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Antwort

der Bundesregierung

auf die GroRe Anfrage der Abgeordneten Ulrich Heinrich, Ulrike Flach,
Hildebrecht Braun (Augsburg), weiterer Abgeordneter und der Fraktion der F.D.P
— Drucksache 14/678 —

Chancen der Gentechnik als Schlisseltechnologie des 21. Jahrhunderts

Bio- und Gentechnik sind Schliisseitechnologien des 21.  Jahrhunderts. Die
langfristige Sicherung der Welterndhrung und der Schutz der Umwelt kdnnen
nur mit diesen Zukunftstechnologien gelingen. Vor dem Hintergrund von rund
800 Millionen hungernden Menschen auf der Erde und einer weiterhin rasan-

ten Zunahme der W eltbevdlkerung sind die ef fiziente Nutzung und Erfo -
schung der genetischen Ressourcen der Erde zwingend erforderlich.

Mit Hilfe der Gentechnologie wurden neue Medikamente, Impfstof ~ fe und
Diagnostika entwickelt, die heute bereits weltweit eingesetzt werden. Aufler -
dem wird diese T echnik genutzt, um unheilbare Krankheiten zu erforschen
und neue Therapien zu entwickeln. Daher ist die Akzeptanz der sogenannten
,,Roten Gentechnologie“ — also der medizinischen Gentechnologie — in der
Bevolkerung besonders hoch. W enngleich sich die Anwendung gentechni-
scher Verfahren in der V ergangenheit hauptséchlich auf den medizinischen
Bereich konzentriert hat, gewinnt die Nutzung moderner biotechnologischer
Verfahren zunechmend, auch im Landwirtschafts- und Lebensmittel- sowie im
Umweltsektor, an Bedeutung.

Die entwickelten Lander , insbesondere die Mitgliedstaaten der EU und die
USA, iibernehmen dabei eine Vorreiterrolle. Sie sind es, die im Rahmen ihrer
internationalen Verantwortung fiir die Sicherung der W elternéhrung sich ver-
starkt fiir die Weiterentwicklung und Anwendung dieser Technologien einset-
zen sollten. Denn die V orteile dieser sogenannten ,,Griinen Gentechnologie®
werden immer noch von groflien T eilen der Bevolkerung angezweifelt. Der
Nutzen von maf3igeschneiderten biogenen Rohstoffen ist nach wie vor fiir viele
Menschen Zukunftsmusik. Bereits heute wachsen weltweit auf etwa 30 Milli-
onen ha Anbaufliche gentechnisch verbesserte Nutzpflanzensorten. Durch d
Nutzung von gentechnisch verdnderten Pflanzen wie Soja und Mais kann be
reits heute der Einsatz von Pflanzenschutzmitteln verringert werden

AuBlerdem bieten die gentechnische Forschung und das entsprechend breite
Anwendungsfeld neue Chancen fiir zukunftssichere Arbeitsplétze.

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums fiir Gesundheit vom 15. Mdrz 2000
tibermittelt.

Die Drucksache enthdlt zusdtzlich — in kleinerer Schrifttype — den Fragetext.
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Diese Méglichkeiten fiir die Entstehung hochqualifizierter Arbeitsplétze i
Deutschland gilt es mutig zu er greifen. Entscheidend ist, zuerst die Chancen
dieser neuen Schliisseitechnologien zu sehen. Mégliche Risiken sind zu erfor-
schen und zu bewerten. In Deutschland ist die begleitende Sicherheitsfor -
schung bei der Gentechnik beispiellos. Damit deutsche Unternehmer und For-
scher im internationalen Wettbewerb konkurrenzféhig bleiben, diirfen sie auch
zukiinftig nicht unnétig und tiber Gebiihr durch biirokratische Regulierungen
behindert werden.

Im Koalitionsvertrag wurde die Bewertung der Risiken der Gen- und Biotech-
nologie in den Vordergrund geriickt. SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
sehen nicht zuerst die groBen Chancen, sondern vor allem die Risiken. Da-
durch droht der W irtschaftsstandort Deutschland den mithsam wiedererlang-
ten Anschluss an die internationale Entwicklung in diesem Bereich erneut zu
verlieren. Mit Hilfe dieser Schliisseltechnologien kdonnen bestehende Arbeits-
platze gesichert und neue Arbeitsplitze geschaffen werden. Gen- und Biotech-
nologie haben ein hohes Potential fiir die Entstehung zukiinftiger Arbeits-
platze und Unternehmen. Die Bundesregierung darf keinesfalls durch eine
Uberbetonung der zweifellos notwendigen Sicherheitsforschung die bestehen-
den 40 000 Arbeitspldtze in der Gen- und Biotechnologie gefdhrden und die
Entstehung neuer Arbeitsplitze behindern.

Vorbemerkung

Die Bundesregierung verfolgt im Hinblick auf die Nutzung der Gentechnik ei-
nen ausgewogenen Kurs, der es ermoglicht, die verantwortbaren Innovations-
potentiale der Bio- und Gentechnik systematisch weiterzuentwickeln und dabei
gleichzeitig dem Aspekt der Risikovorsor ge im erforderlichen Umfang Rech-
nung zu tragen. Die Bundesregierung teilt die in der Einleitung zur Grofen An-
frage dar gestellte Bewertung der Bio- und Gentechnik nicht, da sie einseitig
nur die Vorteile der Bio- und Gentechnik darstellt. Sie ist vielmehr der Ansicht,
dass ein verantwortungsvoller Umgang mit dieser T echnologie eine dif feren-
zierte und konkrete Betrachtung und Bewertung der Bio- und Gentechnik in ih-
ren unterschiedlichen und vielféltigen Anwendungsbereichen bedarf. Die Nut-
zung der Gentechnik ist sowohl mit Chancen wie auch mit Risiken verbunden.
Einerseits setzt sie in W issenschaft und Wirtschaft neue wichtige Impulse, an-
dererseits konnen mit ihr aber auch Risiken fiir Mensch und Umwelt verbunden
sein.

In Medizin und Pharmazie, im nachsor genden Umweltschutz und auch in der
Landwirtschaft er6ffnen sich durch die Bio- und Gentechnik neue Moglichkei-
ten, die es auf verantwortungsvolle W eise zu nutzen und weiterzuentwickeln
gilt. Risikovorsorge und Gefahrenabwehr sind hierbei mit zu beriicksichtigen.
Der Schutz von Mensch und Umwelt hat oberste Prioritdt. Daher ist in jedem
Einzelfall sor gfiltig zu priifen, welche Risiken mit den neuen T  echnologien
verbunden sein kdnnen.

Daher unterstiitzt sie die Sicherheitsforschung in diesem Bereich. Sie stellt zu-
dem in erheblichem MaBle Fordermittel zur wirtschaftlichen Entwicklung der
Bio- und Gentechnik bereit. Sie erhof ft sich davon auch die Schaf fung neuer,
zukunftssicherer Arbeitsplitze. Die Bundesregierung verkennt andererseits
auch nicht, dass im Landwirtschafts- und Lebensmittelbereich eine geringe
Verbraucherakzeptanz in Deutschland und in vielen anderen Staaten der EU
hinsichtlich der Gentechnik festzustellen ist.
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1. Welchen Stellenwert mifit die Bundesregierung der Gen- und Biotechnolo-
gie bei?

2. Sieht die Bundesregierung in diesen T echnologien zukiinftige Schliissel-
technologien?

Bio- und Gentechnologie werden als Schliisselbereiche fiir kiinftige Innovatio-
nen und damit als essentiell fiir die weitere wissenschaftliche und wirtschaft-
liche Entwicklung betrachtet. Die Bundesregierung teilt grundsétzlich diese
Einschétzung und wird diese T echnologien deshalb unterstiitzen. Die Anwen-
dungspotentiale der Bio- und Gentechnologie spielen bereits heute fiir
Wissenschaft und Wirtschaft eine wesentliche Rolle. Ihre Einsatzmdglichkeiten
im Bereich der Human- und Veterindrmedizin, im Agrar- und Erndhrungssektor
sowie im Umweltbereich sind tendenziell vielféltig und er6f fnen den Weg fiir
Probleml6sungen.

In der Medizin erdffnen die gentechnischen Methoden vor allem neue diagnos-
tische Ansétze, einen neuen Zugang zum V erstindnis von Krankheitsursachen
und Krankheitsentstehung und die Moglichkeit kausaler Behandlungen von
bisher nicht therapierbaren Krankheiten. Dabei entwickeln sich die Diagnose-
moglichkeiten wesentlich rascher als die der Therapie. Der Ethikbeirat des
Bundesministeriums fiir Gesundheit befasst sich derzeit mit den sich daraus er-
gebenden Fragen. Der durch die Gentechnik entstandene wissenschaftliche Er-
kenntniszuwachs hat die Grundlagen dafiir geschaf fen, dass Medizin und Bio-
logie auf der molekularen Ebene zu den Forschungsgebieten mit der hdchsten
Entwicklungsdynamik und dem hochsten Entwicklungspotential zdhlen.

In der Pharmazie werden unter V. erwendung gentechnischer V erfahren her -
gestellte W irkstoffe in Zukunft einen wesentlichen Anteil des Arzneimittel-
marktes einnehmen. Nach dem ersten Deutschen Biotechnologie Report von
Schitag, Ernst & Y oung (1998) sind in Deutschland 43 gentechnisch her ge-
stellte Medikamente (rekombinante Proteinwirkstoffe) zugelassen. Davon wer-
den 6 in Deutschland her gestellt. Einer dieser W irkstoffe wurde vollstindig in
Deutschland entwickelt und wird auch hier produziert. Von den ca. 100 Arznei-
mitteln, die in Deutschland oder Europa zur Zulassung anstehen, werden 12
gentechnisch her gestellt. Es ist Ziel der Bundesregierung, dass Europa und
Deutschland den Anschluss an die internationale Entwicklung nicht verlieren.
Deshalb fordert sie den Einsatz gentechnischer Methoden in der Medizin und
Pharmazie.

Biotechnologische V erfahren in der Landwirtschaft sollen durch Pf anzen-
krankheiten und Schidlingsbefall bedingte Ernteausfille, die derzeit jahrlich zu
groflen Verlusten der W elternte (nach Schitzung der W elternédhrungsorganisa-
tion rd. 30 %) fiihren, verhindern helfen, indem neue, widerstandsfahige Sorten
geziichtet werden. Sie sollen dariiber hinaus die Anpassung von Nutzpf anzen
an ungiinstige Umweltbedingungen ermdglichen. Biotechnologische Malinah-
men konnten damit, wenn sie von geeigneten entwicklungspolitischen Mal3-
nahmen flankiert werden, einen Beitrag zur  erbesserung der W elterndhrung
leisten.

Im Jahr 1999 betrug die Anbauféche fiir gentechnisch verdnderte Nutzpf anzen
weltweit rd. 40 Mio. ha (zum Vergleich: Deutschland verfiigt insgesamt {iber
11 bis 12 Mio. ha Ackerland). In Deutschland und Europa f ndet bislang kein
nennenswerter Anbau von gentechnisch verdnderten Pf anzen statt. Angesichts
der technologischen Entwicklung in anderen Landern sind aber die Potentiale
der Bio- und Gentechnik mittel- bis langfristig von grofler Bedeutung fiir die
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internationale W ettbewerbsfahigkeit der deutschen und europdischen Land-
und Erndhrungswirtschaft.

Im Bereich der Umwelt ist der Biotechnologie aufgrund ihrer Potentiale fiir ei-
nen vorsor genden, produktionsintegrierten Umweltschutz ein hoher Stellen-
wert beizumessen. Fiir die Gentechnologie im engeren Sinne gilt dies derzeit
noch nicht in gleichem MaB3e. Durch die Biotechnologie und Gentechnik koénn-
ten zukiinftig verstdrkt ener gieaufwendige und umweltbelastende klassischen
Produktionstechniken durch sog. nachhaltige Produktionsverfahren abgeldst
werden. Da zum Beispiel enzymatisch katalysierte Reaktionen unter ,,sanften*
Bedingungen mit hoher Speziftit ablaufen, kdnnen daraus ein schonender Um-
gang mit den stofflichen und ene getischen Ressourcen, eine Verminderung der
Emissionen und biologisch abbaubare Abfille resultieren. Einer Studie des
Umweltbundesamtes zufolge bestehen hier jedoch noch Hemmnisse bei der
Umsetzung. Umweltbelastende herkommliche Produktionsverfahren werden
haufig aus Kostengriinden noch nicht durch prinzipiell verfiigbare, umwelt
schonendere biotechnologische V erfahren ersetzt. Dagegen gewinnt die En-
zymtechnologie mit gentechnisch her gestellten bzw. verédnderten Enzymen zu-
nehmend an Bedeutung. Bereits mit dem gezielten Einsatz von konventionell
hergestellten Enzymen, in Kombination mit weiteren waschaktiven Stoffen
(Tensiden), lassen sich beim W aschvorgang deutliche Einsparungen im Ener -
gie- und Wasserverbrauch sowie ein verminderter Eintrag von T ensiden in die
Umwelt erreichen. Eine zusitzliche Ressourcenschonung wird hier vom Ein-
satz gentechnisch her gestellter Enzyme erwartet. In verschiedenen internatio-
nalen Or ganisationen und Gremien, z. B. der OECD, nehmen Uberlegungen,
unter welchen Bedingungen und in welchen Anwendungsgebieten konventio-
nelle durch umweltschonende biotechnologische V  erfahren ersetzt werden
konnten, zunehmend breiten Raum ein. Die Bundesregierung beteiligt sich ak-
tiv an diesen Diskussionen.

Im nachsorgenden Umweltschutz befasst sich die Biotechnologie im W esentli-
chen mit biologischen V erfahren der Schadstof feliminierung, der Rohstof f-
bzw. Wertstoffriickgewinnung und mit der Umweltanalytik. Biotechnische Ver-
fahren sind seit langem in einigen Bereichen integraler Bestandteil konventio-
neller Verfahren, z. B. in der Abwasser - und Abluftbehandlung und der Kom-
postierung. Bei der Behandlung kommunaler und industrieller Abwésser
er6ffnen sie Moglichkeiten der weitergehenden biologischen Reinigung.

Neben der Pharma- und der chemischen Industrie, der Landwirtschaft und dem
Umweltsektor werden Verfahren der Bio- und Gentechnik kiinftig auch in ganz
neuen Branchen und Disziplinen —z.  B. in Grenzbereichen zur Informati-
onstechnik, Materialforschung und Energietechnik — Bedeutung gewinnen. Die
Ubertragung von Prinzipien der Natur in (informations)technische Bereiche
wird zunehmen; umgekehrt wird daran gearbeitet, technische Methoden an die
Erfordernisse der Natur anzupassen.

Bio- und Gentechnologie sind Querschnittstechnologien, deren kommerzielle
Anwendung sich vor allem durch den Einsatz ihres Methodenspektrums in na-
hezu allen Bereichen der Wirtschaft mit Bezug zu den , life sciences* manifes-
tieren wird. Sie tragen dazu bei

o die Wettbewerbsfahigkeit des Standortes Deutschland zu bewahren und zu
verbessern,

e Arbeitsplétze zu schaffen und klassische Arbeitsplétze zu substituieren,
e den Strukturwandel voranzutreiben,

e Wissenschaft und Forschung auf internationalem Standard zu halten und
weiterzuentwickeln.
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Die Bundesregierung bekennt sich deshalb zu einer verantwortungsbewussten
Weiterentwicklung der Bio- und Gentechnologie. Die Bundesregierung wird
sich dafiir einsetzen, dass die verantwortbaren Innovationspotentiale verstérkt
genutzt und gleichzeitig der Vorrang des Schutzes von Mensch und Umwelt ge-
wihrleistet werden.

3. Welches Entwicklungspotential misst die Bundesregierung diesen Techno-
logien fiir den Arbeitsmarkt in den kommenden Jahren bei?

Die Bundesregierung erhofft sich von der Bio- und Gentechnik neue, zukunfts-
sichere Arbeitsplitze und damit einen Beitrag zur Linderung des Problems der
Arbeitslosigkeit. Der Umfang dieses Beitrages ist allerdings zz. schwer abzu-
schétzen und hiangt von Rahmenbedingungen ab, die von der Bundesregierung
z. T. nur schwer beeinflusst werden kdnnen

Nach einer Studie der Unternehmensberatung Emst & Y oung, dem ,,European
Life Sciences-99 Sixth Annual Report — Communicating V alue (Amsterdam
1999), ist die europdische Biotechnologie-Industrie im Jahr 1998 erneut stark
gewachsen (s. a. Beantwortung der Frage 6): Wéhrend der Zuwachs an Unter -
nehmen, die sich ganz auf die moderne Biotechnologie konzentrieren (sog. Ka-
tegorie I Unternehmen, s. Beantwortung der Frage 6), im européischen Durch-
schnitt bei 14 % lag, betrug er in Deutschland 28 %.

In Europa arbeiteten 1998 in den 1 178 Biotechnologie-Unternehmen der Kate-
gorie I mehr als 45 000 Menschen. Im Vergleich zum Vorjahr war ein Zuwachs
an Arbeitsplitzen um 17 % zu verzeichnen. In Deutschland beschiftigten die
222 Unternehmen dieses T yps im selben Jahr 5 200 Mitarbeiter, davon 2 700
im Bereich der Forschung und Entwicklung. Damit stieg hier die Zahl der Ar-
beitspldtze im Vergleich zum Vorjahr um 30 %. Neue Arbeitsplétze entstanden
in Deutschland in den vergangenen Jahren nachweislich bei kleinen und mittle-
ren Unternehmen, die vorwiegend Produkte, V erfahren und Dienstleistungen
entwickeln, die der so genannten roten Bio- und Gentechnologie (Pharma und
Diagnostik) zuzuordnen sind. W erden Zulieferer , Forschungseinrichtungen,
Anbieter von Fachinformationen, von Software und Beratungsdienstleistungen
sowie Grofifirmen, die Umsatzanteile in der Biotechnologie haben, mit beriick
sichtigt, ist von weiteren, zahlenméBig jedoch nicht erfassbaren Arbeitsplitzen
auszugehen. Vor allem in kleinen und mittelstdndischen Unternehmen der Bio-
und Gentechnologie sieht die Bundesregierung tendenziell gute Markt- und Be-
schiftigungschancen.

Die neugegriindeten, kleinen, innovativen Firmen {ibernehmen heute auch zu-
nehmend, insbesondere in der ,,roten” Gentechnologie (Pharma und Diagnos-
tik), Forschungs- und Entwicklungsaufgaben, die frither von den grofen Unter-
nehmen der Branche selbst durchgefiihrt wurden. Der spitere V erkauf der
Beteiligungen an den kleinen Firmen an GroBBunternehmen ist daher grof3en-
teils Firmenstrategie. Durch strategische Allianzen der kleinen Biotechnologie-
unternehmen mit den GroBunternehmen gehen weitere Impulse auf den Ar-
beitsmarkt aus. Es bleibt abzuwarten, wie sich die in den letzten Jahren neu
entstandenen Unternehmen, die bei ihrer Griindung auf giinstige staatliche For-
dermalnahmen zuriickgreifen konnten, dauerhaft auf dem Markt behaupten
werden.

Bei den Angaben zur Zahl der Arbeitsplitze ist jedoch zu beriicksichtigen, dass
es sich nicht um Nettoangaben handelt. Durch neue Biotechnologie-Arbeits-
plétze konnen in nicht quantif zierbarem Umfang bisherige Arbeitsplétze sub-
stituiert werden. Die Basler Prognos AG geht davon aus, dass insbesondere im
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Bereich Agro-Food-Biotechnologie — wenn iiberhaupt — von der Substitution
bestehender Mirkte auszugehen sei (Becher et al., Kommerzielle Biotechnolo-
gie — Umsatz und Arbeitspldtze 1996-2000, August 1996).

In einer anderen Studie der Prognos AG, in der auch die indirekten Beschéfti-
gungseffekte der Bio- und Gentechnologie am Beispiel des Landes Nordrhein-
Westfalen abgeschétzt werden, wird jedoch betont, dass bei einem Verzicht auf
moderne Biotechnologie Arbeitsplitze in erheblichem Umfang verloren gehen
wiirden (Kaiser, Wirtschaftsfaktor Bio- und Gentechnologie, 1997). Die Bun-
desregierung teilt diese Einschitzung.

Um kiinftige Beschaftigungschancen durch Innovationen der deutschen Bio-
und Gentechnologieindustrie zu ermitteln und zu fordern, hat die Bundesregie-
rung den Fachdialog ,,Beschéftigungspotentiale der Bio- und Gentechnik* im
Biindnis fiir Arbeit, Ausbildung und W ettbewerbsfahigkeit eingerichtet. Ziel
der Fachdialoge im Biindnis fiir Arbeit ist es, nicht ausreichend erschlossene
Beschéftigungsfelder zu erkunden und Vorschldge zu erarbeiten, wie diese bes-
ser ausgeschopft werden konnen. Es sollen Barrieren, die unternehmerische
Betitigungs- und Beschéftigungsspielriume einengen, identifziertund V. or-
schldge formuliert werden, wie diese beseitigt werden konnen. Unter Leitung
des Bundesministeriums fiir Bildung und Forschung wird die aus hochrangigen
Vertretern von W irtschaft, Banken und Sozialpartnern zusammengesetzte
Runde Vorschldge zum Ausbau der Beschiftigung in diesem Bereich erarbei-
ten. Ein Abschlu3bericht ist fiir Herbst 2000 geplant.

4. In welchem Rahmen und an welcher Stelle beabsichtigt die Bundesregie-
rung in den kommenden Haushalten Umschichtungen zugunsten oder zu-
ungunsten der Gen- und Biotechnologie vorzunehmen?

Die Bundesregierung hat bereits im ersten von ihr zu verantwortenden Haus-
halt ein klares Signal fiir die Entwicklung und Anwendung der modernen Bio-
technologie einschlieBlich der molekularen Medizin gesetzt. Mit der Aufsto-
ckung der Projektmittel um mehr als 10 % im Haushalt des Bundesministeri-
ums fiir Bildung und Forschung fiir 1999 setzt die Bundesregierung auch auf
die Chancen, die u. a. diese Technologie fiir Deutschland bietet.

Internationale Untersuchungen zeigen, dass Deutschland im europdischen V er-
gleich derzeit die meisten Neugriindungen bei Biotechnologie-Unternehmen
aufweist (Ernst & Young, 1999; vgl. Antwort auf Frage 3). Auch wenn die ab-
soluten Beschiftigtenzahlen noch gering sind, weist diese Entwicklung weit
iiber den kleinen, aber hochinnovativen Sektor selbst hinaus: Die Biotechnolo-
gie ist eine entscheidende Basis fiir Innovationen in weiten T eilen der pharma-
zeutischen Industrie und der Medizin. Auch fiir die Landwirtschaft und Um-
welt werden Vorteile erwartet.

Auf diesem Niveau wird die Bundesregierung bei ihren Innovationsstrategien
weiter aufbauen, wobei es ihr Ziel ist, die wirtschaftlichen Chancen der Bio-
und Gentechnologie stirker auch fiir 6kologische Losungsansétze anzuwenden.

Im Haushalt 2000 hat die Bundesregierung hier erneut einen Schwerpunkt ge-
setzt. Die Projektmittel fiir die Biotechnologie steigen im entsprechenden Fach-
titel des Haushalts des Bundesministeriums fiir Bildung und Forschung um
rund 11 %. Dem Forderbereich Biotechnologie stehen damit im Einzelplan 30
insgesamt rund 400 Mio. DM zur Verfiigung, fiir Gesundheit und Biotechnolo-
gie zusammen sind iiber eine Milliarde DM veranschlagt. Auch fiir die kom-
menden Jahre sind hier Zuwéchse vor gesehen, die der Bedeutung der bio- und
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gentechnischen Forschung entsprechen. Umschichtungen sind angesichts der
Steigerungen im Haushalt nicht erforderlich.

SchlieBlich kommt auch ein grofer T eil der Férderung der Deutschen For -
schungsgemeinschaft (DFG) und der Max-Planck-Gesellschaft (MPG) der For-
schung in der Bio- und Gentechnik zugute. Auf die Forschung und Entwick-
lung in der Biologie und Medizin entfallen mehr als ein Drittel der Ausgaben
dieser Institutionen. Die liberdurchschnittlichen Steigerungsraten ihrer Grund-
finanzierung sind daher auch fiir die Férderung der Bio- und Gentechnologi
von Bedeutung. Auch die Fraunhofer -Gesellschaft (FhG) betreibt Forschung
und Entwicklung im Bereich der Bio- und Gentechnik.

Die Mallnahmen des Bundesministeriums fiir Bildung und Forschung werden
durch Forderprogramme des Bundesministeriums fiir Wirtschaft und Technolo-
gie ergénzt, die vor allem kleinen Technologieunternehmen dazu verhelfen sol-
len, Beteiligungskapital oder zinsgiinstige Darlehen zu erhalten. Foérderung er-
fahrt die Biotechnologie auBerdem durch die entsprechende Ressortforschung
der Bundesregierung, etwa im Bereich des Bundesministeriums fiir Erndhrung,
Landwirtschaften und Forsten (BML) durch Forschung und Entwicklung zu
grundlegenden agrarpolitischen Entscheidungen oder im Bereich des Bundes-
ministeriums fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit (BMU), das zur
frithzeitigen Erkennung 6kologischer W irkungen bei Freisetzungen von trans-
genen Organismen Risiko- und Begleitforschungsprojekte fordert (z. B. Pilot-
projekt fiir das Monitoring gentechnisch veridnderter Pf anzen). Im Rahmen des
Umweltforschungsplanes (UFOPLAN) und des Investitionsprogramms des
BMU sollen dariiber hinaus weitere Themen bearbeitet werden. Hierzu gehoren
etwa: Ermittlung von Substitutionspotentialen bei herkdmmlichen Rohstoffen,
Verfahren und Produkten; Bewertung bestehender biotechnologischer V erfah-
ren; Forderung innovativer Entwicklungen in ausgewéhlten Branchen im Rah-
men des vorgenannten Investitionsprogramms.

5. Beabsichtigt die Bundesministerin fiir Bildung und Forschung, gemeinsam
mit ihren Landerkollegen neue Studien- und Ausbildungsgénge in diesen
Bereichen an Hochschulen, Fachhochschulen und sonstigen Einrichtungen
aufzubauen?

Nach der verfassungsrechtlichen Kompetenzverteilung sind fiir die Einrichtung
von Studien- und Ausbildungsgéngen an Universitéten und Fachhochschulen
die Lénder zustidndig. Die Bundesregierung hat eine Umfrage bei den Kultus-
bzw. Wissenschaftsministerien veranlasst. Im Er gebnis haben die Lénder mit-
geteilt, dass sie bisher keine eigenstdndigen Studienginge im Bereich Gentech-
nik eingerichtet haben und dies auch in absehbarer Zeit nich planen, da gen-
technisch-spezifische Ausbildungsinhalte Bestandteil anderer Studiengéng

(z. B. in der Medizin, Landwirtschaft, Biologie, Biotechnologie, Pharmazie,
Chemie, Physik, Lebensmitteltechnologie etc.) sind.

Soweit dem Bund bekannt ist, planen die Lander Bayern, Sachsen und Thiirin-
gen insgesamt fiinf neue Studiengénge an Universititen bzw. Fachhochschulen
im Bereich Biotechnologie einzurichten, die zum Teil auch gentechnische Aus-
bildungsinhalte umfassen.

Dariiber hinaus liegt der Bund-Lénder -Kommission fiir Bildungsplanung und
Forschungsforderung zz. ein Férderungsantrag fiir einen Studiengang mit bio-
und gentechnischen Ausbildungsinhalten vor.
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6. Wie viele Unternehmen der Gen- und Biotechnologie arbeiten nach Kennt-
nis der Bundesregierung in Deutschland, und welche Umsétze erzielen
diese Unternehmen jéhrlich?

Nach der Untersuchung von Schitag, Ernst & Y oung 1998 (vgl. Antworten zu
den Fragen 1 und 2) gab es in Deutschland 1997 465 Firmen, bei denen ein er-
heblicher Umsatzanteil auf die moderne Biotechnologie entfillt. Dazu werden
in dieser Studie drei Kategorien von Unternehmen gezihlt: Firmen, die sich
ganz auf Biotechnologie (BT) konzentrieren (Kategorie I; vergleichbar den mit
Risikokapital gegriindeten Prototypen der Biotechnologie-Firmen in den angel-
sichsischen Landern), GroBunternehmen der Life Sciences Industrie, die sich
unter anderem in der modernen Biotechnologie engagieren (Kategorie III), so-
wie Zulieferer fiir Unternehmen der Kategorien I und III (Kategorie II). Unter
moderner Biotechnologie werden in dieser Untersuchung alle innovativen
Methoden, Verfahren oder Produkte verstanden, die die wesentliche Nutzung
lebender Or ganismen oder ihrer zelluldren und subzelluldren Bestandteile
beinhalten.

Wirtschaftlich dominierend sind dabei in Deutschland wie auch international
Produkte, Verfahren und Dienstleistungen, die der ,,roten” Bio- und Gentech-
nologie (Pharma und Diagnostik) zuzuordnen sind. Im engeren Sinne gentech-
nologisch her gestellte W irkstoffe und therapeutisch einsetzbare monoklonale
Antikorper hatten nach dem Bericht in Deutschland 1997 mit 1,8 Mrd. DM ei-
nen Anteil von ca. 5 % am Gesamtpharmamarkt. Produkte aus dem Bereich der
griinen Biotechnologie und dem Lebensmittelsektor spielen wirtschaftlich in
Deutschland bislang eine geringere Rolle.

Der Gesamtumsatz der Biotechnologie-Industrie betrug dem Bericht zufolge in
Deutschland 1997 rd. 4,4 Mrd. DM. Die Unternehmen gaben 1997 fiir die bio-
technologische Forschung und Entwicklung etwa 3,3 Mrd. DM aus und be-

schiftigten im FuE-Bereich fast 10 000 Mitarbeiter. Die Investitionen in For -

schung und Entwicklung entsprechen bei Firmen der Kategorie I 49 % des
Gesamtumsatzes.
Kategorie I: Kategorie I1: Kategorie III:
innovative Zulieferer fur I & 111 GroBunternehmen mit
Risikokapitalfirmen < 500 Mitarbeiter i. d. R. erhebl. Umsatzanteil
< 500 Mitarbeiter in der BT
(> 500 Mitarbeiter)

Zahl der Firmen 173 269 23
Zahl der Mitarbeiter 4013 7219 189 000
Mitarbeiter in FuE 2076 1622 17 100
Mitarbeiter in BT-FuE 2076 990 6 800
Gesamtumsatz 577 1420 77 376
(in Mio. DM)
Umsatz in der BT 577 870 2 950
(in Mio. DM)
BT-FuE Ausgaben 282 151 2900
(in Mio. DM)
Gewinn/Verlust —-69 k. A. 5159
(in Mio. DM)

Quelle: Schitag, Ernst & Young (1998) Erster Deutscher Biotechnologie Report
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In Deutschland erhohte sich die Zahl an Biotechnologie-Unternehmen der Ka-
tegorie [ von 75 im Jahr 1995 auf 104 im Jahr 1996, auf 173 im Jahr 1997 und
222 im Jahr 1998 (Zunahme um 39, 66 bzw . 28 %). 1998 gab es 268 britische
und 142 franzosische Firmen dieser Kategorie. In den iibrigen européischen
Staaten sind es — zum Teil deutlich — unter 100.

Eine Erhebung, die bereits die Entwicklung im Jahr 1999 mit erfal3t, wurde von
der Berliner Biocom AG verdffentlicht (Bio Technologie Jahr- und Adressbuch
2000: Biocom-Verlag, Berlin, 1999). Die Ergebnisse dieser Untersuchung sind
mit den Daten von Schitag, Ernst & Y oung nicht direkt ver gleichbar, da die
Einteilung in ebenfalls drei Kategorien von Unternehmen auf einer anderen
Systematik beruht. Der Biocom AG zufolge gab es in Deutschland bis August
1999 einschlieBlich 1 337 Biotechnologie-Firmen. Davon gelten 543 als Bio-
technologie-Unternehmen im engeren Sinne (Kategorie 1). 628 Betriebe wer-
den der Kategorie 2 zugeordnet (liberwiegend Zulieferer). AuBlerdem gibt es
166 Anbieter von Beratungs- und Informationsdienstleistungen. 70 % der Be-
triebe haben weniger als 50 Beschiftigte, 37 % der Kategorie 1-Unternehmen
weniger als zehn Mitarbeiter. Rund die Hélfte der Firmen der Kategorie 1 sind
weniger als fiinf Jahre alt. Der Zuwachs hat sich nach einem steten Anstieg der
Neugriindungen von 1995 bis 1997 in den Jahren 1998 und 1999 verlangsamt
(Bio Technologie Jahr- und Adressbuch 2000: Biocom-Verlag, Berlin, 1999).

Die bisherige wirtschaftliche Entwicklung der Bio- und Gentechnologie verlief
in der GroBenordnung der 1996 verof fentlichten, im V ergleich zu anderen
Schétzungen dieser Zeit verhaltenen Prognosen der Basler Prognos AG (Be-
cher et al., Kommerzielle Biotechnologie — Umsatz und Arbeitsplidtze 1996—
2000, August 1996). Es wurden bis zum Jahr 2000 4,1 Mrd. DM Umsatz im
Kernbereich der kommerziellen Biotechnologie in Deutschland (etwa entspre-
chend der Kategorie [ bzw . 1 der 0. g. Untersuchungen von Schitag, Ernst &
Young (1998) bzw. der Biocom AG (1999), hauptsichlich getragen durch den
Pharmabereich, erwartet. Parallel dazu sollten in dieser Kategorie 23 000 bis
40 000 Arbeitsplétze entstehen (Becher et al., Kommerzielle Biotechnologie —
Umsatz und Arbeitsplitze 1996-2000, August 1996). Beziiglich der Arbeits-
platze wurden jedoch selbst die Erwartungen der Prognos AG nicht erfiillt.

Die Bio- und Gentechnologie ist gleichwohl von grundlegender Bedeutung fiir
die Forschung und Entwicklung, insbesondere in der Medizin, sowie fiir die
Wirtschaft in den kommenden Jahrzehnten. Die Bundesregierung misst der
Forderung von Forschung und Entwicklung in diesem Bereich daher weiterhin
einen hohen Stellenwert zu.

7. Beabsichtigt die Bundesregierung die erfolgreiche Arbeit ihrer V orgénge-
rin bei der ,,Bioregio-Initiative fortzufithren oder weiterzuentwickeln?

Die Bundesregierung beabsichtigt, den BioRegio-W ettbewerb bis Ende 2001
fortzufithren. Wesentliches Ziel der kiinftigen Forschungsférderung des Bun-
desministeriums flir Bildung und Forschung in der Biotechnologie ist es, auf
den Erfahrungen des BioRegio-Wettbewerbs aufzubauen und durch neue Initia-
tiven die Voraussetzungen fiir den nachhaltigen Aufbau einer zukunftssicheren
deutschen Biotechnologie-Industrie zu schaffen.

Die im Juni 1999 neuaufgelegte Forderaktivitit ,,Biochance® setzt an dieser
Stelle an. Da die Forschung in vielen Fillen einen wesentlichen T eil der an-
fanglichen Geschiftstitigkeit junger Biotechnologie-Unternehmen einnimmt
und die oft aus der Grundlagenforschung stammenden FuE-Ergebnisse zu-
néchst in mehreren Jahren risikoreicher Forschung zur Anwendungsreife ent-
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wickelt werden miissen, bietet dieses neue Programm die Moglichkeit der For-
derung von Forschungs- und vorwettbewerblichen Entwicklungsvorhaben fiir
neugegriindete und junge forschende Biotechnologie-Unternehmen. Bei einer
Laufzeit von fiinf Jahren stellt die Bundesregierung Fordermittel in Hohe von
insgesamt 100 Mio. DM fiir das Programm ,,Biochance* bereit. Weitere Folge-
aktivititen zum BioRegio-Wettbewerb sind in Planung.

Im November 1999 legte die Bundesregierung dariiber hinaus die neue Forder-
malinahme Bioprofile auf. Dabei geht es um die ErschlieBung neuer Anwen
dungsfelder, den Ausbau von Kompetenzen und die Scharfung regionaler Bio-
tech-Profile. Die Maflnahme richtet sich an Regionen, die spezielle Pro  le in
einzelnen, besonders zukunftstrachtigen Anwendungsfeldern aufweisen. Der
beabsichtigte Mittelaufwand betrédgt 100 Mio. DM iiber einen Zeitraum von
fiinf Jahren.

8. Halt die Bundesregierung es fiir richtig, dass die Vorteile der Gentechnik
zum Wohle von Landwirtschaft und Umwelt genutzt werden und entspre-
chende Forschungsmittel insbesondere im Bundesministerium fiir Erndh-
rung, Landwirtschaft und Forsten bereitgestellt werden?

Die Bundesregierung tritt fiir eine verantwortungbare Nutzung der Potentiale
der Gentechnik in den Bereichen Landwirtschaft und Umwelt ein. Die Forde-
rung entsprechender Forschungs- und Entwicklungsarbeiten erfolgt im Wesent-
lichen im Rahmen des Forderprogramms der Bundesregierung ,.Biotechnologie
2000 in der Zustandigkeit des Bundesministeriums fiir Bildung und For-
schung. Zusétzlich fordert das BML biotechnologische Forschungsarbeiten auf
dem Gebiet der nachwachsenden Rohstoffe sowie sonstige Forschungsarbeiten,
soweit Bedarf an wissenschaftlichen Grundlagen fiir die agrarpolitische Ent-
scheidungsfindung besteht. Dabei liegen die Schwerpunkte in der Sicherheits
forschung, in der agronomischen, 6kologischen und gesundheitlichen Bewer-
tung von bio- und gentechnologischen V erfahren und Produkten und in der
Abwigung moglicher Vor- und Nachteile der Gentechnik im Vergleich zu alter-
nativen oder bestehenden landwirtschaftlichen Praktiken. Unabhéngig von sol-
chen umweltbezogenen V orhaben im Bereich der Landwirtschaft fordert die
Bundesregierung auch spezielle Vorhaben zur Gentechnik im Bereich des Um-
weltschutzes.

9. Beabsichtigt die Bundesregierung Initiativen zu Verschérfungen bei gen-
und biotechnologischen Gesetzen, z. B. im Gentechnikgesetz, Medizin-
produktegesetz und Arzneimittelgesetz oder beim Haftungs- und Scha-
densersatzrecht?

10. Wenn ja, welche Verschérfungen sind in welchen Gesetzen vorgesehen?

Das nationale Gentechnikrecht basiert auf den Richtlinien 90/219 und 90/220/
EWG des Rates vom 23. April 1990 iiber die Anwendung genetisch verdnder -
ter Mikroor ganismen in geschlossenen Systemen bzw . iiber die absichtliche
Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in die Umwelt. Entscheidungen
iiber Anderungen des deutschen Gentechnikrechts werden deshalb primér auf
EU-Ebene getroffen. Die Entwicklung dort ist zu den beiden Richtlinien unter -
schiedlich.

Die Anderung der sog. Contained use-Richtlinie 90/219/EWG ist durch In-
krafttreten der Richtlinie 98/81/EG vorlduf g abgeschlossen. An der Umset-



Deutscher Bundestag — 14. Wahlperiode -11-

Drucksache 14/2942

zung in das deutsche Gentechnikrecht wird gearbeitet. Die Bundesregierung
beabsichtigt, die im gednderten EG-Recht vor gesehenen Verfahrenserleichte-
rungen grundsitzlich im deutschen Gentechnikrecht nachzuvollziehen. Aller-
dings soll in der Sicherheitsstufe 1 die praventive behordliche Kontrolle beibe-
halten werden.

Wihrend somit das gednderte Recht fiir die Anwendung der Gentechnik im ge-
schlossenen System insgesamt eine Reihe von V erfahrenserleichterungen brin-
gen wird, ohne Abstriche am hohen Sicherheitsstandard zu machen, steht bei
der laufenden Anderungsdiskussion zur sog. Freisetzungsrichtlinie 90/220/
EWG die Forderung nach mehr Sicherheit, insbesondere im Hinblick auf mog-
liche Langzeitwirkungen gentechnisch verdnderter Or ganismen (GVO), und
nach mehr Transparenz fiir die Offentlichkeit bei den Genehmigungsverfahren
im Vordergrund. Die am 24./25. Juni 1999 vom Umweltrat unter deutscher Pra-
sidentschaft erzielte politische Einigung {liber einen Gemeinsamen Standpunkt
des Rates zur Anderung der Freisetzungsrichtlinie 90/220/EWG, der inzwi-
schen auch formal vom Ministerrat verabschiedet wurde und dem Européi-
schen Parlament als Gemeinsamer Standpunkt des Rates zum ErlaB3 einer neuen
Freisetzungsrichtlinie zur Ablosung der Richtlinie 90/220/EWG vorliegt, hat
hierzu wichtige Eckpunkte festgelegt. Mit dem AbschluB des Anderungsver-
fahrens ist aber nicht vor Ende des Jahres 2000 zu rechnen. Danach ist das ge-
anderte EG-Recht in nationales Recht umzusetzen. Wegen der Rechtsgrundlage
der Richtlinie im EG-Vertrag ist hier der Spielraum bei der Umsetzung in nati-
onales Recht besonders eng.

Bei Medizinprodukten wird durch die V orschriften der Richtlinie 93/42/EWG
des Rates vom 14. Juni 1996 iiber Medizinprodukte und durch das Medizinpro-
duktegesetz, das diese Richtlinie in deutsches Recht umsetzt, ein hohes Sicher-
heitsniveau auch bei gentechnisch her gestellten Produkten gewihrleistet. Bei
gentechnisch hergestellten Medizinprodukten handelt es sich vorrangig um In-
vitro-Diagnostika. Mit der Umsetzung der Richtlinie 98/79/EG iiber In-vitro-
Diagnostika durch das Zweite Anderungsgesetz zum Medizinproduktegesetz
wird ein weiterer Schritt zur Erh6hung der Sicherheit getan. Im Arzneimittelge-
setz sind bei V orschriften, die die Gen- und Biotechnologie betref fen, zurzeit
keine Verdnderungen vorgesehen.

Die Bundesregierung priift zurzeit, ob in einer Novelle zum Schadensersatz-
recht Haftungserweiterungen im auBervertraglichen Haftungsrecht des Biirger -
lichen Gesetzbuchs vor geschlagen werden sollen. Diese wiirden sich auch auf
Haftungsfille aus dem Bereich der Gentechnik und der Biotechnologie auswir-
ken. Dabei geht es insbesondere um die Frage, ob und in welchem Umfang der
Ersatz immateriellen Schadens in Form eines Schmerzensgeldes kiinftig auch
in den Fillen einer Gefiahrdungshaftung gewahrt werden soll. AuBerdem wird
die EU-Kommission das Problem der Umwelthaftung in einem W eibuch an-
sprechen.

11. Welche 6f fentlichkeitswirksamen Maflnahmen, wie z.  B. Broschiiren,
plant die Bundesregierung zur Unterstiitzung dieser Schliisseltechnolo-
gien?

Innerhalb der Bundesregierung gibt es eine Vielzahl von Aktivitdten zur sachli-
chen Information iiber die Bio- und Gentechnik, ihre Anwendungsfelder und
die mit den Anwendungen moglicherweise verbundenen Risiken sowie iiber
die Mafinahmen der Bundesregierung mit dem Ziel, Chancen dieser T echnolo-
gie aufzugreifen und dabei Risiken fiir Mensch und Umwelt nach demV orsor-
geprinzip moglichst auszuschliefen. Diese Aktivititen sollen auch einen Bei-
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trag zur Versachlichung der Diskussion in der Of fentlichkeit um die Bio- und
Gentechnik leisten.

AnlaBlich der Deutschen Ratsprisidentschaft haben das Bundesministerium fiir
Gesundheit (BMG), das Bundesministerium fiir Familie, Senioren, Frauen und
Jugend und das Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung gemeinsam
eine Broschiire herausgegeben, in der sich ein Kapitel ausfiihrlich mit der Gen-
technik befasst, insbesondere mit ihrem Einsatz bei Lebensmitteln und in der
Medizin. Dieser T ext ist auch im Internet-Angebot des BMG verfiigbar . Das
Robert Koch-Institut und das Bundesinstitut fiir gesundheitlichen Verbraucher-
schutz und Veterindrmedizin bieten aktuelle Sachinformationen zu gentechni-
schen Genehmigungsverfahren und anderen Themen der Gentechnologie {iber
das Internet an, um Transparenz zu gewéhrleisten und dem Informationsbedarf
der Biirger Rechnung zu tragen.

Das Umweltbundesamt verof fentlicht die T itel von FuE-Vorhaben, Gutachten
und Studien in seiner Literaturdatenbank, die {iber das Internet zugénglich ist.
Es gibt in regelméfBigen Abstinden T extbidnde zu aktuellen wissenschaftlichen
Themen und Er gebnisse heraus, die im Rahmen von Gutachten und For -
schungsvorhaben des Umweltbundesamtes erarbeitet wurden. Diese Arbeiten
dienen dem W issenszuwachs im Bereich der Bio- und Gentechnologie. Darii-
ber hinaus haben sie das Ziel, bei der Bevolkerung das V  ersténdnis fiir und
Wissen iiber Zusammenhinge im Bereich der Bio- und Gentechnologie zu ver-
bessern sowie die Bereitschaft zur aktiven Auseinandersetzung mit dieser The-
matik zu erhohen. AuBBerdem wird gegenwirtig eine auBBenwirksame Informati-
onsdrehscheibe, das ,,Cleaner Production Internetsystem Germany“, aufgebaut.
In diesem System wird die ,,Biotechnologie® mit Losungen im produktionsinte-
grierten und nachsorgenden Umweltschutz vorgestellt.

Das Umweltbundesamt plant, kurz- bis mittelfristig zur Férderung des Um-
weltbewuBtseins der Bevolkerung mit populdrwissenschaftlichen Broschiiren
iiber Anwendungsfelder der Biotechnologie in ausgewédhlten Industriezweigen
wie der Papier- und Zellstoffindustrie, der Lebensmittel- und extilindustrie an
die Offentlichkeit zu treten. Im Vergleich mit konventionellen Verfahren sollen
Vor- und Nachteile der jeweiligen T echnologiegeneration dar gestellt werden.
Mit einer sachlichen, ausgewogenen Darstellung sollen die auf Zukunftsgestal-
tung zielenden Aspekte in den Vordergrund geriickt werden.

Das Bundesministerium fiir W irtschaft und T echnologie informiert in einer
Reihe von Publikationen sowie in einer iiber das Internet zugénglichen Forder-
datenbank iiber die vielfaltigen Programme zur Unterstiitzung insbesondere
von kleinen und mittleren Unternehmen und Existenzgriindern, die auch den
Unternehmen aus dem Bereich Bio- und Gentechnik zur V. erfiigung stehen.
Dariiber hinaus gibt es eine gemeinsam mit dem Bundesministerium fiir Bil-
dung und Forschung herausgegebene Broschiire iiber alle Mafinahmen des
Bundes im Bereich der Forschung und Entwicklung, die auch die speziellen
Aktionen zur Bio- und Gentechnik einschlief3t.

Die (Forder-)Aktivititen der Bundesregierung zur Bio- und Gentechnik werden
im Bundesanzeiger sowie den einschldgigen Fachzeitschriften verdffentlicht
und durch Publikationen zu Fach- und Forderschwerpunkten sowie durch aktu-
elle Berichterstattungen an die T ages- und Fachpresse kontinuierlich begleitet.
Das Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF) vertritt die Fach-
konzepte der Bundesregierung zur Bio- und Gentechnologie auf Messen und
Fachkongressen.

Gen- und Biotechnologie spielen dariiber hinaus in einer V  ielzahl spezifisc
programmbezogener 6ffentlichkeitswirksamer Aktivititen eine Rolle. Zu nen-
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nen sind einschldgige V  eroffentlichungen (Programme und Forderschwer -
punkte)

e im Rahmen des Gesundheitsforschungsprogramms,
® zur Begleitung des Humangenomforschungsprogramms,
e im Rahmen des Biotechnologieprogramms:

— Eine Darstellung der BioRegio-Aktivititen steht seit 1999 als BMBF-
Video zur Verfiigung;

— eine CD-ROM mit Folienprisentationen vermittelt einen allgemeinen
Uberblick zur Biotechnologieforderung,

— im Zusammenhang mit der Durchfiihrung des Leitprojektes Erndhrung,

im Zusammenhang mit dem Start des Pf anzengenomprojektes GABI.

Im Internet finden sich die vom Bundesministerium fiir Bildung und Forschun
finanzierte allgemeine Homepage des ,,Informationssekretariats Biotechnolo
gie” (ISB) sowie die vom Bundesministerium fiir Bildung und Forschung, dem
Bayerischen Staatsministerium fiir W irtschaft und der Industrie f nanzierte In-
ternet-Homepage ,,Life-Science-Forum*, die das Ziel verfolgt, Erkenntnisse in
der Bio- und Gentechnologie zu verbreiten. Das am 6. Mairz 1999 gegriindete
Forum will T rends der technologischen und wirtschaftlichen Entwicklung in
der Biotechnologie identifizieren und eine Diskussion iiber deren Auswirkun
gen auf die Gesellschaft anstoflen. Das Forum bietet neben Sparten wie ,,Bio-
techbusiness® beispielsweise eine Rubrik ,,Bioschool®, in der in Zusammenar-
beit mit Fachleuten aktuell erstellte Arbeitsvorlagen fiir den Unterricht
abgerufen werden kdnnen. Informationen {iber die Bioregionen werden vom
BMBF auf einer gesonderten Homepage im Internet mit ,,links* zu den Bio-
regionen vorgehalten und kontinuierlich aktualisiert. Auf den Fachmessen wie
Biotechnica (10/99), Analytica (4/2000), Achema (5/2000) und dem Inpac-
Kongress (8/99) informiert das Bundesministerium fiir Bildung und Forschung
iiber die Forderaktivititen und Schwerpunkte der Bundesregierung in der Bio-
und Gentechnik.

Auch in den 6f fentlichkeitswirksamen Maflnahmen der vom Bundesministe-
rium fiir Bildung und Forschung betreuten aufleruniversitiren Forschungsein-
richtungen wird auf Methoden wie Gen- und Biotechnologie bzw . auf Er geb-
nisse eingegangen, die u. a. unter Einsatz dieser Methoden erzielt wurden oder
werden sollen. Entsprechende Darstellungen sind auch in den Forschungsbe-
richten der Einrichtungen zu f nden.

Hervorzuheben ist ein auf dem Forschungscampus Berlin-Buch in V erantwor-
tung des Max-Delbriick-Centrums fiir Molekulare Medizin (MDC) eingerichte-
tes ,,Glasernes Labor®, in dem den Besuchern (insbesondere Schulklassen) die
moderne Gentechnologie verstindlich nahegebracht wird.

Die Anwendungsmdglichkeiten der Gentechnik in der Landwirtschaft wird das
Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten im Laufe dieses
Jahres in der iiberarbeiteten und neuaufgelegten Broschiire ,,Die Griine Gen-
technik® darstellen.

12. Wie beurteilt die Bundesregierung die in der Vergangenheit eingetretenen
mutwilligen Zerstérungen von Versuchsfeldern, die insbesondere der Si-
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cherheitsbewertung von gentechnisch verénderten Pflanzen dienen sol
len?

Die Bundesregierung begriifit eine sachliche Auseinandersetzung mit der Gen-
technik. Sie verurteilt aber mutwillige Zerstérungen von V ersuchsfeldern mit
gentechnisch verdnderten Or ganismen. Zerstdrungen genehmigter Freiset-
zungsversuche sind kein hinzunehmendes Mittel, um Kritik zum Ausdruck zu
bringen. Sie sind zudem kontraproduktiv, nicht zuletzt weil damit auch Er geb-
nisse aus Begleitforschungsvorhaben im Rahmen der Risikoabschitzung und
Wirkungsanalyse zerstort werden.

In der V ergangenheit wurden im W esentlichen drei unterschiedliche V orge-
hensweisen beobachtet:

Entweder wurden Freilandversuchsf dchen durch Versuchsgegner vor der Aus-
saat besetzt und die Anpf anzungen behindert oder die Aussaat oder das Aus-
pflanzen durch Ausbringen von Herbiziden verhindert. Dariiber hinaus gab e
direkte Zerstdrungen der gentechnisch verdnderten Or  ganismen unmittelbar
nach der Aussaat durch mechanische Einwirkung von auf3en.

Die Gewihrleistung der 6f fentlichen Sicherheit und Ordnung obliegt originér
den Landern. Im Rahmen des gesetzlichen Auftrages nimmt das Bundeskrimi-
nalamt (BKA) seine Funktion als Zentralstelle wahr und wertet alle Meldungen
aus, die ihm von den ortlich zustdndigen Landerdienststellen {iber den Krimi-
nalpolizeilichen Meldedienst mitgeteilt werden. Werden aufgrund der Auswer-
tung Zusammenhinge von Straftaten erkennbar, unterrichtet das BKA die Lén-
der unverziiglich. Ferner bestehen intensive Kontakte zu den versuchsdurch-
fithrenden Firmen und zu dem vom Bundesverband Deutscher Pf anzenziichter
(BDP) initiierten ,,Informationskreis Gentechnik®.

Eine Auswertung der vorhandenen Unterlagen er gab, dass bis Ende Dezember
1999 insgesamt 69 totale oder teilweise Zerstorungen zu verzeichnen waren

(siehe Tabelle).
Zerstorungen von Freisetzungsversuchen mit gentechnisch verdnderten
Organismen
1994 4 Fille
1995 4 Fille
1996 16 Falle
1997 16 Fille
1998 18 Fille
1999 11 Fille

Stand: 31. Dezember 1999
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Die Verteilung der gemeldeten Zerstorungen auf die Lander:

Baden-Wiirttemberg 6 Fille
Bayern 7 Fille
Brandenburg 11 Falle
Hessen 6 Fille
Niedersachsen 22 Falle
Nordrhein-Westfalen 7 Fille
Mecklenburg-Vorpommern 2 Falle
Rheinland-Pfalz 1 Fall

Sachsen 2 Fille
Sachsen-Anhalt 1 Fall

Schleswig-Holstein 1 Fall

Thiiringen 3 Fille

Stand: 31. Dezember 1999

13. Liegen der Bundesregierung Zahlen iiber die daraus entstandenen wirt-
schaftlichen Schiaden vor?

Nach Aussagen der betroffenen Unternehmen sind die aus der mutwilligen Zer
storung von V ersuchsfeldern entstandenen wirtschaftlichen Schiaden betracht-
lich. Die den Betreibern entstandenen f nanziellen Verluste setzen sich zusam-
men aus den rein materiellen Schiden (Zerstorung des V ersuchsfeldes) sowie
finanziellen EinbuBen, die durch den mit der Zerstdrung entstandenen Fo -
schungsriickstand und die damit verbundene verzogerte Marktreife und Pro-
dukteinfiihrung hervorgerufen werden (Entwicklungsschéden).

Der (BDP) veranschlagt die direkten Schiaden durch Zerstérungen von Freiland-
versuchen mit durchschnittlich 150 000 DM pro zerstdrtem Versuch. Die fikti
errechneten Verluste aus dem verspéteten Marktzugang werden mit ca. 50 DM
pro ha Anbaufldche einer dann zugelassenen Sorte bezi fert. Daneben gibt der
BDP zusitzlich Einbuflen durch das V erlorengehen von genetischem Material
in Hohe von durchschnittlich 50 DM pro ha Anbauf 4che an. Hierin sind die
entstehenden Verluste (Personal, Material), die aus dem Abbruch der wissen-
schaftlichen Begleitforschung selbst entstehen, nicht enthalten. Neben dem un-
mittelbaren Schaden entsteht nach Angaben des BDP daher auch ein volkswirt-
schaftlicher Schaden in einer Gréfenordnung von 3 bis 5 Mio. DM.

Von besonderer wirtschaftlicher Bedeutung wird die Zerstérung eines V.. er-
suchsfeldes nach Auf fassung des BDP dann, wenn ein laufendes Sortenprii-
fungsverfahren betrof fen ist. Unzureichendes Datenmaterial, etwa aufgrund
von zerstorten V ersuchsflachen, kann zur kompletten Einstellung des Sorten
priifungs- und —zulassungsverfahrens fithren. Dies hat zur Folge, dass u. U. in-
novative Produkte, die mit hohem Entwicklungsaufwand her gestellt wurden,
nicht zur Vermarktung gelangen.
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14. Liegen der Bundesregierung Informationen dariiber vor , ob die Zersto-
rungen dieser Versuchsfelder bereits zur Abwanderung von Unternehmen
ins benachbarte Ausland gefiihrt haben?

Der Bundesregierung liegen keine Informationen daiiber vor, dass diese Zersto-
rungen zur Abwanderung betrof fener Unternehmen ins benachbarte Ausland
gefiihrt haben. Der Bundesregierung ist jedoch bekannt, dass einige Pf anzen-
zuchtunternehmen auch als Reaktion auf solche Zerstdrungen verstarkt Frei-
landversuche mit transgenen Pf anzen an dafiir geeigneten Standorten im euro-
paischen Ausland durchfiihren, z.  B. in Frankreich und Belgien und in
Osteuropa.

15. Was will die Bundesregierung gegen derartige Zerstérungen zukiinftig
unternehmen?

Auf die Beantwortung der Frage 12 wird verwiesen. W ie dargestellt, sind fiir
polizeiliche Mafinahmen die Lander zustdndig, die Bundesregierung hat keine
direkte Eingriffsmoglichkeit. Mehr T ransparenz fiir die Of fentlichkeit bei den
Genehmigungsverfahren, bessere Informationen iiber die Gentechnik in der
Bevolkerung konnen jedoch den Aktivitdten zur Zerstorung von Freisetzungen
gentechnisch verdnderter Pf anzen entgegenwirken. Die Bundesregierung wird
deshalb weiterhin bemiiht sein, durch T ransparenz, bessere Informationen und
Aufklarung tiber die Gentechnik zu einem rationalen Umgang mit dem Thema
Gentechnik beizutragen (siehe hierzu auch die Beantwortung der Frage 11).

16. Teilt die Bundesregierung vor dem Hinter grund dieser wirtschaftlichen
Schéden die Auffassung, dass derartige Zerstorungen von Abgeordneten
aller Fraktionen verurteilt und keinesfalls unterstiitzt werden sollten?

Auf die Beantwortung der Frage 12 wird verwiesen.

17. Teilt die Bundesregierung das Ziel der EU-Richtlinie 90/219/EWG, eine
Entbiirokratisierung und Deregulierung der Zulassungsverfahren bei gen-
technisch verdnderten Produkten zu erreichen?

Im Oktober 1998 wurde vom Rat die Richtlinie 98/81/EG zur Anderung der
Richtlinie 90/219/EWG beschlossen. Die sog. Contained use-Richtlinie 90/219/
EWG regelt die Anwendung genetisch verdnderter Mikroor —ganismen in ge-
schlossenen Systemen. W esentlicher Inhalt der Anderungsrichtlinie sind V er-
fahrensvereinfachungen.

Die Bundesregierung beabsichtigt, die im gednderten EG-Recht vorgesehenen
Verfahrenserleichterungen grundsitzlich im deutschen Gentechnikrecht nach-
zuvollziehen. Bei der erstmaligen Inbetriebnahme von gentechnischen Anlagen
der Sicherheitsstufe 1 soll jedoch weiterhin eine Anmeldung erforderlich sein,
um eine praventive behdrdliche Kontrolle sicherzustellen und der Behorde Ge-
legenheit zur Priifung der Unterlagen vor Beginn der Arbeiten zu geben.
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18. Gelten diese Prinzipien auch fiir die Richtlinie 90/220/EWG?

Effizientere erfahren waren auch bei der Diskussion zur Anderung der Richt-
linie 90/220/EWG {iber die absichtliche Freisetzung genetisch verdnderter Or-
ganismen in die Umwelt ein wichtiges Thema. Unter anderem enthilt deshalb
die Richtlinie auf W unsch der Bundesregierung auch den Auftrag an die EU-
Kommission zu priifen, ob V erfahrensvereinfachungen beim Inverkehrbringen
durch ein zentrales europdisches Genehmigungsverfahren moglich sind.

Wesentliches Anliegen bei den Beratungen im Ministerrat der EU war aber die
Forderung nach mehr Sicherheit, insbesondere im Hinblick auf mogliche Lang-
zeitwirkungen gentechnisch verdnderter Or ganismen (GVO) und nach mehr
Transparenz fiir die Of fentlichkeit bei den Genehmigungsverfahren. Dies hat
vor allem zwei Griinde:

Der Umweltbezug ist bei der sog. Freisetzungsrichtlinie 90/220/EWG deutlich
starker vorhanden als beim Umgang mit der Gentechnik im geschlossenen Sys-
tem. Uber die Umweltauswirkungen von gentechnisch verinderten Organis-
men (GVO) liegen erst begrenzte Erfahrungen mit entsprechender Ungewiss-
heit vor . Zum anderen gibt es insbesondere hinsichtlich der méglichen
Auswirkungen der griinen Biotechnologie auf Umwelt und Gesundheit Unsi-
cherheit in der Bevolkerung. Mehr Transparenz und hohe Sicherheitsstandards
sind eine wesentliche V oraussetzung fiir die Herstellung des V  ertrauens der
breiten Of fentlichkeit in die T#tigkeit der staatlichen und wissenschaftlichen
Institutionen.

19. Wenn ja, hat sich die Bundesregierung zum Ziel gesetzt, das Genehmi-
gungsverfahren zur Freisetzung und Inverkehrbringung rechtlich einfa-
cher, administrativ iiberschaubarer und zeitlich berechenbarer zu gestal-
ten?

20. Wirkt die Bundesregierung im Rahmen der Uberarbeitung der Richtlinie
90/220/EWG der EU darauf hin, Freisetzungen transgener Pflanze
rechtlich und technisch zu erleichtern, oder plant die Bundesregierung
eine Verschirfung der Freisetzungsrichtlinie?

Auf die Beantwortung der Fragen 9 und 18 wird verwiesen. Bei der Ande-
rungsdiskussion zur Richtlinie 90/220/EWG iiber die absichtliche Freisetzung
genetisch verdnderter Or ganismen in die Umwelt stand die Forderung nach
mehr Sicherheit, insbesondere im Hinblick auf mogliche Langzeitwirkungen
gentechnisch verdnderter Or ganismen (GVO), und mehr T ransparenz fiir die
Offentlichkeit bei den Genehmigungsverfahren im V ordergrund. Des Weiteren
ging es auch darum, straf fere und stringentere Genehmigungsverfahren und
durch konkretere und prézisere Regelungen mehr Rechtssicherheit und eine
EU-weit einheitliche Rechtsanwendung zu erreichen. Der unter deutscher Pré-
sidentschaft am 24./25. Juni 1999 erzielte und derzeit dem Europiischen Parla-
ment zur zweiten Lesung vorliegende Gemeinsame Standpunkt des Rates zum
Erlass einer neuen Freisetzungsrichtlinie hat hierzu wichtige Regelungen fest-
gelegt, insbesondere folgende V erdnderungen im Vergleich zur derzeit gelten-
den Richtlinie:

® Das Vorsorgeprinzip wird im allgemeinen Teil der Richtlinie verankert.

e Fiir die Zulassung von Feldfreisetzungen (T eil B der Richtlinie) ist die Be-
teiligung der Of fentlichkeit, wie bisher schon in der Bundesrepublik
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Deutschland, nun auch in allen Mitgliedstaaten zwingend vor gesehen; auch
beim Inverkehrbringen wird es eine Offentlichkeitsbeteiligung geben.

e Bei den differenzierten (d. h. vereinfachten) Verfahren zu Feldfreisetzungen
wird in Zukunft in jedem Fall eine ausdriickliche Zustimmung erforderlich
sein.

e Vereinfachte Verfahren beim Inverkehrbringen von Produkten (T eil C der
Richtlinie) werden zunédchst nicht eingefiihrt.

e Die Grundprinzipien der Risikobewertung werden durch neue und prézisere
Anhiénge konkretisiert.

e Es werden ausfiihrliche Bestimmungen iiber das sog. Monitoring aufgenom-
men, die den Betreiber u. a. verpflichten, bereits bei Antragstellung eine
Vorschlag fiir einen Uberwachungsplan vorzulegen. Der Betreiber kann ver-
pflichtet werden, die Auswirkungen seines Produktes auf Umwelt und Ge
sundheit in einem Monitoring begleitend zum Inverkehrbringen fallspezi-
fisch zu tiberwachen

e Die Genehmigung fiir das erstmalige Inverkehrbringen nach Teil C wird auf
maximal 10 Jahre befristet. Die V  erldngerung einer Genehmigung kann
ebenfalls befristet erteilt werden, falls dies erforderlich ist.

e Es werden klare Kennzeichnungsregelungen eingefiihrt, um die Transparenz
fiir die Verbraucher zu verbessern und die W ahlfreiheit fiir die Verbrauche-
rinnen und V erbraucher sicherzustellen. Fiir geringfiigige, unbeabsichtigte
Verunreinigungen ist die Festlegung von Grenzwerten vorgesehen.

e Die neue Richtlinie sieht eine spezielle Regelung fiir Antibiotikaresistenz-
gene vor mit dem Ziel, schidliche Auswirkungen von Antibiotikaresistenz-
genen auszuschlielen.

e Unter bestimmten V oraussetzungen konnen Ethikausschiisse eingeschaltet
werden. Eine klare T rennung von den Genehmigungsverfahren wird dabei
sichergestellt.

e Die Verkiirzung der Verfahren soll durch festgelegte Fristen fiir alle Verfah-
rensschritte ermdglicht werden.

® Der wissenschaftliche Ausschuss der EU-Kommission ist bei streitigen Fra-
gen einzuschalten.

21. Ist der Bundesregierung bekannt, wie viele Zulassungsantrige fiir gen-
technisch verénderte Nutzpflanzen in Europa zur Entscheidung anstehen
und seit wann?

In dem Zeitraum von 1992 bis 10. Januar 2000 wurden 32 Antridge auf Geneh-
migung des Inverkehrbringens von gentechnisch verédnderten Nutzpf anzen ge-
stellt. Davon wurden drei Antrdge wieder zuriickgezogen und fiir 12 Antrige
Genehmigungen erteilt. V on den 17 Antrdgen, deren V erfahren derzeit noch
nicht abgeschlossen ist, wurden einer im Jahr 1994, drei im Jahr 1995, sechs im
Jahr 1996, zwei im Jahr 1997, vier im Jahr 1998 und einer im Jahr 1999 bei den
zustdandigen nationalen Behorden gestellt (Quelle: RKI-Bericht, 2000). Es ist
davon auszugehen, dass weitere Antrige bei den jeweiligen Mitgliedsldndern
der EU vorliegen. Die Anzahl dieser Antrage ist der Bundesregierung nicht be-
kannt.
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22. Was wird die Bundesregierung tun, um V erzogerungen (Blockaden) in
der europdischen Zulassungspraxis durch biirokratische und politische
Hindernisse abzubauen?

Die Bundesregierung wird alles tun, um die neue Freisetzungsrichtlinie zur Ab-
16sung der Richtlinie 90/220/EWG zu einem schnellstmoglichen Abschluss zu
bringen und damit die Zulassungspraxis auf eine neue, sichere und von breitem
Konsens getragene Grundlage zu stellen. In der Zwischenzeit sind die Geneh-
migungsverfahren auf der Basis des geltenden Rechts fortzufiihren. Deutsch-
land hat sich am 24./25. Juni 1999 im Umweltrat der EU gegen ein sog. Mora-
torium und dafiir ausgesprochen, dass die richtigen Grundgedanken der neuen
Richtlinie auch schon vor ihrem Inkrafttreten so weit wie moglich Eingang in
die Genehmigungspraxis f nden. Sie unterstiitzt auch die Initiative der Kom-
mission, die Genehmigungsverfahren auf verbesserter Grundlage weiterzufiih-
ren, zum Beispiel durch die Einschaltung wissenschaftlicher Ausschiisse. Das
Robert Koch-Institut bearbeitet auch weiterhin die Antrége auf Inverkehrbrin-
gen von gentechnisch verdnderten Produkten und wirkt bei der Entscheidungs-
findung mit

23. Wie beurteilt die Bundesregierung den Umstand, dass es in den einzelnen
EU-Mitgliedstaaten unterschiedliche V erfahren zur Zulassung von gen-
technisch verédnderten Pflanzen gibt

24. Welche Mafinahmen trifft die Bundesregierung, um die unterschiedlichen
Auffassungen in den einzelnen Mitgliedstaaten auf eine einheitliche Linie
zu bringen?

Die Verfahren zur Zulassung von gentechnisch verédnderten Pfanzen sind durch
die Richtlinie 90/220/EWG grundsétzlich EU-einheitlich geregelt.

Einen Ansatz zur weiteren Angleichung der Bewertungspraxis durch die zu-
stindigen Behdrden der Mitgliedstaaten sieht die Bundesregierung in der
Schaffung praziserer Regelungen zum sog. risk assessment. Der unter deut-
scher Prasidentschaft am 24./25. Juni 1999 erzielte und derzeit dem Européi-
schen Parlament zur zweiten Lesung vorliegende Gemeinsame Standpunkt des
Rates zur Ablosung der Richtlinie 90/220/EWG durch eine neue Freisetzungs-
richtlinie sieht eine Harmonisierung der Prinzipien der Risikobewertung durch
neue und prézisere Anhénge vor (Anhang II: Grundprinzipien fiir die Umwelt-
vertriglichkeitspriifung, Anhang VI: Leitlinien fiir den Bewertungsbericht).
Dadurch werden die Genehmigungsverfahren wesentlich vereinheitlicht.

25. Wie beurteilt die Bundesregierung das Problem, dass die EU-Gesetzge-
bung bzw. die Regelungen in den einzelnen Mitgliedstaaten nicht mit den
Beschliissen der WTO konform sind?

26. Wie schitzt die Bundesregierung die Gefahr ein, dass solche unterschied-
lichen Regelungen zunehmend zu Konflikten im  elthandel fiihren kon-
nen?

Die Bundesregierung sieht keinen Konfikt zwischen den geltenden und zz. dis-
kutierten EU-Regelungen zur Gentechnik und V ereinbarungen im Bereich des
GATT und der WT O. Sie wird sich auch weiterhin dafiir einsetzen, dass auch
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durch die konkrete Anwendung des nationalen und EG-Rechts solche Konfikte
nicht entstehen.

27. Welche MaBnahmen will die Bundesregierung er greifen, um fiir Unter -
nehmen in Deutschland eine mit dem européischen und auflereuropéi-
schen Ausland vergleichbare Wettbewerbssituation zu schaffen?

Die Bundesregierung setzt sich auf nationaler und européischer Ebene sowie
im Rahmen der einschldgigen UN-Aktivitdten fiir Rahmenbedingungen ein, die
den deutschen und européischen Biotechnologie-Unternehmen vergleichbare
Wettbewerbsbedingungen bieten. Gleichzeitig werden die Aktivitdten der Un-
ternehmen durch umfangreiche FérdermaBnahmen und Programme f ankiert,
die ihre Wettbewerbsfahigkeit stirken sollen. Auf die Antworten insbesondere
zu den Fragen 4, 7, 17 ff. und 65 ff. wird insofern verwiesen. Die Kapitalmarkt-
struktur ist, insbesondere fiir die jungen Biotechnologie-Unternehmen, derzeit
in Deutschland ausgezeichnet (Vgl. Schitag, Ernst & Young, 1998).

Deutschland steht, wie auch andere europdische Lander , noch am Anfang des
Biotechnologie-Zeitalters. Die steigende Zahl von Biotechnologie-Unterneh-
men in Deutschland zeigt jedoch, dass die deutsche Biotechnologie-Branche im
Vergleich zu den britischen und amerikanischen Wettbewerbern aufholt.

28. Sind der Bundesregierung Prognosen bekannt, wie sich die Anbaufldch
von gentechnisch verdnderten Pflanzen in den nichsten Jahren weiter ent
wickeln wird?

Welche Form der Landwirtschaft und welche Bundeslédnder werden am
stirksten profitieren

Der Bundesregierung sind keine derartigen wissenschaftlich fundierten Pro-
gnosen bekannt. Die weltweite Anbauf &dche fiir transgene Pflanzen wuchs vo
1,7 Mio. ha im Jahr 1996 (1 % der weltweiten Anbauf dche von Nutzpflanzen
auf 11,0 Mio. ha im Jahr 1997 (4,4 %), 27,8 Mio. ha im Jahr 1998 (9,4 %) und
39,9 Mio. ha im Jahr 1999 (13,5 %). Transgene Kulturen, die in groferem Um-
fang angebaut werden, sind Sojabohnen, Mais, Baumwolle, Canola (Raps und
Riibsen), Kartoffeln, Kiirbis und Papaya. 71 % der 1998 und 1999 weltweit an-
gebauten transgenen Pflanzen trugen eine Herbizidresistenz als neue Eigen
schaft. 1998 bzw. 1999 wiesen 28 % bzw. 22 % der transgenen Pflanzen ein re
kombinantes Insektenresistenzgen auf und 1 % bzw .7 % waren sowohl
herbizid- als auch insektenresistent (International Service for the Acquisition of
Agri-Biotech Applications, James, 1999). In Deutschland wurden im Jahre
1998 auf einer Fldche von 350 ha transgene Maiskulturen angebaut.

Wie sich die Anbaufldche von gentechnisch verdnderten P anzensorten in
Deutschland und Europa in den nichsten Jahren entwickeln wird, ldsst sich zur-
zeit nicht abschétzen. Die Entwicklung hdngt insbesondere von der Akzeptanz
der Bevolkerung, der V erarbeitungsunternehmen und des Handels sowie von
den rechtlichen Regelungen ab. Dariiber hinaus spielen Faktoren wie Saatgut-
verfligbarkeit und Wettbewerbsfahigkeit der neuen Sorten eine Rolle.

Unter der Voraussetzung einer in den néchsten Jahren zunehmenden Akzeptanz
dieser Technologie in der Gesellschaft konnten fiir T eile der Landwirtschaft
Vorteile erwachsen, und zwar zunéchst eher in Regionen, in denen die Feld-
fruchtarten Mais, Zuckerriibe, Kartoffel oder Raps angebaut werden. Beim ge-
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genwartigen Stand der Technologieentwicklung kann unter deutschen V erhilt-
nissen vor allem fiir diese Feldfruchtarten mit der Entwicklung gentechnisch
verdnderter Sorten gerechnet werden.

Im 6kologischen Landbau ist gemél den bestehenden nationalen und internati-
onalen Rechtsvorschriften die V erwendung gentechnisch verdnderter Sorten
nicht zuléssig. Die V erordnung (EG) Nr . 1804/1999 des Rates vom 19.  Juli
1999 zur Einbeziehung der tierischen Erzeugung in den Geltungsbereich der
Verordnung (EWG) Nr. 2092/91 iiber den 6kologischen Landbau und die ent-
sprechende Kennzeichnung der landwirtschaftlichen Erzeugnisse und Lebens-
mittel vom 24. August 1999 beinhaltet das europaweite ausdriickliche V erbot
der Verwendung von gentechnisch verdnderten Organismen fiir pflanzliche un
tierische Erzeugnisse im 6kologischen Landbau. Diese Regelung ist am

24. August 1999 in Kraft getreten.

29. In welchen Léndern findet nach Kenntnis der Bundesregierung derzei
der grofBite Forschungsboom in der Genomforschung bei Pflanzen statt

30. In welchen Lindern finden derzeit die groiten Investitionen fiir die Ent
wicklung von Produkten der ,,Griinen Gentechnik* statt?

Nach Kenntnis der Bundesregierung werden derzeit in den USA, Kanada,
Grofbritannien und Frankreich erhebliche staatliche und vor allem private In-
vestitionen in die Pflanzengenomforschung getitigt. So hat z. B. Frankreich i
Jahr 1999 ein Pflanzengenomforschungs-Programm aufgelegt, das in de
ndchsten flinf Jahren Forschungsaufgaben von insgesamt 1,5 Mrd. FF vorsieht.

In der Kommerzialisierung der ,,Griinen Gentechnik* nehmen die USA eine
vorherrschende Stellung ein. Die Hersteller haben sich dort auf die Produktion
gentechnisch verdnderter Pf anzen konzentriert, die Resistenzen gegen Herbi-
zide, Insekten oder V iren aufweisen. Auch Kombinationen dieser Resistenzen
konnten bereits verfiigbar gemacht werden. In den USA werden aus dieser Pro-
duktpalette derzeit hauptséchlich gentechnisch verénderte Sorten von Soja,
Mais und Baumwolle angebaut. Der Anteil gentechnisch veridnderter Pf anzen
lag im Jahr 1999 fiir Baumwolle und Soja bei 55 bzw. 50 % der jeweiligen Ge-
samtanbauflache in den USA (James 1999). Die Biotechnology Industry Orga
nization der USA erwartet in den nichsten sechs Jahren 29 neue biotechnologi-
sche Agrarprodukte und Produktgruppen am Markt, 24 davon werden von US-
Firmen entwickelt.

Die Anbaufldchen gentechnisch verdnderter P anzen lagen im Jahr 1998 bzw .
1999 bei rd. 28 bzw . 40 Mio. Hektar weltweit. Davon lagen 1998 bzw . 1999
knapp 20,5 bzw. 28,7 Mio. Hektar in den USA. Das entspricht 74 bzw . 72 %
der Gesamtfldche an transgenen Pflanzen weltweit.  eitere Lander mit groBe-
ren Anbauarealen gentechnisch verdnderter Pf anzen sind Ar gentinien (1998
bzw. 1999 4,3 bzw . 6,7 Mio. Hektar), Kanada (1998 bzw . 1999 2,8 bzw .
4,0 Mio. Hektar) und China (1998 bzw . 1999 < 1 bzw. 1 Mio. Hektar) sowie
Australien und Siidafrika (1999 je 0,1 Mio. Hektar). China beabsichtigt der
Presse zufolge beachtliche Investitionen in die ,,Griine Gentechnik®; genaue
Zahlen liegen der Bundesregierung jedoch nicht vor.

In der EU haben bisher 12 gentechnisch verdnderte Pf anzen die Genehmigung
zum Inverkehrbringen erhalten. Der kommerzielle Anbau gentechnisch veran-
derter Pflanzen spielt in der EU nur eine unte geordnete Rolle. Die Zahl der in
der EU gestellten Genehmigungsantrége fiir Freisetzungen, die jeweils mehrere
Standorte umfassen konnen, belief sich mit Stand vom 12. Januar 2000 auf
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1 553. Davon wurden 463 Antrége in Frankreich gestellt, 255 in Italien und 184
in GroBbritannien. Deutschland liegt mit 105 Freisetzungsantrdgen an sechster
Stelle (Quelle: RKI-Bericht, 2000).

31. Welche Briicken will die Bundesregierung Kritikern bauen, um dem be-
rechtigten Anspruch von V erbraucherorganisationen nach T ransparenz
und Sicherheit gerecht zu werden und trotzdem keine Zeit mehr zu verlie-
ren, den Anschluf} an den Stand der Technik und die wirtschaftliche Nut-
zung in Europa und Deutschland zu halten?

Die Bundesregierung setzt sich fiir T ransparenz der Genehmigungsverfahren
und fiir eine umfassende, praktikable und aussagekriftige Kennzeichnung fiir
GVO-Produkte und bei neuartigen Lebensmitteln ein. Auf die Antworten zu
den Fragen 20, 50 und 51 wird verwiesen.

32. Fiir wie hoch hélt die Bundesregierung die Gefahr , dass durch zeitliche
Verzogerungen die technische Weiterentwicklung und die wirtschaftliche
Nutzung der Biotechnologie an Deutschland vorbeigehen wird — dhnlich
wie bei der Weiterentwicklung der Magnetschwebetechnik?

Wie aus der Entwicklung der deutschen Biotechnologie-Industrie, die in der
Antwort zu Frage 6 ndher beschrieben ist, ersichtlich, ist Deutschland dabei,
zur Fithrungsgruppe der innovationsstarken Biotechnologie-Léander USA und
Grof3britannien aufzuriicken und sich in allen Bereichen der W ertschopfungs-
kette von der Forschungsidee bis zum zugelassenen Produkt zu etablieren. Aus
den Daten im Bericht der Unternehmensberatung Schitag, Ernst & Y oung,
1998 (vgl. Antworten zu den Fragen 1 und 2) wird deutlich, dass das Griin-
dungsgeschehen in Deutschland ausgesprochen lebhaft ist. Ein weiterer Aus-
bau dieses Trends ist zu erwarten.

33. Wie glaubt die Bundesregierung, den V orsprung der USA wieder einho-
len zu kdnnen, oder hélt sie dies am Forschungs- und Wirtschaftsstandort
Deutschland fiir weniger wichtig?

Die Rahmenbedingungen fiir die chemische und pharmazeutische Industrie im
Bereich der Bio- und Gentechnologie haben sich in den letzten Jahren kontinu-
ierlich verbessert. Deutsche Firmen investieren hier , legen Risikokapitalfonds
auf und griinden Produktionsstétten. Gegeniiber den USA mit rund 1 300 Un-
ternehmen und ca. 140 000 Beschéftigten hat Deutschland in diesem Bereich
allerdings sein Potential noch nicht ausgeschopft.

Die Bundesregierung setzt sich dafiir ein, am Forschungs- und W irtschafts-
standort Deutschland auch weiterhin wettbewerbsfdhige Rahmenbedingungen
vorzuhalten. Im Ubrigen wird auf die Antworten zu den Fragen 1,2, 7, 1 1 und
40 verwiesen.

34. Ist der Bundesregierung bekannt, dass in der EU seit 1997 ein Mais zum
Anbau und zur Nutzung als Futter - und Lebensmittel zugelassen ist, der
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mit Hilfe der Gentechnik in die Lage versetzt wurde, sich selbst gegen
Raupenfral} zu schiitzen?

Ja.

Mit Entscheidung vom 23. Januar 1997 wurde von der EU-Kommission das In-
verkehrbringen eines gentechnisch verdnderten Maises genehmigt, dem durch
Isertion eines Gens fiir ein  d-Endotoxin aus dem Bakterium Bacillus thurin-
giensis Resistenz gegen den Maisziinsler vermittelt worden war. Zudem enthalt
dieser Mais eine Resistenz gegen das Antibiotikum Ampicillin als Markergen.
GemiB dieser Entscheidung hat die franzosische Behorde, bei der der Antrag
gestellt wurde, am 4. Februar 1997 die Genehmigung zum Inverkehrbringen er
teilt. Damit war das EU-weite Inverkehrbringen dieses gentechnisch veridnder-
ten Maises gestattet worden, d. h. es durfte in der gesamten Gemeinschaft an
Dritte abgegeben werden. Jedoch haben einige Mitgliedstaaten, u. a. Osterreich
und Luxemburg, nach Artikel 16 der Richtlinie 90/220/EWG den Einsatz und
Verkauf dieses Maises in ihrem Gebiet vorlduf g untersagt. Das Robert Koch-
Institut hat auf W eisung des Bundesministeriums fiir Gesundheit am 16. Feb-
ruar 2000 nach Artikel 16 der Richtlinie 90/220/EWG in V erbindung mit § 20
Abs. 2 GenTG das Ruhen der vor genannten Genehmigung fiir das Inverkehr -
bringen des Maises bis zu einer Entscheidung des Rates der Europadischen Ge-
meinschaft nach Artikel 16 in Verbindung mit Artikel 21 der Richtlinie 90/220/
EWG angeordnet, soweit es den Anbau des Maises betrifft. In der Begriindung
wurde darauf verwiesen, dass nach aktuellem wissenschaftlichen Kenntnis-
stand der begriindete V erdacht besteht, dass die V oraussetzungen des Inver -
kehrbringens fiir Anbauzwecke nicht mehr vorliegen. In Laborversuchen wur-
den schédliche Ef fekte auf die Larven der Florf  iege (Hilbeck et al. 1998,
Environ. Entomol. 27 (2): 460—487) und des Monarchfalters festgestellt (Losey
et al. 1999, Nature 399, 214). Des W eiteren wurde im Laborversuch gezeigt,
dass das Bt-T oxin aus den W urzeln des transgenen Maises in den Boden ge-
langt und dort iiber langere Zeit stabil und wirksam ist (Saxena et al. 1999,
Nature 402, 430-431). Die dkologischen Auswirkungen der transgenen Pfanze
miissen vor diesem Hinter grund weiter untersucht werden, bevor der unbe-
grenzte Anbau dieses Maises zugelassen wird. Sortenrechtliche Zulassung zum
gewerblichen Inverkehrbringen von Maissorten, die von der genannten Mais-
linie abstammen, liegen bisher in Frankreich und Spanien vor. Die sortenrecht-
liche Entscheidung Frankreichs vom Februar 1998, gegen die Rechtsmittel
eingelegt wurden, hat das franzosische V. erwaltungsgericht vorlauf g ausge-
setzt. Das Bundessortenamt hatte fiir die Inverkehrbringung von begrenzten
Mengen dieses gentechnisch verédnderten Maises fiir das Aussaatjahr 1999 eine
befristete Ausnahmegenehmigung nach § 3 Abs. 2 des Saatgutverkehrsgesetzes
erteilt.

35. Welche Erkenntnisse liegen der Bundesregierung dariiber vor, in welchen
GroBenordnungen dieser seit 1996 in den USA angebaute Mais als Roh-
stoff in die Weiterverarbeitung von Lebens- und Futtermitteln und in die
internationalen Handelsstrome Eingang gefunden hat?

Der durchschnittliche Ernteertrag fiir Maisanbau liegt in den USA bei 87 dt/ha.
Mit 50 % der Weltproduktion ist die USA das mit Abstand bedeutendste Mais-
produktionsland der Welt.

Nach Angaben des International Service for the Acquisition of Agri-Biotech
Applications (James, 1999) umfasst die Gesamtanbauf &che fiir Mais in den
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USA etwa 31,4 Mio. ha. Davon sind im Jahr 1996 etwa 2 % und im Jahr 1997
etwa 15 % mit gentechnisch verdndertem Mais bestellt worden. 1998 erfolgte
eine Steigerung auf etwa 25 % der Gesamtflache. Fiir 1999 ist die Aussaat vo
gentechnisch verdnderten Sorten auf 33 % der Anbauflache (10,3 Mio. ha) ge
stiegen. Zu gentechnisch verdnderten Bt-Maissorten liegen der Bundesregie-
rung iiber den Umfang der Anbauf 4che und den Anteil an der Gesamtjahres-
ernte in den USA keine Angaben vor.

In den USA wird die Ernte von konventionellen Maissorten und von gentech-
nisch verdndertem Mais bislang grundsétzlich nicht getrennt. Es ist deshalb da-
von auszugehen, dass der gentechnisch verédnderte Mais auch als Erntegut in
die internationalen Handelsstrome Eingang f ndet und als Rohstoff in der Wei-
terverarbeitung von Lebens- und Futtermittel dient.

In der EU diirfen GVO nur nach Erteilung der erforderlichen Genehmigung
nach EG-Recht unter Einhaltung der darin geregelten V oraussetzungen in Ver-
kehr gebracht werden.

36. Teilt die Bundesregierung die Auffassung, dass sich der seit 1998 auch in
Spanien, Frankreich und Deutschland bereits in geringem Umfang ange-
baute Mais hinsichtlich Nahrungs- und Futterwert nicht anders verhélt als
vergleichbare Sorten ohne die gentechnische Verdnderung?

Bei der Sicherheitsbewertung des gepriiften gentechnisch verénderten Bt-Mai-
ses haben sich keine Hinweise fiir Anderungen hinsichtlich des Nahrungs- und
Futterwertes er geben. Der Bundesregierung liegen auch gegenwiértig aus der
Zeit seit der Genehmigung des Inverkehrbringens Anfang 1997 und dem be-
grenzten Anbau in einigen EU-Mitgliedstaaten keine Hinweise dariiber vor
dass sich dieser gentechnisch verdnderte Mais hinsichtlich Nahrungs- und Fut-
terwert anders verhilt als ver gleichbare Sorten ohne die gentechnische V erdn-
derung. Vielmehr liegt der Bundesregierung zu dieser Fragestellung eine Studie
der Bundesforschungsanstalt fiir Landwirtschaft (F AL) vor. Darin wird {iber
Verdauungs- und Fiitterungsversuche an Masthédhnchen, Legehennen, Schafen
und Mastrindern berichtet, in denen herkdmmlicher Mais (K6rner bzw . Sila-
gen) mit den transgenen Bt-Hybriden verglichen wurde. Weder die Maiskorner
noch die Silagen beider Herkiinfte wiesen danach signif kante Unterschiede in
den untersuchten Inhaltsstoffen, der Verdaulichkeit und dem Energiegehalt auf.
Aufgrund der vorliegenden V ersuchsergebnisse kommen die Autoren der Stu-
die zu dem Ergebnis, dass die beiden gepriiften Maisvarianten erndhrungsphy-
siologisch gleichwertig sind.

37. Ist die Bundesregierung bereit, sich bei ihren Entscheidungen in erster Li-
nie auf das fachliche Urteil der Zulassungsgremien in ihren eigenen Bun-
desbehdrden und auf die Hochschulen auf Basis ihrer international ver -
fligbaren wissenschaftlichen Erkenntnisse zu stiitzen?

Genehmigungen zur Freisetzung und zum Inverkehrbringen von gentechnisch
verdnderten Or ganismen (GVO) werden nach dem im Gentechnikgesetz
(GenTG) und der EU-Freisetzungsrichtlinie 90/220/EWG festgelegten V erfah-
ren erteilt. Die Entscheidungen beruhen auf dem fachlichen Urteil der Geneh-
migungsbehorde (Robert Koch-Institut) und er gehen im Zusammenwirken mit
den nach dem Gesetz zusétzlich zu beteiligenden Bundes- und Landesbehor-
den. Die Zentrale Kommission fiir die Biologische Sicherheit, ein aus Experten
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fiir die verschiedenen Fachgebiete bestehendes Beratungsgremium, priift und
bewertet ebenfalls die Genehmigungsantrage und gibt hierzu Empfehlungen
ab. Bei Genehmigungen zum Inverkehrbringen wirken dariiber hinaus die EU-
Kommission sowie die zustindigen Behdrden der anderen Mitgliedstaaten der
EU mit. Die Zustdndigkeiten bei der nationalen Erstpriifung von neuartigen Le-
bensmitteln und neuartigen Lebensmittelzutaten sind in der V. erordnung zur
Durchfiihrung der V erordnung (EG) Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 27. Januar 1997 iiber neuartige Lebensmittel und Lebens-
mitelzutaten geregelt (Neuartige Lebensmittel- und Lebensmittelzutaten-V  er-
ordnung).

38. Was wird die Bundesregierung kiinftig gegen die Behinderungen recht-
lich und wissenschaftlich abgesicherter Forschungsprojekte unterneh-
men?

Auf die Beantwortung der Fragen 12 und 15 wird verwiesen.

39. Mit welchem Konzept will sich die Bundesregierung auf EU-Ebene dafiir
einsetzen, der Gentechnik in der Landwirtschaft zu mehr Akzeptanz und
zum wirtschaftlichen Erfolg zu verhelfen?

Fiir Initiativen und Vorschldge fiir MaBBnahmen auf EU-Ebene ist die Européi-
sche Kommission zustdndig. Entsprechende Aktivititen erfolgen im Rahmen
des 5. EU-Forschungsprogramms (1998-2000) in verschiedenen thematischen
und horizontalen Programmen durch Studien zu gesellschaftlichen und ethi-
schen Fragen der Biowissenschaften und —technologien. Eine besondere Be-
deutung kommt in diesem Zusammenhang auch der Kennzeichnung von gen-
technisch verdnderten Produkten zu. Die Bundesregierung setzt sich zur
Gewihrleistung der W ahlfreiheit der V erbraucher fiir klare und praktikable
Kennzeichnungsvorschriften bei gentechnisch verédnderten Produkten auf EU-
Ebene ein. Im Ubrigen ist die Schaf fung von Akzeptanz priméir Aufgabe der
Marktbeteiligten. Sie konnen insbesondere durch liberzeugende Produktange-
bote dazu beitragen.

40. Welchen Zusammenhang sieht die Bundesregierung zwischen Bildung,
Innovationsbereitschaft und zukiinftiger W irtschaftskraft unserer Gesell-
schaft?

Bildung, Forschung und Innovation sind aus Sicht der Bundesregierung die
wichtigsten Grundlagen wirtschaftlicher Entwicklung. Der Produktionsfaktor
,»,Wissen“ gewinnt als eine wesentliche T riebkraft fiir Wachstum, Strukturwan-
del und damit fiir wirtschaftlichen und sozialen W ohlstand zunehmend an Be-
deutung.

Der Bericht zur technologischen Leistungsfahigkeit Deutschlands (Bundesmi-
nisterium fiir Bildung und Forschung [Hrsg.]: zusammenfassender Endbericht
zur technologischen Leistungsfahigkeit Deutschlands 1999), der im Auftrag
der Bundesregierung von fiihrenden wirtschafts- und sozialwissenschaftlichen
Forschungsinstituten erarbeitet wurde und zuletzt zu Beginn des Jahres 2000
der Offentlichkeit und der Fachwelt vor gestellt worden ist, dokumentiert diese
Zusammenhénge.
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Im Einzelnen werden die folgenden Aussagen herausgestellt:

e Spitzentechnologien haben in Deutschland weiter zugelegt und liegen mit
einem Anteil von mittlerweile etwa 7,5 % an der industriellen W ertschop-
fung an vorderster Front der Wachstumshierarchie. Fiir die forschungsinten-
sive Industrie insgesamt war 1998 eine 8 %ige Produktionsausweitung zu
verzeichnen. Dieses Wachstum ist doppelt so hoch wie das der iibrigen In-
dustrie.

e Nach wie vor liegt Deutschlands besondere Stirke in den Bereichen, die an-
spruchsvolle und iiberdurchschnittlich hohe Innovationsanstrengungen er-
fordern (,,Hoherwertige Technologien®). Man kann sie jedoch weniger dort
ausmachen, wo extrem hohe FuE-Aufwendungen erforderlich sind (,,Spit-
zentechnologien®). Dies wird vor allem im V ergleich mit den USA und Ja-
pan deutlich.

e Rund 85 % der zwischen 1994 und 1999 zusétzlich ausgegebenen (bzw. ge-
planten) industriellen Investitionsmittel fieen in Technologiebranchen. Da-
mit wird deutlich, wo Chancen gesehen werden. Zudem wurden zuletzt die
FuE-Aufwendungen der Industrie erheblich erh6ht und nehmen wieder
mehr Raum in den Ausgabenbudgets der Unternehmen ein. Zwischen 1995
und 1997 erfuhren Forschung und Entwicklung eine Steigerung von gut
10 %. 1998 war eine weitere Steigerung von etwa 6,5 bis 7 % zu verzeich-
nen. Auch das FuE-Personal weist erstmals seit 1987 wieder eine Zunahme
auf.

e Ein weiteres Indiz fiir die These von der zunehmenden Bedeutung wissens-
intensiver wirtschaftlicher Tatigkeiten ist die iiberdurchschnittlich gute Ent-
wicklung der Zahl von Unternehmensgriindungen in den entsprechenden
Bereichen. Auch innovative Griindungen sind damit Boten des W andels in
der Wirtschatft.

e Der Strukturwandel spiegelt sich dariiber hinaus in der Qualif kationsstruk-
tur der Erwerbstétigen wider . Der Akademikeranteil in der gewerblichen
Wirtschaft liegt inzwischen bei knapp 8 % gegeniiber rund 5,5 % im Jahr
1990 (+ 45 %). In der gesamten Wirtschaft ist der Akademikeranteil an allen
Erwerbstétigen von 1 1,7 % (1991) auf 15,6 % (1997) gestiegen (+ 33 %).
Gleichzeitig wird die Arbeitsmarktposition weniger qualif zierter Personen
immer schwieriger. Selbst bei Lehrberufen nimmt die Beschaftigung seit
fiinf Jahren trotz wirtschaftlichen W achstums nicht mehr zu. Dies verdeut-
licht, wie wichtig Bildungsinvestitionen fiir die Verringerung der Arbeitslo-
sigkeit sind. Bei Meistern, T echnikern und Hochschulabsolventen liegt die
Arbeitslosenquote bei 6 %. Bei Lehrberufsabsolventen betrigt sie tiber 11 %
und ist damit erheblich niedriger als bei Nichtqualif zierten (18 %).

Positive T endenzen bei Innovationsindikatoren diirfen nicht dariiber hin-
wegtduschen, dass es vermehrter Anstrengungen bedarf, um in der mittel-
und insbesondere langfristigen Perspektive die hohe Effizienz des deutsche
Innovationssystems zu erhalten.

e Die Ausgaben fiir Forschung und Entwicklung waren in den 90er Jahren zu
gering. Auch wenn die gesamtwirtschaftliche FuE-Intensitit in Deutschland
zuletzt wieder etwas angestiegen ist, bef ndet sich Deutschland mit einem
Anteil der FuE-Ausgaben von 2,3 % am Bruttoinlandsprodukt im internatio-
nalen Vergleich immer noch im Mittelfeld.

e Die gesamtwirtschaftlichen Ausgaben fiir Bildung und Ausbildung liegen in
Deutschland bei 6,2 % des Bruttoinlandsprodukts und damit geringfiigig
iiber dem Durchschnitt der OECD-Lénder . Damit hat sich der seit Anfang



Deutscher Bundestag — 14. Wahlperiode -27 -

Drucksache

14/2942

der 90er Jahre anhaltende kontinuierliche Riickgang der anteiligen Bil-
dungsausgaben weiter fortgesetzt.

Die an der Erstellung des o .g. Berichts beteiligten Forschungsinstitute geben
insgesamt eine positive Einschédtzung der Innovationsfahigkeit Deutschlands
vor allem in der kurzfristigen Perspektive. Sie sehen aber auch einen hohen Re-
formbedarf, um den Wandel zur sog. Wissensgesellschaft erfolgreich zu gestal-
ten. Die Bundesregierung wird die mit diesem Strukturwandel verbundenen
Herausforderungen annehmen. Sie hat den Ausbau der Leistungsfahigkeit in
Bildung und Forschung deshalb zu einem zentralen Handlungsfeld ihrer Politik
gemacht.

41. Verfiigt die Bundesregierung iiber einen aktuellen Uberblick samtlicher
Studien und Projekte in Deutschland, die von Bundes- und Landerminis-
terien zur Gentechnologie im Bereich Landwirtschaft ausgeschrieben
sind?

42. Hat die Bundesregierung einen Uberblick dariiber, ob dies primir sicher-
heitsbetonte Begleitforschungsvorhaben sind, oder wird auch iiber den
Nutzen gentechnisch verdnderter Pflanzen fiir die Umwelt, den  erbrau-
cher und die Landwirtschaft mit Bundesmitteln geforscht?

Die Bundesregierung hat einen weiter gehenden Uberblick iiber die von Bun-
des- und Landerministerien geforderten Studien und Projekte zur Gentechnolo-
gie in der Landwirtschaft. Die Bundesregierung fordert ihrerseits durch institu-
tionelle und Projektforderung die Bio- und Gentechnik insgesamt, darunter
auch die fiir landwirtschaftliche Anwendungen relevante, im Umfang von jéhr-
lich rd. 1 Mrd. DM. Insbesondere die Projektforderung des Bundes im Forder-
schwerpunkt ,,Biotechnologie in Hohe von derzeit jahrlich 249 Mio. DM zielt
schwerpunktmaiBig auf die Uberfiihrung wissenschaftlicher Erkenntnisse in
wirtschaftliche Anwendungen. Die im Rahmen der Forderrichtlinien ,,Genoma-
nalyse im biologischen System Pf anze — GABI* geforderten Projekte verfol-
gen z. B. die wirtschaftspolitische Zielsetzung, Forschungser gebnisse aus der
Grundlagenforschung fiir die einschldgigen Industrien, darunter insbesondere
fiir die Pflanzenziichte , verfiigbar zu machen, um innovative wertschopfende
Produkte und Technologien entwickeln zu kénnen.

43. Unterstiitzt die Bundesregierung die Entwicklung von Monitoringvor -
schriften zur Begleitung von gentechnisch verdnderten Pflanzen i
Deutschland, und wird es einen deutschen Alleingang geben, oder wird
die europdische und weltweite Entwicklung abgewartet?

44. Wenn ja, wird die Bundesregierung entsprechende Fordermittel bereit-
stellen?

45. Sind dartiber hinaus weitere Maflnahmen legislativer oder administrativer
Art geplant?

Bei der Erteilung der Genehmigung fiir die Freisetzung und fiir das Inverkehr-
bringen transgener Pflanzen sind die Kenntnisse {iber die Umweltauswirkunge
des gentechnisch verdnderten Or ganismus noch begrenzt. V or allem bei den
Langzeitwirkungen bilden hiuf g weniger Erfahrungen als Hypothesen die Ent-
scheidungsgrundlage. In vielen Fillen wird deshalb die Genehmigung zum In-
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verkehrbringen nur unter der Voraussetzung einer systematischen Beobachtung
der Umweltauswirkungen erteilt werden konnen.

In Ausfithrung der Koalitionsvereinbarung zwischen der SPD und

BUNDNIS 90/DIE GRUNEN vom Oktober 1998 wird die Bundesregierung
die erforderlichen Maflnahmen er greifen, damit Freilandversuche und das In-
verkehrbringen transgener Pf anzen wegen der moglichen langfristigen Aus-
wirkungen ihres Anbaus in einem Langzeit-Monitoring wissenschaftlich be-
gleitet werden konnen. Die Bundesregierung folgt damit zugleich dem
Gutachten des Sachverstindigenrates fiir Umweltfragen (SRU) von 1998. Auch
dort wird die Dauerbeobachtung von Umweltauswirkungen gentechnisch ver-
anderter Pflanzen nach der Marktzulassung gefordert

Bei den MaBnahmen zur Beobachtung und Uberwachung des Anbaus transge-
ner Pflanzen ist zu unterscheiden zwische

— einer allgemeinen Umweltiiberwachung (auch durch staatliche Umweltiiber-
wachungssysteme,

— dem einzelfallspezifischen produktbezogenen Monitoring durch den Betrei
ber und

— der projektbezogenen Sicherheitsforschung.

Regelungsmaterie der fiir die Betreiber vor gesehenen MonitoringmalB3nahmen
ist das Gentechnikrecht. Die Mafnahmen werden im Genehmigungsbescheid
konkretisiert.

Der Ausbau des Monitorings ist einer der zentralen Punkte in der Diskussion
um die Anderung bzw . Abldsung der Freisetzungsrichtlinie 90/220/EWG. Die
Bundesregierung hat sich im Rahmen der Beratungen zur Richtliniendnderung
sowohl fiir ein fallspezif sches Nachgenehmigungsmonitoring als auch fiir eine
allgemeine Uberwachung eingesetzt. Der dem Européischen Parlament vorlie-
gende Gemeinsame Standpunkt des Rates sieht vor , dass der Betreiber obliga-
torisch mit dem Antrag einen Uberwachungsplan vorzulegen hat. Der Betreiber
kann zudem verpflichtet werden, die Auswirkungen seines Produkts auf Um
welt und Gesundheit in einem Monitoring begleitend zum Inverkehrbringen
fallspezifisch zu iiberwachen

Bei der spiteren Umsetzung der novellierten EU-Richtlinie in das deutsche
Gentechnikgesetz wird es fiir den Umfang und die Ausgestaltung der Monito-
ring-Verpflichtungen des Betreibers wichtig sein, dass diese mit anderen, be
reits bestehenden Maflnahmen, namentlich mit den 6f fentlichen Umweltbeob-
achtungssystemen und mit der projektbezogenen Sicherheitsforschung
aufeinander abgestimmt werden, damit sich die Maflnahmen gegenseitig ergin-
zen und langfristig eine Gesamtbewertung im Hinblick auf eventuelle schédli-
che Auswirkungen fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt ermdgli-
chen.

Unabhéngig von den zu erwartenden rechtlichen Regelungen im Rahmen einer
neuen Freisetzungsrichtlinie priift die Bundesregierung derzeit die Mdglichkeit
und die Notwendigkeit eines Nachgenehmigungsmonitorings von gentechnisch
verdnderten Pflanzen in Agrardkosystemen. Dazu wurde unter Leitung der Bio
logischen Bundesanstalt fiir Land- und Forstwirtschaft (BBA) eine entspre-
chende Arbeitsgruppe, in der die Wirtschaft, die Verwaltung und die Forschung
vertreten sind, gegriindet. Diese Arbeitsgruppe priift insbesondere die Beteili-
gung bestehender Behorden im Rahmen des Pf anzenschutz- und Saatgutrech-
tes fiir Zwecke des Monitorings gentechnisch verdnderter Nutzpf anzen.

Das BMU stellt iiber den UFOPLAN Mittel zur Entwicklung eines Monitoring-
Konzeptes bereit. Das BMBF wird weiterhin V orhaben zur freisetzungsbeglei-
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tenden Sicherheitsforschung fordern und dort, wo spezifscher Forschungs- und
Entwicklungsbedarf zur Konzeption eines anbaubegleitenden Monitorings iiber
die vom BMU geforderten Maflnahmen hinaus besteht, diesen abdecken.

Die Aufgabe, ein Monitoring-Konzept zu entwickeln, griindet sich auf die
Empfehlungen des Gutachtens des Sachverstindigenrates fiir Umweltfragen
(SRU, 1998) und den Beschluss der 50. Umweltministerkonferenz (UMK) vom
Mai 1998. Der SRU stellt erheblichen Forschungsbedarf insbesondere hinsicht-
lich 6kologischer Wirkungen von GVO fest und empfehlt die Etablierung einer
okologischen Dauerbeobachtung von gentechnisch verdnderten Pf anzen
(GVP) nach der Marktzulassung. Mittelfristig soll eine Integration in die allge-
meine dkologische Umweltbeobachtung angestrebt werden.

Ausgelost durch die UMK-Anhorung ,,Chancen und Risiken der Biotechnolo-
gie fiir den Umweltschutz* (Erfurt, November 1997) wurde von der UMK fest-
gestellt, dass eine Dauerbeobachtung zur Abschitzung von Langzeiteffekten
gentechnisch verdnderter Pf anzen nach dem Inverkehrbringen (Heranziehen
von Ausbreitungsindizes, Klassif zierung von Fremdgenen, 6kologische Be-
gleitforschung sowie 6kologische Dauerbeobachtung) erforderlich sei. Die
UMK unterstiitzt die diesbeziiglichen Empfehlungen des SRU-Gutachtens und
bittet in ihrem Beschluss den Bund, ein Konzept zur Ausgestaltung und Durch-
fiihrung eines Monitorings von gentechnisch verdnderten Pf anzen zu entwi-
ckeln.

Das Umweltbundesamt (UBA) hat sich dieser Aufgabe angenommen. Im Juni
1998 wurde ein Fachgespriach zum Monitoring von gentechnisch verdanderten
Pflanzen durchgefiihrt, bei dem die E  gebnisse eines vom Umweltbundesamt
im Rahmen des UFOPLAN in Auftrag gegebenen Gutachtens zum Monitoring
von gentechnisch verdnderten Pfanzen priasentiert und diskutiert wurde. Dieses
Gutachten bietet Anregungen, welche Aspekte ein Monitoring von Umweltwir-
kungen umfassen soll und welche gentechnikspezif schen Aspekte in beste-
hende ,,konventionelle* Umweltbeobachtungsprogramme integriert werden
konnen.

Aufbauend auf diesen Erkenntnissen wird ein Pilotprojekt fiir das Monitoring
gentechnisch verdnderter Pf anzen gestartet, das in Bund-Lander-Zusammenar-
beit weiter ausgebaut werden soll. Die Federfiihrung hat dabei das Umweltbun-
desamt. Ein weiteres Vorhaben soll unter anderem der Entwicklung von Indika-
toren dienen, die bei einem grof3f dchigen, langfristigen Monitoring von
gentechnisch verdnderten Pf anzen eingesetzt werden konnen und fiir die Pra-
xis handhabbare Gréfen darstellen.

Es ist sichergestellt, dass bei diesen Vorhaben dhnliche Aktivititen der EU oder
im internationalen Bereich mit einbezogen werden. W egen der Bedeutung der
Fragestellung ist es nach Ansicht der Bundesregierung aber nicht sachgerecht,
europdische und weltweite Entwicklungen abzuwarten.
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46. Ist die Bundesregierung der Auffassung, ein Moratorium hinsichtlich des
Anbaus transgener Pflanzen in Deutschland wére geeignet, gentechnisc
verdnderte Produkte vom deutschen Markt fernhalten zu kénnen?

47. Wenn ja, unterstiitzt die Bundesregierung dhnliche Bestrebungen auf
europdischer Ebene?

48. Wenn ja, hilt die Bundesregierung ein Moratorium fiir rechtlich durch-
setzbar?

Die Bundesregierung ist der Auffassung, dass eine europdische Losung bei den
Problemen des Inverkehrbringens transgener Pf anzen gefunden werden muss.
Mit dem am 24./25. Juni 1999 unter deutscher Préasidentschaft im Umweltrat
der EU verabschiedeten und derzeit dem Européischen Parlament zur Beratung
vorliegenden Gemeinsamen Standpunkt des Rates fiir die Anderung bzw Ablo-
sung der sog. Freisetzungsrichtlinie 90/220/EWG durch eine neue Richtlinie
werden u. a. striktere V erfahrensvorschriften, die V erbesserung und Prézisie-
rung der Sicherheitsstandards, die Verbesserung der Offentlichkeitsbeteiligung,
die Kennzeichnung, die Befristung der Genehmigung zum Inverkehrbringen
auf zehn Jahre sowie die Moglichkeit der Anordnung eines Monitorings zu den
okologischen und gesundheitlichen Auswirkungen der V ermarktung von gen-
technisch verdnderten Produkten geregelt.

Einen im Umweltrat eingebrachten EntschlieBungsantrag, wonach bis zum In-
krafttreten der neuen Richtlinie keine weiteren Zulassungen mehr erfolgen sol-
len (Moratorium), hat Deutschland dagegen nicht unterstiitzt. Dies wiirde ge-
gen geltendes EG-Recht und innerstaatliches Recht verstof3en.

49. Wie stellt sich die Bundesregierung zu einzelnen Initiativen, ganze
Regionen oder Bundeslédnder ,,gentechnikfrei* halten zu wollen?

Die Voraussetzungen fiir die Anmeldung und Genehmigung von gentechni-
schen Arbeiten in gentechnischen Anlagen, fiir die Genehmigung von Freiset-
zungen gentechnisch verdnderter Or ganismen und fiir die Genehmigung zum
Inverkehrbringen gentechnisch verdnderter Produkte sind im Gentechnikgesetz
geregelt. Das Gentechnikgesetz dient dem Schutz von Mensch und Umwelt.
Regelungen fiir Ausnahmezonen mit dem Ziel, bestimmte Regionen ,,gentech-
nikfrei* halten zu konnen, sieht das Gesetz nicht vor . Allerdings hat jeder Pri-
vateigentiimer das grundrechtlich geschiitzte Recht, frei zu entscheiden, ob auf
seinem Grundbesitz gentechnisch gearbeitet wird oder gentechnisch verdnderte
Organismen freigesetzt werden.

50. Hilt es die Bundesregierung fiir richtig und erforderlich, die bestehende
Kennzeichnungspflicht fiir Lebensmittel mit gentechnisch verénderte
Zutaten/Bestandteilen zu verdandern?

51. Beabsichtigt die Bundesregierung in Europa darauf hinzuwirken, zukiinf-
tig auch die Zusatzstoffe einer Kennzeichnungspflicht zu unterwerfen

Die Bundesregierung hat sich gegeniiber der Europédischen Kommission stets
dafiir eingesetzt, Liicken in der speziellen Kennzeichnung von gentechnisch
verdanderten Lebensmitteln und Zutaten zu schliefen.
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Inzwischen wurde im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften die Verord-
nung (EG) Nr. 50/2000 der Kommission iiber die Etikettierung von Lebensmit-
teln und Lebensmittelzutaten, die genetisch verdnderte oder aus genetisch ver -
anderten Or ganismen her gestellte Zusatzstof fe und Aromen enthalten,
verkiindet (ABL. EG Nr. L 6 vom 11. 1. 2000, S. 15. Die Verordnung tritt neun-
zig Tage nach der Ver6ffentlichung im Amtsblatt in Kraft.). Die Regelung sieht
vor, dass Lebensmittel, die mit gentechnischen V erfahren hergestellte Zusatz-
stoffe und Aromen enthalten, mit den W orten ,,gentechnisch verandert* oder
,,aus genetisch verdndertem ... her gestellt gekennzeichnet werden miissen.
Voraussetzung fiir die Kennzeichnungspf icht ist das V orhandensein rekombi-
nanter DNS oder von neuem Protein. Bei fertig verpackten Lebensmitteln z. B.
erfolgt die Kennzeichnung in der Zutatenliste. Die Regelung bezieht sich auf
Lebensmittel, die an den Endverbraucher oder an Gemeinschaftseinrichtungen
(Gaststétten, Kantinen u.s.w.) abgegeben werden.

52. Wie sind die Kompetenzen der Bundesministerien fiir Erndhrung, Land-
wirtschaft und Forsten, fiir Gesundheit und fiir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit beziiglich der Gentechnik in der Landwirtschaft aktuell
definiert

Die Gen- und Biotechnologie bertihrt fachspezif sche Zusténdigkeiten unter -
schiedlicher Ressorts. Aufgrund der vielen Uberschneidungen arbeiten die be-
teiligten Ministerien eng zusammen.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit ist innerhalb der Bundesregierung fe-
derfiithrend zustindig fiir die Regelungen zur Gentechnik im Gentechnikgesetz
und den auf seiner Grundlage erlassenen V erordnungen sowie fiir die entspre-
chenden Regelungen der EU und auf internationaler Ebene. Auflerdem ist das
Gesundheitsministerium zusténdig fiir Regelungen iiber neuartige Lebensmittel
und Lebensmittelzutaten einschlieBlich deren Kennzeichnung. SchlieBlich re-
gelt eine unter Federfiihrung des Bundesministeriums fiir Gesundheit erlassene
Verordnung, unter welchen Voraussetzungen ein Lebensmittel mit ,,ohne Gen-
technik* gekennzeichnet werden darf. Das Robert Koch-Institut und das Bun-
desinstitut fiir gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin, beide
im Geschiéftsbereich des Bundesministeriums fiir Gesundheit, sind zustiandige
Behorden fiir Genehmigungen von Freisetzungen und Inverkehrbringungen
nach dem Gentechnikgesetz bzw . fiir die Erstbewertung von neuartigen Le-
bensmitteln.

Das Bundesministerium flir Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten ist zustén-
dig fiir fachspezifische Angelegenheiten der Gentechnik in seinem Geschéfts
bereich, insbesondere in den Bereichen Pf anzenschutz, Acker- und Pflanzen
bau, 6kologischer Landbau, Saatgutwesen, nachwachsende Rohstoffe,
Tiergesundheit, Tiererndhrung und Tierzucht, Forstwirtschaft, Fischerei sowie
beim Arbeitsschutz und der beruf ichen Bildung in der Land- und Forstwirt-
schaft, bei Marktangelegenheiten bei Agrarprodukten sowie bei entsprechen-
den Rechtsetzungen in den jeweiligen Fachrechtsbereichen. Besondere Bedeu-
tung kommt dabei Forschungsaufgaben, die vor allem von den
Bundesforschungsanstalten wahr genommen werden, und der V erbraucherauf-
klarung im Erndhrungsbereich zu. Nachgeordnete Behorden des Bundesminis-
teriums fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten, insbesondere die Biologi-
sche Bundesanstalt fiir Land- und Forstwirtschaft, wirken bei den
Entscheidungen des Robert Koch-Instituts zur Gentechnik mit.

In dhnlicher Weise wie die Biologische Bundesanstalt fiir Land- und Forstwirt-
schaft ist aus dem Bereich des Bundesministeriums fiir Unwelt, Naturschutz
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und Reaktorsicherheit das Umweltbundesamt an Entscheidungen des Robert
Koch-Institutes beteiligt. Das BMU befasst sich im Ubrigen mit Fragen der
Gentechnik sowohl unter Sicherheitsaspekten (insbesondere Schutz der Um-
welt vor mdglichen schadlichen Auswirkungen der absichtlichen oder unab-
sichtlichen Freisetzung von gentechnisch verdnderten Or ganismen), als auch
hinsichtlich der Gentechniknutzung, um Umweltbelastungen zu verringern
oder Umweltschdden zu beheben (,,bioremediation); sieche hierzu auch die
Antworten zu den Fragen 1 und 2.

53. Sieht die Bundesregierung eine Notwendigkeit, die Gentechnik in der
Landwirtschaft aktiver zu unterstiitzen?

Wenn ja, was wird sie tun, wenn nein, warum nicht?

Grundlage moglicher Anwendungen der Gentechnik sind das erheblich ver-
mehrte Wissen iiber die duBerst komplexen biochemischen und molekularbio-
logischen Grundlagen der vielféltigen Lebensvor gidnge von Or ganismen. Des-
halb fordert die Bundesregierung in erster Linie die anwendungsbezogene
Grundlagenforschung im Bereich der landwirtschaftlichen Nutzorganismen.
Diese stellen ein umfangreiches Forschungsgebiet dar . Die Bundesregierung
unterstiitzt insbesondere die Forschung auf den Gebieten der Pf anzenziichtung
und Pflanzengenomforschung aus der Erkenntnis heraus, dass sich die Genom
forschung noch stérker als bisher zum entscheidenden W issenschaftsfeld fiir
die Innovationsfahigkeit der Agrarwirtschaft entwickeln wird. Damit sollen die
Voraussetzungen zur Ziichtung neuer Pf anzen geschaffen werden mit vorteil-
haften Eigenschaften fiir die Landwirtschaft, die gesunde menschliche Ernéh-
rung und fiir die V erwendung als Rohstof f in industriellen Produktions- und
Energiegewinnungsverfahren.

Dariiber hinaus fordert die Bundesregierung durch Of fentlichkeitsarbeit, Ver-
braucheraufklidrung und den Dialog mit den beteiligten gesellschaftlichen
Gruppen sowie transparente rechtliche Rahmenbedingungen, die die Sicherheit
von Mensch und Umwelt gewihrleisten, die Information der Offentlichkeit und
die Vertrauensbildung in der Offentlichkeit.

54. Wie will die Bundesregierung dazu beitragen, dass auf européischer
Ebene einheitliche Kriterien fiir die Sicherheitsbewertung geschaf  fen
werden?

Auf die Antwort zu Frage 24 wird verwiesen.

55. Wie weit ist die Bundesregierung mit der Uberpriifung der Zustindigkeit
fiir die Genehmigung bei der Freisetzung und Inverkehrbringung von
gentechnisch verdnderten Organismen in Deutschland?

Ausgehend von der Koalitionsvereinbarung zwischen der SPD und

BUNDNIS 90/DIE GRUNEN vom Oktober 1998 hat die Bundesregierung die
im Gentechnikgesetz und in der Neuartige Lebensmittel- und Lebensmittelzu-
taten-Verordnung geregelten Zustiandigkeiten iiberpriift. Die Bundesregierung
beabsichtigt derzeit nicht, eine Anderung der Zustindigkeiten herbeizufiihren.
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56. Wie beurteilt die Bundesregierung den im Rahmen des EU-Gesetz-
gebungsverfahrens zur EU-Freisetzungsrichtlinie 90/220/EWG einge-
brachten Anderungsentwurf, wonach die Zulassung fiir gentechnische
Produkte auf sieben Jahre beschrénkt werden soll?

Die EU-Kommission hatte in ihrem geénderten Vorschlag vom Mérz 1999 eine
Befristung der Genehmigungen auf sieben Jahre vorgeschlagen. Die unter deut-
scher Présidentschaft erzielte Einigung iiber einen Gemeinsamen Standpunkt
des Rates sieht eine Befristung der erstmaligen Inverkehrbringensgenehmigung
auf zehn Jahre vor . Diesem Kompromiss — einige Mitgliedstaaten hatten 12
Jahre vorgeschlagen — hat auch Deutschland zugestimmt.

57. Welches Verfahren fiir die Genehmigung von experimentellen Freiset-
zungen préferiert die Bundesregierung — das Zentralisierte oder das De-
zentralisierte Verfahren?

Genehmigungen zur experimentellen Freisetzung von gentechnisch veridnder-
ten Or ganismen (GVO) werden nach dem im Gentechnikgesetz festgelegten
Verfahren erteilt. Die Entscheidungen beruhen auf dem fachlichen Urteil der
Genehmigungsbehdrde (Robert Koch-Institut) und er gehen im Einvernechmen
mit dem Umweltbundesamt und der Biologischen Bundesanstalt. Die Zentrale
Kommission fiir die Biologische Sicherheit priift und bewertet ebenfalls die
Genehmigungsantrage und gibt hierzu gegeniiber dem Robert Koch-Institut
Empfehlungen ab. Eine Stellungnahme der zustidndigen Landesbehorde ist ein-
zuholen. Es ist nicht geplant, dieses Verfahren zu dndern.

58. Zieht die Bundesregierung unter bestimmten Bedingungen, z. B. fiir
hochspezifische Impfsto fe mit engem Wirkspektrum und einer fehlenden
Erreger-Streuung, auch ein vereinfachtes Notifizierungsverfahren in E -
wégung?

Bei Human-Impfstoffen werden derzeit keine Moglichkeiten fiir vereinfachte
Notifzierungsverfahren gesehen.

59. Hitte nach Ansicht der Bundesregierung ein solches vereinfachtes Notifi
zierungsverfahren Auswirkungen auf die Dauer der Genehmigungsfristen
im Sinne einer Verkiirzung, und kdnnte damit ein Anreiz zur Intensivie-
rung der Forschungs- und Entwicklungstitigkeit und zur Sicherung des
Forschungsstandortes Deutschland geschaffen werden?

Im Arzneimittelgesetz (AMG) ist bereits mit § 28 Abs. 3 AMG die Mdglichkeit
eines vereinfachten Zulassungsverfahrens vorgesehen, soweit ein hohes 6ffent-
liches Interesse an dem Inverkehrbringen des betref fenden Arzneimittels be-
steht.

In der demnéchst in Kraft tretenden EU-V erordnung zu Arzneimitteln fiir sel-
tene Krankheiten (Orphan Drugs) sind — Humanarzneimittel betreffend — EU-
weit zusétzliche Anreize vorgesehen, um die Entwicklung dieser Mittel zu for-
dern. Zu den in der genannten V erordnung vorgesehenen Anreizen z&hlt z. B.
der Zugang zu den zentralen Zulassungsverfahren durch die Européische
Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln (siehe hierzu auch die Beant-
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wortung von Frage 73), eine Unterstiitzung bei der Bearbeitung der Zulas-
sungsunterlagen sowie ggf. ein Gebiihrenerlass und ein auf zehn Jahre befriste-
tes Alleinvertriebsrecht in der Européischen Union.

Die Effizienz derartiger Mafinahmen fiir die Entwicklung der o. a. Arzneimit-
telgruppen hat sich in den USA bewéhrt, wo solche gesetzlichen Regelungen
schon langer existieren. Daher ist zu erwarten, dass der besonderen Situation
bei seltenen Krebsarten mit Inkrafttreten der V  erordnung Rechnung getragen
werden kann. Da seltene Krankheiten zu 80 % genetischen Ursprungs sind, er-
geben sich hieraus neue Tétigkeitsfelder fiir Biotechnologie-Unternehmen.
Eine Reduktion der Zulassungsgebiihren wird schon jetzt im zentralen Zulas-
sungsverfahren bei Arzneimitteln fiir seltene Krankheiten gewéhrt.

60. Wie bewertet die Bundesregierung die geplante Einfithrung von sozio6-
konomischen Kriterien als Zulassungsbestandteil, und was ist aus Sicht
der Bundesregierung darunter zu verstehen?

Sozio-6konomische Kriterien sind nach dem derzeit dem Européischen Parla-
ment zur Beratung vorliegenden Gemeinsamen Standpunkt des Rates zur An-
derung bzw. Ablosung der Freisetzungsrichtlinie 90/220/EWG kein Bestandteil
des Genehmigungsverfahrens. Es ist nicht geplant, sozio-6konomische Krite-
rien in Genehmigungsverfahren aufzunehmen.

61. Wie viele gentechnisch her gestellte Tierarzneimittel, Tierimpfstoffe und
Futterzusatzstoffe sind derzeit in Deutschland zugelassen?

Gentechnisch her gestellte Tierarzneimittel und Mittel (Mittel sind: T ierimpf-
stoffe, Sera, Induktoren u. a.) werden zentral nach der V. erordnung (EWG)
Nr. 2309/93 des Rates zugelassen.

Gentechnisch her gestellte T ierarzneimittel zu therapeutischen Zwecken sind
derzeit nicht zugelassen. Dagegen sind 15 Mittel nach der V erordnung (EWG)
Nr. 2309/93 iiber das zentralisierte EU-V erfahren zugelassen. Davon sind 1 1
Mittel mit Hilfe gentechnischer V erfahren her gestellt (Stand Februar 2000).
Diese Zulassungen sind gemeinschaftsweit und damit auch in Deutschland giil-

tig.
Nach hiesiger Kenntnis sind in Deutschland derzeit keine Futtermittelzusatz-
stoffe zugelassen, die im Sinne des Artikels 7a der Richtlinie 70/524/EWG

iiber Zusatzstoffe in der T iererndhrung als gentechnisch verandert gelten kon-
nen.

Den Zulassungsunterlagen zufolge wird fiir die Herstellung des zugelassenen
Zusatzstoffes ,,Phytase novo* (Zubereitung aus Asper gillus oryzae mit geneti-
schem Material aus Aspergillus niger) ein im Sinne der Richtlinie 90/219/EWG
gentechnisch verdnderter Mikroorganismus verwendet.

62. Wie viele Freisetzungsantrige wurden bisher genehmigt?

Bisher wurden in Deutschland 102 Freisetzungsantrige genehmigt (Stand Ja-
nuar 2000). Damit liegt Deutschland EU-weit mit einem Anteil von 6 % an
sechster Stelle. In den 102 Freisetzungsantrigen sind jedoch unterschiedliche
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Freisetzungsorte des gleichen GVO sowie Nachmeldungen im vereinfachten
Verfahren nicht enthalten.

Ein Gesamtiiberblick iiber die genehmigten Freisetzungen von GVO in
Deutschland kann jederzeit mit dem jeweils aktuellen Stand iiber die Web-Seite
des RKI, erreichbar unter der Internet-Adresse http://www .rki.de, abgerufen
werden.

63. Wie stellt die Bundesregierung kiinftig sicher, dass biotechnisch und gen-
technisch arbeitende Unternehmen die geforderten bundesweiten Feld-
studien, z. B. mit neuen Vektor-Impfstoffen gemif der Richtlinie 90/220/
EWG, durchfiihren kénnen?

Mit dem Begriff ,,Vektor-Impfstoff bezeichnet man Impfstoffe, die iiber einen
im Zieltieror ganismus nicht replikationsfihigen viralen oder bakteriellen T ri-
gerorganismus antigen wirkende Strukturen eines anderen infektidsen Erreg-
gers in den Or ganismus des Zieltieres einbringen. Demzufolge ist oder enthilt
der Impfstoff als T rdgerorganismus einen gentechnisch verdnderten Or ganis-
mus (GVO), welcher am Tier angewandt wird.

Anwendungen des Impfstoffs vor der Marktzulassung im Rahmen von Feldver
suchen sind geméal3 § 17c Abs. 4 Nr. 2a des Tierseuchengesetzes durch die zu-
stindige Landesbehorde im Benehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut zu geneh-
migen. Weiterhin ist eine Genehmigung fiir die Freisetzung des GVO gemil

§ 14 GenTG vom Robert Koch-Institut V  oraussetzung fiir den Feldversuch.
Beide Genehmigungen kdnnen parallel beantragt werden. Gesetzliche Fristen
sind vorgegeben. Ein Hemmnis ist nicht erkennbar . Entsprechende Feldversu-
che wurden bisher in Deutschland noch nicht durchgefiihrt.

Vor dem Hinter grund, dass bisher 1 1 gentechnisch verénderte Mittel nach der

Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates vom 22. Juli 1993 zur Festlegung

von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Hu-

man- und Tierarzneimitteln und zur Schaffung einer Europdischen Agentur fiir
die Beurteilung von Arzneimitteln in Europa zugelassen wurden, ist davon aus-
zugehen, dass in anderen européischen Mitgliedstaaten entsprechende Feldver-
suche durchgefiihrt wurden.

Im Ubrigen wird auf die Beantwortung der Frage 61 verwiesen. Fiir V. ektor-
Impfstoffe wurde im veterindrmedizinischen Bereich im Rahmen des zentrali-
sierten EU-Verfahrens bereits eine Zulassung erteilt.

Im human-medizinischen Bereich kommen zz. noch keine V  ektor-Impfstoffe
zur Anwendung.

64. Wie viele Forschungseinrichtungen im universitéren, staatlichen und in-
dustriellen Bereich beschéftigen sich nach Kenntnis der Bundesregierung
heute bereits mit Konzepten fiir neue Markte in der T ierproduktion:
GeneFarming, Gendiagnostik zur Identifizierung von Erbdefekten un
zur Selektion von Leistungsmerkmalen, Gentransfer zur Leistungsver -
besserung und zur Gewinnung von Xenotransplantaten?

Nach Kenntnis der Bundesregierung sind in den genannten Bereichen die fol-
genden Einrichtungen tétig:

a) Gene pharming (d. h. Erzeugung rekombinanter Proteine aus der Milch-
driise transgener Nutztiere):
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Der Forschungsbereich Biotechnologie des TZV (Institut fiir T ierzucht und
Tierverhalten der F AL) in enger Kooperation mit der AG Zellbiologie des
Fraunhofer-Instituts fiir Toxikologie und Aerosolforschung in Hannover hat
humanen Blutgerinnungsfaktor VIII in der Milchdriise transgener Schafe
exprimiert. Die Arbeiten wurden iiber sechs Jahre durch ein Schwerpunkt-
programm der Deutschen Forschungsgemeinschaft (DFG) gefordert.

b) Gendiagnostik fiir Erbfehler und Leistungsmerkmale:

Von der ADR (Arbeitsgemeinschaft Deutscher Rinderziichter) und dem
ZDS (Zentralverband der Deutschen Schweineproduzenten) werden durch
das Bundesministerium fiir Bildung und Forschung geforderte Projekte zur
Genomanalyse durchgefiihrt. Am Projekt der ADR sind mehrere Universi-
tatsinstitute und auBeruniversitire Institute mit den angegebenen For -
schungsaufgaben u. a. in Miinchen und W eihenstephan (u. a. Malignes Hy-
perthermie-Syndrom, MHS), Gieflen (Caseinvarianten, Boorola-Gen),
Hohenheim (Caseinvarianten, Fleischqualitét), Kiel (Milchleistungs- und
Fitnessmerkmale, Fleischqualitit), Hannover (DUMPS) und Dummerstorf
(Eutergesundheit, u. a.) beteiligt.

Am Projekt des ZDS beteiligt sind Arbeitsgruppen an den Universititen
bzw. Hochschulen Berlin, Bonn, Géttingen, Kiel und W eihenstephan. Das
Projekt beschrénkt sich auf die Genomanalyse fiir Erbfehler.

Das TZV der F AL fiihrt auch Gendiagnostik im Rahmen der genetischen
Charakterisierung bedrohter Haustierrassen durch.

¢) Gentransfer fir Leistungsverbesserung und Xenotransplantate:

Im Raum Hannover besteht ein Verbundprojekt zur Xenotransplantation, an
dem u. a. das TZV, die GBF (Gesellschatft fiir Biotechnologische Forschung)
in Braunschweig, das Frauenhofer-Institut in Hannover sowie mehrere Insti-
tute und Kliniken der Medizinischen Hochschule Hannoer (MHH) beteiligt
sind und in dem transgene Schweine fiir Xenotransplantate hergestellt und
charakterisiert werden. Das Projekt wird durch einen Sonderforschungsbe-
reich der DFG und durch BMBF-Forderung (Gesundheitsforschung 2000)
finanziell unterstiitzt

Auch im Raum Miinchen ist ein Xenotransplantationsprojekt initiiert wor-
den, das wesentlich durch die Bayerische Forschungsstiftung gefoérdert wird.

65. Welche Fordermafnahmen und Forderprogramme sind seitens der Bun-
desregierung fiir die Grundlagen- und angewandte Forschung geplant
bzw. werden aufgelegt?

66. Ist damit eine spezifische Forderung kleiner und mittelstdndischer Unte -
nehmen sowie neu gegriindeter Unternehmen verbunden?

Es bestehen diesbeziiglich der in Frage 64 genannten Forschungsprojekte keine
speziellen Forderprogramme der Bundesregierung fiir die Grundlagen- und an-
gewandte Forschung. Sie sind auch nicht geplant. Uber eine Forderung konkre-
ter Vorhaben wird nach Priifung des Bedarfs im Rahmen der Férdermalinah-
men des Bundes im Einzelfall entschieden.
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67. Welches sind die vorrangigen Ziele der Férdermafinahmen?

Zielen diese z. B. auch auf eine Leistungsverbesserung der Nutztiere zum
Erhalt der W ettbewerbsfdhigkeit der deutschen Landwirtschaft ab, oder
ist es vorstellbar, dass das Halten von transgenen T ieren zur Produktion
von Arzneistoffen, z. B. iiber die Milch, sich zu einem neuen Produk-
tionszweig fiir die Landwirtschaft in Deutschland entwickeln kann?

FordermafBnahmen zur Gentechnologie bei Nutztieren zielen vorrangig auf den
Erhalt der Wettbewerbsfahigkeit und die Leistungsverbesserung sowie die Ge-
sundheit der Nutztiere durch Anwendung der Genomanalyse fiir markenge-
stiitzte Selektion und Erbfehlerdiagnose ab. Die Erzeugung transgener T  iere
steht bei FordermaBBnahmen nicht im V ordergrund. Die Entwicklung in Grof3-
britannien und den USA ist in diesem Bereich bereits weiter fortgeschritten.
Hauptproblem dabei ist die groBBe Inef fizienz der Erstellung transgener  iere
iiber die Mikroinjektionsmethode. Mit dem Kerntransfer (Klonen) und der Ver-
wendung geeigneter Zelllinien fiir gezielte genetische V. erdnderungen (Gen-
Targeting) erhofft man sich einen wesentlichen Schritt im Hinblick auf einen
Einsatz in der Landwirtschaft. Dies wird in den Arbeitsgruppen in Miinchen
und Mariensee bearbeitet. Insgesamt sind die Einsatzmdglichkeiten fiir trans-
gene Tiere heute nur in Ansdtzen erkennbar . Sie konnten u. U. einen Faktor in
der zukiinftigen T ierzucht darstellen. Das Halten von transgenen T  ieren zur
Herstellung von Arzneimitteln und Wirkstoffen, wie es sich derzeit abzeichnet,
wird wegen der erforderlichen Gewihrleistung und Uberwachung der Produkt-
qualitét nur in enger V erbindung mit den betrof fenen Industriezweigen oder
durch diese mdglich sein.

68. Wo liegen fiir die Bundesregierung die ethischen Grenzen fiir die Nut-
zung dieser Technologien?

Die ethische Grenze bei der Anwendung der Gentechnologie bei Nutztieren
wird bestimmt durch das geltende Recht, insbesondere durch das Tierschutzge-
setz. Dieses Gesetz wurde im Jahr 1998 novelliert und enthélt Vorschriften, die
u. a. die grundsitzliche Genehmigungs- bzw . Anzeigepflicht regeln sowie di
Voraussetzungen fiir T ierversuche einschlieBlich der Ausbildung der daran
Beteiligten festlegen. Dartiber hinaus besteht ein ausdriickliches V erbot der so
genannten Qualziichtung (§ 11b), das neben herkdmmlichen Ziichtungsmetho-
den auch die Verdanderung eines Wirbeltieres durch gentechnische Maflnahmen
umfasst. Die Durchfiihrung und Uberwachung des Tierschutzgesetzes liegt da-
bei grundsétzlich in der Verantwortung der Lander (§§ 15 ff.).

Die Bundesregierung wird die Entwicklungen im Bereich der Anwendung der
Gentechnik bei Nutztieren sorgfaltig beobachten und den Deutschen Bundestag
iiber den Stand der Entwicklung des T ierschutzes entsprechend der im T ier-
schutzgesetz (§ 16e) niedergelegten zweijahrigen Berichtspf icht informieren.

69. Wie schitzt die Bundesregierung die Verbraucherakzeptanz von Nuklein-
saure-Impfstoffen, auch ,,genetische Immunisierung® genannt, ein?

Nukleinsdure-Impfstoffe sind moglicherweise nicht nur preiswert, sondern
auch einfach und in hoher Qualitét herzustellen. Erste V. ersuche an Méausen
deuteten darauf hin, dass
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— Impfstoffe gegen Infektionskrankheiten, fiir welche bisher kein Impfstoff
bereit steht, und

— effektivere Impfstoffe im Vergleich zu den auf dem Markt bef ndlichen
entwickelt werden konnten.

Erste klinische Priifungen der DNA-Impfstof fe an Menschen, die in den USA
auch an Gesunden durchgefiihrt wurden, verliefen erfolgreich, d. h. es traten
keine schwerwiegenden Nebenwirkungen auf. Allerdings konnte bislang eine
ausreichende Immunantwort beim Menschen nicht erreicht werden. Daher zielt
die derzeitige Entwicklung vor allem darauf ab, durch Anderungen der Formu-
lierung und des DNA-Transfersystems die Immunantwort nach DAN-Impfung
zu verbessern.

Zum gegenwartigen Zeitpunkt gibt es keine endgiiltige Bewertung der mit der
DNA-Impfung mdglicherweise einher gehenden Risiken. Daher werden in der
entsprechenden WHO-Leitlinie nur theoretische Risiken aufgezihlt. Zu diesen
gehoren das Risiko der T umorentstehung durch chromosomale Integration der
Impf-DNA in Koérperzellen, die Induktion einer Autoimmunantwort und die
Toleranzinduktion. Hinweise auf die Entstehung entsprechender Krankheiten
wurden in Tierversuchen und bei den bisher durchgefiihrten klinischen Priifun-
gen am Menschen nicht gefunden. Daher sollte die weitere vorsichtige Ent-
wicklung der DNA-Impfstof fe nach Ansicht der Bundesregierung unterstiitzt
werden.

In der 6f fentlichen Diskussion koénnte das theoretische Risiko der Entstehung
von Tumoren in Einzelfdllen Bedeutung gewinnen, besonders im Hinblick auf
den moglichen Einsatz von DNA-Impfstoffen fiir die prophylaktische Impfung
von Millionen von gesunden Erwachsenen und Kindern. Nach Ansicht der
Bundesregierung muss eine sachliche Aufklarung zu diesem Thema erfolgen,
wenn gesicherte experimentelle Daten sowie Er  gebnisse weiterer klinischer
Priifungen vorliegen. Prinzipielle Akzeptanzprobleme sind angesichts der ins-
gesamt positiven Grundeinstellung der Bevolkerung gegeniiber der Nutzung
von gentechnischen Methoden im Bereich der Medizin und auch nach der gu-
ten Akzeptanz des gentechnisch her gestellten Hepatitis B-Impfstof fs nicht zu
erwarten.

70. Teilt die Bundesregierung unsere Einschitzung, dass diese Impfstof  f-
klasse nicht unter den Regulierungsrahmen der Richtlinie 90/220/EWG
féllt, da es sich dabei nicht um vermehrungsfahige Mikroor ~ ganismen
handelt?

Gegenstand der Richtlinie 90/220/EWG ist die Regelung der absichtlichen
Freisetzung gentechnisch verdnderter Or ganismen in die Umwelt bzw . des In-
verkehrbringens von Produkten, die gentechnisch verdnderte Organismen ent-
halten oder aus solchen bestehen. Der Begrif f Organismus ist in Artikel 2 der
Richtlinie als jede biologische Einheit defniert, die fahig ist, sich zu vermehren
oder genetisches Material zu iibertragen. Auf dieser Grundlage sind auch Nuk-
leinsiure-Impfstoffe aus gentechnikrechtlicher Sicht zu bewerten. Die Uberwa-
chung der Vorschriften des Gentechnikrechts ist im Ubrigen Angelegenheit der
zustdandigen Behorden der Lander.



Deutscher Bundestag — 14. Wahlperiode -39- Drucksache

14/2942

71. Halt die Bundesregierung die Gen- und Biotechnologie fiir eine Risiko-
technologie?

Die Gen- und Biotechnologie ero6f fnet einerseits Anwendungsmoglichkeiten,
deren verantwortbare Innovationspotentiale systematisch weiterentwickelt und
genutzt werden sollten. Insbesondere in der Grundlagenforschung und Medika-
mentenentwicklung gibt es breite Erfahrungen im sicheren Umgang mit gen-
technischen Verfahren. Andererseits kann die Entwicklung und Nutzung der
Bio- und Gentechnik mit Risiken fiir Mensch und Umwelt verbunden sein, die
in ihrem Umfang mitunter nur durch Einbeziehung von breitem und hochspezi-
alisiertem Sachverstand zuverldssig abgeschétzt werden kénnen. Deshalb sind
unter dem Gesichtspunkt des vorbeugenden Gesundheits- und Umweltschutzes
die Regelungen des Gentechnikrechts und ihr konsequenter V. ollzug unver -
zichtbar.

72. Beabsichtigt die Bundesregierung die Genehmigung zur Inverkehrbrin-
gung von gentechnisch verdnderten Organismen zeitlich zu befristen?

Wenn ja, auf welchen Zeitraum?

Auf die Antwort zu Frage 56 wird verwiesen.

73. Will die Bundesregierung von dem Prinzip ,,One-Door  -One-Key* ab-
riicken?

Die Bundesregierung befiirwortet den Grundsatz, dass die Priifung der V. er-
kehrsfihigkeit eines Produktes mdglichst in einem einzigen (Genehmigungs-)
Verfahren konzentriert werden soll. V oraussetzung ist allerdings, dass in die-
sem Verfahren alle relevanten Gesichtspunkte Beriicksichtigung f nden.

74. Wie will die Bundesregierung darauf hinwirken, dass nach der geschei-
terten Konferenz von Cartagena ein wirksames und praktikables Bio-
safety-Protokoll ausgehandelt wird?

Die im Februar 1999 vertagten Verhandlungen zu einem Protokoll iiber die Bi-
ologische Sicherheit wurden im Januar 2000 in Montreal fortgesetzt und er-
folgreich abgeschlossen. Deutschland hat dazu beigetragen, dass dabei ein
wirksames und praktikables Protokoll iiber die Biologische Sicherheit be-
schlossen wurde.

75. Halt die Bundesregierung an der von der alten Bundesregierung geforder
ten risikoorientierten Begleitforschung zur Gentechnik fest, oder sind
diesbeziiglich Anderungen vorgenommen worden oder geplant?

Die Bundesregierung hélt an der Konzeption der biologischen Sicherheitsfor-
schung fest. Sie wird sie kiinftigen Erfordernissen anpassen und weiterentwi-
ckeln. Das Statusseminar ,,Biologische Sicherheitsforschung bei Freilandversu-
chen mit transgenen Or ganismen und anbaubegleitendes Monitoring™, das im
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Juni 1999 in Braunschweig stattfand, hat einen Uberblick iiber die derzeit
durchgefiihrten Forschungsprojekte und Sicherheits-MaBBnahmen und die poli-
tischen Rahmenbedingungen gegeben und Handlungsoptionen fiir mogliche
Forschungsansétze aufgezeigt. Die Er gebnisse sind unter Einbindung der be-
troffenen Ressorts erdrtert worden und sollen in ein iiberarbeitetes Forderkon-
zept einflieBen

Schwerpunkt zukiinftiger Forschung zur Biologischen Sicherheit unter 6kolo-
gischer Fragestellung wird nach gegenwirtigem Stand die Untersuchung des
Verhaltens transgener Pflanzen im Freiland und ihrer Auswirkungen auf di
Umwelt sein. W o immer dies relevant bzw . mdglich ist, wird dies einen V er-
gleich von gentechnisch verdnderten mit nicht gentechnisch veridnderten Pf an-
zen und mit traditionellen Agrartechniken einschlieen.

Weitere FuE-Vorhaben, die im Rahmen des UFOPLAN gefordert werden, wer-
den sich u. a. mit den W irkungen von gentechnischen V erdnderungen auf den
Sekundarstoffwechsel oder mit Alternativen zu den bisher angewandten Mar -
kergenen beschéftigen.
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