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Einleitung

Die vom Deutschen Bundestag 1984 eingesetzte Enquete-Kommission
.Chancen und Risiken der Gentechnologie” hat ihren Bericht am
19. Januar 1987 vorgelegt und ihre Ergebnisse in fast 200 Empfehlun-
gen zusammengefaf3t. Nach intensiven Beratungen des Berichts in den
Ausschiissen — mit zahlreichen 6ffentlichen und ausschuflinternen
Anhérungen — hat der Deutsche Bundestag in seiner 171. Sitzung am
26. Oktober 1989 einen Beschlufl zum Bericht der Enquete-Kommissi-
on gefaBt. Dieser Beschluf3 beinhaltet insbesondere Aussagen zu fol-
genden Schwerpunktbereichen der Gentechnik:

— Biologische Stoffumwandlung und Rohstoffversorgung
— Pflanzen- und Tierproduktion

— Umwelt

— Gesundheit

— Humangenetik

— Sicherheitsaspekte der Gentechnik

— Freisetzungsproblematik

— Marktproblematik

— Gentechnik und Dritte Welt

— Anwendung zu militdrischen Zwecken
— Forséhung

— Rechtsfragen

Der Deutsche Bundestag hat die Bundesregierung aufgefordert, ihm
bis Ende 1990 einen Bericht iiber die Umsetzung des Beschlusses vor-
zulegen.

Dieser Pflicht kommt die Bundesregierung durch diesen Bericht nach.
Darin nimmt sie zu den Einzelbeschliissen des Deutschen Bundestages
jeweils gesondert Stellung und fafit nur dort zusammen, wo dies in-
haltlich sinnvoll ist.
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Die Bundesregierung wird ersucht — gegebenen-
falls in Zusammenarbeit mit den Bundesléndern —,

1. im Bereich ,,Biologische Stoffumwandiung
und Rohstoffversorgung“ (C 1.)

1. die Forschungsférderung im Bereich nachwach-
sender Rohstoffe (Industriepflanzen, Biomasse)
unter der Beriicksichtigung gentechnischer Ver-
fahren zu verstédrken, insbesondere als Ersatzstoff-
Forschung fiir bisher benutzte, gesundheitlich
oder okologisch bedenkliche oder bioakkumu-
lierbare Stoffe; (C 1.1)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die Bundesregierung hat gemeinsam mit den L&n-
dern im Juli 1989 einen Bericht zu nachwachsenden
Rohstoffen vorgelegt, auf dessen Grundlage in Zu-
kunft politische und 6konomische MaBnahmen ent-
wickelt werden.

Im Juli 1990 hat der BMFT der Offentlichkeit das
neue Forschungsfoérderkonzept .Nachwachsende
Rohstoffe” vorgestellt. Dieses setzt vor allem
Schwerpunkte fiir mittel- und léngerfristige Ent-
wicklungen und zeigt Innovationschancen, bei-
spielsweise in der Pflanzenziichtung und der Natur-
stoffchemie auf. Fiir die Durchfithrung des Férder-
konzepts sind pro Jahr etwa 50 Mio. DM vorgesehen.

Der Naturstoffchemie wird im Rahmen des Forder-
konzepts besondere Bedeutung = beigemessen.
Schwerpunkte des Konzepts sind beispielsweise auf
diesem Gebiet

— der Einsatz von Starke und Zucker als chemische
Grundstoffe und pharmazeutische Produkte

— die Gewinnung bioabbaubarer Kunststoffe

— pflanzliche Ole und Fette als Kraft- und Schmier-
stoffe sowie zur Herstellung von Waschmitteln,
Lacken, Farben etc.

Besondere Prioritat in der Forderung besitzen Ent-
wicklungslinien, die u. a. Beitrdge zur Minderung
bestehender 6kologischer Probleme leisten kénnen.
In einer vom BML geférderten Untersuchung ist zu
klaren, welche gesundheitlich oder 6kologisch be-
denklichen Stoffe durch Produkte aus nachwachsen-
den Rohstoffen ersetzt werden kénnen. Der gesamte
Prozefl vom Anbau auf dem Feld iiber die Konversi-
on bis zum Ge- und Verbrauch sowie Entsorgung
mufB auf seine 6kologischen Auswirkungen hin un-
tersucht werden, und diese miissen denen der der-
zeit benutzten Stoffe gegeniibergestellt werden.

Gentechnische Methoden sind neben anderen Me-
thoden Bestandteile der Forschungsférderung. Ein
Beispiel ist das Verbundvorhaben .Industrieraps-
Biotechnologie”, in dessen Rahmen von sechs For-
schungsinstituten und einem Industriepartner ver-
schiedene Fragestellungen im Zusammenhang mit
der Ziichtung von Winterraps fiir industrielle Erfor-
dernisse u. a. mittels gentechnischer Methoden be-
arbeitet werden.
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2. Pflanzen auf ihre Verwendung als Industriepflan-
zen priifen zu lassen, entsprechende Forschungs-
auftrdge zu erteilen und Foérdermittel bereitzu-
stellen, wobei gentechnischen Verfahren beson-
dere Aufmerksamkeit zu schenken ist; (C 1.2)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Weltweit erfolgte eine Evaluierung der Pflanzenar-
ten auf ihre Nutzungsmoéglichkeiten. Auch die Bun-
desregierung forderte in den vergangenen Jahren
ein biologisch-chemisches Screening von Pflanzen-
arten verschiedener Regionen. Aufbauend auf diese
Untersuchungen wurden vor allem Pflanzenarten
mit 6lreichen Samen néher gepriift. Die aussichtsrei-
chen Pflanzenarten fiir eine Verwendung als nach-
wachsende Rohstoffe sind unter anderem in der BT-
Drucksache 11/2413 (Beantwortung der Kleinen An-
frage zur .Naturstoffchemie”) sowie im Bericht des
Bundes und der Lander iiber Nachwachsende Roh-
stoffe (BR-Drucksache 388/89) aufgefiihrt.

Im Bereich der Grundlagenforschung sind die ver-
schiedensten Fragestellungen, die z. T. mit gentech-
nischen Methoden bearbeitet werden, bei verschie-
denen Produktlinien iibergreifend von Bedeutung.
Des weiteren lassen sich durch ziichterische und bio-
technische Mafinahmen Pflanzen auf ihre industriel-
le Verwendbarkeit hin weiterentwickeln. Wichtig-
stes Beispiel der bisherigen Férderung ist Raps.

3. die Forschung iiber die Verringerung und Weiter-
nutzung der Abfall- und Abwassermengen bei der
Verarbeitung von nachwachsenden Rohstoffen zu
fordern; (C 1.3)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die Verarbeitung nachwachsender Rohstoffe unter-
scheidet sich nicht grundsdtzlich von der von ande-
ren pflanzlichen Rohstoffen. Integrales Ziel der For-
schungsférderung bei der Erforschung von neuen
Nutzungsmoéglichkeiten von nachwachsenden Roh-
stoffen ist es auch, Verfahren zu entwickeln, die die
Umwelt so wenig wie méglich belasten. Ein Beispiel
dafiir ist die Erstellung des Organosolv-Verfahrens
zur Zellstoffherstellung durch BMFT-Projektférder-
mittel. Das Organosolv-Verfahren ermoglicht die
Herstellung hochwertiger Zellstoffe mit bedeutend
geringerer Umweltbelastung als bisherige Herstel-
lungsverfahren.

4. besondere Anreize zu schaffen, die bisher als Ab-
fall geltenden pflanzlichen Stoffe nutzbringend
Zu verwerten;

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die hohen Anforderungen der umweltrechtlichen
Bestimmungen und die steigenden Kosten fiir Depo-
nieraum werden zwangsldufig zu einer fortgesetzten
Suche nach Moglichkeiten der Vermeidung oder
Verwertung der bisher als Abfall geltenden pflanzli-
chen Stoffe fiihren.
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5. besondere Anreize fiir die Industrie zu schaffen,
die Grundlagenforschung zur Substitution von
petrochemischen Stoffen durch nachwachsende
Rohstoffe auch unter Anwendung der Gentechnik
zu forcieren; (C 1.4)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Voraussetzungen fiir einen verstérkten Einsatz nach-
wachsender Rohstoffe sind u. a. eine preisliche Wett-
bewerbsfahigkeit zu fossilen Rohstoffen sowie eine
Akzeptanz der Erzeugnisse durch den Verbraucher,
wobei eine Priaferenz durch méglicherweise vorhan-
dene Umweltvorteile (z. B. biologische Abbauféhig-
keit von Kunststoffen, die aus nachwachsenden Roh-
stoffen gewonnen werden) nachwachsender Roh-
stoffe denkbar ist. Ein verstarkter Einsatz nachwach-
sender Rohstoffe ist aber nur dann zu erwarten,
wenn die bisher bestehenden hoheren Kosten ihrer
Gewinnung und Verarbeitung gesenkt oder durch
Benutzungsvorteile kompensiert werden konnen.

Einzelne Fortschritte konnten bereits erzielt wer-
den. Es besteht aber noch groBer Forschungsbedarf,
der auch darin begriindet ist, daB die Naturstoffche-
mie in den vergangenen Jahrzehnten zugunsten der
Petrochemie stark vernachldssigt wurde.

Dem soll mit dem im Juli 1990 vorgelegten BMFT-
Forderkonzept ,Nachwachsende Rohstoffe” durch
eine Verstarkung der Forschungsférderung Rech-
nung getragen werden. Im Bereich der Forschung
werden besondere Anreize fiir die Industrie dadurch
geschaffen, daB beispielsweise in den Naturstoffbe-
reichen Zucker-, Polysaccharid- und Fettchemie in
einer Anlaufphase bis Ende 1991 Industrievorhaben
mit einem hoheren Bundeszuschuf} als sonst iiblich
gefordert werden kénnen.

6. eine zeitlich begrenzte Subventionierung des Ab-
satzes optimierter nachwachsender Rohstoffpflan-
zen bei gleichzeitigem Abbau von Subventionen
in anderen Agrarbereichen da vorzusehen, wo ein
baldiges Erreichen der Schwelle zur Wirtschaft-
lichkeit anzunehmen ist; (C 1.5)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Eine Schaffung neuer Subventionstatbestdnde ist
u. a. aus den Verpflichtungen des GATT sowie der
gemeinsamen Agrarpolitik heraus nicht méglich.

Das Erreichen der Schwelle zur Wirtschaftlichkeit
ist vor allem von der Entwicklung der Erdélpreise
abhédngig. Wie Prognosen der siebziger Jahre ge-
zeigt haben, ist es sehr schwierig, die Preisentwick-
lung vorherzusagen. Daher geniigt es nach Auffas-
sung der Bundesregierung, in einer Vorsorgestrate-
gie Forschung und Entwicklung auf dem Gebiet
nachwachsender Rohstoffe zu férdern. Dies schlief3t
die Durchfiihrung von Demonstrationsvorhaben mit
“ein.

7. zu priifen, welche Moglichkeiten die dezentrale
Weiterverarbeitung von nachwachsenden Roh-
stoffen und die Nutzung von Biomasse zur Ener-
giegewinnung im Anbaugebiet oder in dessen
Naéhe fiir die Schaffung von Arbeitspldtzen und

fiir die Einkommensbildung im ldndlichen Raum
bietet; (C 1.6)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Wie bereits unter 1.5 dargelegt, ist ein groBerer Ein-
satz nachwachsender Rohstoffe vom Erreichen der
Schwelle zur Konkurrenzféhigkeit gegeniiber ande-
ren Rohstoffen abhédngig. Positive Arbeitsmarktef-
fekte sind aus diesem Grunde vorlédufig nur in gerin-
gem Umfang denkbar, soweit es sich um Grenzberei-
che handelt, in denen die Wettbewerbsfdhigkeit be-
reits gegeben ist. Vorrangiges Ziel der Forderung
miissen daher die Steigerung der Wirtschaftlichkeit
durch bessere Anbaumethoden und effizientere Ver-
arbeitungstechniken sein. Fiir die regionale Rapsol-
gewinnung als Dieselkraftstoffersatz liegen bereits
Abschétzungen fiir die Wirkung auf das Arbeits-
platzangebot vor.

8. vor einer Einfiihrung des Anbaus nachwachsen-
der Rohstoffe auf einem erheblichen Teil der
landwirtschaftlichen Nutzflache, diese Strategie
einer Folgenabschétzung im Sinne einer Umwelt-
vertraglichkeitspriifung zu unterziehen. Die Aus-
wirkungen eines verstarkten Anbaus nachwach-
sender Rohstoffe sind insbesondere in bezug auf

— das Okosystem
— den Bodenschutz

— die Sicherung der natiirlichen Lebensgrundla-
gen, wie das Grundwasser,

— den Arten- und Biotopschutz

zu priiffen, um die Vereinbarkeit einer solchen
Strategie mit den erforderlichen Mainahmen zur
Umkehr der umweltbelastenden Trends der mo-
dernen Landwirtschaft zu klaren; (C 1.7)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Ein breiter Anbau nachwachsender Rohstoffe kann
erst dann erwogen werden, wenn Fragen der Um-
weltvertrdglichkeit gekldrt sind. Diese werden in
den jeweiligen Projekten und u. a. durch die Forde-
rung geeigneter Begleitforschung, insbesondere
durch Studien zur Technikfolgenabschédtzung (TA)
aufgegriffen. So férdert der BMFT seit 1989 eine um-
fassende TA-Studie zum Thema ,Nachwachsende
Rohstoffe". Ziel des Vorhabens ist eine methodisch
sichere Abschédtzung der 6konomischen, umweltbe-
zogenen, sozialen und internationalen Implikatio-
nen verschiedener Szenarien fiir die Bundesrepublik
Deutschland mit Bezug auf verschiedene Produktli-
nien, die auf erneuerbaren Rohstoffen aus Land- und
Forstwirtschaft basieren, zu erarbeiten.

9. Fordermittel bereitzustellen, um das Grundlagen-
wissen iiber den moglichen Einsatz der Gentech-
nologie bei biotechnischen Verfahren entschei-
dend zu verbessern und den Aufbau von Samm-
lungen industriell wichtiger Mikroorganismen
und Zellkulturen sowie von Datenbanken rele-
vanter Proteine und Nukleinsduren zu unterstiit-
zen; (C 1.8)
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Stellungnahme der Bundesregierung:

Im Rahmen des Programms der Bundesregierung
~Angewandte Biologie und Biotechnologie” wurden
die angesprochenen Fragen in breitem Umfang ge-
fordert. In diesem Zusammenhang wird auch der
Aufbau verschiedener Stammsammlungen und Da-
tenbanken unterstiitzt. Beispielhaft soll hier die
Deutsche Stammsammlung fiir Mikroorganismen
genannt werden, die Mikroorganismen sowie neuer-
dings Stammsammlungen von pflanzlichen, tieri-
schen und humanen Zellkulturen und pflanzenpa-
thogenen Viren enthalt. Ein weiteres Beispiel ist die
am Max-Planck-Institut in Martinsried gefiihrte
Proteindatenbank .Sammlung, Aufarbeitung und
Verteilung von Sequenzen”. Die Férderung wird im
neuen Programm .Biotechnologie 2000" fortgesetzt
werden.

10. durch gezielte Forschungsauftrdge das Wissen
iber Enzyme, ihre Wirkungen und ihre Herstel-
lung zu vergréfiern; (C 1.9)

- Stellungnahme der Bundesregierung:

Enzymtechnologie war ein Schwerpunkt im Pro-
gramm ,Angewandte Biologie und Biotechnologie”
der Bundesregierung. Die in diesem Programm-
schwerpunkt geférderten anwendungsorientierten
Vorhaben unterstiitzen methodische und verfahrens-
technische Arbeiten, z. B. auf folgenden Gebieten:
Produktion essentieller Aminoséduren fiir medizini-
sche Zwecke und erndhrungsphysiologische Unter-
suchungen; biokatalytische Reduktionen von Fett-
sduren zu Fettalkoholen aus Zwischenprodukten fiir
die Kosmetik-, Waschmittel- und Chemieindustrie.

Bei der Forschung und Entwicklung zur enzymati-
schen Umwandlung von umweltbelastenden Abfall-
produkten in Wertstoffe wurden u. a. folgende The-
men aufgegriffen: die enzymatische Molkebehand-
lung mit dem Ziel der Laktose-Spaltung zur Herstel-
lung von Getranken; die enzymatische Umwand-
lung von natiirlichen Abfallfetten und -6len am Bei-
spiel der Gewinnung neuartiger Lederbehandlungs-
mittel.

Auch in verschiedenen, von Bund und Landern insti-
tutionell geférderten Einrichtungen und Organisa-
tionen wird dieser Bereich bearbeitet. So férdert
beispielsweise die Deutsche Forschungsgemein-
schaft im Rahmen ihrer Schwerpunktprogramme
.Konstruktion von Proteinen mit neuen Eigenschaf-
ten (Protein Design)’ und .Neuartige Reaktionen
und Katalysemechanismen” Vorhaben, die sich mit
der Grundlagenforschung an Enzymen befassen.

2. im Bereich ,,Pflanzenproduktion“ (C 2.)
1. vorrangig die Forschung im Bereich der Pflanzen-
krankheiten (Phytomedizin) zu férdern; (C 2.1)
Stellungnahme der Bundesregierung:

Im Rahmen des Programms .Angewandte Biologie
und Biotechnologie” nimmt die Erforschung von
Pflanzenkrankheiten und Krankheitsresistenzen ei-
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nen breiten Raum ein. Im Rahmen der Forder-
schwerpunkte ,Pflanzenziichtung” und .Biologischer
Pflanzenschutz* werden in Verbundprojekten von
Industrie- und Hochschulinstituten z. B. Inhaltsstoffe
aus Mikroorganismen und Pflanzen auf ihr Wir-
kungspotential fiir den Pflanzenschutz untersucht.
Weitere Beispiele sind die Erforschung symbioti-
scher Wechselwirkungen zwischen Mikroorganis-
men und Kulturpflanzen und die Optimierung der
Massenvermehrung eines Nematoden -(Niitzlings)
zur Bekdmpfung von Schadinsekten im Boden. Auch
in verschiedenen von Bund und Léandern geforder-
ten Einrichtungen und Organisationen wird im Be-
reich Pflanzenkrankheiten gearbeitet. Exemplarisch
seien hier Untersuchungen der Biologischen Bun-
desanstalt fiir Land- und Forstwirtschaft (BBA) iiber
die Aufkldrung molekularer Zusammenhdnge der
Wirt-Pathogen-Beziehungen sowie der Gesellschaft
fiir Strahlen- und Umweltforschung (GSF) zur Phyto-
pathologie geschédigter Bdume im Rahmen der
Waldschadensforschung genannt. Die Deutsche For-
schungsgemeinschaft (DFG) bereitet ein Schwer-
punktprogramm mit dem Titel .Molekulare Phyto-
pathologie” vor.

2. gentechnische Ansétze in der Pflanzenproduktion
zu fordern, die zu Resistenzen gegen Krankheits-
erreger und Schéadlinge fithren;

3. auch die nicht-gentechnischen Ansétze zur biolo-
gischen Schéadlingsbekdmpfung und Resistenz-
ziichtung in die Férderung verstérkt einzubezie-
hen; (C 2.5)

Stellungnahme der Bundesregierung:

An der Zichtung krankheits- bzw. schddlingsresi-
stenter Pflanzen wird in verschiedenen Verbundpro-
jekten auf breiter Basis gearbeitet (z. B. an Gerste,
Zuckerriibe und Mais). Verschiedene Vorhaben be-
ziehen neben gentechnischen Ansétzen auch klassi-
sche Ziichtungsmethoden ein. Im Rahmen eines
BMFT-Verbundvorhabens wird z. B. bei der Zucker-
riibe mit gentechnischen und konventionellen Ziich-
tungsmethoden an der Herstellung von Nematoden-
resistenz gearbeitet. In weiteren Projekten werden
die Moglichkeiten des Einsatzes von konventionell
wie auch gentechnisch geziichteten Baculoviren zur
Schédlingsbekdmpfung untersucht. In einem vom
BMFT geforderten Verbundprojekt soll ein selekti-
ves Pflanzenschutzmittel auf der Basis des Apfel-
wicklergranulosevirus hergestellt werden. Die BBA
arbeitet an gentechnischen Verfahren zur Erzeu-
gung von Virusresistenz in Kulturpflanzen. BML
richtet die Mittel fiir die Ziichtungsforschung seit
Jahren verstéarkt auf die Resistenzziichtung aus, weil
sie die Einsparung von Pflanzenschutzmitteln er-
moglicht.

4. die Forschungsférderung im Bereich Industrie-
pflanzen (nachwachsende Rohstoffe) unter Be-
riicksichtigung gentechnischer Verfahren zu ver-
starken; (C 2.2)
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Stellungnahme der Bundesregierung:

Siehe hierzu die Beitrdge zu Punkten 1.1 und 1.2.

5. die Forschungsforderung fiir die Gewinnung
pflanzlicher Sekundérstoffe aus Pflanzen und
Pflanzenzellkulturen fiir die Anwendung z. B. in
Medizin oder Agrochemie zu verstarken; (C 2.3)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Zur Erforschung piflanzlicher Sekundarstoffe fiir die
Anwendung in unterschiedlichen Bereichen werden
verschiedene Vorhaben geférdert. In breitem Rah-
men werden in weiteren Vorhaben Sekundérstoffe
aus hoheren Pflanzen auf ihre pharmakologische
Wirksamkeit untersucht. Zum Beispiel werden afri-
kanische Pflanzen in vitro auf antivirale, immunmo-
dulatorische und neuropharmakologische Eigen-
schaften untersucht. Immunologisch einsetzbare Po-
lysaccharide aus Echinacea-Zellkulturen befinden
sich im vorklinischen bzw. klinischen Test. Zur bio-
technischen Nutzung von pflanzlichen Zellkulturen
im groBtechnischen MaBstab wurde die Entwick-
lung einer Fermenterkaskade geftrdert, in der die
Kultivierung bis zum 60 m® Mafstab mdéglich ist.

Auch die DFG foérdert im Rahmen der Grundlagen-
forschung mehrere Vorhaben zu diesem Themen-
kreis, bei denen aber nicht die Nutzung dieser Stof-
fe, sondern das Verstdndnis ihres Metabolismus in
der Pflanze und der Wechselwirkung mit der Um-
welt im Vordergrund steht.

6. in der anwendungsorientierten Forschung vor al-
lem solche gentechnischen Ansitze zu férdern,
durch die bei einer Freisetzung der gentechnisch
verénderten Organismen die geringstmdglichen
okologischen und gesundheitlichen Probleme zu
erwarten sind;

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die Freisetzung eines gentechnisch verédnderten Or-
ganismus bedarf nach dem Gentechnikgesetz einer
Genehmigung, die nur erteilt werden darf, wenn alle
nach dem Stand von Wissenschaft und Technik er-
forderlichen Sicherheitsvorkehrungen getroffen und
nach dem Stand der Wissenschaft im Verhdltnis zum
Zweck der Freisetzung unvertretbare schéadliche
Einwirkungen auf Mensch und Umwelt nicht zu er-

warten sind. Die Forschungsforderung in diesem Be- |

reich hat sich daher am Grundsatz der groBtmogli-
chen Sicherheit zu orientieren.

Der BMFT trdagt dem unter anderem mit dem Fér-
derkonzept ,Biologische Sicherheitsforschung"
Rechnung. Im Rahmen dieses 1987 vorgelegten und
1990 iiberarbeiteten Konzeptes sind z. B. initiiert und
gefordert worden:

— Die Einrichtung einer Forschungs- und Priifstelle
fiir Freilandexperimente bei der Biologischen
Bundesanstalt fiir Land- und Forstwirtschaft in
Braunschweig, die Untersuchungen zur biologi-
schen Sicherheit durchfiihrt.

— Verschiedene Projekte, die sich mit dem horizon-
talen Gentransfer, d. h. der artiibergreifenden
Ubertragung eines Gens von z. B. einer Pflanze
auf einen anderen Organismus befassen.

— Mehrere Untersuchungen, die sich mit Bewer-
tungsaspekten der Freisetzung gentechnisch ver-
anderter Organismen beschaftigen. Beispielswei-
se soll die Untersuchung verschiedener Testtko-
systeme dazu beitragen, generelle Risikoabschat-
zungen zu ermdglichen und allgemeine Bewer-
tungsmalBstéabe zu entwickeln.

Die Bewertung von Sicherheitsaspekten ist dariiber
hinaus grundsétzlich integraler Bestandteil jeder —
sowohl der Grundlagen- als auch der anwendungso-
rientierten — Forschung in der Biotechnologie.

7. eine Entwicklung von Herbiziden und Herbizid-
resistenten Pflanzen, die moglichst geringe toxi-
kologische und o6kologische Auswirkungen ha-
ben, anzuregen und zu férdern.

Kriterien fiir die 6kologische und toxikologische
Uberlegenheit von neuen Herbiziden, die im Ver-
bund mit gentechnisch erzeugten herbizid-resi-
stenten Pflanzen zur Anwendung kommen, kénn-
ten z. B. sein: geringere Halbwertzeiten der Wirk-
stoffe fiir die Umwandlung in toxikologisch unbe-
denkliche Metabolite, eine verbesserte Spezifitat
des Herbizids. Zu einer verbesserten Spezifitét
der Herbizide kénnen Strukturforschung und Re-
zeptorforschung beitragen, die deshalb gefordert
werden sollen; (C 2.6)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die Bundesregierung sieht in der Entwicklung von
Herbiziden und herbizidresistenten Pflanzen keine
Forschungsférderungsaufgabe der offentlichen
Hand. In der BBA wird eine Folgenabschétzungsstu-
die zum Thema .Herbizidresistenz" erarbeitet.

8. Herbizid-resistente Pflanzen, deren Resistenz auf
einer fur die Pflanzen neuen molekularen Grund-
lage beruht, in einem Zulassungsverfahren auf ih-
re Stoffwechselprodukte und deren Eigenschaf-
ten hin untersuchen zu lassen. Weiterhin ist si-
cherzustellen, daB die zugehorigen Herbizide die
heute zur Verfiilgung stehenden Testsysteme
durchlaufen haben, also entsprechend dem der-

. zeitigen Stand von Wissenschaft und Technik
auch fiir Herbizid-resistente Pflanzen, die gegen-
iiber sog. Alt-Herbiziden resistent gemacht wor-
den sind; (C 2.7)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Herbizidresistente Pflanzen miissen im Zulassungs-
verfahren auf neue Stoffwechselwege hin untersucht
werden. Insbesondere muB} sichergestellt werden,
daB das Herbizid oder seine metabolisierten Deriva-
te nicht oder nur im unbedenklichen MaBe in zum
Verkehr bestimmten Pflanzenteilen vorhanden ist.
Die durch die gentechnische Verdnderung und/oder
das Herbizid entstehenden neuen Metabolite sind in
Toxitatstests zu priifen. Das Zulassungsverfahren des
Herbizids zur Anwendung bei einer herbizid-resi-
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stenten Sorte muBl nach dem Pflanzenschutzgesetz
erfolgen. Die Freisetzung der gentechnisch verén-
derten Pflanze erfolgt nach dem Gentechnikgesetz.

9. die o6kologischen Auswirkungen Herbizid-resi-
stenter Pflanzen untersuchen zu lassen und eine
Forderung der Entwicklung von Herbizid-resi-
stenten Pflanzen nur in Verbindung mit einer
okologischen Begleitforschung zu gewédhren;

Stellungnahme der Bundesregierung:

Eine okologische Begleitforschung muf8 nach den‘

Versuchen im geschlossenen System auch im Zuge
von Freilandversuchen (.Freisetzungen”), wie sie in
anderen Landern bereits zahlreich durchgefiihrt
wurden, erfolgen. Die dabei gewonnenen Erkennt-
nisse konnen weitere Zulassungsverfahren be-
schleunigen.

Untersucht werden sollte unter anderem die mit ei-
nem verstdrkten Anbau herbizidresistenter Pflan-
zensorten und damit dominierender Anwendung ei-
nes Herbizidtyps verbundene Resistenzentwicklung
bei Unkrdautern. Insbesondere bei Herbiziden, die
Derivate antimikrobieller Substanzen sind, sollten
Verdnderungen in Populationen von Boden- oder
blattbesiedelnden Mikroorganismen kontrolliert
werden.

10. durch Aufkldarung und geeignete umweltpoliti-
sche Maflnahmen Anreize zu schaffen, daB oko-
logisch iiberlegene Herbizide von den Anwen-
dern vorrangig eingesetzt werden; (C 2.9)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Nach der Neufassung des Pflanzenschutzgesetzes
vom 15. September 1986 werden Folgen fiir den Na-
turhaushalt bei der Priiffung und Zulassung von
Pflanzenschutzmitteln wesentlich Kkritischer be-
trachtet. Eine Aufkldrung der Anwender iiber 6kolo-
gisch iiberlegene Herbizide wird in der BBA als der
dafiir zusténdigen Bundesoberbehérde durch Of-
fentlichkeitsarbeit und Fachpublikationen durchge-
fiihrt. Eine Aufkldrung iiber Btx durch das Pflanzen-
schutzmittelinformationssystem ist vorgesehen. An-
gaben wie .niitzlingsschonend” werden beispiels-
weise gesondert vermerkt.

11. Initiativen der EG oder der FAO zur Errichtung
von Genbanken fiir pflanzliches Material zu un-
terstiitzen; (C 2.10)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Eine Vielzahl von Einrichtungen in der Bundesrepu-
blik Deutschland ist mit der Sicherung pflanzenge-
netischer Ressourcen in internationaler Zusammen-
arbeit befaBt. Die Umsetzung eines vom BML bear-
beiteten Konzeptes fiir den pflanzlichen Bereich soll
diese Aktivitdten férdern und koordinieren.

Die Bundesrepublik Deutschland ist dem Internatio-
nalen Ubereinkommen zu Pflanzengenetischen Res-
sourcen der FAO beigetreten und arbeitet in der
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FAO-Kommission fiir Pflanzengenetische Ressour-
cen mit. Sie hat sich gegeniiber der FAQ bereiter-
kldrt, eigene Basissammlungen pflanzlichen Materi-
als in ein weltweites FAO-Netzwerk von Genban-
ken einzubinden. Die Bundesrepublik Deutschland
beteiligt sich auch aktiv an der Zielgebung und
Durchfiihrung von Programmen des auf den FAO-
Bemiihungen basierenden Internationalen Rates fiir
Pflanzengenetische Ressourcen (IBPGR), insbeson-
dere durch die Mitwirkung am vom IBPGR koordi-
nierten Europédischen Kooperativen Programm ECP/
GR.

Im EG-Agrarministerrat hat die Bundesregierung im
Friithjahr 1990 ein stdrkeres Engagement der EG-
Kommission bei der Koordination nationaler Gen-
bank-Programme und entsprechende Forschungs-
férderung angeregt, dem die Kommission z. T. (z. B.
im Bereich der biotechnologischen Forschung) be-
reits Rechnung tragt.

12. den Bedarf an Schutzflachen zur Erhaltung wild-
lebender Pflanzen (und Tiere) festzustellen und
diese SchutzmafBnahmen entsprechend zu ver-
wirklichen, um so die Bedingungen fiir eine na-
tirliche Evolution der Arten zu verbessern;
(C211)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Nach iliberwiegender wissenschaftlicher Einschit-
zung, insbesondere auch des Sachverstdndigenrates
fir Umweltfragen, ist in der landwirtschaftlichen
Kulturlandschaft ein Flachenanteil von 10 bis 15 Pro-
zent natiirlicher und naturnaher Fldchen erforder-
lich; je nach Naturraum kann dieser Anteil von unter
5 bis iiber 20 Prozent schwanken. Fiir die zur Zeit
vorrangig dem Naturschutz dienende Waldfldache
(unter 1,5 Prozent) sollte mindestens eine Verdoppe-
lung angestrebt werden.

Die Zustandigkeit fiir die Verwirklichung dieser
SchutzmafBnahmen liegt bei den Lindern; die Bun-
desregierung ist bemiiht, das Vorgehen zu koordi-
nieren.

13. die mittelstdndische Struktur der Pflanzenzucht-
unternehmen zu erhalten und dabei die mittel-
stindischen Pflanzenzuchtunternehmen z. B.
durch Verbundforschungsprojekte verstdrkt in
die offentliche Forschungsférderung einzubin-
den; (C 2.12)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Mehr als die Hélfte der bisher mit ca. 15 Mio. DM
insgesamt pro Jahr fiir die Pflanzenziichtung bereit-
gestellten BMFT-Projektmittel diente der Forde-
rung von Verbundvorhaben zwischen wissenschaft-
lichen Institutionen und den zumeist mittelstindi-
schen Pflanzenzuchtbetrieben.

Weiterhin wurden Pflanzenzuchtunternehmen un-
terstiitzt, um die mit der Ubernahme und Anwen-
dung moderner biotechnologischer Methoden und
Verfahren verbundenen hohen Entwicklungs- und
Einfiihrungsrisiken zu vermindern.
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Ein Teil der Forschungsarbeiten wird durch die Ge-
meinschaft zur Férderung der privaten deutschen
landwirtschaftlichen Pflanzenziichtung e.V. (GFP)
koordiniert. 22 Unternehmen haben bisher die Mit-
telstandsférderung im Bereich der Pflanzenziich-
tung in Anspruch genommen. Als Ergebnis der For-
derung sind von den Pflanzenziichtungsunterneh-
men eigene oder firmeniibergreifende Labors aufge-
baut worden, in .denen die neuen biotechnischen
Methoden in die praktische Ziichtung der Betriebe
umgesetzt werden. Die Griindung einer sog. In-
vitro-Station bei einer Pflanzenzuchtgesellschaft
wurde unterstiitzt, in der sich 21 Saatzuchtbetriebe
genossenschaftlich organisiert hatten. Die in der In-
vitro-Station gewonnenen Ergebnisse flielen unmit-
telbar den angeschlossenen Unternehmen zu.

Dariiber hinaus wurden beispielsweise im Rahmen
der BMFT-FoérdermaBnahme .Forschungskooperati-
on zwischen Wirtschaft und Wissenschaft” bisher bei
37 Pflanzenzuchtunternehmen insgesamt 77 Projekte
fur Forschungskooperation mit 6,8 Mio. DM an Zu-
wendungen geférdert. BML stellt jahrlich zwischen
2,5 und 3 Mio. DM fiir die der praktischen Pflanzen-
ziichtung zuarbeitende Ziichtungsforschung bereit.

14. Institutionen, in denen gentechnische Forschun-
gen an Pflanzen fiir die Bediirfnisse der Lénder
der Dritten Welt betrieben werden sollen, zu un-
terstiitzen oder neue Institutionen zu schaffen.
Die Auswahl der Foérderschwerpunkte und der
zu bearbeitenden Pflanzenarten soll in bi- und
multilateralen Absprachen mit Vertretern der
betroffenen Staaten bestimmt werden. Bei der
technologischen Zusammenarbeit mit Léndern
der Dritten Welt auf dem Gebiet der Pflanzen-
ziichtung sollte den konventionellen Methoden
eine besondere Bedeutung zukommen, da ihr Po-
tential zur Optimierung einheimischer Nutz-
pflanzen langst nicht ausgeschopft ist; (C 2.12)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die Bundesregierung unterstiitzt im Rahmen der in-
ternationalen Agrarforschung folgende Forschungs-
institutionen, die gen- und biotechnische Forschung
fiir die Bediirfnisse der Dritten Welt durchfiihren: IR-
RI (Philippinen), CIAT (Kolumbien), ICRISAT (In-
dien), CATIE (Costa Rica}, CIP (Peru), AVRDC (Tai-
wan), IITA (Nigeria), ICARDA (Syrien), CIMMYT
(Mexiko).

Die Griindung neuer Institutionen wird gegenwaér-
tig nicht erwogen.

Die Abstimmung iiber die Forschungsprogramme
der internationalen Agrarforschungszentren erfolgt
zweimal jahrlich auf multilateraler Ebene.

Im Rahmen der Internationalen Agrarforschung ha-
ben die konventionellen Methoden der Pflanzen-
ziichtung im Forschungsprogramm besondere Prio-
ritét. Besondere Schwerpunkte sind dabei die Mais-
ziichtung (CIMMYT), die Hirseziichtung (ICRISAT)
und die Reisziichtung (IRRI). Bilateral werden im
Rahmen der technischen Zusammenarbeit nationale
Forschungsinstitutionen bei konventionellen Me-
thoden der Pflanzenziichtung unterstiitzt.

15. die Lander der Dritten Welt bei der 6kologi-
schen Forschung, insbesondere bei der Beobach-
tung und Uberwachung des 6kologischen Zu-
stands der Agrarlandschaft ihrer Region zu un-
terstiitzen;

Stellungnahme der Bundesregierung:

Zur Beobachtung und Uberwachung des ékologi-
schen Zustandes der durch Projekte der Entwick-
lungszusammenarbeit beeinfluten Umwelt in den
Léndern der Dritten Welt befindet sich ein tropen-
okologisches Begleitprogramm fiir Projekte der
technischen Zusammenarbeit in Vorbereitung. In
diesem Programm ist die Partizipation und Unter-
stiitzung der mit tropenskologischer Forschung be-
faBten Institutionen in Landern der Dritten Welt aus-
driicklich betont. Bilaterale Projekte zur Férderung
des standortgerechten Landbaus beinhalten eben-
falls eine Forschungskomponente mit 6kologischen
Fragestellungen:

— Cooperative Ecological Research Project (China)

— Erforschung tropischer Okosysteme (Brasilien), 4
Projekte laufen, weitere befinden sich in Vorbe-
reitung

— Mechanismen der Aufrechterhaltung tropischer
Diversitat (DFG-Schwerpunkt, lauft in Kirze an).

Auch die FAO hat sich in ihren Programmen in den
vergangenen Jahren verstédrkt der o. g. Problematik
gewidmet. Durch ihre Beitrage zur FAO unterstiitzt
die Bundesregierung diese Bemiihungen.

16. einen Bericht zu erstellen, in dem die Methoden
des alternativen Landbaus, die geringere uner-
wiinschte Nebenwirkungen als vergleichbare
konventionelle Methoden zeigen, beziiglich ih-
res Leistungsvermégens fiir die Erzeugung von
.Nahrungsmitteln, Rohstoffen und Energie iiber-
prift werden. Dies bedeutet eine vergleichende
Technologiebewertung von konventionellem
Pflanzenbau, Methoden des alternativen Land-
baus und dem Einsatz gentechnisch optimierter
Pflanzen; (C 2.14)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Entsprechende Arbeiten sind bei der Bundesfor-
schungsanstalt fiir Landwirtschaft (FAL) und der
Biologischen Bundesanstalt fiir Land- und Forstwirt-
schaft (BBA) in Auftrag gegeben. Zwischenberichte
werden im Frithjahr 1991 erwartet.

3. im Bereich , Tierproduktion“ (C 3.)

1. Den Einsatz von transgenen Tieren in der biolo-
gisch-medizinischen Grundlagenforschung zu
fordern, da diese Methode grundsdtzlich neue
Beitrage zur Entwicklungsbiologie und. Medizin
bei Mensch und Tier zu leisten vermag. Ihr Ein-
satz hat unter Bedingungen zu erfolgen, die den
Vorschriften des Tierschutzgesetzes geniigen;
(C3y)
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Stellungnahme der Bundesregierung:

Im Rahmen des Biotechnologieprogramms werden
in der biologisch-medizinischen Grundlagenfor-
schung unter anderem die Genzentren mit Nach-
wuchsgruppen gefordert. In diesem Rahmen wird
auch mit transgenen Tieren gearbeitet. Im Genzen-
trum Miinchen wird z. B. die entwicklungs- und zell-
spezifische Aktivierung von Genen untersucht, um
die mogliche Rolle genetischer Faktoren bei der
Krebsentstehung zu verstehen. Die Vorschriften des
Tierschutzgesetzes miissen selbstverstandlich auch
bei diesen Forschungsarbeiten eingehalten werden.
Mit Artikel 5 des Gentechnikgesetzes wurde das
Tierschutzgesetz derart geandert, daB3 nun auch Ein-
griffe und Behandlungen am Erbgut von Tieren,
wenn sie mit Schmerzen, Leiden oder Schaden fiir
die erbgutverédnderten Tiere oder deren Trédgertiere
verbunden sein konnen, Tierversuche sind, die der
Genehmigung bediirfen.

2. in der Ziichtungsforschung diejenigen For-
schungsansitze vorrangig zu férdern, die zu einer
Verbesserung der Qualitdt (z. B. des Fleisches)
und zu einer Erhdhung der Krankheitsresistenz
fiihren; (C 3.2)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Im Genzentrum Miinchen wird Grundlagenfor-
schung zur Ubertragung eines Virusresistenzgenes
am Schwein durchgefiihrt. Die Deutsche For-
schungsgemeinschaft (DFG) fordert seit 1989 ein
Schwerpunktprogramm zur Thematik .Genomana-
lyse und Gentransfer beim landwirtschaftlichen
Nutztier”. In diesem Programm sollen auch Genson-
den zur Bestimmung von Milch- und Fleischqualitét
erarbeitet werden.

3. dem Einsatz von korpereigenen Wirkstoffen (als
Proteine oder als Gene), wie z. B. wachstumsfor-
dernden Hormonen in der Tierproduktion, eine
genaue Analyse des Riickstandsverhaltens und
der Wirkung auf den Menschen, die Tiere und die
Agrarstruktur vorangehen zu lassen;

Stellungnahme der Bundesregierung:

Bei derartigen Wirkstoffen handelt es sich in der Re-
gel um Tierarzneimittel. Die Zulassungskriterien fiir
Tierarzneimittel sind EG-einheitlich durch die Tier-
arzneimittelrichtlinien festgelegt. Pharmazeutische
Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit im
Hinblick auf Mensch und Tier sind die Kriterien,
nach denen iiber eine Zulassung entschieden wird.
Mit den Zulassungsunterlagen miissen auch Unter-
lagen uber ein Riickstandsnachweisverfahren, in
dem die Wirkung auf Mensch und Tier gepriift wird,
vorgelegt werden.

Das Zulassungsverfahren erfolgt in der Bundesrepu-
blik Deutschland nach dem Arzneimittelgesetz; Zu-
lassungsbehoérde ist das Bundesgesundheitsamt in
Berlin.

Sogenannte sozio-6konomische Kriterien werden
derzeit im Zulassungsverfahren nicht beriicksich-
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tigt. Die Meinungsbildung zur Einbeziehung derar-
tiger Kriterien ist seitens der Bundesregierung noch
nicht abgeschlossen.

Im Rahmen der Technikfolgenabschédtzung wurden
am Beispiel des bovinen Somatotropin (BST) Unter-
suchungen zur Auswirkung auf Mensch, Tier und
Agrarstruktur durchgefiihrt. Im Auftrag des Bundes-
ministers fiir Ernahrung, Landwirtschaft und Forsten
wurde von der Forschungsanstalt Landwirtschaft ei-
ne Studie .Folgen des Einsatzes von BST in der deut-
schen Milcherzeugung” erstellt. Parallel war von der
Enquete-Kommission .Technikfolgen-Abschatzung
und -Bewertung” des Deutschen Bundestages bei der
Universitdt Gottingen eine entsprechende Studie in
Auftrag gegeben worden, iiber deren Ergebnisse ein
Bericht erstellt wurde (vgl. BT-Drucksache 11/4607%).

Der EG-Ministerrat hat ein bis Ende 1990 geltendes
Moratorium zu BST beschlossen, um weitere Unter-
suchungen zu ermdglichen. Die EG-Kommission soll
bis Herbst 1990 einen umfassenden Bericht erstellen,
auf dessen Basis iiber die Zulassung von BST ent-
schieden werden soll.

Der DFG-Senat hat 1989 eine Kommission zur Beur-
teilung von Stoffen in der Landwirtschaft gegriindet,
die auch zum Themenbereich .Tierproduktion” be-
ratf.

4. darauf zu achten, daB in der Vektor-Technologie
nach den Regeln der Sicherheits-Richtlinien ver-
fahren wird. Der Einsatz von Retroviren bei Nutz-
tieren ist auBerhalb geschlossener Systeme nicht
zu verantworten. Als Vektorsysteme sind durch
Forschung besonders solche auszubauen, die
nicht Viren als Vektoren benutzen, sondern Alter-
nativen dazu darstellen (z. B. die Elektroporation
und Mikroinjektion); (C 3.4)

Stellungnahme der Bundesregierung:

In der Gesellschaft fiir Biotechnologische Forschung
werden modellhafte Sicherheitsuntersuchungen zur
Verwendung von Retroviren als Vektoren gefordert.
Gepriift wird, mit welcher Wahrscheinlichkeit neue
Retroviren aus Komponenten des Wirtsgenoms, aus
den transferierten Nukleinsduren sowie infizieren-
den Viren entstehen. Auch im Rahmen des DFG-
Projekts .Genomanalyse und Gentransfer beim
Nutztier” wird die Entwicklung eines hocheffizien-
ten und sicheren Integrationssystems gefordert.

5. die Entwicklung von Impfstoffen mit Unterein-
heits-Vakzinen in allen denkbaren Varianten vor-
rangig zu fordern. Sofern das sogenannte Vacci-
niakonzept unausweichlich ist, ist darauf zu ach-
ten, daB keine nachteiligen Folgen fiir die
menschliche Gesundheit entstehen; (C 3.5)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Es wird eine Reihe von Vorhaben fiir Impistoffe nach
dem Untereinheits-Vakzinen-Konzept bearbeitet. So
verwendet das Projekt .Molekulare Charakterisie-
rung des Virus der klassischen Schweinepest” z. B. in
der Untersuchungsphase das Vaccina-Konzept, die
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Impfstoffentwicklung wird jedoch vermutlich mit
dem Pseudorabies Virus erfolgen.

Impfstoffe werden vom Paul-Ehrlich-Institut zuge-
lassen, wenn sie wirksam und unschéadlich sind, dies
gilt auch fur Impfstoffe mit Untereinheits-Vakzinen.
Untereinheits-Vakzine gegen Maul- und Klauenseu-
che haben sich bisher als nicht ausreichend wirksam
erwiesen. Lebendimpistoffe, die gentechnisch ver-
dnderte Organismen enthalten, miissen zusdtzlich
gemédB Gentechnikgesetz durch das Bundesgesund-
heitsamt zugelassen werden.

6. Forschungsvorhaben, die den Einsatz der Gen-
technologie in der Nutztierzucht in den Landern
der Dritten Welt zum Ziel haben, sowohl in Form
bilateraler Zusammenarbeit als auch durch Unter-
stiitzung multinationaler Forschungszentren zu
fordern. Hierbei sollen Krankheitsresistenz und
Futterverwertung, d. h. die qualitative und quan-
titative Leistungssteigerung im Vordergrund ste-
hen; (C 3.6)

Stellungnahme der Bundesregierung:

In den meisten Landern der Dritten Welt basiert die
Nutztierhaltung auf der Grundlage natiirlicher Fut-
terressourcen und damit auf einem vergleichsweise
niedrigen Leistungsniveau. Tierzucht auf der
Grundlage populationsgenetischer Analysen und
systematisch entwickelter Zuchtprogramme sind
dort duBerst selten. In der Forschung stehen Unter-
suchungen zur Uberwindung erkannter limitieren-
der Faktoren im Vordergrund, wie z. B. zur Uberwin-
dung futterknapper Jahreszeiten durch Futterbevor-
ratung bzw. Integration von Futterbau in standortan-
gepaBte Fruchtfolgen. An diesbeziiglichen Frage-
stellungen wird projektbegleitend gearbeitet.

Im Rahmen ihrer Beitrdge zur Internationalen Agrar-
forschung férdert die Bundesregierung internationa-
le Forschungseinrichtungen, in denen gentechni-
sche Verfahren angewandt werden. Die herausra-
genden Forschungseinrichtungen sind das .Interna-
tional Laboratory for Research in Animal Diseases
(ILRAD)” mit Sitz in Nairobi/Kenia und das .Interna-
tional Livestock Centre for Africa (ILCA)" mit Sitz in
Addis Abeba/Athiopien.

Das ILRAD bearbeitet zwei fiir Afrika wirtschaftlich
besonders wichtige thematische Komplexe: die
Schlafkrankheit (Trypanosomiasis) vorwiegend der
Rinder sowie das Ostkiistenfieber (Theileria). Bei
diesen Forschungsarbeiten werden gentechnische
Verfahren im Rahmen der Untersuchungen zur Im-
munisierung und Impfstoffherstellung sowie die Iso-
lierung von Gen-Markern als Grundlage fiir eine To-
leranzziichtung angewandt.

Das ILCA wendet biotechnische Methoden an, die in
Industrielandern entwickelt wurden und sinnvoll fiir
afrikanische Verhaltnisse angepalBt werden kénnen.
Das Institut befaBBt sich mit den wesentlichen Ein-
fluBfaktoren auf die Produktivitdt der Tierhaltung:

— die Futterversorgung (Futterpﬂan’z'enselektion)

— das Nutzungsmanagement (endokrinologische
Verfahrenssteuerung)

— und die Tierziichtung (Besamung, Superovulati-
on und Embryotransfer und die Isolierung von
Markergenen/Markersystemen fiir die Ziichtung
auf Krankheitstoleranz).

7. rechtzeitig mogliche Konsequenzen der transge-
nen Tierzucht auf die Struktur der Landwirtschaft
und die Tierhaltung zu priifen;

Stellungnahme der Bundesregierung:

Transgene Tiere, die geeignet wéren, in Tierzucht-
programme aufgenommen zu werden, stehen bisher
nicht zur Verfiigung und sind auch in ndherer Zu-
kunft nicht zu erwarten. Sobald eine solche Entwick-
lung sich abzeichnet, wird die Bundesregierung ent-
sprechende Untersuchungen im Rahmen der Tech-
nikfolgenabschétzung einleiten.

4. im Bereich ,Umwelt“ (C 4.)

1. die Suche nach in der Natur vorkommenden .Spe-
zialisten" unter den Mikroorganismen, die entwe-
der als Reinkultur oder gemeinsam mit anderen
Organismen als Mischpopulation umweltschadi-
gende Substanzen effektiv abzubauen in der Lage
sind, zu intensivieren und entsprechende Stamm-
sammlungen zu fordern; (C 4.1)

2. Forschungsarbeiten zur Entwicklung spezieller
Mikroorganismen und deren funktionelle Inte-
gration in behandlungsbediirftige, 6kologische
Systeme an den Hochschulen und in der Industrie
zu fordern; (C 4.2)

3. in der Grundlagenforschung und der angewand-
ten Forschung Arbeiten zu férdern, die das Ziel
haben, mit Hilfe gentechnologischer Methoden
Verfahren zu entwickeln, die gezielt zum Abbau
umweltbelastender Stoffe eingesetzt werden kén-
nen; (C 4.3)

4. entsprechend entwickelte Organismen in geeig-
neten geschlossenen Einheiten einzusetzen und
dort ihre 6kologischen Auswirkungen zu priifen;
(C 4.4)

5. die Biotechnologie besonders dort zu férdern, wo
sie eine umweltfreundlichere Alternative zu her-
koémmlichen Verfahren sein konnte; (C 4.5)

6. zur Optimierung biotechnologischer Verfahren in
der Behandlung von Abwéssern mit Vorrang Ver-
fahren zu fordern, die statt mit vermehrungsfahi-
gen Organismen mit Zellbestandteilen arbeiten
(Festbettverfahren, immobilisierte Enzyme usw.);
(C 4.6)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die Minderung von Schadstoffeintrdgen sowie die
Sanierung bereits belasteter Standorte und Flachen
sind zentrale Aufgaben des Umweltschutzes. Eine
hervorragende Moglichkeit zur Reduzierung der
Schadstoffeintrage und zur Dekontamination liegt in
der Nutzung und Férderung in der Natur vorhande-
ner biologischer Abbaupotentiale.

Insbesondere fiir organische Schadstoffe ist der bio-
logische Abbau durch Mikroorganismen der wich-
tigste EliminierungsprozeB. Wiahrend die Nutzung
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von Mikroorganismen zur Reinigung von Abwaés-
sern in Kldranlagen bereits hochentwickelt ist, sind
entsprechende Verfahren zur Grundwasser-, Boden-
und Abluftreinigung in der Regel noch in der Erpro-
bungsphase. Sowohl der BMFT (Projekttrager: ,Was-
ser/Abwasser”, KFK; ,Abfallwirtschaft und Altlasten-
sanierung”, Umweltbundesamt) als auch der BMU
{(Umweltbundesamt) haben in einer Vielzahl von
Forschungsprojekten, Demonstrationsvorhaben und
Studien die Entwicklung der Umweltbiotechnologie
seit langem gefordert und férdern sie auch weiter-
hin.

Der Schwerpunkt der F+ E-Aktivitdaten lag bisher
auf physikalisch-technischen Verfahren zur Opti-
mierung der Milieubedingungen fiir die am Standort
vorhandenen bzw. sich entwickelnden Mikroorga-
nismen, um so deren Abbauleistungen und damit die
Effektivitdt der Reinigungsprozesse zu steigern.

Einen anderen Ansatz stellt die mogliche Verwen-
dung spezieller abbaupotenter Mikroorganismen
zur Reduzierung spezifischer Schadstoffemissionen
oder Kontaminationen dar. In einer Reihe von Pro-
jekten hat der Bundesminister fiir Forschung und
Technologie die Auffindung und Bereitstellung von
Mikroorganismen mit speziellen Abbauleistungen
sowie die Aufkldarung der entsprechenden Abbau-
wege gefordert. So konnten z. B. Reinkulturen oder
Mischpopulationen fiir den aeroben Abbau von Pho-
sphorséduretriestern, Chlorbenzoaten, Nitroaromaten
und Naphthalinsulfonsduren gewonnen werden. Ex-
emplarisch sei hier verwiesen auf ein vom BMFT ge-
fordertes Verbundprojekt .Biologische Umwand-
lung, Entgiftung und Abbau dixonartiger Verbin-
dungen”, in deren Folge bereits eine Reihe von Bak-
terienkulturen mit Fahigkeiten zum Abbau von Di-
phenylédthern, Biphenylen, Dibenzofuran und chlo-
rierten Aromaten unter Laborbedingungen gewon-
nen wurden; dies stellt einen weiteren Schritt auf
dem Weg zum Abbau der toxischen 2.3.7.8-chlorier-
ten Dibenzodioxin-und Dibenzofurankongenere dar.

In Folgeprojekten wird die Suche nach abbaupoten-
ten Mikroorganismen auch auf anaerobe Bakterien
und Pilze ausgedehnt werden.

Neben der Suche nach spezialisierten Mikroorganis-
men dienen die Projekte auch der Aufkldrung von
Regulationsmechanismen sowie der Charakterisie-
rung am Abbau beteiligter Enzyme. Hierdurch wer-
den die Kenntnisse iiber die Moglichkeiten, aber
auch iiber die Limitierungen einer Nutzung der Ab-
baupotentiale wesentlich erweitert.

Die Mehrzahl der aufgefiihrten besonderen Abbau-
leistungen erfolgt nur unter spezifischen Kulturbe-
dingungen; ein direkter Einsatz der Organismen
zum Abbau von Schadstoffen in der Umwelt ist bis-
her nur in wenigen Féllen moglich. Voraussetzung
fiir eine erfolgreiche Verwendung ware die Integra-
tion der Organismen am jeweiligen Standort unter
bleibender Ausprdgung und Aufrechterhaltung der
Aktivitat,

Prinzipiell bietet die Gentechnik die Moglichkeit,
die Abbaupotentiale in geeignete, robuste Staémme
zu ilibertragen und dort zur Expression zu bringen.
Sie erlaubt auch, durch Kombination von Teilschrit-
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ten, neue Abbausequenzen einzurichten und somit
das Substratspektrum der Bakterien auf bislang nur
schwer oder nicht abbaubare Substanzen zu erwei-
tern.

In entsprechenden Untersuchungen, die vom BMFT
institutionell (GBF Stockheim) geférdert werden,
sollen durch gentechnische Neukombination von
Abbauwegen Bakterien gewonnen werden, die ab-
weichend vom Ausgangsstamm mehrere halogenier-
te und nicht-halogenierte Aromaten {z. B. Chlorben-
zoate, Methylbenzoat sowie Chlor- und Methylphe-
nol) abbauen kénnen. Ebenso wird die Aktivitdt der
Stamme in Modellkldranlagen untersucht. Eine Lite-
raturstudie im Auftrag des Umweltbundesamtes soll
generell dariiber AufschluBl geben, welche Moglich-
keiten die Gentechnik zur Konstruktion von Stam-
men mit besonderen Abbaupotentialen bietet und
welche Faktoren dabei zu beriicksichtigen sind.

Der Einsatz gentechnisch modifizierter Organismen
zum Abbau von Fremdstoffen kann begrenzt sein
durch potentielle Risiken, die durch die erforderli-
che Freisetzung in der Umwelt auftreten konnen.

Die Durchfiihrung einer entsprechenden Risikobe-
wertung ist notwendiger Bestandteil des Genehmi-
gungsverfahrens fiir Freisetzung und Inverkehrbrin-
gen nach dem Gentechnikgesetz.

5. im Bereich ,,Gesundheit“ (C 5.)

1. die Suche nach weiteren kérpereigenen Wirkstof-
fen und Verfahren fiir ihre Produktion in gentech-
nisch verdnderten Organismen durch Schwer-
punktprogramme beim Bundesminister fiir For-
schung und Technologie (BMFT) und bei der
Deutschen Forschungsgemeinschaft (DFG) ver-
starkt zu fordern; (C 5.1)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Ein ausgesprochenes Screeningprogramm nach wei-
teren korpereigenen Wirkstoffen wird nicht durch-
gefiihrt, es werden aber immer wieder im Bereich
der biologisch-biomedizinischen Grundlagenfor-
schung neue korpereigene Wirkstoffe entdeckt, so
z. B. erst kiirzlich am Max-Planck-Institut der Bio-
chemie in Martinsried durch den Leiter einer neuro-
biologischen Nachwuchsgruppe im Gehirn von
Schweinen der neurotrophe Faktor BDNF.

Die Produktion von koérpereigenen Substanzen in
gentechnisch veranderten Organismen wird schwer-
punktmdBig gefordert, z. B. Prourokinase, Proteina-
sen und Proteinase-Inhibitoren, Fibroblastenwachs-
tumsfaktor, Lymphokine, Monokine.

2. vorrangig solche Forschungsansdtze zu férdern,
die dazu beitragen, daB3 auch groB3e Proteine wie
der Gerinnungsfaktor VIII in Hefe- oder Bakteri-
enzellen anstatt in Sdugerzellen als Ganzes oder
in Teilstliicken zur Expression gebracht werden
konnen, um so die mogliche Kontamination mit
Viren zu vermeiden; (C 5.2)
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Stellungnahme der Bundesregierung:

Die vom BMFT geforderten Vorhaben verwenden
meist Stamme der Bakterien- und Pilzarten E. coli,
Bacillus, Aspergillus niger, oder Streptomyceten.

Ein Forderschwerpunkt ,Herstellung humaner mo-
noklonaler Antikorper” wird zur Zeit ausgeschrie-
ben. Neben Vorhaben, die die klassische Hybrido-
ma-Technik anwenden, sollen Vorhaben geférdert
werden, die gentechnische Verfahren zur Produkti-
on humaner monoklonaler Antikorper erarbeiten.
Ein weiterer Forderschwerpunkt .Zellbiologisch ak-
tive Peptide und Proteine” ist geplant, in dem u. a.
korpereigene Wirkstoffe isoliert, chemisch/biolo-
gisch charakterisiert und synthetisiert werden sol-
len. Es erscheint sinnvoll, in diesem Bereich sowohl
konventionelle chemische als auch gentechnische
Methoden und Verfahren einzusetzen und zu erar-
beiten.

3. solange man auf die Produktion mancher Thera-
peutika, Impfstoffe und Diagnostika, die Men-
schen verabreicht werden, in S&dugerzellen ange-
wiesen ist, diese Produkte nach dem neuesten
Stand der Wissenschaft und Technik auf sie ver-
unreinigende, fiir den Menschen schédliche Be-
gleitsubstanzen, einschlieBlich Viren, untersu-
chen zu lassen; (C 5.3)

Stellungnahme der Bundesregierung:

In Saugerzellen produzierte Arzneimittel auf Verun-
reinigung sowie fiir den Menschen schédliche Be-
gleitsubstanzen einschlieBlich Viren zu untersu-
chen, ist unverzichtbar.

Néhere Anforderungen an die Qualitdt von Zellkul-
turen zur Herstellung von Arzneimitteln, die mit
DNS-Rekombinationstechniken gewonnen werden,
insbesondere an die Freiheit von onkogenen und in-
fektiosen Fremdagenzien, legen im iibrigen die
Empfehlungen zur .Produktion und Qualitdtskon-
trolle von Arzneimitteln, die mit DNS-Rekombinati-
onstechniken gewonnen werden” fest (s. .Die Rege-
lung der Arzneimittel in der EG", Januar 1989, Band
111/8272/89 — DE). Es handelt sich hierbei um Emp-
fehlungen, die dem Stand von Wissenschaft und
Technik entsprechen und die bereits jetzt bei Einrei-
chung von Antragen auf Zulassung bei der EG ver-
bindlich und zu beriicksichtigen sind.

Das Bundesgesundheitsamt sowie das Paul-Ehrlich-
Institut untersuchen bereits jetzt zulassungspflichti-
ge Arzneimittel und Impfstoffe auf fiir den Men-
schen schadliche Begleitsubstanzen, einschliefilich
Viren, und erteilen eine Zulassung fiir diese Stoffe
nur nach erwiesener Wirksamkeit und Unbedenk-
lichkeit sowie einem positiven Ergebnis der Quali-
tatspriifung, die insbesondere die Priifung auf Ver-
unreinigungen einschlieft.

4. parallel zur Arbeit an der Entdeckung von bis da-
hin unbekannten koérpereigenen Substanzen die
Grundlagenforschung zu férdern, die zur Aufkla-
rung der Rolle dieser Stoffe im Organismus und
dabei insbesondere ihrer Wechselwirkung mit an-

deren Molekiilen im Korper des Menschen bei-
tragt; (C 5.4)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Wissenschaftliche Grundlagenforschung zu dieser
Frage wird im wesentlichen in Programmen der
Deutschen Forschungsgemeinschaft geférdert. Dar-
iiber hinaus werden in einigen Forderschwerpunk-
ten des Programms .Forschung und Entwicklung im
Dienste der Gesundheit” wie Rheumaforschung, Tu-
morimmunologie, Allergie- und Lungenforschung,
Infektions-Krankheiten und AIDS wissenschaftliche
Beitrdge hierzu geleistet. Dariliber hinaus wurden in
mehreren Projekten im Rahmen des Programms .An-
gewandte Biologie und Biotechnologie” Wechsel-
wirkungen zwischen korpereigenen Wirkstoffen
und Rezeptoren untersucht, z. B. beim Neuropeptid
Y und bei Monokinen und Lymphokinen. Der Ein-
fluB von Cytokinen und Lymphokinen auf Zellen
des Immunsystems wurde erarbeitet.

5. daflir Sorge zu tragen, daB an der Durchfiihrung
der klinischen Prifung von Arzneimitteln stets
ein Pharmakologe beteiligt wird;

Stellungnahme der Bundesregierung:

Dem Sicherungsbediirfnis dieser Forderung wird im
Arzneimittelgesetz (AMG) Rechnung getragen.

Die Regelungen des AMG zum Schutz des Men-
schen bei der klinischen Priifung von Arzneimitteln
sehen in § 40 Abs. 1 Nr. 4 vor, daf3 die Leitung der
klinischen Priifung in der Hand eines Arztes mit ei-
ner mindestens zweijdhrigen Erfahrung in der klini-
schen Priifung von Arzneimitteln liegen mufl. Um
die Entscheidungskompetenz dariiber zu haben, ob
eine klinische Priifung begonnen, unterbrochen, ab-
gebrochen oder durchgefiihrt wird, mu8} er durch ei-
nen fiir die Uberwachung toxikologischer Priifun-
gen verantwortlichen Wissenschaftler iiber die Er-
gebnisse der pharmakologisch-toxikologischen Prii-
fung des Arzneimittels (§ 40 Abs.1 Nrn.5 und 7
AMG) sowie die voraussichtlich mit der klinischen
Priifung verbundenen Risiken informiert sein.

6. durch geeignete MaBnahmen sicherzustellen, daB
die bei der Forschung mit der Stoffgruppe der
Neuropeptide auftretenden ethischen Probleme
in Projekten der Technikfolgenabschdtzung
rechtzeitig aufgearbeitet werden, Versuche auf
diesem Feld sollten nur unter Einschaltung einer
Ethik-Kommission vorgenommen werden; (C 5.6)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die Einbeziehung von Ethik-Kommissionen ist Be-
dingung bei der Durchfiithrung von klinischen Prii-
fungen von Arzneimitteln an Menschen bei allen
Arzneistoffgruppen. Basierend auf der revidierten
Deklaration von Helsinki, die in der Bekanntma-
chung von Beschliissen des Weltdrztebundes vom
26. Mai 1987 (Nr.1.2) als Empfehlung veréffentlicht
wurde (BAnz. Nr. 108 vom 13. Juni 1987 S. 7199), ist
die Verpflichtung, vor Aufnahme der klinischen Prii-
fung die ethischen und rechtlichen Voraussetzungen
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zu priifen, in den Grundsétzen fiir die ordnungsge-
méBe Durchfiihrung der klinischen Priifung von Arz-
neimitteln festgeschrieben (vgl. dort Nr. 1.3). Danach
soll eine unabhdngige und sachkundige Ethik-
Kommission — bestehend aus Arzten und Juristen
— gehort und beratend tatig werden. Die Verpflich-
tung zur Anhérung von Ethik-Kommissionen folgt
aus dem Satzungstext der Arztekammern, der von
den Landern genehmigt wird.

7. bei der Férderung der Entwicklung von Impfstof-
fen vorrangig diejenigen Forschungsansitze zu
fordern, die sich mit der Herstellung von Unter-
einheits-Vakzinen gegen Infektionskrankheiten
beschaftigen, was gleichermaBen fiir die Impf-
stoffherstellung gegen Krankheiten, fiir die es bis-
her keinen Impfstoff gibt, wie fiir Impfstoffe, die
bisherige Impfstoffe aufgrund geringerer Neben-
wirkungen und stdrkerer Effizienz ersetzen sol-
len, gilt. Die Arbeit an der Entwicklung von Impf-
stoffen gegen Tropenkrankheiten soll im Rahmen
einer gesundheitspolitischen Strategie erfolgen,
die die Bekdmpfung struktureller 6kologischer
und infrastruktureller Faktoren, die fiir epide-
misch auftretende Infektionskrankheiten verant-
wortlich sind, einbeziehen; (C 5.7)

8. in ein Forschungsprogramm zur Entwicklung von
gentechnischen Impfstoffen auch die Erforschung
der gentechnischen Stabilitdt pathogener Keime
einzubeziehen, um eine Beschleunigung von Re-
sistenzbildungen durch neue Impfstoffe auszu-
schlieBlen; (C 5.8)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Aufgrund fehlenden Interesses von seiten potentiel-
ler Antragsteller spielte die Impfstoffentwicklung
im Schwerpunkt .Infektionskrankheiten" im Rah-
men des Programms .Forschung und Entwicklung
im Dienste der Gesundheit” bisher eine untergeord-
nete Rolle. Die Empfehlungen werden bei wissen-
schaftlich qualifizierten Ansdtzen weiterhin beriick-
sichtigt werden.

Im Bereich .Tropenmedizin“ laufen Planungen fiir
den Aufbau. .eines Schwerpunkts, in die die im Text
genannten Uberlegungen bereits einbezogen sind.

Im Rahmen des Biotechnologieprogramms wird die
Entwicklung von Impfstoffen nur nach Unterein-
heitskonzept verfolgt, z. B. Hanta-Virus, Malaria, In-
fluenza-Virus.

Dariiber hinaus war die Bundesregierung an der Ge-
staltung des EG-Programms ,Forschung und techno-
logische Entwicklung im Bereich der Biowissen-
schaften und -technologien fiir Entwicklungsldander”
beteiligt, in dem seit 1983 u. a. Mittel fiir tropenme-
dizinische Forschung bereitgestellt werden. Das
Programm wird wegen des Erfolgs derzeit fiir eine
dritte Programmperiode (1990-1994) fortgeschrie-
ben. In der Kooperation mit Wissenschaftlern aus
Entwicklungsléndern wird deutschen Forschern Ge-
legenheit gegeben, die aktuellen Fragen der Be-
kdmpfung von Tropenkrankheiten aufzugreifen.
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9. den geplanten Ausbau der klinischen Pharmako-
logie an den Universitatskliniken finanziell zu un-
terstiitzen;

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die Bedeutung der klinischen Pharmakologie fiir
Lehre, Forschung und Patientenbetreuung ist unbe-
stritten. Gleichzeitig bestehen in der Bundesrepu-
blik Deutschland auf allen Teilgebieten der klini-
schen Pharmakologie deutlich Defizite, die sich
wechselseitig verstdrken. Angesichts dieser kom-
plexen Problematik hatte der BMFT Ende 1988 den
Wissenschaftsrat um eine Stellungnahme gebeten,
die Mitte 1990 erfolgte. Die Empfehlungen des Wis-
senschaftsrates richten sich in erster Linie an die
Lander, Schwerpunkteinheiten fiir klinische Phar-
makologie an den Hochschulkliniken aufzubauen.
Dartiiber hinaus rdt der Wissenschaftsrat, mit Hilfe
der pharmazeutischen Industrie Stiftungslehrstiihle
einzurichten, um die Nachwuchsférderung zu stimu-
lieren. Im tlibrigen sollte gezielte Forschungsforde-
rung zum Ausbau der klinischen Pharmakologie ge-
nutzt werden. Der BMFT hat die verantwortlichen
Institutionen nachdriicklich gebeten, die Empfeh-
lungen des Wissenschaftsrates so rasch wie moglich
umzusetzen. Er wird seinerseits priifen, welche MaB-
nahmen zusétzlich zu den bereits vorhandenen Fér-
dermoglichkeiten geeignet sind, die klinische Phar-
makologie zu starken.

10. iiberfillige Arzneimittelpriifrichtlinien laut Arz-
neimittelgesetz (AMG) § 26 schnellstméglich zu
erlassen und darin die Zulassungsvoraussetzun-
gen fiir gentechnologisch hergestellte Wirkstof-
fe und Arzneimittel unter Beriicksichtigung der
Empfehlungen der EG bekanntzugeben; (C 5.1)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die nach § 26 Abs. 1 AMG geforderten MaBstébe fiir
die Anforderungen an die analytischen, pharmako-
logisch-toxikologischen und klinischen Priifungen
bei der Zulassung eines Arzneimittels sind als .All-
gemeine Verwaltungsvorschrift zur Anwendung der
Arzneimittelpriifrichtlinien”  (AMPrifRL) vom
14. Dezember 1989 erlassen worden (BAnz. Nr. 243a
vom 29. Dezember 1989 S. 1) und am 1. Januar 1990 in
Kraft getreten. Spezielle AMPrifRLn fiir gentechno-
logisch hergestellte Arzneimittel befinden sich der-
zeit in Vorbereitung. Dariiber hinaus werden folgen-
de EG-Empfehlungen, biotechnologisch hergestellte
Arzneimitte] betreffend, berticksichtigt:

— Produktion und Qualitdtskontrolle von Arznei-
mitteln, die mit DNS-Rekombinationstechniken
gewonnen werden (Stand 1987),

— Produktion und Qualitdtskontrolle von monoklo-
nalen Antik6érpern murinen Ursprungs (Stand Ju-
ni 1987),

— vorklinische biologische Unbedenklichkeitsprii-
fungen an biotechnologisch hergestellten Arz-
neimitteln (Stand September 1988).
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6. im Bereich ,genetische Beratung und
pranatale Diagnostik“ (C 6.1.1)

1. die Standesorganisation der Arzte aufzufordern,
durch geeignete Mafinahmen die Beratungspra-
xis der erweiterten Moglichkeiten der geneti-
schen Analyse anzupassen, die personelle und
technische Kapazitdt sowie die Anzahl der Gene-
tischen Beratungs- und Diagnosestellen zu ver-
grofern und die Qualifikation der Mitarbeiter in
diesen Stellen — soweit erforderlich — zu verbes-
sern. Die heute geltenden Prinzipien der geneti-
schen Beratung sollen auch in Zukunft zur An-
wendung kommen, insbesondere wenn die gene-
tische Analyse auf der DNA-Ebene in der pranata-
len Diagnostik verstarkt genutzt wird. Im einzel-
nen wird empfohlen:

— Zur Beratungspraxis:

1.1 Die Inanspruchnahme von genetischer Beratung
und prénataler Diagnostik mufj fiir die Eltern
freiwillig bleiben.

1.2 Es ist grundsatzlich sicherzustellen, daf3 die er-
weiterten Moglichkeiten der prdnatalen Diagno-
stik keine .eugenisch” bestimmte Abtreibungs-
praxis etablieren. Einem moglichen gesellschaft-
lichen Zwang zur Abtreibung von Embryonen,
die nachweislich Trdger eines genetischen De-
fekts sind, ist rechtzeitig entgegenzuwirken.

1.3 Der beratende Arzt hat die Aufgabe, im Ge-
sprdach mit den Eltern auf das Lebensrecht des
behinderten Kindes hinzuweisen. Eine .direkti-
ve” Beratung darf in der Genetischen Beratungs-
stelle nicht stattfinden. Der beratende Arzt darf
auf den Ratsuchenden keinen Druck im Hinblick
auf eine bestimmte Entscheidung, beispielswei-
se fiir eine eventuelle Abtreibung, ausiiben.

1.4 Eine .aktive" Beratung darf durch die Geneti-
sche Beratungsstelle grundsétzlich nicht stattfin-
den. Der beratende Arzt soll nicht von sich aus
potentielle Patienten aufsuchen.

1.5. Die genetische Beratung sollte verpflichtende
Voraussetzung fiir die freiwillige pranatale Dia-
gnostik sein und einige Tage vor der Zellent-
nahme fiir die Durchfiihrung einer prdnatalen
Diagnose erfolgen. Damit sollen den Eltern In-
formationen und Zeit gegeben werden, das Risi-
ko der Zellentnahme fiir Embryo und Mutter
und den moglichen Entscheidungskonflikt nach
der Erhebung der genetischen Daten zu iiber-
denken.

— Zur Beratungskapazitdt und Qualifikation:

1.6 Die genetische Beratung und die Integration der
Diagnoseergebnisse in die Beratung hat durch
einen Arzt zu erfolgen. Die Erstellung der gene-
tischen Diagnose hat in humangenetischen Insti-
tuten zu erfolgen.

1.7 Die Genetische Beratungsstelle sollte in engem
Kontakt mit einem Klinikum arbeiten, um diffe-
rential-diagnostische Aufgaben l16sen zu kénnen;
denn oftmals kommen Ratsuchende mit nicht
oder nicht nur genetisch bedingten Fehlbildun-
gen oder Krankheiten in die Genetische Bera-
tungsstelle, da sie diese Leiden fiir erblich hal-
ten. Deshalb ist grundsétzlich bereits an die dif-
ferential-diagnostischen Kenntnisse des arztli-
chen Leiters der Genetischen Beratungsstelle ei-
ne hohe Anforderung zu stellen.

1.8 Die Genetische Beratungsstelle sollte — sofern
sie nicht bereits interdisziplinar besetzt ist — in
engem Kontakt mit einer Sozialfiirsorgestelle ar-
beiten, um im Konfliktfall den Ratsuchenden
iiber die sozialen Folgen seiner méglichen Ent-
scheidungen beraten zu kénnen;

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die Bundesregierung stimmt den unter Kapitel 6
Nrn. 1.1 bis 1.8 gefaliten Beschliissen des Deutschen
Bundestages grundsétzlich zu.

Adressaten der Empfehlungen sind jedoch in erster
Linie die Lander, die Kammern und die Standesorga-
nisationen der Arzte.

Der Bund hat geméaB Arikel 74 Nr. 19 GG nur Gesetz-
gebungskompetenzen fiir die Regelung des Zugangs
zu den arztlichen und anderen Heilberufen. In den
bestehenden Ausbildungskatalogen und Curricula
sind die Anliegen der Beschliisse abgedeckt.

Die Bund-Lé&nder-Arbeitsgruppe .Genomanalyse”,
die vom Bundesminister der Justiz auf Bitten des
Bundesrates und der 58. Konferenz der Justizmini-
ster und -senatoren vom 2. bis 4. Juni 1987 eingerich-
tet worden war, um den staatlichen Handlungs- und
Regelungsbedarf auf diesem Gebiet zu priifen, hat
sich ebenfalls mit den Fragen der genetischen Bera-
tung und der pranatalen Diagnostik auseinanderge-
setzt. Ihre Empfehlungen zur Freiwilligkeit der In-
anspruchnahme von prénataler genetischer Bera-
tung und Diagnostik, zur begleitenden, nicht-direk-
tiven, nicht-aktiven genetischen Beratung, zum
Arztvorbehalt sowie zur begleitenden psychosozia-
len Beratung sind kongruent mit den Beschliissen
des Deutschen Bundestages (Nrn. 1.1 bis 1.8). Der Be-
richt der Arbeitsgruppe ist im Mai 1990 veroffent-
licht worden.

Der im Oktober 1990 vorgelegte AbschluBbericht
des vom BMFT einberufenen Arbeitskreises ,Ethi-
sche und soziale Aspekte der Erforschung des
menschlichen Genoms" befaBt sich u. a. auch mit
dieser Frage.

2. durch geeignete MafBnahmen sicherzustellen, daf3
genetische Beratung und prénatale Diagnostik
unter Beachtung des Lebensrechts der Behinder-
ten durchgefiihrt werden. Festgestellte Fehlbil-
dungen der werdenden Kinder diirfen nicht auto-
matisch einen Schwangerschaftsabbruch zur Fol-
ge haben. Auf die Entscheidung der Eltern darf
weder durch die beratenden Arzte noch durch
den Staat und die Gesellschaft Einflufi genommen
werden;

Stellungnahme der Bundesregierung:

Nach Ansicht der Bundesregierung muf} eine ver-
antwortungsvolle genetische Beratung immer den
Grundsétzen einer ,nicht-aktiven’, .nicht-direkti-
ven” Beratung folgen, wie dies bereits von der En-
quete-Kommission gefordert wurde. Dabei mul} es
ein Recht der ratsuchenden Eltern bleiben, auch
kindliche Erkrankungsrisiken in Kauf zu nehmen
bzw. ein behindertes Kind zu bekommen. Wichtig
dabei ist, daB die Entscheidungen autonom getroffen
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werden konnen, d.h. unter Wahrung des personli-
chen Bereichs individueller Lebensplanung. Ein un-
kritisches Vorgehen in der Beratung und insbeson-
dere bei der Anwendung neuer Verfahren in der Pra-
nataldiagnostik richtet sich sowohl gegen die Ratsu-
chenden als auch gegen Behinderte in unserer Ge-
sellschaft. Die Bundesregierung wird daher weiter-
hin bemiiht sein, die gesellschaftlichen Bedingun-
gen behinderter Menschen und von Familien mit be-
hinderten Kindern zu verbessern.

3. die Standesorganisationen der Arzte aufzufor-
dern, unter Beteiligung verschiedener &rztlicher
Disziplinen, Vertretern der Selbsthilfegruppen
von Patienten mit Erbkrankheiten und Vertretern
gesellschaftlicher Gruppen einen empfehlenden
Katalog von Kriterien zu erarbeiten, der dem be-
ratenden Arzt als Entscheidungshilfe dient, wel-
che genetisch bedingten Eigenschaften diagnosti-
ziert werden sollen.

Um zu verhindern, daB beliebige genetische Da-
ten als verdeckte Motivation fiir einen Schwan-
gerschaftsabbruch nach der sozialen Indikation
mifbraucht werden, empfiehlt die Kommission,
daB seitens der Standesorganisation der Arzte
festgelegt wird, daB vor Ablauf der 12. Schwan-
gerschaftswoche nur solche bei einer prénatalen
Diagnose gewonnenen genetischen Daten an die
Eltern weitergegeben werden, die eine schwere,
nicht behandelbare Krankheit anzeigen; (C 1.1.2)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die Bundesregierung steht. diesem BeschluBl des
Deutschen Bundestages zuriickhaltend gegeniiber.

Ein empfehlender Katalog von Kriterien konnte
zwar eine klare Handlungsanweisung fiir den Arzt
bedeuten. Eine kategoriesierende Einordnung gene-
tisch bedingter Krankheiten kénnte jedoch als ver-
bindliche Festlegung miBdeutet werden, welche
Krankheiten moglichst ausnahmslos diagnostiziert
werden sollen und bei deren Vorliegen eine
Schwangerschaft zu unterbrechen wére. Damit wiir-
de einem Automatismus Vorschub geleistet, der ge-
rade nicht gewollt wird. Eine in jedem Beratungsge-
spréach angestrebte personliche, auf die Einzelsitua-
tion bezogene Erarbeitung der Problematik wiirde
ersetzt werden durch eine mehr oder weniger ab-
strakte Bewertung durch Dritte.

Der Vorschlag, vor Ablauf der 12. Schwangerschafts-
woche nur solche bei einer pranatalen Diagnose ge-
wonnenen Daten den Eltern mitzuteilen, die eine
schwere, nicht behandelbare Krankheit anzeigen,
erscheint problematisch.

Auch hier ist ein Automatismus nicht auszuschlie-
Ben, dahingehend daB mitgeteilte Schddigungen
des ungeborenen Kindes zu einem Schwanger-
schaftsabbruch fithren. Andererseits sollte aber auch
eine mifBbrduchliche Verwendung der Ergebnisse
der prénatalen Diagnostik zum Schwangerschaftsab-
bruch verhindert werden.

Die Bund-Lander-Arbeitsgruppe .Genomanalyse”
hat empfohlen, abgesehen von den .schwerwiegen-
den, nicht verhiit- oder behebbaren Schadigungen”
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.sonst anfallende pathologische Befunde nur auf Fra-
gen der Ratsuchenden mitzuteilen”.

4. dem Bundestag bis Ende 1990 einen Bericht vor-
zulegen, wie der Datenschutz bei der genetischen
Beratung und der prénatalen Diagnostik gestaltet
werden kann;

Stellungnahme der Bundesregierung:

1. Allgemeine Bemerkungen

Fiir die im Rahmen genetischer Beratung und prana-
taler Diagnostik mit genomanalytischen Methoden
gewonnenen personenbezogenen Daten ist bereits
ein rechtliches Instrumentarium vorhanden. Das
Bundesdatenschutzgesetz {BDSG), das durch Art.1
des Entwurfs eines Gesetzes zur Fortentwicklung
der Datenverarbeitung und des Datenschutzes (BR-
Drucksache 379/90) eine Neufassung erhalten wird,
die demnéchst in Kraft tritt, erfaBt auch den Bereich
der personenbezogenen Daten, die — wie die hier in
Rede stehenden — unter das Arztgeheimnis nach
§ 203 Abs. 1 Nr. 1 StGB fallen. GemdB § 45 S. 3 BDSG
sind die Vorschriften iiber dieses Berufsgeheimnis
als Sonderregelungen bei der Anwendung des
BDSG zu beachten. Dies hat bei medizinischen Da-
ten insbesondere die Konsequenz, daB eine Uber-
mittlung an andere Stellen grundsétzlich nur mit
Einwilligung des Betroffenen zuldssig ist.

Jedoch differenziert das geltende wie auch das ge-
plante Datenschutzgesetz im Hinblick auf seinen
Geltungsbereich zwischen o6ffentlichen und nicht-
offentlichen Stellen und unterstellt diese Bereiche
zum Teil unterschiedlichen Regelungen.

So werden im zukiinftigen Recht nur im 6ffentlichen
Bereich neben Dateien auch Akten in den Geltungs-
bereich des Gesetzes einbezogen. Als Konsequenz
ware das Datenschutzgesetz nur auf Akten anwend-
bar, die von 6ffentlichen Stellen erhobene personen-
bezogene genetische Daten enthalten. Die von prak-
tizierenden Arzten erhobenen Daten in Akten wéren
beispielsweise nicht erfafit.

Ferner bestehen unterschiedliche Regelungen bei
der Frage der Benachrichtigung des Betroffenen von
der Speicherung seiner personenbezogenen Daten,
was vorliegend im Hinblick auf die Behandlung
Dritter, d. h. Verwandter des Ratsuchenden, deren
Daten gespeichert werden sollen, eine Rolle spielt.
Waéhrend im nicht-6ffentlichen Bereich eine Benach-
richtigung tber die Verarbeitung obligatorisch ist,
ist dies im o6ffentlichen Bereich nur ausnahmsweise
der Fall.

Weiterhin ist zu beriicksichtigen, daB3 genetische Be-
ratung und prénatale Diagnostik tiberwiegend
durch Institutionen vorgenommen wird, die in der
Tragerschaft der Lander stehen. Insoweit sind die je-
weiligen Landesdatenschutzgesetze, deren Geltung
auf den Bereich der offentlichen Verwaltung der
Lander beschrankt ist, anwendbar. Diese enthalten
jedoch im Hinblick auf die vorgenannte Problematik
unterschiedliche Regelungen.
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Eine einheitliche Behandlung des Datenschutzes im
Bereich genetischer Beratung, prianataler Diagnostik
und Neugeborenen-Screening mit genomanalyti-
schen Methoden ist daher nach geltendem und zu-
kiinftigem Recht nicht gewéhrleistet. Eine einheitli-
che gesetzliche Regelung, die die nachfolgenden
Grundsétze beachtet, wird daher beflirwortet.

2. Erfordernis der Einwilligung

Die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung der in
den genannten Verfahren gewonnenen personenbe-
zogenen Daten sollte abweichend vom Prinzip des
§ 3 BDSG unter dem Vorbehalt der widerruflichen
ausdriicklichen und schriftlichen Einwilligung des
Betroffenen bzw. Sorgeberechtigten stehen. Thr muf3
eine ausfiihrliche Beratung durch einen Arzt voraus-
gehen.

3. Bindung an den Untersuchungszweck

Die Erhebung von Daten im Rahmen von genomana-
lytischen Untersuchungen muf3 auf den Zweck be-
grenzt bleiben, der mit dem Betroffenen nach ent-
sprechender Aufkldrung festgelegt wurde. Sofern
dariiber hinaus personenbezogene Daten erhoben
werden, sind diese unverziiglich zu vernichten
(UberschuBinformationen).

Die Verarbeitung der personenbezogenen Daten,
das heilit insbesondere ihre Speicherung, Verénde-
rung und Ubermittlung, und ihre Nutzung darf
ebenfalls nicht iiber den Untersuchungszweck hin-
ausgehen.

Ferner wiére festzulegen, an welche 6ffentlichen und
nicht-6ffentlichen Stellen Ubermittlungen — sofern
nicht eine Einwilligung des Betroffenen vorliegt —
im Rahmen des Untersuchungszwecks zuléssig sind
und daB diese Stellen auch der Zweckbindung un-
terliegen.

4. Rechtsstellung Dritter

Die Frage, ob eine Benachrichtigung dritter Perso-
nen, deren personenbezogene Daten im Rahmen der
hier in Rede stehenden MaBnahmen gespeichert
worden sind, zu verantworten ist, ist in erster Linie
aus arztlicher bzw. — wenn man ein Recht auf Un-
kenntnis anerkennt — aus verfassungsrechtlicher
Sicht (Artikel 2 Abs. 1i. V. m. Artikel 1 Abs. 1 GG) zu
beurteilen. Aus dem Gesichtspunkt des Datenschut-
zes stellt sich die Frage einer moglichen Kollision
dieser im Interesse des Dritten erfolgenden Mittei-
lung mit dem Recht des Ratsuchenden auf Geheim-
haltung seiner dem Arztgeheimnis unterliegenden
Angaben. Das geltende Recht {entsprechende Rege-
lungen enthélt das kiinftige Recht) sieht daher eine
Ausnahme von der Benachrichtigung des von einer
Speicherung Betroffenen u. a. dann vor, wenn dieser
liberwiegende berechtigte Interessen anderer Perso-
nen entgegenstehen (vgl §§ 13 Abs. 3 Nr. 3, 26 Abs. 4
Nr. 3 BDSG). Unterfallen die Daten — wie vorlie-
gend — dem Arztgeheimnis, wédre eine Weitergabe
grundsatzlich nur mit Einwilligung des Ratsuchen-
den zuldssig. Weitere Offenbarungsmoglichkeiten
ergeben sich u. a. aus dem Gesichtspunkt der Pflich-
tenkollision und des rechtfertigenden Notstandes.

Eine gesetzliche Regelung ist zwar vom Standpunkt
des Bundesrechts nicht geboten, empfiehlt sich aber
angesichts der nicht einheitlichen Regelung der Be-
nachrichtigungspflicht in den Landesdatenschutz- -
gesetzen.

5. Speicherdauer

Die von der Wissenschaft ins Feld gefithrte Notwen-
digkeit der Speicherung der hier in Rede stehenden
Daten iiber Generationen hinweg, um auch fiir die
Diagnose und Behandlung anderer Familienmitglie-
der bzw. zu Forschungszwecken zur Verfiigung zu
stehen, muBl gegen das Interesse des einzelnen im
Hinblick auf eine Léschung seiner Daten sobald als
moglich abgewogen werden. Eine gesetzliche Rege-
lung erscheint aus Griinden der Rechtssicherheit ge-
boten.

6. Auskunftsrecht

Es muB weiterhin gepriift werden, ob die im BDSG
vorgesehene unmittelbare Zugangsmoglichkeit des
Einzelnen zu seinen personenbezogenen Daten aus
Firsorgegesichtspunkten einer Einschrankung be-
darf. Insoweit bietet sich eine Bestimmung entspre-
chend den §§ 82, 25 Abs. 2 SGB X an, die eine Aus-
kunftserteilung liber einen Arzt bzw. eine andere ge-
eignete Person vorsehen.

7. Forschung

Die Verwendung der durch die hier angesprochenen
Verfahren gewonnenen genetischen Daten zu For-
schungszwecken sollte entsprechend der im zukiinf-
tigen Recht vorgesehenen Regelung (vgl. §§ 14
Abs.2 Nr.10, 28 Abs.1 Nr.4 BDSG) als zuldssige
Zweckédnderung festgeschrieben werden.

Dabei miifite festgelegt werden, daBl der Arzt aus
Forschungsinteresse nicht iiber den im Rahmen der
Beratung gesetzten Rahmen der Untersuchung — es
sei denn mit Einwilligung des Untersuchten — hin-
ausgehen darf. Ferner sollte geregelt werden, dal3
die fir Forschungszwecke verwendeten Daten so-
bald als moglich zu anonymisieren sind.

7. im Bereich ,,Neugeborenen-Screening*
(C6.1.2)

1. dafiir Sorge zu tragen, daf3 die folgenden von der
Enquete-Kommission entwickelten Grundsitze
beim Neugeborenen-Screening beachtet werden:

— Kein Screening auf Krankheiten, deren Dia-
gnose und wirksame Behandlung nach Auf-
treten der ersten Symptome moglich ist.

— Kein Screening auf unbehandelbare Krank-
heiten.

— Kein Screening auf heterozygot-rezessive
Erbkrankheiten.

— Die Festlegung einer Rechtspflicht der Eltern
zur Teilnahme ihres Kindes an einem Neuge-
borenen-Screening ist so lange nicht erforder-
lich, wie durch organisatorische Mafinahmen
und Aufkldrung der Bevolkerung die Wirk-
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samkeit des derzeit praktizierten Screening-
Verfahrens gesichert werden kann;

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die von der Enquete-Kommission entwickelten
Grundsatze fiir das Neugeborenen-Screening sind
aus Sicht der Bundesregierung grundsatzlich zu be-
griiBen.

GemdlB §§ 26 Abs. 1, 92 Abs.1 SGB V erstellt der
BundesausschuB der Arzte und Krankenkassen
Richtlinien iiber die Fritherkennung von Krankhei-
ten bei Kindern bis zur Vollendung des sechsten Le-
bensjahres (Kinder-Richtlinien). Arztliche MaBnah-
men haben sich nach den Richtlinien u. a. zu richten
auf angeborene Stoffwechsel-Stérungen, wobei der-
zeit ein Screening auf Phenylketonurie, Mucoviszi-
dose, angeborene Hypothyreose und Galaktosdmie
stattfindet.

Die Durchfithrung eines Neugeborenen-Screenings
im Rahmen der Kinder-Richtlinien ist nach §§ 26
Abs.2, 25 Abs.3 Nr.1 SGB V nur dann méglich,
wenn es um die Diagnostik von Krankheiten geht,
die wirksam behandelt werden konnen. Der Bewer-
tung des Deutschen Bundestages, auf ein Neugebo-
renen-Screening nach unbehandelbaren Krankhei-
ten zu verzichten, wird daher beigetreten.

Da die Vorsorgeuntersuchungen im Rahmen der
Kinder-Richtlinien von den in der gesetzlichen
Krankenversicherung Versicherten weitestgehend
in Anspruch genommen werden, wird in Uberein-
stimmung mit dem Deutschen Bundestag keine
Notwendigkeit fiir die — im Rahmen der kassen-
arztlichen Versorgung ohnehin systemwidrige —
Einfiihrung eines obligatorischen Neugeborenen-
Screenings gesehen.

2. dafiir Sorge zu tragen, dafl der vom Bundesaus-
schuB der Arzte und Krankenkassen erstellte
Krankheitenkatalog fiir das Neugeborenen-
Screening unter Beachtung der von der Enquete-
Kommission entwickelten Grundsitze in ange-
messenen Zeitabstinden an die fortschreitenden
medizinischen und technischen Erkenntnisse an-
gepalit wird; (C 6.1.2.1)

3. das Screening nach den im Katalog aufgefiihrten
Krankheiten durch die Krankenkassen oder be-
sondere Programme der Bundesldnder zu finan-
zieren; (C 6.1.2.1)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Der BundesausschuB fiir Arzte und Krankenkassen
hélt den Katalog der fritherkennbaren Krankheiten
unter Mithilfe von Sachverstdandigen stets auf dem
neuesten Stand. Die Richtlinien iiber die Friiher-
kennung von Krankheiten bei Kindern stimmen mit
den von der Enquete-Kommission entwickelten
Grundsitzen iiberein.

Die Krankenkassen und Kassenarztlichen Vereini-
gungen sind gesetzlich dazu verpflichtet, die Versi-
cherten iiber die Inanspruchnahme von Krankheits-
friitherkennungsmafnahmen bei Kindern aufzukla-
ren. Die Fritherkennungsuntersuchungen im Rah-
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men der Richtlinie werden von den gesetzlichen
Krankenkassen bezahlt.

4. durch geeignete MaBnahmen Aufkldrung und
Entscheidungsfreiheit der Eltern zum Neugebo-
renen-Screening sicherzustellen; (C 6.1.2.1)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die Entscheidungsfreiheit der Eltern, ein Neugebo-
renen-Screening durchfiihren zu lassen, setzt ent-
sprechende sachgerechte Aufkldarung voraus. Diese
leisten die Krankenkassen im Zusammenwirken mit
den kassenérztlichen Vereinigungen, die die Versi-
cherten mit allen geeigneten Mitteln und in be-
stimmten Zeitabstdnden iiber die zur Sicherung der
Gesundheit notwendige und zweckmaBige Inan-
spruchnahme zur Fritherkennung von Krankheiten
aufklaren.

Auch die Bundeszentrale fiir gesundheitliche Auf-
kldrung (BZgA) unterrichtet die Offentlichkeit iiber
die Notwendigkeit von Friiherkennungsuntersu-
chungen bei Kindern, so z. B. mit Hilfe eines Falt-
blattes mit dem Titel: .Ganz besonders wichtig: Die
Untersuchung beim Kinderarzt am 5. Tag nach der
Geburt".

Im iibrigen wird auf die Ausfithrungen zur Freiwil-
ligkeit des Neugeborenen-Screenings unter Nr. 1
Bezug genommen.

5. dem Bundestag bis Ende 1990 einen Bericht iiber
die Sicherstellung des Datenschutzes beim Neu-
geborenen-Screening vorzulegen;

Stellungnahme der Bundesregierung:

Wegen der datenschutzrechtlichen Fragen beim
Neugeborenen-Screening wird auf die Ausfiihrun-
gen zu Kapitel 6 Nr. 4 verwiesen.

8. im Bereich ,,Okogenetik und
Pharmakogenetik“ (C 6.1.3)

1. die Grundlagenforschung zur Pharmakogenetik
in klinischen und molekularbiologischen Labora-
torien zu férdern und zu koordinieren. Es wird fiir
notwendig gehalten, in den zustdndigen Ministe-
rien und forschungsférdernden Institutionen, wie
z. B. der Deutschen Forschungsgemeinschaft, ent-
sprechende Forschungsprogramme einzurichten
und gegebenenfalls zu intensivieren sowie ent-
sprechend zu férdern. Die besondere Beriicksich-
tigung der Genetik von Rezeptoren fiir Medika-
mente und von Enzymsystemen, die dem Abbau
von Medikamenten dienen, scheint hierbei erfor-
derlich; (C 6.1.3)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Soweit die grundlagenorientierte Forschung betrof-
fen ist, obliegt die Férderung der Deutschen For-
schungsgemeinschaft.

In Bereichen, in denen Grundlagenforschung sich
zunehmend auch als anwendungs- und zielorientiert
erweist, ist auch eine Einbeziehung geeigneter Vor-
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haben in Forderschwerpunkte des BMFT denkbar.
So zeichnet sich ab, daBl Forschungsvorhaben eta-
bliert werden konnen, bei denen die Koordination
von Informatik, Laborbiologie, klinischer Diagnostik
und epidemiologischer Methodik notwendig ist.
Dies gilt insbesondere auch bei Vorhaben, deren
Fragestellung sich auf die molekulare Diagnostik
von Gendefekten bezieht. Die Genetik von Rezepto-
ren fiir Medikamente und von Enzymsystemen zur
Metabolisierung von Medikamenten ist beispiels-
weise fiir die Therapie multimorbider Patienten von
groBer Bedeutung und wird u. a. als Thema eines ge-
rontologischen Schwerpunkts diskutiert.

2. vor Einfithrung von pharmako- und 6kogeneti-
schen Testsystemen eine Kommission mit der
Priifung des Kosten-Nutzen-Verhéltnisses dieser
Tests zu beauftragen, um zugleich die Méglich-
keit zu priifen, ob diese préaventive MaBnahme bei
besonderen Therapiekonzepten in den Leistungs-
katalog der gesetzlichen Krankenversicherung
iibernommen werden kann; (C 6.1.3)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Diese Empfehlung geht mit der Forderung nach ei-
ner Prifung des Kosten-Nutzen-Verhdltnisses vor
der Einfithrung von 6kogenetischen Testsystemen
noch iiber die Empfehlungen der Enquete-Kommis-
sion ,Chancen und Risiken der Gentechnologie” hin-
aus, die eine solche Priifung lediglich fiir pharmako-
genetische Tests empfohlen hat.

Im Bereich der Pharmako- und Okogenetik besteht
z.Z. noch erheblicher Forschungsbedarf. Nach den
bisherigen Erkenntnissen der ¢kogenetischen und
pharmakogenetischen Forschung stiinden selbst
freiwillige Reihenuntersuchungen auf genetische
Risiken, beispielsweise bei Unvertrdglichkeit ge-
geniiber bestimmten Arzneimitteln oder sonstigen
Stoffen, in keinem den Aufwand rechtfertigenden
Verhéltnis zu dem gesundheitspolitischen Nutzen.

Das Recht des einzelnen, seine genetische Konstitu-
tion feststellen zu lassen, ist Ausflufl des allgemei-
nen Personlichkeitsrechts, wie es das Grundgesetz
normiert. Es ist daher jedem freigestellt, sich genom-
analytisch untersuchen zu lassen. Wiinschenswert ist
es allerdings, daf genetische Untersuchungen nur
durchgefithrt werden, wenn ein berechtigtes Inte-
resse vorliegt. Dieses ist insbesondere gegeben,
wenn das Risiko einer genetisch bedingten Krank-
heit besteht. Eine Leistungspflicht der gesetzlichen
Krankenversicherung kann allenfalls dann beste-
hen, wenn die Genomanalyse medizinisch indiziert
ist.

3. die Grundlagenforschung zur Okogenetik zu for-
dern, insbesondere bei bestimmten bisher unge-
kldrten Phdnomenen in der Medizin. Es wdre
beispielsweise moglich, daB dem .plétzlichen
Kindstod” in den ersten Wochen nach der Geburt,
dem moglicherweise eine bestimmte genetische
Konstellation zugrunde liegt, bei entsprechen-
dem Wissen prdventiv begegnet werden konnte;
(C6.1.3)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Multifaktoriell bedingte Phénomene lassen sich in
der Regel nicht mit den begrenzten Erkenntnismog-
lichkeiten einer einzigen Forschungsdisziplin kla-
ren.

Sie erfordern einen breiten wissenschaftlichen Zu-
gang, beispielsweise mit Hilfe epidemiologischer
Methoden. Ein solches Vorgehen erlaubt es, relevan-
te Fragestellungen beispielsweise fiir die humange-
netische Forschung abzuleiten und Ergebnisse die-
ser Forschung im Kontext eines multifaktoriellen
Ursachenbiindels zu bewerten und daraus Praven-
tivstrategien abzuleiten. Hierzu ist interdisziplindre
Zusammenarbeit notwendig, die sich noch nicht im
erforderlichen MaB entwickelt hat.

4. im Zusammenwirken mit den Standesorganisatio-
nen der Arzte und den Krankenversicherungen zu
priifen, ob und fiir welche speziellen Bereiche
(z.B. bei Reisen in andere Erdteile) freiwillige
Tests zur Pridvention gegeniiber genetisch be-
dingten Atopien, z.B. Allergien, durchfiihrbar
sind; (C 6.1.3) .

Stellungnahme der Bundesregierung:

Wie in der Stellungnahme zum Beschluf} 8.2 ausge-
fiuhrt wurde, besteht auf dem Gebiet der pharmako-
und okogenetischen Tests noch vermehrter For-
schungsbedarf. Die Fragestellung wird daher unter
Einbeziehung der Standesorganisationen der Arzte
und der Krankenkassen weiter zu verfolgen sein.

9. im Bereich ,,Genomanalyse bei
Arbeitnehmern“ (C 6.1.4)

1. die Begrenzung des Fragerechts des Arbeitge-
bers in das Biirgerliche Gesetzbuch (§§ 611ff.
BGB) einzufiigen; (C 6.1.4.1)

2. alle Testverfahren auszuschlieBen, die das Per-
sonlichkeitsrecht des Arbeitnehmers verletzen.
Das gilt fiir alle Verfahren, die ein umfassendes
Personlichkeits- oder Gesundheitsprofil erhe-
ben; (C 6.1.4.2)

3. genanalytische und sonstige Untersuchungen
auszuschlieBen, die Krankheitsanlagen und zu-
kiinftige Krankheiten des Arbeitnehmers dia-
gnostizieren. Das gilt auch, wenn die zukiinftige
Krankheit die Einsetzbarkeit am vorgesehenen
Arbeitsplatz beeintrachtigen kénnte. Gegen-
stand zuldssiger Eignungsuntersuchungen darf
nur die gegenwartige gesundheitliche Eignung
des Arbeitnehmers sein; (C 6.1.4.3)

4, Verletzungen der Fragerechtsgrenzen des Ar-
beitgebers strafrechtlich zu ahnden; (C 6.1.4.4)

6. die Mitbestimmung bei der Erfassung und der
Festlegung allgemeiner Kriterien fiir gendiagno-
stische Analysen im Rahmen medizinischer Eig-
nungsuntersuchungen im Betriebsverfassungs-
gesetz (BetrVG §94) und im Personalvertre-
tungsgesetz (PersVertrG § 75 Abs. 3 Nr.8 und 9;
§ 76 Abs. 2 Nr. 2 und 3) zu verankern; (C 6.1.4.6)

15. gesetzlich zu regeln, daB vom Arbeitgeber keine
Atteste iiber bestehende oder nicht bestehende
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Erbkrankheiten gefordert oder entgegengenom-
men werden diirfen; (C 6.1.15b)

16. eine routinemédBige Genomanalyse-Reihenun-
tersuchung in der Arbeitswelt gesetzlich zu un-
tersagen;

17. die Voraussetzungen und Grenzen der Zuléssig-
keit von genetischen Untersuchungen in der Ar-
beitswelt gesetzlich zu regeln;

Stellungnahme der Bundesregierung:

Diesen Empfehlungen wird grundsitzlich zuge-
stimmt. Einige Einzelaspekte, insbesondere im Hin-
blick auf Sanktionen, bediirfen jedoch noch weiterer
Priifung.

5. gesetzlich festzulegen, daB Testverfahren, die die
besondere genetisch bedingte Anfilligkeit eines
Arbeitnehmers gegeniiber Arbeitsstoffen diagno-
stizieren sollen, nur angewandt werden diirfen,
sofern sie durch Rechtsvorschriften ausdriicklich
zugelassen sind; (C 6.1.4.5)

7. durch geeignete MaBlnahmen die Anwendung ge-
netischer Analysen in der betriebséarztlichen Pra-
xis auf die Falle zu beschranken, in denen solche
Analysen durch rechtliche Vorschriften geregelt
sind; (C 6.1.4.7)

Dadurch soll gewéhrleistet werden,

a) daB nur wissenschaftlich abgesicherte Tests
angewandt werden;

b) daB bei der Entscheidung, welche Konsequen-
zen aus Testergebnissen zu ziehen sind, das In-
teresse an der Pravention von Berufskrankhei-
ten mit dem Selbstbestimmungsrecht des Ar-
beitnehmers abgewogen wird. Diese Entschei-
dung ist nicht nur eine éarztliche, sie ist zu-
gleich eine der 6ffentlichen Gesundheitspoli-
tik;

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die Bundesregierung hat noch keine Entscheidung
liber GesetzgebungsmaBnahmen zur Genomanalyse
bei Arbeitnehmern im Rahmen arbeitsmedizinischer
Vorsorgeuntersuchungen getroffen. Die damit ver-
bundenen Fragen bedurften weiterer Aufklérung.
Die Beschliisse des Bundestages wurden daher ein-
bezogen in die Beratungen der Bund-Lénder-
Arbeitsgruppe .Genomanalyse*, die ihren Abschluf3-
bericht im Mai d. J. vorgelegt hat. Die in diesem Be-
richt enthaltenen Losungsvorschldge unterscheiden
sich zum Teil von den Empfehlungen des Ausschus-
ses fiir Forschung und Technologie des Deutschen
Bundestages. So wird in zweierlei Hinsicht eine Dif-
ferenzierung vorgeschlagen, namlich' einmal nach
den verschiedenen Methoden, mit denen anlagebe-
dingte Erkrankungen und Krankheitsanlagen dia-
gnostiziert werden kénnen, und zum anderen da-
nach, ob arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchun-
gen auf freiwilliger Basis wahrend eines bestehen-
den Arbeitsverhiltnisses durchgefithrt werden oder
obligatorisch im Zusammenhang mit der Ausiibung
einer bestimmten gefdhrdenden Tétigkeit vorge-
schrieben sind. Die Differenzierung nach Methoden
erscheint aus folgenden Griinden empfehlenswert:
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Bei arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchungen
kommt es auf eine Aussage dariiber an, ob ein Ar-
beitnehmer gesundheitlich geschéadigt ist oder be-
reits so vorbelastet ist, dafl mit einem gesundheitli-
chen Schaden gerechnet werden muf}, wenn er be-
stimmten Arbeitsplatzgefahren ausgesetzt ist. Die
Feststellung einer bloBen Anfélligkeit sagt tiber den
Eintritt bzw. die Eintrittswahrscheinlichkeit des Ge-
sundheitsschadens nichts aus. Soweit es zur Absi-
cherung der Diagnose darauf ankommt, festzustel-
len, ob eine bestimmte genetische Ursache erkenn-
bar ist, bedarf es dafiir keiner Analyse der DNA, son-
dern es reichen Chromosomenanalysen und protein-
chemische Untersuchungen, mit denen Riickschliis-
se auf die Struktur der Gene gezogen werden, aus.

Die Unterscheidung zwischen freiwilligen und obli-
gatorischen Untersuchungen ist sinnvoll im Hin-
blick auf die jeweils unterschiedliche Interessenlage
des Arbeitnehmers und die damit verbundenen Kon-
sequenzen.

Da sich die Gefahr des Mif3brauchs bei dieser Diffe-
renzierung unterschiedlich darstellt, erscheint es
sinnvoll, die Empfehlungen der Bund-Léander-
Arbeitsgruppe in die weiteren Uberlegungen fiir
GesetzgebungsmaBnahmen in der Weise einzube-
ziehen, daf} ein Losungskonzept fiir ein schrittweises
Vorgehen erarbeitet wird. Als dessen erste Mafinah-
me wdaren DNA-Analysen bei Untersuchungen von
Arbeitnehmern auszuschlieflen, weil die damit ver-
bundenen Risiken fiir das Selbstbestimmungsrecht
des Arbeitnehmers in keinem Verhéltnis zu den fiir
eine arbeitsmedizinische Beurteilung sinnvollen Er-
gebnis stehen, dieses vielmehr auch aufgrund weni-
ger einschneidender Methoden erreichbar ist. Dies
diirfte auch der wesentliche Grund dafiir sein, daf
DNA-Analysen bislang keinen Eingang in arbeits-
medizinische Untersuchungen gefunden haben. So-
wohl die Gesellschaft fiir Arbeitsmedizin als auch
der Verband deutscher Betriebs- und Werkérzte halt
sie im Rahmen der Pravention fiir nicht erforderlich.
Als unverhéltnisméBig kann der Arbeitnehmer sie
demzufolge bereits nach geltendem Recht ablehnen.

Als weiterer Schritt kommen danach Regelungen in
Betracht, durch die im Rahmen obligatorischer Un-
tersuchungen die Zuléssigkeit von Chromosomen-
analysen und proteinchemischen Analysen streng
auf den Nachweis einer unmittelbar bevorstehenden
Krankheit beschrénkt und ihr Einsatz an die Anwen-
dung wissenschaftlich gesicherter und allgemein
anerkannter Methoden gebunden wird. Die Priifung,
welche Regelungen im einzelnen hierzu erforderlich
sind und wo der Standort solcher Regelungen sein
sollte, ist noch nicht abgeschlossen. Ebenso wird
noch zu diskutieren sein, ob — wenn DNA-Analysen
generell ausgeschlossen sind — im Rahmen freiwil-
liger betriebsédrztlicher Untersuchungen Methoden,
die lediglich einen RiickschluB} auf eine bestimmte
Disposition zulassen, ndher reglementiert werden
miissen. Insoweit hat es der Arbeitnehmer némlich
in der Hand, ob die Untersuchung durchgefiihrt und
ob und wie das Ergebnis einer durchgefiihrten Un-
tersuchung verwertet werden soll. Dies ist jedenfalls
die Auffassung der Bund-Léander-Arbeitsgruppe. Die
Bundesregierung priift aber, ob es nicht empfehlens-
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- wert ist, generell die Voraussetzungen einer wirksa-
men Einwilligung in betriebsdrztliche Untersuchun-
gen und die Weitergabe von deren Ergebnisse im
Arbeitssicherheitsgesetz ndaher zu regeln.

8. die Berufsgenossenschaften aufzufordern, die
verbindliche Regelung der Testanwendung und
der Konsequenzen, die aus diesen Tests gezogen
werden diirfen, in der Unfallverhiitungsvor-
schrift der Berufsgenossenschaften .,Arbeitsme-
dizinische Vorsorge” (VBG 100) festzulegen;
(C14.8)

Dabei ist sicherzustellen, daBB

a) der betroffene Arbeitnehmer vor Beginn der
Erstuntersuchung oder Nachsorgeuntersu-
chung fiiber eine vorgesehene genetische
Analyse informiert wird;

b

der betroffene Arbeitnehmer dariiber aufge-
klért wird, welche Bedeutung das jeweilige
Ergebnis der Analyse fiir ihn haben kann;

C

der Inhalt des Gesprdachs und die Einwilli-
gung des Arbeitnehmers zur Durchfiihrung
einer genetischen Analyse schriftlich fixiert
und vom betroffenen Arbeitnehmer und dem
aufklarenden Arzt unterzeichnet wird. Die
Einwilligung zur genetischen Analyse ist un-
wirksam, wenn der betroffene Arbeitnehmer
nicht vorher iiber die Umstdnde aufgeklart
worden ist, denen er erkennbar eine Bedeu-
. tung fiir eine Einwilligung beimift;

9. die Voraussetzungen, unter denen genetische
Tests in Arbeitsschutzvorschriften aufgenom-
men werden kénnen, durch verbindliche Richtli-
nien zu prazisieren. Diese Richtlinien miissen
den Berufsgenossenschaften Rahmenbedingun-
gen und Grenzen fiir die Einfithrung genetischer
Tests vorgeben; (C 6.1.4.9)

10. entsprechend die Reichsversicherungsordnung
§ 708 Abs. 1 Nr. 3 zu ergénzen; (C 6.1.4.10)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Zum Ausschlufl von DNA-Analysen vgl. die Ausfiih-
rungen zu Nr. 5 und 7. Bei einer gesetzlichen Rege-
lung bedarf es insoweit keiner weiteren Festlegung
in der Unfallverhiitungsvorschrift mehr. Im iibrigen
wird der Bundesminister fiir Arbeit und Sozialord-
nung darauf achten, dafl die VBG 100 kiinftigen
staatlichen Bestimmungen hinsichtlich obligatori-
scher Untersuchungen und der Bedingungen, unter
denen sie durchgefiihrt werden, angepaBt wird.

11. durch geeignete MaBnahmen sicherzustellen,
daB bei jeder Einfiihrung von genetischen Tests
folgende Bedingungen einzuhalten sind:
(C6.1.4.11)

a) Férmliches Zulassungsverfahren

Es diirfen nur wissenschaftlich einwandfreie
Tests verwendet werden. Dazu ist — neben
der Zuverlassigkeit der Erfassung der gete-
steten Merkmale — vor allem wesentlich,
daB der Voraussagewert des Merkmals be-
stimmt ist, also bekannt ist, welches Risiko
fiir den einzelnen Merkmalstrager besteht,

d
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eine bestimmte Berufskrankheit zu bekom-
men. Im Falle genetischer Tests sollte die
Giiltigkeit der Testverfahren unter Beteili-
gung geeigneter Sachverstdndiger, z. B. im
Rahmen o6ffentlicher Anhérungen, durch das
Bundesgesundheitsamt festgestellt werden.

Bekréftigung des Vorrangs des objektiven
Arbeitsschutzes

Die Erfassung individuell besonders anfalli-
ger Arbeitnehmer und gegebenenfalls ihr
Ausschlufl vom Arbeitsplatz sind nur dann
zuldssig, wenn eine Verbesserung der objek-
tiven Arbeitsbedingungen, die auch fiir den
betroffenen Arbeitnehmer ausreichend waére,
unmoglich ist.

Prdaventivmedizinische Relevanz

Im Rahmen genetischer Tests, die durch
Rechtsvorschrift zugelassen sind, diirfen kei-
ne Daten iiber Arbeitnehmer erstellt werden,
die tiber die praventivmedizinische Zielset-
zung der Tests hinausgehen. Die méglichen
Konsequenzen aus den Testverfahren miissen
daher in den Vorschriften selbst festgelegt
sein.

Beschéftigungsbeschrankungen

Das individuelle Risiko eine .arbeitsbeding-
te” Erkrankung zu bekommen, rechtfertigt im
allgemeinen nicht den AusschluB von be-
stimmten Beschéftigungsméglichkeiten. Das
Risiko fiir den einzelnen muB dazu schon er-
heblich sein, was Eintrittswahrscheinlichkeit
und Schwere des drohenden Schadens und
Gefdhrdung Dritter betrifft. Im Falle von Be-
schéftigungsverboten soll das Diskriminie-
rungsverbot des Artikels 3 GG beachtet wer-
den.

Transparenz der Testpraxis in den Betrieben;
Mitwirkung des Betriebsrates bzw. Personal-
rats

Das AusmaB der Nutzung rechtlich zuléssiger
genetischer Tests und ihre Auswirkungen auf
die betriebliche Praxis miissen iliberpriifbar
und nachvollziehbar sein. Daher sollen alle
Anwendungen solcher Tests bei den Berufs-
genossenschaften registriert werden. Die Ar-
beitsbereiche, fiir die wegen besonderer Ge-
fahren fiir bestimmte Risikopersonen die An-
wendung der Tests vorgesehen ist, sind im
Einvernehmen mit dem Betriebsrat bzw. dem
Personalrat festzulegen. (BetrVG § 87 Abs. 1
Nr. 7 und PersVertrG § 75 Abs. 3 Nr. 11))

Werden im Rahmen rechtlich zugelassener
Testverfahren aufgrund einer genetisch be-
dingten Arbeitsstoffanfalligkeit gesundheit-
liche Bedenken gegen die Beschiftigung ei-
nes Arbeitnehmers geltend gemacht, die
nicht zu beheben sind (Beschéftigungsverbot
nach VGB 100 § 10 Abs. 3), so ist die Berufsge-
nossenschaft davon zu unterrichten (entspre-
chend VBG 100 § 10 Abs. 5).

Der Technische Aufsichtsdienst (TAD) bei
den Berufsgenossenschften soll in solchen
Féllen tiberpriifen, ob die Gefdhrdung des Ar-
beitnehmers tatsdchlich nicht durch andere
(technische oder organisatorische) MaBnah-
men abzuwenden ist;
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Stellungnahme der Bundesregierung:

Ein férmliches Zulassungsverfahren und sonstige
Regelungen fiir den Einsatz genomanalytischer Un-
tersuchungen sind nicht erforderlich, solange diese
Untersuchungen auf Chromosomenanalysen und
proteinchemische Untersuchungen, die nicht zur
Aufdeckung genetischer Anlagen geeignet sind, be-
schrédnkt bleiben. Dagegen erscheint fiir solche
Chromosomen- und proteinchemischen Analysen,
die im Rahmen der vorgeschriebenen Vorsorgeun-
tersuchungen iiberwiegend oder ausschlieBlich zur
Aufdeckung genetischer Anlagen eingesetzt werden
sollen, ein féormliches Zulassungsverfahren erforder-
lich, um sicherzustellen, daBl nur wissenschaftlich
gesicherte und allgemein anerkannte Methoden an-
gewandt werden. Das Gleiche gilt, wenn beabsich-
tigt sein sollte, DNA-Analysen auf freiwilliger Basis
im Rahmen arbeitsmedizinischer Untersuchungen
etwa zur gezielten Beratung von Arbeitnehmern im
Hinblick auf ihre berufliche Orientierung einzuset-
zen.

Die Bundesregierung stimmt dem Grundsatz, daf
MaBnahmen des objektiven Arbeitsschutzes Vor-
rang vor individuellem Ausschluf eines Arbeitneh-
mers von einem Arbeitsplatz haben, uneinge-
schrankt zu. Deshalb erscheinen ihr Beschéftigungs-
verbote, die an individuelle Gefdhrdungsursachen

ankniipfen, stets problematisch. In ihrer Stellung-.

nahme zum Bericht der Enquete-Kommission hat sie
bereits auf die 1986 eingefiihrte neue Regelung im
§ 33 Gefahrstoffverordnung hingewiesen. Nach die-
ser Regelung bleibt es bei einem personlich beding-
ten Gesundheitsrisiko, dem weder durch technische
noch durch medizinische Mafinahmen begegnet
werden kann, dem "Arbeitnehmer vorbehalten zu
entscheiden, ob er die Tétigkeit auf dem gefdhrden-
den Arbeitsplatz fortsetzt oder nicht. Bei der noch
andauernden Uberarbeitung der UVV ,Arbeitsmedi-
zinische Vorsorge” (VBG 100) wird gepriift, inwie-
weit die Interessen der Solidargemeinschaft eine da-
von abweichende Regelung rechtfertigen.

12. in die vorgesehene gesetzliche Regelung der Da-

tenerhebung und -verwendung in wichtigen So-

zialbereichen aufzunehmen:

(C6.1.4.12)

folgendes mit

a) Die Voraussetzungen fiir eine wirksame Ent-
bindung von der Schweigepflicht des Arztes
zu prazisieren. Nicht nur pauschale Entbin-
dungen von der Schweigepflicht, wie sie et-
wa bei AbschluB des Arbeitsvertrages fiir
kiinftige Untersuchungen erkldrt werden,
sind unwirksam, sondern auch vor einer Un-
tersuchung erteilte Entbindungen sind von
zweifelhaftem Wert. Der Arbeitnehmer muf3
die Moglichkeit haben, zundchst den Befund
und das Ergebnis der Untersuchung zur
Kenntnis zu nehmen, bevor er tiber die Wei-
tergabe der Information entscheiden kann.
Die Entbindungen von der Schweigepflicht
haben durch Einzelerkldrung zu erfolgen.
Diese Erklarung soll erst erfolgen, wenn das
Untersuchungsergebnis feststeht.

22

b) Genetische Daten, wie medizinische Daten
allgemein, diirfen nicht in Personalinformati-
onssysteme aufgenommen und nicht in ande-
ren Dateien des Arbeitgebers elektronisch
gespeichert werden. Elektronische Speiche-
rung muB ausgeschlossen werden, um der
Gefahr einer Zweckentfremdung solcher Da-
ten und ihrer Verbindung mit anderen Daten-
bestdnden vorzubeugen. Auch im betriebs-
arztlichen Bereich muBl die elektronische
Speicherung individualisierter genetischer
Daten ausgeschlossen werden;

Stellungnahme der Bundesregierung:

Bei arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchungen
erfafit die drztliche Schweigepflicht alle erhobenen
Befunde. Soweit bei obligatorischen Untersuchun-
gen die Ausstellung einer Bescheinigung fiir den Ar-
beitgeber vorgeschrieben ist, bezieht sich diese nur
auf das Ergebnis der Untersuchung, d. h. ob gesund-
heitliche Bedenken bestehen oder nicht. Welche Be-
funde erhoben wurden und worauf diese Befunde
beruhen, ist nicht aufzunehmen. Bei freiwilligen Un-
tersuchungen unterliegt auch das Untersuchungser-
gebnis der drztlichen Schweigepflicht. Nach Auffas-
sung der Bundesregierung setzt eine wirksame Ent-
bindung von der drztlichen Schweigepflicht bei ar-
beitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchungen vor-
aus, daB3 der Arbeitnehmer Befunde und Ergebnis
kennt. Fiir die Weitergabe der Befunde, einschlieB3-
lich etwaiger genetischer Daten, besteht kein Anlaf.

13. durch geeignete MaBnahmen dafiir Sorge zu tra-
gen, dal medizinische Forschung an Arbeitneh-
mern im Betrieb und in der Verwaltung durch
eine gesetzlich vorgeschriebene zentrale .Ethik-
Kommission"” registriert und begutachtet wird.
Diese Ethik-Kommission ist beim Dachverband
der Unfallversicherer anzusiedeln. Neben Medi-
zinern sind auch Arbeitgeber und Gewerk-
schaftsvertreter sowie Naturwissenschaftler an
dieser Kommission zu beteiligen; (C 6.1.4.13)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die Bundesregierung sieht generell keine Notwen-
digkeit, eine Ethik-Kommission fiir arbeitsmedizini-
sche Forschung an Arbeitnehmern einzurichten, da
DNA-Analysen im Rahmen arbeitsmedizinischer
Untersuchungen nicht vorgesehen sind.

14. die Tréger der gesetzlichen Sozialversicherung
zu verpflichten und sicherzustellen, daB gene-
tisch bedingte Anfélligkeiten gegeniiber Ar-
beitsstoffen nicht nachtréglich im Schadensfall
gegen den Arbeitnehmer geltend gemacht wer-
den diirfen; (C 6.1.4.14)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Krankenversicherung und Rentenversicherung er-
bringen ihre Leistungen bei Vorliegen der iibrigen
Voraussetzungen im Krankheitsfall bzw. bei Er-
werbs- oder Berufsunféhigkeit unabhéngig von der
Krankheitsursache oder der Erwerbsminderung. Die
gesetzliche Unfallversicherung entschadigt aus-
schliefllich Arbeitsunfdlle und Berufskrankheiten.
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Als Berufskrankheit diirfen nach dem Gesetz nur sol-
che Krankheiten bezeichnet werden, die neben an-
deren Voraussetzungen ,durch besondere Einwir-
kungen verursacht sind, denen bestimmte Personen-
gruppen durch ihre Arbeit in erheblich héherem
Grade als die iibrige Bevolkerung ausgesetzt sind”
(§ 551 Abs. 1 Satz 2 RVO). Liegt insoweit eine Berufs-
krankheit vor, kann eine genetisch bedingte beson-
dere Anfalligkeit die Anerkennung nicht ausschlie-
Ben, da der Versicherte in dem Gesundheitszustand
geschiitzt ist, in dem er sich im Zeitpunkt des schadi-
genden Ereignisses, z. B. der Einwirkung eines ge-
fahrlichen Stoffes, befunden hat. Andererseits kann
gleichwohl eine genetisch bedingte Anfélligkeit fiir
bestimmte Arbeitsstoffe, die zu einer nicht als Be-
rufskrankheit eingestuften Erkrankung fiihrt, nicht
als Berufskrankheit anerkannt werden. Die Bundes-
regierung sieht daher insoweit keinen Regelungsbe-
darf.

18. sicherzustellen, daB3 der Arbeitnehmer im 6ffent-
lichen Dienst in bezug auf genetische Untersu-
chungen die gleichen Rechte und den gleichen
Schutz genieBt, wie der Arbeitnehmer in der Pri-
vatwirtschaft;

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die Bundesregierung sieht keine Veranlassung, den
Arbeitnehmer im offentlichen Dienst anderen Vor-
schriften hinsichtlich genomanalytischer Untersu-
chungen zu unterwerfen als die iibrigen Arbeitneh-
mer. Fraglich ist insoweit allerdings der Standort der
Regelung. Hieriiber ist die Meinungsbildung inner-
halb der Bundesregierung noch nicht abgeschlossen.

10. im Bereich ,,Genomanalyse im
Versicherungswesen“ (C 6.1.5)

1. den folgenden Grundsétzen im Bereich der priva-
ten Versicherungen durch geeignete MaB3nahmen
Geltung zu verschaffen:

— Eine Ausforschung der genetischen Eigen-
schaften des Antragstellers als Vertragsvor-
aussetzung ist sowohl im Bereich der Kranken-
versicherung als auch im Bereich der Lebens-
versicherung grundsatzlich unzulassig.

— Die Krankenversicherung hat Anspruch auf
Informationen tiber kurzfristig und mit hoher
Wahrscheinlichkeit beim Antragsteller zu er-
wartende Erkrankungen bzw. einzuleitende
vorbeugende MaBnahmen, soweit diese Infor-
mationen dem Antragsteller bereits bekannt
sind. Bei genetisch bedingten Erkrankungsri-
siken, die in weiterer Zukunft oder nur mit ge-
ringer Wahrscheinlichkeit auftreten kénnen,
und bei genetisch bedingten Dispositionsrisi-
ken ist der Antragsteller nicht verpflichtet, die
ihm bekannten Informationen dem Versiche-
rer mitzuteilen.

— Die Lebensversicherung hat Anspruch auf In-
formationen iiber alle genetisch bedingten si-
cheren Krankheitsprognosen, auch wenn sie
langerfristig sind, soweit diese Informationen

dem Antragsteller bereits bekannt sind. Hier
sollte erwogen werden, den Zeitraum, in dem
Konsequenzen aus einer Verletzung der An-
zeigepflicht gezogen werden, auf etwa fiinf
Jahre zu begrenzen.

Es besteht keine Anzeigepflicht fiir bekannte
genetisch bedingte Risiken des Antragstellers,
die nur mit einer geringen Wahrscheinlichkeit
zu einer Erkrankung fiihren kénnen;

2. darauf hinzuwirken, daB3 die von der Versiche-
rungswirtschaft gegenwartig geiibte Zuriickhal-
tung bei der Anwendung genetischer Analysen
auch in Zukunft eingehalten wird. Zum Schutz
der Antragsteller vor einer die guten Sitten ver-
letzenden genetischen Ausforschung soll sie im
Wege der Versicherungsaufsicht geschéftsplan-
maBige Erkldarungen der Versicherungsunterneh-
men herbeifithren, die den von der Enquete-
Kommission entwickelten Grundsédtzen Rech-
nung tragen.

LaBt sich auf diesem Wege eine Begrenzung der
Anwendung genetischer Analysen nicht errei-
chen, so ist eine Anderung des Versicherungsver-
tragsgesetzes in Betracht zu ziehen; (C 6.1.5.1)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Nach den Erkenntnissen der Bundesregierung wer-
den DNA-Analysen z. Z. weder in der Lebens- noch
in der Krankenversicherung angewandt. Daher wird
z. Z. kein Handlungsbedarf fiir spezifische Regelun-
gen gesehen. Die Bundesregierung wird das Verhal-
ten der Versicherer in diesem Bereich beobachten
und bei Anzeichen fiir eine Anderung der Praxis der
Versicherungswirtschaft angemessene MafBnahmen
zur Durchsetzung der vom Deutschen Bundestag
aufgestellten Grundséatze priifen.

11. im Bereich ,,Genomanalyse im
Strafverfahren® (C 6.1.6)

1. den folgenden Grundsdtzen zur Genomanalyse
im Strafverfahren durch gesetzliche Maf3inahmen
Geltung zu verschaffen.

— Genetische Analysen diirfen nur zur Feststel-
lung verfahrensrelevanter Tatsachen, etwa der
Herkunft von Tatspuren, genutzt werden. Sie
miissen ansonsten pers¢nlichkeitsneutral sein
und diirfen keine weitere Ausforschung des
genetischen Schicksals und der genetischen
Anlagen des Betroffenen beinhalten.

— Genetische Analysen diirfen, soweit sie nach
dem bisher Ausgefiihrten iiberhaupt zuldssig
sind, nur durch den Richter angeordnet wer-
den. Die Anordnung des Richters sollte nicht
nur das Untersuchungsziel, sondern auch das
anzuwendende genetische Testverfahren
beinhalten.

— Sollten in Zukunft auch genetische Analysen
von Personlichkeitsmerkmalen erlaubt sein,
dann sollten sie nicht im Rahmen der Strafpro-
zeBordnung (StPO) § 8la gegen den Willen
des Betroffenen angeordnet werden kénnen.

— Im Vorfeld des Strafverfahrens diirfen geneti-
sche Analysen an konkreten Personen nur
durchgefiihrt werden, wenn diese .Beschul-
digte” sind, also ein konkretes Ermittlungsver-
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fahren gegen sie gefithrt wird, und wenn die
Analyse der Feststellung verfahrenserhebli-
cher Tatsachen dient. Sie sollte also weder zur
Feststellung der Identitdt einer bloB verdach-
tigen Person zuldssig sein (StPO § 163 Abs. 1)
noch sollten sie als MaBnahme des polizeili-
chen Erkennungsdienstes oder der allgemei-
nen polizeilichen Pravention in Betracht gezo-
gen werden.

— Genetische Analysen, die gegen den Beschul-
digten im Verfahren nicht angeordnet werden
konnen, sollen auch nicht an Tatspuren durch-
gefiihrt werden. Es sollte erwogen werden, die
Durchfiihrung genetischer Analysen grund-
sdtzlich den gerichtsmedizinischen Instituten
zu iibertragen und diese auf die Einhaltung
der entsprechenden Beschrankungen beson-
ders zu verpflichten.

— Es ist zu priifen, ob die gerichtsmedizinischen
Institute zusténdig sein sollten fir die Aufbe-
wahrung von Zellmaterial, falls diese erforder-
lich ist. Auch die Dauer der Aufbewahrung ist
zu regeln;

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die Bundesregierung ist der Auffassung, daB} insbe-
sondere in dem komplexen Bereich der Genomana-
lyse im Strafverfahren der gesetzgeberische Hand-
lungsbedarf mit besonderer Sorgfalt gepriift werden
mull. Hier gilt es, den Chancen und Risiken neuer
wissenschaftlicher Methoden angemessen Rech-
nung zu tragen. N
Deshalb ist durch den Bundesminister der Justiz zu-
nachst ein .Diskussionsentwurf eines Gesetzes zum
genetischen Fingerabdruck und Folgednderungen”
erstellt worden.

Dieser sieht vor, dafl aus Griinden der Klarstellung
fiir das .DNA-Fingerprinting“, das bereits heute im
Bereich der biologischen Spurenauswertung (z. B.
Blut-, Sekret- und Haarspuren, gem&B § 81a Abs. 1
StPO) als zusdtzliche Untersuchungsmethode im
Strafverfahren Anwendung findet (vgl. BGH, Urteil
vom 21. August 1990 — 5 StR 145/90 —), bereichsspe-
zifische gesetzliche Grundlagen geschaffen werden.
Diese sollen die Voraussetzungen und Beschréankun-
gen, die sich fiir den einzelnen mit der Durchfiih-
rung einer solchen Untersuchung ergeben, klar in
der StrafprozeBordnung festschreiben. Bei der Dis-
kussion des Entwurfs werden die niedergelegten
Grundsdtze zur Genomanalyse im Strafverfahren
Beriicksichtigung finden.

2. bei den anstehenden Novellierungen des Straf-
verfahrensrechts und bei den Diskussionen iiber
die Entwicklung und Vereinheitlichung des Poli-
zeirechts des Bundes und der Lénder die besonde-
re Problematik der Erhebung, Verwertung und
Speicherung genetischer Analysen bei der Straf-
verfolgung und der polizeilichen Prdvention auf-
zugreifen und Regelungen zu entwickeln bzw. auf
sie hinzuwirken, die den hier vorgetragenen
Grundséitzen Rechnung tragen; (C 6.1.6.1)
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Stellungnahme der Bundesregierung:

Unter Beriicksichtigung der Vorgaben des .Volks-
zahlungsurteils” des Bundesverfassungsgerichts vom
15. Dezember 1983 wird die Bundesregierung um ei-
ne Losung der angesprochenen Problemkreise be-
miiht sein, die einerseits den Grundsdtzen der Ver-
hdltnisméBigkeit und der Normenklarheit Rech-
nung tragt und andererseits eine an den Bediirfnis-
sen der Praxis orientierte Handhabung erméglicht.

In diesem Zusammenhang ist darauf hinzuweisen,
dalB die Fragen gesetzlicher Regelungen fiir das hier
angesprochene Problemfeld auch die Gesetzge-
bungszustdandigkeit der Lander beriihren kénnte.

3. darauf hinzuwirken, daB sich die Konferenz der
Datenschutzbeauftragten des Bundes und der
Lénder dieser Problematik annimmt und zu ihr
Stellung nimmt; (C 6.1.6.2)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die Konferenz der Datenschutzbeauftragten des
Bundes und der Lander sowie der Datenschutzkom-
mission Rheinland-Pfalz hat den AbschluBlbericht
der Enquete-Kommission des Deutschen Bundesta-
ges .Chancen und Risiken der Gentechnologie” be-
reits zum AnlaB genommen, .die Risiken fiir die in-
formationelle Selbstbestimmung jedes Betroffenen
abzuwdgen gegeniiber den Chancen, die die
Genomanalyse bringt”. Die Diskussion hat die Kon-
ferenz zu einer EntschlieBung iiber Genomanalyse
und informationelle Selbstbestimmung am 26./
27. Oktober 1989 veranlaBt, die u. a. auch Aussagen
zur Genomanalyse im Strafverfahren enthdlt. Im iib-
rigen sind in die Erorterung des unter 11.1 genann-
ten Diskussionsentwurfs auch die Datenschutzbe-
auftragten des Bundes und der Lander eingebunden.

11.a im Bereich ,,Genomanalyse fiir
militdrische Zwecke*

1. die Anwendung der Genomanalyse zu militari-
schen Zwecken jedweder Art zu untersagen;

2. Zuwiderhandlungen unter Strafe zu stellen.

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die Bundesregierung beabsichtigt nicht, die Analy-
se des menschlichen Genoms als Auswahl- und
Tauglichkeitskriterium im Rahmen von Muste-
rungs- und Einstellungsuntersuchungen von Perso-
nal fiir die Bundeswehr oder fiir andere militdrische
Zwecke zu nutzen. Soweit genetische Analysen im
Rahmen der medizinischen Diagnostik oder arbeits-
medizinischer VorsorgemafBnahmen zum Schutz von
Personen von den spezifischen Risiken eines Ar-
beitsplatzes dem Stand der Wissenschaft entspre-
chende Methoden darstellen und rechtlich zuldssig
sind, darf aus Gleichheitsgriinden die Nutzung der
Bundeswehr nicht untersagt werden.
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12. im Bereich ,,Somatische Gentherapie“
(C6.2.1)

fur die Entwicklung und Anwendung der somati-
schen Gentherapie die im folgenden vorgeschlage-
nen Verfahren zu verwirklichen:

1. Voraussetzung fiir die Zuléssigkeit des Gentrans-
fers in somatische Zellen ist die Genehmigung
durch das Bundesgesundheitsamt nach Begutach-
tung durch die Zentrale Kommission fiir die Biolo-
gische Sicherheit (ZKBS). Diese hat zu priifen, ob
die wissenschaftlichen Voraussetzungen fiir einen
Gentransfer so weit gekléart sind, dafl ein Thera-
pieversuch verantwortbar ist. Insbesondere ge-
hort dazu die Kldrung, ob in Tierversuchen und in
Zellkulturen gezeigt wurde, daB3

— die Vektorsysteme sicher sind und den Orga-
nismus nicht schadigen,

— das neue Gen stabil in die gewtiinschte Zielzel-
le eingebaut wird,

— das neue Gen dort korrekt exprimiert wird,

— das neue Gen und sein Produkt die Zelle nur in
der gewiinschten Eigenschaft beeinflussen,

— das neue Gen nicht in unbehandelte, insbeson-
dere Keimbahnzellen eintritt; (C 6.2.1.1)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Nach libereinstimmender Auffassung von Naturwis-
senschaftlern, Medizinern und Juristen ist die soma-
tische Gentherapie als Sonderform der Substituti-
onstherapie anzusehen.

Eine umfassende gesetzliche Regelung liegt fiir den
erst am Beginn einer Entwicklung stehenden Be-
reich der somatischen Gentherapie nicht vor. Auf In-
itiative Niedersachsens hat der Bundesrat am
22. September 1989 einen Gesetzentwurf zur Ande-
rung des Grundgesetzes beschlossen: In Artikel 74
GG soll eine neue Nummer 19a eingefiigt werden:

~19a die kiinstliche Befruchtung beim Menschen so-
wie die Untersuchung und die kiinstliche Verdande-
rung der menschlichen Erbinformation".

Die Bundesregierung hat in ihrer Stellungnahme die
Kompetenziibertragung befiirwortet.

In der Bundesrepublik Deutschland ist bislang eine
Genehmigung fiir einen somatischen Gentherapie-
versuch weder beantragt noch erteilt worden.

Gegenwartig steht folgendes Genehmigungsverfah-
ren zur Verfliigung:

a) Bei der Beurteilung von sicherheitsrelevanten
Fragen bei gentechnischen Arbeiten sind die Re-
gelungen des Gentechnikgesetzes zu beachten.

b) Fragestellungen im Hinblick auf medizinische
Forschungsvorhaben am Menschen fallen bis-
lang in die Zustandigkeit des arztlichen Standes-
rechts sowie des Arzneimittelgesetzes. Die anzu-
wendenden ethischen Mafistédbe ergeben sich da-
bei aus der Deklaration von Helsinki in der revi-

dierten Fassung von Tokio und Venedig. Uber je-
des Vorhaben wacht eine Ethik-Kommission.

Fiir die spezielle Risikovorsorge bei der Anwendung
gentechnischer Methoden am Menschen hat die
.Zentrale Kommission der Bundesdrztekammer zur
Wahrung ethischer Grundsdtze in der Reprodukti-
onsmedizin, Forschung an menschlichen Embryo-
nen und Gentherapie” folgende Anforderungen for-
muliert:

a) Es muB eine kontrollierte Integration des geneti-
schen Materials gewdhrleistet sein, um schadli-
che Wirkungen desselben auf den Genbestand
der Wirtszelle zu vermeiden.

b) Die Stabilitédt der Integration muB} gesichert sein.

c) Eine addaquate Regulation der Expression muf}
gewdhrleistet sein.

d) Die Gewebsspezifitat der Integration ist erforder-
lich; insbesondere diirfen bei einer somatischen
Gentherapie die Keimbahnzellen nicht getroffen
werden.

Die Bundesregierung ist der Auffassung, daB3 sich
unter Beachtung der ethischen wie auch der sicher-
heitstechnischen Aspekte eines somatischen Gen-
therapie-Versuchs keine grundsatzlichen Einwénde
gegen diese Therapieform erheben lassen.

2. Fiir den Therapieversuch am Menschen sind die
anerkannten Regeln fir Therapieversuche (Arz-
neimittelgesetz §§ 40 bis 42) zu befolgen. Insbe-
sondere muf}

— ein Forschungs- und Therapieplan vorgelegt
werden, der eine patientenbezogene Risiko-
Nutzen-Abwégung sowie das Aufzeigen von
moglichen alternativen Behandlungsmetho-
den beinhaltet,

— eine klare medizinische Indikationsstellung
nachgewiesen werden,

— eine Angabe zum Auswahlverfahren der in
Frage kommenden Patienten gemacht wer-
den,

— die Zustimmung nach Aufklérung von seiten
des Patienten bzw. seiner gesetzlichen Vertre-
ter vorliegen,

— der Schutz der Vertraulichkeit bei der Durch-
fihrung des Therapieversuches garantiert
werden; (C 6.2.1.2)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Soweit die ,Therapieversuche” an Menschen mit
Arzneimitteln im Rahmen einer klinischen Priifung
durchgefiihrt werden, miissen die Vorschriften der
§§ 40 bis 42 Arzneimittelgesetz (AMG) beachtet wer-
den. Fiir die Anwendung von bereits zugelassenen
Arzneimitteln innerhalb der zugelassenen Indikatio-
nen gilt dies jedoch nicht. Unabhé&ngig davon stellt
die arztliche Therapie mit Arzneimitteln auBerhalb
ihres Indikationsgebietes dann keine klinische Prii-
fung i. S. des AMG dar, wenn es sich um eine indivi-
duelle Therapie bei einem einzelnen Patienten han-
delt.
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3. Die unter 2. genannten Punkte sollen durch eine
von der Bundesdrztekammer ermichtigte Ethik-
Kommission iiberpriift werden, die dem Therapie-
versuch ihre Zustimmung geben muB. Diese Kom-
mission arbeitet in der Anfangsphase der klini-
schen Einfihrung bundesweit und koordiniert
ihre Begutachtungstatigkeit mit der ZKBS;
(C6.2.1.3)

Stellungnahme der Bundesregierung:

In der Bundesrepublik Deutschland gibt es Ethik-
Kommissionen bei Arztekammern, Medizinischen
Fakultdten der Hochschulen und sonstigen o6ffent-
lich-rechtlichen Einrichtungen. Zu den Aufgaben
der Ethik-Kommission gehért die Priifung und Be-
wertung von medizinischen Forschungsvorhaben
am Menschen. Ethik-Kommissionen haben grund-
satzlich beratende Funktionen. Ihre Inanspruchnah-
me ist drztliche Berufspflicht. (Zu den Genehmi-
gungsvoraussetzungen von somatischen Gentrans-
fers beim Menschen ist auf die Ausfiihrungen unter
Nummern 1 und 2 zu verweisen.)

Eine bundesweite Ethik-Kommission zur Priifung
und Bewertung einzelner Forschungsvorhaben exi-
stiert nicht. Die Bundesédrztekammer bzw. von ihr
beauftragte Gremien erarbeiten regelméfig Richtli-
nien zu aktuellen Forschungsbereichen. Im Zuge
dieser Arbeiten ist 1986 eine ,Zentrale Kommission
zur Wahrung ethischer Grundsétze in der Forschung
an menschlichen Embryonen” als Stindiger Aus-
schufl der Bundesarztekammer etabliert worden. Zu
ihren urspriinglichen Aufgaben traten 1987 die Er-
fassung und Kontrolle neuer reproduktionsmedizini-
scher und gentherapeutischer Forschungen und
Techniken entsprechend hierzu erstellter Richtlini-
en hinzu. Insofern tréagt die Kommission seit 1987 den
Namen .Zentrale Kommission der Bundesarztekam-
mer zur Wahrung ethischer Grundsédtze der Repro-
duktionsmedizin, Forschung an menschlichen Em-
bryonen und Gentherapie”. Eine ihrer wichtigsten
Aufgaben ist es, die regionalen und értlichen Ethik-
Kommissionen bei der Begutachtung von For-
schungsvorhaben zu beraten und damit auf eine Ver-
einheitlichung der Begutachtungspraxis hinzuwir-
ken. Jghrliche Berichte geben einen Uberblick iiber
die Tdtigkeit der Kommission.

4. Die von dem Therapieversuch unmittelbar Betrof-
fenen (Patient, Angehdrige) miissen von einem
weiteren Arzt beraten werden, welcher nicht in
den Forschungsprozef und Therapieversuch in-
volviert ist; (C 6.2.1.4)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die diesbeziiglichen Bestimmungen im Arzneimit-
telgesetz (§§ 40 bis 42) werden fiir den Bereich der
klinischen Priifung von Arzneimitteln als ausrei-
chend angesehen.

13. im Bereich ,,Gentechnische Eingriffe in die
Keimbahn des Menschen® (C 6.2.2)

1. gentechnische Eingriffe in menschliche Keim-
bahnzellen strafrechtlich zu verbieten, sofern die-
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se Keimbahnzellen sich anschlieBend zu vollstin-
digen Individuen weiterentwickeln kénnen. Die-
ses strafrechtliche Verbot soll auch fiir den Gen-
transfer in embryonale Karzinomzellen (EK-
Zellen) oder Teratomzellen gelten, sofern diese in
eine fiir eine Entwicklung vorgesehene Blastozy-
ste iibertragen werden. Auch sollen Eingriffe in
menschliche Embryonen strafrechtlich verboten
werden, wenn diese Eingriffe die Keimzellen er-
fassen. Ebenso empfiehlt die Kommission ein
strafrechtliches Verbot der Erzeugung identi-
scher Mehrlinge (Klonen) beim Menschen sowie
die Chimérenbildung von menschlichen und tie-
rischen Embryonen, wie dies auch der Entwurf ei-
nes Embryonenschutzgesetzes des BMJ vorsieht;
(C6.22.1)

2. durch geeignete MaBnahmen dafiir Sorge zu tra-
gen, daBl ein Gentransfer in totipotente Keim-
bahnzellen, deren Weiterentwicklung zu vollstin-
digen Individuen nicht vorgesehen ist, durch ver-
bindliche Richtlinien fiir die Forschung ausge-
schlossen wird; (C 6.2.2.2)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die unter Kapitel 13 Nrn.1 und 2 aufgefiihrten
Handlungen sind durch die strafrechtlichen Verbote
des Entwurfs eines Gesetzes zum Schutz von Em-
bryonen — EschG —, BT-Drucksache 11/5460, erfaB3t.

Der Entwurf ist vom Deutschen Bundestag in 2. und
3. Lesung am 24. Oktober 1990 und vom Bundesrat
am 9. November 1990 (BR-Drucksache 745/90) verab-
schiedet worden.

14, im Bereich ,,Sicherheitsaspekte beim
Umgang mit Mikroorganismen und Zellen
vielzelliger Lebewesen bei gentechnischen
Arbeiten im Labor“ (D 1.)

1. zum Umgang mit Mikroorganismen

1.1 die ZKBS mit der Priifung zu beauftragen, ob fiir
die Klonierung von Onkogenen und vergleich-
baren Genen, die das Wachstum und die Ent-
wicklung einer Zelle steuern, eine erhdhte Si-
cherheitseinstufung vorgenommen werden muB;
(D 1.1.1)

(die ZKBS sollte mit der Priifung dieser Empfehlung
gesondert beauftragt werden)

Stellungnahme der ZKBS:

Proto-Onkogene sind lebenswichtige Gene jeder
Zelle. Sie erfiillen essentielle physiologische Funk-
tionen in Zellwachstum und Entwicklung und sind
in ihrer normalen zelluldren Umgebung nicht onko-
gen oder in anderer Weise pathogen.

Durch Mutationsereignisse innerhalb dieser Gene,
durch Verdnderungen ihrer Position im Genom oder
durch Verdnderungen in ihrer Kontrollregion (z.B.
durch Uberexpression) kénnen sie ein onkogenes,
d.h. tumorauslésendes Potential entfalten.

Onkogene kénnen von Retroviren in mutierter Form
als virale Onkogene in ihren Genverband aufge-
nommen werden. In der Regel sind diese dann nicht
mehr vermehrungsfahig und kénnen im Labor nur in
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Anwesenheit eines zweiten Retrovirus (Helfervirus)
von einer Zelle zur anderen tibertragen werden.

Von den Onkogenen als normalen zelluldren Genen
geht kein besonderes Risikopotential aus. Wie bei
anderen gentechnischen Experimenten auch, mufB}
bei Verwendung von Genkonstruktionen unter Ein-
fluB von Onkogenen eine Gesamtbewertung vorge-
nommen werden, welche die Abschédtzung eines
moglichen Gefahrdungspotentials erlaubt. Die Ge-
samtbewertung erfolgt aufgrund der fiir die Sicher-
heit bedeutsamen Eigenschaften der verwendeten
Spender- und Empféangerorganismen sowie der ein-
gesetzten Vektoren. Dieses Vorgehen entspricht so-
wohl den Genrichtlinien und dem Gentechnik-
Gesetz und dessen Sicherheitsverordnungen als
auch der entsprechenden europaischen Richtlinie
.Contained Use". In diesen sind auch die internatio-
nal anerkannten Kriterien verankert, aufgrund derer
die Sicherheitseinstufung vorgenommen wird (vgl
z.B. die U. S. Federal Guidelines). Bei Anerkennung
dieses Prinzips ist die von der Enquete-Kommission
vorgeschlagene obligatorisch erhohte Sicherheits-
einstufung nicht gerechtfertigt.

1.2 an der Regelung in den Sicherheits-Richtlinien
festzuhalten, daB die Einfithrung fremder Gene
in neu isolierte Mikroorganismen nur dann erfol-
gen darf, wenn diese Mikroorganismen als biolo-
gische SicherheitsmaB3nahmen zugelassen sind
(vgl. Ziffer 12. (2) der Sicherheits-Richtlinien);
(D1.12)

(die ZKBS sollte mit der Priifung dieser Empfehlung
gesondert beauftragt werden)

Stellungnahme der ZKBS:

Die in der BeschluBempfehlung zitierte Ziffer der Si-
cherheitsrichtlinien ist nicht richtig wiedergegeben.
Im Gegensatz zu dem Zitat handelt es sich bei dieser
Ziffer um das Zulassungsverfahren fiir biologische
Sicherheitsmanahmen und nicht um die Einfiih-
rung fremder Gene in neu isolierte Mikroorganis-
men. Vielmehr muB jeder neu isolierte Mikroorga-
nismus erst charakterisiert werden, um seine Einord-
nung in eine bestimmte Risikogruppe zu ermogli-
chen. Demgegeniiber setzt die Zulassung eines Mi-
kroorganismus als biologische SicherheitsmaBnah-
me eine langjahrige Erfahrung und die Anerken-
nung in einem formlichen Verfahren durch die Zu-
lassungsstelle fiir Biologische SicherheitsmaBnah-
men beim BGA voraus. Bisher sind nur wenige La-
borstimme von besonders gut bekannten Mikroor-
ganismen als Sicherheitsmainahme anerkannt wor-
den. Neuisolate sind davon ausgeschlossen.

1.3 bei einer offentlichen Einrichtung, z.B. beim
Bundesgesundheitsamt oder Paul-Ehrlich-Insti-
tut, eine Stelle einzurichten, die Pathogenitats-
tests fiir Mikroorganismen entwickelt und sol-
che Tests auf Anfrage durchfiihrt; (D 1.1.3)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die Bundesregierung stimmt diesem BeschluB
grundsétzlich zu. Da sich der Beschluf8 auf pflanzen-,
tier- und humanpathogene Mikroorganismen be-
zieht, priift die Bundesregierung derzeit, welche In-
stitutionen eine qualifizierte Durchfithrung der o. g.
Aufgaben gewdhrleisten konnen.

1.4 dafiir Sorge zu tragen, dafl die Liste der klassifi-
zierten Mikroorganismen regelmé&Big fortge-
schrieben und publiziert wird; (D 1.1.4)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die im BeschluBl bezeichnete Liste der klassifizier-
ten Mikroorganismen nach den Genrichtlinien ist
inzwischen durch eine entsprechende Liste im An-
hang der Gentechnik-Sicherheitsverordnung abge-
16st worden. Diese Liste wird von der Bundesregie-
rung durch Verordnungsénderungen mit Zustim-
mung des Bundesrates fortgeschrieben und ergénzt.

2. zum Umgang mit Zellkulturen von vielzelligen
Lebewesen, insbesondere Sdugerzellkulturen

2.1 sicherzustellen, daB der Umgang mit Zellkultu-
ren, insbesondere bei gentechnischen Arbeiten,
an den Nachweis einer adéaquaten Vorbildung
der damit Arbeitenden gekniipft wird, und der
Umgang mit Sédugerzellkulturen Bestandteil der
Ausbildung in der Mikrobiologie wird; (D 1.2.1)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Das Gentechnikgesetz (§§ 12 Abs. 3, Nrn. 2 und 3, 13
Abs. 1 Nrn. 1 und 2) legt in Verbindung mit der Gen-
technik-Verfahrensverordnung (§§ 4 Abs. 1, 13 Abs. 2
Nr. 1) fest, daB die Genehmigung bzw. Anmeldung
gentechnischer Anlagen und Arbeiten vom Vorhan-
densein und der Vorlage der erforderlichen Ausbil-
dungsnachweise abhangig gemacht wird.

In §§ 15 und 17 der Gentechnik-Sicherheitsverord-
nung wird detailliert geregelt, welche Anforderun-
gen an die Sachkunde des Projektleiters bzw. des
Beauftragten fiir die Biologische Sicherheit zu stel-
len sind und wie der Nachweis iiber die erforderli-
che Sachkunde zu erbringen ist.

Ausbildungsfragen, insbesondere spezielle Curricu-
la, fallen in die Kompetenz der Lander.

2.2 die ZKBS mit der Priifung zu beauftragen, unter
welchen LaborsicherheitsmaBnahmen Arbeiten
mit Zellfusionen und Hybridzellen, z.B. auch zur
Herstellung monoklonaler Antikérper, durchge-
fithrt werden diirfen. Dabei ist insbesondere zu
priifen, ob die beim Umgang mit Zellkulturen
tiblichen Sicherheitsvorkehrungen (s. Ziffer 10.
(2) b) der Sicherheitsrichtlinien) immer ausrei-
chend sind. Die Kommission geht davon aus, daf3
schon aus technischen Griinden der Umgang mit
Zellkulturen einem L 2-analogen Sicherheits-
standard zu geniigen hat; (D 1.2.2)

(die ZKBS sollte mit der Priifung dieser Empfehlun-
gen gesondert beauftragt werden)
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Stellungnahme der ZKBS:

Die ZKBS ist nicht der Meinung, daB Arbeiten mit
Zellfusionen und Hybridzellen aus Sicherheitsgriin-
den in jedem Falle unter besonderen Laborsicher-
heitsmaBnahmen durchgefiihrt werden sollten. Ent-
sprechend der Definition eines gentechnischen Ex-
periments wird die Herstellung von Hybridomen fiir
monoklonale Antikérper nur dann erfafit, wenn ei-
ner der eingesetzten Fusionspartner aus gentech-
nisch verdnderten Zellen besteht (OECD, EG-Richt-
linie .Contained Use" usw.)

Aus partizipiellen Gesichtspunkten muf} bei der Ein-
stufung von Zellkulturen zwischen zu ergreifenden
SicherheitsmaBnahmen und technischen Aspekten
unterschieden werden. Insbesondere die Konstruk-
tion von Sicherheitswerkbdnken kann verschieden
sein, je nachdem, ob der Personenschutz oder der
Produktschutz im Vordergrund steht. Die aus techni-
schen Griinden erforderlichen Vorkehrungen zum
Umgang mit Zellkulturen kénnen jedoch nicht als
Kriterien fiir die Einordnung in Risikogruppen her-
angezogen werden. Gleiches gilt fiir die aufgrund
dieser Einordnung abgeleiteten Sicherheitsstufen.

3. zur Durchfithrung gentechnologischer Experi-
mente

3.1 in den Sicherheitsrichtlinien die Definition des
gentechnischen Experiments (s. Ziffer 3. (2) der
Sicherheits-Richtlinien) dahingehend zu erwei-
tern, dafl auch alle Aufarbeitungsschritte von
Zellen und deren N&hrlosungen sowie die an-
schlieBende Entsorgung der Riickstédnde als Teil
des Experiments gelten und deshalb unter den
fiir das Experiment vorgeschriebenen Sicher-
heitsmafinahmen durchzufiihren sind; (D 1.3.1)

(die ZKBS sollte mit der Priifung dieser Empfehlun-
gen gesondert beauftragt werden)

Stellungnahme der ZKBS:

Es entspricht der langjahrigen Praxis bei gentechni-
schen Arbeiten, daB ein gentechnisches Experiment
und die Aufarbeitungsschritte in der gleichen Si-
cherheitsstufe gehandhabt werden, solange vermeh-
rungsfdhige gentechnisch verdnderte Organismen
vorhanden sind. Nach zuverlassigem Abtéten aller
Zellen konnen nach Auffassung der ZKBS die weite-
ren Schritte auBerhalb der Richtlinien durchgefiihrt
werden, da der Umgang mit freien Nukleinsduren
und freien Proteinen nicht als gentechnische Arbeit
anzusehen ist.

3.2 in den Sicherheits-Richtlinien festzulegen, daf3
beim Umgang mit amphotropen Retroviren und
bei Experimenten, die eine Erweiterung der
Wirtsspezifitat von Retroviren auf den Menschen
zum Ziele haben, mit der Laborsicherheitsmaf3-
nahme L 3 gearbeitet werden muB; (D 1.3.2)

(die ZKBS sollte mit der Priifung dieser Empfehlun-
gen gesondert beauftragt werden)
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Stellungnahme der ZKBS:

Amphotrope Retroviren zeichnen sich gegeniiber
ekotropen Retroviren durch ihr infektiéses Vermeo-
gen aus, Zellen nicht nur einer, sondern verschiede-
ner Spezies .in vitro® zu infizieren. Hieraus kann
man aber noch nicht ableiten, daB auch diese Spe-
zies selbst von den amphotropen Retroviren infiziert
werden. Insoweit und auch nach anderen Gesichts-
punkten ist also eine Differenzierung nétig. Dabei
sollten die gentechnischen Experimente mit human-
pathogenen Tumorviren (wie HTLV-1, HTLV-2) im-
mer dann unter L 3-Bedingungen durchgefiihrt wer-
den, wenn mit dem ganzen Virus oder mit minde-
stens gendquivalenten Segmenten gearbeitet wird.
Eine generelle Einstufung nach L 3 bei allen Arbei-
ten mit Retroviren ist dagegen unbegriindet.

3.3 in den Sicherheits-Richtlinien zu regeln, daB
samtliche gentechnologische Experimente vom
Beauftragten fiir die Biologische Sicherheit
(BBS) oder vom AusschuB fiir die Biologische Si-
cherheit (ABS) zu registrieren sind. Die regi-
strierten Daten sind auf Anfrage der ZKBS zur
Verfiigung zu stellen; (D 1.3.3)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die Sicherheitsvorschriften der Genrichtlinien sind
inzwischen durch entsprechende Bestimmungen des
Gentechnikgesetzes und der auf ihm beruhenden
Rechtsverordnungen abgeldst worden. Danach sind
gentechnische Arbeiten unter der Aufsicht des BBS
durchzufiihren.

Die Dateniibermittlung ist nach § 21 Abs.2 bis 5
GenTG fiir den Betreiber und nach § 28 GenTG fiir
die zustdndigen Behorden eine gesetzliche Ver-
pflichtung, die gegeniiber dem Bundesgesundheits-
amt (BGA) zu erfiillen ist.

3.4 sicherzustellen, daB3 die Stellung des BBS und
des ABS analog der Stellung des Beauftragten
flir die Arbeitssicherheit ausgestaltet wird; (D
1.3.4)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die Rechtsstellung des BBS nach dem GenTG orien-
tiert sich an den Regelungen tiber die Betriebsbeauf-
tragten fiir Abfall (§ 11b AbfallG), fiir Immissions-
schutz (§ 54 BImschG) und fiir Gewasserschutz (§ 21b
WHG).

Im Rahmen der ihm nach § 30 Abs. 2 Nr. 3 GenTG
zugewiesenen Rechtsposition nimmt der BBS auch
Aufgaben eines Beauftragten fiir die Arbeitssicher-
heit wahr.

Dariiber hinaus enthéalt § 30 Abs. 2 Nr. 7 GenTG eine
Verordnungsregelung fiir Aufsichtspersonen mit be-
sonderen Arbeitsschutzaufgaben, die an die Rege-
lung iiber .Fachkréfte fiir Arbeitssicherheit” in §§ 5
und 6 des Arbeitssicherheitsgesetzes (ASiG) an-
schliefit. '
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3.5 die Qualifikationsanforderungen an die Beschaf-
tigten — einschlieBlich der nichtfachgebunde-
nen — analog der Empfehlung Nr. 4.1 im Ab-
schnitt 15 (Arbeitssicherheit bei biotechnologi-
schen Produktionsverfahren) festgeschrieben
werden; (D 1.3.5)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Gentechnische Arbeiten im Labor (14. Kapitel) und
die Arbeiten mit gentechnisch verdnderten Organis-
men und Viren (15. Kapitel) fallen unter das Gen-
technikgesetz (§ 2 Nr.2 GenTG). Fiir den Arbeits-
schutz gilt deshalb vorrangig dieses Gesetz mit den
dazugehorigen Rechtsverordnungen.

Die in den Einzelempfehlungen 14.3.5 und 15.4.1 auf-
gestellten Forderungen sind in der Gentechnik-
Sicherheitsverordnung (GenTSV) verwirklicht.
Nach § 12 Abs. 1 GenTSV diirfen nur Arbeitnehmer
mit ausreichender Ausbildung, Qualifikation und
Einweisung bei gentechnischen Arbeiten tdatig wer-
den. Spezielle Anforderungen an die Sachkunde des
Projektleiters (Person, die die unmittelbare Planung,
Leitung und Beaufsichtigung der gentechnischen
Arbeiten durchfiihrt, § 14 GenTSV) oder des Beauf-
tragten fiir die Biologische Sicherheit stellen die
§§ 15 und 17 GenTSV auf. Eine entsprechende Rege-
lung auch fiir die anderen Wissenschaftler oder wis-
senschaftlichen Hilfskréfte (Volontdre, Doktoran-
den, Diplomanden) und fiir das technische Personal
sind unzweckmédBig und wegen der Vielgestaltig-
keit der denkbaren Arbeiten nicht durchfiihrbar. Der
Projektleiter ist insoweit dafiir verantwortlich, dal}
seine Mitarbeiter die notwendigen Kenntnisse und
Fahigkeiten haben oder erlernen.

3.6 sicherzustellen, dafl die Gesundheitsitberwa-
chung der mit Zellkulturen arbeitenden Perso-
nen der firr Gen-Laboratorien vorgeschiebenen
Gesundheitsiiberwachung gleichgestellt wird.
Jedoch ist zu priifen, inwieweit im Rahmen der
jahrlichen Nachuntersuchungen serologische
Tests auf Antikérper gegen Bestandteile der
Zellkulturen und Viren, mit denen gearbeitet
wurde, durchzufiihren sind. Im iibrigen gilt auch
hier analog die Empfehlung 4.3 in Abschnitt 15;
(D 1.3.6) .

Stellungnahme der Bundesregierung:

Aus dem Geltungsbereich des Beschlusses ist bisher
die Gesundheitsiiberwachung fiir die mit gentech-
nisch veranderten Zellkulturen arbeitenden Perso-
nen in § 30 Abs.2 Nr.9 GenTG in Verbindung mit
der Gentechnik-Sicherheitsverordnung geregelt (§ 8
Abs. 1 und 4). Insbesondere enthdlt Anhang VI der
Gentechnik-Sicherheitsverordnung sehr differen-
zierte Bestimmungen iiber Vorsorge- und Nachsor-
geuntersuchungen der Beschiftigten sowie iiber die
Qualifikationen der zur Untersuchung erméchtigten
Arzte.

3.7 langfristige epidemiologische, mikrobiologische
und serologische Forschungsprojekte zu férdern,
die sich auf Gen-Laboratorien und die dort Be-
schéftigten beziehen; (D 1.3.7)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die umfassenden Datenerhebungen aufgrund
GenTG §§ 6, 8, 11, 12, 15 und 16 beziiglich der An-
tragstellungen und Genehmigungen sowie aufgrund
§ 28 hinsichtlich der Unterrichtungspflicht in Ver-
bindung mit den einschldgigen Vorschriften der
Gentechnik-Verfahrensverordnung (GenTV{V) und
der Gentechnik-Aufzeichnungsverordnung (Gen-
TAufzV) setzen das Bundesgesundheitsamt (BGA)
instand, gem. § 29 GenTG an der Weiterentwicklung
von Gesetzen und Verordnungen mitzuarbeiten, Ei-
ne Freigabe der Daten zum Zwecke einer systemati-
schen Forschungsforderung ist unter den Vorausset-
zungen des § 29 GenTG moglich.

In einem Forschungsprojekt der TH Darmstadt, jetzt
Wuppertal, werden Fragen der Labor- und Betriebs-
sicherheit bei der gentechnischen Arbeit untersucht.
Es geht speziell darum, die Stabilitdt und den Ver-
bleib von rekombinanten Organismen und Nuklein-
sduren in Forschungslabors zu verfolgen.

3.8 die Berufsgenossenschaften aufzufordern, aus
Griinden der Zustandigkeit, die in den Sicher-
heits-Richtlinien im Abschnitt I ,Gesundheits-
iiberwachung” angefithrten MaBnahmen der Ka-
pitel 26 bis 30 sinngemé&f in der Unfallverhii-
tungsvorschrift (UVV) ,Arbeitsmedizinische Vor-
sorge” (VBG 100) festzuschreiben und spezifische
Regelungen fiir den vorbeugenden Gesundheits-
schutz zu konkretisieren; (D 1.3.8)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Gentechnische Arbeiten im Labor fallen unter das
Gentechnikgesetz (§ 2 Nr.2 GenTG). Fir den Ar-
beitsschutz gilt deshalb vorrangig dieses Gesetz mit
den dazugehorigen Rechtsverordnungen.

Die Gentechnik-Sicherheitsverordnung (GenTSV)
regelt in § 8 Abs. 1i. V.m. Anhang VI, welche Unter-
suchungen der Arbeitgeber an seinen Arbeitneh-
mern durchfiihren lassen muB, bevor er sie mit be-
stimmten gentechnischen Arbeiten beschdftigten
darf. Anhang VI der GenTSV entspricht inhaltlich
dem Abschnitt T .Gesundheitsiiberwachung” der Si-
cherheits-Richtlinien. Dennoch empfiehlt sich eine
Ubernahme dieses Abschnitts in die VBG 100, damit
nicht nur staatliche Organe, sondern auch die Be-
rufsgenossenschaften fiir die Einhaltung der Vor-
schriften sorgen kénnen. Dies erhoht die Sicherheit
der Durchfiihrung.

Eine Konkretisierung spezifischer Regeln fiir den
vorbeugenden Gesundheitsschutz wird durch den
neuen ,Grundsatz Biotechnologie (G 43)" erfolgen.
Ein Entwurf dieses Grundsatzes wurde in ASP (Ar-
beitsmedizin-Sozialmedizin-Préaventivmedizin) 1990,
Heft 7, S. 325, veroffentlicht. Es ist zu erwarten, dal
der Ausschull Arbeitsmedizin beim Hauptverband
der gewerblichen Berufsgenossenschaften in Kiirze
dariiber beschlieBt und den Grundsatz fiir verbind-
lich erklart. Eine Erweiterung anderer berufsgenos-
senschaftlicher Grundsitze, etwa des Grundsatzes
JInfektionskrankheiten”, ist dann nicht mehr erfor-
derlich.
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15. im Bereich , Arbeitssicherheit bei
biotechnologischen Produktionsverfahren
mit gentechnisch veranderten Organismen
und Viren“ (D 2.)

1. zur Verbindlichkeit der Sicherheits-Richtlinien

1.1 die Sicherheits-Richtlinien fiir Einrichtungen
der Genforschung und entsprechende Produk-
tionsstatten zum Schutz von Mensch, Tier und
Umwelt allgemein rechtsverbindlich zu machen.
Diese Richtlinien sind wie bisher dem Stand von
Wissenschaft und Technik anzupassen; (D 2.1.1)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die im BeschluB3 genannten Sicherheits-Richtlinien
sind durch das am 1. Juli 1990 in Kraft getretene
Gentechnikgesetz (GenTG) abgeldst worden. Der
Schutz von Mensch, Tier und Umwelt ist in die um-
fassende Schutzzweckbestimmung in §1 Nr.1
GenTG aufgenommen worden. Der Schutzumfang
ist im einzelnen in § 6 GenTG, in den Sicherheitsbe-
stimmungen des GenTG iiber gentechnische Arbei-
ten in gentechnischen Anlagen sowie iiber Freiset-
zungen und Inverkehrbringen von gentechnisch
veranderten Organismen, ferner in der Gentechnik-
Sicherheitsverordnung geregelt. Die Bundesregie-
rung wird mit Zustimmung des Bundesrates diese
Verordnung dem Stand von Wissenschaft und Tech-
nik anpassen.

1.2 die Regierungen der Lander aufzufordern, durch
einen entsprechenden BeschluB die UVV ,Bio-
technologie” ebenfalls fiir den Hochschulbereich
und andere 6ffentliche Institutionen fiir rechts-
verbindlich zu erkléren; (D 2.1.1)

1.3 die Gemeindeunfallversicherungen aufzufor-
dern, sich der Regelung der Berufsgenossen-
schaften anzuschliefen; (D 2.1.4)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die Erzeugung, Verwendung, Vermehrung, Lage-
rung, Zerstérung, Entsorgung oder der innerbetrieb-
liche Transport gentechnisch verdnderter Organis-
men gehort zum Begriff der .gentechnischen Arbei-
ten”i. S. des Gentechnikgesetzes (GenTG) (§ 3 Nr. 2).
Fiir den Arbeitsschutz gelten deshalb bei diesen Ta-
tigkeiten das GenTG und die zugehorigen Durch-
fiihrungsverordnungen, insbesondere die Gentech-
nik-Sicherheitsverordnung.

Diese Regelungen finden sowohl fiir den gewerbli-
chen Bereich als auch auf Forschungstétigkeiten
oder den 6ffentlichen Dienst Anwendung.

Ferner ist darauf hinzuweisen, daB der EG-Minister-
rat am 29. Mai 1990 einen Gemeinsamen Standpunkt
zur Richtlinie .Schutz der Arbeitnehmer gegen Ge-
fahrdung durch biologische Arbeitsstoffe bei der Ar-
beit” festgelegt hat. Nach Umsetzung dieser Arbeits-
schutz-Richtlinie in nationales Recht werden auch
staatliche Arbeitsschutzvorschriften fiir den Teilbe-
reich der Biotechnik vorliegen, der gegenwadrtig
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nicht vom Gentechnikgesetz oder seinen Verord-
nungen erfal3t wird.

In diesem Zusammenhang wird auch die UVV ,Bio-
technologie” einer grundlegenden Uberarbeitung zu
unterziehen sein, um die notwendige Harmonisie-
rung zwischen staatlichen und berufsgenossen-
schaftlichen Vorschriften zu erreichen.

2. zur biologischen Sicherheit

2.1 die .vorldufigen Empfehlungen fir den Umgang
mit pathogenen Mikroorganismen und fiir die
Klassifikation von Mikroorganismen und Krank-
heitserregern nach den im Umgang mit ihnen
auftretenden Gefahren”

a) nach einem zu regelnden Verfahren entspre-
chend dem wissenschaftlichen Erkenntnis-
stand fortzuschreiben. Derzeit kann nicht da-
von ausgegangen werden, daB3 diese Liste
vollstdandig ist, so daB3 z.B. neuentdeckte Mi-
kroorganismen in dieser Liste nicht verzeich-
net sein kdnnen und daher ihr Risikopoten-
tial zundchst unbekannt ist; (D 2.2.1)

b

im Zusammenhang mit der vorgeschlagenen
rechtlichen Regelung der Gentechnologie
durch Rechtsverordnung als allgemeinver-
bindlich zu erklaren; (D 2.2.1)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Statt einer Fortschreibung der im Beschlul genann-
ten .vorldufigen Empfehlungen” hat der Gesetz-/
Verordnungsgeber des Gentechnikgesetzes
(GenTG) in § 7 Abs. 1 Satz 2 bis 4, Abs. 2 GenTG die
Moglichkeit geschaffen, die Liste in den ,vorldufi-
gen Empfehlungen” anhand des aktuellen Standes
von Wissenschaft und Technik neu zu formulieren.
Dies ist inzwischen durch die Gentechnik-Sicher-
heitsverordnung geschehen. Im Anhang zur Gen-
technik-Sicherheitsverordnung koénnen im Wege
standiger Anpassung auch neu entdeckte Mikroor-
ganismen bericksichtigt werden, wenn ihre Klassifi-
kation wissenschaftlich méglich ist.

Mit der Verkiindung des GenTG und der Gentech-
nik-Sicherheitsverordnung ist auch diese Liste
rechtsverbindlich.

2.2 die Klassifizierung in der Produktion einzuset-
zender Organismen und Viren

a) hinsichtlich ihres Interaktionsvermégens mit
anderen Organismen nach human-, tier- und
pflanzenpathogenen sowie -toxikologischen
als auch umweltrelevanten Kriterien vorzu-
nehmen. Dazu sind die vorhandenen Testver-
fahren weiterzuentwickeln und vorzugeben.
Diese Vorschrift soll auch gelten fiir gentech-
nisch modifizierte Organismen; (D 2.2.3)

b

entsprechend ihrem individuellen Risikopo-
tential auf internationaler Ebene, zumindest
jedoch auf EG-Ebene, zu harmonisieren bzw.
zu vereinheitlichen; (D 2.2.4)
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Stellungnahme der Bundesregierung:

Die vom Beschluf3 empfohlene Klassifizieriungsme-
thode ist in der Gentechnik-Sicherheitsverordnung
bereits beriicksichtigt.

Die Klassifizierung in der Produktion einzusetzen-
der Organismen und Viren ist auf EG-Ebene bereits
in den Kriterienkatalogen der ,Richtlinie iiber die
Anwendung genetisch verdnderter Mikroorganis-
men in geschlossenen Systemen” sowie in der ,Richt-
linie tiber die absichtliche Freisetzung genetisch
verdnderter Organismen in die Umwelt” harmoni-
siert worden.

Im iibrigen bemiiht sich die Bundesregierung auch
auBlerhalb des EG-Bereichs um eine Harmonisie-
rung.

2.3 bei der Klassifizierung von Zellkulturen (auch
genetisch unmodifizierter Zellkulturen) deren
prinzipielles pathogenes Potential zu beriick-
sichtigen; (D 2.2.5)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die Bundesregierung geht nicht davon aus, daf3 Zell-
kulturen ein .prinzipielles pathogenes Potential” zu-
zuschreiben ist. Bei ihrer Klassifizierung sind selbst-
verstédndlich alle sicherheitsrelevanten Merkmale zu
beriicksichtigen. Hierzu kénnen im Einzelfall auch
bestimmte Tests beziiglich Retroviren gehoren.

2.4 die ZweckmdBigkeit der Einstufung von Zellkul-
turen als biologische Sicherheitsmallnahme zu
iiberpriifen; (D 2.2.6)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Nach § 6 Abs. 4 der Gentechnik-Sicherheitsverord-
nung kann ein Empfangerorganismus unter folgen-
den Voraussetzungen als biologische Sicherheits-
mafnahme anerkannt werden:

1. Vorliegen einer wissenschaftlichen Beschreibung
und taxonomische Einordnung.

2. Vermehrung nur unter Bedingungen, die auBler-
halb gentechnischer Anlagen selten oder nicht
angetroffen werden, oder Mdglichkeit, die Aus-
breitung auflerhalb gentechnischer Anlagen
durch geeignete Mafinahmen unter Kontrolle zu
halten.

3. Keine bei Menschen, Tieren oder Pflanzen Krank-
heiten hervorrufenden und keine umweltgefdhr-
denden Eigenschaften,

4, geringer horizontaler Genaustausch mit tier- oder
pflanzenassoziierten Organismen.

Auch Zellkulturen kdénnen diese Voraussetzungen
erfiillen (siehe hierzu auch Anhang II, A der Gen-
technik-Sicherheitsverordnung).

2.5 die ZKBS und das Bundesgesundheitsamt (BGA)
zu beauftragen zu spezifizieren, unter welchen
Voraussetzungen folgende, in den Sicherheits-
Richtlinien aufgefiihrte Kriterien zur Anerken-

nung biologischer SicherheitsmafBnahmen als er-
fiillt zu betrachten sind (Ziffer 9):

— ausreichende Kenntnis der Eigenschaften
von Empfangerorganismen sowie deren Stel-
lung im biologischen System und Verhalten
in verschiedenen Okosystemen;

— Entdeckbarkeit und Beherrschbarkeit im
Okosystem, gezielte Vernichtung sowie
Riickholbarkeit;

— experimentielle Nachweisbarkeit, daBl kein
Austausch mit tier- oder pflanzenassoziierten
Organismen stattfindet;

— Vorhandensein geeigneter MaBnahmen,
durch die eine Ausbreitung des Organismus
auBerhalb des Laboratoriums zu jedem Zeit-
punkt unter Kontrolle gehalten werden kann;
(D227

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die Kriterien fiir die Anerkennung bestimmter Emp-
fanger-Organismen und Vektoren als biologische Si-
cherheitsmafBnahmen sind in §6 Abs.4 und 5 der
Gentechnik-Sicherheitsverordnung aufgefiihrt. Die-
se Kriterien entsprechen weitgehend den im Be-
schlufl genannten Merkmalen.

2.6 aus Griinden der Rechtsklarheit die beim Um-
gang mit Zellkulturen durch die Sicherheits-
Richtlinien vorgeschrieben ,in der Gewerbekul-
tur iiblichen Sicherheitsvorkehrungen” aufzuli-
sten und den Richtlinien als Anhang beizufligen;

Stellungnahme der Bundesregierung:

In der Gentechnik-Sicherheitsverordnung werden
entsprechend der Risikobewertung von Organismen
und entsprechend der biologischen SicherheitsmaB-
nahmen (§ 6 GenTSV) die Sicherheitseinstufung
gentechnischer Arbeiten ensprechend ihrem Ge-
fahrdungspotential (§ 7 GenTSV) vorgenommen, die
entsprechende technische und organisatorische Si-
cherheitsmaBnahmen fiir den Labor- und Produkti-
onsbereich (§ 9 GenTSV) erfordern. Damit sind auch
die fir den Umgang mit gentechnisch verdnderten
Zellkulturen notwendigen Sicherheitsvorkehrungen
hinreichend beschrieben.

3. zur technischen Sicherheit

3.1 detaillierte Kriterien zur Definition und Abgren-
zung sowie zur technischen Ausstattung der Be-
reiche Labor, Technikum und Produktionsanla-
ge aufzustellen einschlieBlich der Festlegung
einer jeweilig zuldssigen Hoéchstgrenze fiir das
einsetzbare Gesamtvolumen biologischer Agen-
zien. Ebenso sind Kriterien festzulegen, welche
tuberpriifbaren Anforderungen erfiillt sein miis-
sen, damit eine Genehmigung fiir den Ubergang
auf die né&chsthohere Produktionsstufe erteilt
werden kann; (D 2.3.1)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die im Beschluf3 geforderten Kriterien fiir die Defi-
nition, Abgrenzung und technische Ausstattung in
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den Bereichen Labor und Produktionsanlage sind im
einzelnen in § 7 Abs. 2 Satz 2 GenTG in Verbindung
mit § 9 der Gentechnik-Sicherheitsverordnung und
dem Anhang Il der Gentechnik-Sicherheitsverord-
nung geregelt.

Das Genehmigungserfordernis fiir den Ubergang
gentechnischer Arbeiten auf die nachsthéhere Pro-
duktionsstufe enthéait § 10 Abs. 3 GenTG. In diesem
Fall wird die notwendige neue Anlagengenehmi-
gung auf der Basis der Kriterien in §§ 5, 7 und 9 der
Gentechnik-Sicherheitsverordnung mit den Anhén-
gen I-III der Gentechnik-Sicherheitsverordnung er-
teilt.

3.2 rechtsverbindlich sicherzustellen, dal das duale
Schutzsystem von Berufsgenossenschaften und
Gewerbeaufsicht zur Genehmigung und Uber-
priifung vorgeschriebener betrieblicher Einrich-
tungen und Ausstattungen sowie arbeitsorgani-
satorischer Mafinahmen den Bereich aller gen-
technischen Laboratorien und entsprechenden
Produktionsstdtten einschlieBt und eine Koordi-
nation der Aufgaben und Kontrollfunktionen
von Gewerbeaufsicht, Berufsgenossenschaften
und ZKBS erfolgt; (D 2.3.2)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Der Dualismus von Berufsgenossenschaften und Ge-
werbeaufsicht wird den Bereich der gentechnischen
Laboratorien und Produktionsstdtten einschlieBen,
soweit das System dies zuldBt. Staatliche Vorschrif-
ten zum Arbeitsschutz enthdlt § 8 GenTSV in Ver-
bindung mit den Anhdngen zur Verordnung. Vor-
schriften der Berufsgenossenschaften sind in der Un-
fallverhiitungsvorschrift .Biotechnologie* zu finden.

Eine doppelte Aufsicht durch Berufsgenossenschaf-
ten und Gewerbeaufsicht ist aber nicht in jedem Be-
reich vorgesehen. Folgende Einschrdankungen sind
Zu nennen;

— Die Berufsgenossenschaften haben Aufsichtsbe-
fugnisse nur gegeniiber ihren Mitgliedern;

— die UVV ,Biotechnologie” wurde bisher nur von
vier Berufsgenossenschaften beschlossen (Che-
mie, Nahrungsmittel und Gaststdtten, Verwal-
tung, Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege).
Die anderen 31 gewerblichen sowie die landwirt-
schaftlichen Berufsgenossenschaften und die Ei-
genunfallversicherungstrdager der 6ffentlichen
Hand entscheiden in eigener Verantwortung, ob
sie entsprechende Vorschriften erlassen.

3.3 zu gewdhrleisten, daB auch bei der niedrigsten
physikalischen Sicherheitsstufe (LPO) die Frei-
setzung weiterhin auf ein MindestmaQ reduziert
wird; (D 2.3.3)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die Sicherheitsstufe LPO im Sinne der Nrn. 18 (1), 8
(4) Genrichtlinien ist weitgehend vergleichbar mit
der Sicherheitsstufe 1 bei gentechnischen Arbeiten
zu gewerblichen Zwecken gemdfl § 7 Abs. 1 Satz 1
Nr. 1 GenTG. In der Sicherheitsstufe 1 sind gentech-
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nische Arbeiten nach der gesetzlichen Definition oh-
ne Risiko fiir die menschliche Gesundheit und die
Umwelt. Zusétzlich gilt fiir die Einstufung von Spen-
der- und Empfangerorganismen in die Risikogrup-
pe 1 innerhalb der Sicherheitsstufe 1 nach Anhang],
BI der Gentechnik-Sicherheitsverordnung, daf die
verwendeten Organismen nicht human-, tier- oder
pflanzenpathogen sind und daBl eine experimentell
erwiesene oder lange sichere Anwendung vorliegt.
Unter diesen Voraussetzungen regelt § 13 Abs. 2 der
Gentechnik-Sicherheitsverordnung eine Entsor-
gung ohne besondere Vorbehandlung.

3.4 rechtsverbindlich sicherzustellen, daBl aus Griin-
den der Sicherheit bei potentiellen Risiken bio-
logisch aktive rekombinante Nukleinséuren
nach Mdglichkeit vor der Aufarbeitung, auf je-
den Fall aber vor der Entsorgung, inaktiviert
werden miissen. Ist eine Inaktivierung vor der
Aufarbeitung nicht moglich, hat diese unter den
gleichen SicherheitsmaBnahmen stattzufinden,
wie die Produktion (Fermentation); (D 2.3.4)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Anforderungen an das Abwasser und den Abfall von
Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten durchge-
fiihrt werden, sind in § 13 Abs. 1 bis 5 der Gentech-
nik-Sicherheitsverordnung geregelt.

3.5 SicherheitsmaBnahmen zu konkretisieren, die
einen weitestgehenden Schutz gegen eine unbe-
absichtigte Freisetzung durch .duBere Storfdlle”,
wie z.B. Naturkatastrophen, Auswirkungen von
Storfdllen benachbarter Betriebsteile, gewdhr-
leisten; (D 2.3.5)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die Konkretisierung der im BeschluB3 genannten Si-
cherheitsmaBinahmen soll durch die Rechtsverord-
nung nach § 30 Abs. 2 Nr. 16 GenTG erfolgen.

3.6 die derzeit giiltige Bestimmung, daB3 bei LP 1 bis
LP 3 die technische Konstruktion des Arbeitsbe-
reichs so auszulegen ist, daB auch bei Austreten
des gesamten Inhalts des geschlossenen Systems
dieser innerhalb des Arbeitsbereichs aufgefan-
gen werden kann, dahingehend zu erweitern,
daB auch Bestimmungen fiir die anschlieBende
Dekontamination und Desfinfektion festzulegen
sind; (D 2.3.6)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Anforderungen an das Abwasser und den Abfall ei-
ner Anlage, in der gentechnische Arbeiten durchge-
fithrt werden, sind in § 13 Abs. 1 bis 5 der Gentech-
nik-Sicherheitsverordnung geregelt.

3.7 MaBnahmen zu fordern und zu initiieren, die
eine Fortschreibung des Standes der Technik
zum Schutz gegen biologische Gefahren ermdog-
lichen, d.h. die Weiterentwicklung sicherheits-
technischer Standards insbesondere auf den Ge-
bieten der
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— Steriltechnik von Bioreaktoren,

— sicheren ProzeBfithrung in Fermentationsan-
lagen,

— Erkennung und Behandlung von Fremdin-
fektionen in Bioreaktoren,

— technischen MaBnahmen zur Vermeidung
der Verbringung von Keimen in die Arbeits-
bereichsatmosphédre und in die Umwelt (Ab-
luft- und Abwasserproblematik),

— Verhinderung des Kontaktes von Mikroorga-
nismen und Viren und von deren Produktion
mit Menschen in der Produktion und Aufar-
beitung,

— Behandlung und Beseitigung von Abfillen
aus biotechnologischen Prozessen,

— Verfahren zur Dekontamination und Desin-
fektion,

— Verfahren und Monitoringsysteme zum
Nachweis von Mikroorganismen/Viren, um
eine standige Kontrolle der Funktionsfahig-
keit des technischen Containments zu ermog-
lichen; (D 2.3.7)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die Beantwortung sicherheitsrelevanter Fragen ist
zundchst integraler Bestandsteil jeder Forschung in
der Biotechnologie. Dariiber hinaus wird diesem An-
liegen vor allem mit dem Férderkonzept des BMFT
.Biologische Sicherheitsforschung” Rechnung getra-
gen. In der 1990 fortgeschriebenen Version des be-
reits 1987 vorgelegten Konzeptes soll die Férderung
nun auf zwei Hauptbereiche konzentriert werden,
die die in den Empfehlungen angesprochenen Punk-
te mit einschlieBen:

— Fortentwicklung von SicherheitsmaBnahmen fiir
das geschlossene System, insbesondere mit dem
Ziel der Standardisierung und Validierung

— Entwicklung von Methoden zum schnellen Er-
kennen der Eigenschaften eines gentechnisch
veranderten Organismus und seines Verhaltens
im Okosystem.

Ubergreifendes Ziel der FordermaBnahmen ist es,
neben einer allgemeinen Verbesserung der Sicher-
heit allgemeingiiltige Grenzwerte und Standards zu
entwickeln, die eine generelle Beurteilung ermogli-
chen.

4. zur menschlichen Sicherheit

4.1 rechtsverbindlich sicherzustellen, daB in Ein-
richtungen der Genforschung oder entsprechen-
den Produktionsstatten das akademische Perso-
nal, das Laborpersonal sowie das Personal im
Technikum und in der Produktion - abgestuft
nach Tatigkeits- und Ausbildungsmerkmalen -
nachweislich Qualifikationen haben muB, die es
befdhigt, die bisher unbekannten Gefahren die-
ser neuen Techniken richtig einzuschéatzen und
dementsprechend zu handeln. Derartige Qualifi-
kationsnachweise kénnen durch einschldgige in-
terdisziplindre Grundkurse erbracht bzw. ldn-
gerfristig integraler Bestandteil von Berufsaus-
bildung oder Studium werden; (D 2.4.1)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Fir Qualifikationsnachweise gilt der § 13 Abs. 2
Nr. 1 Gentechnik-Verfahrensverordnung (Nachweis
der Sachkunde des Projektleiters) sowie die §§ 15
und 17 Gentechnik-Sicherheitsverordnung (Sach-
kundeanforderungen beim Projektleiter und Beauf-
tragten fiir die Biologische Sicherheit).

Im akademischen Bereich ist es Sache der Wissen-
schaft selbst, zu definieren, welche Formen der Be-
reitstellung und Vermittlung von Qualifikationsan-
forderungen sie fir notwendig halt.

Fiir die Laborberufe nimmt der jeweils zustandige
Fachminister iiber die Ausbildungsordnungen auf
die Qualifikationsanforderungen Einfluf},beim Che-
mielaboranten ist es der BMWi, beim medizinisch-
technischen Assistenten der BMJFFG.

Dariiber hinaus wird auf die Ausfiihrungen zu Kapi-
tel 14 Nr. 3.5 verwiesen.

4.2 langfristige epidemiologische, mikrobiologische
und serologische Erhebungen zu initiieren, die
sich auf Arbeitsbereiche beziehen, in denen die
dort Beschéftigten Umgang mit biologischen
Agenzien haben; (D 2.4.3)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Im Rahmen des FuE-Programms ,Arbeit und Tech-
nik” besteht grundsétzlich die Méglichkeit, entspre-
chende Erhebungen zu férdern. Es ist auch daran ge-
dacht, einen eigenen Forschungsschwerpunkt zu
den Fragen der gesundheitlichen Auswirkungen der
Gentechnik auf Arbeitnehmer im Rahmen des o. g.
Prograrhms zu erarbeiten.

4.3 die Berufsgenossenschaften aufzufordern,

a) aus Griinden der Zustdndigkeit, die in den Si-
cherheits-Richtlinien im AbschnittI .Ge-
sundheitsiiberwachung” angefithrten MaB-
nahmen der Kapitel 26 bis 30 sinngemdB in
der UVV ,Arbeitsmedizinische Vorsorge”
(VBG 100) festzuschreiben und spezifische
Regelungen fiir den vorbeugenden Gesund-
heitsschutz zu konkretisieren, z.B. durch eine
Erweiterung des berufsgenossenschaftlichen
Grundsatzes .Infektionskrankheiten” (G 42);
(D 2.4.4)

b

bei den vorstehenden Empfehlungen die Be-
sonderheiten medizinischer Forschung in der
Arbeitswelt und im Bereich des Datenschut-
zes zu beriicksichtigen (vgl. Empfehlungen
zu Abschnitt 9 [Genomanalyse bei Arbeitneh-

- mern], insbesondere Empfehlungen zur medi-
zinischen Forschung in der Arbeitswelt und
zum Schutz der genetischen Daten des Ar-
beitnehmers); (D 2.4.5)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Zum BeschluB} 15.4.3a ist auf die Stellungnahme der
Bundesregierung zu BeschluB} 14.3.8 zu verweisen.
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16. im Bereich ,,Auswirkungen der Anwendung
gentechnisch verdnderter Organismen
in Landwirtschaft und Umwelt
(Freisetzungsproblematik)“ (D 3.)

1. Viren

1.1 die Freisetzung von gentechnisch veranderten
Viren in den Sicherheits-Richtlinien grundsatz-
lich zu untersagen; (D 3.1.1)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die Forderung nach einem grundséitzlichen Verbot
der Freisetzung gentechnisch verdnderter Viren
wird von der Bundesregierung nicht geteilt.

Die Bundesregierung ist in eingehenden parlamen-
tarischen Beratungen sowohl zur Frage eines grund-
sdtzlichen Verbotes der Freisetzung von gentech-
nisch verdnderten Organismen in die Umwelt als
auch zum Antrag der Fraktion DIE GRUNEN fiir ein
sofortiges Moratorium fiir die Freisetzung genetisch
veranderter Organismen in die Umwelt detailliert
auf die Problematik eingegangen: Bei Freisetzungs-
versuchen sind zunéchst Risiken fiir die Umwelt und
fiir den Menschen zu priifen. Generelle Aussagen
iiber die Risiken, die sich aus der Freisetzung gen-
technisch verdnderter Organismen in die Umwelt
ergeben, sind zur Zeit nicht méglich. Dies schlief3t
aber gesicherte Aussagen iiber Risiken im Einzelfall
—auch fiir Viren und Mikroorganismen — nicht aus.

Diesen Uberlegungen folgend hat die Bundesregie-
rung in dem Kabinettbericht iiber gesetzliche Rege-
lungen zur Gentechnik ein Moratorium abgelehnt
und statt dessen im Entwurf eines Gesetzes zur Re-
gelung von Fragen der Gentechnik eine Freisetzung
gentechnisch verdnderter Organismen in die Um-
welt fiir zuldssig erachtet, sofern alle nach dem
Stand von Wissenschaft und Technik erforderlichen
Sicherheitsmafnahmen getroffen werden und un-
vertretbare schddliche Einwirkungen auf Mensch
und Umwelt nicht zu erwarten sind. Diesem Vor-
schlag entsprechend hat der Deutsche Bundestag die
in §§ 14ff. des Gentechnikgesetzes enthaltenen Re-
gelungen iiber Genehmigungserfordernis und -vor-
aussetzungen fiir Freisetzungen beschlossen. Diese
setzen gleichzeitig die Richtlinie des Rates der Euro-
pdischen Gemeinschaften vom 23. April 1990 iiber
die absichtliche Freisetzung genetisch verdnderter
Organismen in die Umwelt (90/220/EWG) um, die
aufgrund ihrer Rechtsgrundlage (100a EWG-
Vertrag) grundsétzlich ohne die Méglichkeit der Ab-
weichung von der gemachten Vorgabe in nationales
Recht der Mitgliedstaaten iibernommen werden
muf.

1.2 Ausnahmen von diesem Verbot fiir die Anwen-
dung von Viren als Impfstoffe in der Human- und
Veterindrmedizin vorzusehen. Die Regelung der
somatischen Gentherapie beim Menschen bleibt
unberiihrt; (D 3.1.2)
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Stellungnahme der Bundesregierung:

Die Bundesregierung verweist auf die Aussagen zu
1.1.

Im iibrigen ist zur Anwendung von Viren als Impf-
stoffe folgendes zu bemerken:

Gentechnisch veranderte Viren finden als Impfstoff
in der Human- und Veterindrmedizin zunehmend
Verwendung bzw. sind zur Verwendung vorgese-
hen. In der Humanmedizin wird die Gentechnik als
Methode derzeit zur Produktion von Untereinhei-
ten-Vakzinen eingesetzt, in der Veterindrmedizin
werden bereits replikationsunféhige Virusmutanten,
die bisher allerdings auf natiirliche Weise gewonnen
wurden, verimpft.

1.3 Die Modglichkeiten des Einsatzes von Baculo-
Viren zur Schédlingsbekédmpfung und im Pflan-
zenschutz verstarkt untersuchen zu lassen. Dazu
sollen moglichst bald Experimente mit gentech-
nisch veranderten Viren unter Bedingungen des
physikalischen Containment unternommen wer-
den (zB. im Gewdichshaus). Nach Auswertung
dieser Experimente kann das Bundesgesund-
heitsamt nach Anhérung der ZKBS und im Ein-
vernehmen mit der Biologischen Bundesanstalt
fiir Land- und Forstwirtschaft fiir die Freisetzung
gentechnisch verdnderter Baculo-Viren Ausnah-
men vom grundsatzlichen Freisetzungsverbot
fiir Viren zulassen. Dies gilt nicht fiir Baculo-
Viren mit gezielt verdnderter Wirtsspezifitat.
Entsprechend ist mit pflanzlichen Viren vom
Typ des CMV zu verfahren. Eine Veranderung
des Verbots der Freisetzung von gentechnisch
verdnderten Viren in den Sicherheits-Richtlini-
en soll nach dem gleichen Verfahren erfolgen,
wie dies fiir die Uberpriiffung des grundsatzli-
chen Verbots fiir die Freisetzung gentechnisch
verdanderter Mikroorganismen vorgesehen ist; (D
3.1.3)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Auf die Stellungnahme zu Punkt 16.1.1 zur Freiset-
zungsproblematik wird verwiesen.

Baculo-Viren erfiillen als Insektenviren mit ausge-
pragter Wirtsspezifitdt fiir die Anwendung in der
biologischen Schddlingsbekdampfung in idealer Wei-
se die Forderung nach Selektivitét, die der integrier-
te Pflanzenschutz an ein modernes Insektizid stellt.
Die BBA hat sich an der Erforschung der Anwen-
dungsmoglichkeiten dieser Viren und der Untersu-
chung moglicher Folgen und Risiken der Anwen-
dung intensiv beteiligt. Diese Untersuchungen tru-
gen zu der im Januar 1989 erfolgten Zulassung des
gentechnisch nicht verdnderten Apfelwickler-
Granulosevirus als Pflanzenschutzmittel im Kern-
obstbau bei.

Hinsichtlich der gentechnisch verénderten Baculo-
Viren werden in der BBA verschiedene Projekte
durchgefiihrt. Unter anderem wird die Frage unter-
sucht, ob diese Baculo-Viren mit natiirlichen Baculo-
Virus-Arten rekombinieren und ihr neues geneti-
sches Material auf diese Weise iibertragen kénnen.



Deutscher Bundestag — 11. Wahlperiode

Drucksache 11/8520

Baculo-Viren werden dazu verwendet, nach Inser-
tion von Fremdgenen eukarontische Proteine zu ex-
primieren, die dann zu prophylaktischen und thera-
peutischen Zwecken gereinigt werden. Im Gegen-
satz zur Schadlingsbekampfung und zum Pflanzen-
schutz finden Baculo-Viren in der Medizin jedoch
bisher nur in der Forschung Anwendung.

1.4 die Entwicklung neuer, sicherer Impfstoffe mit
Verfahren der Gentechnologie zu fordern, die
eine Alternative zur Verwendung kompletter Vi-
ren bieten kénnen (sog. Untereinheits-Vakzine);
(D 3.1.4)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Auf die Stellungnahme zu Kapitel 5 Nrm. 7 und 8
wird verwiesen.

2. Mikroorganismen

durch geeignete MaBnahmen die folgenden Vor-
schldge zu verwirklichen:

2.1 die gezielte Freisetzung von Mikroorganismen,
in die mit gentechnischen Verfahren fremde Ge-
ne eingefithrt worden sind, ist in den Sicher-
heits-Richtlinien grundsétzlich zu untersagen.
Auf Antrag konnen bis zu einer gesetzlichen Re-
gelung im Einzelfall Freisetzungsexperimente
genehmigt werden;

Stellungnahme der Bundesregierung:

Auf die Stellungnahme der Bundesregierung zu
16.1.1 wird verwiesen.

2.2 inzwischen muB durch den BMFT ein mittelfri-
stig angelegtes Programm der Sicherheitsfor-
schung durchgefiihrt werden, um systematisch
die Grundlagen und Kriterien zu erarbeiten, die
eine Einschdtzung des Risikopotentials gentech-
nisch verédnderter Mikroorganismen und ihrer
Wechselwirkungen mit einem Okosystem erlau-
ben. Die Erarbeitung eines solchen interdiszipli-
ndren Forschungsprogramms muf} transparent
erfolgen. Die ZKBS, die Wissenschaftsorganisa-
tionen, die wissenschaftliche Offentlichkeit, die
Industrie, Gewerkschaften und Umweltschutz-
verbdnde sind in die Bewertung der Ergebnisse
einzubeziehen; (D 3.2.2)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Um neu auftauchende sicherheitsrelevante Fragen
friihzeitig erkennen und beantworten zu kénnen so-
wie noch zuverlassigere Grundlagen zu ihrer Beant-
wortung zu schaffen, hat das BMFT 1987 ein Forder-
konzept zur biologischen Sicherheitsforschung vor-
gestellt. Es umfaBte sowohl den Bereich, der nur
durch spezielle experimentelle Grundlagenfor-
schung untersucht werden kann, als auch die Aspek-
te, die bei Anwendung und Nutzung gentechnisch
verdnderter Organismen in geschlossenen Syste-
men, z.B. zur Produktion von Stoffen oder deren Ab-
bau, oder in der Umwelt bedacht werden miissen.

Dieses Konzept ist 1990 fortgeschrieben worden. Fiir
den Zeitraum von 1990 bis 1993 sind insgesamt
39 Mio. DM an Mitteln vorgesehen.

Dariiber hinaus gibt es z.B. bei der Gesellschaft fiir
Strahlen- und Umweltforschung (GSF) und der Ge-
sellschaft fiir Biotechnologische Forschung (GBF)
Forschungsprojekte im Bereich der Sicherheitsfor-
schung. Fiir die GBF sind hier innerhalb des For-
schungsschwerpunktes Umweltbiotechnologie”
beispielfhaft die Projekte .Inaktivierung rekombi-
nanter Mikroorganismen in Modell-Okosystemen”
zu nennen. Im Themenbereich .Molekularbiologi-
sche und okologische Aspekte der biologischen Si-
cherheitsforschung” der GSF werden im Rahmen ei-
ner mikrobiellen Okologie verschiedene molekulare
Methoden entwickelt, die die experimentelle Basis
fiir einen potentiellen Gentransfer zwischen Pflan-
zen und Mikroorganismen ermoglichen werden so-
wie eine Risikoabschatzung in mikrobiellen Popula-
tionen.

2.3 die gezielte Freisetzung groBer Mengen identi-
scher, gezielt geziichteter Mikroorganismen
muf3 einem Anmelde- und Genehmigungsver-
fahren unterliegen, das in den Sicherheits-Richt-
linien festzulegen ist. Die Anmelde- und Geneh-
migungspflicht gilt fiir Experimente mit Mikro-
organismen, die iiberhaupt nicht, oder nur durch
klassische Techniken verdndert wurden, ebenso
wie fiir gentechnisch verdnderte Mikroorganis-
men, bei denen einzelne Gene beseitigt wurden.
Das soll nicht gelten fiir eingefiihrte biotechno-
logische Verfahren mit geziichteten Mikroorga-
nismen im Bereich der Nahrungs- und GenuB-
mittelproduktion (z.B. Bierbrauen), der Land-
wirtschaft (z.B. Silierung) und der Kldranlagen;
(D 323)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Das Gentechnikgesetz (GenTG) gilt nur fiir gentech-
nisch veranderte Organismen.

Gema8 § 14 GenTG besteht fiir die Freisetzung gen-
technisch veranderter Organismen eine Genehmi-
gungspflicht.

Nach der gesetzlichen Definition ist ein gentech-
nisch verénderter Organismus ein Organismus, des-
sen genetisches Material in einer Weise verdndert
worden ist, wie sie unter natiirlichen Bedingungen
durch Kreuzen oder natiirliche Rekombination nicht
vorkommt.

Nicht als Verfahren der Verdnderung genetischen
Materials gelten — entsprechend der EG-Richtlinie
vom 23. April 1990 iiber die absichtliche Freisetzung
genetisch verdnderter Organismen in die Umwelt —

— in-vitro-Befruchtung

— Konjugation, Transduktion, Transformation oder
jeder andere nattirliche Prozef3

— Polyploidie-Induktion

— Mutagenese
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— Zell- und Protoplastenfusion von pflanzlichen
Zellen, die auch mit herkémmlichen Ziichtungs-
techniken erzeugbar sind,

es sei denn, es werden gentechnisch veranderte Or-
ganismen als Spender oder Empfanger verwendet
(§ 3 Nr. 3 GenTQ).

2.4 die Entscheidung iiber einen Antrag auf Freiset-
zung wird vom Bundesgesundheitsamt auf Emp-
fehlung der ZKBS getroffen. Das Umweltbundes-
amt ist in geeigneter Weise an der Entscheidung
zu beteiligen. Diesem Genehmigungsverfahren
werden sowohl experimentelle Freilandtests
(small scale field tests) wie auch anwendungsbe-
zogene Experimente im Freiland (large scale
field tests) unterworfen; (D 3.2.4)

Stellungnahme der Bundesregierung:
Die §§ 14-16 GenTG setzen diesen Beschlufl um.

2.5 Mikroorganismen, die fiir Mensch und Nutztiere
pathogen sind oder auf sie wirkende Toxine bil-
den, sind von der gezielten Freisetzung grund-
sdtzlich auszuschlieBen; (D 3.2.5)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Regelungen im gentechnischen Bereich miissen eine
doppelte Zielsetzung verfolgen: Zum einen $ind Risi-
ken fiir Mensch und Umwelt auszuschlieBen, wéah-
rend zum anderen die Chancen der Gentechnik zu
bewahren sind. Diese doppelte Zielsetzung ist in § 1
des Gentechnikgesetzes (GenTG) normiert worden.
Sie verbietet pauschale, undifferenzierte Losungen,
zu denen insbesondere Verbote zdhlen. Das GenTG
fordert vielmehr eine differenzierte, praventive Kon-
trolle in jedem Einzelfall. Diese Kontrolle gewéhrlei-
stet, daB unvertretbare Risiken fiir Mensch und Um-
welt vermieden werden.

2.6 fiir die Freisetzung sind geeignete Testverfahren
vorzusehen, die auch die Priifung der Pathogeni-
tat und Toxizitét fiir Pflanzen und Tiere ermdgli-
chen. Der Antragsteller muf} eine Risikoabschit-
zung und eine Risikobewertung vorlegen. Der
Kriterienkatalog mufl umfassend und der jewei-
ligen Situation angepaBt sein. Die Gewichtung
der Kriterien wird dabei von Fall zu Fall ver-
schieden sein. Von der ZKBS sind Kriterien dafiir
zu entwickeln, aufgrund welcher Voraussetzun-
gen die Tests vom experimentellen Bereich
schrittweise ins Freiland hin iibertragen werden
koénnen.

Nach Ansicht des Deutschen Bundestages sind
folgende Kriterien fiir die Risikobewertung be-
sonders zu beachten:

a) Wirksamkeit und Notwendigkeit der MaB-
nahme;

b) Existenz alternativer Methoden (z.B. chemi-
scher Methoden, Unterstiitung des Wachs-
tums am Wirkort vorhandener Mikroorganis-
men mit gewiinschter Abbauleistung);
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c) Sicherheit und Umweltvertrdglichkeit der
MaBnahme. (Hier sollte etwa an der Verwen-
dung von natiirlicherweise vorkommenden
Mikroorganismen, die in einem dem Freiset-
zungsort vergleichbaren Bereich isoliert wur-
den, Vorrang eingerdumt werden.); (D 3.2.6)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Mit der Normierung der Gefahrenvorsorge in § 6 des
Gentechnikgesetzes (GenTG) sowie den Nachweis-
erfordernissen fiir eine Freisetzung gemaf §§ 14-16
GenTG und § 5 der Gentechnik-Verfahrensverord-
nung einschlieBlich der Anlage 2 ist das Gentech-
nikgesetz diesem BeschluB grundsdtzlich gerecht
geworden.

Eine Bedirfnispriifung sowie die Priifung der Exi-
stenz alternativer Methoden hat der Gesetzgeber
nicht vorgesehen.

2.7 alle Maflnahmen fiir die gezielte Freisetzung
von Mikroorganismen und Viren sind grenz-
uberschreitend (moglichst weltweit) zu harmoni-
sieren und zu koordinieren. Die Bundesregie-
rung sollte ihre Bemithungen auf der Grundlage
der hier unterbreiteten Vorschldge verstdrken.
Weltweit sollten alle Erfahrungen auf diesem
Gebiet gesammelt, koordiniert und publiziert
werden, etwa bei der WHO; (D 3.2.7)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Mit dem Gentechnikgesetz und den darauf gestiitz-
ten Rechtsverordnungen ist u.a. die Richtlinie des
Rates der Europdischen Gemeinschaften vom
23. April 1990 iiber die absichtliche Freisetzung ge-
netisch verdnderter Organismen in die Umwelt (90/
220/EWG) in nationales Recht umgesetzt.

Im Ubrigen setzt sich die Bundesregierung in den in-
ternationalen Gremien (z.B. OECD, Europarat, UNO
mit ihren Unterorganisationen) fiir eine Harmonisie-
rung und Koordinierung der MaBnahmen sowie ei-
nen Erfahrungsaustausch auf diesem Gebiet ein.

3. Pflanzen

folgende Regelungen zu treffen:

3.1 alle Experimente zur Erzeugung und zur Freiset-
zung gentechnisch verdnderter Pflanzen miissen
der ZKBS gemeldet werden. Experimente im Ge-
wiéchshaus sowie experimentelle Anwendungen
im Freiland (small and large scale field tests) be-
diirfen der Sicherheitsiiberpriifung und Zustim-
mung der ZKBS. In der Anfangsphase ist darauf
zu achten, daf} die verwendeten Vektoren keine
Fahigkeit zur autonomen Replikation besitzen;
auBerdem muf} sichergestellt sein, daB3 die neu
eingefiihrten Gene auch wirklich in das Erbma-
terial der Pflanze integriert sind; (D 3.3.1)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Dieser Beschlul wird durch die §§ 14-16 GenTG um-
gesetzt.
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3.2 Anwendungen im Freiland setzen eine Geneh-
migung des Bundesgesundheitsamtes nach An-
hérung der ZKBS und im Einvernehmen mit der
zustdndigen Biologischen Bundesanstalt fiir
Land- und Forstwirtschaft voraus; (D 3.3.2)

Stellungnahme der Bundesregierung:
Die §§ 14-16 GenTG setzen diesen Beschluf3 um.

3.3 der Genehmigung fiir die Anwendung im Frei-
land muB eine Risikobewertung des Anwenders
(z.B. Ziichters) insbesondere hinsichtlich Um-
weltvertraglichkeit und Toxizitdt zugrunde lie-
gen. Beziiglich der Toxizitdt sind die geltenden
Vorschriften iiber Pestizide und Insektizide sinn-
gemdfB anzuwenden; (D 3.3.3)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Dieser BeschluBB wird durch § 15 Abs. 1 Nr. 3 und 4
GenTG umgesetzt.

3.4 die Anforderungen fiir eine Nutzung gentech-
nisch veranderter Pflanzen im Rahmen der kon-
ventionellen Pflanzenziichtung rechtzeitig fest-
zulegen;

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die Nutzung gentechnisch verdnderter Pflanzen im
Rahmen der konventionellen Pflanzenziichtung ist
im Gentechnikgesetz (GenTG) geregelt. Nur mit
gentechnisch verdnderten Pflanzen, die ohne Aufla-
gen und einschlieBlich einer Genehmigung fiir ihre
Nachkommen gemdB GenTG in Verkehr gebracht
wurden, kann konventionell weitergeziichtet wer-
den. Alle anderen Ziichtungen mit gentechnisch ver-
dnderten Pflanzen miissen nach GenTG angemeldet
bzw. genehmigt werden und unterliegen den dort
beschriebenen Sicherheitsanforderungen.

3.5 alle Maflnahmen zur Freisetzung gentechnisch
verdnderter Pflanzen sind grenziiberschreitend
(m6glichst weltweit) zu harmonisieren und zu
koordinieren sowie ein weltweites Informations-
system zur Freisetzung gentechnisch verénder-
ter Pflanzen, z.B. bei der FAO, zu schaffen; (D
3.34)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Auf die Stellungnahme zu 2.7 wird verwiesen.

3.6 im Rahmen der Forderung von Risiko- und Si-
cherheitsforschungen sind auch Projekte zu in-
itiieren bzw. zu fordern, die das Ausma8 der hori-
zontalen und vertikalen Geniibertragung durch
gentechnisch verdnderte Pflanzen untersuchen;
(D 33.5)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Im Rahmen des BMFT-Forderkonzepts .Biologische
Sicherheitsforschung” wird in einem Projekt der
Universitdt Berlin die Frage gepriift, inwieweit zwi-
schen gentechnisch veranderten Pflanzen (Brassica)

und ihren verwandten Arten ein horizontaler Gen-
transfer fiir die moégliche Ubertragung neu einge-
fiihrter Gene eine Rolle spielen konnte. Auch die
Ubertragung auf nicht verwandte Pflanzenarten
wird gepriift (z.B. Sonnenblumen und Getreidear-

ten).

Dariiber hinaus wird auf die Ausfithrungen zu Kapi-
tel 14 Nr. 3.7 verwiesen.

4. Tiere

4.1 an den bestehenden Beschrankungen fiir die
Freisetzung vermehrungsfahiger gentechnisch
veranderter Kleinlebewesen (Insekten, Wiirmer
usw.) in den Sicherheits-Richtlinien festzuhalten;
(b34.1)

4.2 die Freisetzung gentechnisch verédnderter gréfle-
rer Wildtiere, die vom Menschen unabhéngig le-
ben, von einer Zustimmung durch die ZKBS ab-
héngig zu machen. Der Entscheidung der ZKBS
hat eine Risiko-Nutzen-Abwédgung durch ein
von der ZKBS unabhéngiges interdisziplinar be-
setztes Gremium, dem Okologen, Toxikologen,
medizinische Hygieniker und Evolutionsbiolo-
gen angehoren sollen, vorauszugehen. (D 3.4.2)

Einer Freisetzung gentechnisch verdnderter
Nutztiere, die in ihrer Lebensweise vom Men-
schen abhédngig sind, d.h. beisielsweise in ge-
schlossenen Raumen leben, steht nichts entge-
gen;

Stellungnahme der Bundesregierung:

Gemadl § 14 Abs. 1 Nr. 1 GenTG bedarf die Freiset-
zung gentechnisch verdnderter Organismen, zu de-
nen die in Nrn. 4.1 und 4.2 genannten Tiere gehéren,
der Genehmigung des Bundesgesundheitsamtes. Die
Entscheidung iiber eine Freisetzung gentechnisch
veranderter Tiere ergeht nach § 16 Abs. 4 GenTG im
Einvernehmen mit der Biologischen Bundesanstalt
fiir Land- und Forstwirtschaft und dem Umweltbun-
desamt sowie im Einvernehmen mit der Bundesfor-
schungsanstalt fiir Viruskrankheiten der Tiere. Vor
Erteilung der Genehmigung priift und bewertet die
Zentrale Kommission fiir die Biologische Sicherheit
den Antrag im Hinblick auf mogliche Gefahren fiir
die in § 1 Nr. 1 GenTG genannten Rechtsgiiter (§ 16
Abs. 5 GenTG).

17. im Bereich ,Auswirkungen gentechnischer
Verfahren und Produkte auf Arbeitsplétze,
Qualifikationsanforderungen,
Produktionsstruktur und Markt* (D 4.)

1. die weitere Forderung der industriellen Nutzung
der Gentechnologie in verschiedenen Bereichen
der Volkswirtschaft mit begleitenden Untersu-
chungen tiber die Folgen von Produktionsstruk-
tur, Qualifikationsanforderungen und Arbeits-
plétze zu verbinden; (D 4.1)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die Bundesregierung ist bestrebt, in angemessener
Weise auch durch begleitende Untersuchungen eine
bessere Informationsbasis fiir die Beurteilung der
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Auswirkungen zu schaffen, die sich bei einer zuneh-
menden industriellen Nutzung der Gentechnik er-
geben.

In diesem Bereich sind bislang folgende Untersu-
chungen durchgefiihrt worden:

— .Biotechnology — Economic and Wider Impacts";
OECD 1989, erstellt mit finanzieller Unterstiit-
zung des BMFT.

— .Chancen und Probleme der industriellen Nut-
zung der neuen Biotechnologie (einschlieBlich
der Gentechnik)” — eine Vorstudie zur Arbeitsfol-
genabschatzung, im Auftrag des BMFT 1988 vom
Landesinstitut Sozialforschungsstelle Dortmund
erstellt.

2. eine Untersuchung durchzufiihren iiber die bishe-
rige Beteiligung

~— der Bildungseinrichtungen, wie Schulen und
Hochschulen;

— der Behorden, wie Bundesministerien, Bun-
desgesundheitsamt und Umweltbundesamt;

— der Parteien und Parlamente;

— der Wissenschaftsorganisationen und Berufs-
verbdnde, wie DFG, ZKBS und Arzteorganisa-
tionen;

an der Information der Offentlichkeit iiber die
Chancen und Risiken der Gentechnologie und
der Fortpflanzungstechnologien;

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die Erarbeitung des Gentechnikgesetzes sowie des
Embryonenschutzgesetzes wurde von einer umfas-
senden Zusammenarbeit der Bundesressorts, intensi-
ven Beratungen in Bundestag und Bundesrat, um-
fangreichen 6ffentlichen Anhérungen des Bundesta-
ges, Diskussionen in den Landtagen sowie Empfeh-
lungen der Parteien und Verbédnde begleitet.

Die Offentlichkeit wurde iiber Chancen und Risiken
der Gentechnologie und der Fortpflanzungsmedizin
u.a. informiert durch

— die Vorlage des Bund-Lander-Berichts ,Fort-
pflanzungsmedizin”

— die Vorlage des Bund-Ladnder-Berichts ,Genom-
analyse”

— die vom BML herausgegebenen Bande
.Biotechnologie und Agrarwirtschaft"
.Biotechnologie in der Agrar- und Erndhrungs-
wirtschaft”

(Vorstellung mit Pressekonferenz)

— den Bericht der gemeinsamen Arbeitsgruppe von
BMJ und BMFT .In-vitro-Fertilisation, Genom-
analyse und Gentherapie”

— den vom BMFT herausgegebenen Bericht ,.Ethi-
sche Fragen der Genomforschung und des Um-
gangs mit menschlichem Erbgut”
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— den AbschluBbericht des vom BMFT einberufe-
nen Arbeitskreises ,Ethische und soziale Aspekte
der Erforschung des menschlichen Genoms”

— die vom BMFT herausgegebene Informations-
broschiire ,Genforschung, Gentechnik"

— die vom Presse- und Informationsamt der Bun-
desregierung herausgegebene Broschiire .Schutz
von Mensch und Umwelt — Das Gentechnik-
Gesetz"

sowie durch zahlreiche Reden und Pressekonferen-
zen der Fachminister,

In Wissenschaft und Forschung wird bereits seit lan-
gerer Zeit eine interdisziplindre Diskussion iiber die
vielfdltigen ethischen, rechtlichen und sozialen Im-
plikationen der Gentechnik gefiihrt.

3. zu priifen, inwieweit die Bundeszentrale fiir poli-
tische Bildung in Zukunft einen wesentlichen
Beitrag zur offentlichen Aufklarungsarbeit iiber
die Chancen und Risiken der Gentechnologie und
der Fortpflanzungstechnologien leisten kann;

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die Bundeszentrale fiir politische Bildung hat in der
Zeit vom 11. bis 13. September 1990 eine Tagung zum
Thema ,Gen-Technologie — Chancen oder Risiken?"
durchgefiihrt. Dariiber hinaus hat sie in der Wochen-
zeitung .Das Parlament” tiber das Thema Gentech-
nologie folgende Beitrdge verdffentlicht:

— Themenausgabe .Technikfolgenabschéatzung”
(Nr. 36-37/90): .Chancen und Risiken der Gen-
technologie — MaBstdbe fiir verantwortliches
Handeln" von Wolf-Michael Catenhusen, MdB

— Ausgabe Nr. 42/90
Bericht iiber eine Tagung der Bundeszentrale fiir
politische Bildung
.Gen-Technologie — Chancen oder Risiken?” von
Helmut Zander

Fiur Anfang 1991 ist eine Beilage aus Politik und
Zeitgeschichte zur Wochenzeitung ,Das Parlament”
zum Thema .Gentechnologie” geplant.

18. im Bereich ,,Gentechnologie
und Dritte Welt“ (D 5.)

1. Projekte der Technologiefolgenabschdtzung fiir
den Transfer der Gentechnologie in die Lander
der Dritten Welt und ihre Anwendung in diesen
Landern verstarkt zu fordern — vor allem auch bei
internationalen Organisationen; (D 5.1)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Fragen der Technologiefolgenabschdtzung werden
derzeit unter dem Aspekt ,Biologische Sicherheit”
intensiv diskutiert. Erfreulicherweise werden diese
Fragen auch in Partnerlandern in engagierter Form
aufgegriffen.

In der Internationalen Agrarforschung haben einzel-
ne Institute bereits Vorschlage fiir Richtlinien zur
.Bio-safety in Biotechnology” erarbeitet und mit ih-
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rem Kooperationspartner erértert. Dieser Bereich
wird weiter an Bedeutung gewinnen. Die Bundesre-
gierung wird sich im Rahmen ihrer FérdermaBnah-
men fiir die Erarbeitung entsprechender Grundséitze
und deren Anwendung einsetzen.

2. bilaterale Forschungsprogramme im Bereich der
Gentechnologie als Bestandteil des Wissen-
schaftsaustausches mit Landern der Dritten Welt
verstarkt zu férdern; (D 5.2)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Bisher werden in der unmittelbaren Zusammenar-
beit mit Entwicklungsldndern keine Forschungsar-
beiten in dem Bereich ,Gentechnologie" iiber die bi-
laterale entwicklungspolitische Zusammenarbeit
gefordert.

Mittelbar erfdhrt dieses Spezialgebiet eine Forde-
rung iiber die Unterstiitzung der .Internationalen
Agrarforschung”. Dabei stehen allerdings zunachst
Vorarbeiten zur Verdnderung von Pflanzen durch
gentechnische Eingriffe im Mittelpunkt, insbeson-
dere hinsichtlich einer Verankerung von Resisten-
zen gegen Viruskrankheiten.

3. das Internationale Zentrum fiir Gentechnologie
und Biotechnologie (ICGEB), eine gemeinsame
Griindung der Lander der Dritten Welt, durch
eine Mitgliedschaft der Bundesrepublik Deutsch-
land zu unterstiitzen. Dariiber hinaus sollte die
Bundesregierung darauf hinwirken, daB3 auch an-
dere Industrielander Mitglied des ICGEB werden;
(D 5.3)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Ein Beitritt zu diesem Institut wird derzeit nicht er-
wogen.

Die Arbeiten dieses Instituts sind nicht auf die Lo-
sung aktueller und akuter Probleme in den Landern
der Tropen und Subtropen ausgerichtet.

4. Forschungsprojekte auf dem Gebiet der Parasito-
logie zu unterstiitzen, die fiir die Lander der Drit-
ten Welt von besonderer Bedeutung sind; (D 5.4)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die Bundesregierung fordert im Rahmen der inter-
nationalen Agrarforschung die Forschungsarbeiten
an besonders wichtigen Tierkrankheiten, namlich
an der Schlafkrankheit der Rinder (Trypanosomiasis})
und am Ostkiistenfieber (Theileriosis). Beide Krank-
heiten, die bei Wiederkduern (Rindern, Schafen und
Ziegen) in den Tropen und Subtropen auftreten, sind
fiir die Menschen dort von groBer wirtschaftlicher
Bedeutung.

5. Partnerschaften zwischen gentechnologisch ar-
beitenden Hochschulinstituten und entsprechen-
den Instituten der Dritten Welt zu férdern. Ein
Partnerschaftsprogramm sollte ausgeschrieben
und aufgrund wissenschaftlicher Begutachtung

vom Bund und den Landern finanziert werden;
(D 5.5)

Stellungnahme der Bundesregierung:

In den vorhandenen Forschungseinrichtungen in
der Dritten Welt stehen anwendungsorientierte Un-
tersuchungen im Vordergrund. Die duBerst knapp
bemessenen Forschungsetats der Partnerlander las-
sen eine Zusammenarbeit in diesem Spezialbereich
nur im Einzelfall zu, zumal die erforderlichen infra-
strukturellen und personellen Mindestvoraussetzun-
gen zundchst erfiillt sein miissen.

6. forschungs- und technologierelevante Entwick-
lungshilfe vorrangig an den Bediirfnissen und Be-
dingungen des jeweiligen Empfangerlandes zu
orientieren. Dabei sollten FérdermafBnahmen zur
Verminderung der strukturellen und gesellschaft-
lichen Probleme im Vordergrund stehen;

Stellungnahme der Bundesregierung:

Es wird angestrebt, iiber gezielte FortbildungsmaB-
nahmen und die Einbindung von Wissenschaftlern
aus der Dritten Welt in entsprechende Netzwerke
nationale Fachleute aus- und fortzubilden.

7. sich dafiir einzusetzen, daB die bestehenden Gen-
banken bei den internationalen Organisationen
ausgebaut und allen Landern zugénglich gemacht
werden;

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die Bundesregierung hat schon zu einem frithen
Zeitpunkt dem Aufbau und Betrieb von Genbanken
groBe Bedeutung beigemessen. In Athiopien, Costa
Rica und Kenia sind mit deutscher Unterstiitzung
wichtige pflanzengenetische Zentren aufgebaut
worden. Dabei war es von Anbeginn an ein wichti-
ges Anliegen, daB die gesammelten genetischen
Ressourcen allen interessierten Landern zuganglich
gemacht werden.

In diesem Sinne wirkt die Bundesregierung auch
beim International Board for Plant Genetic Re-
sources und im Ausschul} fiir pflanzengenetische
Ressourcen der FAO mit.

8. bei den Uberlequngen zur Neuregelung des
Rechtsschutzes biotechnologischer Erfindungen
die Frage des Eigentumsrechts an genetischem
Material, insbesondere aus Gebieten der Dritten
Welt, besonders zu beachten;

Stellungnahme der Bundesregierung:

Fragen des Rechts und des Patentschutzes sind bei
der Erorterung von bio- und gentechnologischen
Programmen von zentraler Bedeutung. Diesen Ge-
sichtspunkten wird bei entsprechenden Forschungs-
forderungsmaBnahmen groBes Gewicht beigemes-
semn.

Das Patent gewahrt ein zeitlich und territorial be-
schranktes AusschlieBlichkeitsrecht fiir die in dem
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jeweiligen Staat dem Patentschutz zugéanglichen Er-
findungen, sofern die Voraussetzungen der Neuheit,
der Erfindungshohe und der gewerblichen Anwend-
barkeit der Erfindung gegeben sind. Da das Patent
fiir eine ,Lehre zum technischen Handeln" erteilt
wird, hédngt die Priifung und Erteilung dieses
Schutzrechtes jedoch nicht davon ab, daf3 der An-
melder zugleich das Sacheigentum an den zur Ent-
wicklung und Ausfithrung der Erfindung notwendi-
gen Gegenstdnden oder dem patentgeschiitzten Er-
gebnis hat.

9. zu priifen, mit welchen MaBinahmen deutsche Un-
ternehmen verpflichtet werden kénnen, bei gen-
technischen Experimenten und Produktionen im
Ausland die gleichen Sicherheitsvorschriften ein-
zuhalten wie in der Bundesrepublik Deutschland,
sofern in dem betreffenden Land keine vergleich-
bar hohen Sicherheitsanforderungen gestellt wer-
den;

Stellungnahme der Bundesregierung:

Da es aus Sicht der Bundesregierung zu wiinschen
ist, daBl deutsche Unternehmen auch bei For-
schungs- und Entwicklungsarbeiten in Ldndern der
Dritten Welt den gleichen Sicherheitsstandard anle-
gen wie in der Bundesrepublik Deutschland, ist ein
.Code of Conduct” als eine Voraussetzung zur Mei-
dung moglicher Risiken anzusehen. Bisher ist diese
Erérterung allerdings noch nicht abgeschlossen.

10. in bi- und multilaterale Vereinbarungen tiiber
wissenschaftlich-technische Zusammenarbeit im
Bereich der Gentechnologie Absprachen iiber
die Beachtung von Sicherheitsrichtlinien aufzu-
nehmen;

Stellungnahme der Bundesregierung:

Auch hier kann ein .Code of Conduct” als ein erster
Schritt in die richtige Richtung fithren.

11. bei der Zusammenarbeit mit den Ldndern der
Dritten Welt auf dem Gebiet der Gentechnologie
Projekte der Risikoforschung und die Entwick-
lung von Sicherheitsrichtlinien zu férdern, die
dem Stand in der Bundesrepublik Deutschland
entsprechen;

Stellungnahme der Bundesregierung:

Im weiteren Verlauf gentechnologischer For-
schungs- und EntwicklungsmaBBnahmen kommt die-
sem Bereich ein hoher Stellenwert zu.

19. im Bereich ,,Anwendung der
Gentechnologie zu militdrischen Zwecken*“
(D6.)

1. im Rahmen der UNO durch geeignete MaBnah-
men darauf hinzuwirken, daB3 das Verbot der Ent-
wicklung, Produktion und des Einsatzes biologi-
scher Waffen weltweit auch angesichts neuer
technischer Moéglichkeiten durch die Gentechno-
ligie eingehalten und dariiber hinaus ein Verbot
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der B-Waffen-Forschung sowie eine Verifika-
tionsregelung vereinbart wird; (D 6.1)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die Bundesregierung unterstiitzt die Bemiithungen
der Vereinten Nationen, im Rahmen vertrauensbil-
dender Mafinahmen die Einhaltung des B-Waffen-
Ubereinkommens von 1972 durch Daten- und Infor-
mationsaustausch, insbesondere auch angesichts
neuer technischer Méglichkeiten der Gentechnolo-
gie, transparent zu machen. Sie ist bereit, MaBnah-
men zur Verbesserung des Ubereinkommens zu for-
dern.

2. wie bisher iiber das B-Waffen-Ubereinkommen
von 1972 hinaus auf die B-Waffen-Forschung zu
verzichten; (D 6.2)

3. gemeinsam mit dem Deutschen Bundestag sicher-
zustellen, daB3 gentechnologische Forschungspro-
jekte in der Bundesrepublik Deutschland nicht in
militdrischen Einrichtungen betrieben oder aus
Mitteln des Verteidigungshaushalts finanziert
werden. Davon ausgenommen sind Forschungs-
projekte, die dem vorbeugenden und individuel-
len Schutz von Personen zuzuordnen sind. Uber
den Inhalt derartiger Projekte ist der Verteidi-
gungsausschuBB des Deutschen Bundestages zu
unterrichten. Die Projekte sind fiir die Offentlich-
keit transparent zu machen;

Stellungnahme der Bundesregierung:

Ebensowenig wie in der Vergangenheit beabsichtigt
die Bundesregierung in der Zukunft B-Waffen-
Forschung sowie militdrische gentechnologische
Forschung zu betreiben.

Uber die Nutzung etablierter gentechnischer Ar-
beitsmethoden in Projekten des Bundesministers der
Verteidigung, die dem vorbeugenden und individu-
ellen Schutz von Personen dienen, wurde der Vertei-
digungsausschuf3 des Deutschen Bundestages im
Dezember 1989 durch den Bundesminister der Ver-
teidigung unterrichtet. Eine fortlaufende Berichter-
stattung im Rahmen der jahrlichen Haushaltsver-
handlungen ist vorgesehen.

Die uneingeschrankte Moglichkeit zur Publikation
der Ergebnisse der durchgefiihrten Projekte sichert
die geforderte Transparenz.

4. die Sicherheits-Richtlinien daraufhin zu iiberprii-
fen, ob zusétzliche Regelungen erforderlich sind,
um die Forschung und Entwicklung biologischer
Waffen unter Nutzung der Gentechnologie aus-
zuschlieBen und ggf. die Richtlinien entspre-
chend zu ergédnzen; (D 6.4)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Eine Priifung ist unter Einbeziehung anderer ein-
schldgiger Rechtsvorschriften fiir die Verankerung
des in der Empfehlung enthaltenen Vorschlags er-
folgt.

In dem am 19. September 1990 im Deutschen Bundes-
tag beschlossenen Gesetz zur Verbesserung der
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Uberwachung des AuBenwirtschaftsverkehrs und
zum Verbot von Atomwaffen, biologischen und che-
mischen Waffen wird jeglicher Umgang mit biologi-
schen Waffen verboten und unter Strafe gestellt.
Ausgenommen sind lediglich Schutz- und Abwehr-
handlungen. Fiir weitere Regelungen, um die For-
schung und Entwicklung biologischer Waffen unter
Nutzung der Gentechnologie auszuschlief3en, ist da-
nach kein Raum.

20. im Bereich ,,Ubersicht iiber
gentechnologische Forschung
und Entwicklungen - Stand, Forderung
und internationaler Vergleich®“ (D 7.)

1. bei der Forderung der anwendungsorientierten
Forschung neben der Konzentration auf Projekte
der Pharmaforschung die ganze Breite der An-
wendungsmdéglichkeiten der Gentechnologie
stdrker zu beriicksichtigen; (D 7.1)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Ziel des Forschungsprogramms der Bundesregie-
rung .Biotechnologie 2000", in dessen Rahmen auch
die gentechnische Forschung gefordert wird, ist ne-
ben der Starkung der ladngerfristigen, auf Anwen-
dung zielenden Grundlagenforschung auch die
praktische Nutzung der biologischen Grundlagen in
verschiedenen Anwendungs- und Entwicklungsfel-
dern. Die Pharmaforschung stellt hier ein Gebiet un-
ter anderen dar. Umfangreiche Forschungsforde-
rung findet auch in anderen Bereichen statt. Insbe-
sondere handelt es sich hierbei um die Medizin
(schnelle ‘Diagnose von Krankheiten), die Umwelt
(Abbau von Problemstoffen) und die Landwirtschaft
(Pflanzen zur Nahrungsmittel- und Rohstoffgewin-
nung). Dementsprechend sieht das Programm For-
derschwerpunkte fiir die verschiedensten Anwen-
dungsbereiche vor. Beispiele hierfiir sind:

— Photosynthetische Stoffproduktion und Biologi-
sche Wasserstoffgewinnung

— Struktur und Funktion biologischer Systeme

— Pflanzenziichtung, Phytomedizin und Pflanzen-
schutz

— Nachwachsende Rohstoffe

— Biologie von Entsorgungsverfahren.

2. offentliche FordermaBnahmen so zu gestalten,
daB stdrker als bisher auch kleine und mittlere
Unternehmen aus verschiedenen Branchen Zu-
gang zu gentechnischem Know-how erhalten, z.B.
durch Verbundforschungsprojekte und indirekt
spezifische Forderung. Entsprechende Erleichte-
rungsmoglichkeiten sind auch fiir die Beteili-
gungsmoglichkeiten aus der Wirtschaft an den
Genzentren zu schaffen; (D 7.2)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Um vor allem kleinen und mittleren Unternehmen
den Einstieg in die Biotechnologie zu ermoglichen
und gleichzeitig deren gegeniiber GrofBfirmen be-
stehende groBere Risiken zu mindern, sind von der

Bundesregierung spezielle Programme aufgelegt
worden. In einem 1989 abgeschlossen vierjahrigen
indirekt-spezifischen Programm wurden 220 vorwie-
gend mittelstdndische Firmen mit Zuschiissen von
insgesamt ca. 75 Mio. DM unterstiitzt. Geférdert
wurden Produktentwicklungen mit Hilfe zellkultur-
und gentechnischer Methoden und biotechnische
Verfahrensentwicklungen einschlieBlich Geriéte-
und Apparateentwicklung.

Mit dem Programm zur Férderung der biotechni-
schen Industrie (KMU) soll speziell kleinen und mitt-
leren Unternehmen ermdoglicht werden, das in der
Biotechnologie liegende hohe Innovationspotential
zu nutzen. Es soll Hilfestellung bei der Kooperation
untereinander und mit Institutionen der Grundla-
genforschung sowie bei der Einfiihrung moderner
Methoden der biotechnischen Produktion geben so-
wie die Risiken zum Einstieg in die Anwendung die-
ser Technologie vermindern helfen.

Im Vordergrund steht die Forderung der Zusammen-
arbeit zwischen Wissenschaft und mittelstandischen
Unternehmen in der Bundesrepublik Deutschland
durch Gemeinschaftsforschungsprojekte, an denen
mehrere Unternehmen sowie Forschungsinstitute
beteiligt sind. Daneben konnen auch Einzelprojekte
nach einem administrativ vereinfachten Verfahren
in bestimmten prioritdren Bereichen geférdert wer-
den.

3. die in den letzten Jahren verstdrkte ,Anwen-
dungsorientierung der Grundlagenforschung” in
der Gentechnologie nicht zum durchgéngigen
Prinzip staatlicher Forschungsférderung zu ma-
chen. Es muBl der notwendige Freiraum fiir lang-
fristig angelegte und nicht auf definierte Nutzan-
wendung orientierte Grundlagenforschung erhal-
ten bleiben; (D 7.3)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Staatliche Forschungsforderung geht von einer dop-
pelten Zielsetzung aus. Neben der praktischen Nut-
zung von Forschungsergebnissen in Anwendungs-
und Entwicklungsfeldern sollen FérdermaBnahmen
dazu beitragen, Kenntnisse durch die breit angeleg-
te Grundlagenforschung, die erst die Voraussetzun-
gen fiir darauf aufbauende Innovationen liefern
kann, zu verbessern. Das Forderprogramm .Biotech-
nologie 2000" will daher sowohl die Grundlagenfor-
schung als auch die wirtschaftliche und technologi-
sche Entwicklung auf breiter Front sichtbar vor-
wartsbringen. '

Fiir die léngerfristig orientierte Grundlagenfor-
schung in der Biotechnologie ist dies vor allem
durch die Férderung einer eigenstdndigen biotech-
nologisch ausgerichteten GroBforschungseinrich-
tung (GBF) sowie die Griindung von Schwerpunkt-
projekten, wie z.B. die Genzentren, die der Erschlie-
Bung wissenschaftlich attraktiver und technologisch
aussichtsreicher Forschungsgebiete dienen sollen,
eingeleitet worden.

Insgesamt hat sich seit Beginn der 80er Jahre eine
positive Entwicklung der Ausgaben des Bundes fiir
die Grundlagenforschung fortgesetzt. Wahrend die
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FuE-Ausgaben des Bundes zwischen 1981 und 1988
um rd. 28 % stiegen, erhdhten sich die Mittel fiir die
programmiibergreifende Grundlagenforschung um
iiber 50 %. Vergleicht man die Anteile der Grundla-
genforschung an den FuE-Ausgaben bezogen auf die
einzelnen Forderbereiche, liegt der Anteil der
Grundlagenforschung in den Bereichen Biotechno-
logie (37,4 %) und Forschung und Entwicklung im
Dienste der Gesundheit (36,5%) iiber dem durch-
schnittlichen Satz von 29% (bezogen auf das Jahr
1988). Auch in den nachsten fiinf Jahren werden im
Zuge einer verstarkten Férderung der Grundlagen-
forschung jahrlich 5% mehr Mittel bereitgestellt
werden.

4. im Rahmen der Forschungsférderung verstarkt
Aufgaben zu definieren, wie die Nutzung der
Gentechnologie im Gesundheitswesen, z.B. zur
Diagnose und Therapie von Krebserkrankungen,
Herz-Kreislauferkrankungen und Infektions-
krankheiten, sowie zur Ressourcen- und Umwelt-
schonung in Produktion und Entsorgung; (D 7.4)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Um der Bundesrepublik Deutschland einen interna-
tionalen Spitzenplatz in der Biotechnologie zu si-
chern, verfolgt die Bundesregierung im Programm
.Biotechnologie 2000" zwei Strategien. Auf der einen
Seite steht eine von einem technologieorientierten
Ansatz ausgehende Strategie, die auf die Schaffung
giinstiger Rahmenbedingungen durch eine Star-
kung des wissenschaftlichen und technischen Poten-
tiales zielt.

Andererseits kommt bei der Foérderung der Biotech-
nologie einem problemorientierten Ansatz besonde-
re Bedeutung zu. Dieser umfafit die Erarbeitung

konkreter biologischer L&sungsmoglichkeiten fiir

verschiedene Anwendungsgebiete, wie z.B. im Um-
weltschutz, als Beitrdge zur AIDS- und Krebsfor-
schung, in der Pflanzenziichtung und im Einsatz bio-
technischer Prozesse fiir die Konversion nachwach-
sender Rohstoffe.

In den Programmschwerpunkten im neuen Pro-
gramm der Bundesregierung .Biotechnologie 2000"
werden daher neben der Methoden- und Verfah-
rensentwicklung konkrete Anwendungsfelder der
biologischen/biotechnischen Forschung genannt,
bei denen unter Einsatz des Methodenspektrums
spezifische Fragen bearbeitet werden sollen und bei
denen die Nutzung der Biotechnologie an konkreten
Beispielen im Vordergrund steht.

Beispiele hierfiir sind u. a.:

— Biologie von Entsorgungsverfahren:
Ziel ist es, praventive Entsorgungstechniken,
Verfahren zur Behandlung von festen Abfallstof-
fen, Abluft und Abwasser sowie biotechnische
Verfahren, die zur Sanierung von Altlasten bei-
tragen kdnnen, zu entwickeln.

— Pflanzenziichtung, Phytomedizin und Pflanzen-
schutz:
Hier soll vorrangig an der Entwicklung von Stra-
tegien fiir Krankheitsresistenz, von molekularen

42

Markern fiir agronomisch wichtige Eigenschaf-
ten und der gezielten genetischen Verédnderung
primdérer Stoffwechselprodukte mit dem Ziel der
besseren industriellen Verwertung agrarischer
Rohstoffe gearbeitet werden.

— Synthetische Biologie, Proteindesign:
Hier erdffnet sich die Moglichkeit der gezielten
Veranderung und langfristig vielleicht der ge-
zielten Neukonstruktion von Proteinen. Damit
lassen sich Proteine mit maBgeschneiderten Ei-
genschaften fiir biotechnische oder medizinische
Anwendungen herstellen.

— Nachwachsende Rohstoffe:
Landwirtschaftlich erzeugte  Rohstoffe bieten
iber den Nahrungsmittelbereich hinaus eine
breite Palette industrieller Grundstoffe und Pro-
dukte.

5. die Vergabe von Forschungsstipendien, durch die
wissenschaftlicher Nachwuchs an geeigneten
Forschungsstellen im In- und Ausland im Bereich
der Gentechnologie qualifiziert ausgebildet wer-
den kann, zu verstarken;

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die schnell fortschreitende Entwicklung in der Bio-
technologie erfordert ein ausreichendes Potential an
Nachwuchswissenschaftlern. Wesentliche Impulse
zur Verbesserung der Situation des wissenschaftli-
chen Nachwuchses liefern verschiedene MaBnah-
men:

— Stipendienprogramm Gentechnologie/Moleku-
lare Parasitologie:
Im Auftrag des BMFT vergibt der Deutsche Aka-
demische Austauschdienst Stipendien an in- und
auslandsche Wissenschaftler auf den genannten
Gebieten. Das bereits 1983 initiierte Programm
wurde aufgrund des grof3en Erfolgs in einer zwei-
ten Phase fortgesetzt und bis 1990 verléngert.

— Forschungsstipendien Biotechnologie:

Dieses Programm richtet sich an Naturwissen-
schaftler unterschiedlicher Fachrichtungen, die
sich besonders auf mikrobiologisch-verfahren-
stechnischen = Gebieten  weiterqualifizieren
mochten. Das Studienprogramm, das von der DE-
CHEMA betreut und abgewickelt wird, umfafit
200 Stipendien, die inzwischen alle vergeben
sind.

— Forschungsbeihilfen bei internationaler Zusam-
menarbeit:
Diese sollen einerseits die Moglichkeit er6ffnen,
durch Auslandsaufenthalte spezifische Metho-
den zu erlernen und andererseits in Zusammen-
arbeit mit einer ausldndischen Forschergruppe
eine spezifische Fragestellung zu bearbeiten.

— Um jiingeren Nachwuchswissenschaftlern, die
einige Zeit im Ausland verbracht haben, die Wie-
deraufnahme ihrer Arbeiten hier zu erleichtern,
werden in begrenzter Anzahl Riickkehrbeihilfen
gewdhrt.
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— Gemeinsam mit dem Verband der chemischen In-
dustrie fordert der BMFT iiber den Fonds fiir bio-
logische Chemie, der zu 40 % vom BMFT finan-
ziert wird, Spitzenwissenschaftler und Nach-
wuchskrafte. Die bereits seit 1983 laufende Ko-
operation wird zunéchst bis 1993 fortgesetzt.

— Auch die Deutsche Forschungsgemeinschaft hat
im Rahmen ihres Schwerpunktprogramms .Gen-
technologie” zahlreiche Stellen fiir den wissen-
schaftlichen Nachwuchs zur Verfiigung gestellt,
ebenso wie Stipendien im Rahmen des normalen
Stipendienprogramms.

6. die Forderung der Gentechnologie auch kiinftig
im Rahmen iibergreifender Forschungsprogram-
me wie dem Programm .Angewandte Biologie
und Biotechnologie” oder dem Programm .Ge-
sundheitsforschung” durchzufithren, um die Gen-
technologie im Kontext der Biotechnologie und
Lebenswissenschaften (life sciences) zu belassen.
Damit soll der Erkenntnis Rechnung getragen
werden, dal die Gentechnologie keineswegs ein
vollig abgegrenzter Bereich ist. Die Férderung
kann sich daher nicht auf das aktuelle Gebiet der
Gentechnologie beschrénken. Andere Bereiche
der biologischen und biomedizinischen Wissen-
schaften miissen fécheriibergreifend in die For-
schungsférderung einbezogen bleiben; (D 7.6)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die Forderung der Gentechnologie wird auch kiinf-
tig — wie bereits in der Vergangenheit — nicht in gen-
technikspezifischen, sondern in fachiibergreifenden
Forschungsprogrammen erfolgen. In erster Linie
sind hier die Programme .Biotechnologie 2000" und
.Forschung und Entwicklung im Dienste der Ge-
sundheit” zu nennen.

21. im Bereich ,,Gesetzliche Verankerung der
Richtlinien zum Schutz vor Gefahren durch
in-vitro neukombinierte Nukleinsduren“
(E2)

1. einen Entwurf fiir ein einheitliches Stammgesetz
zur Regelung von Fragen der Gentechnik (Gen-
technikgesetz) so rechtzeitig dem Deutschen Bun-
destag vorzulegen, daB dieses Gesetz noch in die-
ser Legislaturperiode in Kraft gesetzt werden
kann. Von diesem Gesetz sollen geschiitzt wer-
den:

— Das Leben und die Gesundheit von Beschaf-
tigten in Einrichtungen, die mit gentechni-
schen Methoden arbeiten oder mit gentech-
nisch verdnderten Organismen umgehen;

— das Leben und die Gesundheit der Bevolke-
rung im allgemeinen;

— die Umwelt, insbesondere die Tiere und die
Pflanzen.

Die gesetzliche Regelung zur Gentechnik soll be-
treffen:

— Gentechnische Arbeiten im geschlossenen Sy-
stem sowohl in Forschung und Entwicklung
als auch in der industriellen Produktion;

— die Freisetzung gentechnisch verdanderter Or-
ganismen in die Umwelt, einschlieBlich des In-
verkehrbringens von Produkten, die gentech-
nisch verdnderte Organismen enthalten oder
daraus entstehen;

— Transport und Lagerung;

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die Bundesregierung hat dem BeschluB Rechnung
getragen durch die Vorlage eines ,Gesetzes zur Re-
gelung von Fragen der Gentechnik (Gentechnikge-
setz — GenTQG)". Dieses Gesetz ist am 29. Marz 1990
vom Deutschen Bundestag verabschiedet worden
und am 1. Juli 1990 in Kraft getreten.

Die genannten Schutzgiiter sind vollstandig in § 1
Nr.1 GenTG, die empfohlenen Komponenten des
Anwendungsbereichs in § 2 Nr. 1 bis 4 GenTG er-
faBt. '

2. Erméchtigungsregelungen im Gentechnikgesetz
zum Erlassen der erforderlichen Rechtsverord-
nungen vorzusehen;

Stellungnahme der Bundesregierung:

Das Gentechnikgesetz sieht umfangreiche Ermach-
tigungsregelungen vor (§ 30 GenTG sowie in §§ 4
Abs. 4, 6 Abs. 3 5.2, 7 Abs.1 S.6 und Abs.2 5.2, 14
Abs. 4,14 Abs. 5S. 2, 16 Abs. 6, 18 Abs. 3, 24 Abs. 2, 29
Abs. 4, 36 Abs. 1 GenTG).

Die Bundesregierung hat mit Zustimmung des Bun-
desrates folgende Rechtsverordnungen erlassen:

— Verordnung iiber die Zentrale Kommission fiir
die Biologische Sicherheit (ZKBS-Verordnung,
gemdB § 4 Abs. 4 GenTG) vom 8. November 1990
(BGBI.IS.2418)

— Verordnung iiber Aufzeichnungen bei gentech-
nischen Arbeiten zu Forschungszwecken oder zu
gewerblichen .Zwecken (Gentechnik-Aufzeich-
nungsverordnung, gemdf § 6 Abs. 3 Satz 2, § 30
Abs.1 GenTG) vom 4. November 1990 (BGBI. I
S. 2338)

— Verordnung tiber Sicherheitsstufen und Sicher-
heitsmaBnahmen bei gentechnischen Arbeiten in
gentechnischen Anlagen (Gentechnik-Sicher-
heitsverordnung, gemaf §§ 7 Abs. 1 Satz 2 bis 4,
Abs. 2 Satz 2,30 Abs. 1 und Abs. 2Nr. 1 bis 6 und 8
bis 13 GenTG) vom 4. November 1990 (BGBL. I
S. 2340)

— Verordnung iiber Anhdrungsverfahren nach dem
Gentechnikgesetz (Gentechnik-Anhérungsver-
ordnung, geméB § 18 Abs. 3 GenTG) vom 4. No-
vember 1990 (BGBL I S. 2375)

— Verordnung iiber Antrags- und Anmeldeunterla-
gen und iiber Genehmigungs- und Anmeldever-
fahren nach dem Gentechnikgesetz (Gentechnik-
Verfahrensverordnung, geméaB § 30 Abs. 2 Nr. 15
GenTG]) vom 4. November 1990 (BGBL. I S. 2378)

Weitere Rechtsverordnungen sind in Vorbereitung.
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3. bereits getroffene Sonderregelungen zur Gen-
technik in anderen Gesetzen aufzuheben und in
dem Gentechnikgesetz zusammenzufassen;

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die Aufhebung bzw. Zusammenfassung bereits ge-
troffener Sonderregelungen zur Gentechnik ver-
wirklichen Artikel 2-5 des Gesetzes zur Regelung
von Fragen der Gentechnik.

4. im Gentechnikgesetz insbesondere folgendes zu
regeln:

a) Die Registrierungspflicht fiir den Betrieb von
Gen-Laboratorien und entsprechender Pro-
duktionsstatten bei einer zentralen Registrier-
stelle.

Stellungnahme der Bundesregierung:

Gentechnische Anlagen miissen nach dem Gentech-
nikgesetz von den nach § 31 bestimmten Landerbe-
horden genehmigt werden. Forschungsanlagen, in
denen lediglich Arbeiten der Sicherheitsstufe 1
durchgefiihrt werden, sind bei der zusténdigen Be-
hérde anzumelden.

Das Bundesgesundheitsamt wird jahrlich iiber die
getroffenen Entscheidungen (gemafB § 28 Abs. 2) un-
terrichtet und sammelt die entsprechenden Daten
(gemaB § 29 Abs. 1).

b) Die Verpflichtung zu férmlichen Anmelde-,
Priif- und Erlaubnis- bzw. Genehmigungsver-
fahren vor Beginn bestimmter gentechnischer
Arbeiten im geschlossenen System und zu
formlichen Genehmigungsverfahren vor der
Freisetzung gentechnisch verénderter Orga-
nismen und die Bestimmungen fiir diese Ver-
fahren. Gentechnische Experimente sind auch
unter ethischen Gesichtspunkten zu priifen.

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die praventive Kontrolle gentechnischer Arbeiten
im geschlossenen System und von Freisetzungen ist
in den §§8-13 und 14-16 GenTG umgesetzt. Eine
Priifung gentechnischer Experimente auch unter
ethischen Gesichtspunkten sieht das GenTG im
Rahmen der Genehmigungsvoraussetzungen nicht
vor; es schlieBt die Erorterung dieser Aspekte durch
die ZKBS jedoch nicht aus.

¢) Die Einbeziehung der Offentlichkeit in die Er-
laubnis- bzw. Genehmigungsverfahren.

Stellungnahme der Bundesregierung:

Eine Offentlichkeitsbeteiligung ist fiir den Bereich
gentechnischer Produktionsanlagen der Sicherheits-
stufen 2-4 stets, der Sicherheitsstufe 1 eingeschrankt
und generell bei Freisetzungen vorgesehen (§ 18
GenTG). Durch Rechtsverordnung kann der Umfang
der Offentlichkeitsbeteiligung. fiir Freisetzungsver-
fahren eingeschrankt werden.

44

d) Die Moéglichkeit, bestimmte gentechnische
Verfahren und gentechnisch verdnderte Orga-
nismen ausnahmslos zu verbieten.

Stellungnahme der Bundesregierung:

Das geforderte Verbot bestimmter gentechnischer
Verfahren ist im GenTG mittelbar umgesetzt: Gen-
technische Verfahren, die zu einer Gefdhrdung der
in § 1 Nr. 1 GenTG genannten Rechtsgiiter in Gestalt
.schadlicherEinwirkungen” fiihren, sind nicht ge-
nehmigungsfdhig. Im {brigen enth&lt § 26 Abs.1
GenTG eine Verbotsnorm fiir einzelne gentechni-
sche Arbeiten.

Im {ibrigen wird auf die Ausfithrungen zu Kapitel 13
verwiesen.

e) Bestimmungen fiir die Uberwachung der auf-
grund dieses Gesetzes bzw. einer auf diesem
beruhenden Rechtsverordnung.

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die Uberwachungsnormen sind in § 25 GenTG ent-
halten.

f) Bestimmungen fiir Sanktionen bei Verst6Ben
gegen Bestimmungen dieses Gesetzes bzw. ei-
ner auf diesen beruhenden Rechtsverordnung.

Stellungnahme der Bundesregierung:

Sanktionen sehen die BuBgeld- und Strafvorschrif-
ten in den §§ 38, 39 GenTG vor.

g) Die Zustandigkeit des Bundesgesundheitsamtes,
der Gewerbeaufsicht und die Aufgaben der
ZKBS sowie das Verhdltnis zwischen diesen In-
stitutionen.

Stellungnahme der Bundesregierung:

Zustandigkeit des BGA und Aufgaben der ZKBS und
deren Wechselbeziehungen sind im GenTG ab-
schlieBend geregelt. Eine besondere Bestimmung
iber Aufgaben der Gewerbeaufsichtsamter enthalt
das GenTG nicht mit Riicksicht auf das Landerprivi-
leg in § 31 GenTG; es regelt aber die Zusammenar-
beit zwischen den zustéandigen Landesbehérden und
dem BGA.

h) Bestimmungen einer Gefdahrdungshaftung fiir
gentechnische Arbeiten hoher Sicherheitsstu-
fen und fiir Freisetzungen in Verbindung mit
einer Versicherungspflicht fiir denjenigen, der

" gentechnische Methoden benutzt oder gen-
technisch verdnderte Organismen bzw. Pro-
dukte, die diese enthalten, freisetzt;

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die vorgeschlagene Gefahrdungshaftung mit Versi-
cherungspflichten des Betreibers ist in den §§ 32, 36
Abs. 1 GenTG umgesetzt.
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5. in Rechtsverordnungen, die dem Stand von Wis-
senschaft und Technik entsprechen, insbesondere
folgendes zu regeln:

a) Die Anforderungen zur Sicherheit bei gen-
technischen Arbeiten und Freisetzungen so-
wie zur Ausbildung und Gesundheitsiiberwa-
chung der Beschiftigten.

b

-~

Die Anforderungen zur schadlosen Beseiti-
gung gentechnisch verdnderter Organismen
bei Beendigung gentechnischer Arbeiten und
Freisetzungen.

a

Bestimmungen fiir Transport und Lagerung
gentechnisch veranderter Organismen oder
Produkte, die diese enthalten oder daraus be-
stehen.

d

-

Einrichtung einer zentralen Registrierstelle
fiir Gen-Laboratorien und entsprechende Pro-
duktionsstatten beim Bundesgesundheitsamt.

e

-—

Ausstattung des Sekretariats der Zentralen
Kommission fiir die Biologische Sicherheit
(ZKBS) fiir die Wahrnehmung von Befugnissen
als

— Registrierstelle fiir Gen-Laboratorien

— Beurteilungs- und Begutachtungsstelle fiir
besondere gentechnische Arbeiten

— Beratungsstelle fiir Institutionen, Behérden
und Personen.

f

=

Zusammensetzung der ZKBS unter Beteili-
gung von Fachleuten des Arbeits-, Gesund-
heits- und Umweltschutzes sowie der for-
schungsférdernden Organisationen;

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die Regelungsanforderungen in Nr.5a—c entspre-
chend den §§ 7 Abs.1 Nrn. 2 bis 4, Abs.2 S.2, 30
Abs. 1 und Abs. 6 Nrn. 1 bis 6, Abs. 3 GenTG sind in
der Gentechnik-Sicherheitsverordnung verwirk-
licht.

Fir die Einrichtung einer zentralen Registrierstelle
fiir Gen-Laboratorien (Nr. 5d) gilt das zu Nr. 4a Ge-
sagte.

Die Bestimmungen iiber die personelle Ausstattung
und Zusammensetzung der ZKBS (Nr. 5e und f) sind
in §4 Abs. 1, Abs. 4 GenTG i. V. m. § 5 Satze 1 und 2
GenTG sowie in der ZKBS-Verordnung enthalten.

6. darauf hinzuwirken, diese gesetzlichen Regelun-
gen international — zumindest auf EG-Ebene - auf
dem Sicherheitsniveau der Bundesrepublik
Deutschland zu harmonisieren;

Stellungnahme der Bundesregierung:

Mit dem Gentechnikgesetz und den darin enthalte-
nen Rechtsverordnungserméchtigungen werden die
Richtlinie des Rates der Européaischen Gemeinschaf-
ten vom 23. April 1990 iiber die Anwendung gene-
tisch verédnderter Mikroorganismen in geschlosse-
nen Systemen (90/219/EWG) sowie die Richtlinie des
Rates der Europédischen Gemeinschaften vom 23.
April 1990 tiber die absichtliche Freisetzung gene-
tisch verdnderter Organismen in die Umwelt in na-

tionales Recht umgesetzt. Bis zum Ende der Umset-
zungsfrist im Oktober 1991 miissen alle Mitglied-
staaten der EG Regelungen zur Gentechnik auf dem
von diesen Richtlinien vorgegebenen Sicherheitsni-
veau besitzen.

Im tibrigen setzt sich die Bundesregierung in den in-
ternationalen Gremien (z.B. OECD, Europarat, UNO
mit ihren Unterorganisationen) fiir eine Harmonisie-
rung der MaBlnahmen auf diesem Gebiet ein.

22. im Bereich ,Zivilrechtliche Haftung fiir
gentechnologische Unfalle“ (E 3.)

1. fiir die genehmigungspflichtigen gentechnologi-
schen Vorhaben eine Gefdhrdungshaftung einzu-
fihren. Es wird empfohlen, insoweit eine Haf-
tungsobergrenze und eine Versicherungspflicht
einzufiihren; (E 3.1)

2. sich fiir die notwendige internationale Harmoni-
sierung entsprechend der vorgesehenen Rege-
lung in der Bundesrepublik Deutschland auf die-
sem Gebiet einzusetzen; (E 3.2)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Durch das Gentechnikgesetz ist eine Gefdhrdungs-
haftung fiir Personen- und Sachschdden eingefiihrt
worden, die infolge von Eigenschaften eines Orga-
nismus, die auf gentechnischen Arbeiten beruhen,
entstehen. Die haftungsrechtlichen Vorschriften des
Gesetzes (Fiinfter Teil, §§ 32-37) sehen entsprechend
den Empfehlungen der Enquéte-Kommission eine
Haftungsobergrenze vor, und zwar — in Anlehnung
an das Produkthaftungsgesetz — in Hoéhe von 160
Mio. DM (§ 33). Nach § 36 des Gesetzes wird die Bun-
desregierung in einer Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates bestimmen, daB die Betreiber
von gentechnischen Anlagen, in denen gentechni-
sche Arbeiten der Sicherheitsstufen 2-4 durchge-
filhrt werden sollen, verpflichtet sind, zur Deckung
etwaiger Schdaden durch den AbschluB einer Haft-
pflichtversicherung oder durch eine Freistellungs-
oder Gewidhrleistungsverpflichtung des Bundes
oder eines Landes Vorsorge zu treffen.

In den haftungsrechtlichen Vorschriften des Gen-
technikgesetzes sind ferner eine Ursachenvermu-
tung (§ 34) sowie Auskunftsanspriiche (§ 35) vorgese-
hen; beides wird es den Geschéadigten erleichtern,
im Schadensfalle Anspriiche gegen die Betreiber
gentechnischer Anlagen oder die Betreiber von Frei-
setzungen auch wirksam durchzusetzen.

Der Sachverstandigenausschufl des Europarats zur
Umwelthaftung (CJEN) erarbeitet zur Zeit eine Kon-
vention iiber die Haftung fiir Schéden durch geféhr-
liche Substanzen. Dabei soll der Begriff der gefédhrli-
chen Substanzen auch gentechnisch veranderte Or-
ganismen umfassen. Die Bundesregierung wird dar-
auf bedacht sein, daB3 die Konvention insoweit mit
der Rechtslage iibereinstimmt, die durch die haf-
tungsrechtlichen Vorschriften des Gentechnikgeset-
zes geschaffen wurde.
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23. im Bereich ,,Strafbarkeit von VerstéBen
gegen gesetzliche Vorschriften im Bereich
der Gentechnologie” (E 4.)

1. den vorsatzlichen VerstoB gegen ein Verbot be-
stimmter gentechnologischer Versuche unter
Strafe zu stellen; (E 4.1)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Zu Verbotsnormen gelten die zu Kapitel 21 Nr. 4d
getroffenen Aussagen. Verstofle gegen das Geneh-
migungserfordernis sind gemaf § 39 Abs. 2 GenTG
unter Strafe gestellt.

2. eine Bestimmung zu beschlieBen, die alle sonsti-
gen vorsdtzlichen VerstoBe gegen den in den Si-
cherheits-Richtlinien festgelegten Stand von Wis-
senschaft und Technik der Gentechnologie mit
Strafe bedroht, sofern dadurch vorsdtzlich oder
fahrlassig Leib und Leben eines anderen, fremde
Sachen von bedeutendem Wert sowie der Natur-
haushalt gefdhrdet werden; (E 4.2)

Stellungnahme der Bundesregierung:
Der BeschluB ist in § 39 Abs. 3 GenTG verwirklicht.

24. im Bereich ,Beratungs-Kommissionen in
der Gentechnologie“ (E 5.)

1. eine Regelung zu treffen, wonach jede gentechni-
sche Forschung am Menschen nur noch dann zu-
lassig ist, wenn zuvor durch eine staatlich autori-
sierte ortliche Ethik-Kommission eine Begutach-
tung stattgefunden hat. Die Stellungnahme der
ortlichen Kommission sollte an das Bundesge-
sundheitsamt weitergeleitet werden. Das Bundes-
gesundheitsamt schlieBlich sollte das Vorhaben
genehmigen oder die Genehmigung versagen. Ei-
ne solche Regelung sollte auf der Ebene lokaler
Kommissionen dazu fithren, dafl die Zusammen-
setzung gedndert bzw. erganzt wird, etwa durch
einen Fachmann auf dem Gebiet der medizini-
schen Genetik; (E 5.1)

Stellungnahme der Bundesregierung:

Medizinische Forschungsvorhaben am Menschen
werden in der Bundesrepublik Deutschland den re-
gionalen bzw. ortlichen Ethik-Kommissionen, die
bei Arztekammern, Medizinischen Fakultéten,
Hochschulen und sonstigen offentlichen Einrichtun-
gen angesiedelt sind, vorgelegt. Die Ethik-Kommis-
sionen haben grundsétzlich beratende Funktionen.
Die Einzelverantwortlichkeit der die MaBinahmen
durchfiihrenden Arzte bleibt unberiihrt. Die Bundes-
regierung geht davon aus, daB die Kommissionen
Fachleute auf dem Gebiet der medizinischen Gene-
tik hinzuziehen, soweit das im Einzelfall geboten ist.

Die Beachtung der geltenden Richtlinien und die In-
anspruchnahme der Ethik-Kommissionen sind &rztli-
che Berufspflicht.

Zusatzlich ist bei der Durchfithrung gentechnischer
Arbeiten i.S.d. GenTG im Rahmen dieser For-
schungsvorhaben eine Genehmigung der zustdndi-
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gen Landesbehérde nach Begutachtung durch die
ZKBS erforderlich.

25. im Bereich ,,Gewerblicher Rechtsschutz fiir
gentechnologische Entwicklungen® (E 6.)

1. sicherzustellen, daf3 bei einer Neuordnung des
gewerblichen Rechtsschutzes innerhalb der Euro-
paischen Gemeinschaften

— Pflanzensorten und Tierrassen sowie das nach
dem Sortenschutzrecht schiitzbare Vermeh-
rungsmaterial von Pflanzensorten weiterhin
nicht patentfahig sind und

— das Doppelschutzverbot fiir Pflanzensorten
nach dem UPQV-Ubereinkommen beibehal-
ten wird;

Stellungnahme der Bundesregierung:

Unabhéngig von der Frage des Doppelschutzverbots
nach dem UPOV-Ubereinkommen ist die Patentie-
rung von Pflanzensorten bereits nach Artikel 53b
des Europiischen Patentiibereinkommens — EPU -
sowie nach § 2Nr. 2 Satz 1 des Patentgesetzes ebenso
wie die Patentierung von Tierarten ausgeschlossen.

Die Bundesregierung teilt die Auffassung, daB et-
waige Verdnderungen im Bereich des gewerblichen
Rechtsschutzes fiir Pflanzensorten und Tierarten im
internationalen und besonders im europaischen
Rahmen zu sehen und entscheiden sind. Die hier an-
gelaufenen Diskussionen und Verhandlungen sind
jedoch noch nicht abgeschlossen. Vor dem Hinter-
grund

— der fiir 1991 geplanten Diplomatischen Konferenz
zur Revision des UPOV-Ubereinkommens,

— des erst vor kurzem vorgelegten Vorschlages der
Kommission der Europédischen Gemeinschaften
fiir eine Verordnung des Rates iiber ein gemein-
schaftliches Sortenschutzrecht,

— der noch laufenden Beratungen im Rat der Euro-
pdischen Gemeinschaften tiber den Vorschlag fiir
eine Richtlinie des Rates iiber den rechtlichen
Schutz biotechnologischer Erfindungen und

— den Verhandlungen im Rahmen der Uruguay-
Runde des GATT

ist der Bundesregierung daher ein abschlieBender
Bericht zu der Empfehlung gegenwartig nicht még-
lich.

2. zu priifen, ob ein besonderes Tierzuchtschutzge-
setz (Tierrassenschutzgesetz) entwickelt werden
soll.

Stellungnahme der Bundesregierung:

Die Bundesregierug erkennt das von seiten der Tier-
ziichterschaft prinzipiell vorgebrachte Interesse an
der Einfltihrung eines gewerblichen Schutzrechts fiir
die Ziichtung neuer Tierarten/Tierrassen als schutz-
wiirdig an. Unabhéngig von der —auch innerhalb der
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Tierziichter — noch offenen Meinungsbildung, ob ein
solcher Schutz durch Patente oder ausschlieBlich
durch Sonderschutzrechte eingerdumt werden soll,
hat die Bundesregierung die mit der BeschluBemp-
fehlung erbetene Priiffung aufgenommen. Erste Un-
tersuchungen haben dabei ergeben, daB die Einfiih-
rung eines speziellen Tierzuchtschutzgesetzes (Tier-

rassenschutzgesetz) grundséatzlich moglich er-
scheint, Innerhalb der Bundesregierung ist zu dieser
Frage jedoch bislang auch deshalb keine abschlie-
Bende Entscheidung getroffen worden, weil hier
ebenso wie zu Nr.25.1 eine europdische Losung
wiinschenswert wire, fiir die sich die Bundesregie-
rung verstdrkt einsetzen wird.
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Abkiirzungsverzeichnis

ABS
AbfallG
AMG
AMPrifL
ASiIG
AVRDC

BBA

BBS
BDSG
BetrVG
BGA
BGB
BGH
BImSchG
BMFT
BML
BMJFFG
BMU
BMJ
BMWi
BST

CIAT
CIMMYT
CIP

DFG
ECP/GR

FAL
FAO

GATT

GBF
GenTAufzV
GenTAnhV
GenTG
GenTSV
GenTVIV
GFP

GSF

IBPGR
ICARDA
ICGEB
ICRISAT
ILCA
ILRAD
IITA

IRI

KFK
PersVertrG
StPO

TA
TAD

UPOV

WHG

ZKBS
ZKBSV
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AusschuB fiir die Biologische Sicherheit
Abfallgesetz

Arzneimittelgesetz

Arzneimittelpriifrichtlinien
Arbeitssicherheitsgesetz

Asian Vegetable Research and Development Center

Biologische Bundesanstalt fiir Land- und Forstwirtschaft
Beauftragter fiir die Biologische Sicherheit
Bundesdatenschutzgesetz

Betriebsverfassungsgesetz

Bundesgesundheitsamt

Biirgerliches Gesetzbuch

Bundesgerichtshof

Bundesimmissionsschutzgesetz

Bundesminister fiir Forschung und Technologie
Bundesminister fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten
Bundesminister fiir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit
Bundesminister fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
Bundesminister der Justiz

Bundesminister fiir Wirtschaft

Bovines Somatotropin (Rinderwachstumshormon)

Centro Internacional de Agricultura Tropical
Centro Internacional de Mejoramiento de Maiz y Trigo
Centro Internacional de la Papa

Deutsche Forschungsgemeinschaft

European Cooperative for Conservation and Exchange of Crop
Genetic Resources

Bundesforschungsanstalt fiir Landwirtschaft
Food and Agriculture Organization

General agreement on tarifs and trade

Gesellschaft fiir Biotechnologische Forschung
Gentechnik-Aufzeichnungsverordnung
Gentechnik-Anhérungsverordnung

Gentechnik-Gesetz

Gentechnik-Sicherheitsverordnung
Gentechnik-Verfahrensverordnung

Gemeinschaft zur Forderung der privaten deutschen landwirt-
schaftlichen Pflanzenziichtung e. V.

Gesellschaft fiir Strahlen- und Umweltforschung

Internationaler Rat fiir Pflanzengenetische Ressourcen
International Centre for Agricultural Research in the Dry Areas
Internationales Zentrum fiir Gentechnologie und Biotechnologie
International Crops Research Institute for the Semi-Arid-Tropics
International Livestock Centre for Africa

International Laboratory for Research in Animal Diseases
International Institute for Tropical Agriculture

International Rice Research Institute

Kernforschungszentrum Karlsruhe
Personalvertretungsgesetz
StrafprozeBordpung

Technikfolgenabschatzung
Technischer Aufsichtsdienst

Internationales Ubereinkommen zum Schutz von Pflanzenziich-
tungen

Wasserhaushaltsgesetz

Zentrale Kommission fiir die Biologische Sicherheit
ZKBS-Verordnung



