Produktionsorganen (Blut, Gesduge, Blase)
durch Kombination von kodierenden Sequenzen mit den regulatorischen Sequenzen von entsprechenden
gewebsspezifischen Genen”. An der Bundesforschungsanstalt fir Landwirtschaft (FAL) in Mariensee, einem
Institut des Bundeslandwirtschaftsministeriums, werden Schafe mit menschlichen Genen manipuliert, damit sie
inihrem Euter den menschlichen Blutfaktor VIII fir therapeutische Zwecke in der Humanmedizin bilden
(Niemann 1998).

Neben der biologischen Wirksamkeit und Reinheit der erzeugten Substanzen mufd nach Miller (19983, S. 6)
zusitzlich “ die mogliche Ubertragung human pathogener Agenzien, z.B. des Erregers der Spongiformen
Encephalopathie (TSE), durch die Milch geklért sein” (vgl. auch Mller und Brem 1998).
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2.5.3.5. Exkurs: Xenotransplantation

Transgene Schweine, deren Organe fur Transplantationen verwendet werden sollen (sog. Xenotransplantation),
sind dem Pharmabereich und nicht der Landwirtschaft zuzuordnen.

An der Bundesforschungsanstalt fir Landwirtschaft (FAL) in Mariensee werden Schweine mit menschlichen
Genen des Immunsystems manipuliert, damit die Transplantation ihrer Organe auf den Menschen nicht zu
hyperakuten Abstol3ungsreaktionen - tédlichen Komplementreaktionen im Blut - fuhrt (Niemann 1998). Auch
am Genzentrum in Muinchen wird mit tierischen Organtransplantaten geforscht.  Bel Allotransplantationen
(Ubertragung menschlicher Organe auf den Menschen) miissen lebenslang Immunsuppressiva gegen akute und
chronische Abstol3ungsreaktionen eingenommen werden. Diese Immunsuppressiva wirken nicht effektiv genug
gegen akute und chronische AbstolRungsreaktionen bei X enctransplantationen bzw. miifdten in einer Dosis
verabreicht werden, die toxisch fiir Menschen wére. Immunsuppressiva fir X enotransplantationen befinden
sichiin der Erforschung.

Die lautesten Warnungen vor den Risiken der Xenotransplantationen kommen seit Oktober 1996 aus den
Reihen von Virologlnnen und Medizinerinnen. Sie betonen die Gefahr, Krankheitserreger kdnnten von einer
Art (Tier) auf eine andere (Mensch) Ubertragen werden und fordern ein Stop solcher Transplantationen.

Diese Befirchtung richtet sich weniger gegen exogene als insbesondere gegen sogenannte endogene Viren. Sie
entstanden vor Jahrtausenden durch Retroviren, die Eizellen von Saugetieren infizierten und sich in das Erbgut
einflgten, so dal’ das Erbgut dieser Viren auf alle Zdlen aller Nachkommen Ubertragen wird. Anfang 1997
meldete das L ondoner Krebsforschungsinstitut, daf? bel Versuchen in Zelkulturen ein endogenes Retrovirus aus
dem Erbgut von Schweinezellen menschliche Zdlen befallen hatte (vgl. Wilson et al. 1998; Ulrich et al. 1998;
Masood 1998). Nach Denner (1998) ist seit langem bekannt, daf3 sich endogene Retroviren des Schweines und
des Pavians in menschlichen Zdlen vermehren konnen. Der Einbau des Virusgenoms in menschliche Zdlen
kdnne vorhandene Gene inaktivieren oder krebsausldsende Gene aktivieren. Es kdnne zudem nicht
ausgeschlossen werden, dal’ diese Viren immunsuppressiv auf Empféngerinnen von Transplantaten wirken,
eine AIDS-dhnliche Krankheit auslésen und anschlief3end auf andere Personen tibertragen werden konnten.

Miller (1998a, S. 7) und Denner (1998) verweisen auf die generelle Problematik der reduzierten
immunologischen Kompetenz transplantierter Patienten, die sich auf die Infekt- und Tumorabwehr auswirkt.
Grundsétzlich besteht bei immunsupprimierten Patienten eine Anfalligkeit fir Infekte und eine erhdhte
Tumorbildungsrate (vgl. auch Mller und Brem 1998). Nach Denner (1998) produzieren die spezidl fir
Xenotransplantationen entwickelten transgenen Schweine menschliche Hullproteine gegen die - todliche -
Komplementreaktion des menschlichen Blutes. Da aber auch vorhandene endogene Retroviren diese Proteine
in ihre eigene Hulle einbauen, schiitzen sie sich dadurch ebenfalls vor der Komplementreaktion.

Waéhrend Probleme der Abstol3ung um so geringer sind, je enger zwel Arten miteinander verwandt sind, nimmt
das Infektionsrisiko mit dem Grad der Verwandtschaft zu. Zur Beschréankung von Ubertragungsrisiken hat die
zustandige US Food and Drug Administration (FDA) im Friihjahr 1999 ein de facto Verbot fiir die Ubertragung
von Organen nicht-menschlicher Primaten auf den Menschen verfiigt (Butler 1999).

Am 19.5.1999 meldete das Robert-Koch-Institut (RKI) in einer Presseerklérung die Entdeckung zweier neuer
Herpesviren beim Schwein, die mit einer Haufigkeit von 80% in der Milz und im Blut untersuchter
Schlachtschweine gefunden wurden. Bisher |&gen keine Beweise dafiir vor, dafd diese Viren (PLHV-1 und
PLHV-2) gesunde Menschen infizieren kdnnten. Da durch die hohe Immunsuppression im Kontext von
Organtransplantationen auch die Virenabwehr unterdriickt wiirde, miiRten aber unerwiinschte Ubertragungen
von Schweineviren in Betracht gezogen werden. Prof. Reinhard Kurth, Leter des Robert-K och-Instituts
restimiert: “ Aus mikrobiologischer Sicht kann derzeit das Risiko der Ubertragung animaler Viren auf den
Menschen durch Xenotransplantation nicht akzeptiert werden.”

Dariber hinaus stdlt sich die Frage, ob Erreger nach erfolgtem Wirtswechse “anfalliger” fir weitere
Wirtswechsel werden kénnen. Beispiehaft kénnten hier Erfahrungen mit transmissiblen Spongiformen
Encephalopatien (T SE) wie der Rinderkrankheit BSE herangezogen werden (Denner 1998).

2.5.4. Bewertung

Heute wird hinsichtlich des Gentransfers bei landwirtschaftlich genutzten Tieren von einem “frithen
Experimentalstadium” gesprochen (Kemme 1996). Man sa weit davon entfernt, in den néchsten 10 bis 15
Jahren durch Transgenitét gestindere bzw. fittere Tiere erzeugen zu kénnen (Muller 1998b). Als
“Holzhammermethode’ bezeichnet Kalm (1997) die fir den Gentransfer bei landwirtschaftlich genutzten
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Tierarten verwendete Mikroinjektionstechnik. Well die gentechnische Forschung an Nutztieren durch die
rechtliche Situation in Deutschland zu teuer und zu aufwendig sei, wirden deutsche Forscher diese
Untersuchungen in Ungarn und in der Tschechischen Republik durchfiihren (Kalm 1997).

Beziiglich der Bewertung der in Rede stehenden Techniken ist festzuhalten, dal die Verwendung des Begriffs
“praxisreif” fur die jeweiligen Biotechniken im einschlagigen Schrifttum in der Regd willkirlich erfolgt, da
dem Grad der Praxisreife keine einheitlichen Kriterien zugrunde liegen. Das kleinste gemeinsame Vidfache
der mit “praxisreif” bezeichneten Verfahren liegt darin, daf sie tiberhaupt verwendet werden. Ahnlich
verwirrend kann sich die Verwendung des Begriffs “ Erfolgsquote’ im Zusammenhang mit dem Gentransfer
auswirken. Aufgrund der positiven Besatztheit des Begriffs “Erfolg” erscheint die Verwendung des Begriffs
“Trefferquote’” angemessener. Denn ungeachtet des seit Uber 15 Jahren im einschlégigen Schrifttum in diesem
Kontext verwendeten Begriffs “Erfolgsquote’ liegt die Trefferquote des Gentransfers durch Mikroinjektion bei
landwirtschaftlich genutzten Tierarten unter 2 %.

Aufgrund grof3er biologischer und technischer Probleme gibt es bis heute keine transgenen Tierein der
kommerzidlen Landwirtschaft (Entsprechendes gilt fir die Fischwirtschaft). Es sind hier insbesondere diese
biol ogisch-technischen Probleme und ihre gesundheitlichen Folgen, aber auch die Ziesetzung der Anwendung
von Gen- und Klontechniken, die eéine Aufnahme des Tierschutzes in das Grundgesetz zwingend notwendig
machen. Nach derzeit glltigem Recht stehen die Freiheit der Forschung und die Fretheit der Kunst durchihre
grundgesetzliche Absicherung letztlich immer Uber dem Tierschutzgesetz.

Grundsétzlich ist festzuhalten, dal3 keine Notwendigkeit fiir den Einsatz der Gentechnik in der Landwirtschaft
besteht (vgl. Idd 1998a). Probleme der Ethik, der Tiergesundheit sowie des Tier- und Artenschutzes sind
ebenso bedenklich wie die Auswirkungen auf die Agrarstruktur. Wirde man transgene Fische freisetzen,
kémen auch noch dkologische Risiken hinzu. Vor dem Hintergrund des Strukturwandels, der sich in der
Pflanzenzucht bereits vollzieht, ist weiterhin zu bedenken: Die Effekte, die die Spezialisierung der Tierzucht
auf den unterschiedlichen Ebenen von Ziichtung, Arbeitsmarkt und Betriebsstruktur ausl 6st, werden immer
schwieriger oder gar nicht mehr riickholbar sein. Riickblickend &3t sich feststellen: Trotz der vorhandenen
rechtlichen (Tier schutz-)Bestimmungen beasten die neuen Verfahren in der Fortpflanzung die Tiere
zunehmend mehr (Vgl. Idel 1998b). Zudem erziden sie - gemessen an der Zahl der Trachtigkeiten und lebend
geborenen Nachkommen - geringere Trefferquoten als die Vorgangertechniken. Gen- und Klontechniken
stellen hier “nur” die Spitze des Eisberges dar.

Grundsétzlich ist auch zu bedenken: Die Entwicklung der neuen Techniken fihrt zu einer erhdhten
Risikobereitschaft, da sie die Vorstellung weckt, zukiinftig mit neuen gentechnischen Mdglichkeiten Probleme
in der Tierzucht schneller erkennen und den Schaden leichter begrenzen zu kénnen. Dieser Ansatz hat mit
einer wirklichen Ursachenvermeidung nichts zu tun. Chancen liegen dagegen in einer art- und
umweltgerechten Tierhaltung, zu der die Konsumentlnnen mit qualitétsorientiertem Verhalten und der
Bereitschaft zu angemessener Bezahlung beitragen miissen.

2.5.4.1. Gentransfer

Der Gentransfer zahlt zur empirischen Forschung. Sein Ergebnisist nicht absehbar. Jede “erfolgreiche’
gentechnische Manipulation fihrt zu einem anderen Insertionsort, der wiederum andere Auswirkungen hat,
wodurch die Vergleichbarkeit nicht gegeben ist und weitere prospektive Aussagen tUber gewiinschte und
ungewinschte Wirkungen nicht moglich sind. Auch wenn ein gezidter Transfer technisch einmal moglich sein
sollte gilt: In dem Uber Jahrtausende im Laufe der Evolution entstandenen Genom einer jeden Art - ob
Schwein, Maus oder Mensch - gibt es keinen “richtigen” Ort flr zusétzliche fremde Gene. Auch der  gezielte
Gentransfer wiirde nichts am empirischen Charakter gentechnischer Manipulationen éndern: Die tatséchlichen
Auswirkungen auf das jewellige Individuum lassen sich immer erst im Nachhinein feststellen.

2.5.4.2. Leistungssteigerung

Grundsétzlich ist jede Tiermast mit Feldfutterbau ein Luxus, der zur Welthungerproblematik beitragen kann.
Denn durch Futterbau besteht eine Fléchen- und Nahrungskonkurrenz beziglich der Versorgung der Menschen
und Tiere mit pflanzlichen Nahrungsmitteln (Vgl. Alsing 1995).

Die Tierzucht krankt bereits heute an den Folgen einseitiger Selektion auf das Zuchtziel Leistungssteigerung,
die die Gesundheit der Tiere belasten. Die Hoffnung, Milch, Fleisch bzw. Eier in Rekordmengen und
Rekordzeiten von landwirtschaftlich genutzten Tieren zu erhalten, die diese Hochstleistungen erbringen und
dabei fit und gesund sind, hat sich als Trugschlul? erwiesen. Der alte Merksatz, “Leistung ist Ausdruck von
Gesundheit”, gilt so nicht mehr. Leistung und Gesundheit geraten immer mehr zu Widerspriichen, seit Kiihe
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8.000 Liter Milchim Jahr geben, Schweinein weniger als 6 Monaten ihr Schlachtgewicht von 100 kg
erreichen und Hennen Uber 280 Eier pro Jahr legen.

Denn Leistungssteigerung ist nur eine Seite des Zuchterfolges. Das enorme Ausmal3 der L eistungssteigerung ist
nur mdglich durch ein Umgehen der  Selbstregulationsmechanismen. Die Tiere sind bereits genetisch (nicht
gentechnisch!) zur Leistung gezwungen und das auch dann, wenn ihre Leistung ihre Gesundheit Uberfordert
und sieletztlich krank macht. Bei  Geflligel zeigt sich der Widerspruch zwischen L eistung und Gesundheit
besonders kraf3: Auch kranke Legehybriden legen Eier. Sie nutzen dafiir die Reserven ihrer korperlichen
Ressourcen. Werden auch diese nicht nur ausgereizt sondern tberreizt, folgt direkt der Tod. Hier versagen die
Sdbstregulationsmechanismen: Denn die Uberforderung miilte - als Voraussetzung fiir Rekonvaleszenz - zu
einem Leistungsriickgang fihren (Hirdt 1998). Auch bei Schweinen ist das Versagen arteigener

Sd bstregulationsmechanismen Symptom des Zuchterfolges: I hre extrem schnell wachsende Muskemasse
provoziert Entziindungen ihres Uberforderten Knochen- und Gelenkapparates. Da schmerzbedingter
Appetitmange den Masterfolg beaintréchtigt, ist die Verabreichung schmerzunterdriickender M edikamente an
die noch jugendlichen Mastschweine keine Ausnahme (Bickhard 1998).  Kiihe sind so sehr auf Milchleistung
selektiert, dafld sie mehr Milch geben und damit mehr Energie verlieren, als sie gleichzeitig durch artgerechtes
Futter aufnehmen koénnen. Die Menge des deshalb verabreichten energiereichen Kraftfutters und der Mange an
Rauhfutter fuhren héufig zur Auslésung von Stoffwechsd stérungen (Winckler und Breves 1998). Die
Milchleistung pro Kuh und Jahr konnte in der BRD seit den 50er Jahren um ca. 50% auf Uber 6000 Liter
gesteigert werden. Gleichzeitig nahmen Euterentziindungen, Bein- und Klauenschéden und
Fruchtbarkeitsstérungen um ein Vielfaches zu.

2.5.4.3 Krankheitsresistenzen

Uber die Leistungssteigerung hinaus soll die Gentechnik als  Reparaturtechnik die systemimmanenten Probleme
|6sen: Tiere sollen durch Resistenzgene gegen Krankheiten an die kiinstlichen Haltungsbedingungen angepaldt
werden, statt umgekehrt. Bis heute sind trotz intensiver Suche keine Gene gefunden worden, die
landwirtschaftlich genutzte Tiere resistent gegen Krankheiten machen.

Die Zunahme der zucht- und haltungsbedingten Krankheiten fihrte zu einem enormen  Medikamenteneinsatz
und konnte in den vergangenen Jahrzehnten durch die Entwicklung weiterer Therapeutika und Impfstoffe
weitgehend kompensiert werden. Seit Anfang der 90er Jahre versagt die Wirkung der Chemie zunehmend -

trotz und wegen ihres enormen Einsatzes. Daraus resultiert ein Dilemma: Die immer anfalligeren
landwirtschaftlich genutzten Tiere stehen immer spezialisierteren Erregern gegeniiber, gegen dieimmer

weniger Medikamente wirksam sind.

Somit fuhrt nicht erst der fur die Zukunft geplante Einsatz von Genmanipulation und Klontechniken in der
Landwirtschaft zu Problemen: Bereits heute ist eine kritische Situation fur die  Tiergesundheit erreicht. Es
manget an Forschungsgddern im Bereich Tiergesundheit. Der Blick auf ein einzelnes Resistenzgen verstel It
zudem den Blick vor der Gesundheit des ganzen Tieres. Unabhéangig von den bereits genannten

bi ol ogi sch/technischen Problemen kéme die Genstrategie im Erfolgsfall der Reparatur falscher
Zuchtentscheidungen bzw. der Anpassung an nicht adaguate Haltungsbedingungen gleich.

2.5.4.4. Klontechniken

Derzeit ist nicht absehbar, ob Klontechniken bei den landwirtschaftlich genutzten Tierarten zur Praxisreife
entwickelt werden konnen. In diesem Fall 18ge die Gefahr im Erfolg: Die Herstellung einer grof3en Zahl
erbgleicher Tiere (Genotyp) wirde bestenfalls bewirken, daf? die Tiere bezliglich der  gewlinschten Eigenschaft
gleich sind (Phéanotyp). Untrennbar damit verbunden wére aber auch eine Erbgle chheit und mégliche

Gleichheit im Phanotyp bei ungewilinschten Eigenschaften. Neben der Verbreitung von Erbfehlernist hier
insbesondere die zuchtbedingte Krankheitsanfélligkeit zu berticksichtigen.

Erst wenn durch Klonversuche nicht mehr nur Unikate wie“ Dolly” , sondern mehrere hundert Einzdtiere
hergestellt werden kénnen, wird die Verwendung von Klonen fir wirtschaftlich gehalten. Daraus wird deutlich,
dal3 sich die Investitionen in die Entwicklung von Klontechniken bei landwirtschaftlich genutzten Tierarten flr
die Biotechnol ogiekonzerne nur lohnen kénnen, wenn durch Anderung der Rahmenbedingungen ein rasanter
Strukturwandel moglich wird: Bestandsobergrenzen miif3ten ebenso abgeschafft werden wie Quotenregel ungen.
Aber auch, wenn dadurch die Produktionskosten im tierischen Bereich verringert werden kdnnten, bleibt zu
bezweifdn, dal3 das Zidl, auf dem Weltmarkt konkurrenzféhiger zu werden, erreicht werden kann. Denn die
fraglichen Techniken wiirden ja dann auch anderenorts eingesetzt, so daf? die Produktionskosten auch dort
sinken wiirden.
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Connexind3 (Cx43) in preimplantation embryos derived in vitro or in vivo. Journ. Reprod. Fertil. 108, S 17 -
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Diesem Bericht stimmten Dr. Frauen, Abg. Dr. Happach-K asan, Prof. Dr. Jung, Prof. Dr.
Schlegelberger, Abg. Storjohann und Dr. Wilkens nicht zu.

2.5.6. Empfehlungen der Enquetekommission
Dem Schleswig-Holsteinischen Landtag wird empfohlen,

1. sichdafir einzusetzen, daf? ein Lehrstuhl fiir Okologische Tierzucht und Tierhaltung eingerichtet wird
und dal3 innerhalb der Ziichtungsforschung der Agrarwissenschaftlichen Fakultét Forschungsprojekte,
die sich insbesondere mit dem Gesamtzuchtziel Tiergesundheit beschéftigen, besonders geférdert
werden, (Mehrheitlich angenommen)

2. sich weiterhin fir die Aufnahme des Tierschutzes in die Landesverfassung und in das Grundgesetz
einzusetzen, (Mehrheitlich angenommen)

3. sich fir die Erhaltung von Produktionsbeschrénkungen bel der Haltung landwirtschaftlich genutzter
Tiere auszusprechen und sich auf Landes-, Bundes- und EU-Ebene daflir einzusetzen sowie
Bestrebungen, zur Realisierung der kommerziellen Haltung transgener und/oder geklonter Tiere
Bestandsobergrenzen und/oder die Bindung der Tierzahl an die landwirtschaftliche Fléche zu lockern,
abzulehnen, (M ehrheitlich angenommen)

4. sich auf Landes-, Bundes- und EU-Ebene fur ein Moratorium hinsichtlich der Durchfiihrung von
Xenotransplantationen einzusetzen, (Mehrheitlich angenommen)

5. sichauf Landes-, Bundes- und EU-Ebene gegen die Verwendung von Retroviren als Vektoren beim
Gentransfer auf Tiere zur landwirtschaftlichen Nutzung auszusprechen, (M ehrheitlich angenommen)

6. sichfir ein Verbot des Klonens von Tieren zur landwirtschaftlichen Nutzung sowie der Freisetzung
transgener Fische aus Griinden des Arten- und Okosystemschutzes auszusprechen und sich auf
Bundes- und EU-Ebene fiir ein solches Verbot einzusetzen. (Mehrheitlich angenommen)

Minderheitsvotum Dr. Wilkens, Dr. Frauen, Prof. Dr. Jung, Prof. Dr. Schlegelberger und Abg.
Sorjohann:
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Diein Ziffer 2 geforderte Aufnahme des Tierschutzes in die Landesverfassung erreicht keinen
verbesserten Schutz der Tiere, weil dieser bereits durch das Tierschutzgesetz auf Bundesebene
geregelt ist. Sollte aus uns nicht bekannten Griinden ein zusétzlicher Schutz der Tiere erforderlich
sein, mifdte das Tierschutzgesetz angepaldt werden.
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2.6. Nutzung der Gentechnik in der Tier ziichtung
Berichterstatter: Prof. Dr. Christian Jung

2.6.1. Einleitung

Tierzucht und Tierhaltung bedeuten schon immer gezielte Beeinflussung und Nutzung biologischer VVorgange.
In der Tierziichtung hat der Einsatz fortpflanzungsbiologischer Verfahren und hier insbesondere die kiinstliche
Besamung beim Rind und Schwein die Ziichtungsmethoden wesentlich verandert. In Deutschland ging diese
Entwicklung von Schieswig-Holstein aus (Kraufllich, 1990), wo 1914 auf Initiative von Selders mit
Unterstiitzung von Gétze die erste Rinderbesamungsstation gegriindet wurde. In den letzten Jahren ist neben
der Anwendung der fortpflanzungsbiologischen Verfahren, kiinstliche Besamung und Embryotransfer, die
Nutzung molekulargenetischer Verfahren in der Tierzucht vorangeschritten. Dabel werden die
molekulargenetischen Labormethoden zur gezielten Neukombinationen der Nutztiere eingesetzt. Sie dienen der
| dentifizierung und Analyse von Genen und erméglichen die Gendiagnostik. Beim Gentransfer, der sichin
elnem intensiven Forschungsstadium befindet, werden molekul argenetische und fortpflanzungsbiol ogische
Verfahren kombiniert. Fir die Anwendung beim Nutztier ist der Gentransfer in die Keimbahn eine Methode,
die die Weitergabe der Ubertragenen DNA an die néchste Generation und damit die zlichterische Nutzung
ermoglicht. Nachfolgend soll die Bedeutung der fortpflanzungsbiol ogischen und molekulargenetischen
Verfahren dargestelt und eine Bewertung vorgenommen werden (Kalm et al., 1997).

Fortpflanzungsbiol ogische Verfahren gehtren nicht zur Gentechnik wohl aber zur Biotechnologie. Sie sollen
hier trotzdem aufgrund ihrer hohen praktischen Bedeutung und ihrer Vorreiterrolle fiir gentechnische
Verfahren néher erlautert werden.

2.6.2. Fortpflanzungsbiologische Verfahren

Auf dem Gebiet der Biotechnologie in der Tierzucht wurden in den vergangenen 50 Jahren grof3e Fortschritte
erzidt. Zunéchst war es die kinstliche Besamung, die eine enorm gesteigerte Vermehrungsrate der mannlichen
Tiere ermoglichte. Ziichterisch konnten darauf die Besamungszuchtprogramme aufgebaut werden. Gut 80 %
der Kuihe, knapp 60 % der Sauen und 85 % der Stuten werden heute kiinstlich besamt (ADR, 1998; ZDS, 1998;
FN, 1998). Das tiefgefrorene Sperma der besten nachkommengepriiften Vatertiere ist heute die Basis des
genetischen Austausches zwischen Populationen. In den achtziger Jahren folgte der Embryotransfer (ET). Die
Bedeutung ist im Vergleich zur kiinstlichen Besamung bescheiden. In Nordamerika und Europa werden etwa
0,2 bis 0,3 % der Kiihe als Spenderkiihe zur Embryogewinnung genutzt. Die Ursachen der geringen
Verbreitung des ET sind dieim Vergleich zur kiinstlichen Besamung hohen Kosten und die schwankende
Erfolgsrate (Kalm et al., 1997). Splitting und Sexen von Embryonen kénnen heute von Routine-ET-Teams
gehandhabt werden. Der heutige Stand des Embryotransfers (Seidel und Elsden, 1997) beinhaltet dartiber
hinaus die Gewinnung unbefruchteter Eizellen aus dem Ovar, deren in-vitro-Reifung und in-vitro-Befruchtung
(Reichenbach et al., 1992, Stojkovic et al., 1995). Es besteht heute ein zunehmendes Interesse an der
Kombination der transvaginalen Follikel punktion (Santle et al., 1998, Schernthauer et. al., 1998) und einer
Geschlechtsbestimmung von Embryonen auf dem Wege der Spermientrennung, um von genetisch wertvollen
Zuchttieren gezielt Nachkommen eines bestimmten Geschlechts zu erzeugen. Dadurch lief3 sich die Effizienz
der Marker gestiitzten Sdektion (Visscher et al., 1998) steigern.

Schon 1981 hat Van Vleck die Auswirkungen der Biotechnologie auf Rinderzuchtprogramme untersucht,
wobe er vereinfacht annahm, daf3 alle Technologien auch vollsténdig und flachendeckend eingeflihrt wurden.
Das Resultat dieser Untersuchung fuhrte zu deutlichen Zuchtfortschrittssteigerungen bel Anwendung dieser
Techniken in der Grofenordnung von 15 % bis 66 %.

Aus der Technik des Embryotransfers hat sich auch die Technik des Klonierens entwicket. Embryonales
Klonen ist eine Klonierung auf der Basis embryonaler Zellen (im urspriinglichen Ansatz: der ganze Embryo)
heute werden vornehmlich embryonale Stammzellen verwendet, die als permanente Zidlinieim Labor
kultiviert werden kénnen. Adultes Klonen meint dem gegeniiber, daf3 aus entwickelten, somatischen Zedlen
kloniert werden kann (Niemann et a., 1998). Das erste Beispid hierfr ist die erfolgreiche Klonierung aus
Euterzellen beim Schaf (Wilmut et al., 1997). Dieser Erfolg wurde inzwischen mehrfach wiederhalt, u.a. auch
durch die Arbeitsgruppen von Wolf an der TU Minchen. Die aus Klonierung geborenen Kalber weisenin
einzelnen Fallen deutlich hthere Geburtsgewichte auf (Willadsen et al., 1991). Diese Beobachtung wird auch
be Kéalbern aus der in-vitro-Produktion gemacht. Gegenwartig besteht noch ein erheblicher Forschungsbedarf
auf allen Ebenen des Klonens Uber Kerntransfer. Die Kombination des priméar zellbiologisch-embryol ogischen
Kerntransferverfahrens mit den neuen Erkenntnissen aus der Molekularbiologie wird sowohl im
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biomedizinischen Sektor als auch in zahlreichen anderen Bereichen der Tierzucht das Erreichen vollig neuer
Zidprojektionen erlauben. Angesichts der enormen Entwicklungen der letzten Jahre mufd mit weiterer
Erkenntnis gerechnet werden, so dal3 eine Bewertung danach erfolgen kann (Niemann et al., 1998; Brem,
1999).

Kunstliche Besamung, Embryotransfer, Tiefgefrierkonservierung von Sperma und Embryonen sind integrale
Bestandteile von Zuchtprogrammen beim Nutztier. Geschlechtsbestimmung von Embryonen, in-vitro-Reifung
von Eizdlen, In-Vitro-Fertilisation, In-Vitro-Kultur bis hin zum Embryotransfer stehen an der Schwelle der
Routineanwendung beim Rind. Klonen befindet sich noch im Forschungsstadium und wird fir eine
Nutzanwendung beispielhaft erforscht. Zid und Zweck dieser aufgefiihrten fortpflanzungshiol ogischen
Verfahrenist die Verbesserung des Zuchtfortschrittes durch Erhéhung der Selektionsintensitét, Verkirzung des
Generationsintervalles und Steigerung der Genauigkeit der Selektionsentscheidungen (Kalm, 1998).

Dabel ist das Zuchtzidl unserer Nutztiere auf gesunde, leistungsstabile Tiere mit ékonomischen
Produktionsleistungen unter Berticksichtigung biologischer und ékologischer Anspriiche ausgerichtet. Die
biotechnologischen Entwicklungen der Fortpflanzung haben den internationalen Handel mit Zuchttieren,
Sperma und Embryonen beeinfluf3t und flhren zu deutlichen organisatorischen strukturellen Veréanderungen im
Zichtungsbereich z. B. Nord-Ost-Genetik bei den Rindern, Bundeshybridzuchtprogramm bei den Schweinen.

2.6.2.1. Chancen und Risiken

Die Chancen der Nutzung von fortpflanzungsbiologischen Verfahren liegen in der zidorientierten und
zumindestens bei einigen Methoden auch kostengiinstigeren Erreichung der angestrebten Ziele. Gleichzeitig
kénnen Bereiche des Tierschutzes z. B. Embryonen - statt Tiertransport, der Hygiene z. B. Bestandssanierung
Uber KB oder ET, Vermeidung der Einschleppungsgefahr von Tierkrankheiten und der Erhaltung genetischer
Ressourcen durch Anlage von Genreserven (TzGe 81, Abs. 2) verbessert werden.

Die In-Vitro-Fertilisation beim Rind hat sich an einigen KB-Stationen gut etabliert und ist eine Methode zur
Beretstdlung von Embryonen, gleichzeitig konnen diese Embryonen mit Hilfe der Gendiagnose auf spezifische
Qualitéatsanforderungen z. B. Geschlecht, Erbfehler geprift werden. Im internationalen Geschéft insbesondere
in der Rinderzucht sind diese Anforderungen unverzichtbar, die Konkurrenzunternehmen aus dem Ausland
bieten diese Produkte gezidt an.

Die bisher praktizierten fortpflanzungshiol ogischen Verfahren der Tierzucht bedeuten bel fachgerechter
Anwendung keine Risiken fur Mensch und Tier. Indirekte Risiken kénnen bel unsachgemél3er Anwendung
entstehen, so kdnnen z. B. enseitige Selektion auf Produktionsleistungen zu unerwiinschten Nebenwirkungen
wie geringere Fruchtbarkeit, verkirzte Nutzungsdauer fihren. Doch heute sind L e stungsprifungen fr
funktionale Merkmale etabliert, so dal laufende Kontrollen der Sel ektionsentscheidungen vorhanden sind.
Organisatorisch-strukturelle Veranderungen im Ziichtungsbereich begannen bereits mit der Einflhrung der
kinstlichen Besamung. Die sogenannte Gemeindebullenhaltung mit Natursprungbullen ist nicht mehr
vorhanden. Der Embryotransfer und das Klonen haben bereits zu weiteren Veranderungen gefUhrt und gerade
durch den internationalen Wettbewerb im Handel mit Zuchtprodukten werden Konzentrationen in den
jeweiligen Nutztierpopulationen notwendig. Die traditionellen béuerlichen Zuchtorganisationen verandern
heute die Zucht- und Produktionsprogramme drastisch und etablieren fortpflanzungshiol ogische Einrichtungen,
um den aul3erlandwirtschaftlichen Investoren im neuen Wettbewerb standzuhalten.

2.6.2.2. Ethische und rechtliche Aspekte

Die Beurteilung der fortpflanzungsbiologischen Verfahren in der Tierproduktion erfolgen hdufig unter dem
Hinweis der Anwendung bei Menschen. So heif}t es, die Tierzucht entwickle " Einstiegstechniken” fur den
Menschen. Diese Behauptung muli3 klar zuriickgewiesen werden. Es bestehen klare rechtliche Regelungen. Die
ethische Wertung beim Nutztier basiert auf der Folgenbewertung wie Humanvertréglichkeit, Auswirkungen auf
das Tier (Tierschutz) und Umwdtvertraglichkeit. Prifungen hinsichtlich Verénderungen in der Sicherheit und
Qualitat der Lebensmitte tierischer Herkunft sind zu empfehlen, gleichzeitig sollten Priifungen auf evtl.
negative Auswirkungen auf die Tiergesundheit und Umweltvertréglichkeit Uberdacht werden. Die
Ethikkommission der EU (GAEIB) hat in einer Stellungnahme zu den ethischen Aspekten der Klonierung vom
28.5.1997 u.a. festgestdlt, dai? die Anwendung der Klonierung beim Tier akzeptabd ist, wenn sie unter
Berticksichtigung tierschiitzerischer Vorgaben erfolgt.
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2.6.3. Genomanalyse und Gendiagnostik

Es entspricht einem lang gehegten Wunsch der Ziichter, die Erbanlagen fr wichtige L eistungsei genschaften
auf den Chromosomen der potentiellen Zuchttiere identifizieren zu kénnen und damit die Selektion von der
unsicheren phanotypischen L eistungsauspragung auf das Genom direkt zu verlagern. Die Genomanalyse hat
den Zweck, das gesamte Erbmaterial einer Art moglichst umfassend und genau zu beschreiben. Beide Bereiche
sind Voraussetzung fur die Gendiagnose.

Im Vergleich zur Genomanalyse beim Menschen und bel Versuchstieren befindet sich die Genomanalyse bel
Nutztieren erst am Anfang, so dal? es zur Bereitstellung des aus der Genomanalyse erzielbaren Wissens fir die
Tierziichtung noch erheblicher Anstrengungen bedarf (Kalm, 1997). Zid der Genomanalyseist u. a. die
Einfilhrung der Marker gestiitzten Selektion (MAS) a's neue Zlichtungstechnik bei den Nutztieren. In diesem
Zusammenhang hat die DFG 1989 das Schwerpunktprogramm 715 - Genomanalyse und Gentransfer beim
Nutztier (Kréufdich, 1996) bewilligt und den deutschen Tierzuchtinstituten die Einarbeitung in die Methode
ermdglicht. Die EU-Projekte BOVMARP und PIGMaP ermdglichten die Erstellung von Genkarten fir das Rind
und Schwein (Bishop et al., 1994, Georges et al., 1995, Barendse et al., 1997) und deutsche Kollegen waren
aktiv daran beteiligt. Unter der wissenschaftlichen Leitung von Prof. E. Kalm aus dem Kider Tierzuchtinstitut
wurdeim Jahre 1995 das Genomanalyseprojekt Rind mit dem Thema: " Entwicklung von Techniken und
Methoden zur Nutzung der Genomanalyse Rind”, bewilligt. Die Férderung erfolgt zu 60 % von der
Arbeitsgemeinschaft Deutscher Rinderziichter und zu 40 % vom BMBF. Ein dhnliches Genomanalyseprojekt
[&uft bundesweit auch fur die Schweinezucht unter dem Thema: " Entwicklung von Techniken und M ethoden
zur Kartierung von Defektgenen beim Schwein” (Kalm, 1997). Die Finanzierung durch die betroffene
Wirtschaft und dem BMBF ist gesichert.

Sowohl die Ergebnisse beim Schwein (Andersson et al., 1994) und beim Rind (Georges et al., 1995), die
Vidzahl der in den vergangenen zwe Jahren publizierten Kartierungsergebnisse (z. B. Ashwell et al., 1995;
Ron et al., 1996; Vikki et al., 1996; Kihn et al., 1996; Maosig et al., 1998; Maki-Tanila et al., 1998; Arranz et
al., 1998; Davis et a., 1998; Gomez-Raya et al., 1998), als auch dieim Rahmen des laufenden ADR/BMBF-
Forschungsprojektes ” Genomanalyse Rind” kartierten bzw. vorlaufig kartierten QTL (Reinsch et al., 1997,
1998a; Kalm et al., 1998) zeigen, dal’ dieser Ansatz erfolgreich sein kann und in naher Zukunft zur

| dentifikation eng eingegrenzter QT L-tragender Genomregionen fihren wird. Dabe miissen die potentiellen,
6konomisch bedeutenden QT L-tragenden Genomregionen vor einer Umsetzung in die praktische
Nutzanwendung in e ner zweiten Studie bestétigt werden (Lander und Kruglyak, 1995). Erst dann wird die
Marker-gestiitzte Selektion sowohl in der Rinder- als auch in der Schweinezucht eingefihrt.

Aufgabe der Genomanalyse in der Tierzucht ist es, Wissen Uber die molekularen Genstrukturen von
Erbmerkmalen zu erarbeiten. Diese Kenntnisse lassen sich im Rahmen der Gendiagnostik anwenden. Dadurch
wird es mdglich, einzelne Genvarianten sicherer und frithzeitiger unabhéngig von der M erkmal sauspragung zu
erkennen. In der Rinderzucht konnte bereits der Embryo fir eine Gendiagnose genutzt werden. Die
Sdektionsentscheidungen kdnnen erwiinschte und unerwiinschte Genvarianten sowie hetero- als auch
homozygote Tiere berlicksichtigen. Damit wird die Genomanalyse bzw. Gendiagnostik ein wirksames Mitte
zur Verbesserung der traditionellen Zuchtmethoden (Reinsch, 1999; Kalm, 1999). Die ersten
Anwendungsgebiete sind die molekulare Erbfehleranalyse, die Feststellung der Milchproteinvarianten und die
Abstammungs- und I dentitatssicherung. Weitere Anwendungen aus den Bereichen Fruchtbarkeit,
Tiergesundheit, Qualitat tierischer Produkte und L eistungsverbesserung sind in der wissenschaftlichen
Bearbeitung (Schwerin und Kiihn, 1999; Karall-Albrecht, 1998; Looft und Kalm, 1999).

2.6.3.1. Chancen und Risiken

Die Genomanalyse und Gendiagnostik sind analytische und beschreibende Arbeitsgebiete, so dal3 fur die
landwirtschaftlichen Nutztiere keine erkennbaren Risiken damit verbunden sind. Vidmehr erdffnet diese
Arbeitsrichtung grof3e Chancen fur die Tierziichter und Tierproduzenten. Die Chancen und damit verbundenen
Vorteile liegen in folgenden Bereichen:

1. DieLestungseigenschaften der Nutztiere kdnnen auf den Genombereich dokumentiert und genutzt
werden,

2. Die biologischen Wirkungsmechanismen der Gene wie Genkopplung, Pleiotropie und Epistasie werden
aufgeklart,

3. Die Sicherheit der Selektionsentscheidungen wird durch die Nutzung der Informationen aus der
Genomanalyse deutlich erhdht und sie kénnen frihzeitiger erfolgen,
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4. Das Zuchtungsrisiko wird minimiert und damit die Wirtschaftlichkeit der Tierhaltung verbessert.

Die Ergebnisse der Genomanalyse werden neue L eistungsprifungen und Zuchtwertschétzverfahren nach sich
Ziehen. Die Zuchtung der Nutztiere ist weiterhin ein dynamischer Prozefs.

2.6.3.2. Ethische und rechtliche Wertung

Mit der Durchfiihrung und Anwendung der Genomanalyse und der Gendiagnostik bei landwirtschaftlichen
Nutztieren sind keine erkennbaren biologischen Risiken fir den Menschen, fir das Tier und die Umwelt
verbunden, so dal’ damit auch keine ethischen Bedenken bestehen.

2.6.4. Gentransfer

Die Technik der Ubertragung fremder DNA in Siugergenome ist nun mehr 25 Jahre alt und von Jaenisch bei
der Maus entwickelt worden (Jaenisch und Mintz, 1974). Durch die Arbeit von Palmiter et al. (1982) mit den
transgenen Riesenmausen wurde die Technik der breiten Offentlichkeit bekannt. Dagegen waren die
gelungenen Gentransfers bei landwirtschaftlichen Nutztieren von Hammer et al. (1985) und Brem et al. (1985)
weniger spektakuldr. In den folgenden Jahren kam es inshesondere bei der Diskussion um das neue
Gentechnikgesetz zu heftigen Diskussionen Uber den Gentransfer. Die Akzeptanz in der Bevolkerung war bel
den Nutztieren nicht mehr gegeben, so daf3 die wissenschaftliche Weiterentwicklung in Deutschland keine
Rolle mehr spidte (Muller, 1998). Lediglich der Gentransfer bei Versuchstieren z. B. in der biomedizinischen
Grundlagenforschung im Bereich des  gene-farmings (Brem et a., 1993) wurde weiter bearbeitet. Neuerdings
wird in mehreren Einrichtungen daran gearbeitet, transgene Schweine fiir die Xenotransplantation zu
generieren (Brem, 1998). Die Arbeiten auf dem Gebiet des gene-farmings werden von der einschldgigen
chemisch-pharmazeutischen Industrie in Deutschland nicht weiterverfolgt. Dagegen laufen im Ausland
Entwicklung, Gewinnung der Primérprodukte, Reinigung und Kommerzialisierung auf Hochtouren (Veander
et al., 1997; Tiedemann, 1998). Drel Beispide seien an dieser Stelle genannt. Es wurden transgene Schweine
erzeugt, die menschliches Protein C in der Milch produzieren, welches an der Blutgerinnung beteiligt ist. Aus
Ziegen gewonnenes Antithrombin I11, das die Blutgerinnung hemmt, wird seit 1998 in klinischen VVersuchen
erprobt. Ebenfalls bereits klinisch erprobt wird durch Schafe produziertes al-Antitrypsin, das zur Behandlung
von Patienten eingesetzt wird, die an der Erbkrankheit Zystische Fibrose leiden.

Zur Erstellung transgener Nutztiere ist die direkte Mikroinjektion klonierter DNA in Vorkerne von Zygoten
immer noch das meistgenutzte Verfahren (Miller, 1998, Brem, 1998). Die Effizienz ist jedoch deutlich
geringer alsbe der Maus. Trotzdem wird dieses Verfahren weltweit fir den Gentransfer bel
landwirtschaftlichen Nutztieren genutzt. Esist sehr kostenintensiv und relativ kompliziert. Neue
Entwicklungen, den Nukleartransfer aus embryonalen und fetalen Zdlinien erfolgreich durchzufiihren
(Campdl et al., 1996; Wilmut et al., 1997) und die Experimente mit Transfektion der einzelnen Zdlinien und
anschlieRender Embryoklonierung transgene Schafe zu erstellen, werden dem Transfer jedoch eine andere
Dimension geben (Schnieke ¢ al., 1997).

2.6.4.1. Chancen und Risiken

Die Wahl des Zuchtzigles und die sorgfaltige Uberpriifung der Auswirkungen ziichterischer Arbeiten ist auch
be einem gezielten Einsatz des Gentransfers bei den Nutztieren eine wichtige Voraussetzung. Der Einsatz des
Gentransfers ist wegen des langen Generationsintervalls von Nutztieren bis zur erfolgreichen Integration eines
Genkonstruktes in der Produktionspopulation relativ zeitaufwendig, beim Rind dauert es etwa 11 Jahre. Daher
ist der Gentransfer in der Nutztierzucht nur wirtschaftlich gerechtfertigt, wenn der Zuchtfortschritt durch
Gentransfer diein diesem Zeitraum mit konventiondlen Zuchtverfahren erreichbaren Fortschritte deutlich
Ubersteigt. Daher werden heute vorrangig Merkmale mit geringer Heritabilitét, Krankheitsresistenzen und die
Qualitét tierischer Produkte als M dglichkeiten diskutiert.

Be der Erstellung von transgenen Tieren flr Produktionszwecke miissen die Kriterien der nationalen und
internationalen Gentechnikgesetze, der Tierschutzgesetze sowie des L ebensmittelrechts und des

K onsumentenschutzes eingehalten werden. Die von Houdebine (1997) aufgefiihrten Kriterien der Biosicherheit
und Biorisiken gilt es zu beachten:

Spezies: Ein transgener Organismus hat a priori potentielle unbekannte biol ogische Eigenschaften und
darf deshalb nicht entkommen, sich unkontrolliert multiplizieren oder als Transgen in der Wildpopulation
verbreiten. FUr jede Spezies wird deshalb die Rickholbarkeit gepriift und die Haltungsbedingungen
entsprechend eingerichtet.
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Methode des Gentransfers: Die verschiedenen physikochemischen Methoden (Mikroinjektion,
Elektroporation, Lipofektion, Biolistik) fir Gentransferexperimente verursachen keine Biorisiken, da die
transferierte DNA stabil in den Kern des Empféangerorganismus eingebaut wird. Virale Vektoren werden
ebenfalls zum Gentransfer verwendet, vor allem in der humanen Gentherapie. Ihre Verwendung birgt
Risiken, diein der humanen Therapie in Kauf genommen werden. Falls transgene Tiere mit Hilfe viraler
Vektoren erstellt werden sollten, werden diese isoliert gehalten, bis nachgewiesen wurde, dal3 keinerlei
infektise rekombinante virale Partikd freigesetzt werden.

Natur des Ubertragenen Gens. Die gewiinschte (positive) biologische Wirkung und die Freiheit von
Insertionsmutation durch den Einbau des Transgens in das Empfangergenom mui3 bei der Weiterzucht mit
transgenen Tieren garantiert sein. Die trifft natUrlich nicht zu fir Versuchstiere, die zum Beispid fir
Studien von menschlichen Erkrankungen oder Therapien herangezogen werden. Genkonstrukte mit
unbekannter DNA-Sequenz kénnen mobile Elemente oder unbekannte Gene enthalten und miissen daher
gesondert eingestuft werden.

Verwendung und Transport des transgenen Tieres. Das potentielle Umweltrisiko richtet sich jeweils nach
der Spezies, der Methode und der Natur des Transgens. Von transgenen Saugetieren, die fur
Produktionszwecke eingesetzt werden ist kein Biorisiko zu erwarten.

Ruckholbarkeit: Das Biorisiko ist abhéngig von der Spezies und dem Vorhandensein nattirlicher
Paarungspartner in der Umwedt. Bel landwirtschaftlichen Nutztieren (Rind, Schaf, Ziege, Schwein) ist die
Ruckholbarkeit unproblematisch, da entweder keine wildlebenden natirlichen Paarungspartner vorhanden
sind oder sdlbst die F ;-Generation (z. B. Schwein) noch sehr leicht zu identifizieren ist.

Diese generellen Kriterien zur Beurteilung transgener Organismen werden bei der Verwendung transgener
Tiere zur Lebensmittelproduktion weiter konkretisiert im Hinblick auf die Gesundheit und Produktionsfahigkeit
des Tieres und auf die Auswirkungen des transgenen Nahrungsmittels auf die Konsumenten (Brem und Miiller,
1994).

Tiere, diefur Produktionszwecke verwendet werden sollen, werden einer tierziichterischen Priifung
unterzogen, d. h. die stabile Integration und Transmission des Transgens wird durch den Aufbau
transgener Linien geprift. Im homozygoten Zustand werden mogliche Insertionsmutationen am Ort der
Integration bestimmt. Zusétzlich werden fir die Tierzucht und -produktion relevanten Leistungs- und
Reproduktionsparameter gepriift. Aus tierziichterischer Sicht stellt ein stabil integriertes Genkonstrukt eine
" gezidte, punktudle’ Erhéhung der genetischen Variabilitdt dar. Die Vererbung des Genkonstrukts folgt
den Mende schen Regeln, d. h. auf sein Vorhandensein in den folgenden Generationen muf3 konventiondll
sdlektioniert werden.

Die veterindrmedizinisch-klinische, -pathol ogische und toxikologische Prifung untersucht alle
gewiinschten und unerwiinschten Effekte der Transgenexpression und der Transgenintegration.

2.6.4.2. Ethische und rechtliche Wirkung

Wiefir die Verfahren der Fortpflanzungsbiologie bereits aufgefiihrt, gilt auch fir den Gentransfer, dald die
Anwendung in der Tierzucht keine” Einstiegstechnik” fir den Menschen ist. Die Erstellung und Haltung
transgener Nutztiere hat sich unter Einhaltung der o. g. Kriterien als sicher und kontrollierbar erwiesen. Der
grof3e Nutzen transgener Tiere liegt derzeit in der Biomedizin als Modell fir Humanerkrankungen und
Therapiekonzepte und ist hier wissenschaftlich unumstritten. Beim Einsatz im Rahmen der Lebensmittel-
und/oder der Tierproduktion spidlt die Akzeptanz in der Bevdlkerung eine grof3e und entscheidende Rolle. Die
Auswirkungen auf die Tiere miissen daher vor einer Bewertung gepriift und abgewogen werden. Generell bel
transgenen Tieren von ” Qualziichtung” zu sprechen, ist nicht gerechtfertigt. Vielmehr muf3 die Art der
gentechnischen Veranderung von Fall zu Fall individuell bewertet werden. Die Bestimmungen des
Tierschutzgesetzes miissen ohnehin eingehalten werden. Daher sollte der Gentransfer, der sich derzeitig noch
in einer Experimental phase befindet, nicht pauschal aus ethischen Griinden abgelehnt werden.

2.6.5. Forschung und Entwicklung in Schleswig-Holstein
In Schleswig-Holstein arbeiten folgende Zichtungsunternehmen fr die wichtigsten Nutztiere:

Schweine  PIC Deutschland, Schleswig

Schaumann Schweinezucht, Hillsenberg
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Schweinezuchtverband, Neumiinster
Rinder: Rinderzucht Schleswig-Holstein, Neuminster
Fleischrinderzuchtverband, Kie
Schafe: Schafzuchtverband, Kid
Pferde: Holsteiner Verband, Kid
Pferdestammbuch, Kid
Trakehner Zuchtverband, Neumiinster

Fur die Schweine- und Rinderziichter werden Arbeiten zur Genomanalyse durchgefiihrt, wobe diese Arbeiten
schwerpunktmal3ig vom Kider Tierzuchtinstitut betreut und auch angeregt wurden. Alle Organisationen
mdchten an den neuesten Technol ogien teilhaben, so dal? Forschungs- und Entwicklungsarbeiten gerade auf
dem Sektor der Genomanalyse und der Marker gestlitzten Selektion nachgefragt werden. Das Institut fur
Tierzucht und Tierhaltung verfligt Uber eine Laboreinrichtung der Sicherheitsstufe S 1 und S 2.

Zukunftig ist eine leistungsfahige, tiergerechte und damit biologisch angepalite Tierproduktion nur maglich,
wenn ein verantwortungsvoller Einsatz der fortpflanzungsbiol ogischen und molekulargenetischen M ethoden
erfolgt. Die schleswig-holsteinischen Tierziichter und -Halter sollten diese Technologien nutzen, um den
zukunftigen Aufgaben gerecht zu werden.
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Storjohann und Dr. Wilkens inhaltlich an.

2.6.7. Empfehlungen der Enquetekommission

1. DieAgrar- und Erndhrungswissenschaftliche Fakultét und hier das Institut fir Tierzucht und
Tierhaltung ist bereits in den Genomanalyseprojekten fir Rinder und Schweine fest eingebunden. Um
die Konkurrenzféhigkeit der Forschungsgruppen in Schieswig-Holstein zu verbessern gilt es, die
Strukturen an der Fakultdt zu verbessern, um auch die Ubrigen Nutztiere in die Arbeiten
einzubeziehen. (M ehrheitlich angenommen)

2. Der Bestand der kleinen Populationen (Angler Rinder, Angler Sattelschweine) ist fir den Erhalt auf
ene intensive Betreuung angewiesen. Um diese Rassen als genetische Ressourcen zu erhalten, miissen
die Besonderheiten der Rassen erarbeitet und diese lebend erhalten werden (Einstimmig
angenommen); die notwendigen finanziellen und persondlen Mitte gilt es bereitzustellen.

(Einstimmig bei einer Enthaltung angenommen)

3. Der Universitét Kid wird empfohlen, ein Biotechnologie Zentrum unter Beteiligung der
Naturwissenschaftlichen, der Medizinischen und der Agrar- und Erndhrungswissenschaftlichen
Fakultdt zu entwickeln und zu etablieren. Die daftir notwendige Ausstattung an Personal- und
Sachmitteln sollte bereitgestd It werden. (Mehrheitlich angenommen)
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2.7. Gentechnologie und Erndhrungswirtschaft
Berichterstatterin: Dr. Anita Idel

In der Lebensmittelproduktion ist der Einsatz transgener Mikroorganismen am weitesten fortgeschritten.  *° Den
L ebensmitteln werden in den meisten Fallen nicht die Mikroorganismen selbst, sondern von ihnen produzierte
Stoffwechsd produkte, inshesondere Enzyme - z.B. gentechnisch produziertes Chymosin als L abfermentersatz
in Kase - zugesetzt. *° Auch das Rinderwachstumshormon BST (Bovines Somatotropin) wird durch transgene
Bakterien gebildet, denen das Gen fiir Rinderwachstumshormon ibertragen worden ist. Einen Uberblick zum
Stand der Diskussion um dieses gentechnisch produzierte Hormon, das Kiihen zur Steigerung der

Milchleistung gespritzt wird, bietet Palast (1999). ** Transgene Tieregibt esinder kommerzellen
Landwirtschaft bisher nicht, sondern nur inder Forschung. Somit sind auch keine Produkte von transgenen
Tieren auf dem Markt. > Am ehesten wird bei transgenen Fischen mit einer Kommerzialisierung gerechnet. Die
folgenden Ausfiihrungen konzentrieren sich auf die Verwendung und Weiterverarbeitung transgener Pflanzen
in der Erndhrungswirtschaft.

2.7.1. Genregulation und Gentransfer

Genauso wichtig wie der richtige Aufbau der Proteineist die Regulation ihrer Genexpression: Sie missen zum
richtigen Zeitpunkt, am richtigen Ort, in der richtigen Menge gebildet und ausgeschtittet werden. Der jeweilige
Genlocus ist dabel ein wichtiger EinfluRfaktor. Fir fremde Geneist im Erbgut kein “richtiger” Ort vorgesehen,
so dal3 sich die Auswirkungen auf das transgene L ebewesen immer erst retrospektiv feststellen lassen.
Grundsétzlich kénnen Verénderungen an einer Stelle des Erbguts auch zu Auswirkungen an ganz anderen
Stellen fUhren, sogenannte pleiotrope Effekte. Welche Einflul3faktoren tiber die Gene hinaus auf die Regulation
der Genaktivitat wirken, ist bisher kaum erforscht. Die epigenetische Forschung steht erst am Anfang. Somit
besteht eine Wissensl ticke zwischen dem bereits technisch M 6glichen und den genauen biologischen
Zusammenhéngen. >

Ein gezidter Gentransfer ist bisher bei Pflanzen nicht mdglich. Die Gene werden entweder durch lebende
Vektoren (z.B. Agrobacterium tumefaciens) oder physikalisch (bialistische Verfahren) in die Zielzellen
transferiert. Ein Einflufd darauf, wo im Genom Gene inseriert werden, besteht nicht. Um aus der Masse der
Z€llen die wenigen transgenen herauszufinden, werden die gewiinschten Gene mit Markergenen - aus Kosten-
und Effizienzgriinden haufig Antibiotikaresistenzgene - verbunden. Nach dem Transfer werden die Zdlen mit
dem entsprechenden Antibiotikum in Kontakt gebracht, um die Uberlebenden - transgenen - Zellen
herauszusdektieren (Vgl. Brand 1995).

2.7.2. Rechtlicher Rahmen der Zulassung und des Inverkehrbringens " neuartiger
L ebensmittel”

Die EU-Richtlinie 90/220/EWG, die sog. “Freisetzungsrichtlinie’, enthélt die der Entwicklung neuartiger

L ebensmittel zugrundeliegenden Bestimmungen sowohl zu experimentellen Freisetzungen al's auch zum
Inverkehrbringen von transgenen Organismen flr die Lebens- und Futtermittelherstellung. Das mal3gebende
Geseatz fur gentechnisch veranderte Lebensmittel ist die EU-Verordnung Nr. 258/97 Uber neuartige
Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die sog. "Nove-Food-Verordnung'. Sietrat am 15. Mai 1997 in der EU
in Kraft. Sie definiert, was unter einem "neuartigen” Lebensmittel zu verstehen ist und damit in ihren
Regelungsbereich fallt und legt die Kriterien fir das Marktzulassungsverfahren von Novel Food-Produkten fest.

“v/gl. Anhdrung G. Spelsberg, Verbraucher Initiative; Kommissionsvorlage 14/100
% vgl. Anhérung J. Mahler, Novo Nordisk; Kommisssionsvorlage 14/85

L BST ist in den USA seit 1994 auf dem Markt. In der EU bestent ein Anwendungsverbot bis zum 31.12.1999, das
vermutlich verlangert wird.

%2 Transgene Schafe, Ziegen oder Rinder, diein ihren Eutern menschliche  Proteine zur Medikamentenproduktion bilden
sollen, sind dem Pharma-Bereich und nicht der Landwirtschaft zuzuordnen (- Gene-Pharming). Bisher sind solche
Medikamente nicht auf dem Markt, sondern befinden sich in der Forschung. Entsprechendes gilt z. B. fur  transgene
Schweine, deren Organe flr Transplantationen verwendet werden sollen (- Xenotransplantation).

% vgl. zur egigenetischen Forschung:  Strohman, Richard C. (1998)
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Obwohl die genaue stoffliche Zusammensetzung vieler Lebensmittel im einzelnen nicht bekannt ist, gelten sie
"von Natur aus" als unbedenklich, da man sich auf eine lange Erfahrung hinsichtlich ihrer Vertréglichkeit
stutzen kann. Aufgrund der Neuartigkeit mit gentechnischen Verfahren produzierter Lebensmittel bedirfen
nach der Novd-Food-Verordnung erstmals nicht nur einzelne (Zusatz-) Stoffe, sondern Lebensmittel einer
Genehmigung fur das Inverkehrbringen. Unter die Novel Food-Verordnung fallen auf3er den gentechnisch
veranderten Lebensmitteln auch z. B. Zutaten aus neuen Rohstoffen, synthetische Fettersatzstoffe, exotische
Fruchte und Algen. Die Kiwi gilt als Beispid fur ein Lebensmittel, das heute ein Zulassungsverfahren als
"neuartig” durchlaufen mifite, um auf den EU-Markt zu gelangen; ausgenommen sind Zusatz- und
Aromastoffe sowie Extraktionsmittel.

2.7.3. Lebensmittel iberwachung und Kennzeichnung

In Schleswig-Holstein ist das Ministerium fir Umwelt, Natur und Forsten (MUNF) zustandig fir die gesetzlich
vorgeschriebene Uberwachung von Lebensmitteln. Die Probenahme erfolgt durch die Kreise. Die genetischen
Untersuchungen von Proben sind im Lebensmittel- und Veterinéruntersuchungsamt (LVUA), Neumunster
durchzufihren.

Ob Lebensmittel durch gentechnische Verfahren hergestellt worden sind, kann auf DNA-Ebene nachgewiesen
werden, vorausgesetzt, dafd der gesuchte DNA-Abschnitt bekannt ist. Dann kann er durch eine Sonde
identifiziert und durch die Polymerase-K etten-Reaktion (PCR-Methode) zu einer nachweisbaren Menge
vervidfaltigt werden. Um eine bessere Kontrolle und Uberwachung zu gewéhrleisten, sollte al's Voraussetzung
fur das Inverkehrbringen nach der Nove-Food-V erordnung vorgeschrieben sein, dal’ die transgene Sequenz
nicht nur bekannt ist, sondern zudem ein Nachweisverfahren (bspw. DNA-Sonde) zur Verfligung steht.
Nachwesverfahren, die das Genprodukt, das Protein, identifizieren, sind bisher nicht zur Praxisreife entwickelt
worden.

Am 20.5.1999 verdffentlichte die Verbraucherzentrale Nordrhein-Westfalen in einer Presseerklarung  **, dal be
einer Uberpriifung von 3 500 verschiedenen L ebensmitteln hinsichtlich ihrer Gentechnik-K ennzeichnung in 79
Kommunen nur sieben mit einem Hinweis auf die Verwendung gentechnisch verdnderter Rohstoffe
gekennzeichnet gewesen seien. Nach Ansicht der Verbraucherzentrale sind “ mehr als 20 000 Produkte auf dem
Markt, die beispielsweise Zutaten und Zusatzstoffe aus genmanipuliertem Soja enthalten”. Das
Untersuchungsergebnis wird als deutlicher Hinweis gewertet, “dal? die EU-K ennzeichnungsvorschriften L licken
aufweisen”. Der Bund fir Lebensmittelrecht und Lebensmittelkunde (BLL) wertet das Ergebnis der
Verbraucherzentralen, wonach kaum gekennzei chnete Produkte gefunden wurden, in einer Presserklarung — >° am
21.5.1999 als Reaktion der Unternehmen auf die éffentliche Kontroverse: vide hétten bereits auf

gentechnikfreie Rohwaren umgestellt. Der Allgauer Babykost-Hersteller Topfer erklart: “ Wir haben flinfeinhalb
Monate gesucht, bis wir endlich einen Lieferanten fir gentechnikfreies Sojaprotein-1solat gefunden haben, das
unsere Qualitétsanforderungen erfilllt.” >® VVoraussetzung fiir gentechnikfreie Rohstoffe ist, daf es insbesondere
bel der Ernte von Mais und Soja, die fur den EU-Markt bestimmt sind, nicht zu Vermischungen kommt.

Von den bisher entwickdten qualitativen Analysen werden nicht nur die unter Verwendung von Gentechnik
produzierten Lebensmittd erfaldt, sondern auch gentechnikfrel erzeugte Produkte, die - beispielsweisein
Transportbehaltern - mit Resten gentechnischer Produkte kontaminiert worden sind. Deshalb wird es
zunehmend wichtiger, auch quantitative Analysen durchzufiihren, die das Ausmal3 der Vermischung beziffern.
Beispielsweise garantieren die in Deutschland in der Arbeitsgemeinschaft Okologischer Landbau (AGOL)
zusammengeschlossenen Bioverbande fur ihre Produkte, daf3 Anbau und Verarbeitung ohne gentechnische
Methoden erfolgen. Da Verunreinigungen inzwischen als unvermeidbar gelten, miissen Schwellenwerte
festgelegt werden, oberhalb derer ein Lebensmittel als mit Gentechnik hergestellt deklariert werden muf3.

In der EU fallen Futtermittel fir Heimtiere nicht unter die Kennzeichnungspflicht, wenn sie beispid sweise mit
gentechnisch verénderter Soja hergestdllt wurden. Eine weitere Kennzeichnungsl ticke entsteht durch Produkte,
die zwar gentechnisch veréndert sind, aber laut Novel-Food-Verordnung konventiondllen Produkten als
gleichwertig gelten. Vergleichsweise eindeutig ist die Kennzeichnung von Produkten geregdt, die einen

% Verbraucher-Zentrale NRW: Markt-Check: L tickenhafte K ennzeichnung von gentechnisch verénderten Lebensmitteln.
Disseldorf 20.5.1999

% Bund fiir Lebensmittelrecht und Lebensmittelkunde eV., BLL  Presse-Dienst: Fakten statt Vermutungen: Deutsche
L ebensmittelwirtschaft weist ungerechtfertigte Vorwirfe der Verbraucherzentralen zur -~ Gentechnikkennzeichnung
zurtick. Bonn 21.5.1999

%6 Zitiert nach: Griesdl, Frank 1999
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gentechnisch verénderten Mais mit | nsektenresistenz von Novartis und gentechnisch veranderte Sojabohnen
mit Herbizidresistenz von Monsanto enthalten. Sie waren in der EU bereits zugeassen, als die Nove-Food-
Verordnung in Kraft trat und sind seit dem 1.9.1998 zu kennzeichnen, falls DNA- oder Proteinbestandteile
nachgewiesen werden koénnen, die auf das Transgen zuriickzufiihren sind.  °’

Durch gentechnisch veranderte L ebensmittel und ihre Zulassung nach der Novel-Food-Verordnung steigt der
staatliche Uberwachungsauftrag enorm an. Es wird zu priifen sein, inwiefern Herstellerfirmen an den durch die
Uberwachung gentechnisch veranderter Lebensmittel entstehenden K osten beteiligt werden sollten.

2.7.4. Gesundheitliche Risiken durch transgene Pflanzen

Im Herbst 1998 warnte der Prasident der Berliner Arztekammer vor dem Risiko der ungewollten Ubertragung
von Antibiotika-Resistenzgenen auf die bakterielle Darmflora von Menschen und Tieren.  *® Beispidsweise
wirde die Wirksamkeit von Ampicillin, Kanamycin, Neomycin und Streptomycin geféhrdet. Die British
Medical Association (AMB) hebt im Mai 1999 in ihrem Report “The Impact of Genetic Modification on
Agriculture, Food and Health” *° auf ungeklarte Gefahrenpotentiale der Produktion und des Verzehrs von GVOs
ab. Die AMB fordert ein zeitlich nicht begrenztes Moratorium fur den kommerziellen Anbau transgener
Organismen, bis ein wissenschaftlicher Konsens hinsichtlich der Langzeiteffekte erreicht ist. Bis dahin miifdten
gentechnisch veranderte von gentechnikfreien Nahrungsmitteln getrennt werden und eindeutig durch
Nachwelsverfahren und Kennzeichnung identifizierbar sein. Die AMB fordert ein Verbot der Verwendung von
Antibiotika-Resistenzgenen als Marker “as the risk to human health from antibiotic resistance developing in
microorganisms is one of the major public health threats that will befaced inthe 21 century”.

Bisher zidten die meisten gentechnischen Verdnderungen bei Pflanzen auf die Ubertragung von Herbizid-
Resistenzgenen. Obwohl die jeweiligen Resistenzmechanismen zu bisher unbekannten Metaboliten fihren
kénnen, werden bel der Sortenzulassung transgener Pflanzen keine zusétzlichen Toxizitatsprifungen
durchgefiihrt. Glyphosat (Handelsname Round up) wirkt in tierischen Zelkulturen krebserregend. Fiir
Menschen wird durch Kontakt mit Glyphosat ein erhthtes Risiko fur eine Leuk&mie beschrieben (Harddl und
Eriksson 1999).

Inzwischen werden Toxingene auf Pflanzen Gbertragen, um Fralinsekten zu téten. Lektine des
Schneegldckchens galten unter Experten - im Gegensatz zu den meisten anderen Lektinen - nicht als
saugetiertoxisch. Der Lektinexperte Arpad Pusztai hatte am schottischen Rowett-Institut Ratten zehn Tage lang
mit Kartoffeln geflttert, die durch Lektingene aus dem Schneegléckchen gegen Wirmer und L &use resistent
sein sollen. Die Ratten wiesen anschlief3end starke Verdnderungen an inneren Organen sowie geschrumpfte
Gehirne und ein gestortes Immunsystem auf, wuchsen verzogert und hatten ein vermindertes K orpergewicht
(Masood 1999). Tierversuche sind zur Zulassung transgener L ebensmittel nicht generell vorgeschrieben. Der
wissenschaftliche Streit um den Zusammenhang von Ursache und Wirkung hélt an (Vgl. Schuh, H. 1999).

Neben den Versuchen, durch die Ubertragung fremder Gene auf Pflanzen neue  gewlinschte Eigenschaften zu
ermoglichen, gibt es auch den Ansatz, durch homologe DNA-Sequenzen die Expression eines Gens zu
blockieren, um das Auftreten ungewlinschter Eigenschaften zu verhindern (Anti-Sense-Technik).

Nakamura und Matsuda (1996) berichteten Gber Versuche, durch die Anti-Sense-Technik hypoallergene
Reissorten herzustellen. Sie sahen sich insbesondere mit zwei Problemen konfrontiert: zum einen werden
Reisallergien haufig nicht nur durch ein Protein ausgd 6st, so dald der Verzehr des transgenen Reises nur fir
einen Teil der allergischen Konsumentlnnen unproblematisch wére. Zum anderen verfligen vide der
allergischen Konsumentinnen tber ein sehr komplexes Allergiespektrum, so dal3 die Allergie nicht immer auf
einen eindeutigen Ausldser zurtickgef ihrt werden kann. Eine weitere Schwierigkeit liegt darin, dai3
verschiedene Bevdlkerungsgruppen unterschiedlich auf dasselbe Produkt reagieren kdnnen. Fur die
Konsumenten ergibt sich zudem das Problem, dal3 eine Blockade meist nicht zu 100% erfolgt, bzw. nicht stabil
ist, ein allergenfreies Produkt somit nicht garantiert ist. Einen Uberblick zur Allergieproblematik bei Reis gibt
Meyer (1997).

5 Verordnung 1139/98/EG vom 26.5.1998; in Kraft getreten am 1.9.1999
% AGRA-EUROPE, 14. September 1998

% The impact of Genetic Modification on Agriculture, Food and Health. Report of the British Medical Association (BMA)
12. Mai 1999. BMA web site: www.bma.org.uk
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Durch gentechnische Veranderungen entstehen vollig neue Genkombinationen und in der Folge auch ganz
neue Zusammensetzungen pflanzlicher Inhaltsstoffe, wodurch die Bekémmlichkeit eines Lebensmittels
wesentlich verandert werden kann (Vgl. Weber 1999).

Durch die Vidizahl der transgenen Pflanzen wird es vermutlich zuklnftig noch schwieriger, eine
Unvertraglichkeit auf ihre tatsachliche Ursache zurtickzufiihren. Zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens kann
immer nur ein Annaherungswissen hinsichtlich der Erkenntnisse Uiber die gesundheitlichen Wirkungen
vorliegen. Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit miissen deshalb im Rahmen eines
Nachzulassungsmonitorings Uber Jahre erfal3t werden.

2.7.5. Haftpflichtversicherung

Auch die Schweizerische Riickversicherungsgeselischaft  stellt in einer Broschiire, die sich auf die Gentechnik
im Erndhrungsbereich konzentriert, die Schwierigkeiten der Vergleichbarkeit zwischen herkdmmlichen
L ebensmitteln und Novel Food in den Vordergrund und resiimiert:

“ Allergene Reaktionen auf transgene Nahrungsbestandteile, die in vertrauten Lebensmittel bisher nicht
enthalten waren, sind prinzipiell moglich.”

“Im Bereich Produkthaftpflicht werden sich die Schadenerfahrungen mit konventiondlen Produkten nicht
ohne weiteres auf transgene Produkte Ubertragen lassen.”

“Well das Risikoprofil dieser neuen Technik kaum von Erfahrungswerten gepragt wird, héngt die
Rentabilitét des neuen Haftpflichtversicherungsgeschéfts davon ab, ob die richtigen Annahmen zur
Einschétzung der kiinftigen Schadensszenarien getroffen wurden.”

“Vide Schéaden aus dem Bereich der Haftpflichtversicherung werden erst Jahre nach erfolgter
Deckungsgewahrung erkennbar. Spét- oder Langzeitschéden sind fir die Assekuranz gefahrlich, well Art
und Ausmal3 der Risiken nicht vorhersehbar sind.”

“ Die Gentechnik gehdrt fur die Versicherungswirtschaft zu den potentiell besonders exponierten
Zukunftstechnologien: Well die fur traditionelle Versicherungsmodel le notwendige Schadenerfahrung fehit,
und well die einstmalige Fortschrittseuphorie, enedem der Maotor technischer Errungenschaften, in eine
Krise geratenist.”

“ Die haufig gedul3erte Forderung nach absoluter Sicherheit, Kontrollierbarket und Reversibilitét ist nicht
erflllbar und bedeutet eine Verkennung der Tatsache, daf3 jede Technologie nicht nur Probleme 16st,
sondern auch welche schafft.”

“Heute muf3 eher davon ausgegangen werden, dal3 etliche Teilnehmer am Versicherungsmarkt durch die
einsaitige Ubernahme unkalkulierbarer Risiken nicht nur Gefahr laufen, hohe Verluste zu erleiden, sondern
auch die Kontrolle Uber ihr Exposure zu verlieren. Wenn sich beispielsweise ein einziger
Gentechnikschaden sowohl beim Saatguthersteller als auch beim Bauern und bel der L ebensmittelindustrie
manifestiert, kénnten unabhangig voneinander verschiedene Haftpflichtdeckungen gleichzeitig ausge st
werden.”

“ Das Risikoprofil der Gentechnik ist &uf3erst facettenreich und kaum antizipierbar. Es fehlt die klare
Vorstellung von den Ubernommenen Risiken.”

2.7.6. Akzeptanz und Moratorien

Verschiedene grof3 angd egte Studien belegen inzwischen: “ Steigendes Wissen und Unterscheidungsvermdgen
der EU-Burgerinnen und -Burger fuhren kaum zu grof3erer Akzeptanz, wohl aber zu einer dezidierteren
Haltung und MeinungsauiRerung.” “Weder Risikoexperten noch nationale Parlamente genief3en das grofite
Vertrauen, sondern jene Institutionen, denen das geringste Eigeninteresse zugetraut wird.”

% Schweizer Riick: Gentechnik und Haftpflichtversicherung. Die Macht der &ffentlichen Wahrnehmung.
Www://swissre.com

® Hampe, J. und O. Renn (Hrsg.) (1998): Ergebnisse des Verbundprojektes “ Chancen und Risiken der Gentechnik aus
Sicht der Offentlichkeit”, Akademie fiir Technikfolgenabschatzung in Baden-Wiirttemberg, Kommissionsvorlage 14/123
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Die L ebensmittel zeitung (L Z) verdffentlichteim April 1999 die Ergebnisse der Riquesta-Studie, deren Daten
im Mai 1998 in Deutschland auf Basis des Eurobarometer-Fragebogens erhoben worden waren. Die LZ
bilanziert “erdrutschartige Akzeptanzverluste’ im Anwendungsbereich Gentechnik und Lebensmitte. Nach
einer Umfrage der Immobilienberatungsfirma Healy & Baker in 11 européischen Landern bewegen sich die
Deutschen beziiglich der Akzeptanz gegenliber gentechnisch verénderten Produkten im Lebensmittelbereich
knapp tiber dem Durchschnitt. ¢

Die Umfrageergebnisse konnten eine Folge der Erkenntnis sein, dal? mégliche Gewinne den Global Players
zugute kommen wiirden, Kosten und Probleme aber von Bevilkerung und Staat getragen werden mufdten. “Es
gibt in Europa keinen Bedarf fuir gentechnisch veranderte Lebensmitte”, restimiert Prof. Ernst Reimerdes von
der Schweizer Nestlé-Tochter Nestec.

Zu der Frage, ob die Gentechnik das Welthungerproblem |6sen konne, &ul3erten sich im Friihjahr 1999
verschiedene Entwicklungshilfeorganisationen.

Entgegen der verbreiteten Annahme erklarten “Brot fir die Welt” und MISEREOR am 25. Mé&rz 1999 in einer
gemeinsamen Presseerklé@rung, “nicht mit einer ‘High Tech-*, sondern mit einer Niedrigkosten-L andwirtschaft
kénne den Bediirfnissen der Armen entsprechend produziert werden”  ®,

Die Ablehnung von gentechnisch vernderten Nahrungsmitteln in der Bevolkerung und die nach und nach
auch wissenschaftlich bestétigten Probleme sind nun auch auf der politischen Ebene nicht ohne Folgen
geblieben: Das Européische Parlament fordert, die Haftpflicht der Erzeuger fr die Freisetzung gentechnisch
verénderter Lebewesen verbindlich festzuschreiben. Seit Herbst 1998 sind Moratorien beztiglich des
Inverkehrbringens transgener Pflanzen Bestandteil der Diskussion auf Regierungsebene - beispielsweisein
Frankreich und GrofRbritannien. Im Juni 1999 einigte sich der EU-Ministerrat in einem “de-facto Moratorium”
darauf, kommerzielle Freisetzungen von einer Neufassung der Zulassungskriterien auf der Grundlage des
\orsorgeprinzips abhangig zu machen. %
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2.7.8. Empfehlungen der Enquetekommission

1. Esmulsichergestdlt sein, dal3 die in Schleswig-Holstein fir die L ebensmittd tiberwachung
zustandigen Einrichtungen die Voraussetzungen fir den quantitativen DNA-Nachwes haben und
Proteinnachwei se durchfiihren kénnen. (M ehrheitlich angenommen)

2. Als Zulassungsvorausetzung fir gentechnisch verénderte Lebensmittel und L ebensmittelbestandteile
mufi3 gewahrleistet sein, dal3

die antragstellenden Firmen gedignete Nachweisverfahren vorlegen und

die zum Nachweis der jeweiligen gentechnischen Verdnderung geeigneten Verfahren in einer
Datenbank erfaf3t und zugénglich gemacht werden. (Mehrheitlich angenommen)

3. DieMaoglichkeit einer Beteiligung der Herstellerfirmen an den fiir die Uberwachung der Lebensmittel
entstehenden Kosten ist zu prifen. (Mehrheitlich angenommen)

4. Esist langfristig zu untersuchen, ob der Verzehr von gentechnisch verdnderten L ebensmitteln bzw.
L ebensmittel bestandteilen zu gesundheitlichen Auswirkungen fihrt

(Nachzulassungsmonitoringverfahren). Verfahren daflir miissen unter der Prémisse entwickelt werden,

dai3 sie nicht zur Schwéachung des Vorsorgeprinzips filhren oder sich auf Kosten der
Sicherheitsprifungen vor der Vermarktungszulassung (Zulassung zum Inverkehrbringen) auswirken.
(Mehrheitlich angenommen)
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3. Themenkomplex Technikfolgenabschatzung und Offentlichkeit

3.1. Technikfolgenabschétzung moder ner Bio- und Gentechnologien: Uberblick und
Aufgaben flr Schleswig-Holstein

Berichterstatterin: Prof. Dr. Regine Kollek

3.1.1. Einleitung

Seit es Anfang der 70er Jahre zum ersten Mal geang, definierte DNA-Stlicke zu isolieren und sie mit Hilfe von
Vektoren in fremde Organismen einzuschleusen, sind die Kontroversen um die ethische und soziale
Vertretbarkeit der Gentechnik sowie um ihr Risikopotential nicht verstummt. Wahrend jedoch zunéchst das
ganze Spektrum der mdglichen Implikationen dieser wissenschaftlich-technischen Entwicklung thematisiert
wurde, konzentrierte sich die Debatte in den darauf folgenden Jahren hauptséchlich auf das Risikopotential
gentechnisch veranderter Mikroorganismen . Dieses Thema dominierte auch die Auseinandersetzung um die
Etablierung der Gentechnik in der Bundesrepublik Deutschland, die in den 80er Jahren auf einem hohen
Niveau der dffentlichen Aufmerksamkeit stattfand. Die Intensitdt der Debatte wurde nicht zuletzt auch durch
die Enquetekommission ” Chancen und Risiken der Gentechnologie’ des Deutschen Bundestages (1984-
1987)%, und die K ontroversen um die 1990 verabschiedeten Gentechnik- und Embryonenschutzgesetze
befordert.

Nach 1990 riickten andere Themen in den Vordergrund: die weltweit und vor allem in den USA stattfindenden
Freisetzungen transgener Pflanzen, die Patentierung sowie die Kennzeichnung gentechnisch veranderter

L ebensmittel zogen die Aufmerksamkeit der Offentlichkeit auf sich. Initiiert durch die um 1990 herum
stattfindenden ersten Gentherapieversuche und das Human-Genom-Projekt gewannen nunmehr jedoch die
ethischen und sozialen Fragen der Anwendung der Gen- und Biotechnik auf den Menschen an Gewicht. Einen
zusétzlichen Impuls erhielt diese Diskussion durch die kritische Aufnahme der US-amerikanisch gepragten
Bioethik und der sich daran anschlief3enden Auseinandersetzung um die von dem australischen Philosophen
Peter Singer vertretenen Friiheuthanasie schwerstbehinderter Neugeborener und um die Prénataldiagnostik.
Einen neuen Hohepunkt erreichte die éffentliche Kontroverse um den zukiinftigen Umgang mit neuen
biomedizinischen Techniken und Verfahren im Zusammenhang mit der sogenannten Bioethik-Konvention
des Europarates, dieim April 1997 von 21 der 40 Mitglieder des Europarates unterzeichnet wurde. Zu den
Staaten, die die Konvention aufgrund zu wenig restriktiver Regelungen im Hinblick auf Experimenten an
einwilligungsunféhigen Menschen und auf die Embryonenforschung bislang nicht unterzeichnet haben, gehort
auch Deutschland.

68

In praktisch allen genannten Bereichen sind Gesdllschaft und Politik dazu aufgefordert, Uber die zukunftige
Richtung der biotechnischen und biomedizinischen Entwicklung und ihre Regulierung zu entscheiden. Dabel
muissen jedoch &ulRerst komplexe Sachverhalte und Entwicklungen berticksichtigt werden, die den
Entscheidungstragern nicht unmittelbar zugénglich sind. Von daher besteht —&hnlich wie bei anderen
komplexen Technologien — ein hoher Bedarf an Beratungskompetenz nicht nur fir Bundes- und
Landerparlamente, sondern auch fur einzelne Akteure in Palitik und Industrie. Die Technikfol genabschétzung
und -bewertung (kurz: TA %) kann und soll dazu beitragen, die Entscheidungsgrundlagen zu verbessern, und
dartiber hinaus den Blick fur alternative Entwicklungs- und Handlungsoptionen zu weiten. Dabel zidt TA zwar
auch, aber nicht ausschliefllich auf eine Beratung von Parlamenten oder politischen bzw. Okonomischen
Funktionstrégern ab, sondern will insgesamt dazu beitragen, Entscheidungsprozesse Uber zukinftige
Entwicklungspfade auf eine breitere Kenntnis- und Informationsbasis zu stellen.

% Die Konzentration auf die Risikothematik und das Ausblenden ethischer und sozialer Fragen war u.a. eine Folge
strategischen Handelns zentraler amerikanischer Wissenschaftsakteure, die normative Fragen aus den wissenschaftlichen
Diskursen ausblenden wollten. Vgl. Krimsky 1982, Wright 1994.

5 vgl. Catenhusen & Neumeister, 1987.

® Der vollstandige Titel der Konvention lautet: ” Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und der
Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin: M enschenrechtsiibereinkommen zur
Biomedizin des Europarats.

% Englisch: Technology Assessment. Im Begriff des Assessment sind beide Aspekte, die der Folgenabschétzung und -
bewertung enthalten. Wegen der Kiirze wird der Begriff bzw. die entsprechende Abkirzung haufig — uniibersetzt ins
Deutsche Ubertragen.
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In Schleswig-Holstein wurden entsprechende | nstrumente der Sondierung und systematischen Analyse und
Darstdlung mdglicher Konsequenzen der Bio- und Gentechnol ogie sowie der systematischen Analyse von
alternativen Gestaltungsoptionen im Bereich der umwetbezogenen Biotechnologie, der landwirtschaftlichen
Entwicklung, aber auch im Bereich biomedizinischer Innovationen bislang wenig genutzt ™. Eines der in
diesem Zusammenhang bekannten Projekteist die durch die Deutsche Krebshilfe geforderte Begleitforschung
zur pradiktiven Brustkrebsdiagnostik an der Universitét Kiel. Dabel handdlt es sich allerdings weniger um ein
TA-Projekt im engeren Sinne, sondern es zidlt darauf ab, ein Beratungskonzept zu entwickeln und den
betroffenen Frauen zu helfen, die psychischen Konsequenzen der Testergebnisse besser zu bewéltigen. Eine
umfassende Evaluierung der pradiktiven Krebsdiagnostik besonders auch im Hinblick auf ihre sozialen, Uber
die individuelle Betroffenheit hinausgehenden K onsequenzen wird dabel nicht vorgenommen ™.

Dieser Bericht hat zum Ziel, einen kurzen Uberblick tiber die Geschichte und die Institutionalisierung der TA
(Abschnitt 2), ihr Programm und ihre Ziele (Abschnitt 3), sowie ihre Methoden (Abschnitt 4) zu geben. Ferner
sollen einige der Herausforderungen, vor denen die TA zur Bio- und Gentechnologie heute steht benannt, und
ihre Relevanz fur Schleswig-Holstein anhand einiger Beispiele, die auch in der Enquetekommission diskutiert
worden sind, erlautert werden (Abschnitt 5). Der Bericht miindet in Schluf3folgerungen und Empfehlungen fir
politisch-parlamentarische Entscheidungen zur Implementierung von TA in Schleswig-Holstein (Abschnitt 6).

3.1.2. Geschichte der TA und Stand ihrer Institutionaliserung in Deutschland

Die Anfange der TA sind in einer Zeit zu verorten - Ende 60er, Anfang der 70er Jahre - dieim Hinblick auf
den gesdlschaftlichen Umgang mit Technik durch zweierlei geprégt war. Zum einen durch eine exponentielle
Technikentwicklung, vor allemim Bereich der Militér- und Raumfahrttechnologien. Angesichts der Situation,
technol ogische Entwicklungen unterstiitzen zu sollen ohne die Resultate und K onsequenzen dieser
Entwicklungen abschétzen zu kénnen, sah der amerikanische Kongref3 die dringende Notwendigkeit, eine
kompetente, betreiberunabhéngige Beratungsinstanz fur den Kongref? zu schaffen. Zum anderen wurden zu der
gleichen Z6it Regierungen, Parlamente und die Offentlichkeit mit zuvor unerwarteten Technikfolgen
konfrontiert wurden. Dazu gehtrten Rationalisierungseffekte, aber auch die immer deutlicher werdenden
Okologischen K onsegquenzen der Chemieproduktion und des Einsatzes von Agrarchemikalien wie
beispielsweise des DDT. Vor diesem Hintergrund nahm vor allem auch der Druck von Konsumentengruppen
und der wachsenden 6kologischen Bewegung auf die Politik zu: der Prozef3 der Technol ogieentwicklung und
Entscheidungsfindung sollte sozial und auf der Grundlage solider Information neu gestaltet werden. In
Reaktion darauf wurde 1972 das sogenannte " Office for Technology Assessment” (OTA) als Einrichtung des
amerikanischen Kongresses ins Leben gerufen. Es hatte die Aufgabe, moglichst umfassende Informationen
Uber die mdglichen positiven und negativen K onsegquenzen einer Technologie zusammenzutragen, um damit
den Kongref3 bei seiner Arbeit und Entscheidungsfindung zu unterstiitzen. Mitte der 70er Jahre hatte das OTA
bereits einen professiondllen Stab von ca. 100 Mitarbeitern und verfiigte iiber ein Budget von 8 Mio. USD 2.

Mit einer gewissen zeitlichen Verzdgerung begann auch die Debatte in der Bundesrepublik Deutschland. Im
April 1973 bracht die sich damals in der Opposition befindende Bundestagsfraktion der CDU/CSU einen
Gesatzentwurf zur Einrichtung eines parlamentarischen ” Amtes zur Bewertung technologischer

Entwicklungen” ein (Petermann 1998:4). Es dauerte allerdings noch Uber 16 Jahre, bis der Deutsche Bundestag
im November 1989 beschlof3, eine externe Institution mit dem Aufbau eines Buros fur
Technikfolgenabschétzung zu beauftragen. Nach Ausschreibung wurde dieser Auftrag dem heutigen Institut for
Technikfolgenabschétzung und Systemanalyse ™ (ITAS) des Forschungszentrums Karlsruhe erteilt. Das Biiro
fur Technikfolgenabschédtzung (TAB) nahm seine Arbeit als besondere organisatorische Einheit des ITAS 1990
zunéchst befristet auf 3 Jahre auf. 1993 wurde das TAB durch Beschluf3 des deutschen Bundestages als standige
Einrichtung etabliert. Sein Steuerungsgremium ist der Bundestagsausschul’ fur Bildung, Wissenschaft,
Forschung, Technologie und Technikfolgenabschétzung, der tber die Durchfiihrung von TA-Studien und die

™ v/gl. Antwort der Landesregierung auf die Fragen der  Enquete-K ommission des Schieswig-Holsteinischen Landtags zu
" Chancen und Risiken der Gentechnologi€’” vom 13.3.1998, u.a. S. 60ff.

™ v/gl. Das Protokoll der Anhorung der 10. Sitzung der  Enquete-Kommission des  Schleswig-Holsteinischen Landtags vom
13.02.1998.

2 |m September 1995 wurde das OTA nach 22jahriger Arbeit geschlossen. Als Griinde dafiir werden politische Interessen
der damals regierenden Republikanischen Partel angegeben. Vgl.  Coates 1995. Ehemalige Mitarbeiter des OTA fiihren
die Arbeit im Rahmen eines durch private Mitte finanzierten ” Institute  for Technology Assessment” (ITA) weiter.

™ Damals die Abteilung fiir Angewandte Systemanalyse (AFAS).
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Veroffentlichung der Ergebnisse entscheidet. Das Themenspektrum reicht dabei von der Luftfahrt bis zur
Medizintechnik.

Die Etablierung des TAB Ende der 80er Jahre markiert generdll den Beginn einer allgemeineren
Institutionalisierung der TA in Deutschland. Dies wird nicht zuletzt daran deutlich, dal3 1991 auch der Verein
Deutscher Ingenieure (VDI) eine Richtlinie zur Technikbewertung verabschiedete, in der Uber die

unmittel baren technischen und wirtschaftlichen Gesichtspunkte hinaus weiterreichende Wertgesichtspunkte
dargdegt werden, die fir das technische Handeln bestimmend sind (Brennecke 1991:1). In Deutschland sind
nach einer 1997 vom ITAS durchgefiihrten Erhebung 282 Einrichtungen auf dem Gebiet der
Technikfolgenabschétzung und verwandten Arbeitsgebieten tatig (Coenen u.a. 1998:5). Allerdings ist diese
Zahl insofern irrefUhrend, als zum einen nicht alle Einrichtungen aufgenommen wurden, die TA-Studien
durchfiihren, und zum anderen viele Institute verzeichnet sind, die sich Themen der Umwelt oder der Ethik
widmen, ohne jedoch TA-Studien oder -Verfahren im engeren Sinne durchfhren.

Vor allem die TA zur Gen- und Biotechnologie erlebtein der Zeit nach 1990 einen erheblichen Aufschwung.
Obwohl es auch bereits vorher eine Vidzahl von Gruppen, Institutionen und Einzel personen gab, die sich
professiond| mit der Erforschung von Technikfolgen im Bereich Bio- und Gentechnik befal3t hatten, erfolgte
ihre Ingtitutionalisierung im engeren Sinn erst nach 1990 ™. Vom TAB wurden u.a. folgende Untersuchungen
und TA-Studien zu Themen aus dem Bereich Bio- und Gentechnologie durchgeftihrt:

- Gentechnologie und Genomanalyse aus der Sicht der Bevolkerung — Ergebnisse einer
Bevdlkerungsumfrage des TAB (Dezember 1992)

- Biologische Sicherheit bei der Nutzung der Gentechnik "> (August 1993)
- Genomanalyse — Chancen und Risiken (September 1993)

- Auswirkungen moderner Biotechnologien auf Entwicklungslander und Folgen fur die zukinftige
Entwicklungszusammenarbeit (Mai 1995)

- TA-Monitoring Gentherapie (Sachstandsberichte Mai 1994, April 1996)

- TA-Monitoring Medizintechnik (April 1996)

- Nachwachsende Rohstoffe (Sachstandsberichte Juli 1996, April 1997, November 1997)
- Gentechnik, Zichtung und Biodiversitat (April 1998)

- Klonen von Tieren (in 1999).

Hinzu kommen eine Vidlzahl von Untersuchungen zu den Konsequenzen bio- und gentechnischer
Entwicklungen, die von unterschiedlichen Institutionen durchgefuihrt worden sind. Zusammenfassend ist
festzuhalten, dafd die TA im allgemeinen, und die TA zur Bio- und Gentechnik nicht nur in Deutschland,
sondern auch in vielen anderen europdischen Léndern inzwischen als gut etabliert gelten kann, auch wenn
insbesondere die osteuropéischen und teilweise auch die stideuropéischen Staaten einen erheblichen
Nachholbedarf haben ™.

3.1.3. Programm und Ziele der Technikfolgenabschatzung

In den nunmehr Gber 25 Jahren, in denen die TA in Deutschland berdits existiert, hat sie eine Reithe von
Entwicklungsschritten durchgemacht, in denen ihr ”klassisches Programm” durch vorliegende Erfahrungen
modifiziert und an die Bedirfnisse der TA moderner Technologien und der Nutzer von TA-Ergebnissen

™ Beispiele fir Gruppen oder Institutionen, die schwerpunktméRig TA-Untersuchungen im  Bereicht Bio- und Gentechnik
durchfiihren sind u.a. die Abt. fir Normbildung / Technikfolgen des Wissenschaftszentrums Berlin, die Akademie fir
Technikfolgenabschétzung des Landes Baden-Wiirttemberg, dar Arbeitskreis  Technikfolgenabschétzung und -bewertung
(AKTAB) in Nordrhein-Westfalen, den Forschungsschwerpunkt Biotechnik, Gesdllschaft und Umwet (FSP BIOGUM)
der Universitét Hamburg und die Européische Akademie zur Erforschung von Technikfolgen, Bad  Neuenahr.

™ Dabei handelt es sich allerdings nicht um eine TA-Studie konventiondllen Stils, sondern um eine Problemstudie zu
enem "Querschnittsthema, das in der Arbeit der Enquete-Kommission "Chancen und Risiken der Gentechnologie'
latent unentschieden geblieben war. Vgl. dazu Hohlfeld 1988, Kollek 1988, Gloede 1994.

" Vergleiche hierzu die Ubersichtsartikel von Rader 1998 und Banse 1998.
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angepaldt wurde. Dieses "klassische Programm”, von Paschen auch als ” strategisches Rahmenprogramm” fir
TA bezeichnet, 183t sich in folgenden vier Punkten zusammenfassen:

TA soll der palitischen Entscheidungsfindung dienen (Paschen, Gressner, Conrad 1978:16). Anders alsin der
Steuerungseuphorie der spaten 70er Jahre, verbirgt sich hinter dieser Forderung heute jedoch kein Uberzogener
Steuerungsanspruch mehr. Deshalb ist auch die Entscheidungskompetenz von Mandatstragern durch die TA
nicht bedroht. Auch bemihen sich TA-Projekte und Programme, plurale Handlungsoptionen mit ihren
jeweiligen Vor- und Nachteilen aufzuzeigen. Dies widerspricht der Vorstellung, TA kénne ultimativ die beste
L 6sung anbieten. Zwar ist die Selektion der am Ende einer TA-Studie oder eines TA-Verfahrens
vorgeschlagenen Optionen begrindungsbedtirftig, aber dahinter verbirgt sich kein Steuerungsanspruch im
Ublichen Sinne.

TA hat den Anspruch auf wissenschaftliche Objektivitét. Das bedeutet nicht, daf3 TA-Prozesse oder Ergebnisse
im naturwissenschaftlich-technischen Sinne reproduzierbar sind. Sie sind jedoch - sofern regelgerecht und
professiond| durchgefiihrt - Gberpriifbar. Dies ermdglicht die Nachvollziehbarkeit ihrer Ergebnisse. Allerdings
ist zu berlicksichtigen, daf3 problemorientierte, interdisziplindre und entscheldungsbezogene
Evaluierungsprozesse wertsensibel sind. Dieses Dilemma entspringt jedoch nicht dem Programm der TA

selber, sondern esist der Tatsache geschuldet, daf? sie in einer widerspriichlich verfaldten Umwelt agiert
(Gloede 1991:304ff).

TA hat den Anspruch, die méglichen Folgen der untersuchten Technologie mdglichst umfassend darzustellen.
Allerdings war schon von Anfang an klar, daf3 dieses Desiderat in der Praxis aufgrund des dafiir notwendigen
Aufwands, der damit verbundenen konzeptione len und methodischen Probleme, und der prinzipielen Grenzen
der Vorhersagbarkeit zukiinftiger gesdlschaftlicher Entwicklungen kaum einzulsen ist. Dennoch bleibt das
Programm der TA der Erkenntnis verpflichtet, daf3 die Ausblendung von (gewoéhnlich nicht wahrgenommenen)
Wirkungszusammenhéngen genau das Problem einseitiger technischer oder 6konomischer
Entwicklungsszenarios ist, und es gerade deshalb zu Giberraschenden und héufig genug auch unerwiinschten
Technikfolgen kommt. Ein Ausweg aus diesem Dilemmawird in der Prozeduralisierung von TA-Verfahren
gesucht, wodurch die Kenntnisse vider unterschiedlicher Akteure einbezogen werden und die
Problemdefinitionen im Laufe des Prozesses geéindert oder prézisiert werden kénnen. Am Ende eines solchen
Prozesses steht deshalb in der Regd auch eher ein orientierendes Wissen, als detaillierte Empfehlungen zum
Umgang mit Detailfragen.

Der vierte und letzte programmatische Anspruch der TA besteht in der Orientierung auf das Parlament.
Obwohl die Beratung im Vorfeld parlamentarischer Entscheidungen immer noch ein wichtiger Teil des
Aufgabenspektrums von TA ist, erschopft sich dieses jedoch léngst nicht mir darin. Zu den Beratenen und
Auftraggebern gehoren zunehmend Verwaltungen und Amter, aber auch die Wirtschaft und
aulerparlamentarische Einrichtungen und Organisationen, die sich im Vorfeld der e genen Positionsbildung
der Expertise der TA bedienen.

Insofern hat die TA ihr ”klassisches Programm” den Erkenntnissen, Erfahrungen und heutigen Anforderungen
entsprechend umformuliert und weiterentwickelt. Insgesamt ist davon auszugehen, dal3 die TA Uber gentigend
L eistungsfahigkeit und Flexibilitat verflgt, um ihren Stellenwert im Zusammenhang technol ogischer
Entwicklungen und technologiepolitischer Entscheidungen auch in Zukunft zu behalten, und unter Umsténden
noch zu steigern. Allerdings wird sie sich in Zukunft neuen Herausforderungen stellen miissen. Dazu gehdren
vor allem die zunehmende Innovationsdynamik und die Globalisierung. Die TA-Agenda der ndchsten Jahre
wird demzufolge nicht darum herumkommen, sich folgender Fragen anzunehmen '

Das Leithild der " nachhaltigen Entwicklung” ist inzwischen weltweit anerkannt. Von daher wird die grofite
Herausforderung fur die TA darin bestehen, die Effizienzpotentiale technischer und gesellschaftlicher
Innovationen zu analysieren und sie im Hinblick auf ihren Beitrag zur Realisierung des Leitbilds zu prifen.

Die zunehmende Globalisierung technischer und ékonomischer Entwicklungen, Systeme und Akteure zwingt
die TA dazu, bel der Erfassung von Technikfolgen nationale Grenzen zu Uberschreiten und aus der
zunehmenden Regulierungszustandigkeit der EU Konsequenzen zu ziehen.

Von daher sind TA-Konzepte zunehmend mit der Herausforderung konfrontiert, auf die  Dynamiken der
Technikentwi cklung reagieren und in diesem Zusammenhang zu selektionswirksamen Ergebnissen fiihren zu

" Heribert Paschen, zit. nach Petermann 1998:5.
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koénnen, vor allem in Hinblick auf gesdllschaftliche Prioritétensetzungen bei der Forderung wissenschaftlicher
und technischer Entwicklungen und ihrer Regulierung (Kollek, Feuerstein 1998).

3.1.4. Typen, Methoden und Verfahren der Technikfolgenabschatzung und -bewertung.

Aufgrund ihrer komplexen Aufgaben ist es nicht verwunderlich, dal3 das M ethodenspektrum der TA
aul3erordentlich vidféltig und umfangreich ist. Dabel richten sich die Methoden nach der Fragestellung und
dem Zid der TA-Studie bzw. des TA-Verfahren. Solche Zide kdnnen beispielsweise in der Erstdlung einer
Nutzen-Risiko-Bilanz, oder in der Erzidung eines Konsenses bestehen. Dabel erfordern TA-Untersuchungen
zu Technologien mit Umweltauswirkungen teilweise andere M ethoden als solche, die sich mit Techniken
befassen, die im medizinischen Bereich eingesetzt werden. Unter anderem aus diesem Grunde hat sich die
Technikbewertung in der Medizin schon relativ frith als sogenanntes ” Health-T echnol ogy-Assessment” als
eigenstandige Richtung in der TA-Forschung und in der Durchfilhrung von TA-Studien etabliert 8.

Aus all diesen Grinden ist es nicht mdglich, Methoden und Verfahren der TA in Klrze auch nur anndhernd
vollsténdig aufzuzadhlen. Zunéchst lassen sich jedoch verschiedene TA-Typen voneinander unterscheiden
(Brennecke 1991:81):

Bel der probleminduzierten TA geht es darum, fir vorgegebene Aufgaben geeignete technische L dsungen zu
ermitteln und diese hinsichtlich ihrer Vor- und Nachteile miteinander zu vergleichen. Wenn es z.B. darum
geht, ein bestimmtes Produkt wie beispielsweise ein Enzym herzustellen, kénnen chemische, konventiondll
mikrobiol ogisch-biotechnische oder gentechnische Verfahren hinsichtlich ihrer Effizienz, ihrer 6konomischen
Aspekte, ihrer Umweltvertréglichkeit und ggf. weiterer Kriterien miteinander verglichen werden. In anderen
Fallen problemorientierter TA konnen technische und konkurrierende soziale L dsungswege vergleichend
untersucht werden. Ein Beispid dafiir wére ein Vergleich zwischen verschiedenen Wegen der Bewaltigung
ungewollter Kinderlosigkeit, also zwischen in vitro-Fertilisation, heterologer Befruchtung mit Spendersamen,
und Adoption.

Bei der technikinduzerten TA wird eine bereits vorhandene oder sich in der Entwicklung befindliche Technik
untersucht und bewertet. Ein Beispid hierfir wére die gentechnisch erzeugte Herbizid- oder
Schédlingsresistenz von Nutzpflanzen, oder im medizinischen Bereich einzel ne gentechnisch hergestellte
Arzneimittel.

Des weiteren kann nach danach unterschieden werden, in welcher Phase der Technikentwicklung eéine TA
ensetzt:

Die innovative Technikbewertung beginnt sehr frih. Sie beinhaltet die Chance, die Ergebnisse der TA be der
technischen, sozialen und institutionellen Implementierung der Technik zu berilicksichtigen und insofern die
Innovation mitzugestalten. Wenn sich eine Entwicklung in wichtigen Aspekten als problematisch abzeichnet,
liegt in einer solchen frilhen Evaluierung auch die Chance, Fehlentwicklungen zu vermeiden.

Die reaktive Technikbewertung setzt dagegen erst dann ein, wenn eine Technik bereits implementiert ist, und
ihre Konsegquenzen in verschiedenen Bereichen erkennbar werden.

Waéhrend man bei der problemorientierten und innovativen Technikbewertung stérker auf qualitative Methoden
angewiesen ist (z.B. Szenariotechniken, Delphi-Umfragen, Experteninterviews, diskursive Verfahren etc.),
kann sich die technikinduzierte und reaktive Technikbewertung stérker auf quantitative Verfahren stiitzen (z.B.
Kosten-Nutzen-Analysen, Schadensbilanzierungen, Meta-Analysen von klinischen Studien,
Trendextrapolationen etc.).

Trotz der Vidfalt methodische Ansétze hat es sich bislang al's schwierig erwiesen, neben den technischen,
okologischen, medizinischen und dkonomischen ™ auch die ethischen und sozialen Aspekte und K onsequenzen
der biotechnischen und biomedizinischen Entwicklungen systematischin die TA zu integrieren. Entsprechende
Konzepte, vor allem fiir die Technikbewertunginder  Medizin befinden sich zur Zeit in der Entwicklung &,

™8 Wegweisend waren dabei u.a. die Aktivitaten der sogenannten Cochrane-Collaboration, die systematische Ubersichten
Uber die Konsequenzen von Medizinischen Verfahren und Techniken erstelt, zur Verfugung stellt und fordert.
Informationen sind erhéltlich Uber <http://www.imbi.uni-freiburg.de/cochrane/>. Zum Health Technology Assessment
siehe u.a. auch Banta 1982, Szczepura & Kankaanpéa 1996; Morgall 1996.

™ v/gl. hierzu beispidsweise Beusmann 1996.

8 Fuchs & Garber 1990; Sachverstandigenrat 1997; Kollek & Feuerstein 1998; Heitmann 1998.
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auch wenn die Potentiale der Sozial- und Geisteswissenschaften in diesem Zusammenhang sicher noch nicht
hinreichend ausgeschopft sind . Im Hinblick auf die Beurteilung von Eingriffenin die Urmwelt sind ethische
Differenzen zwar vidfaltig konstatiert %, aber ihre Bearbeitung ist bislang ebenfalls kaum systematisch in TA-
Verfahren integriert worden.

3.1.5. Herausforderungen durch die Bio- und Gentechnologie: Aufgaben fur die
Technikfolgenabschétzung in Schleswig-Holstein.

Der hisherige gesdlschaftliche Umgang mit bio- und gentechnischen Entwicklungen ist durch eine Reihe von
Defiziten geprégt. Dazu gehdren u.a. politisch-administrative Verfestigungen, starre Haltungen und
Argumentationsmuster von Interessenvertretern, begrenzte Kenntnisse Uber naturwissenschaftliche
Sachverhalte einerseits und Uiber die Dynamiken sozialer oder 6konomischer Entwicklungen andererseits, und
nicht zuletzt auch unzuléngliches Wissen tiber den angemessenen Umgang mit technologieinduzierten
gesdIschaftlichen Kontroversen. Die Offentlichkeit wird dabe haufig auf ein Objekt der Forschung (z.B. bei
Befragungen), oder der wissenschaftlichen Aufklérung (als Adressat im Wissens- und Technologietransfer)
reduziert, und als Partner der Zukunftsgestaltung verkannt .

Diese Engfuihrungen und Defizite miissen beseitigt werden. Gefordert ist ein neues Innovationsversténdnis, das
flr innovative Entwicklungen und alternative Handlungsoptionen, die oft nicht in der Industrie, sondern an
Universitaten, Oko-Instituten oder in Selbsthilfeorganisationen entstehen, sensibilisiert ist. Dadurch werden
zum einen unterschiedliche Entwicklungspfade sichtbar, und politische Entscheidungsspie raume eréffnet. Zum
anderen kann dadurch das innovative Potential sozialer Prozessen und Interaktionen nutzbar gemacht werden.
Diesist um so wichtiger, als der Bio- und Gentechnik von Fachwissenschaftlern und Analysten ein
beachtliches Entwicklungs- und Marktpotential bescheinigt wird 4. Auch wenn dabei zu beriicksichtigen ist,
daf3 sich diese Prognosen haufig auf Produkte beziehen, die technisch noch unausgereift sind und deren Einsatz
bisher ausschliefdlich in Forschungskontexten erfolgt, haben vidle Produkte gen- und biotechnischer Verfahren
vor allem im medizinischen Bereich inzwischen einen festen Platz. Aufgrund ihres vieféltigen
Anwendungsspektrums bemiihen sich immer mehr Unternehmen darum, ihre Produktion auf eine bio- und
gentechnische Basis zu stellen.

Auch in Schleswig-Holstein hat sich die Gentechnik in den Universitéten und einzelnen Unternehmen
etabliert®. Zwar ist die 6ffentliche Debatte dariiber, ob und in welchem Umfang gentechnische Methoden,
Verfahren und Produkte in den verschiedenen Bereichen der landwirtschaftlichen und industriellen Produktion
zu tolerieren sind, nicht beendet. Aufgrund der derzeitigen Trends ist jedoch davon auszugehen, dali3 das
Interesse an der Nutzung der Gentechnik in den néchsten Jahren kaum geringer werden wird — es sai denn,
durch gentechnische Produkte oder Verfahren ausgel dste 6kologische oder gesundheitliche Gefahren treten
konkret und fr breiterer Bevolkerungsschichten wahrnehmbar zutage. Wenn jedoch die Annahme zutrifft, daf3
gentechnikgestiitzte Verfahren zumindest in bestimmten Bereichen wie bei spiel sweise der Medizin zunehmend
eingesetzt werden, dannist im Hinblick auf den gesdllschaftlichen und politischen Umgang mit diesen
Entwicklungen folgendes erforderlich:

(1) Unter Beriicksichtigung der Tatsache, dal? auf Landesebene nur begrenzte Mittel fiir TA-Einrichtungen
oder Aktivitéten zur Verfligung stehen, und im benachbarten Bundesland Hamburg ausdifferenzierte TA-
Kapazitaten etabliert sind, mit denen kooperiert werden kann, erscheint es dennoch grundsétzlich sinnvaoll, die
TA auch in Schleswig-Holstein zu etablieren. Grundséizlich sind dabel drei Moddle denkbar:

- Eine TA-Einhet, die beim Landesparlament angesieddt ist, und die (in begrenztem Umfang)
selber TA-Untersuchungen durchfiihren oder TA-Prozesse organisieren kann.

8 Vgl hierzu die Ausfiihrungen der Sachverstandigen Prof. Dr. Elisabeth Beck-Gernsheim auf der 8. Sitzung der Enquete-
Kommission vom 14.11.1997.

8 v/gl. hierzu die Ausfithrungen der Sachversténdigen Prof. Dr. W. van den Dagle und Prof. Dr. Arnim von Gleich auf der
10. Sitzung der Enquete-Kommission vom 13.02.1998. Auch: Scorupinski & Ott 1998.

8 Prof. Dr. Volker Beusmann, unveréffentlichtes Manuskript, Hamburg 1999.

8 \/gl. z.B. Schitag Ernst & Young 1998. Siehe auch die Ausfiihrungen des Sachverstandigen Dr. Ulrich Dolata auf der 11.
Sitzung der Enquete-Kommission vom 13.3.1998 und Dolata 1998.

& v/gl. Biotechnologie Report Hamburg und Schleswig-Holstein 1997.
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- DieEtablierung einer TA-Abteilung oder eines TA-Ingtituts an einer Universitét des Landes
Schleswig-Holstein.

- Das Einwerben von TA-Kompetenzen zu bestimmten Fragestellungen Uiber Auftragsvergabe an
andere Ingtitutionen.

Aufgrund der besseren Méglichkeit der Beriicksichtigung regionaler Gegebenheiten und Beziige erscheinen die
beiden ersten Moddle geeigneter als das dritte, denn auf regionale Spezifika ausgerichtete Kenntnisse sind
nicht in jedem Fall durch das Wissen externer Fachleute ersetzbar.

(2) Vor dem Hintergrund der gen- und biotechnol ogischen Entwicklungen einerseits, sowie der
Leistungsmdglichkeiten der TA andererseits lassen sich fir eine solche regionale Einheit eine Reihe von
Aufgaben definieren:

Gen- und biotechnische Verfahren und Produkte werden zwar im Hinblick auf ihre unmittelbaren Wirkungen
auf Mensch und Umwelt untersucht. Aber selbst bei ordnungsgeméler Durchf iihrung solcher Untersuchungen
sind ihre Ergebnisse im Hinblick auf langfristige 6kologische und soziale Folgen kaum instruktiv. Eine TA
hétte die Aufgabe, die langfristigen, regional spezifischen Folgen der Anwendung gen- und biotechnischer
Verfahren oder Produkte explorativ zu erfassen, und Alternativen dazu vorzuschlagen, um so die Defizite
traditiondler Risikoabschdtzungen zu reduzieren.

Da Kosten, Nutzen und Risiken gentechnikgestiitzter Verfahren oder Produkte in unterschiedlicher Weise auf
verschiedene Gruppen verteilt sein kénnen, missen erstere differenziert untersucht werden. Regional
orientierte Untersuchungen ermdglichen es, die Bedirfnisse spezifischer Gruppen von Betroffenenin
besonderer Weise zu berticksichtigen. Damit kann in gutem Fall die Kluft, die haufig zwischen einer
globalisierten Entwicklung einer Technik und ihren regionalen Auswirkungen klafft, sozialfreundlich
Uberbriickt werden.

Prospektive TA-Studien kénnen erhellen, ab, unter welchen Bedingungen und in welcher Phase der
Entwicklung und I mplementierung e ne bestimmte Entwicklungslinie der Gen- und Biotechnik 6kologisch und
sozial reversibel bleibt, was ein Entscheiden und Handeln nach dem Modd| der schrittweisen, reversiblen
Implementation férdern wiirde .

Dariiber hinaus kdnnen TA-Prozesses Fragen des gesdllschaftlichen oder strukturellen Wandels durch die Gen-
und Biotechnologie beispidsweise in den Bereichen Landwirtschaft und Medizin in organisierten Verfahren
bearbeiten, und somit zu einer aufgeklarten Diskussion beitragen.

Vor diesem Hintergrund bieten sich fir in Schleswig-Holstein fir Umsetzung einer TA folgende Felder an:

- DieZukunft der Landwirtschaft in Schleswig-Holstein. Untersuchung von Pfaden in eine
nachhaltige Agrarkultur. Dabel geht es um den systematischen Vergleich von unterschiedlichen
Entwicklungsstrategien mit und ohne transgene Pflanzen.

- Soziale und ethische Konsequenzen der prénatalen und prédiktiven genetischen Diagnostik.
Entwicklungsalternativen und Handlungsbedarf fur Schleswig-Holstein.

Hier kann die TA zum einen dazu beitragen, die Konsequenzen unterschiedlicher Entwicklungsalternativen zu
verdeutlichen. Dadurch eréffnet sie Handlungsoptionen und kann auch auf Lénderebene die
Entscheidungsgrundlagen fur Wirtschaft und Politik verbessern. Zum anderen stdlt sie selektionswirksame und
entschel dungsre evante Ergebnisse zur Verfligung. Angesichts knapper offentlicher aber auch privater
Ressourcen ist diesim Hinblick auf eine politische, gesdlschaftliche und 6konomische Prioritatensetzung bei
der Entwicklung, Forderung und Implementierung wissenschaftlich-technischer Entwicklungen und ihrer
Regulierung eine nahezu unverzichtbare Dienstleistung.

(3) Dadie Gen- und Biotechnik einschliefdlich der modernen Reproduktionstechnik in praktisch allen
Anwendungsbereichen durch Bundesgesetze & geregelt wird, die wiederum den europaischen Regelungen und
Richtlinien angepaldt werden miissen, ist der Entscheidungs- und Handlungsspielraum auf Landerebene gering.
Dennoch besteht er beispidsweise

% Dieses Konzept |4t sich allerdings nur bei den prinzipidl riickholbaren Anwendungen der GT realisieren, kaum aber bei
Freisetzungen transgener Organismen.

8 Dazu gehoren beispidsweise das Gentechnikgesetz, das Embryonenschutzgesetz, oder das Arzneimittelgesetz.
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bei der Genehmigung und Uberwachung gentechnischer Anlagen und bei der von Freisetzungen
gentechnisch veranderter Organismen;

bel Genehmigung der L andesberufsordnungen fur Arzte;
bel der Zulassung reproduktionsmedizinischer Praxen (nach SGB5);

Uber den Bundesrat bel der Formulierung von Gesetzen zur Regelung der Anwendung
gentechnischer Verfahren in Medizin und Umwelt;

auf verschiedenen Ebenen der Wirtschaftsforderung;

im Bereich der Forschungsférderung, die — auch wenn sie auf Landerebene nur in geringem
Umfang zu leisten ist — Initiativfunktion haben kann;

bel der Forderung offentlicher Diskurse zu Problemen, die die Gentechnologie quasi als

" Unterstromung” begleiten. Dazu gehort beispielsweise das Problem der demokratischen
Kontrolle des technologischen Wandels ®, oder auch die Frage nach der zukiinftigen Entwicklung
der Landwirtschaft. Grundsétzlich geht es dabel um " die Kultivierung des Streites um die Frage
danach, wie wir zukiinftig leben wollen.”

Sofern eine Zusténdigkeit auf Landesebene gegeben ist, kdnnen Ergebnisse aus TA-Verfahren direkt umgesetzt
werden. Wird auf Landerebene ein Regelungsbedarf gesehen, fir den keine Lénderkompetenz gegebenist,
kdnnen TA-Ergebnisse eine qualitativ hochwertige Informationsbasis flr Gesetzesinitiativen auf Bundesebene
sein, die Uber den Bundesrat oder die entsprechenden Bund-L énder-Arbeitsgemeinschaften ergriffen werden
koénnen.
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Diesem Bericht schlof3 sich Abg. Dr. Happach-K asan inhaltlich an. Dr. Frauen, Prof. Dr. Jung, Prof. Dr.
Schlegelberger, Abg. Storjohann und Dr. Wilkens stimmten dem Bericht nicht zu.

3.1.7. Empfehlungen der Enquetekommission

Vor dem Hintergrund der Notwendigkeit, Technikfolgenabschétzung und -bewertung weiter zu entwickeln und
im Rahmen der Aushildung zu etablieren, wird dem Schleswig-Holsteinischen Landtag empfohlen,

1. darauf hinzuwirken, daf? an einer der Universitéten des Landes eine TA-Einheit eingerichtet wird, die
sich schwerpunktméiig mit den Konsequenzen der Gen- und Biotechnologie fir Schieswig-Holstein
befaldt, und die dazu vorhandenen regionalen Entwicklungsalternativen erforscht; (Einstimmig
angenommen)

2. zupriufen, in wieweit diesin Kooperation und Arbeitsteilung mit anderen TA-Einrichtungenin
Deutschland realisiert werden kann; (Einstimmig angenommen)

3. dafur Sorge zu tragen, dal? bei der weiteren Entwicklung der Bio- und Gentechnologie in Schleswig-
Holstein Gesichtspunkte der TA beriicksichtigt werden; (M ehrheitlich angenommen)
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be allen bio- und gentechnischen Projekten, bel denen eine Entscheidungs- oder Handlungskompetenz
des Landes vorliegt oder in die Landesmittel einfliel3en, eine parallde Folgeneinschétzung
einzufordern, die dem Stand und der Praxis der TA entspricht; (Mehrheitlich angenommen)

ene geeignete I nstitution - wie zum Beispid die Akademie fir |&ndliche R&ume - damit zu
beauftragen, den dffentlichen Diskurs Uber die Frage des technologischen Wandels oder Uber die
Zukunft der Landwirtschaft zu organisieren; (Mehrheitlich angenommen)

be der Wirtschaftsforderung und bei der Férderung von Technologietransferaktivitéten TA-Aspekte
zu integrieren; (Mehrheitlich angenommen)

dadie TA auf eine qualitativ hochwertige Datenbasis angewiesen ist, die Ethikkommissionen im Land
zu veranlassen, der zustandigen Behdrde folgendes mitzuteilen:

vorgelegte Antrége Uber klinische Studien, in denen gen-, bio- und reproduktionstechnische
Verfahren wie z.B. Gentests oder gentechnisch erzeugte M edikamente eingesetzt werden;

das Votum der Ethikkommission inklusive Begriindung.

(Mehrheitlich angenommen)
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3.2. Gentechniktberwachung und &ffentliche Partizipation an den Entwicklungen der
Gentechnik in Schleswig-Holstein

Berichterstatter: Prof. Dr. Wolfgang Hanneforth

3.2.1. Gentechniklberwachung
3.2.1.1. Sachstand

3.2.1.1.1. Aufgaben und Personalstand im Rahmen des Gesetzesvollzugs

In Schleswig-Holstein ist das Ministerium fir Umwelt, Natur und Forsten (MUNF) zustandig fir die gesetzlich
vorgeschriebene Uberwachung der Gentechnik. Diese umfal}t folgende Bereiche:

1. Anmeldung, Genehmigung und Uberwachung von gentechnischen Anlagen und Arbeiten,

2. Bewertung von und Stellungnahme zu Freisetzungsantragen sowie die Uberwachung der
Freisetzungsvorhaben,

3. Uberwachung des Inverkehrbringens,
4. Uberwachung von gentechnisch veranderten L ebensmitteln.

Die unter den Punkten 1.-3. genannten Uberwachungsinhalte werden (Stand 1.12. 1997) von einem Biologen
und zwei Verwaltungsbeamtl nnen bearbeitet; diese verwenden 2/3 ihrer Arbeitszeit auf diese
Aufgabenbereiche® (Personalentwicklung: ab 1991 2 Biologlnnen, in 1995 ein Biologe und eine
Verwaltungsbeamtin ?).

3.2.1.1.2. Entwicklung der einzelnen Bereiche, Offentlichkeit und "Uberwachungstiefe" in
Schleswig-Holstein

3.2.1.1.2.1. Gentechnische Anlagen und Arbeiten

Im Dezember 1997 waren in Schleswig-Holstein 67 gentechnische Anlagen angemeldet, die aus ca. 325 Labor-
und Funktionsrdumen sowie 12 Gewéchshausern und 11 Tierhaltungsrdumen bestehen. In 58 Anlagen wurde
zu medizinischen Fragestellungen gearbeitet. Von diesen Anlagen sind 15 flr gentechnische Arbeiten der
Sicherheitsstufe 2 zuge assen. Zu medizinischen Fragestellungen wurden (Stand 1.12.1997) etwa 150
gentechnische Arbeiten durchgefiihrt, von denen 21 Arbeiten in der Sicherheitsstufe 2 eingestuft waren
somit einem Anmeldeverfahren unterlagen, wahrend fir Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 lediglich im Labor
Aufzeichnungen gefiihrt werden miissen 2.

Yund

Alle Anlagen werden einmal im Jahr unangemeldet Uiberwacht. Hierbe werden u.a. die Aufze chnungen Uber
die durchgeftihrten gentechnischen Arbeiten eingesehen, z.B. hinsichtlich ihrer korrekten Einstufung in
Sicherheitsstufe 1. In 1997 wurden auch etwa 20 Proben von GVO enthommen, um die von den Betreibern
gemachten Angaben zu tberpriifen. Diese Proben wurden zur Untersuchung an das gentechnische
Uberwachungslabor der Umweltbehdrde Hamburg weitergereicht 1. Zum 15.9.1998 waren 78 gentechnische
Anlagen angemeldet (aktueller Stand beim MUNF angefragt). 3

Im Dez. 1998 wurde von der EU eine Neuregelung der Uberwachung dieser Anlagen zugrundeliegenden
sogenannten Laborrichtlinie 90/219/EG beschlossen, die innerhalb von 18 Monaten in nationales Recht
umgesetzt werden mul. Hieraus ergibt sich absehbar zusétzlicher Uberwachungsaufwand, wie z.B. durch die
Einfuhrung einer Versicherungspflicht fir Anlagenbetreiber und die Uberpriifung ihrer Einhaltung.

3.2.1.1.2.2. Freisetzung von gentechnisch veranderten Organismen

In Schleswig-Holstein wurden in 1996 drel Freisetzungsvorhaben mit gentechnisch verénderten Pflanzen
begonnen®. In 1997 folgten zwei weitere Vorhaben °; ein genehmigtes Vorhaben wurde nicht begonnen *. Im
Sept. 1998 wird die Anzahl der Freisetzungen mit 12 angegeben  (aktueller Stand beim MUNF angefragt). ©

Zusténdige Behtrde fir die Genehmigungen von Freisetzungen im gesamten Bundesgebiet ist das Robert-
Koch-Institut. Das MUNF kann als zusténdige L andesbehtrde dazu nur Stellung nehmen. In den Féllen, in
denen sie die geplanten Freisetzungsvorhaben nicht fir vertretbar hielt, lehnte sie diese in Stellungnahmen
gegeniiber der obersten Bundesbehtrde ab. 8
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Grundsétzlich bestent auch fiir das MUNF keine Verpflichtung, die Offentlichkeit oder Anlieger tiber
Freisetzungsvorhaben zu informieren, jedoch formulierte die Landesregierung in ihrer Antwort an die
Enquetekommission vom 1.12.1997 die Absicht, "Burgerinnen grundsétzlich und insbesondere auf Anfragein
Kenntnis zu setzen *. Seit diesem Datum wurden vom MUNF in Einzelféllen Presseerklarungen zu geplanten
Freisetzungsversuchen verdffentlicht.

Im Rahmen der Uberwachung von Freisetzungen wurden auch Proben zur Uberpriifung der Angaben der
Betreiber entnommen (Zum Umfang der Uberwachung siehe Antwort der Landesregierung ). Dabe wurden be
Raps Auskreuzungsraten in unterschiedlichem Ausmal3 in die nicht gentechnisch veranderte M antel saat
festgestellt”.

3.2.1.1.2.3. Inverkehrbringen

In Schleswig-Holstein baut die Lehr- und Versuchsanstalt fir Landwirtschaft - Futterkamp bel L itjenburg im
Rahmen des europaweiten FacT T-Projekts gentechnisch veranderten Rapsan . In anderen Bundeslandern wird
in begrenztem Umfang gentechnisch veradnderter Mais der Fa. Novartis angebaut.

3.2.1.2. Bewertung

Die Gentechnik greift zunehmend in alle Lebens- und somit auch Politikbereiche ein. Esist deshalb notwendig,
daR in allen Ministerien unabhéngig von dem gesetzlich vorgeschriebenen Uberwachungsauftrag kompetente
und informierte Fachkréfte vorhanden sind, damit die besonderen und neuen Erfordernisse gegentiber
gentechnikspezifischen Entwicklungen rechtzeitig und angemessen bei Entscheidungen berticksichtigt werden
kénnen. Auf Grund des Einsatzes ein und derselben Technik in verschiedenen Anwendungsbereichen ist
fachliche interministerielle Zusammenarbeit zu intensivieren.

Mit der Personal- und Sachmittelausstattung der gesetzlich vorgeschriebenen Gentechnik- Uberwachung muf
dem rasch fortschreitenden Entwicklungstand der gentechnischen Forschung und Anwendung angemessen
Rechnung getragen werden. Eine umgehende Aufstockung des Personals wird fur dringend erforderlich
gehalten.

Im Sinne einer sinnvollen Kostenreduzierung ist zu prifen, ob die Untersuchung von Proben aus
gentechnischen Labors und Freisetzungsversuchen, sofern diese nicht mit Standardmethoden untersucht
werden konnen, weiterhin beim Uberwachungslabor der Freien und Hansestadt Hamburg in Auftrag gegeben
werden sollen. Aber auch abgesehen von der angespannten Finanzlage des Landes erscheint es angemessen,
daR den privaten Betreibern die K osten der Uberwachungsmalinahmen in vollen Umfang in Rechnung gestellt
werden.

3.2.1.2.1. Gentechnische Anlagen und Arbeiten

Bei der Uberwachung von gentechnischen Anlagen und Arbeiten sollte weiterhin an dem Prinzip der
Betreiberndhe festgehalten werden. In diesem Sinne wird eine mindestens einmal pro Jahr durchgefihrte
Begehung aller Anlagen sowie die stichprobenartige Kontrolle von Betreiberangaben durch Probenahme fir
essentie| gehalten. Weitere Mal3nahmen, wie z.B. ein stichprobenhafter Abgleich von Verdffentlichungen der
Betreiber mit den von der Uberwachungsbehorde registrierten Daten sowie das grundsétzliche Uberpriifen auf
unbeabsichtigtes Freisetzen sollen etabliert werden. Beispidsweise sollen Syphonabstriche oder
Abwasserproben als Kontrollmafinahmen Ubernommen werden, wenn sie sich al's geeignet erweisen.

Die Einordnung von Organismen und Gensequenzen in ihre jeweilige Sicherheitsstufe basiert teilweise auf
einem sehr geringen Wissensstand und auf der Vorstellung enes additiven Genmodells, das der Komplexitét
des Sachverhaltes nicht gerecht werden kann (Gloede et al. 1993, Kollek 1997) **. Daher ist die fachliche
Aufarbeitung des neuesten Kenntnistands eine notwendige Voraussetzung fr eine Korrektur, wenn
synergistische Effekte unerwartet auftreten und neue Erkenntnisse zu Risikopotentialen gewonnen werden.

Zudem ist die konsequente Dokumentation aller gentechnischen Arbeiten durch die zustéandige
Uberwachungshehdrde des L andes von besonderer Bedeutung. Die hierdurch gegebene Moglichkeit der
rickwirkenden Ursachenforschung ist eine wichtige Grundlage fiir die gesdllschaftliche Akzeptanz dieser
Risikotechnik. Alle nicht dem Datenschutz unterliegenden Daten Uber gentechnische Anlagen und Arbeiten in
Schleswig-Holstein miissen jederzeit offentlich zuganglich sein. Die dadurch mogliche Transparenz ist eine
wichtige Voraussetzung fur die Kontrolle einer neuen Technologie durch Wissenschaft, Politik und
Offentlichkeit.
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3.2.1.2.2. Freisetzung von gentechnisch veranderten Organismen

Inzwischen wird die derzeitige Freisetzungspraxis in einer zunehmenden Zahl européischer Staaten kritisch
beurteilt. Offensichtlich reagiert die Politik nun auf dieimmer wieder vorgetragenen Zweifel an der
Unbedenklichkeit von GV O, wie sie schon lange von Birgerinnen, Vertreterlnnen von Umweltorgani sationen
und Arztl nnen vorgetragen werden. Schleswig-Holstein hat mit ablehnenden Stellungnahmen zu
Freisetzungsvorhaben ein hohes Maf3 an kritischem Verantwortungsbewuf3tsein bewiesen. Wenn auch diese
Stellungnahmen von der zustandigen Bundesbehdrde im Kern nicht beriicksichtigt wurden, so tragen sie doch
zu einem kritischen Diskurs bei und stellen damit einen wichtigen Beitrag zu einem verantwortungsvollen
Umgang mit der Gentechnik innerhalb der EU dar.

Gerade weil die derzeitige Genehmigungspraxis strittig ist, sind Offentlichkeitsnihe und Transparenz bei
Freisetzungsvorhaben eine unabdingbare Notwendigkeit. Es muR sichergestellt sein, dal’ zumindest die
Anlieger im Umfeld von Freisetzungsversuchen so rechtzeitig vorab Kenntnis von den Versuchen haben, um
wenigstens ihre Anbaupl&ne &ndern zu kénnen. Ein guter Informationsstand der Bevdlkerung und des lokalen
Sachverstandes (Landwirte, Jager) erhoht auch die Wahrscheinlichkeit, daf? unerwartete Folgewirkungen von
gentechnisch veranderten Pflanzen friihzeitig erkannt und gemeldet werden.

Esist grundsétzlich zu begriif3en, dal? Landesbehdrden M onitoringmal3nahmen selbst durchfiihren oder sich
daran beteiligen. Dassdlbe gilt fur die Untersuchung von zusétzlichen Fragestellungen im Rahmen der
begleitenden Risikoforschung. Diese M af3nahmen wiirden eine sinnvolle Ergénzung zu einem dringend
bendtigten, unabhéngigen Bundesinstitut sein, das Uber einen erheblich gréferen Etat verfligen mifite.

3.2.1.2.2.1. Exkurs

In 1996 wurden auf dem Geladnde der Bundesforschungsanstalt fir Forst- und Holzwirtschaft, Institut fir
Forstgenetik, Grofthansdorf, gentechnisch veranderte Pappeln freigesetzt. Im Rahmen dieses in Deutschland
ersten Freisetzungsversuchs von mehrjahrigen Pflanzen (Fladung & Muhs 1998, Muhs 1998) *° sollen
grundlegende Kriterien flr deren Vermarktungszulassung entwickelt werden. Die Genehmigung dieses
Versuchs ist an Sicherheitsmal3nahmen gebunden, wie z.B.: tagliche Blitenkontrolle, Abbruch des Versuchs,
wenn mehr als 5% der Baume blhen.

Alsim Sommer 1998 bekannt wurde, dal’ ein Baum im Winter 97/98 unerwartet friih Bliitenknospen angel egt
hatte, verfiigte die oberste Bundesbehdrde die Vernichtung dieses Baumes. Es ist unverstandlich, warum sich
die Betreiber nicht fir die weitere Untersuchung des unerwartet blihenden Baumes durch Beobachtung seiner
weiteren Entwicklung im Gewéchshaus eingesetzt haben, um einen moglichen Erkenntnisgewinn aus dem
unerwarteten Verhalten der Pappel zu erziden.

3.2.2. Offentliche Partizipation an den Entwicklungen der Gentechnik

3.2.2.1. Sachstand

Eine umfangreiche aktuelle Studie der Akademie fir Technikfolgenabschétzung in Baden-Wrttemberg Uber
die Sicht der Offentlichkeit tiber die Chancen und Risiken der Gentechnik (Hampel & Renn 1998) kam
zusammenfassend zu folgenden Ergebnissen:

Es kann von einer pauschalen, undifferenzierten Gentechnikfeindlichkeit der deutschen Offentlichkeit
ebensowenig die Rede sein, wie von einer Verdammung der Gentechnik durch die Medien. Wir beobachten
héchst unterschiedliche Beurteilungen der Gentechnik je nach Anwendungsfeldern.

Ist auch die Bewertung der Gentechnik insgesamt durch Ambivalenz geprégt, so ist die Bewertung der
einzelnen Anwendungen differenziert, aber eindeutig. Einige werden beflrwortet, andere abgelehnt. Es sind
kaum Personen zu finden, die alle Anwendungen beflrworten. Beide Extremgruppen sind statistisch kaum
nachweisbar. Aus der relativen Unaufgeregtheit des Meinungsbildes zu schlief3en, dal3 die Gentechnik auf dem
Wege sdi, in der Wahrnehmung der Offentlichkeit zu einer "normalen” Technik zu werden, ist dagegen ein
Trugschlul3. Zum einen gibt es nach wie vor gesellschaftlich bedeutsame Gruppen auf der einen wie auf der
anderen Seite, vor allem aber in der Gegnerschaft, zum anderen geben die Beflirworter, im Unterschied zu den
Gegnern, eher ambivalente und damit vorsichtige Urteile ab. Sie auf3ern sich seltener sehr positiv und sie sind
auch starker von der Ambivalenz von Nutzen und Risiko Uberzeugt. Man erkennt die Chancen, sieht aber
ebenso grofie Risiken.

Gentechnik wird nicht als eine Technik wie jede andere gesehen. Dies ist deutlicher zu erkennen, wenn man
nach den Assoziationen mit Gentechnik fragt. Die Risiken, die mit der Gentechnik assoziiert werden, beziehen
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sich nicht auf technische Risiken, sie greifen tiefer. Neben den breit diskutierten Umweltrisiken werden soziale
Risiken genannt, etwa Befurchtungen in Richtung Menschenziichtung oder soziale Selektion, Verénderungen
der Einstellungen zu Behinderten bis hin zur generdllen Umdeutung der menschlichen Existenz. Gentechnik
wird als etwas gesehen, was die Grundpfeiler menschlicher Existenz bertihrt.

Hinter diesen Beflirchtungen steht auch ein MiRbrauchsvorbehalt. Sowohl bei den Gentechnikgegnern als auch
in eingeschranktem Mal3e bei den Gentechnikbefrwortern ist das Vertrauen in die Akteure der Technisierung
wenig ausgepragt. Weder genief3en Gentechnikexperten groRRes Vertrauen in der Offentlichkeit, sie werden
nicht als vollig unabhéngige Fachexperten wahrgenommen, noch wird die Regulierung der Gentechnik als
angemessen beurteilt. Auch daf3 die institutiondle Risikokontrolle eine substantielle Bedeutung fir die
Risikobeurteilung hat, weist in die gleiche Richtung. Auf der anderen Seite wird der Nutzen gentechnischer
Anwendungen in der Offentlichkeit mit Skepsis betrachtet. Vor allem im Lebensmittelbereich wird auf die
mangel nde Notwendigkeit gentechnischer Anwendungen verwiesen. Anwendungen im Bereich der
Humangenetik rufen heftige, wertbezogene Reaktionen hervor.

Die Untersuchungen weisen darauf hin, daf3 Kommunikation tber Gentechnik iberdacht werden muf3. So sehr
fachliche Informationen gerade fir die Risikobeurteilung wichtig sind, so wenig kénnen sie die grundlegenden
Vorbehalte gegentiber Gentechnik abbauen. Diese bewegen sich auf einer anderen Ebene. Die Einfihrung der
Gentechnik erscheint in den Augen von Teilen der Offentlichkeit eher wie das Offnen der Biichse der Pandora
mit Konsequenzen, die weder vorhersehbar noch im Ernstfall beherrschbar zu sein scheinen.

Auch die Vorstellung, dal3 eine positive Medienberichterstattung Gber Gentechnik zu mehr Akzeptanz fuihrt,
greift zu kurz. Medien wirken nicht, sie werden rezipiert und sie treffen auf M edienkonsumenten, die eigene
Vorstellungen von der Welt haben. Dariiber hinaus zeigen die Presseauswertungen, daf? die
Presseberichterstattung im Unterschied zu gangigen Vermutungen eher positiv ausfallt, was nicht verwundert,
wenn man die Ergebnisse der Journalistenbefragung berticksichtigt. Dies gilt selbst im internationalen
Vergleich.

Die Behandlung des Themas im Schulunterricht, sai es im naturwissenschaftlichen Fachunterricht oder in der
Sozialkunde, Deutsch oder Religion, bleibt ohne Einfluld auf die Bewertungen der Schiller.

Vides spricht dafur, daf3 Akzeptanz der Gentechnik kein realistisches Zid ist. Eher kann ein Konsens Uber den
Umgang mit spezifischen Anwendungen gefunden werden, wenn hinreichend sichergestdlt ist, dal? die
Anwendung so reguliert und kontrolliert wird, daR die grundlegenden Vorbehalte in der Offentlichkeit in ihrer
Wertbasis berticksichtigt werden.

3.2.2.2. Bewertung

Die Gentechnik ist mit einer Eingriffstiefe in komplexe Systeme verbunden, deren Folgen erheblich sein
kénnen und derzeit nur bedingt abschétzbar sind (Vgl. von Gleich 1998)  °©.

Sie darf deshalb nicht an denen vorbei etabliert werden, die diese Folgen tragen miissen. Dem entgegen ist in
der Vergangenheit Partizipation durch Offentlichkeit an grundsitzlichen Entscheidungen hinsichtlich der
unterschiedlichen Anwendungsbereiche der Gentechnik nur sehr begrenzt angestrebt worden. Eine
Herabsetzung von Partizipationsmdglichkeiten erfolgte im Rahmen der Anderung des GenTG (1995), wonach
Freisetzungen keine 6ffentlichen Anhérungen mehr vorausgehen.

Auch vor dem Hintergrund, daid differenzierte Positionen zur Gentechnik in der Bevilkerung nicht Ausnahme
sondern vorherrschend sind (vgl. Hampel & Renn 1998) °, miissen ergebnisoffene Diskursverfahren, bspw. wie
in Frankreich und Dénemark etabliert werden.

Grundvoraussetzung fur Partizipation ist Transparenz fiir die Offentlichkeit tiber den Stand der Forschung
und Entwicklung der Gentechnik sowie Uiber die zu erwartenden oder mdglichen Auswirkungen unter
besonderer Berticksichtigung der gesdllschaftlichen Relevanz. Weitere Voraussetzungen sind die Etablierung
von unabhéngigen Institutionen, die Uber Fachkenntnisse und den jeweils aktudlen Informationsstand verfligen
sowie gesignete Methoden der Entscheidungsfindung erproben (siehe z.B. Ammon & Behrens 1998) 2.

3.2.3. Literatur

1. Antwort der Landesregierung auf die Fragen der Enquetekommission des Schleswig-Holsteinischen
Landtags zu "Chancen und Risiken der Gentechnologie', Kommissionsvorlage 14/84

2. Grof3e Anfrage der Fraktion der SPD zu Gentechnik in der Landwirtschaft in SH, Drucksache SH 13/2766
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3. Anzahl und Sicherheitsstufen der gentechnischen Anlagen und Freisetzungen in Schleswig-Holstein nach
Kreisen (Stand 09/98), Kommissionsvorlage 14/114

4. Statusbericht des MUNF zu Datenaktualisierung tiber Forschung und Anwendung von Gentechnik in der
Landwirtschaft in Schleswig-Holstein, Kommissionsvorlage 14/12

5. Kleine Anfrage von Biindnis 90/Die Griinen zur Freisetzung transgener Pflanzen, Drucksache SH 14/1179
6. von Gleich A. 1998: Anhdrung Enquetekommission, Kommissionsvorlage 14/78

7. Presseerkldrung des MUNF vom 15. 12. 1997

8. Presseerklérung des MUNF vom 18. 8.1998

9. Hampel J. & Renn O. 1998: (Hrg.) Ergebnisse des Verbundprojektes "Chancen und Risiken der Gentechnik
aus Sicht der Offentlichkeit”, Akademie fiir Technikfolgenabschétzung in Baden-Wiirttemberg,
Kommissionsvorlage 14/123

10. Fladung M. & Muhs H.J. 1998: Untersuchungen zur Stabilitdt und Expressivitat fremder Genein
Aspenklonen (Populus tremula und P. tremula x tremuloides) unter Freilandbedingungen. In: Schiemann J.
(Hrsg.) Freisetzungsbegleitende Sicherheitsforschung mit gentechnisch veranderten Pflanzen und
Mikroorganismen. Proceedings zum BMBF-Workshop 25.-26-5.1998 BBA-Braunschweig, 91-100; Muhs H.J.
1998: Anhtrung Enquetekommission, Kommissionsvorlage 14/97

11. Kallek R. 1997: Risikokonzepte. Strategien zum Umgang mit Unsicherheit. In: Elstner, M. (Hrg.):
Gentechnik, Ethik und Gesdlschaft. Springer: Heiddberg, S. 123-140; Gloede F, Bechmann G, Hennen L,
Schmitt JJ 1993: Biologische Sicherheit bei der Nutzung der Gentechnik. Biro fur Technikfolgenabschétzung
beim Deutschen Bundestag, Arbeitsbericht Nr. 20. Bonn 1993

12. Ammon U. & Behrens M. 1998: Dialogische Technikfolgenabschétzung in der Gentechnik. LitVerlag,
M Unster

Diesem Bericht stimmten Dr. Frauen, Abg. Dr. Happach-K asan, Prof. Dr. Jung, Prof. Dr.
Schlegelberger, Abg. Storjohann und Dr. Wilkens nicht zu.

3.2.4. Empfehlungen der Enquetekommission

1. DieEntwicklung in der Landwirtschaft (Nachhaltigkeit, Agrarékonomie) und im medizinischen
Bereich (Prénatal-, Préadispositionsdiagnostik, PID, somatische Gentherapie) sowieim Bereich des
Innenministeriums (genetischer Fingerabdruck) fihrt auch in Schleswig-Holstein schon zu konkreten
Umsetzungsvorhaben und Umsetzungen. Die Enquetekommission empfiehlt, diein allen Ministerien
unabhéngig von der gesetzlich vorgeschriebenen Gentechnikiiberwachung vorhandene fachliche
Kompetenz auszuweiten, um auf Basis des schnell wachsenden K enntnisstands Entschei dungen
fachlich vorbereiten zu kdnnen. Es sollte eine Arbeitsstruktur geschaffen werden, die den
inhaltlich/fachlichen Austausch zwischen den Behtrden institutionalisiert. (Mehrheitlich
angenommen)

2. Die zustandige Uberwachungsbehtrde muf persond! und finanziell so ausgestattet sein, dal?
eine Bewertung von Monitoring und Begleitforschung sowie

eine jahrliche Kontrolle aller gentechnischen Anlagen, einschlielflich der Uberpriifung von
Aufzeichnungen, méglich sind. (Mehrheitlich angenommen)

Minderheitsvotum Prof. Dr. Hanneforth, Dr. Idel:
Die zustandige Uberwachungsbehorde muR personell und finanziell so ausgestattet sein, da

- der aktuelle Sand der Forschung und Wissenschaft permanent aktualisiert werden kann,

- Zuarbeit und Koordination hinsichtlich der bundesaeiten und internationalen
Uberwachungsdebatte der zustéandigen Institutionen moglich sind,

- eine Datenbank zu gentechnischen Anlagen mit aussagekréaftigen Daten Uber Arbeiten aller
Scherheitsstufen eingerichtet und unterhalten werden kann,
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- eine Bewertung von Monitoring und Begleitforschung sowie

- einejahrliche Kontrolle aller gentechnischen Anlagen, einschlieflich der Uberprifung von
Aufzeichnungen, mdglich sind.

. Die Ausstattung der zustandigen Uberwachungsbehdrdeist dem steigenden Uberwachungsbedarf
anzupassen. (Mehrheitlich angenommen)

. Die Enquetekommission empfiehlt, zur wissenschaftlichen, politischen und allgemein offentlichen
Begleitung und Bewertung der neu entstehenden Anwendungsbereiche, die Entwicklung bei den
gentechnischen Anlagen und Arbeiten qualifiziert auszuwerten. Die Ergebnisse sind in Berichten und
in datenschutzrechtlich unbedenklicher und &ffentlich abfragbarer Form bereitzuhalten. (Mehrheitlich
angenommen)

. Die Landesregierung moge sich an entsprechender Stelle dafiir einsetzen, dal die im Gentechnikgesetz
vorgeschriebene Deckungsvorsorge-Verordnung umgesetzt wird. (Mehrheitlich angenommen)

. Der Landesregierung wird empfohlen, Diskursverfahren, die von einem Forum durchgefGihrt werden
sollen, zu férdern. In den Diskursverfahren soll Uber den Stand der Forschung und der Entwicklung der
Gentechnik sowie insbesondere Uber ihre gesdIschaftliche Relevanz diskutiert werden. Dadurch sollen
Transparenz geschaffen und die VVoraussetzungen fiir die Partizipation der Offentlichkeit an der
Gentechnikentwicklung verbessert werden. Das Forum ist aus Landesmitteln zu fordern. (Mehrheitlich
angenommen)

126



Schleswig-Holsteinischer Landtag - 14. Wahlperiode Drucksache 14/2373 (neu)

3.3. Schulische und auf3er schulische Ver mittlung gentechnologischen Wissens und die
Vermittlung von Kompetenz zum Umgang mit diesem Wissen

Berichterstatterin: Abg. Dr. Christel Happach-Kasan

3.3.1. Einleitung

Die Entwicklung molekulargenetischer Methoden ist seit der Entdeckung des genetischen Codes durch den
amerikanischen Chemiker J. D. Watson und den englischen Biologen F. H Crick 1953 weit fortgeschritten. So
ist die Entschliisselung des menschlichen Genoms in absehbarer Zeit zu erwarten, es gelingt die gentechnische
Veranderung von Organismen und deren Zucht, Produkte gentechnisch veranderter Organismen sind kéuflich
zu erwerben, das Genschaf Dally hat vorgefiihrt, dal3 die Klonierung mittels der Entwicklung eines Organismus
aus einer Korperzdle, reglisierbar ist. Paralld zur wissenschaftlichen Beschreibung der grundlegenden
Forschungsergebnisse werden in der Offentlichkeit die Ergebnisse der molekulargenetischen Forschung
kontrovers diskutiert und wird deren Bedeutung fir die gesellschaftliche Entwicklung sehr unterschiedlich
bewertet. Die Abwéagung zwischen beflrchteten Risiken und erwartetem Nutzen erweist sich als schwierig.

Allein die gesdlschaftliche Kontroverse um die Gentechnik wie auch der mit der Entwicklung der Technologie
erfolgte naturwissenschaftliche Erkenntnisgewinn und die Bewertung der Technologie hinsichtlich zukinftiger
gesdlschaftlicher Entwicklungen machen die Gentechnik zu einem wichtigen Thema fur den Unterricht an den
allgemeinbildenden Schulen. Dabei ist die Gefahr zu sehen, dal’ die Auseainandersetzung mit der Gentechnik,
be aller Speziaitdt des Themas im einzelnen, auf einer so allgemeinen Ebene verbleibt, dafd sich fir Schiler
das Thema auf die Alternative reduziert, sich fir die Gentechnik entweder zu begeistern oder sie abzulehnen.
In der Regdl ist mit dem Ablegen eines solchen Bekenntnisses in der einen oder anderen Richtung der
Gegenstand selbst uninteressant geworden. Der Bedeutung von Biotechnologie und Gentechnik, auch im
Hinblick auf soziale, ethische, rechtliche und/oder politische Aspekte wird nicht ausreichend Rechnung
getragen (1). Dieser Gefahr gilt es seitens der Lehrerinnen und Lehrer zu begegnen. Allerdings sind der
schulischen Vermittlung gentechnol ogischen Wissens haufig mangels entsprechender Ausstattung der Schulen
Grenzen gesetzt. Hinzukommt, daf3 die notwendige Diskussion sozialer, ethischer und rechtlicher Fragen in
den Hintergrund tritt, wenn Lehrkréfte sich ausschlieldlich auf die Vermittlung von Fachwissen beschranken

).

Die Information der Offentlichkeit tiber das Thema Gentechnik erfolgt durch die Medien. Nach jiingsten
Untersuchungen wird in Deutschland die Gentechnik ebenso wie in Danemark, Schweden, Osterreich und der
Schweiz kritisch beurteilt, wahrend in Grof3britannien und Frankreich diese Technologie gréfRere Akzeptanz
erfahrt. Dieses Urtell resultiert aber offenbar nicht aus einer unterschiedlichen Art der journalistischen
Gentechnikberichterstattung, wie das Ergebnis der weltgréften Studie zur Akzeptanz der Gentechnik ergeben
hat (3). Als ein Grund fur die unterschiedliche Akzeptanz der Gentechnik in den européischen Staaten wird
eher dieinsgesamt geringe Information der Offentlichkeit tiber biotechnologische Verfahren und ihre
Anwendungsgebiete gesehen, aber auch die bereits bestehenden Festlegungen einzelner Zidgruppen bei diesem
Thema. Zur Zeit ist deshalb in mehreren Landern der Européischen Union die Einfilhrung des Themas
Biotechnologie in den Unterricht geplant oder wurde als Thema bereits in Lehrpléne aufgenommen (4).

3.3.2. Gentechnik in der Schule

Den allgemeinbildenden Schulen kommt bel den Themen ” Biotechnologie und Gentechnik” eine tragende
Rolle zu: Die Schilerinnen und Schiller lernen ein Gebiet mit erheblicher Zukunftsbedeutung kennen, das
einerseits ein hohes Potential zur Lésung verschiedenster Probleme aufzeigt, dessen Anwendung andererseits
aber sebst neue Probleme aufwerfen kann. Aus der hohen Relevanz und dieser Ambivalenz des Themas ergibt
sich eine besondere Verantwortung des naturwissenschaftlichen Unterrichts dafr, die Schilerinnen und
Schiler als Burger und zukunftige Entscheidungstréger fundiert Uber diese Technologie zu informieren, um sie
in die Lage zu versetzen, sich kritisch an den Auseinandersetzungen tiber Chancen und Risiken von
Biotechnologie und Gentechnik beteiligen zu kénnen (5).

Wenngleich das Verstandnis dartiber, unter welcher Fragestellung Inhalte im Biologieunterricht zu vermitteln
sind, teilweise umstritten ist (6), besteht Einigkeit, daf? fir die Beurteilung der Bedeutung von Biotechnologie
und Gentechnik die Vermittlung folgender Komplexe erforderlichist (7):

Sachwissen auf einem Gebiet moderner Technol ogieentwicklung, das sich mit einer enormen
Geschwindigkeit weiterentwickelt.
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Strategisches Denken in bezug auf die Zid setzungen und die WahImdglichkeiten, die fir die
L 6sung komplexer Probleme, z.B. im Bereich Landwirtschaft, der Pharmazie oder der Medizin,
bestehen.

Reflexion und Prifung der damit verbundenen Zielsetzungen, Werte und Normen, die der Bildung
eines eigenen sdlbstandigen Urtells und dem entsprechenden Handeln zugrunde gelegt werden
koénnen.

Biotechnologie und Gentechnik sind vornehmlich Unterrichtsgegenstand der Sekundarstufe | und 1. Es sollte
aber berdtsin der Primarstufe mit der Vermittlung biotechnol ogischen Wissens begonnen werden. Die
Jahrhunderte wahrende Nutzung von biotechnologischen Verfahren zur Herstellung von Lebensmitteln wie
z.B. Brat, Bier, Sauerkraut, K&se oder Joghurt ist in der Schule bisher wenig bearbeitet worden. Angesichts der
Bedeutung von Lebensmitteln ist dies unverstandlich. Diesist nur zu erkléren durch die starke Ausrichtung des
schulischen Unterrichts an der universitéren Grundlagenvermittlung. Schon in der Grundschuleist es sinnvoll
und moglich, traditionelle biotechnologische Verfahren wie die Herstellung von Joghurt oder Sauerkraut
vorzufihren und zu erkldren. Die Schillerinnen und Schiller erfahren dabei, welche wichtige Funktion
Mikroorganismen — Organismen, die sie mit blofRem Auge nicht sehen — besitzen und lernen, deren Bedeutung
flr den Menschen differenziert zu betrachten. Im Rahmen des spéteren Biologieunterrichts, sei es die

" Physiologie des Menschen” oder ” Genetik” sollen sie dann die wichtigsten Verfahren der Biotechnologie
kennen und begriindet beurteilen lernen. Dabei erscheint es aufgrund der Komplexitét der einzelnen Themen,
die auch nichtnaturwissenschaftliche — wie ethische oder soziale — Aspekte beinhalten, wichtig, dal3 die
Biologidehrer auch die Kooperation mit Kollegen anderer Fécher — beispielsweise mit Philosophie- und
Religionslehrern — suchen. Denn gerade die Darstellung der Biotechnologie in ihrer ganzen Komplexitét ist aus
didaktischer Sicht eine notwendige Voraussetzung fiir eine Erziehung der Schiller zu verantwortlichen
Entscheidungen auf der Grundlage fundierten, sicheren Wissens (8).

Damit sich die schulische Vermittlung gentechnol ogischen Wissens nicht auf eine Vermittlung von Fakten
beschrankt, sondern auch ethische Fragen bel dem moralisch brisanten Thema zufriedenstellend bearbeitet
werden, sind in den letzten Jahren eine Reihe von Unterrichtsmaterialien entwicket worden, die den

L ehrerinnen und L ehrern wichtige Hilfestellungen fir die Unterrichtsgestaltung bieten (9). Dartber hinaus hat
in Schleswig-Holstein das Institut fir die Pédagogik der Naturwissenschaften (IPN) an der Universitét Kid in
den letzten Jahren landesweit eine Fortbildung von Biologieehrern auf dem Gebiet der Biotechnologien
einschliefdich der Gentechnik durchgefiihrt, um den Nachfragen auf diesem Gebiet sowohl von Lehrern als
auch Schiilern nachzukommen und um letztlich auch dem Anspruch auf Personlichkeitsbildung der Schiiler
naherzukommen. Der Boden fiir eine umfassende schulische Vermittlung von gentechnol ogischem Wissen, das
sowohl die deskriptive Ebene umfaldt, auf der es um naturwissenschaftliches Faktenwissen geht, als auch die
normative Dimension berticksichtigt, die die Bewertung menschlicher Handlungen einbezieht, ist damit
bereitet. Allerdings fehlt noch die Berlicksichtigung dieser Lernzidein den Lehrplénen des Landes Schleswig-
Holsteins. Anders als beispidsweise in den Bundeslandern Baden-Wirttemberg oder Rheinland-Pfalz, bel
denen Biotechnologie und Gentechnik bereits seit fast fiinf Jahren auf den Lehrplénen steht, fehlt in Schleswig-
Holstein die Gentechnik in den Lehrplanen.

3.3.3. Gentechnik in den Medien

Bel der auRRerschulischen Vermittlung gentechnischen Wissens kommt den Medien eine zentrale Rolle zu. lhre
Funktion wurde und wird in der zugespitzten Debatte teilweise derart problematisch wahrgenommen und
eingeschétzt, dafl man die Kommunikation Uber die M edienberichterstattung selbst als ein wesentliches
Element von Risikokommunikation bezeichnen kann und muf3 (10). So sah sich spezidl die journalistische
Gentechnikberichterstattung dem Vorwurf ausgesetzt, angeblich ” gentechnikfeindlichen” Einstellungen
innerhalb der Bevdlkerung Vorschub zu leisten (11).

Diese Annahme wurde bereits 1992 in einer umfangreichen Studie zur bundesdeutschen

Gentechnol ogieberichterstattung widerlegt. Die neueste Studie von 1998 zur Akzeptanz der Gentechnik
bestétigt das. Richtig ist danach, dal3 die Berichterstattung Uber die Gentechnologie — jedenfalls seit Beginn der
neunziger Jahre — heute vorrangig al's eine wissenschaftlich-medizinische Nutzendiskussion gefuhrt wird, bei
der die eindeutig positiven Nutzen haufiger thematisiert werden als eindeutige Schaden (12). Das kritische
Urtell zur Akzeptanz der Gentechnik in Deutschland &3t sich demnach nicht aus einer vermeintlich negativen
Medienberichterstattung ableiten. Im Gegenteil sprechen in der deutschen Berichterstattung fast die Hélfte aller
Nutzennennungen von einem eindeutige positiven Nutzen der Gentechnol ogie-Hauptthemen, das sind
Grundlagenforschung/ Genomanalyse, medizinische Forschung, Humananwendung, aber auch

L andwirtschaft/Umwelt.
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Allerdings beschrénken sich die Untersuchungen zur Gentechnikberichterstattung auf die Auswertung von
Berichten und Kommentaren aus Printmedien. Die Berichterstattung im Fernsehen blieb unberiicksichtigt.

Die danach weitgehend nutzenorientierte Diskussion der modernen Gentechnol ogie kann jedoch, wie die
Berichterstattung zum Schaf ” Dally” erahnen &3, schnell umschlagen. Die vergleichsweise sachliche und eher
differenzierte Gentechnikberichterstattung verliert bei derartigen emotionalisierenden Ereignissen ihre neu
gewonnene " Normalitét” zugunsten einer primar emotionalen Gentechnikbewertung.

Auch kann nicht Gibersehen werden, dal? die nutzenorientierte Perspektive bel Gentechnikberichterstattung
nicht mit Akzeptanz in der Offentlichkeit gleichgesetzt werden kann. Akzeptanz wird nicht pauschal der
Gentechnologie zugeschrieben, sondern einzelnen gentechnol ogischen Anwendungen.

Ein so kompliziertes Thema wie die Gentechnik macht es erforderlich, daf3 renommierte Wissenschaftler dieses
Fachgebiets, die auf Grund ihrer Arbeit und ihrer Erfahrungen eine besondere Glaubwiirdigkeit besitzen, sich
an der Vermittlung gentechnol ogischen Wissens durch Beratung und eigene Beitrage beteiligen. Wahrend
entsprechende Verdffentlichungen beispiesweise in den U.S.A. bereits die Praxis sind, sind deutsche
Wissenschaftler nach wie vor sehr zuriickhaltend, wenn es gilt, fur die breite Offentlichkeit verstandliche
Beitrage zu verfassen und zu verdffentlichen (13). Das mag sich bereits aus dem deutschen
Wissenschaftssystem ergeben, das derartige Verdffentlichungen nicht honoriert oder an der nétigen
Zivilcourage des einzelnen Wissenschaftlers, seine Meinung zur Debatte zu stellen oder schlicht an
Zeitmangd. Das andert aber nichts an der Notwendigkeit, daf die Offentlichkeit tiber wissenschaftliche
Fortschritte verstandlich informiert werden muf3, um sich eine Meinung bilden zu kénnen.

3.3.4. Literatur

(1) B. Cibis, B. Heep, K. Powillet, V. Ruhling, W. Ripper, Gentechnologie a's schulisches Problem,
Hessisches Institut fir Lehrerfortbildung, 1993.

(2) P. Nevers, M. Fuhr, K. Bayertz. E. Zwierlein, Unterrichtsmaterialien zur Gentechnik,1992, (=
Kommissionsvorlage 14/87).

(3) Schwabische Zeitung 18.12.1998 (dpa 17.12.1998), Wdtgréfite Studie zur Akzeptanz der Gentechnik
vorgelegt. http://www.schwaebische-zeitung.de/de/news/ 65543966627nfo |D=125842.

(4) U. Harms, H. Bayrhuber, Biotechnologie im Unterrricht, in: M. Schallies, K. D. Wachlin (Hrsg.),
Biotechnologie und Gentechnik — Neue Technologien verstehen und beurteilen, (S. 87 — 98), 1999.

(5) ebenda.
(6) vgl. Kommissionsvorlage 14/87.

(7) M. Schallies, K. D. Wachlin (Hrsg.), Biotechnologie und Gentechnik — Neue Technologien verstehen und
beurteilen, 1999.

(8) U. Harms, H. Bayrhuber, Biotechnologie im Unterrricht, in: M. Schallies, K. D. Wachlin (Hrsg.),
Biotechnologie und Gentechnik — Neue Technologien verstehen und beurteilen, (S. 87 — 98), 1999.

(9) H. Bayrhuber, E. R. Lucius (Hrsg.), Handbuch der praktischen Mikrobiologie und Biotechnik, Band 2,
1997; vgl. auch Unterrichtsmaterialien der European Initiative for Biotechnology Education (EIBE)
http://www.EIBE.reading.ac.uk:8001/ (in englischer Sprache); Fachzeitschriften wie” Unterricht Biologie’
vom Friedrich Verlag in Veber.

(10) Georg Ruhrmann, Gentechnik in den Medien, Kommissionsvorlage 14/88.

(12) H. M. Kepplinger, S. C. Ehmig, C. Ahlheim, Gentechnik im Widerstreit. Zum Verhaltnis von
Wissenschaft und Journalismus, 1991, zitiert nach (10).

(12) vgl. Kommissionsvorlage 14/88.
(13) W. Hess, Gentechnologie: Wissensvermittlung im Journalismus, Kommissionsvorlage 14/90.

Diesem Bericht schlossen sich Dr. Frauen, Prof. Dr. Jung, Prof. Dr. Schlegelberger, Abg. Storjohann und
Dr. Wilkens inhaltlich an.
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3.3.5 Empfehlungen der Enquetekommission

1. DieEinfuhrungin die Vermittlung von klassischen biotechnischen Verfahren, wie sie seit
Jahrhunderten zum Beispiel bei der Herstellung von Brot und Kése verwandt werden, solltein der
Grundschule erfolgen. (Einstimmig angenommen)

2. IndieLehrplane der Sekundarstufe | und der Sekundarstufe Il sind die Vermittlung von
Grundlagenwissen zur Gentechnik, ihre Anwendungsbereiche und Auswirkungen verbindlich
einzufuigen. (Mehrheitlich angenommen)

3. DielLéhrerfortbildung auf diesem Gebiet ist weiterzuentwickeln und fortzuftihren. (Einstimmig
angenommen)

4. Eswerden weitere Anreize geschaffen, um Wissenschaftler fir die mediale Vermittiung
naturwissenschaftlicher Themen — z. B. im Rahmen der Aktivitéten der Universitatsgese Ischaft - zu
gewinnen. (Mehrheitlich angenommen)
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4. Themenkomplex Okonomie und Recht

4.1. Okonomische I mplikationen der Anwendung der Gentechnik
Berichterstatter: Dr. Jochen Wilkens

4.1.1. Einfuhrung

Wiebe allen neuen Technologien gibt es auch bei der Biotechnologie lediglich grobe Abschétzungen dariber,
wel ches wirtschaftliche Potential damit erschlossen werden kann. In der Regd ist erst nach einer gewissen
Etablierungsphase eine halbwegs be astbare Voraussage der Entwicklungspotentiale méglich. Bestes Beispid
hierfUr ist die Telekommunikationsbranche.

So ist jedoch heute schon festzustellen, daf3 die kommerzielle Biotechnologie in den letzten Jahren

insbesondere durch die Anwendung gentechnischer M ethoden einen deutlichen Wachstumsschub erhalten hat.
Die Anwen dungsgebiete liegen im Bereich Gesundheit (Therapeutika und D iagnostika), Landwirtschaft,
Erndhrung, biotechnologische Feinchemikalien und Grundstoffproduktion sowie Umwetschutz. Weltweit
lassen sich drei Wirtschaftszentren definieren; USA, Japan und Europa. Wéhrend die 6konomische
Anwendung der Gentechnik in Japan und den USA schon Ende der 80er Jahre eine gewisse Bedeutung erreicht
hatte, vollzog sich dieser Wachstumsprozef3 in Europa und insbesondere in Deutschland erst seit Mitte der 90er
Jahre mit einer grofkeren Dynamik. Dieser Abstand zwischen USA und Europa hat sich zwar in den letzten
Jahren erheblich verringert, ist aber immer noch deutlich (Abb. 1) (1).

Valides Datenmaterial liegt Uber die européische und vor allem deutsche Biotechnologie erst mit der
Verdffentlichung der European Life Sciences 1998 und 199 von Ernst & Young (2) sowie dem Ersten
Deutschen Biotechnologie Report 1998 von Schitag Ernst & Young (3) vor.

4.1.2. Wirtschaftliche Implikationen der Gentechnik

4.1.2.1. US-amerikanische und européische Biotechnologie - ein Strukturvergleich:

Der Strukturvergleich zwischen der US-amerikanischen und der européischen Biotechnol ogieunternehmen
zeigt deutliche Unterschiede. Die US-Unternehmen haben ihren Arbeitsschwerpunkt mit 68 % auf den Bereich
Gesundheit gelegt. Die européi schen Biotechnol ogieunternehmen sind demgegeniiber breiter Giber alle
obengenannten Bereiche verteilt. 42 % der Unternehmen sind im Gesundheitsbereich, 16 % beschéftigen sich
mit Anwendungen in der Landwirtschaft, 20 % im Bereich Chemikalien und Umweltschutz sowie weitere 22 %
sind in sonstigen Bereichen tétig. Die umsatzstarksten Biotechnol ogieunternehmen sind allerdings immer noch
in den USA ansassig (Abb. 2) (2).

Die européi schen Biotechnol ogieunternehmen sind meist sehr vid spéter gegriindet worden, so daf3 die
Umsétze und die Anzahl der Beschéftigten der zehn grofiten européischen Biotechnol ogieunternehmen deutlich
niedriger sind als die der amerikanischen Konkurrenz. Eine besondere Wachstumsdynamik in der
Marktkapitalisierung weisen zur Zeit die Unternehmen Qiagen, Shire Pharmaceuticals und Innogenetics auf
(Abb. 3) (2).

Der bedeutende kommerzielle Erfolg der Gentechnik beschréankt sich zur Zeit im wesentlichen auf den
Gesundheitssektor einschliefdlich Diagnostik, die Herstellung von Enzymen sowie die Anwendung in der
Landwirtschaft.

4.1.2.2. Gesundheitssektor

In Deutschland waren 1997 43 gentechnisch hergestellte Medikamente zu  gelassen, mit denen ein Umsatz von
1,8 Milliarden DM (ca. 5 % des Gesamtumsatzes) erzielt wird. Weltweit wurde ein Umsatz von 28 Milliarden
DM (Herstdlerabgabepreise) erreicht, 21,7 % mehr alsim Vorjahr. Die weltweten Umsétze der zehn
bedeutendsten Biotechnol ogie-Pharmaka haben 1996 6,3 Milliarden US-$ betragen.

Von den 43 zur Zeit im Markt befindlichen M edikamenten werden allerdings nur sechs in Deutschland
hergestdlt. Lediglich ein gentechnisch erzeugtes Protein wurde al's Wirkstoff vollstdndig in Deutschland
entwickelt und wird auch hier produziert: der bel Herzinfarkt eingesetzte Wirkstoff Reteplase (rtPA) von
Boehringer Mannheim. In Abb. 4 sind einige der zugelassenen gentechnisch herstdllten Medikamente
aufgelistet (4).
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In der weltweiten Entwicklungspipeline sind mehr als 300 BioT ech-Produkte fiir den therapeutischen und
diagnostischen Einsatz, Uber 40 Wirkstoffe sind alein in Europain der klinischen Prifphasell (2). (Abb. 5)

Die Gentechnik wird inzwischen entlang der gesamten pharmazeutischen Wertschpfungskette eingesetzt (4).
(Abb. 6) Die Gentechnik erlaubt es, Krankheiten besser urséchlich zu verstehen, Arzneimittd rationeller zu
entwickeln und die Forschungs- und Entwicklungsproduktivitét zu steigern. Der Einsatz der Gentechnik kann
unter Umstanden gleichzeitig zur Ressourcenschonung sowie zur Minimierung des Anlagenrisikos (5) bei der
Produktion beitragen und zu einer Reduzierung der Tierversuche fuhren. Im Einzelfall kénnen neue
Medikamente die K ostenentwicklung im Gesundheitswesen bremsen helfen, indem sie dltere, weniger
effiziente Behandlungsmethoden ersetzen oder erstmals Therapiemdglich  keiten fir bisher unzureichend
behandel bare Erkrankungen bieten. Der Einsatz der Gentechnik hat dariber hinaus zu einer erheblichen
Beschleunigung der Arzneimitteentwicklung gefuhrt.

Ein Innovationsschub wird durch die Aufklarung der molekularen Ursachen von krankheitsausl 6senden
Veranderungen und die Identifizierung neuer Wirkorte vorhergesagt. Durch die Entschliisselung des
menschlichen Genoms erwartet man einen Erkenntnisfortschritt Gber Wirkorte von Arzneimitteln. Bereits
heute sind ca. 500 Wirkorte bekannt. Durch die Sequenzierung des menschlichen Genoms wird die

| dentifizierung von 3.000 bis 10.000 Wirkorten erhofft.

Die Verschiebung des Forschungsschwerpunktes vom klassischen Ansatz zu neuen Verfahren und Methoden
verandert die Arbeitsteilung in der Pharmaforschung. Das Know-how in der Gentechnik wird zu einem
erheblichen Teil aulRerhalb der chemiegeprégten Arzneimittdindustrie generiert. Das Entwicklungstempo, das
Wissen sowie der Investitionsbedarf entwickeln sich so schnell, dal3 auch grof3e Arzneimittelhersteller nicht
mehr alle Technologien im eigenen Unternehmen verfligbar halten kénnen.

An folgenden Beispiden soll dies kurz verdeutlicht werden: Die Automatisierung der Sequenzanalyseim
Zusammenhang mit Molekularbiologie und Genomforschung - sowohl im Humanbereich als auch in der
Pflanzengenomforschung - steigt sprunghaft an und liefert eine Flut von Daten, die in Datenbanken
festgehalten werden. Ein Abgleich von neuen Daten mit den Informationen aus den verschiedenen
Datenbanken ist zeitaufwendig und manuell nicht in ausreichendem Mal3e méglich. Entsprechende
Datenbanken sind zum Teil im Internet frei verfligbar oder werden fiir spezifische Projekte angelegt.

Mit Hilfe der EDV sind bereits von Bioinformatikern Softwareprogramme entwickelt worden, die eine
automatisierte und benutzerfreundliche Auswertung der Daten ermdglichen. Umfangreiche Programme, wie z.
B. der bioScout™ von der LION Bioscience AG machen eine automatisierte Abfrage nach Sequenzen und
damit verbundenen Informationen Uber Homologien, Funktionen, Strukturen usw. in verfligbaren Datenbanken
mdglich. Entscheidend fiir einen effektiven Einsatz solcher Softwareprogrammeist eine fir den Anwender
zugeschnittene automatisierte Abfrage. Hierbel spiden die Suchkriterien eine entscheidende Rolle und miissen
auf die Problemstellung des Anwenders, z. B. fur spezifische Projekte, zugeschnitten werden.

Eine Abfrage flr spezifische Erbkrankheiten im Humanbereich betrifft andere Fragestellungen als die Suche
nach Homologien fur z. B. Stoffwechsdprodukte in der Pflanzenwelt. Das Softwareprogramm bioScout ™
wurde fr alle Anwendungsgebiete entwickelt und ist entsprechend umfangreich. Eine Software in Anlehnung
an bioScout™, die spezifisch flr den Anwender zugeschnitten ist, wird vidfach entwickelt und zur Zeit auch
im Auftrag von deutschen Pflanzenziichtern etabliert. Es werden gute M églichkeiten gesehen, solche Arbeiten
auch in Schleswig-Holstein zu etablieren.

Wie bereits beschrieben, wird durch das humane Genomprojekt die Zahl der bekannten Wirkorte flr
Arzneimittel deutlich erhdht werden. Paralle dazu wurden Verfahren entwickelt, kurzfristig mehrere
Millionen neuer chemischer Substanzen synthetisch herzustellen. Die Herausforderung wird kiinftig darin
bestehen, mdglichst kostengiinstig aus der Vidzahl der neuen Wirkorte und chemischen Substanzen
pharmazeutische Wirkstoffe zu identifizieren. Die Evotec BioSystems AG hat hierzu in Zusammenarbeit mit
den Pharmaunternehmen Novartis AG und SmithKline Beecham eine entsprechende Technol ogie entwickelt,
die bereitsim Einsatz ist.

Universitéten und kleine spezialisierte Gentechnikunternehmen stehen an der Spitze der rasanten
gentechnischen Entwicklung und sind attraktive Partner fir die Arzneimittelhersteller. Sie stellen
Produktvorstufen in Form von Letsubstanzen, biologische Targets oder neue Technologien zur
Effizienzsteigerung fur die Arzneimittelhersteller zur Verfiigung. Die Arzneimittelhersteller ihrerseits fiihren
diese Forschungssubstanzen durch Kapitaleinsatz und breites Know-how in der Entwicklung von
Medikamenten zur Marktreife und sichern ihre schnelle Verfligbarkeit auf den Arzneimittelmérkten.
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Die Arzneimittelhersteller haben auf diese Verdnderungen reagiert, indem sie ein Netzwerk von Kooperationen
aufgebaut haben. Schon heute investieren sie einen betrachtlichen Teil ihrer Forschungsbudgetsin

K ooperationen mit externen Partnern, um sich den Zugang zu innovativen Technologien zu sichern. Dieser
Anteil wird weiter steigen und bietet daher gute Zukunftschancen fur innovative Gentechnikunternehmen (6)

4.1.2.3. Diagnostika
Das Marktvolumen fir Labordiagnostika betrug 1996 ca. 19 Milliarden US-$.

Dies entspricht in etwa 6 % des Wetmarktes fir Arzneimittel. Die USA haben einen Umsatzanteil von 48 %,
Europa von 40 % und der Rest der Welt von ca. 12 %. Der deutsche Gesamtmarkt fir Diagnostika wurde auf
2,65 Milliarden DM geschétzt. Der Markt fur biotechnologische Diagnostika wurde auf 700 Millionen DM
beziffert (7).

Diagnostika bieten die VVoraussetzungen fr die Friherkennung und recht  zeitige Erkennung von Krankheiten
und sind damit von entscheidendem Nutzen fir Arzt und Patient. Sie eremdglichen in vidlen Féllen eine bessere
Diagnosestellung bzw. deren Absicherung und erleichtern die prognostische Beurteilung und Uberwachung der
Therapie. Neue Diagnostika auf Basis der Gentechnologie werden heute in der Praxis schon breit angewendet.
Beispide hierfir sind Gensonden, Polymerase-K etten-Reaktion (PCR) oder die Zeldiagnostik. Diese neuen
Analysemethoden ermdglichen spezifischere, nebenwirkungsérmere Therapien als dltere Verfahren: sie geben
Entschei dungshilfen zur korrekten Di agnose, etwa zur schndlleren Erkennung der Tuberkulose, oder
ermdglichen einen zidgerichteten Einsatz von Arzneimitteln und Therapieverfahren, beispidsweise bei der
Chlamydiendiagnostik. Diese spezidllen Erreger gefdhrden zum Beispid bel Schwangerschaften das
Ungeborene. Dartiber hinaus kdnnen neue Diagnostika helfen, Infektionen und Zwischenfélle bel
Transfusionen und Transplantationen zu vermeiden. So konnte die Zahl an Hepatitistibertragungen durch
Bluttransfusionen deutlich gesenkt werden. Ein weiterer Vortel ist die Senkung von

Arzneimittel nebenwirkungen zum Beispie durch die Uberwachung der Aminoglykosid-(Antibiotika) Therapie
in der Sepsisbehandiung. Dadurch werden kiirzere Krankenhausaufenthalte, eine verbesserte Patienten-
Compliance und -zufriedenheit sowie Hinweise auf eine spezifische Pravention und L ebensumstelung erreicht

(4).

Ein weiteres Beispid fur gentechnische Diagnostika ist die HIV-Viruslastbestimmung mittels PCR, durch die
es mdglich wurde, die HIV-Infektion in ihrem Ablauf besser zu verfolgen als mit den herkémmlichen
Methoden.

4.1.2.4. Industrielle Enzyme

In der Enzymproduktion hat die Gentechnik bereits einen hohen Stellenwert erreicht. Nahezu 100 % der
Waschmittelenzyme werden mit gentechnisch verénderten Mikroorganismen hergestellt. Der wetweite Umsatz
lag 1997 bel etwa 1 Milliarde DM. Durch den Einsatz dieser Waschmittelenzyme kann bel wesentlich
niedrigeren Waschtemperaturen eine gute Reinigungsleistung erzielt werden, dadurch werden erhebliche
Energiesinsparungen erméglicht.

Aber auch im L ebensmittelbereich, zum Beispid das Rennin zur Késeherstelung, und bei der Textilien- und
Lederverarbeitung sowiein der Holz- und Papierverarbeitung werden gentechnisch hergestellte Enzyme
zunehmend eingesetzt. Insbesonderein der Lederindustrie kann dadurch auf aggressive Chemikalien verzichtet
werden(3,8) (Abb. 7, Abb. 8).

4.1.2.5. Landwirtschaft

Anders asin der Medizin steht der kommerzidlle Einsatz der Gentechnik im Bereich der Landwirtschaft erst
am Anfang einer dynamischen Entwicklung. Schwerpunkt ist zur Zeit die Pflanzenziichtung. Durch den
Einsatz der Gentechnik sollen die Zuchtziele hthere Ertrége, bessere Schadlingsresistenz und gezielte
Verbesserung erwiinschter Eigenschaften schndller und effizienter erreicht werden. Die Anwendung der
Gentechnik in der Tierzucht hat als Ergénzung bestehender Ziichtungsmethoden (noch) keine wesent  liche
wirtschaftliche Bedeutung; bisherige Arbeiten beschrénken sich fast ausschliefdlich auf Forschungszwecke.

Der gesamte Weltmarkt fur Saatgut wird auf 30 Milliarden $ geschétzt. Die 20 filhrenden Saatguterzeuger
liefern ca. 30 % des zertifizierten Saatgutes weltweit (9). (Abb. 9)

Die Anbauflachen transgener Pflanzen unterliegen einer dynamischen Entwicklung. Wahrend 1996 auf 2,9
Millionen Hektar transgene Pflanzen ange baut wurden, waren es 1997 12,73 Millionen Hektar und 1998
bereits 29,4 Millionen Hektar. Der Umsatz soll weltweit kleiner als 0,5 Milliarden $ in 1996 betragen haben.
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Fir das Jahr 2000 wird der Markt auf 2 bis 3 Mil liarden $, fir 2005 auf 6 Milliarden $ und fiir 2010 auf 20
Milliarden $ ge schétzt (10). (Abb. 10) Aus der Ubersicht wird deutlich, da? der Anbau gentechnisch
verénderter Pflanzen in Europa bisher noch nicht einmal 1 % der gesamten weltweiten Anbaufléche erreicht.
In den USA und in Kanada sind bereits 22 gentechnisch veranderte Produkte auf dem Markt. In den USA
stammten 1998 bereits 40 % (10 Mio. Hektar) der Sojaernten und 30 % (9,3 Mio. Hektar) der Maisernten aus
gentechnisch verandertem Saatgut. In Kanada lag 1998 der Anteil an gentechnisch veréndertem Raps bel 40 %
(2 Mio. Hektar) der gesamten Rapsanbaufléche (11).

Die Akquisitionen, Fusionen und Allianzen mit geschétzten Kosten von ca. 8 Milliarden $ kénnen als Indiz
dafUr gewertet werden, daf die Unternehmen dieser Branche diese Umsatzentwicklung als realistisch
einschétzen. Insbesondere das Engagement der bisher auf Pflanzenschutzmittel spezialisierten Unternehmen ist
nicht verwunderlich, da transgene Pflanzen zum Beispid be Insektenresistenzen Umsatzeinbuf3en von ca. 3
Milliarden DM des insgesamt 9 Milliarden DM betragenden | nsektizidmarkts bedeuten kénnen. Und dies bei
einer gleichzeitigen Ertragssteigerung der Pflanzen von 5 bis 10 %. Ahnliche Angaben wurden fiir die
Herbizidtoleranz am Beispid der transgenen Sojabohne verdffentlicht.

Der Saatgutmarkt in Deutschland umfaldt 1,4 Mrd. DM jéhrlich. Es dominieren nach wievor die

mittel sténdischen Saatzuchtbetriebe. Die Innovationskraft dieser traditionellen Betriebe wird durch deren hohe
Forschungs- und Entwicklungsquote von ca. 16% nachhaltig unterstrichen. Durch wirtschaftliche

K ooperationen zwischen den Betrieben, durch gemeinsame Biotechnologielabore, durch enge
Forschungskooperationen mit wissenschaftlichen Einrichtungen und auch durch Vertrége mit der
Grofdindustrie gelingt es den konzernungebundenen Pflanzenziichtern, die modernen biotechnol ogischen
Verfahren schrittweise in ihre Zuchtprogramme einzufiihren. VVon besonderer Bedeutung hat sich hierfir das
laufende Férderprogramm der Bundesregierung ,, Biotechnologie 2000 erwiesen. Neue Forderschwerpunkte
wie das Vorhaben GABI (Genom-Analyse im biologischen System Pflanze) eréffnen Gber die von der
Wirtschaft eingerichtete Patent- und Lizenzagentur (PLA) eine Patentoffensive im Bereich der
Pflanzengenomforschung.

4.1.3. Entwicklung in Deutschland

Der vom Bundesministerium fir Bildung und Forschung 1995 aufgel egte BioRegio-Wettbewerb hat eine
regerechte Grinderwelle zur Folge gehabt. Eine wesentliche Basis hierflir waren unter anderem die erstmals
bereitstehenden hohen Summen an verfligbarem Risikokapital und vor allem eine neue Griindermentalitét. Die
Anzahl der Unternehmen mit weniger als 500 Mitarbeitern hat sich im Bereich der Biotechnologie seit 1995
von 75 Unternehmen auf 173 Unternehmen im Jahre 1997 mehr als verdoppelt. Diese Unternehmen
beschéftigten 1997 ca. 2.000 Mitarbeiter. Die Investitionen in diesen Biotech-Unternehmen stiegen von 75
Millionen DM im Jahre 1996 auf 165 Millionen DM in 1997. Berlcksichtigt man die konkreten Projekte und
das eingeplante Investitionskapital der Unternehmen fur das Jahr 1998, ist mit einer weiteren Steigerung auf
424 Mio. DM zu rechnen (3).

Die Hauptgeschéftsfelder der kleinen und mittleren Biotechnologieunternehmen liegen vor allemin der
Auftragsforschung und -produktion, den Plattformtechnologien, der Herstellung von Diagnostika und
Therapeutika.

Unter Einbeziehung der Unternehmen mit mehr als 500 Mitarbeiter hat die deutsche biotechnologische
Industrie 1997 einen Umsatz von ca. 4,4 Mrd. DM getétigt und knapp 9.900 Mitarbeiter beschéftigt.

4.1.4. Entwicklung in Norddeutschland und Schleswig-Holstein

Uber die wirtschaftliche Bedeutung der Biotechnologie und speziell der Gentechnik in Norddeutschland bzw.
fur Schleswig-Holstein liegen nur wenige Daten vor. Im Bereich der Neugriindungen weisen Schleswig-
Holstein und Hamburg leider nicht die Dynamik wie Niedersachsen auf. In Niedersachsen sind seit 1995 rund
29 Unternehmen neu gegriindet worden, in Hamburg 3 Unternehmen und in Schleswig-Holstein 1
Unternehmen. Wenn man Randbereiche wie z. B. Ausrlster, Consulting-Unternehmen hinzurechnet, waren es
in beiden Bundeslandern zusammen 13 Neugrindungen. Leider gibt es keine separaten Daten bezliglich der
Gesamtzahl der Arbeitnehmer und der auf die schleswig-holsteinischen Unternehmen entfallenden
Fordermittel. In den Biotechnol ogieunternehmen in Hamburg und Schieswig-Holstein sind ca. 100 Mitarbeiter
beschéftigt. Die Unternehmen sind mit 12 Mio. DM geférdert worden. In Niedersachsen sind im Vergleich
dazu in den Unternehmen ca. 300 Mitarbeiter beschéftigt. In die Unternehmen sind ca. 50 Mio. DM investiert
worden. Uber die Gesamtzahl der Mitarbeiter und den Umsatz liegen keine Daten vor.
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4.1.5. Fazt

Waéhrend die Biotechnologie sich weltweit und nun auch in Deutschland im deutlichen Aufwaértstrend befindet,
ist in Schleswig-Holstein ebenfalls ein erstes - wenn auch schwaches - positives Wachstum erkennbar.

4.1.6. Abbildungen

Abb. 1: Vergleich Europa-USA; Quelle: Ernst & Young, European Life Sciences 99,
6" Annual Report

Marktkapitalisierung Umsatz Gewinn Forschungs- u. Beschéftigte
(Mio. EURO) (Mio. EURO) (Mio. EURO) Entwicklungskosten
(Mio. EURO)

Abb. 2: Umsatzstarkste US-amerikanische Biotech-Unternehmen; Quelle: Ernst & Young, European Life Sciences 99,
6" Annual Report
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Marktkapitalisie Umsatz Gewinn/Verlust Forschungs- u. Beschéftigte
rung (Mio. EURO) (Mio. EURO) Entwicklungskosten
(Mio. EURO) (Mio. EURO)

Abb. 3: Umsatzstarkste europai sche Biotech-Unternehmen; Quelle: Ernst & Young, European Life Sciences 99, 6" Annual
Report

Indikation Zulassungsdatum |

Abb. 4: Bereits zugelassene, gentechnisch hergestellte Arzneimittel in Deutschland; Quelle: The
Boston Consulting Group, Innovationskraft: Forschende Arzneimittelhersteller am Standort
Deutschland (1998).
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Company Product Indication Status
Antisoma Theragyn Treat ovarian cancer Phasellll
Biora Emdogain Treat advanced periodontitis Launched
Biorex Bimoclomol Treat microalbuminuria Phasell
Treat diabetic neuropathy Phase I
British Biotech Zacutex Treat acute pancregtitis Phase I11
Marimastat Treat vatious cancers Phase I11
Cantab Pharmaceuticals ~ TA-HPV Treat cervical cancer Phase I
Cdlltech CMA 676 Treat acute myeloid leukaemia Phase I11
CDP 571 Treat Crohn's disease Phase 1
Treat rheumatoid arthritis Phase 1
CMB 401 Treat ovarian cancer Phase 1
Chiroscience Chirocaine Alleviate pain Filed in Europe
Cartecs Macritonin Treat post-menopausal osteoporosis Filed in Europe
Macrulin Treat diabetes Phase 1
Pseudostat Treat cystic fibrosis Phase 1
Treat bronchiectasis Phase 1
Treat chronic bronchitis Phase 1
Neurilin Treat diabetic neuropathy Phase I
Fiame Technologies CR-form of acyclovir Treat genital herpes Phase I11
IDM MAK Cdl Therapy Treat ovarian and bladder cancer Phase I
Innogenetics Autoderm Wound healing product Approved in
Transderm Wound healing product Belgium
Approved in
Belgium
K S Biomedix CB-2431 Treat osteoarthritis Phasell
CBF/B52 Treat rheumatoid arthritis Phasell
ML Laboratories BDP Clickhalter Treat asthma PLA submitted
D25 Treat AIDS Phase I11
Budesonide clickh aler Treat asthma Phasell
Prolog Treat prostate cancer Phasell
Pulmocaps Treat asthma Phasell
M-6-C Control pain Phase I
NeuroSearch Brasofensine Treat Parkinson's disease Phase !
Peptide Therapeutics Allergy vaccine Prevent anaphylaxis Phase I
Oral vaccine Prevent typhold Phasell
Phytopharm Zemaphyte Treat moderate and severeeczema  Phaselll
Scotia Holdings Foscan Treat head & neck cancer Phase [1/111
Clamolec Treat pancreatic cancer Phasellll
Shire Pharmaceuticals Reminyl Treat Alzheimer’s disease Phasellll
Sdeglline CR Treat cocaine craving Phase I11
Lambda Treat hyperphosphataemia Phasell
Stanford Rook SRL 172 Treat alergic asthma and rhinitis Phase I
Treat lung cancer Phase I
Transgene Muc-1 & IL-2 vaccinia  Tresat breast cancer Phase |
Treat prostate cancer Phase !
IL-2 modified vero cells  Treat metastatic melanoma Phase !
Vanguard Medica Frovatriptan Treat migraine Phaselll
VML 252 Treat hyperphosphataemia Phase I
VML 262 Tresat psoriasis Phase I
VML 295 Treat psoriasis Phase I

Abb. 5: Produkte ausgewahlter europdischer Biotech-Unternehmen; Quelle: BioCentury
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Abb. 6: Haupteinsatzfelder der Gentechnik in der pharmazeutischen Industrie; Quelle: The Boston
Consulting Group Innovationskraft: Forschende Arzneimittel hersteller am Standort Deutschland
(1998), S 26

Umsatz weltweit
in Mio. DM
(1997)

Abb. 7: Industrielle Enzyme; Quelle: Genetic Engineering
News 18 (5), 1998
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Abb. 8: Gentechnisch erzeugte Enzyme im Lebensmittelbereich; Quelle: Association of
Manufacturers of Fermentation Enzyme Products, 1996.
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Marktvolumen
(Mio. $)

Abb. 9: Geschétzte Marktvolumina fiir
Saatgut und Pflanzenzucht; Quelle:
Europa Chemie 3/99 S 7.

Abb. 10: Anbaufl&che fiir gentechnisch veranderte Pflanzen; Quelle: Europa Chemie 10/99, S. 9.
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Diesem Bericht schlossen sich Dr. Frauen, Abg. Dr. Happach-K asan, Prof. Dr. Jung, Prof. Dr.
Schlegelberger und Abg. Storjohann inhaltlich an.

4.1.8. Empfehlungen der Enquetekommission

1. Diebisherigen Forderschwerpunkte bei der Biotechnologie, einschliefflich der Gentechnik, durch die
schleswig-holsteinische Landesregierung sollten weiter ausgebaut werden. (Mehrheitlich
angenommen)

Die bisherige Unterstiitzung der Bio-Initiative Nord sollte ebenfalls weiter ausgebaut werden.
(Mehrheitlich angenommen)

Uber die Verwendung der Foérdermittel und die Ergebnisse der geforderten Forschungs- und
Umsetzungsverfahren sollte zweijéhrlich ein Bericht erstellt werden. (Einstimmig angenommen)

2. Fur anwendungsbezogene Projekte im Bereich der Biotechnologie zwischen schleswig-hol steinischen
Hochschulen und Unternehmen sollten weiterhin Férdermittel bereitgestellt werden unter
Berlicksichtigung einer angemessenen Technikfolgenabschétzung. (M ehrheitlich angenommen)

3. Junge Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler sollten auf dem Weg in die unternehmerische
Sdlbsténdigket besser unterstiitzt werden. Dies kann unter anderem durch eine verbesserte Beratung
und finanzielle Unterstiitzung bei der Erlangung von Patenten erfolgen. (Einstimmig angenommen)

4. Projekte, die Patente auf Lebewesen enthalten oder auf die Patentierung von Lebewesen abzielen, sind
von der Forderung auszuschlief3en. (M ehrheitlich angenommen)

5. DasLand Schleswig-Holstein sollte in sein Marketingkonzept fir die Ansiediung neuer Unternehmen
die Biotechnologie als einen Schwerpunkt aufnehmen. (Einstimmig angenommen)

Minderheitsvotum Prof. Dr. Schlegelberger, Abg. Dr. Happach-Kasan, Abg. Storjohann, Dr. Frauen,
Prof. Dr. Jung, Dr. Wilkens:

Die Ansiedlung neuer Unternehmen, sog. start-ups, in der Umgebung von Forschungszentren der
Biotechnologie bringt langfristig die Chance auf hochwertige Arbeitsplétze. Daher sollten gezielte
staatliche Anreize gegeben werden, um Unternehmen, die Forschungsergebnisse staatlich geforderter
Forschungsingtitutionen zur Marktreife entwickeln, in der Nahe der Universititen und anderer
Forschungseinrichtungen in Schleswig-Holstein anzusiedeln.
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Minderheitsvotum Prof. Dr. Hanneforth, Dr. Idel, Prof. Dr. Kollek:

In Anbetracht

der Tatsache, dafl3 mit den neuen Biotechnologien - vor allem auch im Hinblick auf die
Arbeitsplatzsituation - Rationalisierungs- und Substitutionsprozesse einhergehen,

vielfach geduRerter Zweifel am Erfolg neu initiierter Projekte - an Erfolgen, die z B. auch vom
Verbrauchervotum abhéngen,

der Erwartung allenfalls geringer Arbeitsplatzzuwéchse durch die neuen Biotechnologient

und der u. a. von Dolata? geduferten Befiirchtung, daR sich - wahrscheinlich - die schon fir die
Mikroel ektronik charakteristische Entkopplung von technischer Innovationsdynamik, wachsender
6konomischer Bedeutung und zurtickbleibender Beschéftigungsentwicklung auch auf dem Feld der
Biotechnol ogien fortsetzen werde,

wird der Landesregierung dringend empfohlen, einseitige Schwerpunktbildung in der kuinftigen
technol ogischen Entwicklung zu vermeiden und zu den neuen Biotechnologien alternative
Forschungs- und Entwicklungsprojekte in ihre Forderungsprogramme und -schwer punkte mit
aufzunehmen.

6. Das Land Schleswig-Holstein sollte prifen, auf welchem Weg eine Initiative zur Versachlichung des
Diskurses Uber die Entwicklung der Gentechnik ergriffen werden kann. (Mehrheitlich angenommen)

1 7. B. Gutachten der Prognos AG - siehe auch die Ausfilhrungen des Sachversténdigen Dr. U. Dolatain der 11. Sitzung der
Enquetekommission am 13. Mé&rz 1998.

2 U. Dolata: ,, Entkoppelung von Markt und Beschéftigung®, Forum Wissenschaft 1/1998, S. 23-26.
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4.2. Rechtliche Grundlagen fur die Anwendung der Gentechnologie
Berichterstatter: Abg. Jirgen Weber

In Deutschland fiihren unterschiedliche Behdrden die Genehmigung und die Uberwachung des Verwendens
gentechnisch verénderter Organismen (GVOs) innerhalb und aulRerhalb gentechnischer Anlagen durch. Fur
Genehmigungen von Freisetzungen sowie Inverkehrbringen von Produkten, die gentechnisch veranderte
Organismen enthalten oder aus solchen bestehen, ist das Robert-Koch-Institut (RKI) in Berlin as
nachgeordnete Behtrde des Bundesministeriums fiir Gesundheit zusténdig, wohingegen die Uberwachung
sowie das Anmelde- und Genehmigungsverfahren gentechnischer Anlagen und Arbeiten einschlie3lich deren
Uberwachung in die Zustandigkeit der jeweiligen L andesbehdrden fallen. In Schieswig-Holstein ist dies das
Ministerium fir Umwelt, Natur und Forsten. Die Analyse von Proben von GV Os aus Schleswig-Holstein findet
aus K ostengriinden in dem gentechnischen Uberwachungslabor der Umweltbehdrde der Freien und Hansestadit
Hamburg statt. Die Errichtung und I nbetriebnahme einer gentechnischen Anlage der Sicherheitsstufe 1 muid
be der zusténdigen Landesbehtrde lediglich angeme det werden, der Umgang mit GV Os einer htheren
Sicherheitsstufe (S 2-4) bedarf der Genehmigung durch die L andesbehorde.

4.2.1. Gentechnikgesetz

Das Gentechnikgesetz (GenTG) in der Fassung vom 16.12.1993 (BGBI. | S. 2066), zuletzt geAndert am
21.09.1997 (BGBI. | S. 2390) soll das Leben und die Gesundheit von Menschen, Tieren, Pflanzen und der
sonstigen Umwelt vor mdglichen Gefahren durch Anwendung der Gentechnik schiitzen. Des weiteren soll dem
Entstehen solcher Gefahren vorgebeugt werden. Gleichzeitig wird der rechtliche Rahmen fir die Forschung,
Entwicklung, Nutzung und Forderung der M églichkeiten der Gentechnik gegeben. Das GenTG trat 1990 in
Kraft und wurde 1993 novdliert. Es beruht auf der Umsetzung der Richtlinien 90/219/EWG Uber die
Anwendung genetisch verénderter Mikroorganismen in geschlossenen Systemen sowie 90/220/EWG Uber die
absichtliche Freisetzung genetisch verénderter Organismen in die Umwelt. Die Richtlinie 90/219/EWG wurde
mit der Richtlinie des Rates vom 26.10. 1998 zur Anderung der Richtlinie 90/219/EWG uber die Anwendung
genetisch veranderter Mikroorganismen in geschlossenen Systemen (98/81/EG) novdliert. Die
Bundesregierung mul’ diese Novelierung innerhalb von 18 Monaten nach Verdffentlichung (05.12.1998) in
nationales Recht umsetzen.

Die Richtlinie 90/219/EWG in ihrer urspriinglichen Fassung unterscheidet Forschungsarbeiten von
gewerblichen Arbeiten sowie nicht-pathogene von pathogenen GV Os. Sie beinhaltet die Kriterien der
Sicherheitseinstufungen, Risikobewertungen sowie damit verbundener Sicherheitsmal3nahmen. Die Richtlinie
90/220/EWG hingegen regdt die absichtliche Freisetzung von GV Os und das Inverkehrbringen von Produkten,
die gentechnisch verénderte Organismen enthalten oder aus solchen bestehen. Des weiteren werden der Inhalt
des Genehmigungsantrages sowie ein verenfachtes Genehmigungsverfahren beschrieben. Dieses gilt dann,
wenn im Umgang mit dem betreffenden GV O bereits gentigend Erfahrungen gesammelt wurden und
ermdglicht ein Freisetzen bereits genehmigter GV Os an weiteren Standorten nach einem vereinfachten, nur
noch anzeigepflichtigen Verfahren.

Bel beantragten Freisetzungen mul das Einvernehmen der Biologischen Bundesanstalt fir Land- und
Forstwirtschaft (BBA), des Umwetbundesamtes (UBA) und - bei gentechnisch verénderten Wirbdtieren oder
an Wirbeltieren angewendete gentechnisch veranderte Mikroorganismen - der Bundesanstalt fir
Viruserkrankungen der Tiere (BFAV) und des Paul-Ehrlich-Institutes (PEI) sowie eine Stellungnahme der
Zentralen Kommission fur Biologische Sicherheit (ZKBS) vorliegen. Gleichzeitig mul3 auch eine
Stellungnahme der zusténdigen L andesbehdrde eingeholt werden, allerdings ohne Einvernehmenscharakter.
Offentliche Anhérungen werden durchgefiihrt, wenn. die Ausbreitung freigesetzter Organismen nicht
begrenzbar erscheint.

Flr Freisetzungen nach dem vereinfachten Verfahren ist eine Genehmigung durch die EU-Kommission nicht
vorgesehen. Antrége auf Inverkehrbringen von Produkten, die gentechnisch veranderte Organismen enthalten,
prift das RKI. Eine beflirwortende Stellungnahme des RKI ist an die EU-Kommission weiterzuleiten, wenn es
den Antrag genehmigen will. Die Genehmigung ist dann zu erteilen, wenn die anderen Mitgliedstaaten keine
Einwande erheben, sich ggf. Uber strittige Punkte geeinigt haben oder die EU-Kommission eine Entscheidung
im Verfahren nach Artikd 21 der Richtlinie 90/220/EWG, die u. U. eine Ratsbefassung vorsieht, getroffen hat.
Nach einem positiven Votum der EU stellt in Deutschland das RKI die Genehmigung aus. Genehmigungen
gdlten in alen Mitgliedstaaten der EU und des européi schen Wirtschaftsraumes. Es kdnnen aber auch Antrége
auf Genehmigungen fiir einzelne Staaten gestd It werden.
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4.2.1.1. Durchfuhrungsverordnungen

Daneben existieren noch eine Viezahl von Durchfiihrungsverordnungen, so die Gentechnik-
Sicherheitsverordnung (GenTSV) in der Fassung vom 14.03.1995 (BGBI. | S. 297). Diese enthélt
Anforderungen an die Sicherheitseinstufung gentechnischer Arbeiten, Risikobewertung von Organismen sowie
Sicherheitsmaf3nahmen in Labor- und Produktionsréumen, Gewachshéusern sowie Tierhaltungsraumen. Des
weiteren gibt es Anforderungen an die Arbeitssicherheitsmal3nahmen, Abwasser- und Abfallbehandiung, an die
Projektleitung sowie an die Beauftragten fir Biologische Sicherheit (BBS). Die GenT-Verfahrensverordnung
(GenTV{V) in der Fassung vom 04.11.1996 (BGBI. | S. 1657), zuletzt geéindert am 10.12.97 (BGBI. | S. 2884),
regelt die Anmeldung sowie die Genehmigung eines Antrags, die GenT-Anhdrungsverordnung (GenTAnhV)
vom 04.11.1996 (BGBI. | S. 1649) den Ablauf offentlicher Anhdrungsverfahren bel S3- bzw. $4-
Anlagengenehmigungen fir Arbeiten zu gewerblichen Zwecken, die GenT-Notfallverordnung (GenTNotfV)
vom 10.12.1997 (BGBI. | S. 2882) die Erstellung von auf3erbetrieblichen Notfallplénen sowie Informations-,
Mede- sowie Unterrichtspflichten, die GenT-Aufze chnungsverordnung (GenTAufzV) in der Fassung vom
04.11.1996 (BGBI. | S. 1644) den Inhalt und die Form der Aufzeichnungen gentechnischer Arbeiten durch den
Betreiber, die GenT-Beteiligungsverordnung (GenTBetV) in der Fassung vom 17.05.1995 (BGBI. | S. 734) die
Beteiligung der jeweiligen Landesbehdrden bei grenznahen Freisetzungen im Ausland sowie die ZKBS-
Verordnung (ZKBSV) vom 05.08.1996 (BGBI. | S. 1232), die die Zusammensetzung der Kommission sowie
deren BeschluR¥fassung regelt. Des weiteren geten die Bundeskostenverordnung zum GenTG (BGenT GKostV)
vom 09.10.1991 (BGBI. S. 1972), welche die Kosten der Amtshandlungen (z. B. anfallende Gebuihren
Freisetzungsantragen) des RKI festlegt sowie das Gesetz zur Beschleunigung von Genehmigungsverfahren
(GenBeschlG) in der Fassung vom 12.09.1996 (BGBI. | S. 1354).

4.2.2. Embryonenschutzgesetz

Das seit 1990 geltende Embryonenschutzgesetz (ESchG, s. Abschnitt "Humanmedizin") in der Fassung vom
13.12.1990 (BGBI. | S. 2746) regdt Fragen des Embryoschutzes, so z. B. enthdlt es das Verbot des Erzeugens
menschlicher Embryonen zu fortpflanzungsfremden Zwecken, der Verwendung menschlicher Embryonen fur
erhaltungsfremde Zwecke, der Verdnderung menschlicher Keimbahnzelen, des Klonens, usw.

4.2.3. Arzneimittelgesetz

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung vom 11.12.1998 (BGBI. | S. 3585), zuletzt geéindert am 26.7.1999
(BGBI. | S. 1666), regdt die Sicherheit im Verkehr mit Arzneimitteln z. B. durch Nachweis ihrer Qualitét,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit (s. Abschnitt "Humanmedizin®).

4.2.4. Tierschutzgesetz

Das Tierschutzgesetz in der Fassung vom 25.05.1998 (BGBI. | S. 1105), regdt u. a. die Genehmigung von
Tierversuchen an Wirbetieren durch die dafiir zusténdigen Landesbehtrden. Im Gegensatz dazu gilt fur
Arzneimittelzulassungen und dergleichen eine Anzeigepflicht, da die ethische Vertretbarkeit sowie
Unerlaichkelt dieser Tierversuche grundsétzlich durch den Gesetzgeber antizipiert wird; dennoch sind
sémtliche tierschutzrechtlichen Vorgaben zu berlicksichtigen, die widrigenfalls auch zur Versagung von
anzeigepflichtigen Tierversuchen flhren kénnen.

4.2.5. Saatgutverkehrsgesetz

Im Saatgutverkehrsgesetz (SaatG) vom 20.08.1985 (BGBI. | S. 1633), zuletzt gedndert am 25.10.1994 (BGBI. |
S. 3082), wird der Vertrieb von Saatgut geregelt. Voraussetzung dafUr ist die Eintragung in eine Sortenliste,

die auf einer vorangegangenen erfolgreichen Sortenprifung, also u. a. mehrjahrigen Feldprifungen, beruht.

Die Entwicklung und das Inverkehrbringen von gentechnisch veranderter Pflanzensorten wird dabel zusétzlich
durch das GenTG geregdlt.

4.2.6. Pflanzenschutzgesetz

Das Pflanzenschutzgesetz in der Fassung vom 15.09.1986 (BGBI. | S. 1505), zuletzt gedndert am 14.05.98
(BGBI. I S. 950), dient dem Schutz der Pflanzen vor Schadorganismen sowie dem Schutz der Gesundheit von
Mensch, Tier und Umwelt vor negativen Auswirkungen der Anwendung von Pflanzenschutzmitteln. Es gilt z.
B., wenn solche Pflanzenschutzmittel zugel assen werden sollen, gegen deren wirksame Substanzen die
betreffenden Kulturarten mittels gentechnischer Verénderung resistent wurden. Fir die Zulassung ist z. B. die
Vorlage von Untersuchungsergebnissen beziiglich der Substanzwirksamkeit, der Pflanzenvertraglichkeit sowie
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zum Ruckstandsverhalten in und auf Pflanzen nach zweijéhrigen Feldversuchen notwendig. Die daflr
zusténdigen Behtrden sind neben dem RKI, welches die Freisetzungen der transgenen Pflanzen regdlt, die
BBA, das BgVV sowie das UBA. Die jeweiligen Landesbehtrden sorgen dabei fiir die Uberwachung des
Pflanzenschutzmittels.

4.2.7. Bundesseuchengesetz

Das Bundesseuchengesetz (BSeuchG) in der Fassung vom 18.12.1979 (BGBI. | S. 2262), zuletzt geéndert am
24.03.97 (BGBI. | S. 594), will neben der Verbreitung von Seuchen verhindern, dal3 humanpathogene
Krankheitserreger auf den Menschen Ubertragen werden. Das Arbeiten mit diesen Erregern muf3 von der
jeweils zusténdigen L andesbehdrde genehmigt werden. VVon dieser Erlaubnis ausgenommen sind jedoch
staatliche bzw. offentliche Einrichtungen, die zu Forschungszwecken damit arbeiten.

4.2.8. Patentrecht und Sortenschutz

Gewerblicher Rechtsschutz wird durch das Patentgesetz (PatG) in der Fassung vom 16.12.1980 (BGBI. | 1981
S. 1), zuletzt geéndert am 16.07.98 (BGBI. | S. 1827), das Européische Patentiibereinkommen (EPU) vom
05.10.1973 (BGBI. Il S. 826), zuletzt gendert am 05.12.1996 (BGBI. | S. 279) sowie das Sortenschutzgesetz

festgelegt.

Patente stellen auf 20 Jahre begrenzte Verbotsrechte dar. Fir bereits patentierte Pflanzenschutzverbindungen
bzw. Arzneimittd ist eine Verlangerung der Schutzdauer um bis zu funf Jahre méglich. Nach deutschem
Patentrecht sind Patente furr Versuchszwecke nicht wirksam, d. h. sdmtliche Bereiche der Grundlagenforschung
koénnen die Patente nutzen, ohne an den Patentinhaber die Benutzungsrechte zu vergiten. Patentierbar sind
Erzeugnisse, Verfahren zu ihrer Herstdlung sowieihre An- bzw. Verwendungen. Das Erteilen eines Patentes
ist im folgenden von der Neuheit, der vollstéandigen Beschreibung sowie der zugrundeliegenden erfinderischen
Tétigkeit abhéngig. Eine Neuheit liegt dann nicht mehr vor, wenn die anzumeldende Erfindung vor dem
Anmeldetag der Offentlichkeit durch schriftliche oder miindliche Beschreibungen oder auf sonstige Weise
zuganglich gemacht wurde. Eine Erfindung liegt dann vor, wenn sie sich fur Fachleute nicht automatisch aus
dem aktuellen Stand der Technik ergibt. Die Beschreibung der Patentanmeldung der anzumedenden Erfindung
muf3 so ausfuhrlich sein, daf3 sie fur Fachleute ausfiihrbar ist. Dabel handdt es sich um die Darlegung eines
technischen Handels, welches zur L dsung eines technischen Problems fihrt.

DNA-Sequenzen gelten nur dann als patentierbar, wenn die in ihnen gespeicherten Informationen technisch
genutzt werden kénnen. Vor diesem Hintergrund wurde bereits eine Reihe von Patentantrégen bel den
entsprechenden Patentémtern abgel ehnt, da haufig die zu den DNA-Sequenzen gehdrende Funktion nur
unzureichend bzw. gar nicht bekannt war. Einer zu patentierenden DNA-Sequenz mufd das Wissen tiber sein
Produkt zugrunde liegen. DarUber hinaus muf3 sie am Anmeldetag al's neu gelten sowie ihre Bereitstellung auf
einer erfinderischen Téatigkeit beruhen. Auch Erfindungen, die auf Entdeckungen beruhen, kénnen patentierbar
sein, wenn diese in eine "neue, erfinderische, wiederholbare, nicht naheliegende und gewerblich anwendbare

L ehre zum technischen Handeln" mindet.

Besondere Regel ungen sieht das Sortenschutzgesetz vom 19.12.1997 (BGBI. | S. 3164) vor. Wéahrend im
Prinzip die Mdglichkeit besteht, Pflanzen patentieren zu lassen, gilt das nicht, wenn sie zu einer Sorte
fortentwickelt worden sind. Fur diese besteht Sortenschutz. Treten Patent- und Sortenschutz in Konkurrenz, z.
B. wenn eine geschiitzte Pflanzensorte ein patentiertes Gen enthélt, entsteht das Problem des stérkeren
Schutzrechtes. Ob das Patentrecht dominiert oder ob der Erschopfungsgrundsatz gilt, daf3 nach dem
Inverkehrbringen patentierten Materials der Rechteinhaber keinen weiteren Zugriff hat, ist rechtlich nicht
eindeutig geklart (siehe Anhdrung RAe Christian Biehl, Dan Leskien und Michad Koller vom
Bundessortenamt, Niederschrift 3. Sitzung sowie Kommissionsvorlagen 14/13 und 14/14). Dieim

, Ubereinkommen (iber handelsbezogene Aspekte der Rechte des geistigen Eigentums® (TRIPS-
Ubereinkommen, in Kraft seit 1.1.1995) formulierte Anregung, Pflanzensorten entweder durch Patente, ein
wirksames System sui generis oder durch eine Kombination beider zu schiitzen und damit einen gewerblichen
Rechtsschutz im Bereich des Landwirte- und Ziichtervorbehalts des Sortenschutzes zu verankern, bleibt ein
wichtiges Desiderat. Von Bedeutung dabe ist ein Richtlinienvorschlag der Européischen Kommission aus dem
Jahr 1995, der vorschlagt, die Patentierung biotechnologischer Verfahren zu erleichtern und Patentausnahmen
zu prézisieren (siehe Kommissionsvorlage 14/13). Unabhéngig von der Patentierbarkeit biotechnol ogischer
Innovationen soll dabel ein Ausgleich zwischen Gebern und Nehmern genetischer Ressourcen geschaffen
werden.
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C. Anhang

1. Anhdrungen und Sachverstéandige

Thema

Titel der Kommissionsvorlage

Sachver standiger

Nummer der
K ommissionsvorla

Themenkomplex Gesundheit

Préimplantationsdiagnostik Préimplantationsdiagnostik (M. Prof. Dr. Klaus Diedrich 14/63
Ludwig, K. Diedrich)

Genomanalyse Tadliche Monotonie eines Prof. Dr. Hans Lehrach 14/57
genetischen ” Dreiklangs”
(MPG Presseinformation)

Genetische Beratung - Genetische Beratung - Aspekte Prof. Dr. Karsten Held 14/60

Aspekte de Beratung in der der Beratung in der Praxis

Praxis

Krankheiten, bei denen eine Wichtige Punkte zur Anhérung Georg Hirschler, Deutsche 14/55

préadiktive Gendiagnostik Huntington-Hilfee V.

moglich ist Datenschutz und Patientenrechte Klaus Schroeter, Marfan-Hilfe 14/59 und 14/32

be Genomanalyse

Ergebnis der Umfrage

" Konsequenzen der molekularen
Medizin fur die medizinische
Selbsthilfe’

Gemeinsame Wirkung der drel
neuen EU-Richtlinien und
Forderprogramme

e V.

Molekulargenetische
Diagnostik

Prof. Dr. Eberhard Schwinger

Anlage zur Niedersc
(Kopien der Folien:
Vortrag)
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Thema Titel der Kommissionsvorlage | Sachver stéandiger Nummer der
K ommissionsvorla
Gendiagnoseverfahren Dr. Jens Deerberg-Wittram 14/68

(Entwicklung von
molekulargenetischen
Diagnostika in der Industrie)

(Kopien der Folien:
Vortrag)

Genetische Beratung / Thesen fur die Prof. Dr. Elisabeth Beck- 14/62
soziologisch-gesdlschaftliche Enquetekommission ” Chancen Gernsheim
Aspekte, genetisches und Risiken der
Screening Gentechnologie’
Somatische Gentherapie, Schaubild: Manufacture und Prof. Dr. Mertdsmann 14/91
interdisziplinére Forschung Clinical Use of Somatic Cdll
zu Ursachen und zur and Gene Therapy Products
Pravention von Krankheiten (Germany)
Entwicklung und Erprobung Kurzzusammenfassung des PD Dr. Hans W. Moises 14/105
von Dispositionsdiagnostik Vortrages zum Thema
unter besonderer Gendiagnostik
Berlicksichtigung der
Situation in Schleswig-
Holstein
Themenkomplex Ernéhrung,
L andwirtschaft und Umwelt
Genomanalyse Genomanalyse bei Pflanzen Dr. habil. Martin Ganal 14/37

(Kopien der Folien:
Vortrag)

Gendiagnostik, Entwicklung
molekularer Marker

Gendiagnostik — Entwicklung
und Einsatz molekularer
Marker in der
Pflanzenziichtung

Prof. Dr. Gerhard Wenze

14/36
(Kopien der Folien:
Vortrag)
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Thema Titel der Kommissionsvorlage | Sachver stéandiger Nummer der
K ommissionsvorla
Herstellung gentechnischer PD Dr. Uwe Sonnewald 14/28

veranderter Nutzpflanzen,
gentechnische Herstdlung
von Arzneimitteln in Pflanzen

(Kopien der Folien:
Vortrag)

Freisetzung von gentechnisch Freisetzungsversuche mit Prof. Dr. G. Fischbeck 14/39

verénderten Pflanzen unter gentechnisch verénderten (Kopien der Folien:
oOkologischen Aspekten Pflanzen in Deutschland Vortrag)
Transgene Nutzpflanzen Transgene Nutzpflanzen Dr. Markus Raubuch 14/40

unter Einbeziehung von

Freisetzungsaspekten

Bewertung der Bewertung von Dipl. Biol. Ingrid N6h 14/47
Freisetzung/Inverkehrbringen Umweltwirkungen

von gentechnisch veranderten gentechnisch veranderter

Pflanzen Organismen

Ergebnisse des Freisetzungsversuch mit Prof. Dr. Hans L. Muhs 14/97
Freisetzungsversuchs von gentechnisch verénderten (Notizen zum Vortr.
gentechnisch veranderten Aspen

Aspen durch das Institut fur

Forstgenetik und

Forstpflanzenziichtung der
BFH

Internationale Erfahrungen
mit Risiko- und
Begletforschung bel der
Freisetzung gentechnisch
veranderten Pflanzen

Dr. Beatrix Tappeser

14/46
(Kopien der Folien:
Vortrag)
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Thema Titel der Kommissionsvorlage | Sachver stéandiger Nummer der
Kommissionsvorla
Genomanalyse, Prof. Dr. Ernst Kalm Diavortrag
Gendiagnostik bel Tieren,
transgene Tiere,
Freisetzungen bei
gentechnisch veranderten
Tieren
Krankheitsresistenzen beim Biotechnologie und Gentechnik Prof. Dr. Mathias Mller 14/89
Nutztier in der Tierproduktion
Gentechnische Erzeugung Theuse of GMO food enzymes | Jarn Mahler 14/81
von Lebensmitteln in perspective (Notizen zum Vortr.
The use of enzymes 14/85
Gentechnische Verfahren in Gentechnik bei Lebensmitteln: Gerd Spdsherg 14/100
der Lebensmittel herstellung, Eine Herausforderung fir die
Stand der Zulassung, Verbraucherpolitik
Kennzeichnung,
Auswirkungen, zuklnftige
Entwicklungen
Themenkomplex
T echnikfolgenabschétzung
und Offentlichkeit
Technikfolgenabschétzung Technologie und Prof. Dr. Wolfgang van den 14/78

gesdIschaftliche Einwicklung -
Brauchen wir neue Formen der
Auseinandersetzung jenseits
von
Technikfolgenabschétzung?

Dade

Technikfolgenabschétzung

Prof. Dr. Armin von Gleich

14/79 (Kopien der F
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Thema

Titel der Kommissionsvorlage

Sachver standiger

Nummer der
K ommissionsvorla

BRCA-Tumorrisiko-
Sprechstunde an der CAU,
Kid

BRCA-Tumorrisiko-
Sprechstunde an der CAU, Kid

Prof. Dr. Wolf-Dieter Gerber

14/76

Technikfolgenabschétzung in
der Pflanzenzucht aus
praktischer
Sicht/6konomische Aspekte
der Anwendung der
Gentechnologiein
mittelstandischen
Unternehmen im Bereich der
L andwirtschaft

Auswirkungen der
Biotechnologie auf die
Landwirtschaft
Sektor: Pflanzenbau

Dr. Gisbert Kley

14/31

Technikfolgenabschétzung in
der

Pflanzenzucht/Auswirkungen
de Gentechnik auf kleine und

Prof. Dr. Volker Beusmann

14/52
(Kopien der Folien:
Vortrag)

mittelstandische

Unternehmen

Schulische und Prof. Dr. Patricia Nevers 14/87
auf3erschulische Vermittlung (Materialien zum
gentechnol ogischen Wissens, Vortrag)

Vermittlung von Kompetenz
zum Umgang mit diesem
Wissen

Schulische und
auf3erschulische Vermittlung
gentechnol ogischen Wissens,
Vermittlung von Kompetenz
zum Umgang mit diesem
Wissen

Gentechnik in den Medien -
Ergebnisse einer international
vergleichbaren Inhaltsanalyse

Prof. Dr. Georg Ruhrmann

14/88
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Thema Titel der Kommissionsvorlage | Sachver stéandiger Nummer der
K ommissionsvorla
Schulische und Gentechnologie: Wolfgang Hess 14/90
auf3erschulische Vermittlung Wissensvermittlung im
gentechnol ogischen Wissens, Journalismus
Vermittlung von Kompetenz
zum Umgang mit diesem
Wissen
Themenkomplex Okonomie
und Recht
Statusbericht Schleswig- Statusbericht Schleswig- Dr. Michagla Henningsen 14/10

Holstein - Initiativen und
Aktivitaten auf dem Gebiet
der Bio- und Gentechnologie
in Schleswig-Holstein (z. B.

Holstein - Initiativen und

Aktivitaten auf dem Gebiet der

Bio- und Gentechnologie

(Kopien der Folien:
Vortrag)

BioRegio) zu

Rahmenbedingung und

Fordermal3nahmen

Okonomische Implikationen Entkoppeung von Markt und Dr. Ulrich Dolata 14/83
der Anwendung der Beschéftigung (Auszug aus

Gentechnik " Forum Wissenschaft 1/98”)

Okonomische Implikationen Zur kommerzielle Bedeutung Dr. Klaus Grefermann 14/94
der Anwendung der der modernen Biotechnologie

Gentechnik

Gentechnischer Erzeugung Stichpunkte zum Vortrag Dr. Timm Jessen 14/103

von Arznemitteln

gentechnische Erzeugung von
Arznemitten
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Thema Titel der Kommissionsvorlage | Sachver stéandiger Nummer der
Kommissionsvorla
Patentierung gentechnischer Zentrale Punkte des PA Christian Biehl 14/11 (neu)
Erfindungen und gewerblichen Rechtsschutzes
Sortenschutz zur Gentechnologie,
insbesondere der
Gentechnologie (zur
Vorbereitung der Sitzung
Ubersandt)
Patentierung gentechnischer Gentechnologie und RA Dan Leskien 14/13
Erfindungen und Patentrecht
Sortenschutz ZUm neuen
Richtlinienvorschlag der
Européischen Kommission
Patentierung gentechnischer Abgrenzung Sortenschutz / ORR Michad Kdller 14/14 - nur far inter
Erfindungen und Patentrecht im Bereich der Gebrauch
Sortenschutz Pflanzenziichtung
Rechtliche Prof. Dr. Bernd Appd
Rahmenbedingungen fir die
Anwendung der
Gentechnologie
Datenschutz Gentechnologie und Dr. Hdmut Baumler 14/67
Datenschutz
Palitischer Regelungsbedarf Gentechnik in der Medizin - Es Dr. Wolfgang Wodarg 14/65
bel der genetischen besteht Regel ungsbedarf
B:gnosrt: kt;nrd bl ik Bericht des Ausschusses fur Bundestagsdrucksa¢
enschutzpro Forschung, Technologie und 12/7094

Technikfolgenabschétzung
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2. Vorlagen der Landesregierung

Titel der Vorlage

vorgelegt vom

Datenaktualisierung tber Forschung und Anwendung von
Gentechnik in der Landwirtschaft in Schleswig-Holstein

Sachstandsbericht

Ministerium fir Umwelt, Natur und Forsten des Landes
Schleswig-Holstein

Anzahl und Sicherheitsstufen der gentechnischen Anlagen und
Freisetzungen in Schleswig-Holstein nach Kreisen (Ubersicht)
Stand: September 1998

Entwicklung gentechnischer Anlagen in Schieswig-Holstein
Stand: 15. September 1998

Ministerium fir Umwelt, Natur und Forsten des Landes
Schleswig-Holstein

Ergebnis der von Schleswig-Holstein durchgefuihrten Umfrage bei
den zustandigen Behdrden der Ubrigen deutschen Bundeslénder
zum Vollzug der EU-Richtlinie 90/219/EWG

Ministerium fir Umwelt, Natur und Forsten des Landes
Schleswig-Holstein
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