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Eine strategische Vlsmm fur Blovs 1ssenschaften und Blotechnologle:
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1. "EINE UMFASSENDE STRATEGISCHE VISION

Wlssenschafthcher und technischer Fortschritt in Blo“'lssenschaften ind B10technolog1e o

vollziehen sich ™ weiterhin mit atemberaubender Geschwmdlgkelt ‘Gleichzeitig haben
potenzielle Chancen und Risiken fiir Mensch; Gesellschaft und Umwelt eine 1ntenswe

: offen- liche Debatte ausgelost

Auf der Tagung des Europiischen Rates in Lissabon im Mirz 2000 hat sich die Union ein
neues strategisches Ziel fiir das kommende Jahrzehnt gesetzt: das Ziel, die Union zum -

- wettbewerbsfihigsten und dynamischsten wissensbasierten Wirtschaftsraum der Welt zu
- machen, einem Wirtschaftsraum, der fihig ist, ein dauverhaftes Wirtschaftswachstum mit mehr

- und besseren Arbeitsplitzen und einem groBeren sozialen Zusammenhalt zu er'zielén.

In ihrem Folgebericht zum Europiischen Gipfel von Stockholm, den die Kommission im
Februar 2001 im Rahmen der so genannten Lissabon-Strategie vorlegte, wiés sie auf das
wirtschaftliche, soziale und Skologische Potenzial der Biowissenschaften und Biotechnologie .
hin und betonte dem entsprechend die strategische langfristige Bedeutung der Beherrschung

dieser Wissenschaften und Technologien und ihrer Anwendung fiir Europa. Die Kommlssmn
kiindigte weiter an, bis Ende 2001 eine strategische Vision fiir Biowissenschaften und
Biotechnologie bis 2010 und dariiber hinaus vorzulegen. Die Initiative soll eine umfassende,

‘weitreichende Perspektive schaffen und konkrete MaBnahmen - fiir die nahe Zukunft
vorschlagen, um den unmittelbaren Herausforderungen zu begegnen, die Ziele von Lissabon

zu erreichen und zu einem fortlaufenden offenthchen Dlaloo und zur Konsensbﬂduno
beizutragen. : -

Biowissenschaften und Biotechnologie werfen unterschiedliche Fragen auf, die im Einklang' -

.. mit dem Subsidiaritétsprinzip auf der jeweils angemessenen Ebene zu behandeln sind. In

einigen Bereichen hat die Gemeinschaft eindeutig die Zustindigkeit (beispielsweise bei

- Aspekten -von. Handel und Binnenmarkt sowie in Bezug auf die Konsequenzen von

Biowissenschaften und Biotechnologie fiir die anderen Politikbereiche der ‘Gemeinschaft), in
anderen liegt die Zustandigkeit weitestgehend bei den Mitgliedstaaten (etwa bei. der

- Festlegung der ethischen Grundsitze). Der alles umfassende Charakter und die Bedeutung

von Biowissenschaften und Biotechnologie sowie ihre potenziellen Auswirkungen erfordern
sorgfiltige Uberlegunoen hinsichtlich einer Gesamtkoharenz und der Beteiligung von
Zlvﬂgesellschaft und Interessem ertretern. ' : : -

Biowissenschaften und Biotechnologie sind in ein Stadium exponentiellen Wachstums
getreten. Sie erdffnen ein enormes Potenzial fir die Volkswirtschaften in Europa und
weltweit, fiir eine nachhaltige Entwicklung und verbesserte Lebensqualiti. Sie sind von
herausragender strategischer Bedeutung im Bemiihen Europas, zu einer fithrenden |
wissensbasierten Wirtschaft zu werden.” Europa kann es sich nicht leisten, die Chance

‘ungenutzt zu lassen, die dieser neue Wissenschafts- und Technologiezweig bietet. -
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Deshalb miissen wir uns mit allen relevanten Fragen beschiftigen, dic auch umfassendere und
allgemeinere Aspekte einschliessen, die nicht unbedmgt spezifisch fiir onvu issenschaften und |
Biotechnologie sind.

Wir miissen die Wettbewerbsfahlgkelt stewern um Wachstum und die Schaffung hoch
qualifizierter. Arbeitspldtze zu erreichen. Motor ist im wesentlichen die Forschung, die die
neue Wissensgrundlage in ‘Biowissenschaften und Biotechnologie ausweitet. Eine
wesentliche Herausforderung besteht darin sicherzustellen, dass der Imnovationsprozess
Forschungsergebnisse und Erfindungen erfolgreich in neue, markifihige Produkte und
| Dienstleistungen umsetzt - : :

Und vor allem: dieses Potenzial kann nur zum Tragen kommen, wenn die Gesellschaft dies |
mehrheitlich mittrigt. Dementsprechend brauchen wir zunehmend ein Bewusstsein fiir und
aufgekldrte politische Entscheidungen iiber gesellschafiliche Prioritéiten, insbesondere iiber-
den gesellschaftlichen Rahmen und die ethlschen Grundlagen fiir die Entwicklung und
Nutzung der neuen Wissenschaften und Technologien. Entwicklung und Nutzung von
Biowissenschaften und Biotechnologie werfen grundlegende ethlsche Fragen wie etwa
Bestimmung und Natur des Menschen und Nutzung und Kontrolle genetischer Informationen
auf. Einige Anwendungsbereiche haben auch soziale und wirtschafiliche Auswirkungen,
| beispielsweise beim Zugang zu Gesundheitsfiirsorge und Lebensversicherungen oder durch
Veranderungen der landwirtschaftlichen Praxis. Diese Fragen, die von entscheidender-
-| Bedeutung fiir die: Wahmehmung in der Offenthchkelt sind, miissen in der rlchtloen Welse
aufoegrlffen werden. :

, Dle ordnungspohtlsche Kontrolle der Blotechnologle und die geZIelte offentlxche
Forschung miissen in allererster Linie sicherstellen, dass die Entwicklung und Anwendung
von Biowissenschaften-und Biotechnologie sicher fiir Mensch, Tier und Umwelt sind (und
dabei die biologische Vielfalt wahren). Gleichzeitig miissen alle anderen Bedenken fiir eine
| sichere und sozialvertrigliche Entwmklung und Anwendung von onwmsenschaften und
| Biotechnologie berucksxchtlgt werden.. -~ : o - :

| Die wissenschaftliche und technologische Revolution ist eine globale Realitit, die neue
Chancen und Herausforderungen fiir alle Linder der Welt - ob reich oder arm — schafft.
Europa muss seine politischen Konzepte mit einer klaren internationalen Perspektive '
entwickeln, sich an der internationalen Kooperation beteiligen und gleichzeitig seine elgenen
Interessen wahrnehmen. :

Die Europdische Kommission engagiert sich fiir die Entwicklung solider und kohirenter
politischer Konzepte im allgemeinen Interesse Europas. Der Schliissel fiir den Erfolg liegt
jedoch bei allen Beteiligten in Europa — Behorden, Wlssenschaﬁler Wirtschaftsakteure und
Verbraucher und bel der allgemeinen Offenthchkelt

Dieses Ko‘nzept liegt vollig auf der Linie der Vorschl'zige im jiingst veroffentlichten Weibuch
,Europiisches Regieren ', Darin bétont die Kommission die Notwendigkeit, den politischen
Entscheidungsprozess zu 6ffnen, mehr Menschen einzubinden und eine gro8ere
Rechenschaftspflicht zu etablieren. Insbesondere konzentriert sie sich auf eine bessere
Einbeziehung der Biirger Europas bei der Gestaltung der EU-Politik. Demokratie ist darauf
angewiesen, dass die Menschen sich an der 6ffentlichen Debatte beteiligen konnen. Dazu

! KOM(2001) 428 endg., 25.7.2001.




milssen sie Zugang zu verlisslichen Informationen zu europsischen Themen haben und den’
politischen Prozess in jeder Phase verfolgen kénnen. Daher besteht die Notwendigkeit fiir die
Institutionen, aktiver mit der Offentlichkeit iiber europdische Themen zu kommunizieren,
besonders dann, wenn diese so sensibler Art sind wie Biowissenschaften und Biotechnologie.-
‘Auch hilft die Konsultation der Kommission- und den anderen Institutionen, zwischen
entgegengesetzten Positionen und Prioritdten ~ abzuwiigen und zur Entwicklung einer |
langfristigeren Perspektive beizutragen. Wie bereits im WeiBbuch ausgefiihrt, wird dies die
Union in die Lage  versetzen, Entscheidungen iiber die kiinftige Politik zu vermeiden, die |
durch kurzfristiges Denken angesichts langfristiger He’rausforderunoenr geprﬁot sind. '

~ Bei der Erarbeitung des Konzeptpapiers stiitzt sich die Kommxssmn auf eine 25-Jahr1ge-
-Erfahrung in der Entwicklung von politischen MaBnahmen und Instrumenten zu

‘Biowissenschaften und Biotechnologie. Auch nutzt sie die ausgedehnte offentliche Debatte,

.die zur Zeit auch in-den anderen Institutionen und Organen der Gemeinschaft sowie in den
Mitgliedstaaten ~ stattfindet,  und die - Beitrige zahlreicher Interessengruppen. "In .
Ubereinstimmung mit dem jiingst veroffentlichten Weibuch ,Europiisches Regieren® wird

- die Kommission sich insbesondere auf die Qualitit des Konsultatlonsprozesses und die
I\achvollzmhbarkelt w1ssenschafthcher Beratung konzentrleren '

Daher fordert dle Kommlss1on jetzt Biirger, Verbraucher die organisierte ZlV]lgesellschaft
‘Wissenschaftler,  Behorden und Wirtschaftsakteure in Industrie, Landwirtschaft und
Dienstleistungssektor auf, einen Beitrag zu den Uberlegungen der Kommission zu" geben, -
bevor diese ihr Konzeptpapier Ende 2001 fertig stellt. Aber Dialog und Konsultation werden
*_weitergehen; das Konzeptpapier der Kommission wird selbst Grundlage fiir den weiteren
‘Dialog sein, und die Kommission mochte in den Aktlonspxan spezifische Vorschlaoe zur
Forderung und Entwmkluno des Dialogs embemehen

In diesem Konsultationspapier werden einige der aktuellen Vorstellungen der Kommission
dargelegt sowie spezifische Fragen und Themen angesprochen, zu denen die Kommission
Stellungnahmen besonders begriifien wiirde. Die Konsultation beschrankt’ S]Ch Jedoch nicht
auf dlese Fragen, alle Beitrige sind w1111\ommen :

Kommentare und Beltréioe in“dieser ersten Konsultationsphase sind bis  spitestens zum
23. November 2001 zu iibermitteln. Sie konnen sie entweder per Post an ,Biotechnolog zy,
BREY 7/329, Européische. Kommission, Rue de la Loi 200, B1049 Briissel* oder per Email
“an_ec-biotechnology@cec.eu.int einsenden. Um den Dialog anzuregen, veroffentlicht die
Kommission Beitrige (auf Wunsch) auf einer neu eingerichteten = Website unter

http /[europa.eu. mt/comm/blotechnolo oy

Die Kommission organisiert zudem im September 7001 eine Konferenz zur Konsultatlon
Vausgewahlter Interessengruppen. : , '

l 2.: Moc—ucmmmw UND RISIKEN VOV Blovs’issm\seﬂarmx UND BIOTECHEOLOGIE

Fortschntte in onw1ssenschaften und Blotechnolotne “haben ‘im letzten Jahrhundert dlel
Lebensqualitit der Biirger Europas  fortlaufend verbessert. Die Europier leben heute im
o Durchschmtt langer- und 0esunder als fruhere Generatlonen Die Versorgung Imt

o Siehe Glossar im Anhang.
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Lebensmitteln und ¢ deren Vielfal und Qualitit, die den europdischen Verbrauchern heute
angeboten werden, war nie groBer. Unsere Moglichkeiten, Umweltverschmutzung und andere
negative Auswirkungen menschlichen Handelns auf die Umwelt zu verhindern, haben sich
enorm verbessert. Herausforderungen und Notwendigkeiten in diesen Bereichen sind jedoch
nach wie vor groB und die europdische Position muss im Zusammenhang mit der giobalen
Situation und der internationalen Wettbewerbsfahigkeit gesehen werden. Herausforderungen
in Bezug auf Gesundheit, Altern, Erndhrung, Umwelt und die Entwicklungsldnder haben alle
eine starke biologische Komponente, und es ist das neue Wissen in den Biowissenschaften
und Biotechnologie, die das Potenzial bietet, den Bediirfnissen und Erwartungen- der
Gesellschaft in diesen Bereichen gerecht zu werden.

Das Potenzial der neuen Wissensbasis in Bzowlssenschaﬁen und Biotechnologie

In den letzten Jahrzehnten haben wir enorme Fortschritte im Verstdndnis von Biologie,
Molekularstruktur und -mechanismen, genetischen Grundlagen und Okologie aller
Lebewesen erlebt. Das neue Wissen hat technische Innovationen wie Gentechnik, Klonen
(wobei das Klonen-von Menschen zur Reproduktlonszwecken in der Grundrechtecharta der
Europiischen Union untersagt ist), Biokatalyse, Gentests, Gentherapie und monoklonale
Antikorper moglich Gemacht alles zusarnmen bekannt unter dem Namen Biotechnologie.
Viele Kommentatoren glauben, dass Biowissenschaften und Biotechnologie nach der
Informationstechnologie die Grundlage fir die ndchste Welle einer wissensbasierten

/irtschaft mit groBem Potenzial zur Verbesserung der Lebensqualitit durch die Schaffung
hoch qualifizierter Arbeitsplitze, verbesserte Wettbewerbsfihigkeit und Wirtschaftswachstum
in Europa, bessere Gesundheitsfiirsorge und neue Moglichkeiten zum Umgang mit
verschiedenen Herausforderung wie etwa dem Umweltschutz bilden werden. ’

In der Gesundheitsfiirsorge wird die ,,Post-Genom-Ara“ die Entwicklung und Produktion
neuer Werkzeuge fiir Diagnose und Therapien erlauben, mit denen sich bislang nicht
kontrollierbare menschliche Krankheiten bekdampfen lassen. . Durch eine Verlagerung von
der Heilung zur Privention und durch individuelle medizinische Behandlung mit Hilfe von
gentechnisch hergestellten: Arzneimitteln, Gentests usw. wird eine Revolution in der
Gesundheitsfiirsorge erwartet. Dies kann Auswirkungen haben etwa auf die Verbreitung
chronischer Krankheiten und die Fiahigkeit der Menschen, mit solchen chronischen
Krankheiten fertig zu werden; und damit wiederum koénnen der Gesundheitszustand und die
- Lebensqualitét dlterer Menschen in Europa verbessert und die Kosten im Zusammenhang mit
der alternden Bevolkerung beeinflusst werden. Die EU-Mitgliedstaaten geben rund 1,2 %
ihres jahrlichen BIP, das sind etwa 100 Milliarden Euro, fiir Arzneimittel aus. Mit der
zunehmenden Verschiebung von Krankenhausbehandlung hin zu priventiven MaBnahmen
diirfte dieser Anteil in den kommenden Jahren noch steigen. Das Potenzial einer Reihe neuer
Technologien wie die Nutzung von Stammzellen und Xenotransplantatlon muss noch weiter
untersucht werden.

Nach einem Bericht der OECD? ist es noch zu frith, Schliisse iiber die wirischaftlichen und
okologischen  Vorieile der aktuellen Generation von genetisch  verdnderten
Hahrungsmittelkulturpflanzen- zu ziehen. In den Industrielindern verlangen die Verbraucher
immer hohere Standards der Lebensmittelsicherheit in der gesamten Lebensmittelkette sowie
einen besseren Nihrwert. Die Herausforderung besteht darin, mit der Entwicklung der
Verbrauchererwartungen Schritt- zu halten, gleichzeitig jedoch dafiir zu sorgen, dass

? Modern Biotechnology and Agricultural Markets: Seiectcd Iésues, OECD, Dezember 2000.




Primﬁrprbduktion und Verarbeitungsverfahren wettbewerbsfihig und andererseits sicher und
mit einer nachhaltigen Landw1rtschaft mit weniger schidlichen Auswirkungen auf die
Umwelt vereinbar sind. '

Fiir einen besseren Umweltschutz sind neue Konzepte fiir die 1 Nachhaltigkeit in der Industrie
dringend erforderlich. Die Biotechnologie bietet Aussicht auf geringeren Rohstoff- und-
Energieverbrauch, geringere Umweltverschmutzung sowie wiederverwertbare und biologisch
abbaubare ‘Abfille bei gleichbleibender Industrieproduktion. Die Biotechnologie wird als
' leistungsfihige Technologie zur Erzielung sauberer Industrieprodukte und -verfahren wie
etwa die Biokatalyse angesehen:. Vorteile konnten auch fiir traditionelle Wirtschaftszweige
wie- Textil, Leder und Papier nachgewiesen werden. Biosanierung bietet das Potenzial,

_ Verschmutzungen von Luft, Erde und Wasser zu beseitigen: Bakterien werden bereits seit
Jahren zur Beseitigung von Olverschmutzungen und zur Reinigung von Abwasser genutzt. Im
Energiebereich sollen mit derzeit in der Entwicklung - befindlichen Prozessen wie der
Bioentschwefelung und dem Einsatz von Biodiesel und Bio#thanol energiéintensive und
umweltverschmutzende Techniken ersetzt werden. Dieses positive Potenzial wird aber noch
nicht genutzt — OECD-Studien weisen darauf hin, dass zahlreiche Industrieunternehmen

.- durch biotechnologische Verfahren Umweltschiden verringern und gleichzeitig ihren Gewinn

steigern konnten. Andererseits sind auch die potenziellen langfristigen Risiken bestlmmter ‘

B1otechnolog1eanwendunoen fir die Umwelt und insbesondere fiir die blologlsche Vv 1elfa1t in

Betracht zu zichen. ,

Die FAO schitzt, . dass 80% der durch -den Bevolkerungszuwachs in den

Entwicklungsléndern erforderlichen Steigerung der Weltnahrungsmittelproduktion durch die

Intensivierung der Landwittschaft und nur 20 % durch die Ausweitung der Anbauflichen

kommen werden. ‘Durch biotechnologische Verfahren verbesserte landwirtschaftliche

Kulturpflanzen k&nnen ein wesentliches Hilfsmittel zur Losung dieser Probleme — wenn auch

- kein Allheilmittel — sein. Der Beitrag der Biotechnologie zum Gesundheitsschutz in der

Dritten Welt wird enorm sein, neue Verfahren zur Helluno armutsbedingter Krankheiten sind
in greifbare Nihe. Der Erfolg ist jedoch abhiingig von Verbesserten Gesundheltssvsmmen die-

die Behandlung organisieren konnen :

o Herausforderungenfiir die GeseIlschaj‘t

Die neuen Anwendungsmoglichkeiten von Biowissenschaften und Biotechnologie treffen
zusammen mit.aktuellen gesellschaftlichen Entw1cklungen und verstirken diese und schaffen-
sogar - neue und spezifische Herausforderungen fiir Wirtschaft, Gesellschaft und
Rechtssysteme. Dies ruft zum einen enthusiastische Reaktionen, zum anderen auch
Besorgnisse' in der - Offentlichkeit oder einzelnen Interessengruppen hervor. Neben
Sicherheitsbedenken kommt der Widerstand gegen die moderne Biotechnologie auch aus der
Furcht, sie konnte bestehende soziotGkonomische Strukturen stéren. Und wihrend Europa mit
seinen spezifischen Problemen konfrontiert ist, bringt die Nutzung von Biowissenschaften
und Biotechnologie in anderen soziookonomischen Umfeldern, insbesondere in den
i Entwicklungsl‘cindern, andere Herausfo’rderunoen mit sich. ' )

1e Wle lasst sich das Potenzial von Biowissenschaften und Blotechnologle am besten nutzen
| und gleichzeitig sicherstellen, dass dabei die Sicherheit von Verbrauchern und Umwelt-
gewihrleistet und eine Ubereinstimmung mit den Grundwerten der Gesellschaft erreicht
wird? Wie lassen sich sozmokonomlsche Auswirkungen am besten beurteilen? Sollten
" Vor- und Nachteile fiir die Gesellschaft nach einem stirker strukturierten Kornzept
gegeneinander abgewogen werden? Inwieweit sollten solche Ubérlegungen bei
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ordnungspolchhen ‘VIaBnahmen in Bezuo auf Biowissenschafien und B10tecnn01001e
beriicksichtigt werden?

Die Biotechnologie hat bereits deutliche Vorteile in Form verbesserter Medikamente und
besserer -Gesundheitsfiirsorge gebracht. Die Vision der 'Post-Genom-Ara" ist
vielversprechend, noch volizieht sich die Entwicklung aber weitgehend auf
Forschungsebene. Wie sehen die mittel- und langfristigen Perspektiven aus? Wie kénnen
wir die ethischen und sozioskonomischen Aspekte, wie etwa bei Gentests fiir den Zugang
der Menschen zu Arbeit, Versicherung und Gesundheitsfiirsorge, am besten angehen? '

Die Bevilkerung Europas altert. Wie lassen sich Fortschritte in Biowissenschaften und
Biotechnologie nutzen, um Gesundheitszustand und Lebensqualitit der altemden
Bevolkerung Europas zu verbessern?

“Wie lassen sich die beiden Ziele, Wettbewerbsf‘ahigkéit der EU-Landwirtschaft einerseits
_und nachhaltige Wirtschafisweise andererseits vereinbaren? Welche Auswirkungen kann

dies auf die biologische Vielfalt haben? Welche Auswirkungen der Biotechnologie auf die

- Landwirte und die lindliche Entwicklung sowie auf die agroindustrielle Produktion sind

zu erwarten? Wie kann die Agrarpolitik den Einsatz der Biotechnologie (bei Einsatzstoffen
wie Saatgut und Pestiziden, bei Produktionsverfahren und hinsichtlich Qualitdt und
Sicherheit der Lebensmittelproduktion) am besten berlicksichtigen? In wieweit kdnnten
biotechnologische Innovationen in der Landwirtschaft die Lebensfahigkeit konventioneller
und &kologischer Betriebe beeintrichtigen und die Abhingigkeit der Landwirte von
wenigen Anbietern integrierter Systeme fiir Pflanzenpflege und Pflanzenschuiz erhéhen?
Wie sind die Aussichten fiir die Koexistenz von genetisch modifizierten, konventionellen
und biologisch angebauten Erzeugnissen, bzw. wie steht es um eine Ubernahme moderner
biotechnischer Verfahren in die konventionelle und biologische Landwirtschaft?

Die Nutzung der Biotechnologic im Lebensmittelsektor st mit besonderen
Herausforderungen konfrontiert, insbesondere, da die Verbrauchér bei genetisch
verianderten Pflanzen kaum Vorteile sehen. Welche Vorteile sind bei Kulturpflanzen der

~ zweiten Generation zu erwarten? Wie kann man Verbrauchern am besten Informations-

und Wahlmoglichkeiten bieten? Gewihrleisten die Marktmechanismen zuverldssig einen
Ausgleich von Angebot und Nachfrage?

Das WeiBbuch der Europiischen Kommission iiber ermneuerbare Energietriiger” enthilt die
Forderung, dass ,bis zum Jahr 2010 12% der Primirenergie aus erneuerbaren
Energiequellen stammen sollen®. Welchen Beitrag werden biotechnische Prozesse im
nichsten Jahrzehnt zur Erzeugung emeuerbarer Energien leisten, und wie konnte dieser

Sektor stimuliert werden?

Ein Bericht der OECD’ bes;agt, dass viele Hersteller sich des Potenzials der
Biotechnologie fiir- eine saubere Produktion und verbesserte Effizienz und
Gewinnmarge nicht bewusst sind. Was sind die Griinde hierfiir, und wie kann der private

-Sektor fiir das Potenzial der Biotechnologie sensibilisiert werden?

w

KOM (97) 599 endg. :
Biotechnology for clean indusirial producls and processes Towards industrial sustainability,
OECD 1998




o Die europiische Politik zu Biowissenschaften und Biotechnologie wird européische Werte

e Wie werden sich Fortschritte in Biowissenschaften und Biotechnologie auf die Schaffung
von Arbeitspldtzen - auswirken? Was  zeichnet - solche Arbeitsplitze  aus
(Qualifikationsniveau, Lancleblﬂkelt Mobilitit), und welche Konsequenzen ergeben sich |
fiir die Entwicklung der Humanressourcen und msbesondere fiir alloememe und berufliche |

Blldung?

und Priferenzen widerspiegeln. Global gesehen kénnen politische Konzepte in bestimmten
Aspekten auseinander gehen. Was kénnen solche Divergenzen bewirken, unter anderem
fiir die Chance der EU, das strategische Ziel zu erreichen, das im Mérz 2000 in Lissabon
gesetzt wurde, zur wettbewerbsfihigsten. und dynamischsten wmsensbaswﬂen

A/ o]kswn'tschaft der Welt zu werden?

I3, bz'\ OVATION UND WETI‘BEWERBSFAIHGKE ,

Die EuropaJsche Union muss die neuen Technologlen im Kernberelch der w1ssensba31erten '
Wirtschaft nutzen, wenn sie das Ziel von Lissabon erreichen will. Das Programm e-Europe

hat der Informations- und Kommumkatlonstechnok}gle eine strategische- Dimension
-verlichen. Im 21. Jahrhundert kénnte die Biotechnologie aber ein noch v1el groBeres

w 1rtschafthches Gewicht erlanoen '
K_ommerzielle Nutzung

Die kommerzielle Nutzung der Biotechnologie zeigt sich in Tatigkeiten, die mit dem Leben
von Mensch, Tier und Pflanze zusammenhéngen: in erster Linie Gesundheitsfiirsorge,
Landwirtschaft und Umweltschutz. ‘Im GroBen. und Ganzen unterscheidet sich die
kommerziell genutzte Biotechnologie von herkommlichen Verfahren dadurch, dass _
biologische Vorginge anstelle chemischer Reaktionen eingesetzt werden; damit ist auch der
Einsatz in bestimmten industriellen Prozessen moglich. In der EU ist der Haupteinsatzbereich

“der kommerziellen Biotechnologieforschung der Gesundheitsschutz (vorrangig Arzneimittel

und Genomforschung); in ‘manchen anderen, technologisch fortgeschrittenen Lindern
konzentriert sich die kommerzielle biotechnologische Forschung auch auf die Landwirtschaft.
Der kommerzielle Einsatz der Biotechnologie ist sehr vielfiltig: gemeinsames Eleiment ist das
technologische Wissen in den Biowissenschaften, das fiir Innovationen erforderlich ist.

Industriestrukturen

Die kommerzielle Biotechnologie wird oft beschrieben -als ein Wirtschaftszweig mit einer -

Trennung "in sich in der Entwicklungskette oben befindliche "upstream” spezialisierte
Biotechnologieunternehmen (als Kernstiick der b10techn01001schen Innovation gesehen) und

-andere, sich in der Entwmklunosket-_e weiter unten "downstream” befindliche Unternehmen.

Die meisten spezialisierten Biotechnologiefirmen verfiigea nicht iiber die Ressourcen, um ein
Produkt bis zur. Marktreife zu entwickeln. So sind denn jhre Kunden-in der Regel groBe
finanzstarke Unternehmen mit umfassender Kenntnis in ordnungspolitischen und juristischen

~ Fragen. Da geistiges Eigentum heutzutage per Mausklick die Grenzen passieren kann, ist der
- ,,Markt* fiir Entdeckungen global geprigt: GroBunternchmen in den USA und Europa konnen -

transatlantische Partnerschaften mit spezmhmerten Blotechnolooleﬁrmen schlieBen. -

‘Je weiter eine spezxahszer[e Biotechnologiefirma 1hre Produkte in Rlchtuno ‘\/Iarktrelfe .

entwickeln kann desto hoher sind die Kosten, desto’ aroBer aber auch der potenz1elle Gewmn
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So fallt ein groBer Teil der Kosten in der biotechnologischen Pharmazeutik bis zum

" Abschluss der vorklinischen Erprobungsphase an, nach diesem Punkt aber stelicn sich bis zu
75 % der Wertschopfung ein. Dementsprechend ist die biopharmazeutische Eiitwicklung am
markinahen Ende des Prozesses generell sehr viel gewinntrichtiger als zu Beginn der -
Entwicklungskette. In anderen Mirkten sieht es dhnlich aus (wenn auch vielleichi nicht in
demselben AusmaB). - _ '

Einige wenige spezialisierte Biotechnologieformen konnen sich zu. groflen, vertikal
integrierten Unternehmen entwickeln und ihr Fachwissen nutzen, um neue Produkte -
entwickeln und zu vermarkten. Die meisten diirften aber klein bleiben und sich darauf
beschrénken, Dienstleistungen und Instrumente fiir die Forschung bereitzustellen oder
Auftragsforschung zu betreiben; in einigen Fillen wird eine Firma nur fiir den Zweck
gegriindet werden, eine bestimmte Produktidee umzusetzen, danach wird die Titigkeit dann
freiwillig eingestellt. Der ordnungspolitische und steuerliche Rahmen fiir Unternehmen in
Europa muss flexibler werden und -solche Strukturveridnderungen zulassen, wenn die
Entwicklung der kommerziellen Biotechnologie nicht unnétig eingeschréinkt werden soll.

Humanressourcen

. fzrasis -

Mehr noch als Informations- und Kommunikationstechnologien = dreht sich die.
biotechnologische Innovation um den Menschen. Spezialisierte Biotechnologiefirmen
brauchen Manager, die ein:Unternehmen mit hohen Risiken und hohen Kosten fiihren
konnen, Patentanwilte und technisches Personal wie Laborassistenten, Computerspezialisten
und Ingenieure. Der grofite Bedarf besteht jedoch an biowissenschaftlichen Fachkenntnissen.
Darum werden sich solche Unternehmen in ,,Clustern rund um Technologiezentren wie etwa
grofe Universititen konzentrieren. Zudem ist die Nachbarschaft der akademischen
Biowissenschaftler schon an sich von Wert fiir die spezialisierten Biotechnologiefirmen,
-sowohl fiir die Grundlagenforschung also auch fiir das Heranziehen einer neuen Generation
von Biowissenschaftlern. Auch Einrichtungen fiir Weiterbildung und Hoherqualifizierung -
-werden gefragt sein, damit geniigend ausreichend qualifizierte Wissenschaftler und anderes
Personal zur Verfiigung stehen.

Biotechnologie-,,Cluster werden sich nur dort halten kénnen, wo Biowissenschaftler
herangezogen, gehalten und angelockt werden. Das Heranziehen von Biowissenschaftlern ist
im wesentlichen eine Frage von Bildung und Karriereentscheidung: die Vermittlung von
Biowissenschaften im voruniversitiren Bereich ist Vorbedingung; Bewerber fiir
Ausbildungsginge in den Biowissenschaften miissen durch die Aussicht auf eine attraktive
akademische oder industrielle Karriere in der Biotechnologie ermutigt werden. Die Fihigkeit,
- Biowissenschaftler zu halten und anzulocken, ist von einer Reihe von Faktoren wie
Zufriedenheit im Beruf, Einkommensmoglichkeiten und soziale Einstellungén abhingig.

Europa verfiigt iiber eine solide Wissenschaftsbasis mit Spitzenwissenschaftlern auf vielen.
Feldern. Europiische Wissenschaftler erreichen etwa drei Viertel der Zahl an verdffentlichten
Artikeln und wissenschaftlichen Zitierungen, die ihre amerikanischen Kollegen schaffen.
Dies ist ermutigend .angesichts der Tatsache, dass die gesamten 6ffentlichen Ausgaben der
USA fiir die Biotechnologieforschung rund viermal so hoch liegen wie die Summe aller
Aufwendungen der vergleichbaren Programme der Mitgliedstaaten und der Gemeinschaft
zusammen. Aber die Stirke der kommerziellen Biotechnologie in den USA, geférdert durch
die hohen Ausgaben fiir die Biotechnologieforschung, hat einen enormen Bedarf an
Biowissenschaftlern hervorgerufen. Das bringt eine massive Abwanderung von




Wissenschaftlern aus Europa mit sich, wo die kommerzielle Nutzung der BIOLeChUOIOGIC im
'Verhaltms zur akademischen Akthtat immer noch unzurelchend ist.

B WettbeWerbqf?z'higkei.t ) _ e

Die Wettbewerbsfihigkeit der EU in der Biotechnologie ldsst sich qualitativ bewerten:
aufgrund der Stirke der spezialisierten Biotechnologiefirmen in der EU und der
nachfolgenden Nutzer von Biotechnologie, sowie- anhand des AusmaBes der Wertschopfuno
der kommer21ellen Blotechnologle 1nnerhalb der Gesamtwmschaft -

Die EU hat heute mehr spezmhswrte B10techn01001ef1rmen als die- LSA meistens sind es

jedoch - kleinere Unternchmen mit weniger Beschiftigten und  geringeren

" Forschungsaufwendungen. Innerhalb der EU fiihrt Deutschland, gefolgt vom Veremloten
Konigreich, Frankreich und Schweden ,

] ) USA . - Europiische Umon
Zahl der spezialisierten . : . : 1273 . o 1570
Biotech-Firmen - - ] o . ) )
Beschiftigtein - - , R E ' . 162000 , _ 61000
spezialisierten Biotech- : ’ - i
Firmen . . : ) L .
Aufwendungen fiir F&E in ' ' o 11,4 Mrd. € __— 5,0Mrd. €
der Biotechnologie - ) - ] ] -
Wichtigste regionale - ’ Kalifornien (S. Francisco, LA, S: Diego) | Deutschland (Berlin, Hessen/BW, Miinchen)
,.Cluster” (nach ungefahrer - Nordosten (Ma, NY, NJ, Md) | UK (London, ,,Oxbridge*, Zentralschottland)
Groflenordnung, ,.Cluster Andere (\I Carolma, Texas, Washington) Frankreich (Paris und Zentralfrankreich)
mit den meisten Firmen an . - Baltikum (Stidfirnland,
erster Stelle) - T T Dénemark/Schweden)
) ’ - o - Andere (Irland, Mailand, N1/Flandern)

Quéllen; Emnst & Young; Verbinde der Bidtechnologieuntemehmen

Ein Problem im Vergleich zu den USA ist das ungiinstige Unternehmensumfeld in der EU fiir

Projekte mit hohem Risiko und hohen Gewinnchancen, wozu die spezialisierten
Biotechnologiefirmen gehdren. Europa hat heute zwar die Unternehmer, aber der soziale und
rechtliche Rahmen schreckt eher von Risiko und - ‘Unternehmensgriindung. ab. Zu den
Hemmnissen gehdren Konkursbestlrmnunoen die . kiinftige Unternchmungen unméglich
‘machen, Unsicherheit hinsichtlich gesetzlicher Regelungen, mangelnde Liquiditit auf den
‘Risikokapitalmirkten sowie andere Probleme wie die Stigmatisierung gescheiterter
_ Unternehmer und Hiirden bei der WlederemOhederuno von Wlssenschaftlem .in d1e
- Hochschule nach einem Zwischenspiel als Untemehmer

Die Politik sollte nicht nur die Wettbew serbsfahigkeit spe21al1s1erter Biotechnologiefirmen in .
Europa -stirken, sondern auch andere Unternehmen in Europa ermutigen, in der gesamten
Wirtschaft Blotechnologle zur Wertschdpfung einzusetzen. S

Gezstlges Ezgentum

ertschafthcher Wert i in der Blotechnologlemdustne basiert im wesentlichen auf Wissen. Der
groBte Kostenfaktor in der Biotechnologieindustrie ist Forschung und Entwicklung, davon
" wiederum ist ein wesentliches Element die klinische Erprobung vor dem Inverkehrbringen
oder die gesetzlich vorgeschriebenen Sicherheitspriifungen. Da die Kosten fiir Produktion
und Vertrieb vergleichsweise gering sind, brauchen die Innovatoren Schutz vor Nachahmern,
. wenn Forschung und Innovation gefrdert werden sollen. Hierzu dient s genau das System zum
Schutz des geistigen Elgentums das den Industrieldndern- seit tiber zwelhundert Jahre‘l gute




11 Drucksache 764701

Dienste leistet. Darin ist ein Recht vorgesehen, andere zeitlich begrenzt von der Entwicklung
eines Produkts auszuschliefen, wihrend gleichzeitig die Information &ffentlich verfiigbar
gemacht werden muss. Der Schutz des Wissens ist lebenswichtig filr eine - innovative
Biotechnologiefirma. ‘ '

Richtlinie 98/44/EG® iiber den rechtlichen Schutz biotechnologischer Erfindungen legt einen
soliden rechtlichen Rahmen insbesondere fiir die Kriterien fest, die zur Anmeldung eines
Patents in diesem Bereich erfiillt sein miissen. AuBerdem wird die vorgeschlagene
Patentverordnung’ der Gemeinschaft, wenn sie verabschiedet ist, die Wettbewerbsfahigkeit
der europiischen Unternehmen fordern, indem sie einen wirksamen, erschwinglichen und
rechtlich soliden Schutz bietet und dem derzeitigen Trend entgegenwirkt, - dass
Biotechnologiefirmen ihre Patente lieber in den USA anmelden.

Fragen fiir die Konsultation

e Wie stark wiren die Auswirkungen eines europiiischen Patentsystems auf die Art und
Weise, wie innovative ("upstream”) Biotechnologiefirmen in Europa agieren? Wie weit
konnte es die Nutzung ihrer Erfindungen durch andere Unternehmen in Europa
fordem/erlelchtem" _ E -

e Das Verhdltnis zwischen akademischer Forschung und den tatsiichlichen Produkten
ist der zentrale Aspekt der Entwicklung in der Biotechnologie. Da aus 6ffentlichen Mitteln
nur ein kleiner Teil der Aufwendungen fiir Forschung und Entwicklung abgedeckt werden
konnen, ergibt sich die Frage, wie diese Mittel gezielt eingesetzt werden kénnen? Worauf
sollien sich 6ffentliche Forschungseinrichtungen bei ihrer eigenen Forschung dauerhaft
konzentrieren? ' : :

¢ Wie erklart QlCh die Licke zwnchen Europa und ‘den USA be1 der Zahl Kkleiner
Griinderunternehmen? Hingt diese Diskrepanz zusammen mit unterschiedlichen
Modellen privater Investitionen in die kommerzielle Biotechnologie und unterschiedlichen
Konzepten des Technologietransfers? Welche Konsequenzen ergeben sich fiir die Politik?

e Reichen die verfiigharen Humanressourcen fiir die in Europa neu entstehenden
Unternehmen aus? Wenn nicht, in welchen Bereichen gibt es Engpisse und welche Folgen
hat insbesondere die zunchmende Abwanderung europiischer. Biowissenschaftler in
andere Titigkeitsbereiche und in andere Teile der Welt? Wieviel Ausbildung,
Auffrischung von Kenntnissen und Héherqualifizierung sind erforderlich, um den Bedarf

~ zu decken, und wie k6nnen wir einmal gewonnene Erfahrungen auch anderswo nutzbar
machen?Welche Faktoren bestimmen, ob ein Biowissénschaftlicher. sich fiir eine
akademische oder unternehmerische Xarriere ent.w,cheldet" Was bestimmt die
geographische Wahl?

| ¢ Fordern die ordnungspolitischen und steuerrechtlichen Systeme ausreichend Innovation

 und Wettbewerbsfahigkeit in Europa? Welche Faktoren bestimmen Investitions- und

" Standortentscheidungen der Industrie? Welche - Rolle spielen insbesondere die.
Verfligbarkeit qualifizierter Humanressourcen, -die geographische Nihe der Wissensbasis,
Kapitalverfiigbarkeit und ordnungspolitischer Rahmen?- '

ABI. L 213 vom 30.07.1998, S. 13.
7 ABI. C337 E/2000, S. 278.




* Was heBe sich in dem Bemuth die. Wettbewerbsfahxgkelt Europas zu starken fir die |
Entwwkluno emer umfanorelcheren ,,downstream“-lndustrle tun? ,

I Dic- Entwicklung von Biotechnologieprodukten ist ein langer und teurer Prozess im
Vergleich zu anderen neuen Technologien. Rechtfertigt dies ein gezieltes Konzept - fiir
offentliche Mafinahmen fiir Innovation, Finanzierung und Unterstiitzung?

e Es wird behauptet, dass die konzentrierte Ansiedlung (,,cluster®) von Unternehmen um

* eine’Forschungseinrichtung -oder Universitit die gegenseitige Befruchtung mit neuen Ideen
fordert. Welche Vor- und Nachteile hat diese konzentrierte Ansiedlung, und welche'
Verfahren lassen swh als vorbildhaft 1dent1flzleren 7

. Untemehmens-,,Brutkasten“ (offentliche ~oder private - Fordereinrichtunger: * zur
Unterbringung und Forderung neuer Unternehmen vahrend der ersten Jahre) werden als
Modell fiir einen erfolgreichen Technolooletransfer von der akademischen Welt in das

~ kommerzielle Umfeld genannt. Welche Elemente machen eine gute Forderemnchtung fiir

_ Blotechn01001ef1rmen aus‘7

' [4. Forscmone .

Die Revolution in den B10w1ssenschaften wird anoetrleben von der Forschung. Die

Forschung wirft Fragen auf, die die Entwicklung neuer Technologien vorantreiben, die
- wiederum die Werkzeuge bereitstellen fiir neue Entdeckungen - ein stindiger Kreislauf von

Forschung und Innovation. Unbestreitbar besteht eine Verkniipfung zwischen Forschung,

Innovation, Wettbewerbsfahigkeit der Industrie und Schaffung von Wohlstand und sozialem -

- Wohlergehen. Die 6ffentliche Forderung der Forschung stimuliert akademische Fachzentren,
die die Ideen und kreativen Mittel liefern, die fiir neue und bestehende Unternehmen

‘gleichermaBen attraktiv sind und damit Investitionen aus dem privaten Sektor anziehen. Eine
starke europdische Forschung ist ein wesentliches Element fiir eme strate°1sche Vision von
Biowissenschaften und Blotechnolouxe

D1e Fragen im Zusammenhano mit der modernen Biotechnologie und die Kontroverse um
einige jhrer Einsatzbereiche haben auch die Aufmerksamkeit \erstarl\t fiir die
wissenschaftliche Grundlage offentlicher Entscheidungsprozesse und insbesondere fiir ihre -

" Neutralitit, Relevanz und Glaubwiirdigkeit. Das hat die Erkenntnis bekriftigt, dass
Wissenschaft von Natur aus stidndig in der Entwicklung und nicht immer wertneutral ist, und
wie wichtig es ist, das Vertrauen der Offentlichkeit in transparente, neutrale und.
glaubwiirdige offenthche Forschung und w1ssenschafthche Beratung im Dienste der Politik
zZu starken
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Entwicklung einer europdischen Forschungsagenda

- Die Kommission hat angeregt, die Fithrung Europas in den Biowissenschatten und der

Biotechnologie durch MaBnahmen wiederherzustellen, mit denen ein europdischer

- Forschungsraum geschaffen und die Wettbewerbsfihigkeit der Industrie gesteigeri werden

soll. Es geht darum, konkrete Herausforderungen anzunehmen wie die Bewiltigung des
standig zunchmenden Datenvolumens und die Sicherung der umfassenden Beteiigung
Europas an globalen Wissenschaftsinitiativen  (Stichworte  Humangenomprojekt,
Reisgenomprojekt, Hirnforschung und Forschung zur biologischen Vielfalt), und andererseiis
auf Bediirfnisse und Besorgnisse der Gesellschaft durch Bemiihen um Konsens auf
europdischer Ebene — insbesondere zu ethischen Fragen - einzugehen. Es ist von
entscheidender Bedeutung, Wissenschaftler und Forscher so eng wie moglich in diese
Konsensbildung einzubeziehen. Weiter ist eine globale Perspektive zu wihlen, wobei die
europidische Forschung mit der unserer wichtigsten Handelspartner verglichen und der
Komplexitit lebender Systeme durch multidisziplinire Forschung besondere Aufmerksamkeit
gewidmet wird. Eine europdische Forschungsagenda sollte die sich herausbildenden
Bediirfnisse ansprechen und die Verkniipfungen zu anderen Politikbereichen der
Gememschaft (Ge:,undhelt Lebensmittel, Umwelt Wettbewerb) stirken. .

-Die Kommxssmn schlagt vor, sich auf folgende MaBnahmcn zu konzentrieren:

1. Verabschiedung des nidchsten Rahmenprogramms; verstirkie F('jrderuﬁg von

Forschung in Biowissenschaften und Biotechnologie; Schaffung einer kritischen
Masse von Finanzmitteln und Humanressourcen; Vernetzung der'Forschungszentren;
Forderung von Infrastruktur; Férderung von Partnerschaften zwischen 6ffentlichem
und privatem Sektor; integrierte Ausbildungssysteme; Forderung von Innovation und
KMU; Finanzierung und Forschung; Wissenschaftsparks. Tatigkeitsbereiche sind die
prioritiren Themen aus dem Rahmenprogramm, also beispielsweise
Genomforschung und Biotechnologie im Gesundheitswesen; Nanotechnologie,
intelligente Werkstoffe und neue Produktionsprozesse; Lebensmittelsicherheit und
Gesundheitsrisiken; nachhaltige Entwicklung und globaler Wandel; Biirger und
"Governance in der europidischen wissensbasierten Gesellschaft; vorausschauende
Erfassen der wissenschafilichen und technologischen Bediirfnisse der EU und
Starkung der Verkniipfungen mit anderen Politikbereichen der EU.

2. Beteiligung am  O6ffentlichen Dialog; gegenseitige  Abstimmung von
gesellschaftlichen Bediirfnissen und Forschung; Behandlung ethischer Aspekte und -
starkere Beriicksichtigung ethischer Belange in der Forschung, Beriicksichtigung
sozioSkonomischer Aspekie; Forderung des Verstindnisses in der Offentlichkeit.
Titigkeitsbereiche: Humangenetik, Klonen, Gentests, Gentherapie,
Embryonenforschung, Stammzellen, transgene Tiere, genetlsche Veranderungen in
Landwu'tschaft und Lebensmittelproduktion.

3. Forderung der internationalen Zusammenarbeit; Befassung mit globalen Problemen;
' Harmonisierung von Normen und Datenvalidierung. Titigkeitsbereiche:
Bioinformaiik, armutsbedingte Krankheiten, Zusammenarbeit mit

- Entwicklungsliandern, Impfstoffe, TSE, klinische Tests, Forschung zur biologischen
Sicherheit, einschlieBlich verbesserter Verfahren zur Risikobewertung, biologische
Vit_slfalt, Neuroinformatik. '
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4. Ermutxgunv zu multldlsmplmarer Arbelt Molekiile — Organismen — Populatlonen -
~ Okosysteme; Multifunktionalitdt. Tatigkeitsbereiche: Funktionelle Genomforschung;
Proteomforschung; Metabolomforschung fiir menschliche Gesundheit, verbesserte
Lebens- und Futtermittelsicherheit, funktionale Lebensmittel; bessere Kontrolle von
Pathogenen (Mensch, Tier, Nutzpflanze); erebetechmk und -entvvlcldung,

Systemanalyse von Modellen.

5.. Organisation- - vorausschauender ~ - Arbeit; Beobachtung; Uberwachung. -

- Tatigkeitsbereiche: Alle Bereiche; pr'zinormative -Forschung zur biologischen

~ Sicherheit; Alternativen zu Tierversuchen; Gentests; andere sozioSkonomische .
Fragen. o A

F. rag'en fiir die Konsultation

e Die Europiische Forschung wird oft mit dem Kiirzel ,,15+1“ und damit als fragmentiert
und unkoordiniert charakterisiert. Initiativen zur Schaffung eines Ewuropéischen
Forschungsranms sollen dieser: Nachteil ausgleichen. Wie groB sind. diese Probleme fiir| -
Biowissenschaften und Biotechriologie, was brauchen wir, um bei der Koordinierung der
européischen Forschung rasch genug voran zu kommen? Welche Priorititen fiir die
offentliche Forschung in Europa sollten im Bereich Biowissenschaften und
Biotechnolo gle gesetzt werden" ' - :

e Die Techn01001e ist umfassend und bletet wie die Informatlonstechnologle \/Iozhchkelten
in vielen Bereichen und Anwendungen, von gentechnisch hergestellten Arzneimitteln bis
zu erneuerbaren Energiequellen and Lebensmitteln mit hoherem Nahrwert. Wie kann man
die vorwettbewerbliche = Wissensbasis allgemein verfiighar machen fiir die
verschiedenen Wirtschaftszweige weltweit und gleichzeitig die Rechte von Unternehmen
und Wlssenschaftlern auf einen angemessenen Ausgleich ﬁJr ihre Forschungsinvestitionen

schiitzen?

e Die privatwirtschﬁftliéhe Forschung in Europa wird oft als \i'enioer bedeutend
angesehen als die in den USA. Wenn das zutrifft, wie lisst sich die prlvate Forschung
anrezen‘7 :

e Um das Potenzial der Technologie voll ausschépfen zu konnen, brauchen wir eine starke
Qualifikationsbasis; dem steht die zunehmende Abwanderung europiischer
Biowissenschaftler in andere Berufe und andere Linder der Welt entgegen. Wie kann man
dafiir sorgen, dass geniigend qualifizierte und mobile Experten zur Verfligung stehen und|
gehalten werden konnen? : '

e Das Zusammenwirken zwischen Wissenschaft und Gesellschaft bringt vielfaltige
| Herausforderungen mit sich. Sind unsere Bildungssysteme ausreichend, um, kiinftige
Generationen entsprechend vorzubereiten? Wie lisst -sich die offentliche Debatte zu
komplexen und zukunftsweisenden Fragen einschlieBlich dei sich abzeichnenden globalen
thenschaftsmltlatﬁven fordem" , -

° Smd Wissenschaftler und Unternechmen ausrexchend offen in Bezug auf jhre Forschung,
und ist es notwendig, die Wissenschaftler zu ermutigen, bei der Verdffentlichung 1hrer
Arbeiten dle -'manzwrungsquellen offen zu legen?
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e Wie kann Forschung angesichts zahlreicher neuer Herausforderungen zv verbesserter!
wissenschaftlicher Politikberatung beitragen? Wie kann man die Konvergenz!
wissenschaftlicher Referenzen und technischer Standards fordern, und wie lassen sichi’
Offenheit und Kommunikation zu Risiken und Wahlmdéglichkeiten gewzhrleisten?

e Das Potenzial der Technologie ist auch abhiingig von einem giinstigen Umfeld. Wie kann
die Forschung zur Diskussion iiber soziale. Auswnrkungen und ethlsche Fragen
beitragen?

o Welche spezifischen Aktionen sind méglich, um in der Industrie das Bewusstsein fiir
das Potenzial von Biowissenschaften und Biotechnologie zu wecken? :

e Die Rahmenprogramme und -andere Gemeinschaftsinstrumente fordern. eine Reihe
horizontaler Aktivititen zur Férderung der KMU. Wie kénnen diese auf den Bereich
der BlOWlssenschaften anﬁepasst werden"

Biowissenschaften und Biotechnologie befassen sich mit Fragen, die Leben und Tod von
Organismen betreffen. Es geht um die grundlegenden Fragen der menschlichen Existenz und
des Lebens auf der Erde, um' die Faktoren, die das rehglose ethische und kulturelle Erbe der
T\/Ienschhelt in der Tiefe gepragt haben.

Die EU ist eine Gemeinschaft des Rechts und der gemeinsamen Grundwerte wie auch der
Menschenrechte, gleichzeitig respektiert sie Unterschiede in kulturellen und ethischen Werten
und offentlicher Moral. Dies spiegelt sich auch in der EU-Grundrechtecharta wider, die
mehrere Bestimmungen enthdlt, die fiir den Gegenstand dieser Mitteilung von Bedeutung
sind®. Die Riicksicht auf ethische Fragen und der Respekt vor kulturellen und ethischen
Werten muss daher Bestandteil jeder GemeinschaftsmaBnahme sein. :

Der -rasche Fortschritt ‘des Kenntnisstandes und technologischen Potenzials von -
Biowissenschaften und Biotechnologie verpflichtet uns, stindig Priorititen zu setzen,
“bestimmte Eniwicklungen zu fordern, andere einzuschrinken.” Um dies tun zu koénnen,
miissen wir ethische Fragen ermitteln und sogar vorwegnehmen, gezielten Rat zu technisch
oft sehr komplexen Aspekten geben und die relevanten Informationen verfiigbar machen, um
die Kontrolle und Debatte in der Gesellschaft zu erleichtern. Bei der Beschiftigung mit den
ethischen Implikationen des wissenschaftlichen und technischen Fortschritts muss die Politik
den richtigen Mittelweg finden zwischen Fragen, die dem Gewissen und der Entscheidung
des Einzelnen unterliegen, und Fragen, die eine Antwort der Gesellschaft erfordern. Im
Rahmen ihrer Zustindigkeit muss die Gemeinschaft die ethischen Grundlagen der
Mitgliedstaaten (die oft mit ihrein Verfassungsl und Rechtssystem verzahnt - sind)

. beriicksichtigen und gleichzeitig gemeinsame Werte fordern. Dieser Prozess wird sich mit
dem wissenschafilichen und technischen Fortschritt weiterentwickeln. Die Herausforderung.
fiir alle Beteiligten ist daher, Mechanismen und Verfahren bereitzuhalten, um neue ethische
Fragen zu behandeln. ‘

8 - Siche beispielsweise Artikel 3 liber den Schutz der personlichen Unversehrtheit; Artikel 13 zur Freiheit
von Kunst und Wissenschafi; Artikel-17 iiber Ewentumsrechte und Aml'el 22 iiber kulturelle, religitse
und sprachliche Vielfalt. -




_ chhtloste Beitrage der Kormmssxcm waren dle Schaffuno der Europdischen Gruppe fiir Ethik
~ der Naturwissenschaften und der neuen Technologlen die Forderung der Forschung im
- Bereich Bioethik und die Einfilhrung ethischer Grundsitze und Bewertungen bel der
gemeinschaftlichen Forschungsforderung. Die Europdische Gruppe fiir Ethik hat aktiv zur
Kldrung der. offentlichen Debatte,” zum Dialog mit den Mitgliedstaaten und. anderen
interessierten  Parteien  beigetragen und _ spezifische = Stellungnahmen fiir den -
_ 'gemeinschaftlichen - Rechtsetzungsprozess  vorgelegt. Die  grenziiberschreitende -
. Zusammenarbeit bei der Ethikforschung hat ein echtes Nachdenken zu Grundwerten und den
- Griinden fiir die unterschiedlichen Gesichtspunkte in' Europa ausgelost und damit zu einem-
~ besseren gegenseitigen Verstindnis gefiihrt. '

| Fragen fiir die Konsultation

‘e Die Regierungen der Mitgliedstaaten und gewihlte Gremien, Behorden sowie Berufs- und
Industrieverbiinde schaffen zunehmend -eigene Experten- oder Beratungsgremien, in|
einigen Filien auch mit Exekutivbefugnissen. Wie kann man die Arbeit dieser Gremien
am besten erleichtern, niitzliche Klarstellungen und Beitriige liefern und die Ergebnisse
-ihrer Arbeit verbreiten und in politische Konzepte und Mafinahmen integrieren? Welche|
Méglichkeiten bestehen fiir eine bessere Vernetzung solcher Grennen und welchen
besonderen Beltrag konnte die Gemeinschaft leisten?

° Sollte die Rolle dér Eurdpiischen Ethlkgruppe gestarkt werden und glbt €s besondere
Fragen oder Bereiche, in denen Stellungnahmen dieser Gruppe bendtigt werden" '

e Welche Au531Ch_ten bestehen fiir dic Erarbeitung gemeinsamer ethischer Grundsitze und
Regeln auf - europdischer Ebene, unter gleichzeitiger Beriicksichtigung- nationaler,
kulfureller und 1deolo<71scher Unterschlede die den Relchtum Europas ausmachen?

. Welche Rolle konnen demokratlsch gewahlte ‘Gremien bei der Definition solcher|
' ethlscher Grundsitze und Reoeln fiir Europa splelen‘7 -

| 6. ANSICHTEN iNDER OFFENTLICEKE EIT, BETEILIGUNG DER OFFENTLICBKEIT =~ -

Im letzten Jahrzehnt hat Europa eine lebhafte Debatte iiber eine grofie Bandbreite von Fragen
im Zusammenhang mit Biowissenschaften und Biotechnologie erlebt, unter Beteiligung aller
Ebenen (Biirger und Verbraucher, NRO, Medien, Handel, Industrle und akademische Welt ,
- sowie Behorden auch auf Gememschaftsebene) S

chhtloe Merkmale dieser Debatte waren feste Positionen und Polarlslerung, aber auch dle i
Elnbezwhung, das Interesse-und die aktive Beteiligung groBer Segmente der orgamslerten
Zivilgesellschaft sowie von Buroern und Verbrauchern

- Unterschiedliche Standpunkte und dle offentliche Debatte s1nd Beweis fiir- die Komplexxtat
‘der Themen, t denen die modeme Gesellschaft konfrontiert ist, sowie der
gesellschziftlichezl, religiﬁsen und kulturellen Berechtigung der unterschiedlichen Ansichten.

- “Es ist-zu begriiBen, dass neben den Ansichten und Positionen der beruflich beteiligten -

Siehe Web51te der Europiische Gruppe fiir Ethik der Naturwissenschaften und der neuen Techno]ooxen 7
http //europa eu. mt/comm/european _group ethics/geel —en. htm : .
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" Akteure und Interessengruppen die Positionen der Offenthchkelt zunehmend zur Kenntnis’
genommen werden. :

Dies spiegelt die Tatsache wider, dass Biowissenschaften und Biotechnologie an
grundlegende religiose, ethische und kulturelle Fragen rithren, aber auch Themen betreffen,
die sich auf die Sicherheit von Mensch und Umwelt beziehen. Im iibrigen fillt die Debatte
tiber Biowissenschaften und Biotechnologie zusammen mit einem wachsenden Bewusstsein
in der Offentlichkeit (und ist zum Teil sogar verantwortlich dafiir) fiir allgemeinere

~ gesellschaftliche Themen wie industrielle Nahrungsmittelproduktion, Lebensmittelsicherheit,

- Governance, Globalisierung, Entwicklungspolitik usw. So hat die Kommission in ihrem
WeiBbuch ,.Europdisches Regieren” die noch.nie dagewesenen moralischen und ethischen
Fragen angesprochen, die durch technologische Neuerungen aufgeworfen werden, und damit
die Notwendigkeit, Bereiche und Erfahrungen jenseits der reinen Wissenschaft mit
einzubeziehen. '

Neben den eigentlichen Sachfragen stellt auch die dffeniliche Wahrnehmung, also das -
* Interesse der Normalbiirger an den Biowissenschaften und Biotechnologie, ihr Wissen
dariiber und ihre Einstellung dazu, eine Herausforderung fiir Behérden und Interessengruppen o
dar. Das WeiBbuch ,Europiisches Regieren® betont auch die Bedeutung einer umfassenden
Information der Menschen iiber Gewissheiten und Ungewissheiten und die wachsende
Notwendigkeit, das Vertrauen der Offentlichkeit in auf Expertenmeinung basierende
- politische Entscheidungen zii gewinnen. Fiir die Offentlichkeit ist nicht immer deutlich, wer
eigentlich die Entscheidungen trifft — die Experten oder diejenigen, die die politische
Autoritdt haben. Das WeiBbuch sicht daher Leitlinien fiir die Gewinnung und Nutzung
fachlicher Beratung vor, um die Nachvollziehbarkeit, Pluralitdt und Integntat des genutzten
, Fachw1ssenb zu gewahrlelsten : : -

® Informatloanissen: Auf der Grundlage von Informationen Stellung zu beziechen und mit
- zu diskutieren ist entscheidend. Biowissenschaften und Biotechnologie, ihre Nutzung und
ihre weiterfithrenden Folgen, sind komplexe und in der Entwicklung Befindliche Fragen,
‘und in der Offentlichkeit besteht der deutliche Wunsch, besser informiert zu werden. Es
geht nicht nur darum, die wissenschaftliche Wissensgrundlage zu verbessern, sondern auch
" darum, die einschldgigen Informationen zur Verfiigung zu stellen und das Versténdnis fiir
“die weiterfilhrenden Fragen zu fordern. Dleser Herausforderungen miissen sich alle
Beteiligten stellen, auch die Kommission. : :

» Offentlicher Dialog: In Europa hat sich ein breiter 6ffentlicher Dialog zu Fragen im

. Zusammenhang mit Biowissenschaften und Biotechnologie entwickelt, der auch zur
Sensibilisierung und zum Dialog iiber umfassendere gesellschafiliche Fragen beitriigt. Die
Kommission hat stets den offentlichen Dialog begriit und, wo immer dies moglich war,
sich durch die Verbreitung von Informationen, die Schaffung von Dialogforen, Beitrige zu
Veranstaltungen der Interessengruppen und gelegentlich durch Darlegung ihrer eigenen
Ansichten beteiligti. Die Kommission glaubt, dass der offentliche Dialog auch vom
Austausch zwischen den beteiligten Interessengruppen und Akteuren dariiber, wie dies am
besten zu bewerkstelligen ist, proﬁtxeren kann.

¢ Beriicksichtigung offentlicher Bedenken: Allc Beteiligten miissen sich auch damit
auseinander sctzen, ‘die unterschiedlichen Standpunkte in der Offentlichkeit bei ihrer -
~ Tatigkeit zu beriicksichtigen. Vor allem die Behorden haben die Verpflichtung,
Interesaengruppcn anzuhoren und ihren Standpunkt zur Kenntnis zu nehmen und
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andererselts dle ewenen ‘\/IaBnahmen dem Buroer gegeniiber Zu erkliren und zu -
rechtfertwen :

~ |Fragen fiir die Konsultation

. Welchesr sind ‘die ‘besten Verfahren, um dem Informatioq?beda_ff gerecht zu werdén,
insbesondere dem speziellen Informationsbedarf, den die -Offentlichkeit zum Ausdruck _
: bringt? Wie lasst sich eine gemeinsame Informations— und Wissensbasis fﬁrdem'?

- |e Wie lassen sich eine ausgewogene Vertretung der \'erschledenen Interessenvertreter im
’ Kcnsultatlonsprozess und dlC Transparenz ihrer Beitréige am besten- gewahrlelsten?

e Wie sieht die RolEe,der verschiedenen,Akteure'— Industrie, NRO, Wissens_chaﬁlcr,dnd
~ Behorden — hinsichtlich Information und Beitrag zum offentlichen Dialog aus bzw. wie
sollte sie aussehen, und was lsst sich auf den verschiedenen Ebenen des D1alogs errelchen

: (lokal Mltahedstaat Gememschaft 1nternat10na1e Ebene)" :

. Welche Plattformen sind am aeelonetsten fir den Dialog (Medlen Konferenzen

| einschlieBlich innovativer Bemuhunoen wie etwa Konsenskonferenzen) und welche

Mbglichkeiten bestehen fiir einen strukturierten Dialog mit dem Ziel, éine konstruktive|

Interaktion zwischen den Parteien, Konsens und eine entsprechende Umsetzung zu

‘erreichen? Wie kann der Dialog am besten sowohl die  spezifischen Fragen im

‘Zusammenhang mit Biowissenschaften und Biotechnologie ansprechen als auch ihrem

-umfassenderen Kontext? Wie lisst sich der Dialog so organisieren, dass die-Vielfalt der

~ Standpunkte beriicksichtigt und alle legitimen Interessen einbezogen bzw. ordnuncrsaemaB

- vertreten werden konnen? Konkret was lésst sich tun, um eine angemessene Beteiligung
- von Interessencruppen mit eher geringer Offenthchl\enswnkung Zu oewahrlelstenV

® Was sind die besten Verfahren fiir Schliisselakteure wie ‘Behorden bei der Anhorung und
 Einbezichung der Offentlichkeit und bei der Berucksmhtwung unterschledhcher
Standpunkte bei der Formulierung und Umsetzung pohtlscher MaBnahmen"

° Auch wenn d1e Konsensbllduno ein Ziel sein kann, Behorden miissen oft auch gegen den
‘| Standpunkt von Interessengruppen handeln. Wie konnen Behorden eine angemessene
Balance zwischen gesellschaftlichen Losungen (die auch unerwiinschte Einschrinkungen
- fiir nennenswerte Minderheiten bedeuten konnen) und RahmenlSsungen bzw.
- Mechanismen finden, die dem einzelnen und Interessengruppen die Wahlfreiheit lassen
(Stlchwort Etikettierung)?

[ 7. Onnwvcsrox,mx UND. GOVEF'\-&ECE

7.1. Ordnungspc-htlsche Fragen in Bezug auf GVO . emcchlleﬁhch Saatgut, GV
o Lebensmlttel und GV-Futtermittel

In den ersten Jahrzehnten nach dem Zweiten Weltkrieg war die Lebensmittelpolitik geprégt
- von der N otwendigkeit, Produktion und Effizienz zu steigern, um die Versorgungsswherhelt

zu gewshrleisten. Zwar gilt diese ‘Vorgabe noch in vielen Teilen der Welt, in Europa aber
~haben allgemeiner Wohlstand und Nahrungsmltteluberschuss zu einém schrittweisen Wechsel

in der offentlichen Poht1k weg von Effizienz und Produktivitit hin zu Qualitit und Vielfalt in



19- ~ Drucksache 764/01

der landwirtschaftlichen Lebeﬁsrrxittclproduktion sowie zu einer nachha_itigen' und
umweltfreundlichen Landwirtschaft gefiilhrt. Modeme Lebensmittelproduktionsverfahren
- haben ihrerseits Bedenken in der Offentlichkeit hervorgerufen, die iber. Fragen der
. menschlichen Gesundheit und Sicherheit hinausgehen und sich auf 6kologische und ethische
Aspekte der landwirtschaftlichen Lebensmittelproduktion beziehen, einschlieBlich der
nachhaltigen Entwicklung sowie der Gesundheit der Tiere und des Tierschutzes. :

Die jungsten Lebensmittelkrisen, wie BSE und Dioxin, haben diesen Wandel in der -
offentlichen “Wahrnehmung beschleunigt und -haben zu einer weiteren -Stiarkung voi.
ordnungspolitischen Mafnahmen und Slcherheltskrlterlen im Lebens- und Futtermittelsektor
gefiihrt. Im WeiBbuch zur Lebensmittelsicherheit'® weist die Kommission auf die
Notwendigkeit hin, das Vertrauen der Verbraucher und Handelspartner in das europdische
Lebensmittelangebot zu gewinnen. Dies wurde emeut im Vorschlag zum allgemeinen
Lebensmittelrecht und zur Einrichtung der Européischen Lebensmittelbehorde'!, bestitigt, in
dem allgemeine Ziele und Grundsitze wie vorbeugende MaBnahmen, Ruckverfolcvbarkelt
Haftung und Schutz der Verbraucherinteressen festgelegt werden.

Zunehmend werden auch Bedenken geduBert hinsichtlich des potenziellen Risikos durch die
absichtliche Freisetzung von GVO in die Umwelt und den Einsatz moderner Biotechnologie
fiir Saatgut und Lebens- sowie Futtermittel, auch wenn keine wissenschaftlichen Hinweise
auf nachteilige Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit oder Umwelt der bislang zum
Inverkehrbringen zugelassenen GVO vorliegen. Wihrend der medizinische Einsatz der
Biotechnologie erst in jiingster Zeit Gegenstand der offentlichen Debatte geworden ist, wird
in Offentlichkeit und Politik heftig iiber genetisch verinderte Pflanzen und die potenziellen
langfristigen und unbeabsichtigten Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit und
Umwelt sowie auf - die biologische Vielfalt diskutiert. Die gemeinschaftlichen
Rechtsvorschriften zur Gentechnologie (als Teilbereich . der modernen Biotechnologie)
streben einen hohen Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt (einschlieflich der
biologischen Vielfalt) an, sowie auch das Schaffen von Vertrauen in der Offentlichkeit und
von Rechtsucherhelt fiir Forschung und Industrie. - '

Ordnungspolitische Fragen fiir die unmitt‘elbare Zukunft

Bei den kurzfristigen ordnungspolitischen Fragen geht es um die Schaffung eines effizienten,
wirksamen, transparenten, harmonisierten, stabilen und berechenbaren ordnungspolitischen
Rahmens fiir die Biotechnologie innerhalb der EU. Dies erfordert einen konsistenten und
kohidrenten Ansatz mit sowohl , horizontalen® ale auch sektoralen Rechtsvorschriften.

Der ordnungspolitische Rahmen fiir die Biotechnologie basierte zundchst auf einem
»horizentalen* Konzept, das den Schutz sowohl der menschlichen Gesundheit als auch der
Umwelt in verschiedenen Sektoren umfasste. Richtlinie 90/220/EWG'? regelt die absichtliche
Freisetzung genetisch verdnderter Organismen (GVO) in die Umwelt und das
Inverkehrbringen von Produkten fiir die Verwendung als Futtermittel, Lebensmittel, Saatgut
und in der Arzneimittelproduktion. Die Rlchthme 90/219/EWG"? regelt Aktivitdten im
Zusammenhang mit der Anwendung genetisch veridnderter Mikroorganismen (GVM) in

10 KOM (1999) 719 ¢ndg.

I KOM (2000) 716 endg. ~ 2000/0286 (COD).
12 ABL L 117 vom 08.05.1990; S. 15.

3 ABL L 117 vom 08.05.1990, S. 1.
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geschlossenen Systefnen (von den meisten Mitgliedstaaten in nationalcn Rechtsvorschriften
. auf alle Anwendungen von GVO in geschlossenen Systemen ausgedehnt).

Da die einzelnen Sektoren stéindig wachsen, hat sich eine schrittweise Entwicklung zu einem _
stérker sektoralen Konzept herausgebildet, insbesondere bei der Vermarktung von Produkten.
"So werden pharmazeutische und - medizinische Anwendungen heute groBienteils von der
Verordnung (EWG) 2309/93 zur Festlegung  von Gemeinschaftsverfahren fiir- die
Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tlerarzneumtteln und zur Einrichtung der
: Europalschen Agentur fiir die Beurteilung von Arznelmltteln geregelt. Genetisch verinderte
_Lebensmittel unterliegen der Verordnung (EWG) 258/97" -und oenetlsch 'verandertes Saatgut -
- den verschiedenen Saatgutrichtlinien'®. In diesem Zusammenhang ist zu bemerken, dass -die
sektoralen Rechtsvorschriften Bestimmungen in Bezug auf spezifische Risiken sowie andere
- Fragen von Bedeutung fiir den jeweiligen Sektor behandeln, wihrend d1e Umweltaspekte
weiterhin von der Rlchthme 90/?20/EWG bestlmmt werden : :

Das Zusammensplel zwischen ,,honzontalen und sektorspeziﬁschen -Rechtsvorschriften

behilt seine grundlegende Bedeutung im Hinblick auf die Gewihrleistung eines kohirenten

_und rationalen ordnungspolitischen Konzepts, nicht zuletzt um das Prinzip "ein Schloss - ein

* Schlissel" zu gewdhrleisten, wonach die Zulassung eines GVO fiir alle moglichen
Emsatzzwecke in einem emmgen Zulassunosverfahren erte1lt A lrd

Der heutloe ordnunospohtlsche Rahmen hat durch dle kiirzliche Verabschledung der -
Richtlinie 2001/18/EG", dic im Oktober 2002 an die Stelle der Richtlinie 90/220/EWG tritt,
eine Verbesserung erfahren. Die Kommission ist bestrebt, den ordnungspolitischen Rahmen -
fiir GVO und daraus hergestellte Produkte Zu vervollstandlﬂen durch :

» Einfiihrung entbprechender DurchfuhrunosmaBnahmen und Leltllmen ﬁemaB R1cht11me
2001/18/EG, S : :

> Einfithrung eines umfassenden Systems deA RuckverfoIObarkelt auf der Grundlaoe der
Richtlinie 7001/ 18/EG, ' : ,

> Ge\_-‘v"cilirleistung emes harmonisierten Rahmens fiir die Zulassung und Kennzeichnung von
- Futtermitteln, die GVO enthalten. daraus bestehen oder daraus heroestellt wurden,

> Schaffung eines umfassenden Kennzeichnungssystems, das Verbraucher und Verwender
_ indie Lage Versetzt 1hr Recht auf Wahl unemoeschrankt auszuuben

> Gewahrlelstuno dass Bestlmmunoen die jenen in der Richtlinie 2001/ 18/EG entsprechen o

fur alle Sektoren (Lebensmittel, Futterrmttel Saatgut usw. ) vorliegen,

» Behandlung der Frage des zufilligen Vorhandenseins von Spuren von GVO und GV- ) 7

‘VIatenal emschhethh standardlslerter Probenahme— und \Tachwe1sverfahren

u- ABL. L 214 vom 24.08.1993, S. 1.
15 ABL L 43 vom 14.02.1997,8.1. '
18 . Richtlinien 66/400/EWG; 66/401/EWG, 66/40?/EWG 66/403/EWG 69/208/EWG, 70/457/EWG and
70/458/EWG iiber die Vermarkiung von Saatgut; kodxﬁznerte Versionen sind zun ﬁnden unter KOM .
_~ (2001) 177, 193, 196, 192, 195; 191 und 194. ,
- ABLL 106 vom 17.04.2001, S. 1.
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» Pritffung der Haftungsfrage bei erheblichen Umweltschdden dur ch die Anwendung
genetisch verdnderter Mikroorganismen in geschlossenen Systemen innerhalb des
Anwendungsbereichs der Richtlinie 90/219/EG und durch die absichtliche Freisetzung
genetisch verdnderter Organismen in die Umwelt mnerhalb des Anwendungsbereichs der
_Richtlinie 2001/18/EG,

> Sicherstellung einer ancemessenen Umsetzung der Bestimmungen des Protokolls liber die
biologische Slcherhelt im Gemeinschaftsrecht, -

> gegebenenfalls sollten, unter Beriicksichtigung der Leitlinien zur Ko-Regulierung, wie sie
im WeiBbuch ,Europsisches Regieren® vorgesehen sind, rechtliche Bestimmungen das
Wissen und die Selbstregulierungsméglichkeiten der Interessengruppen einbeziehen, wenn
dies dem Kriterium des allgemeinen 6ffentlichen Interesses entspricht.

Zu diesem Zweck legte die Kommission im Juli vor:

s einen Vorschlao fiir eine Verordnung iiber die Riickverfolgbarkeit und Kennzeichnung von
GVO und die Riickverfolgbarkeit von aus GVO hergestellten Lebens- und Futterrmtteln

¢ einen Vorschlag fiir eine Verordnung, mit der ein gemeinschaftsweites Zulassungssystem

fiir genetisch. verdnderte Lebens- und Futtermittel eingefithrt wird, einschlieBlich einer
Risikobewertung durch die Europdische Lebensmittelbechérde, sowie ein
Kennzeichnungssystem fiir alle genetisch verdnderten Lebens- und Futtermittel
einschlieBlich daraus hergestellier Produkte, in denen keine modifizierte DNA oder
Proteine vorhanden sind.

Weiter beabsichtigt die Kommission in naher Zukunft vorzulegen:
¢ ecinen Vorschlag fiir die Anderung der Saatgutvorschriften, wobei Reinheitskriterien fiir
das zufillige Vorhandensein von Spuren von GVO in konventionellem, Saatgut sowie die-

Kennzeichnung von Saatgut aus GV-Sorten eingeﬁihrt wird,

¢ cinen Vorschlag ﬁlr eine Verordnung zur Umweltvertraghchkeltsprufung bei genetlsch ,
verdnderten Pflanzensorten, -

e cinen Vorschlag fiir eine Richtlinie zur Verhiitung und Behebung schwerwiegender
Umweltsch'aden, einschlieflich Schiden durch GVO und' GVM,_

e cinen Vorschlag fir ein Rechtsinstrument zur Umsetzung der Bestlmmunoen des>
Protokolls uber die biologische Sicherheit. -

Grundsiitze fiir kiinftige ordnungspolitische Mafinahmen und deren Durchfiihrung

Bei der Entwicklung kiinftiger gemeinschaftlicher Rechtsvorschriften sollte stets das Ziel im
Vordergrund stehen, menschliche Gesundheit und Umwelt zu schiitzen. Die Bestimmungen

sollten regelmiRig anhand des technischen Fortschritts und neuer wissenschaftlicher

Erkenntnisse iiberpriift werden. Daneben konnen andere legitime Faktoren wie -ethische,
gesellschaftliche und wirtschaftliche Fragen beruckclchugt werden darunter auch Innovatlon

- und Wettbewerbsfihigkeit.-

18 KOM (2000) 182 endg.




Die Komrmss1on sch]aOt vor, dle kiinftige Reouherun0 fur GVO auf foloende Grundsatze zu
stlitzen: , ~ -

> GVO einschlieBlich Saatgut und aus GVO hergestellte Futter- und Lebensmittel diirfen nur -
zugelassen werden, wenn sie eine umfassende wissenschaftliche Risikobewertung
durchlaufen haben und als sicher fiir die Gesundheit von Mensch- und TICI‘ sowie fiir die
meelt beachtet werden, : '

die Risikobewertung mU§s stets wissenschaftljchbegriindet sein; in Fillen, in denen die
‘wissenschaftlichen Daten unzureichend, nicht schliissig oder unzuverlissig sind und wo .
~ mogliche Risiken fiir die Gesundheit von Mensch und Tier oder fiir die Umwelt als
unannehmbar emoeschatzt werden sind MaBnahmen mnach dem VOI‘SOIECPI‘I]’IZ‘I) AV

treffen

Y.

> Entscheldunoen iiber eine Zulassuno von GVO emschhethh Saatout und aus GVO
“hergestellten Lebens- und Futterrmtteln sollten auf dem Ergebnis der Risikobewertung
basieren. Wie bei allen anderen MaBnahmen des Risikomanagements sind andere legitime
Faktoren wie gesellschaftliche, wirtschaftliche, traditionelle, ethische und okologische
Elemente sowie die Durchfiihrbarkeit einer Kontrolle als relevant anzusehen und bei einer
solchen Entschelduno zu beruckswhtloen C-

» die Reehtsvorschnften der Gemeinschaft sollten vorsehen, dass Verbraucher/Nutzer in
allen Fillen informiert werden, in denen es sich um ein genetisch verindertes oder aus
- GVO hergestelltes Lebens- oder Futterrmttel bzw. SaatcrLt handelt um ihnen eine
Wahlmoghchkelt Zu geben, ,

> die Rlslkobe\venunoen sol]ten im Rahmen des Zulassunosverfahrens ver6ifentlicht undj
der Offentlichkeit zur Stellunonahme vorgelegt werden, ,

» Zu]assungsverfahren sollten transparent sein und Mechamsmen enthalten, um kontroverse_
Fraoen wie eth1sche und sozmokononnsche Themen zu behandeln,

s der Regelungsbedarf der Gemelnschaft sollte dem Grad des festgestellten le\os
- angemessen sein und den 1ntemat10nalen Verpilichtungen der Gemelnschaft entsprechen

» die Rechtsvorschnften der Gememschaft miissen durchfuhrbar und durchsetzbar sein.

Die —Komplexitéit ~der genetischen Veﬂinderungen an Pflanzen steigt rasch. Bei der.
- Weiterentwicklung und Durchfiihrung des rechtlichen Rahmens ist es wichtig, kiinftige GVO ,
und daraus hergestellte Produkte zu beriicksichtigen und entsprechende Verfahren fiir
- Risikobewertung, Risikomanagement und Risikokommunikation zu entwickeln.

Fragen fiir die Konsultation

. Geschwmdlckelt und AusmaB technologischer Innovation auch in der Gentechno]ogle
erfordern die kontinuierliche Aktualisierung der Bewertungsmethoden. Wie lisst sich der
ordnungspohtlsche Rahmen so entwickeln, dass die Einfiihrung neuer GVO beriicksichtigt
‘werden kann, einschlieBlich einer strengen wissenschaftlichen Risikobewertung vor dem|

Inverkehrbringen, ohne dabei jedoch Innovation, Forschung.und Entwicklung zu bremsen|
und damit den Verbrauchern die Moglichkeit zu nehmen die potenzmllen Vorteile
kunmoer GV- Produkte zu nutzen? :




- die Risikobewertung um Kriterien erweitert werden sollte, die die Bedenken der

_ignorieren?

' Gemeinschaftsvorschriften zur Nutzung der Biotechnologie in der landwirtschaftlichen
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Die Information iiber Risiken und Wahlméglichkeiten isi von wesentlicher Bedeutung
insbesondere als unerlisslicher Beitrag zur Schaffung von Vertrauen der Offentlichkeit in
den ordnungspolitischen Rahmen und die Nutzung der Technologie. Welches sind die
wesentlichen Merkmale einer angemessenen Information iiber Risiken und Nutzen von
GVO und GV-Produkten? Wie ldsst sich die Information iiber Risiken und Nutzen am
wirksamsten realisieren und auf welcher Ebene - Mitgliedstaat, Gemeinschaft
(Europiische Lebensmittelbehtrde) oder auf beiden? : '

Daten aus der Eurobarometer-Erhebung 1999 lassen sich dahingehend interpretieren, dass

Offentlichkeit widerspiegeln. Eines der wesentlichen Hindernisse fiir die offentliche
Akzeptanz von GVO ist der nicht wahrgenommene’ Nutzen fiir den Verbraucher. Sollten
die potenziellen Vorteile eines GVO bewertet werden', und wenn ja, wie ldsst sich der
potenzielle' Nutzen gegen eventuelle Risiken abwigen?

Gemeinsame wissenschaftliche und itechnische Standards sind wesentlich ﬁll'
glaubwiirdige und durchsetzbare wissenschaftlich begriindete Entscheidungen auf|
Gemeinschaftsebene. Wie lsst sich die wissenschaftliche Beratung verbessern? Wie kann
man einen breiten wissenschaftlichen Konsens erreichen, ohne Mmderheltenmemunoen zZu

Auégehend von den -Informationen @iber die kurzfristigen Regulierungspline der
Kommission welche anderen-MaBnahmen auf Gemeinschaftsebene sind erforderlich?

Smd ordnungspohtlsche MaBnahmen erforderlich, um die Vlelfaltlgkelt lindlicher Gebiete
zu sichern und die Koexistenz genetisch verinderter, konventioneller und biologischer
Agrarprodukte zu erméglichen, und welche MaBnahmen sind in Betracht zu ziehen?

Was sind die Vor- und Nachteile des oi‘dnungspo]itischen Systems der Gemeinschaft fiir
die Zulassung von GVO wund daraus hergestellten Produkten, 'insbesondere des
Wechselspiels zwischen ,,horizontalen und sektorspezifischen Rechtsvorschriften?

Stimmen  -Sie  den vorgeschlagenen =~ Grundsiitzen fiir kiinftige

Lebensmittelerzeugung zu? Gibt es wesentliche Grundsitze, die noch fehlen? -

7.2.Regulierung anderer AnWendungén

Industrielle Biotechnologie und Biosanierung

Europa ist weltweit fiihrend bei der Nutzung genetisch veridnderter Mikroorganismen (GVM)
fir die Herstellung von Arzneimitteln und industricllen Enzymen. Wichtigste
pharmazeutische Anwendungen sind die Herstellung von therapeutischen Proteinprodukten
wie Insulin und Wachstumshormonen, in der Industrie konzentriert sich die. Nutzung auf
Lebensmittel- und Waschmittelproduktion sowie Biosanierung. Dies geschieht in
geschlossenen Systemen, das Endprodukt ist weder selbst ein GVM noch direkt daraus

Entsprechende Vorschldge legte das EU/US Blotechnology Consultative Forum im Dezember 7000 vor
(http /leuropa.eu.int/comm/external_relations/us/biotech/biotech.htm).




 hergestellt. Das ZﬁlasSunOS\ferfahren fiir solche Titigkeiten unterliegt der Richtlinie
“90/219/EWG uber die Anwenduno genetlsch verianderter ’\/Ilkrooroamsmen in oeschlossenen_
Systemen : :

So weit genetisch veranderte Organismen in d1e Umwelt freigesetzt werden, beispielsweise -
zu Zwecken der Blosamerung miissen sie das Zulassungsverfahren gemil Rlchthme

2001/ 1 8/EG durchlaufen.

Bwtechnologle bel mcht ur Lrnahrung dienenden. Agrarerzeugmssen und in der
, Waldwzrtschaﬂ ' - , -

, Landwn“tschafthche GVO, dle nicht zur Nahrungsmlttelerzeuount7 dienen, werden gemaB der
horizontalen Richtlinie 2001/18/EG zugelassen. Es wurden bereits Baume entwickelt, jedoch
noch nicht kommerziell anoepﬂanzt die eine effizientere Papiererzeugung erbrmgen sollen.
Diese Biume miissten gemdB der Richtlinie 1999/105/EG®® iiber den Verkehr mit -
forstwirtschaftlichem Vermehrungsgut zugelassen werden. AuBerhalb der EU ist Baumwolle
bereits eine weit verbreitete GV-Nutzpflanze. Baumwolle wird in Europa nicht als
Lebensmittel genutzt, mit Ausnahme einer geringen (und wirtschaftlich vernachlissigbaren)
Menge an Baumwollsaatol. Faserstoffe und Holz/Papier diirfien auf absehbare Zelt die
w1chuosten Produkte in dieser KatPgone bleiben.

Es g1bt andere Pﬂanzen die: fur bulde ’\Iutzunoen geeignet smd Konventloneller Raps wird
bereits fiir die Dieselerzeugung genutzt, neben seinem Einsatz als Futtermittel und OL Wird
eine ‘Lebens-- bzw. Futtermittelpflanze genetisch verindert, um -Erddlprodukte bei der
Herstellung von Feinchemikalien zu ersetzen, nicht jedoch fiir die Nutzung als Lebens- oder
Futtermittel, so ist sie gemdB Richtlinie 2001/18/EG zuzulassen. Soll sie auch fiir die
Lebensmittel- oder Futtermittelherstellung genutzt werden, so ist eine weitere Zulassung
gemiR der vorgeschlagenen Verordnung iiber genetisch verénderte Lebens- und Futtermittel
' erforderhch : '

Ein weiteres ‘Beispiel \Vﬁre(éine Pflanze, die genetisch verdndert wird, damit sie einen
pharmazeutischen Wirkstoff enthélt — etwa einen pflanzlichen Impfstoff — und entsprechend

~ -genutzt wird. Eine derartige Verdnderung miisste von der Europidischen Agentur fiir d1e

* Beurteilung von Arzneimitteln (EMEA) gemaB der Verordnung (EWG) Nr. 2309/9321
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von
Human- - und - Tierarzneimitteln zugelassen werden. -Die EMEA miisste auch eine
Umweltvertriglichkeitspriifung. entsprechend dem in Richtlinie 2001/ 18/EG festgelecten,
Verfahren vornehmen : o

Arzneimittel 7

" Die Biotechnologie ist der Motor des Fortschritts in der Arzneimittelproduktion, die Vorteile

~ fiir den Endbenutzer sind deutlich. Die Biotechnologie erméglicht die Entwicklung neuer
Heilmittel; sie erlaubt hohere Quantitat und Qualitit und erleichtert die Herstellung berelts

existierender pharmazeutische Produkte mit geringeren Schiden fiir die Umwelt.

e ABI. L 011 vom 15.1.2000, S. 17.
A ABI. L 214 vom 24.08.1993,S.1. -
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Der Pharmasektor ist sehr stark regullert und unterliegt bereits einer ganzen Reihe von
Gemeinschaftsvorschriften; neue Arzneimittelprodukte unterliegen der Richtlinie 65/65™ und
ithren Durchfithrungsbestimmungen, insbesondere der Verordnung 2309/93. Jedes Produki
(ob biotechnologisch erzeugt oder nicht), das medizinische Wirkung haben soll, muss
strengen Normen. hinsichtlich Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit geniigen; gemif
Verordnung 2309/93 unterliegen alle neuen Produkte mit einer wesentlichen
biotechnologischen Komponente einer zentralen Bewertung durch die EMEA.

~ Angesichts der betriichtlichen Hindernisse vor der Vermarktung dieser Produkte sollte das

Regulierungssystem darauf zielen, unnitige Schwierigkeiten zu vermeiden, die die
Bemiihungen der Biotechnologiefirmen um Wettbewerb und Vermarktung pharmazeutischer
Produkte behindern. So lieBe sich etwa das Zulassungsverfahren straffen, um
Uberschneidungen zwischen der neuen Richtlinie iiber die klinische Priifung®, den
Gemeinschaftsvorschriften fir GVO und den nach wie vor bestehenden lokalen
Fthikausschiissen und regionalen Zulassungsverfahren zu vermeiden.

Die Entwicklung eines neuen Arzneimittels kostet schitzungsweise 250 Millionen Euro.
Dementsprechend konzentrieren sich Pharmaunternehmen eher auf potenzielle
Verkaufsrenner, die Millionen von Abnehmern finden: es findet nur relativ wenige Forschung
“zu so genannten ,,0orphan drugs” (Medikamenten fiir seltene Krankheiten) oder Medikamenten
fir Krankheiten, die hauptsidchlich in-Landern mit geringem Einkommen auftreten, statt.

. Verdnderungen bei- den rechtlichen Einschréinkungen konnien jedoch einen Anreiz fiir
Pharmaunternchmen bleten, »orphan drugs* zu entwickeln: im Jahre 2000 fithrte die
Kommission entsprechende Rechtsvorschriften®® ein, die, obwohl sie noch in einem frithen
Stadium der Umsetzung sind, bereits positive Auswirkungen auf den Einsatz der
Biotechnologie haben.

Fragen fiir die Konsultation

¢ Inwieweit das Potenzial der Technologie auch tatsichlich genutzt wird, héngt von einer
Reihe von Faktoren ab. Sollte die ordnungspolitische Einschrankung der|
biotechnologischen Forschung und Anwendung in Europa im wesentlichen auf die
wissenschaftliche Bewertung der Sicherheit fiir Mensch und Umwelt reduziert werden?
Welche Rolle sollten andere Uberlegungen wie soziale Auswirkungen, ethische Fragen
-und die 6ffentliche Meinung bei ordnungspolitischen Entscheidungen splelen‘7

] Inwiewait, wenn iberhaupt, behindern europiische Rechtsvorschriften fiir biotechnische
Arzneimittel unnétig den Wettbewerb und die Vermarktung neuer Medikamente?

¢ Sollten die europalsche Rechtsvorschriften fiir Arznelrmttel weiter reformiert werden um
-die Entwicklung von ,,orphan drugs® sicherzustellen? Wenn ja, wie?

e Sollten Steuererleichterungen und Forschungsbeihilfen der Ge.meinéchaft: und der
Mitgliedstaaten fiir die pharmazeutische Forschung starker an die Kosten fiir die klinische
Erprobung gekniipft werden, wie dies in den USA der Fall ist? - . :

zn ABI. B 022 vom 9.2.1965, S. 369.
B ABL L 121 vom 1.5.2001, S. 34.
2 ABI. L 18 vom 22.1.2000, S. 1.
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8 D!E INTERNATIONALE Dm:;\ SION

8. 1 - Handel und mternatlonale Zus.mimenarbeit B

Biotechnologie und Blo\n'lssenschaften diirften weltw it eine zunechmende Zahl und Vielfalt
- von Anwendungen hervorbringen, aus denen sich in vielen Fallen Produkte eroeben d1e auf
den internationalen Markten gehandelt werden :

Die Entwml\luno hat berelts unterschledhche Konzepte der einzelnen Regionen und \Tatxonen )
zu Tage gebracht und- Auswirkungen auf den Handel gezeigt. Dies und andere Fragen im
Zusammenhang mit diesen Technologien haben die Aufmerksamkeit verstéirkt auf die Rolle -
und die Auswirkungen von Biowissenschaften und Biotechnologie im- Umgang mit

‘bilateralen Partnern der EU sowie im Kontext der zahlreichen Instrumente und FOI'C“] der '
1nternat10nalen Beziehungen gelenkt. : :

Die EU befiirwortet hier, wie in anderen Bercichen' "auch, internationale
Verhandlungslésungen. In diesem’ besonderen Bereich unterstiitzt die EU nachhaltig
‘internationale Losungen und Konsensblldung und fordert akzeptable und gangbare aloba]e
Losungen.

Einschligige internationale Diskussionen fanden bislang im Zusammenhang des Codex

Alimentarius, der OECD und des Protokolls iiber die biologische Sicherheit statt. Hier hat die
Erkenntnis, dass viele Fragen der Sicherheit und der Verbraucherinformation im
Zusammenhang mit der Anwendung von Biotechnologie "allgemein grofie Ubereinstimmung

" . zeigen, zu Bemiihungen gefiihrt, gemeinsame Konzepte fiir Schliisselelemente der Bewertung

der Auswirkungen auf Umwelt und menschliche Gesundheit zu entwickeln und oememsam
;emschlagwe andere Fraoen wie etwa die Verbrauchermformatlon zu untersuchen.

Internatzonale Govemance

Die Zahl zxi?ischenstaatlicher Organiéatioﬁen, die SiCi‘l mit den. Verschiedehen Fragen im
. Zusammenhang mit der Biotechnologie befassen, nimmt rasch zu, heute gehren neben ‘den
-vorstehend genannten dazu: FAO WHO, WTO UNEP, CBD, UNIDO, ICGEB und das;

",Internatlonale Tlerseuchenamt

Auch wenn es sicher gerechtfertigt ist, dass verschiedene internationale Organisationen sich
mit Aspekten der Biotechnologie befassen, die in ihren jeweiligen Aufgabenbereich fallen, so
kann doch die Tatsache, dass die Biotechnologie Dlskussmnsgegenstand zahlreicher
internationaler Gremien ist, zu foloendem ﬁlhren

‘o Uberschneidungen und mangelnder Fokussierung im internationalen Prozess,

‘o mangelnde Transparenz und Beteiligung im internationalen Prozess fir NRO,
Entwicklungsiinder und sogar einige OECD-Staaten, teilweise auf Grund mangelnder
Ressourcen. Die OECD hat innerhalb der letzten achtzehn Monate zwei internationale
Konferenzen zu Fragen im Zusammenhang mit GV-Lebensmitteln und -Nutzpflanzen
organisiert, an denen Interessenoruppen und Entw1ck1ungslander teilnahmen. Die

» UN-Emihrungs- - und ‘Landwirtschaftsorganisation, -  Weltgesundheitsorganisation,
Welthandelsorganisation, UN-Umweltprogramm, Ubereinkommen iiber die biologische Vielfalt, UN-
Organisation fiir industrielle Entwicklung, Internationales Zentrum fiir Gentechnologie - und
Biotechnologie, Internationales Tierseuchenamt. :
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‘Diskussionen auf diesen Konferenzen zeigen, dass fiir das Funktionieren des
internationalen Systems die Einhaltung der Grundsitze, Einbeziehung aller. offener und
ausgewogener Dialog, Transparenz und Zugang zu Informationen, notwendig ist.

Beitrag und Rolle der EU

Die Bemiihungen der EU in den jiingsten internationalen Diskussionen waren weitgehend
ven den internationalen Priorititen und politischen Grundsétzen der EU geleitet, sie waren
Ausdruck europiischer Bediirfnisse, Werte und Erfahrungen Die EU hat sich bemiiht, die
Aspekte Vorsorge und informierte Verbraucherentscheidung einzubeziehen, und sie hat ein
besseres globales Verstdndnis ihres ordnungspolitischen Konzepts erreicht, das auch als
Modell fiir andere Lander und insbesondere fiir Entw1cklunos]ander dient.

Die einflussreiche Position der EU’ ‘auf der internationalen Bithne bringt allerdings auch
starkere Verantwortung mit sich. Damit die EU weiterhin eine fiihrende Rolle in diesen
Fragen spielen kann, muss sie eine umfassendere Perspektive gewinnen und die Bediirfnisse
und Entwicklungsméglichkeiten anderer Welttelle einschlieBlich anderer Industrielénder,

berucksmhtloen

Angesichts der bestehenden Unterschiede in den ordnungspolitiséhen Konzepten zwischen
der EU und einigen ihrer wichtigsten Handelspartner besteht ein Bedarf an internationaler

‘Konvergenz hin zu gemeinsamen Anséizen. Ausgewogene, gangbare und globale Losungen

miissen auf dem Konsensweg zwischen verschiedenen Konzepten und Erfahrungen gefunden
werden.

- |» Werden in den entsprechenden internationalen Gremien alle wichtigen Fragen

Fragen fiir die Konsultation.

e Welche Bereiche und Themen sind besonders geeignet fiir ein Bemiithen um
internationale Konvergenz und Harmonisierung, und auf welche Weise?

behandelt? Ist der Arbeitsmodus der internationalen/zwischenstaatlichen Gremien
zufriedenstellend, auch im Hinblick auf Transparenz und Einbeziehung der verschiedenen
legitimen Interessen? Ist eine bessere Koordinierung der verschiedenen 1nternat10nalen 7
Diskussionen erforderlich? Wie lieBe sich dies am besten erreichen?

¢ Was sind die mlttel- und langfnstlgen Interessen der EU im OIobalen Kontext?
. Wle sind die Aussmhten fiir Wettbewerbsfahlgkelt und Handel Europas im globalen'

Kontext? Was wiirde es wirtschaftlich bedeuten, wenn Europa von Emfuhren solcher
Produkte und Dienstleistungen abharmg wiirde?

8.2.Entwicklungspolitik

. Nutzung der Biotechnologie zur Behandlung spezifischer Bediirfnisse von

Entwicklungslindern

Die Entwicklungslinder werden souverdn dariiber entscheiden, ob und wie
Biowissenschaften und Biotechnologie ihren Interessen dienen kdnnen. Im Kontext -der

‘Entwicklungspolitik miissen wir uns jedoch mit der Frage befassen, wis die
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‘Blowmsenschaften zur - Milderung einiger Probleme buxtraoen konnen mit denen die
Entwicklungslidnder konfrontlert smd : :

D1e Entwwklungslﬁnder k('jnnen von biotechnologischen Produkten profitieren, die fiir die
~ Industrieldnder entwickelt wurden . (Gesundheitsfiirsorge, Landwirtschaft, industrielle
Verarbeitung und Biosanierung), daneben haben sie spemflsche Bediirfnisse; zu deren
'Befrledwuno die Biotechnologie ebenfalls beitragen kann.- .

Die fiir Entw1cklunoslander besonders interessanten Emsatzmocrhchkelten der Blotechnologle
im Gesundheitsschutz sind biotechnische Arzneimitte]l und Impfstoffe gegen tropische -
Krankheiten. Im Normalfall ist die Markteinfithrung neuer Arzneimittel abhingig davon, ob
die Pharmaindustrie ihre Forschungs- und Entwicklungskosten in den Industrieldndern wieder
“hereinholen kann. Da jedoch fiir die Behandlung von tropischen Krankheiten in den.
Entwicklungslindern wenig Finanzkraft, in den Industrielindern hingegen wenig Bedarf ist,
gibt es fiir die Entwicklung entsprechender Arzneimittel keine wirksamen Anreize. Dieses
Problem betrifft biotéchnische Arzneimitte] genauso wie konventionelle Arzneimittel, eine
- Losungsmoglichkeit konnte in 6ffentlich finanzierter Forschung liegen, in- Verbindung mit
- anderen Moglichkeiten, die-zugunsten der Entwicklungslander mobi'liSiert werden kdnnten. -

Das andere wichtige Gebiet, auf dem die Biotechnologie einen wesentlichen Beitrag zur
Befriedigung der Bediirfnisse der Entwicklungslinder leisten kann, ist die Forderung einer
nachhaltigen Landwirtschaft “einschlieflich Viehzucht, Fischerei und Waldwirtschaft.
Voraussagen zur Bevolkerungsentwicklung lassen erkennen, dass der. Lebensmittelbedarf in
~den Entw1cklungslandem weiter steigen wird, damit muss auch die Produktion in diesen
-Landern weiter zunchmen, wenn die Versorgungssicherheit- gewihrleistet bleiben soll.
Lehren, insbesondere hinsichtlich der wirtschaftlichen und okologlschen Nachhaltlgkelt,
-wurden aus der Nutzung hybrider Pflanzensorten gezogen. Dies. hat bereits zu erheblichen
Fortschritten bei der  Pflanzenproduktivitit in den Entwicklungslindern gefithrt (,.griine
Revolution®). Angesichts dieser Fakten sollte man den Einsatz von GV-Pflanzen in diesen
Liandern nicht als Allheilmittel sehen, sondern als eine der Moglichkeiten, eine nachhaltlge
, Aorarproduktlon zu fordern, vorausgesetzt, es wird entsprechend Vorsorge getroffen.

Biotechnologische Anwendunoen in der Industrie (etwa ,,blO mmmo 9 und Bmsanierun'g
im Umweltschutz kénnen auch vielen Entwwklungslandem zugute kommen soweit. sie
wmtschafthch erschwinglich smd

Forschungsbemiihungen , ‘ ur Behaﬁdlung, Spézz_'ﬁscker Bedibﬁzisse - rv'on
Entwicklungsléindern : - ' o

Fiir die Behandlung tropischer Krankheiten spielt die Biotechnologie heute eine wesentliche
Rolle in der Arzneimittelindustrie. Die groBen politischen Fragen werden bereits als Teil
eines umfassenderen Komplexes in der Gesundheitsfiirsorge gesehen, es geht um den Zugang
der Entwicklungsldnder zu Medikamenten. Ein Vorschlag wire die Mboglichkeit, einen
. internationalen Fonds zur Finanzierung von Forschungen in der Behandlung der in
- Entwicklungsldndern verbreiteten tropischen Krankheiten einzurichten. Solche medizinische
Forschung, von der zumindest ein Teil auch Biotechnologie umfasst, wiirde
notwendigerweise iiberwiegend aus den offentlichen Mitteln der Industrielinder ﬁnan21ert '
und auch eine deuthche Forschuncskomponente in den Industrieldndern aufweisen. '

. Die Forschung iiber GV-Pﬂanzensorten ist in einigen Entwicklungsl’cindern 'bereits im Gange:’
vermutlich war es in China, dass der Anbau von GV-Nutzpflanzen zuerst im kommerziellén
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MaBstab betrieben wurde. Der groBte kommerzielle Bedarf diirfte wohl bei Sorten bestehen,
die fiir Monokulturen geschaffen wurden. Die biotechnologische Forschung kann und sollte
sich auch darum bemiihen, neue GV-Sorten zu entwickeln, mit denen sich der Ertrag steigern
lasst und die auch kleinen und armen Landwirten den Anbau ohne grofiere soziale und
okologische  Nachteile ermoglichen. So konnte beispielsweise durch die Stdrkung von
Eigenschaften, die Widerstandsféhigkeit gegen Trockenheit und Krankheiten verleihen, der
Einsatz der Biotechnologie bei Nutzpflanzen Ertragssteigerungen in den Entwicklungsldndern
bewirken. Er konnte auch die Abhéangigkeit der Landwirte von. teuren und umweltschidlichen
Techniken, wie Intensivbewisserung sowie den Einsatz von Pestiziden, reduzieren. Dieselbe
Technik kénnte aber auch zur Auslaugung empfindlicher B6den in Randlagen fithren, mit
entsprechenden nachteiligen Auswirkungen auf die Umwelt. Potenzielle Anwendungen
missen daher angemessen untersucht und bewertet werden, wobei sowohl Aspekte der
Umweltsicherheit als auch das Bediirfnis der betroffenen Menschen nach Verringerung der
Armut und Stirkung der Versorgungssicherheit beriicksichtigt werden miissen. Diese
Forschung konnte iber die Kooperationsprogramme der EG und der Mitgliedstaaten
gefordert werden, insbesondere auf internationaler und regionaler Ebene.

~ Auch wenn Wege und Strategien von Land zu Land unterschiedlich sein diirften, die
Entwicklungsldnder miissen ihre Organisation und Rechtsvorschriften anpassen, um den
Nutzen der Biotechnologie in der Landwirtschaft zu maximieren und gleichzeitig die Risiken
zu minimieren. Neue Partnerschaftsmodelle sind im Wege des sozialen Dialogs zu
entwickeln, wobei der Privatsektor, der in allen Aspekten der Blotechn01001e in der
Landwirtschaft fithrend ist, einbezogen werden muss. Derartige Partnerschaften miissen auf
gegenseitigem Vertrauen und gemeinsamen Zielen griinden, es geht darum, Produkte zu
entwickeln, die nicht nur-der landwirtschaftlichen Okologie der drmsten Regionen, sondern
auch ihrem sozialen und wirtschaftlichen System angepasst sind. In diesem Zusammenhang
sind Offenlegung und Weitergabe von Untersuchungsdaten eine wichtige vertrauensbildende
MaBnahme.

Technologietransfer und Aufbau von Kapazitiiten

Entwicklungslinder haben normalerweise eine geringere Wissenschaftsbasis als
Industrielinder und Schwellenlinder (und nur wenige konnen nennenswerte Zentren
technologischer [Expertise vorweisen). Aber, mit der wichtigen Ausnahme der
biotechnologischen Forschung und Entwicklung in der Pharmaindustrie sind die Kosten fiir
biotechnologische Forschung in vielen Fillen so niedrig, dass zummdest ein Teil davon in
Entwmklungslandem ablaufen kann. :

Einige neuere wirtschaftliche Schwellenlénder, insbesondere Indien, China und Malaysia,

komnen fiir die Biotechnologie ein erhebliches wirtschaftliches Potenzial nachweisen und
haben bereits selbst die Initiative ergriffen, um die Herausbildung biotechnologischer
»cluster” zu fordern. Entwicklungshilfe muss eine wesentliche Rolle bei der Finar_lzierung des
- Aufbaus von Kapazititen auf nationaler und/oder regionaler Ebene spielen. Ziel ist eine
integrierte Politik, die sowohl den Einsatz der Biotechnologie als auch die erforderlichen
Kapazititen und Instrumente fiir Risikobewertung und Risikomanagement umfasst, um die
biologische Sicherheit einschlieBlich des Schutzes der biologischen Vielfalt zu gewihrleisten.

Ein weiterer Bereich, in dem die Entwicklungspolitik den Aufbau institutioneller Kapazititen
unterstiitzen sollte, ist der Schutz des geistigen Eigentums. Der wirksame Schutz geistigen
- Bigentums ist Vorbedingung fiir die Entwicklung einer kommerziellen Biotechnologie mit
umfassendem Nutzen fiir die soziale und wirtschafiliche Entwicklung. Technische
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" Unterstiitzung  diirfte am wirksamsten sein bei der Schaffung und Stirkung staatlicher
~ Einrichtungen zur Durchsetzung geistiger Schutzrechte (in den meisten Entwicklungslédndern
noch relativ schwach ausgebildet), sowie bei der Schaffung effizienter Regelungen.
~ beispielsweise fiir die Lizenzierung,  um Innovatoren eine umfassendere kommerzielle
Nutzung ihrer geistigen Schutzrechte zu ermdglichen. : .

Damit der Nutzen aus biotechnologischer Forschung und Entwicklung gerechter verteilt
werden kann, muss auch der Schutz des geistigen Eigentums von Gemeinschaften und -
Einzelnen in den Entwicklungsldndern selbst gestidrkt werden. Hierzu ist es wichtig, dass’
Fragen im Zusammenhang mit - dem Schutz des geistigen - Eigentums in~ der-
-Entwicklungszusammenarbeit und bei internationalen Verhandlungen angesprochen werden.

Fragen fiir die Konsultation

‘|¢ Wie und inwieweit kann das Potenzial der Biotechnologie genutzt werden, um die|-
besonderen’ Bediirfnisse von Entwicklungslindern = anzugehen: a) . Behandlung
(armutsbedingter) tropischer Krankheiten, b) Druck auf lindliche Gemeinschaften und
_steigender Lebensmittelbedarf, c) Umweltprobleme d) andere entw 1ck1unospohtlsche
Notwendigkeiten?

® Inwieweit unterscheiden sich die Auswirkungen  der Biotechnologie auf die
Landwirtschaft und die lindliche Entwicklung in den Entwicklungslindern vom
Einsatz anderer mederner Produktionsmethoden wie etwa konventioneller ertragsreicher|
Sorten? Haben diese Unterschiede spe21elle Konsequenzen fiir die. Entmelungspohtlk‘?

° \Vle sind dle Auss;chten fur die Blotecl'nologleforschung in den Entwwklungslandern”
~~ Was sind die wesentlichen Hindernisse fiir die Nutzung der Biotechnologie in den
Lntwwklunoslandern" )

o Welche Auswirkungen -wird das- Protokoll uber die biologische Sicherheit: auf den
Einsatz der Blotechnolocvle in den Entw'lcklunoslandern haben" -

e Wie lisst sich die internationale Verbreitung von l7‘01‘5«:hlings- und Testergebnissen
verbessern? Sollten Entw1ck1unoslander das Recht auf Zugang zu den Ergebnissen von| .
GVO-Tests haben? '

e Welche Regelungen wiren wirksam und angemessen im Hinblick auf eine gerechte
~ Verteilung des Nutzens aus dera Einsatz traditionellen Wissens in der Biotechnologie?

|9 SCELUSSFOLGERUNGEN
. Biowissenschaften und Biotechnclogie sind von strategischer Bedeutung im Bemiihen
- Europas, zu einer filhrenden wissensbasierten Wirtschaft zu werden. Europa kann es sich

nicht leisten, die Chance ungerutzt zu Iassen, die dieser neue Wissenschafts- und
Technolo 01ezwe1g bietet.

VIm 'l_etzten —Jahrzehnt hat sich in Europa eine breite 6ffentliche- Diskussion zu einer Vielzahl
von Fragen im' Zusammenhang mit Biowissenschaften und Biotechnologie entwickelt, aus
der die Komplexitdt der Themen - ersichtlich wird, mit denen eine moderne Gesellschaft
konfrontiert ist; es stell sich die Herausforderung, sozial akzeptab]e Losungen in unseren

- pluralistischen Gesellschaften zu finden. :
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Der Schliissel zu diesem Dilemma liegt bei den Biirgern. Europas. Daher fordert dic
Kommission jetzt Biirger, Verbraucher, die organisierte Zivilgesellschaft, Wissenschaftler.
Behorden und Wirtschaftsakteure auf, einen Beitrag zu den Uberlegungen der Kommission
zu leisten, bevor diese ihr Konzeptpapier Ende 2001 fertig stellt.




Die '_Jﬂauterungen sind nicht (notwendlgerwelse) rechtsoultlge ‘oder wxssenschafthch
' umfassende Definitionen, sie sollen vielmehr die Mlttelluno fur Laien verstandlicher machen

GLOSSAR

- | Biodthanol

Athanol (Alkdhol)', aus biclogischen Grundstoffen geannen

Biodiesel

Sauerstoffhaltiger Kraftstoff auf Estherba51s normalerweise |
aus Sojadl, anderen pflanzlichen Olen oder tlerlschen Fetten | -

| hergestellt

Bioentschwefelung

Entfernen von Schwefel (normalerweise aus Kohle) mit- Hllfe' '
biologischer Prozesse

Rioinformatik

Einsatz von Computeranalysesystemen zum Verstiindnis
komplexer biologische Systeme: in Bezug auf  das
Humangenom bedeutet dies den Einsatz von Rechnern zur
Erzeugung, Speicherung, Verwaltung und Mampulatlon von

- | DN/ A-Sequenzen

Biokatalyse

Nutzung eines biologischen Prozesses zur Einleitung oder | -
Beschleunigung einer biochemischen Veréinderung

“Bio-mining”

Extraktion von Mmerahen aus Erzen mit Hllfe blOlOOlscher
Prozesse

‘Bioprozesse

Prozesse, bei denen bioiogische; Komponenten “oder

Rohstoffe eingesetzt werden

Biosanierung

Einsatz von Organismen oder'Enzymcn zur Vernichtung oder

anderweitigen -Beseitigung von Schadstoffen aus. einem

' Pontarmmerten Gelande

Biotechnologie

Einsatz “von Organismen, biologischen Systemen oder
biologischen Prozessen in Industrie und Dienstleistung; die |
moderne Biotechnologie arbeitet mit der Technologie der
rekombinierten DNS, 'um GVO die gewiinschten
Eigenschaften zu verleihen ' '

BSE

Bovine 'Spongiformé "Enzephalopathie (“Rinderwahnsinn”), -

‘eine Krankheit, die- das Zentralnervensystem von .Rindern

befillt

,Cluster”

Erkennbare ceograﬁsche Gruppe von Unternehmen (dazu |
konnen  spezialisierte Blotechnolomeﬁrmm spezielle .

- | Zulieferer, spezialisierte Anwalisbiiros, Unternehmungen aus

der Hochschulwelt usw. gehéren) in einer Umgebung, die

guten Zugang zu renommierten Universititen oder anderen |

‘Forschungseinrichtungen bietet
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Funktionale
Genomforschung

Die Untersuchung der Funktion einzelner Gene im Genom

Gemeinschaftsweites
Zulassungssystem

System, nach demn die in allen Mitgliedstaaten der EG giiltige

-| Zustimmung erteilt wird, ein Produkt m den Verkehr zu

bringen

Gen

Grundelnhelt der genetischen Information (be btﬁht aus DNA
und teilweise RNA), Grundlage fiir die Ubertraoung der
Eigenschaften lebender Orgamsmen von einer Generation -

zur nichsten

| Genmedizin

Einsatz der Blotechnologle zur genetlschen Behandlung
erblicher Krankhelten

Gentechnologie

Prozess, mit dem die genetische Ausstattung eines lebenden

'| Organismus durch Entfernen, Verdndern oder Hinzufiigen

spezifischer Gene aus anderen Organismen mittels. moderner

‘molekularbiologischer Verfahren verandert wird

Gentest

Uberpriifung des genetischen Materials eines Menschen auf
Anomalien und Fehler einschlieBlich des Status als

" | Ubertrager (also der Moglichkeit, dass ein gesunder Mensch

| bestimmte Gene besitzt, die in eventuellen Nachkommen

nachteilige Wirkung entfalten kénnen)

Géntherapie

Einbringen von Genen in ausgewdhlte Korperzellen zu
medizinischen Zwecken; Einfiligen eines Funktionsgens oder
einer Gruppe von Genen in eine Zelle zur Korrektur einer
erblichen Krankheit

Geschlossene
Nutzung modifizierter

| Mikroorganismen

Nutzung genetisch verinderter ~Mikroorganismen in |-

geschlossenen Systemen

Gewonnene Produkte

F;rodukte, die aus GVO hergestellt sind, die aber keine
lebenden GVO enthalten oder daraus bestehen

" | Grundlagenforschung

Organismus)

Forschung, die indirekt auch kommerzielle Anwendunge-n :
nach sich ziehen kann, aber selbst nicht unbedingt
kommerziell einsatzfahig ist ‘ B :
GV (genetisch 7 | Produkt der Gentechnologie
veriandert)
GV-Lébens— und | Lebens- und Futtermittel, die GVO enthalten oder daraus
| -Futtermittel hergestellt wurden
GVM (GV- GVO, der aus einer Mikrobe (einem mikroskopisch klemen
Mikroorganismus) Organismus) besteht ,
"GVO (genetisch Lebender Organismus, .in dem das genetische Material
- veridnderter

gentechnisch veridndert wurde

Drucksache 764/01
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| Hohes R1s1ko / hohe

Kosten

Teuer und mit hohem Risiko kommerziellen 'Scheitems .

Hohes RlS]kO / hohe

Potenziell sehr proﬁtabel aber teuer und mit hohem RlSlkO

Gewinnaussichten kommerziellen Schelterns
|'Horizontale - und | Rechtsvorschriften, die entweder einen Aspekt in allen
sektorspezifische Politikbereichen recreln oder nur fiir einen bestimmten Sektor
Rechtsvorschriften | gelten
Hybrid- Nachkommen aus einer Kreuzung von Pflanzen.
Pflanzensorten - unterschiedlicher Genotypen, Sorten oder Arten. Sofern dies
: ' gezielt geschieht, geht es bei der Kreuzung darum, Pflanzen
mit bestimmten erwiinschten Elgenscha-“ten zu erzeugen. Die
| Techniken hierzu wurden zuerst in den zwanziger Jahren des
zwan21gsten Jahrhunderts entwickelt.
Industrielle - Einsatz der_’ Biotechnologle in der Industi'ie (also nicht zur |
Biotechnologie. Lebensmittel- oder Futtermitielherstellung oder in der |
o - Pharmazeutik) ' " Co T

Kliniéche Tests oder
Sicherheitspriifung

'Slcherheltsprufuno von Arzneimitteln/Lebensmitteln, d1e

einer Reguherun g unterliegen, vor dem Inverkehrbrmoen

Antikorper

vor dem
Inverkehrbringen
| Klonen . Erzeuounﬁ genetisch 1dent1scher Organismen, Zellen oder
' ' biologischer Molekiile aus einer emzelnen Zelle durch
mchtoeschlechthche Prozesse, bei denen kein- Austausch und
- kéine ,Kombmatlon oene;tlschen Materials stattfindet 7
Koé_xistenz Anbau ',von GVO, konventionellen Nutzpﬂa‘nzeﬁ imd'
: ' okologisch erzeugten Pﬂanzen in derselben Umgebung '
Mangelnde Liquiditit - Unzureichende Verfugbarkmt von Spareinlagen = -fiir
am -~ - Finanzvermittler, die bereit sind, in Projekte mit hohem
Risikokapitalmarkt Risiko und hohen Gewmnmo ohchkelten z 1nvest1eren
Metabolomfor'schung' Die Erforschung des Metabolismus der Zelle, also der
: Produkte aus. der Arbeit der Zelle aufegrund 1hrer genétischen
_ Programmierung '
o Modell , der | Ein Wirtschaftsmodell, in dem ,,Upstrcam“ ,Urrlternehmenj
| "upstream" und | wesentliche - Einsatzstoffe bereitstellen, aus denen die
"downstream"" downstream Untemehmen Fertlgprodukte herstel]en :
Unternchmen - : :
| Modifizierte DNA | Biologische Materialien (DNA ‘oder 'Protein) r'deren
oder Protein rEloenschaften durch gentechmsche Mampulatxon Verandert
' wurden , , :
‘Monoklonale Strukturell identische Antikorper, die nur eine Art Antigen 7
(groBes Molekiil ‘bzw. kleiner Organismus, dessen

Eindringen in den Korper eine Reaktion’ des Immunsystems
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hervorruft) erkennen

Personen oder Firmen, die mit einem innovativen Erzeuger in

2. Generation

| Nachahmer-
Konkurrenten Wettbewerb  treten, indem sie unrechtmifBig seine
Forschungsergebnisse nutzen
Neuroinformatik Untersuchung der Hirnfunktionen mit Hilfe modernster
Informationstechnologie .
Ordnungspolitische Gesamtkonzept Oroamsatlon und Anwendung des Systems |
- Architektur formeller Vorschriften ‘
,Orphan drugs” Medikamente fiir seltene Krankheit
,Peer-review* von | Priiffung wissenschaftlicher Ergebnisse durch- anerkannte
wissenschaftlichen Experten auf dem entsprechenden Gebiet
Ergebnissen : ,
-Pflanzen der | Neue genetisch veréinderte Pflanzensorten, die veridnderte

Eigenschaften (wie etwa gesteigerten Nahrwert) aufwelsen

dle unmittelbar fiir den Verbraucher interessant sind,
Gegensatz zu GV-Pflanzen der ersten Generation, die eher,
dem Erzeuger zugute kamen :

,,Post-Genom-Ara*

Heutige Zeit, in der die Informationen iiber die Sequenzen
des Genoms eine Verkniipfung der Gene und ihrer moohchen
Funktlonen erlaubt -

Programm e-Europe

ein Aktionsplan der EG, der wichtige MaBnahmen zum 7
elektronischen Geschiftsverkehr festgelegt hat, die Ende
2002 in Kraft treten

Proteomforschung

Erforschung von Proteinen, die durch ein bestimmtes Genom
programmiert und ausgedriickt sind, sowie ihrer
Interaktionen '

Risikobereitschaft

Wirtschaftliche Entscheidungen in dem Bewusstsein, dass
eine hohe Wahrscheinlichkeit wirtschaftlichen Scheiterns

. bestehi

Risikobewertung -

Wissenschaftliche Bewe,r_tﬁng moglicher Schidden fiir
Umwelt oder die Gesundheit von Mensch oder Tier

Riickverfolgbarkeit

Die Moglichkeit, Produkie iiber die gesamte Produktions-
und Veririebskette zu verfolgen, was die Qualititskontrolle
und auch die Moglichkeit erleichtert, Produkte vom Markt zu
nehmen ,

Spezialisierte
Biotechnologiefirmen

Firmen, die sich ausschlieBlich oder in der Hauptsache mit
blotechnolomscher Innovation befassen

Zellen, die zu unterschiedlichen Zellformen/bepergewében

Stammzellen
heranwachsen bzw. Sich differenzieren kénnen
Vertikal  integrierte | Unternehmen, die sowohl , upstream als auch ,downstream®

Drucksache 764/01
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Teile eine's' Prozesses durchfiihren

Vorhandensein

Unternehmen
Vorklinische TestS' 7 Vorangehende Slcherheltsprufun0 von Arznelmltteln (vor der |
: ' Erprobung am Patienten) .
Waldwirtschaft Alles, was rmt der Pﬂege und dem Anbau von Baumen zZu
: “tun hat .
Wissensbasierte Wirtschaft, deren Fah1gke1t zur Wertschopfuno hauptsachhch
Wirtschaft " | auf ihre oelstluen Ressourcen griindet :
rWissensbasis Gesamthcit' der intellektuellen Resso’urcen
Xenotransplantation | Die Transplantatlon eines Organs oder Korperteﬂs von einer
o Spezies : auf eme andere - :
Zufilliges Unbeabsichtigtes Vorhandensein- geringfiigiger, -téchnis’éh*
nicht vermeidbarer Spuren (beispielsweise Spuren von GV-

Produkten in Ladungen #hnlicher, aber konventioneller |.
Produkte durch geringfiigige Vermischung)
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Beschluss
des Bundesrates

Mitteilung der -Kommission der Europaischen Gemeinschaften: Eine
strategische Vision flr B|0W|ssenschaften und B|otechnolog|e -
Konsultationspapier

KOM(2001) 454 endg.; _Rétsdok. 11755/01

Der Bundesrat hat in seiner 770. Sitzung am 30. November 2001 gem&8 §8 3 und 5
- EUZBLG die folgende Stellungnahme beschlossen

1. Der Bundesrat begrii}t die Initiative der-EU zu einem Offentlichen Dialog iiber
die Chancen und Risiken der Biowissenschaften und der Biotechnologie, die
sich in einem besonderen Spannungsfeld zwischen den wirtschaftlichen Inte-
ressen, dem forschungspolitischen Wettstreit und einem ethischen und gesell-

- schaftlichen Diskurs befinden.

2. Der Bundesrat sieht das ‘enorme Potenzial der Biowissenschaften fir die
kiinftige Entwicklung und auch die Notwendigkeit, auf 'diersem Feld die Wett-
bewerbsfahigkeit Europas noch zu stérken.

‘Dies darf aber nicht dazu fiihren, dass die Biowissenschaften ausschlieBlich
oder einseitig unter dem Aspekt ihres wirtschaftlichen Nutzens und im Blick
auf sich o6ffnende neue Mérkte gesehen werden.

Vielmehr miissen ebenso die grundlagenorientierte und die vorwettbewerbliche
Forschung sowie die interdisziplindre Forschung - letztere unter Einbeziehung
ethischer Fragestellungen - in den Biowissenschaften unbedingt aufrecht-
erhalten und gefordert werden.

Vertrizh: Bundesanzsiger Veriagsgeselischai mbH, Postfach 1520, 53002 Bonn
Telefon: 0228:3520840, Telafax: 0228:3320844 .
ISSN 0720-2948
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o

Die zur Entwicklung einer europiischen Forschungsagenda vorgéschlagenen’
MaBnahmen sind umfassend und erscheinen geeignet, ein in der Sache iiber-

- zeugendes Gesamtkonzept zu entwickeln. Die fiir den Konsultationsprozess

gestellten Fragen sind jedoch zu komplex, um in dem vorgegebenen engen Zeit- -

.rahmen (Fertigstellung des Konzepts durch die Kommission vor Ende 2001)

angemessen beantwortet zu- werden. Der Zeitrahmen engt so die von der
Kommission selbst gewiinschte breite Beteiligung von "Zivilgesellschaft und
Interessenvertretern” erheblich ein. Er bittet daher die Bundesregierung, bei der

- Beratung {iber den Aktionsplan- der Kommission darauf hinzuwirken, dass

geniigend Zeit fiir den angestrebten Dialog zwischen Wissenschaft, Wirtschaft

* und Gesellschaft eingeplant wird.

Die Fokussierung des Aktionsplans auf wettbewerbliche Themen sollte um die

~vorstehend g'eriann_ten Aktivititen der umfassenden Forschung ergénzt werden,

um die Teilnahme von Hochschulen und Forschungsinstituten zu férdern. Die
Forderbedingungen sind so zu gestalten, dass Hochschulen und Forschungs-
einrichtungen sich neben der Industrie und den KMU in einem adiquaten
Rahmen béteiligen konnen.

Der Bundesrat geht davon aus, dass die Kommission die notwendige
Verkniipfung  und  Abstimmung  des Aktionsplans mit  dem
6. Forschungsrahmenprogramm unter Beriicksichtigung ‘der zum Raamen-
programm vorgebrachten Wiinsche aus den Mitgliedstaateh leisten wird. .
Die Feststellungen, dass Ordnungspolitik und Forschung verantwortlich dafiir
sind, dass Entwicklung und Anwendung der Technologie sicher sind fiir
Mensch, Tier und Umwelt, dass die biologische Vielfalt zu wahren ist, die
ethischen und sozialokonomischen Aspekte beriicksiéhtigt werden miissen und
der/Néchhaltigkeitsgedanke eine wichtige Rolle spielt, werden vom Bundesrat
unterstitzt. '

Die Begrifflichkeiten sollten eindeutig verwendet und einfithrend definiert wer-
den, eine Unterscheidung zwischen Biowissenschaften, -Biotechnologie und
Gentechnologie ist erforderlich. Positive Erwartungen und Chancen sind mit
Beispielen zu untermauern. Dariiber hinaus sollten auch die Risiken und negati-
ven Befiirchtungen, wie in der Uberschrift angekiindigt, dargestellt werden.
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8. Im Konsultationspapier wird nicht unterschieden zwischen derzeitigen Mog-
lichkeiten, konkreten Zielen und Hoffnungen. Die Aussage, dass die "Post-
Genom-Ara" in der GeSuridheitsﬁirsorge die Entwicklung und Produktion neuer
Werkzeuge fiir Diagnose und Therapien erlaubt, mit denen sich bislang nicht
kontrollierbare Krankheiten bekdmpfen lassen (S. 5), ist sehr optimistisch. Ob

- sich diese Hoffnungen - insbesondere im Hinblick auf Therapiemdglichkeiten -
erfiillen, ist derzeit nicht absehbar. ‘

9. Bei der Anwendung der Gentechnologie am Menschen ist besondere Sorgfalt
angebracht. Anstelle der Definition des Begriffes "Gentest" als "Uberpriifung
des genetischen Materials eines Menschen auf Anomalien und Fehler" (S. 33)
sollte eine wertfreie Beschreibung im Sinne einer "Identifikation des geneti-
schen Materials" vorgénommen werden, um die Verantwortung bei einer -
Grenzziehung zwischen "normal”, "anders" und "krankhaft" zu verdeutlichen.

10. Das Konsultationspapier spricht von -der Patentrichtlinie als'_ "solidem
rechtlichen Rahmen" (S. 11). Der Bundesrat verweist hier auf seinen Beschluss
vom 1. Dezember- 2000 (BR-Drucksache 655/00 (Beschluss)), in dem er
ausgefiihrt hat, dass noch viele - auch ethische - Fragen offen sind und daher die
Bundesregierung gebeten wird, in diesem Sinne einen Anderungsprozess auf
europdischer Ebene zu initiieren und fiir die erforderlichen Verbesserungen und
Prizisierungen einzutreten. ‘

11. Forséhung und Anwendung der Biotechnologie miissen mit einer Technikfol-
genabschitzung eng verbunden werden. Bei der Anwendung der Gentechnolo--
gie aulerhalb von geschlossenen Systemen ist auf Grund der stark begrenzten
bzw. nicht vorhandenen Riickholbarkeit eine ausgeprégte Vorsorge erforderlich.
Der im Biosafety-Protokoll niedergelegte Vorsorgegedanke und dessen
Gleichrangigkeit mit WTO-Regelungen sollten im Konsultationspapier erwahnt
werden. '

12. Im Kapitel Ordnungspolitik fehlt der Hihweis, dass bisher keine Erfahrungen
mit dem groBﬂéichigen Anbau von gentechnisch veranderten Pflanzen vorliegen
und auf Grund bestehender Wissensliicken die Abschitzung der Auswirkung
auf die Umwelt schwierig ist. Es sollte auf die Notwendigkeit einer 6kologi-

~ schen Dauerbedbachtung bzw. eines Langzeitmonitorings hingewiesen werden
(vgl. auch Gutachten des Sachverstindigenrates fiir Umwelt 1988 und 2000).
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13.

14.

Aus Landersicht sind trotz vielféltiger Einzelregelungen zahlreiche prakiische

Fragen der Uberwachungsméglichkeiten der Gentechnik im Sinne eines effek-
tiven Vollzugs sowohl angesichts der eingeschrinkten finanziellen und perso-
nellen Kapazititen als auch in Folge unzureichender uberwachungsrelevanter
Informatlonen offen

Im Konsultationspapier wird an keiner Stelle auf den klarengenerellén Aus-
schluss der Verwendung von Gentechnologie im ¢kologischen Landbau-hinge-
wiesen (vgl. auch Verordnung (EG) Nr. 1804/1999 des Rates vom 19 Juli
1999). ‘ '

Der Emsatz von Gentechnologle darf aus Sicht des Bundesrates nicht dazu fiih-

- ren, dass die Wahlfreiheit der Bevolkerung beziiglich 6kologisch produmerter

15.
“ ten, dass die Forschung und Entwicklung von Organismen, die potenziell die

bzw. gentechnikfreier Nahrungsmittel gefahrdet wird.

Angesichts der aktuellen politischen Entwicklung ist besonders darauf zu ach-

 offentliche Sicherheit und Ordnung gefihrden konnen, unter strengsten Sicher-

heitsauflagen und Kontrollen erfolgt. Auf die Einhaltung der Konvention zur
Achtung der Biowaffen ist besonderes Augenmerk zu legen.



