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Vorschlag einer Richtlinie des Rates zur Festlegung von SicherheitsmaBnahmen

gegen hypothetische Gefahren beim Umgang mit neukombinierter DNS

»EG-Dok. Nr. 5899/79«

DER RAT DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFTEN —

gestitzt auf den Vertrag zur Griindung der Euro-
paischen Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf
Artikel 235,

auf Vorschlag der Kommission,
nach Stellungnahme des Europédischen Parlaments,

in Erwagung nachstehender Griinde:

Artikel 2 des Vertrags tibertragt der Kommission
unter anderem die Aufgabe, eine harmonische Ent-
wicklung des Wirtschaftslebens innerhalb der Ge-
meinschaft, eine bestandige und ausgewogene Wirt-
schaftsausweitung und eine groBere Stabilitat zu
fordern.

Die Durchfithrung = grundlegender und ange-
wandter biologischer Forschungsarbeiten ist geeig-
net, einen wirksamen Beitrag zur Erreichung dieser
Ziele zu leisten.

Diese Entwicklung bringt es auf mehreren Gebie-
ten mit sich, daB an bestimmten Organismen Arbei-
ten zur Neukombination .der Desoxyribonuklein-
sdure (DNS) durchgefiihrt werden.

Die an bestimmten Organismen, insbesondere an
den im Menschen lebenden Mikroorganismen oder
an bestimmten in der Landwirtschaft verwendeten
Pflanzen und Tierarten durchgefithrten Arbeiten mit
neukombinierter DNS konnen hypothetische Gefah-
ren fur den Menschen, seine Nahrungsmittelressour-
cen und seine Umwelt im allgemeinen darstellen.

Mit der Entwicklung von Arbeiten zur Neukombi-
nation der DNS missen von den Behérden be-
schlossene SchutzmaBnahmen gegen derartige hypo-
thetische Gefahren verbunden sein.
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Die epidemiologische Natur und der internationale
Charakter der hypothetischen Gefahren ist zu be-
achten. .

Die Unterschiede zwischen den in den einzelnen
Mitgliedstaaten geltenden oder geplantén Bestim-
mungen zur Erarbeitung von SchutzmaBnahmen ge-
gen die hypothetischen Gefahren beim Umgang mit
neukombinierter DNS kénnen unterschiedliche
Sicherheits-, Arbeits- und Erfolgsvoraussetzungen
zur Folge haben, die die wissenschaftliche und tech-
nologische Wettbewerbsfahigkeit der betreffenden
Laboratorien in den Mitgliedstaaten unmittelbar
tangieren.

Fir die Verwirklichung der Vertragsziéle ist dem-
zufolge eine Aktion der Gemeinschaft erforderlich.

Die hypothetischen Gefahren beim Umgang mit
bestimmten Arten neukombinierter DNS, die rasche
Erweiterung unseres Wissens, der Umfang des be-
troffenen Forschungsgebiets und die Bedeutung, die
der Beriicksichtigung der oOrtlichen Verhaltnisse bei
der Abschétzung der mit der Durchfiihrung wissen-
schaftlicher Arbeiten verbundenen Gefahren zu-
kommt, werfen komplexe Probleme auf, denen Rech-
nung zu tragen ist.

Es werden Protokolle tiber Experimente mit neu-
kombinierter DNS erstellt. Im Hinblick auf die Ge-
wiahrleistung der wissenschaftlichen und industriel-
len Geheimhaltung und zum Schutz des geistigen
Eigentums ist es, notwendig, die Verbreitung der
Substanz dieser Protokolle und der auf der Herstel-
lung und Verwendung neukombinierter DNS basie-
renden Forschungsprojekte auf ein MindestmaB zu
beschranken.

Der Vertrag hat diesbeziigliche Aktionsmittel nicht
vorgesehen —
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HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:. gelegten Klassen von Arbeiten mit neukombi-

Artikel 1

Diese Richtlinie betrifft die hypothetischen Ge-
fahren beim Umgang mit neukombinierter DNS.

Im Sinne dieser Richtlinie gelten als:

a) Umgang mit neukombinierter DNS: Bildung
neuer Kombinationen von vererbbarem Mate-
rial durch Einbau von Nukleinsduremole-
kiilen, die mit beliebigen Mitteln auBerhalb
der Zelle erzeugt werden, in einen beliebigen
Virus, ein bakterielles Plasmid oder ein an-
deres Tragersystem im Hinblick auf ihre Ein-
beziehung in einen Wirtsorganismus, in dem
sie in der Natur nicht vorkommen, in dem sie
sich aber selbsttédtig fortpflanzen kénnen.

b) Neukombiniertes DNS-Material: Produkt von
Arbeiten mit neukombinierter DNS, das aus
Organismen einschlieBlich Viren und Viroiden
besteht, die neukombinierte DNS-Molekiile
enthalten. :

c) Laboratorium: Stéatte, an der eine oder meh-
rere Personen Arbeiten mit neukombinierter
DNS durchfihren oder durchzufithren beab-
sichtigen und/oder an der eine oder mehrere
Personen neukombiniertes DNS-Material ein-
gefiihrt haben oder einzufithren beabsichtigen.

Artikel 2

Jeder Mitgliedstaat trifft geeignete MaBnahmen,
um sicherzustellen, da keine Aktivitdten, die
den Umgang mit neukombinierter DNS oder den
Erwerb und die Verwendung von neukombinier-
tem DNS-Material beinhalten, ohne vorherige
Unterrichtung der zustandigen nationalen Behor-
den und - mit Ausnahme von Aktivitdten, die zu
den Kategorien mit geringem Risiko gehéren -
ohne vorherige Genehmigung dieser Behoérden
auf seinem Hoheitsgebiet durchgefiihrt werden
koénnen. )

Zu diesem Zweck mufBl jeder Mitgliedstaat die
verschiedenen Arten von Arbeiten mit neu-
kombinierter DNS nach ihrer Natur und nach den
mit ihnen verbundenen hypothetischen Gefahren
in Klassen aufteilen. Diese Klassifizierung mufi
sich nach dem Ursprung und dem Reinheitsgrad
des DNS-Molekiils, dem verwendeten Trager-
Wirtsystem und den vorgeschlagenen Manipula-
tionsverfahren richten. Die auf diese Weise fest-

nierter DNS sind dann auf der Grundlage der
spezifischen Sicherheits- und UberwachungsmaB-
nahmen in Kategorien zusammenzufassen, die im
Hinblick auf den Schutz des Menschen oder sei-
ner Umwelt gegen jede von den Mitgliedstaaten
fiir zu groB gehaltene Gefahr zu erlassen sind.
Die den verschiedenen Klassen von Arbeiten mit
neukombinierter DNS zugeordneten Sicherheits-
und UberwachungsmaBnahmen miissen die Ver-
wendung vorschriftsméBiger Laborpraktiken (ge-
gebenenfalls durch geeignete Schulung von
Sicherheitsbeauftragten, Forschern und Tech-
nikern) und den Einsatz physikalischer und bio-
logischer EinschlieBungseinrichtungen beinhalten.

Die Notifizierung der Absicht zur Durchfithrung
von Arbeiten mit neukombinierter DNS und zum
Erwerb von neukombiniertem DNS-Material ist |
von dem antragstellenden Laboratorium bei der
nationalen Behorde einzureichen. Der Notifizie-
rung sind beizufiigen: '

— der Teil des Versuchsprotokolls, der fiir die
Beurteilung der Sicherheit an der Stelle er-
forderlich ist, an-der die vorgeschlagenen
Aktivitdten durchgefithrt werden sollen und,
beim Erwerb von neukombiniertem DNS-
Material, die Beschreibung dieses Materials
sowie der Versandbedingungen;

— das Verzeichnis der fiir die Dauer der Experi-
mente und wdahrend der Lagerung, Verviel-
faltigung und Handhabung von neukombinier-
tem DNS-Material anzuwendenden Schutz-
und UberwachungsmaBnahmen;

- die Beschreibung der allgemeinen Ausbildung
im Bereich der Forschungsarbeiten iiber neu-
kombinierte DNS und der Schulung der Mit-
glieder des Personals, die an den vorgeschla-
genen Aktivitdaten teilnehmen oder fiir die
Uberwachung, Kontrolle oder Sicherheit ver-
antwortlich sein werden.

Die nationale Behorde mufl die mit den vorge-
schlagenen Aktivitdten verbundenen hypothe-
tischen Gefahren geméaB den ihr geeignet erschei-
nenden Kriterien bewerten oder bewerten lassen.
Sie. kann vom Antragsteller weitere Informatio-
nen zur Abschdatzung hypothetischer Gefahren
und Sicherheitsbedingungen anfordern und - wo
immer derartige Untersuchungen angebracht er-
scheinen — an Ort und Stelle eine ausfiihrliche
Priifung tiber Schutz und SicherheitsmaBnahmen
durchfiihren.

GemdB Artikel 2 Satz 2 des Gesetzes vom 27. Juli 1957 zugeleitet mit Schreiben des Chefs des Bundes-
kanzleramtes vom 6. April 1979 — 14 — 680 70 — E — Fo 24/79.

Dieser Vorschlag ist mit Schreiben des Herrn Prdsidenten der Kommission der Europdischen Gemeinschaften
vom 6. Dezember 1978 dem Herrn Prdsidenten des Rates der Europdischen Gemeinschaften iibermittelt
worden.

Die Anhérung des Europdischen Parlaments zu dem genannten Kommissionsvbrschlag ist vorgesehen.
Mit der alsbaldigen BeschluBfassung durch den Rat ist zu rechnen.
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Artikel 3

Auf Grund der zur Verfiigung stehenden Infor-
mationen muB die nationale Behérde eine der
folgenden Entscheidungen treffen:

— Genehmigung der vorgeschlégenen Aktivi-
taten entsprechend der vom Antragsteller
beschriebenen Bedingungen;

— Genehmigung der vorgeschlagenen Aktivi-
taten mit bestimmten Auflagen;

— Verbot der vorgeschlagenen Aktivitaten.

Die Entscheidung der nationalen Behorde ist dem
betreffenden Laboratorium binnen 90 Tagen vom
Zeitpunkt des Eingangs des urspriinglichen Ge-
nehmigungsantrags schriftlich mitzuteilen.

Die nationale Behdrde muBl mit Hilfe der ihr am
wirksamsten und geeignetsten erscheinenden
Methoden sicherstellen, daB nur die von ihr
genehmigten Aktivitdten auf dem nationalen
Hoheitsgebiet durchgefiihrt werden. Sie muf
sicherstellen, daB die Schutz- und Uberwachungs-
mafinahmen gemdaf Artikel 2 Absatz 3 zweiter
‘Gedankenstrich und die Auflagen gemaB Ar-
tikel 3 Absatz 1 zweiter Gedankenstrich strikt
eingehalten werden. Die Mitgliedstaaten miissen
geeignete MabBnahmen zur Ahndung von Zu-
widerhandlungen hinsichtlich dieser Vorschriften
vorsehen. . ~

Die nationale Behorde kann jede von ihr erteilte
Genehmigung widerrufen.

Wenn der Mitgliedstaat die Begriffsbestimmung
einer der Kategorien der Arbeiten mit neu-
kombinierter DNS éandert, die besondere Sicher-
heitsmaBnahmen erforderlich machen, oder wenn
diese MaBnahmen gedndert werden, muB die
nationale Behorde sicherstellen, daB jede neue
Auflage von den Laboratorien, die im Besitz von
neukombiniertem DNS-Material sind oder auf
dem nationalen Hoheitsgebiet arbeiten, unver-
ziglich erfiillt wird. Die nationale Behérde muB
jede Genehmigung widerrufen, bei der die neue
Auflage nicht erfiillt wird, und die Einstellung
der laufenden Arbeiten anordnen. Eine Wieder-

aufnahme der Arbeiten wird von der Gewéhrung
einer neuen Genehmigung abhdngig gemacht, die
erst nach Prifung der von dem betreffenden
Laboratorium getroffenen Schutz- und Uber-
wachungsmaBnahmen erteilt werden kann:

Artikel 4

1. Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen
Vorschriften, um dieser Richtlinie binnen einem
Jahr nach ihrer Bekanntgabe nachzukommen. Sie
setzen die Kommission der Europaischen Ge-
meinschaften unverziiglich davon in Kenntnis.

2. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den
Wortlaut der MaBnahmen mit, die sie auf dem
unter diese Richtlinie fallenden Gebiet ergreifen.
Jeder Wortlaut wird von der Kommission ver-
offentlicht.

3. Die Mitgliedstaaten libermitteln der Kommission
die Einzelheiten des von ihnen gewdhlten Klassi-
fizierungssystems und unterrichten sie unverziig-
lich iiber jede Anderung des Systems. Die Kom-
mission verdffentlicht die Einzelheiten der Klassi-
fizierungssysteme und alle Anderungen durch die
Mitgliedstaaten.

4. die Mitgliedstaaten legen der Kommission am .
Ende jedes Kalenderjahrs eine Aufstellung der
wahrend des Jahres erteilten Genehmigungen
und einen allgemeinen Bericht iber ihre Erfah-
rungen und die bei der Regelung der Arbeiten
mit neukombinierter DNS aufgetretenen Pro-
bleme vor.

Artikel 5

‘Wegen der Fortschritte von Wissenschaft und Tech-
nik auf dem Gebiet der grundlegenden und der an-
gewandten Biologie wird diese Richtlinie und ihre
fortlaufende Anwendbarkeit auf Produktionspro-
zesse der Industrien in Zeitabstdnden von nicht mehr
als zwei Jahren regelméBig sorgfaltig Giberprift und
gegebenenfalls liberarbeitet.

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
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Begriindung

Ziel dieser Einfithrung ist es, die wichtigsten Merk-
male der Arbeiten mit neukombinierter DNS vor
dem allgemeinen Hintergrund der modernen Ent-
wicklung der Biotechnik zu sehen und die Gesichts-
punkte darzulegen, die die Kommission dazu veran-
lat haben, den Entwurf einer Richtlinie auszuarbei-
ten, durch die die Mitgliedstaaten dazu angehalten
werden sollen, allgemeine VorsichtsmaBnahmen ge-
gen die mit einigen Formen der Arbeiten mit neu-
kombinierter DNS moglicherweise verbundenen Ge-
fahren zu treffen.

Arbeiten mit neukombinierter DNS und ihre Bedeu-
tung fiir Forschung und Entwicklung

Moderne Techniken, insbesondere die Verwendung
vor kurzem entdeckter, sogenannter Restriktions-
enzyme, lassen nunmehr die Anordnung von gene-
tischem Material in Kombinationen zu, die in der
Natur zur Zeit nicht vorkommen. Die Methode sieht
im allgemeinen die Isolierung der DNS aus einem
Spenderorganismus, ihre Fragmentierung durch Re-
striktionsenzyme in Gruppen von einem oder meh-
reren Genen, die Verkniipfung ausgewahlter Frag-
mente mit einem Trager (im allgemeinen einem
Virus oder einem als Wirtsubstanz zu verwenden-
den Bestandteil der Zelle) und ihren Einbau in eine
fortpflanzungsfdhige Wirtszelle vor, die Klone ge-
nannte Populationen indentischer Zellen bilden
kann. :

Wenn sich das auf diese Weise iibertragene gene-
tische Material vermehrt und in seiner neuen Um-
gebung manifestiert, sind der Skala der Organis-
men, die mit Hilfe der Technologie der neukombi-
nierten DNS erzeugt werden konnen, theoretisch
keine Grenzen gesetzt. In der Praxis ist die Bildung
von Klonen und die Manifestation fremder Nuklein-
sduren in weitgehend unabhdngigen Wirtsorganis-
men jedoch auBerordentlich schwierig und in einigen
Fallen vermutlich iiberhaupt nicht zu erreichen. Den-
noch wurden DNS-Sequenzkodes fiir Humanplacen-
talaktogen- und -wachstumshormone in die Bakterie
Escherichia coli (einem natiirlichen Bewohner des
menschlichen Verdauungstrakts) geklont und in min-
destens zwei Féllen (Manifestation eines chemisch-
synthetisierten Gens fiir das Hormon Somatostatin
und des Strukturgens von Hefe fiir das Enzym Imi-
dazol-Glyzerophosphat-Dehydratase) hat sich ge-
zeigt, daB das Manifestationsproblem iiberwunden
werden konnte.

Angesichts dieser Perspektiven und dieser Ergeb-
nisse liegt auf der Hand, daB die Technologie zur
Neukombination der DNS neue Wege fiir grund-
legende und angewandte Arbeiten bahnt, die ohne
jeden Zweifel zu einer enormen Verbesserung un-
serer Kenntnisse genetischer Strukturen und gene-
tischer Funktionen fithren werden und gewisse Pro-
duktionsmethoden der Landwirtschaft und der ge-

werblichen Wirtschaft auf ldngere Sicht von Grund'

auf revolutionieren koénnten. Wahrend Wachstums-
hormone und Insulin allerseits bekannte Beispiele
von Produkten darstellen, die durch manipulierte
Bakterien auf industrieller Ebene erzeugt werden
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konnten, konnen eine Reihe anderer Substanzen
(Calcitonin, Prolactin, Neurotransmitter, Antikérper
usw.) auf die gleiche Weise auch von der Arznei-
mittelindustrie hergestellt werden. Medizinisch ist
vorstellbar, daB mit Hilfe der Arbeiten zur Neu-
kombination der DNS eines Tages die Reparatur
genetischer Fehler im Menschen moglich sein wird.
In der Landwirtschaft konnten durch geeignete gene-
tische Transfers in isolierten Protoplasten, die an-
schlieBend zu vollstdandigen Pflanzen regeneriert
werden, modifizierte Arten von Feldfriichten erzielt
werden, die die Merkmale nichtverwandter Arten in
sich vereinen und neue Eigenschaften in bezug auf
die Stickstoffaufnahme, die Widerstandsfahigkeit
gegen Krankheiten und eine umfassende Palette
unterschiedlicher qualitativer Faktoren aufweisen
wiirden. Derartige Fortschritte sind noch nicht in
Sicht, liegen aber als langfristige Zielsetzungen im
Bereich des Moglichen. Lander mit fortgeschrittenen
Technologien wie die USA und Japan sind sich iiber
die Bedeutung der Forschungsarbeiten in diesem Be-
reich und auf allen damit zusammenhangenden Ge-
bieten der angewandten Molekularbiologie voll und
ganz im klaren.

Gefahren beim Umiang mit neukombinierter DNS

Es ist schwierig vorherzusagen, was ein sachkun-
diger Mikrobiologe erreichen konnte, wenn er auf
eine systematische Verbesserung der Virulenz wich-
tiger Pflanzenpathogene durch genetische Manipula-
tion oder auf den Einbau der DNS hochgradig patho-
gener Organismen wie Bacillus anthracis oder Clo-
stridium botulinum in E.coli hinarbeiten wiirde.
Gleichwohl scheint festzustehen, daB die mit Arbei-
ten zur Neukombination der DNS verbundenen Ge-
fahren — mit Ausnahme von gezielten Versuchen zur
Gefdhrdung des Menschen und seiner Umwelt — zur
Zeit hypothetisch und weitestgehend kontrollierbar
sind.

. Hypothetische Natur der damit verbundenen

Risiken

Theoretisch besteht die Gefahr, daB lebende
Organismen — insbesondere im Menschen oder
in fir den Menschen bedeutsamen Arten ange-
siedelte Mikroorganismen — nach Aufnahme
fremder DNS Eigenschaften erwerben, die sie
gefahrlich und schadlich werden lassen. Praktisch
wird jede Ubertragung genetischer Informatio-
nen, die dem Wirtsorganismus gleichzeitig einen
selektiven Vorteil verleiht und eine Anderung
der Charaktere bewirkt, unsere Umwelt in ge-
wisssem MaBe beeinflussen. Die Auswirkungen
konnen nahezu vernachléssigbar oder vorteilhaft
sein, wenn die neuen Charaktere praktisch neu-
tral oder fir den Menschen niitzlich sind; sie
konnen kurz- oder mittelfristig verheerend sein,
wenn sie neue Faktoren begiinstigen (Pathogeni-
tdt, Auslosung oder Verbreitung von Krebs,
Modifizierung des okologischen Gleichgewichts,
Unterbrechung von Nahrungsmittelketten usw.),
die vom Menschen und der von ihm domesti-
zierten Umwelt nicht verkraftet werden konnen.

In der Praxis hat sich diese Gefahr jedoch noch
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nicht nachweisen lassen. Die meisten der Ver-
suche und der fiir Abschatzungszwecke konstru-
ierten Modellannahmen (siehe z.B. Curtiss R.
Ann. Rev. Microbiol. 30: 507 bis 533, 1976 und
Bericht des in Ascot, England, vom 27. bis 29.
Januar 1978 abgehaltenen US.-EMBO Seminars)
weisen im Gegenteil darauf hin, daB es als un-
wahrscheinlich anzusehen ist, daB ~Organismen
die Trdger neukombinierter DNS sind, aus ver-
schiedenen Griinden, die mit der geringen adap-
tiven Tauglichkeit manipulierter Zellen und den
generellen Anforderungen an die Transkription
und Infektion zu tun haben, groBere als die mit
herkommlichen Forschungsarbeiten tiber Patho-
gene verbundene Biogefahren verursachen. Dar-
iiber hinaus kann aus der Tatsache, daB die in
der Natur wirksamen Reproduktionsbarrieren
und Isolationsmechanismen fehlerbehaftet sind
und sich liberlappen, geschlossen werden, daB es
unter natiirlichen Bedingungen so etwas wie eine
absolute Barriere fiir den Genenaustausch zwi-
schen zwei beliebigen Organismen vielleicht gar
nicht gibt. Nachdem der Mensch und seine Um-
welt den kontinuierlichen FluB genetischer Infor-
mationen zwischen den Arten iberlebt haben,
kann demzufolge davon ausgegangen werden,
daB sie gegen jede Form neukombinierter DNS
relativ widerstandsfahig sind.

. Uberwachungsméglichkeiten

Insbesondere nachdem die auf dem Gebiet der
neu kombinierten DNS tatigen Wissenschaftler
als erste (Asilomar Konferenz im Jahre 1973) auf
die mit ihren Arbeiten verbundenen potentiellen
Gefahren hingewiesen haben, waren die For-
schungsarbeiten in diesem Bereich stdndig auf die
Entwidklung von. EinschlieBungsvorrichtungen
und von Uberwachungssystemen ausgerichtet.
Demzufolge wurden Methoden, verkriippelte
Wirtsstamme und Einrichtungen entwickelt, die
die Moglichkeit, daB ein Organismus, der Trager
einer neukombinierten DNS ist, aus dem Labora-
torium (physikalische EinschlieBung) entkommt
oder die auBerhalb des Laboratoriums herrschen-
den Bedingungen iiberlebt (biologische Einschlie-
Bung), erheblich verringert.

Wihrend es zweifellos notwendig ist, die ver-
fiigbaren EinschlieBungsformen - insbesondere
die biologischen EinschlieBungsformen — zu ver-
bessern und zu verfeinern, bieten sie bei vor-
schriftsmaBigem Gebrauch bereits jetzt einen sehr
guten Schutz gegen die Gefahr einer Kontamina-
tion des Menschen und seiner Umwelt durch neu-
kombinierte DNS.

Leitlinien und nationale SicherheitsmaBnahmen

Die Entwicklung von Techniken zur Neukombination
der DNS hat zu einer ausflihrlichen 6ffentlichen und
wissenschaftlichen Debatte in zahlreichen Léndern
gefithrt, bei der Aspekte wie die Festlegung des
durch Arbeiten mit neukombinierter DNS abgedeck-
ten Gebiets, die Klassifizierung dieser Arbeiten in
Gefahrenkategorien und in EntschlieBungsstufen, die
Notwendigkeit einer staatlichen Uberwachung, die

Art der in Frage kommenden (freiwilligen oder ge-
setzlichen) Uberwachung und der Schutz des geisti-
gen Eigentums erortert wurden.

In den USA gab das National Institute of Health
(NIH) sehr ausfiihrliche Leitlinien heraus, die eine
genaue Klassifizierung von Forschungsaktivitdaten in
Gefahrenkategorien und dazugehorige Einschlie-
Bungsstufen vorsahen. Zur Zeit miissen lediglich die
vom NIH unterstiitzten Laboratorien die Leitlinien
befolgen, die zur Zeit {iberarbeitet und voraussicht-
lich- weniger streng gehalten werden. Ahnliche Leit-
linien wie die des NIH wurden auBlerhalb der Ge-
meinschaft in allen Landern mit fortgeschrittenen
Technologien ausgearbeitet oder vorbereitet, doch
wurden bisher in keinem dieser Lander zwingende
Auflagen erlassen.

In der Europédischen Gemeinschaft hat das Vereinigte
Konigreich eine Voranmeldung von Genmanipula-
tionen durch alle Personen zwingend vorgeschrie-
ben, die derartige Arbeiten auf britischem Hoheits-
gebiet durchfithren wollen. Ein Verhaltenskodex, der
sich von dem des NIH in wichtigen Punkten im Zu-
sammenhang mit Klassifizierungsverfahren und Ein-
schlieBungsmethoden unterscheidet, wird zur Zeit
auf freiwilliger Basis unter der Voraussetzung be-
folgt, daB die Inspektoren der Gesundheits- und
Sicherheitsbeho6rde iiber umfassende Vollmachten
verfliigen, um die Pflichten und die von dem briti-
schen Beratergremium empfohlenen VorsichtsmaB-
nahmen durchzusetzen. Auch die anderen Mitglied-
staaten haben Leitlinien {ber Forschungsarbeiten
mit neukombinierter DNS ausgearbeitet und gebil-
ligt, die sich in einigen Fallen entweder an das bri-
tische oder an das amerikanische System anlehnen
und in anderen einen Kompromiff zwischen diesen
beiden Leitlinienkatalogen darstellen.

In Frankreich, den Niederlanden, Danemark und
Belgien wurden die nationalen Beratergremien damit
beauftragt, die laufenden Arbeiten zu registrieren
und Forschungsvorschldge zu iiberpriifen. Wéahrend
in Frankreich ein Entwurf einer Vereinbarung vor-
gelegt wurde, demzufolge staatliche, akademische
und industrielle Laboratorien jedes Projekt zur Neu-
kombination der DNS zwecks Uberpriifung und Billi-
gung vorlegen miissen, haben neben dem Vereinig-
ten Konigreich bisher nur zwei Mitgliedstaaten (die
Bundesrepublik Deutschland und die Niederlande)
die klare Absicht erkennen lassen, Rechtsvorschrif-
ten fir Forschungsarbeiten tiiber neukombinierte
DNS zu erlassen. In der Bundesrepublik Deutschland
werden die zwingenden Vorschriften zundchst auf
aus Offentlichen Mitteln finanzierte Forschungen be-
schrankt und in einem spéteren Stadium auf Aktio-
nen eérweitert, die von den Landern oder mit priva-
ten Geldern unterhalten werden.

Die Ausarbeitung oder Annahme von Leitlinien in
den Mitgliedstaaten und in anderen européischen
Landern wurde durch die kritischen Uberpriiffungen
und Empfehlungen des Ad-hoc-Ausschusses filir For-
schungsarbeiten tber die Neukombination der DNS
der Europédischen Wissenschaftsstiftung (ESF) und
des Stdndigen Ausschusses der EMBO iiber neu-
kombinierte DNS erheblich erleichtert.
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Notwendigkeit nationaler Rechtsvorschriften auf der
Grundlage von Gemeinschaftsnormen

Die Kommission vertritt die Auffassung, dalB sechs
grundlegende Uberlegungen fiir die Notwendigkeit
nationaler Gesetze in diesem Bereich pladieren:

— Harmonisierung zwischen den Mitgliedstaaten

Obgleich es angesichts der Unterschiede zwischen
den verschiedenen in Europa verfiigbaren Ein-
schlieBungseinrichtungen nicht erwiinscht ist, daB
in allen Mitgliedstaaten identische Leitlinen an-
genommen und befolgt werden, ist es zur Ver-
meidung iibergrofer Streuungen des Forschungs-
" potentials gleichwohl von entscheidender Bedeu-
tung, daB alle Mitgliedstaaten gewisse grund-
legende Sicherheitsprinzipien akzeptieren und
iibernehmen. Die derzeitige Situation, in der
einige Mitgliedstaaten Rechtsvorschriften iber
den Umgang mit neukombinierter DNS gebilligt
haben oder einzufiihren beabsichtigen, wahrend
andere bisher keinerlei formelle Politik auf die-
sem Gebiet definiert haben, ist in den Augen der
Kommission insofern nicht akzeptabel, als sie zur

Ausgestaltung unterschiedlicher Sicherheits-, Ar-

beits- und Erfolgsvoraussetzungen in den Mit-
gliedstaaten und demzufolge zur Konzentration
der Forschungsaktivitdten an den Stéatten fuhren
wird, an denen die groBziigigsten Vorschriften
gelten. Eine derart unterschiedliche Entwicklung
wird nicht auftreten, wenn in jedem Mitalindstaat
um einen harten Kern von Gemei~ _aaftsgrund-
satzen harmonisierte nationale Rechtsvorschrif-
ten angenommen werden und das erforderliche
Instrumentarium fiir die standige Durchfithrung
dem Wesen nach vergleichbarer SicherheitsmalB-
nahmen in der gesamten Gemeinschaft bereit-
gestellt wird.

— Die exemplarische Bedeutung von Rechisvor-
schriften tiber Technologien zur Neukombination
von Nukleinsduren

Genmanipulationen stellen nur einen kleinen Teil
der Bemithungen dar, die die Menschheit heut-
zutage unternimmt, um die Verantwortung fir
das Leben auf diesem Planeten auf sich zu neh-
men und um ihre Zielvorstellungen uber. die
Domestizierung der niedrigeren Formen zu an-

dern. Inzwischen wurden mehrere neue Metho-

den entwickelt, die die Immobilisierung von En-

zymen und Zellen auf Trdagern fiir industrielle
Verwendungszwecke, die Herstéllung neuer syn-
thetischer Verbindungen, die Massenproduktion
von Proteinen in Fermentationschargen und, ganz
generell, eine vollstandige Modifizierung der
Beziehungen zwischen Mensch und Natur er-
méglichen. Langerfristig wird die Anwendung
der Molekularbiologie auf dié Landwirtschaft und
die gewerbliche Wirtschaft unweigerlich zu
einem Wandel des gesellschaftlichen Lebens fih-
ren und signifikante und mdoglicherweise irre-
versible Veranderungen unserer Umwelt aus-
16sen. Zu verlangen, daB die Techniken, die diese
Veranderungen bewirken, schon von Anfang an
einer gesetzlichen Uberwachung und Rechtsvor-

schriften unterliegen, stellt keine Bekampfung
des Fortschritts, sondern im Gegenteil eine An-
erkennung der Notwendigkeit dar, die Gesell-
schaft an neue wissenschaftliche Entwicklungen
anzupassen.

Der Umgang mit neukombinierter DNS stellt in
diesem Zusammenhang trotz der Tatsache, daB
die mit ihr verbundene Gefahr hypothetischer
Natur, in den Mitgliedstaaten gut analysiert und .
moglicherweise nicht groBer als die mit her-
kommlichen Forschungsarbeiten iiber Pathogene
verbundene Gefahr ist, eine ausgezeichnete Mog-
lichkeit zur Erreichung der Kompatibilitat zwi-
schen Rechtsvorschriften und der Entwicklung

moderner Technologien sowie zur Schaffung einer

ersten Grundlage fiir die Bestimmungen dar, die
zum Schutze des Menschen vor seinen eigenen
Errungenschaften kiinftig unzweifelhaft ergriffen
werden miissen. Vorausgesetzt, dafl die beschlos-
senen Rechtsvorschriften tolerant, flexibel und
mit einer Stimulierung der Forschungsarbeiten
durch die Vergabe von Mitteln verbunden sind,
sollte die Gelegenheit nicht verpafit werden.

Gewicht der Gefahren

Die Klassifizierung eines Risikos als hypotheti-
sches Risiko bedeutet nicht,. dal das betreffende
Risiko als gering zu veranschlagen ist. Wahrend
Szenarien, die den Planeten bevdlkert von einer
einer neuen Klasse von Organismen zeigen, die
die Bediirfnisse und Merkmale von Bakterien und
Sdugetieren in sich vereinen, selbstverstdndlich
vollig aus der Luft gegriffen sind, Zeigt die Aus-
breitung der Myxomatose in Europa und die Zer-
stérung eines Tabakfeldes in Kentucky durch die
Setzlingskrankheit das Gewicht der Gefahren,
die mit der plotzlichen Verbreitung von an ihre
Umwelt angepaBten Mikroorganismen verbunden
sein kénnen. Diese hypothetischen Gefahren sind
der Grund dafiir, daB iiberall in der westlichen
Welt verschiedene Formen der physikalischen
EinschlieBung und zertifizierte Bakterienstamme,
die auBerhalb von Laborbedingungen nicht iber-
leben kénnten, geschaffen werden. Wenn das auf
dem Spiel stehende Risiko so groB ist, dafl die
Entwicklung dieser kostspieligen Schutzvorrich-
tungen erforderlich ist, rechtfertigt dies zweifellos
auch die Erarbeitung von Vorschriften, durch die
sichergestellt werden soll, daB sie ihren Zweck
auch tatsédchlich erfiillen und fiir den Schutz ge-
gen das Risiko eingesetzt werden, das durch sie
eingeddmmt werden soll.

Ausbreitung des Umgangs mit neukombinierter
DNS

Die Wissenschaft macht auf diesem Gebiet so
rasche Fortschritte, daB eine Reihe von Ver-
suchen, zu denen die Herstellung und Verwen-
dung neukombinierter DNS gehoért, nunmehr
routinemaBig durchgefiihrt werden kénnen und
bewdhrte Loésungsansdtze fir bestimmte Unter-
suchungen in der Molekulargenetik vorliegen.
Was noch vor einigen Jahren als dulerst kompli-
zierte, nur einer kleinen Zahl hochgradig spezia-



Deutscher Bundestag - 8. Wahlperiode

‘Drucksache 8/2890

lilierter Institute zugangliche Technik galt, wird
heutzutage in zahlreichen Laboratorien fiir die
Spezifizierung von Genen und ihren Produkten
allgemein verwendet. Dariiber hinaus erkannten
mehrere auf dem Gebiet der angewandten For-
schung tétige Institute — darunter auch viele von
der Privatwirtschaft betriebenen Laboratorien —
die potentiellen Moglichkeiten der Techniken zur
Neukombination der DNS fiir Zwecke der Gen-
technik und haben daraufhin umfangreiche For-
schungsarbeiten eingeleitet oder in Betracht ge-
zogen, die auf die Produktion und Verwendung
neukombinierter DNS ausgerichtet sind. Insofern
nimmt die mit neukombinierter DNS verbundene
hypothetische Gefahr proportional zur Gesamt-
zahl der Statten, in denen derartige Arbeiten
durchgefiihrt werden, in Abhangigkeit von der
Zeit zu. . -

Grenziiberschreitende Natur des Risikos

Die Tatsache, daB das fiir Arbeiten mit neu-
kombinierter DNS verwendete biologische Mate-
rial im allgemeinen Viren und Bakterien enthilt,
die bei einem eventuellen Entkommen aus den
Laboratorien nicht vor nationalen Grenzen halt-
machen, schrankt die Handlungsfreiheit einzelner
Nationen zur Festlegung und Verfolgung unab-
hangiger Politiken auf dem Gebiet der Genmani-
pulationen bis zu einem gewissen Grad ein. Zwi-
schen benachbarten L&ndern miissen Verein-
barungen iber die allgemeinen Zielsetzungen
und die GréBe der zu schaffenden Schutzsysteme
abgeschlossen und Garantien beziiglich der Ein-
haltung dieser Vereinbarungen bernommen
werden. Derartige Vereinbarungen und Garan-
tien kénnen am besten durch die in jedem Land
erlassenen gesetzlichen Vorschriften erzielt wer-
den, die auf einem harten Kern gemeinsam be-
schlossener Grundsédtze basieren.

Forschungsarbeiten in Laboratorien der Privat-
wirtschaft

Wiéhrend es bei Nichtvorhandensein nationaler
Rechtsvorschriften zur Regelung von Arbeiten
mit neukombinierter DNS vorstellbar ist, daB die
fir die Verteilung finanzieller Mittel zustéandigen
Regierungsbehorden eine gewisse Kontrolle iiber
die Forschungsaktivitdaten von Universitaten und
nationalen Instituten ausiiben, ist es beim Fehlen
gesetzlicher Vorschriften weitaus schwieriger,
sich ein System vorzustellen, das die Labora-
torien der Privatwirtschaft dazu anhéalt, sich dem
Wortlaut nationaler Leitlinien iiber neukombi-
nierte DNS zu unterwerfen. In einem Land, in
dem derartige Leitlinien auf freiwilliger Grund-
lage angewandt werden, besteht demzufolge die
Gefahr, daBl verschiedene, mit identischen Gefah-
renstufen operierende Laboratorien nicht die
gleichen Regeln hinsichtlich der Sicherheitsiiber-
wachung und der EinschlieBung beachten. Wah-

rend es einleuchtend ist, daf eine derartige Situa-
tion nicht annehmbar ist, ist es angesichts der
Bedeutung der Technologie der neukombinierten
DNS fiir die Férderung der europdischen Bioindu-
strie ebenso einleuchtend, daB Rechtsvorschriften
iber den Umgang mit neukombinierter DNS die
geistigen Eigentumsrechte nicht gefdhrden diirfen
und daB der Gesetzgeber besondere Anstrengun-
gen unternehmen muf, um die Freigabe vertrau-
licher wissenschaftlicher Daten durch die Indu-
strie auf ein MindestmaB zu beschranken.

Eine Gemeinschaftsrichtlinie iiber den Umgang mit
neukombinierter DNS :

Die Probleme, die durch Genmanipulation und
durch die eventuelle Notwendigkeit einer Gemein-
schaftsrichtlinie aufgeworfen werden, die jeden Mit-
gliedstaat dazu anhalt, bestimmte Schutz- und Uber-
wachungsmafnahmen gegen hypothetische Gefahren
zu billigen, wurden vom AusschuB fiir medizinische
Forschung und o6ffentliche Gesundheit (CRM) und
von Ad-hoc-Sachverstdndigengruppen in Gegenwart -
von Vertretern der Europdischen Wissenschaftsstif-
tung und der EMBO mehrfach erértert.

Im AnschluB an diese Aussprachen erarbeitete die
Kommission den beigefiigten Entwurf einer Richt-
linie des Rates zur Regulierung des Umgangs mit

‘neukombinierter DNS. Dieser Entwurf tragt sowohl

den notwendigen Sicherheitsanforderungen als auch
der erforderlichen Flexibilitdt und Anpassung an die
ortlichen Verhéaltnisse Rechnung. Wahrend sie fest-
legt, daB Arbeiten mit neukombinierter DNS, bei
denen man davon ausgeht, daB sie mit hypotheti-
schen Gefahren verbunden sind, vor einer Eintra-
gung und Genehmigung durch die nationale Behérde
nicht durchgefiihrt werden koénnen, 16t die vorge-
schlagene Richtlinie der nationalen Behorde in je-
dem Mitgliedstaat vollig freie Hand bei der Aus-
arbeitung der ihr geeignet erscheinenden Klassifi-
zierung und EinschlieBungsstufen. Fiir Arbeiten,
deren Risiko gering eingeschétzt wird, gelten beson-
dere Bestimmungen. Man ist bestrebt, das Volumen
der fiir Eintragungs- und Genehmigungszwedke frei-
zugebenden wissenschaftlichen Informationen auf
ein MindestmaB zu beschranken. SchlieBlich wird in
dem Wortlaut der Richtlinie eindeutig darauf hin-
gewiesen, daB die vorliegenden Bestimmungen in
kurzen Zeitabstdnden regelmaBig tUberpriift und ge-
gebenenfalls unter Beriicksichtigung neuer Entwick-
lungen und wissenschaftlicher Fortschritte {iberar-
beitet werden miissen. AuBerdem wird die Kommis-
sion den Sonderfall untersuchen, der im Augenblick
in die Vorschriften der vorliegenden Richtlinie ein-
bezogen ist, und der die Verwendung neukombinier-
ten DNS-Materials bei grofangelegter Industriepro-
duktion betrifft; falls es sich als notwendig erweist,
werden auf diesen Fall angepalite zuséatzliche Richt-
linien von der Kommission vorgeschlagen werden.






