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Entwurf fur eine Empfehlung des Rates betr. die Erfassung von Arbeiten uiber die
Neuverknipfung von Desoxyribonukleinsaure (DNS)

»EG-Dok. 9549/80«

DER RAT DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFTEN —

gestitzt auf den Vertrag zur Grindung der Euro-
paischen Wirtschaftsgemeinschaft,

gestiitzt auf den Empfehlungsentwurf der Kom-
mission,

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses,

nach Stellungnahme des Européaischen Parlaments,
in Erwagung nachstehender Grinde:

_Die Durchfiihrung grundlegender und angewandter
biologischer Forschungsarbeiten ist geeignet, einen
wirksamen Beitrag zur wirtschaftlichen Expansion
der Mitgliedstaaten zu leisten; diese Entwicklung
bringt es auf mehreren Gebieten mit sich, daB an
bestimmten Organismen Arbeiten zur Neukombina-
tion der Desoxyribonukleinsdure (DNS) durchgefiihrt
werden.

Die Risiken im Zusammenhang mit den Arbeiten
mit rekombinierter DNS sind zwar hypothetischer
Natur, ihre sténdige Erfassung innerhalb jedes Mit-
gliedstaates ist dennoch notwendig, um eine etwaige
Auferlegung von SchutzmaBnahmen zu erméglichen
und — flr den sehr unwahrscheinlichen Fall, daB sich
die hypothetischen Risiken als reale Gegebenheit
erweisen — um jegliche schadliche Auswirkung, die

sich zeigen konnte, bis zu ihrem Ursprung zurlickzu-
verfolgen.

Es muB in jedem Mitgliedstaat eine standige Analyse
der Situation durchgefiihrt werden, um die Harmoni-
sierung der nationalen Bestimmungen und — sofern
unvorhergesehene Entwicklungen dies erforderlich
machen — die Erstellung von Listen derjenigen Ar-
beiten schrittweise zu fordern, die in allen Landern der
Gemeinschaft untersagt werden miissen oder fiir die
obligatorische SicherheitsmaBinahmen gelten.

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

Es werden Protokolle iiber Experimente mit neukom-
binierter DNS erstellt. Im Hinblick auf die Gewahr-
leistung der wissenschaftlichen und industriellen
Geheimhaltung und zum Schutz des geistigen Eigen-
tums ist es notwendig, die Verbreitung des Inhalts
dieser Protokolle und der auf der Herstellung und Ver-
wendung neukombinierter DNS basierender For-
schungsprojekte auf ein MindestmalBl zu beschréan-
ken. —

GemadB Artikel 2 Satz 2 des Gesetzes vom 27. Juli 1957 zugeleitet mit Schreiben des Chefs des Bundeskanzleramtes

vom 14. Oktober 1980 — 14— 680 70 — E — Fo 34/80

Dieser Entwurf ist mit Schreiben des Herrn Prisidenten der Kommission der Europdischen Gemeinschaften vom
4. August 1980 dem Herrn Prdsidenten des Rates der Europdischen Gemeinschaften iibermittelt worden.

Die Anhorung des Europdischen Parlaments und des Wirtschafts- und Sozialausschusses zu dem genannten

Kommissionsentwurf ist vorgesehen.

Mit der unmittelbar bevorstehenden BeschluBfassung durch den Rat ist zu rechnen.

Siehe auch Drucksache 9/37 Nr. 188.
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EMPFIEHLT DEN MITGLIEDSTAATEN:

daB die Mitgliedstaaten alle Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften erlassen mit dem Ziel:

Notifizierung durch die Laboratorien

1. Jedes Laboratorium, das auf dem Hoheitsgebiet
eines Mitgliedstaates Arbeiten mit neukombi-
nierter DNS durchfiihren mochte, erstattet eine
entsprechende Meldung bei der zustdndigen
nationalen oder regionalen Behorde.

Zusdtzliche Auskiinite

2. Dieser Meldung liegen fiir jedes geplante For-
schungsvorhaben die nachstehenden Unterlagen
bei:

— derjenige Teil des Versuchsprotokolls, der fir
die Abschiatzung der Sicherheit an dem Ort
erforderlich ist, an dem die vorgesehenen
Tatigkeiten durchgefiihrt werden sollen;

— die Aufstellung der Schutz- und Uberwa-
chungsmafinahmen, die wahrend der gesamten
Dauer der Versuchsarbeiten anwendbar sind;

— die Beschreibung der allgemeinen Ausbildung
im Bereich der Forschungsarbeiten tuber
neukombinierte DNS und der Schulung der

Mitglieder des Personals, die an den vor-
gesehenen Tatigkeiten teilnehmen oder fiir die
Uberwachung, die Kontrolle oder die Sicher-
heit verantwortlich sind.

Ablage der Unterlagen

3. Jede Meldung und die Begleitpapiere werden von
den nationalen Behorden oder vom regionalen
Komitee fiir Sicherheit und Schutz der offent-
lichen Gesundheit, bei denen sie hinterlegt
werden, abgelegt und aufbewahrt.

Einsicht der Unterlagen

4. Jede Meldung und die Begleitpapiere konnen von
den befugten nationalen Sachverstandigen ein-
gesehen werden.

Definition der Arbeiten mit neukombinierter DNS

5. Unter Arbeiten mit neukombinierter DNS ver-
steht man die Bildung neuer Kombinationen von
genetischem Material durch Einbringung von
Nukleinsdauremolekiilen, die mit beliebigen
Mitteln auBerhalb der Zelle erzeugt werden, in
einen beliebigen Virus, ein bakterielles Plasmid
oder ein anderes Tragersystem im Hinblick auf
ihre Einbeziehung in einen Wirtsorganismus, in
dem sie in der Natur nicht vorkommen, in dem sie
sich aber selbsttatig fortpflanzen konnen.
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Begriindung

I. Einleitung

Eine Analyse der derzeitigen Lage und der Ergebnisse
der in den beiden letzten Jahren sowohl in den Ver-
einigten Staaten als auch in Europa durchgefiihrten
Arbeiten zur Abschatzung des Umfanges der Gefahren,
die sich aus der Genmanipulation ergeben konnen,
hat gezeigt, daB die hypothetischen Risiken im Zu-
sammenhang mit Arbeiten zur Herstellung oder Ver-
wendung neukombinierter DNS wahrscheinlich
gering sind, wenn nicht sogar gleich null. Es hat sich
weiterhin gezeigt, daB die den Forschern in den
meisten Landern der westlichen Welt empfohlenen
freiwilligen Uberwachungs- und SicherheitsmaB-
nahmen zufriedenstellend und ohne iberméaBige biiro-
kratische Beschrankungen funktionieren; sie sind
dergestalt, daB sie jederzeit dem raschen Fortschritt
der Kenntnisse und der Techniken auf dem Gebiet
der grundlegenden und der angewandten Forschung
im Bereich der Biologie angepaBt werden koénnen.
SchlieBlich wurde festgestellt, daB sich die nationalen
Empfehlungen fiir die Einstufung der Arbeiten in
Risikokategorien und die SicherheitsmaBnahmen in
den einzelnen Landern nicht grundlegend unterschei-
den und im Gegenteil in Richtung auf eine gewisse
Einheitlichkeit tendieren.

Es konnen sich jedoch bestimmte Fragen hinsichtlich
der langfristigen Auswirkungen und einer etwaigen
Kontaminierung stellen, die — obgleich wenig wahr-
scheinlich — immerhin moglich ist. Es ware daher
hochst wiinschenswert, dal jederzeit und iiberall ein
genaues Bestandsverzeichnis verfiigbar ist, damit eine
etwaige Auferlegung von praventiven SchutzmaB-
nahmen sowie das Aufsuchen des Ursprungs einer
Kontaminierung moglich ist.

Um dies zu erreichen, muB es jedoch jedem Mitglied-
staat freigestellt bleiben, angemessene Malinahmen
auf dem Rechts- und Verwaltungswege anzunehmen
und die Ausfihrung den nationalen oder regionalen
Behorden zu libertragen.

Die Annahme einer gemeinsamen Definition der Ar-
beiten im Zusammenhang mit neukombinierter DNS
wiirde schlieBlich den Dialog zwischen den Mitglied-
staaten und die progressiven Bemilhungen um eine
Harmonisierung der nationalen Bestimmungen er-
leichtern.

II. Art und Gegenstand des Empfehlungsentwuris

Mit dem Empfehlungsentwurf, den die Kommission
dem Rat vorschldagt, werden die Mitgliedstaaten auf-
gefordert, eine gemeinsame Definition der Arbeiten
im Zusammenhang mit neukombinierter DNS anzu-
nehmen und so vorzugehen, daB kein Laboratorium
derartige Arbeiten durchfithren kann, ohne daB die
zustdandigen nationalen oder regionalen Behorden
vorher dariiber unterrichtet worden sind und ohne daB
bei diesen Behorden die Angaben hinterlegt worden
sind, aus denen die Art der vorgesehenen Téatigkeit
hervorgeht und die eine Abschatzung der fiir die
Durchfithrung der Arbeiten vorgesehenen Sicher-
heits- und Schutzmafinahmen ermoglichen.

Angesichts der derzeitigen Kenntnisse iiber den ge-
ringen Risikograd und die rein hypothetische Artdieses
Risikos ist die Kommission der Auffassung, dafi diese
Empfehlung an die Mitgliedstaaten notwendig und
ausreichend ist.

Sie ist notwendig, weil bisher keine experimentelle
Analyse durchgefiihrt werden konnte iiber die lang-
fristigen Auswirkungen bestimmter Arbeiten der
Genmanipulation auf die Anpassung und die pro-
gressive Entwicklung von Mikroorganismen, die
Trager von fremder DNS sind und denen es gelungen
ist, die SicherheitseinschlieBungen zu durchbrechen
und sich somit ein entsprechendes Uberlebenshabitat
schaffen konnen. Dieses Risiko ist jedoch gering und
unwahrscheinlich, denn alle bisherigen Arbeiten
haben ergeben, daB Zellen, die Ubertragungen von
rekombinierter DNS unterworfen sind, unter natiir-
lichen Bedingungen nur eine geringe Uberlebens-
kapazitdt haben und daB ihr Infektionsvermogen im
Falle von Ubertragungen auf pathogene Mikro-
organismen im allgemeinen reduziert ist.

Dennoch ist es wiinschenswert, daB die Mitglied-
staaten im Falle von unvorhergesehenen und wenig
wahrscheinlichen Kontaminierungen jederzeit uber
ein genaues Bestandsverzeichnis verfiigen konnen,
mit dem es moglich ist, die Kontaminierungen bis zu
ihrem Ursprung zuriickzuverfolgen.

Der Empfehlungsentwurf der Kommission wird als
ausreichend erachtet, denn alle im Laufe der beiden
letzten Jahre gesammelten Daten zeigen, daB sich
im Zusammenhang mit der Gentechnik ein nur
geringes Sicherheitsproblem stellt und daB die
Losung dieses Problems nicht die Verabschiedung
detaillierter Gesetze rechtfertigt, die sich haupt-
sdachlich dahin gehend auswirken wiirden, daB der
Aufschwung der Forschung gebremst und die An-
passung und die standige Entwicklung der Ver-
fahren des Schutzes und der Einstufung der Arbeiten
in Risikokategorien verhindert werden. Die Stellung-
nahme der Kommission ist insbesondere durch drei
Informationselemente gerechtfertigt, die in den letzten
beiden Jahren ergeben haben:

— Die negativen Ergebnisse der in den USA und in
Europa unternommenen Analysen zur Ermittlung
des Vorhandenseins bestimmter Risiken, die sich
aus der Gentechnik ergeben konnten;

— Trotzder sehrzahlreichen Arbeiten der Gentechnik,
die in der gesamten Welt durchgefiithrt worden
sind, das Fehlen auch nur des geringsten Falles
einer unbeabsichtigten Kontaminierung oder
Infektion;

— Die Disziplin aller europaischen Forscher, die sich
spontan bereit erklart haben, auf rein freiwilliger
Basis die Sicherheits- und SchutzmaBnahmen an-
zuwenden, die die in den einelnen Mitglied-
staaten eingesetzten Beratenden Ausschiisse vor-
geschlagen haben, um eine diesbeziigliche natio-
nale Politk festzulegen und anzuwenden.

Auf der Grundlage dieser Bemerkungen hat die Kom-
mission nach Anhorung der vom AusschuB Medi-
zinische Forschung und offentliches Gesundheits-
wesen (CRN) benannten nationalen Sachverstandigen
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und von Vertretern der Europaischen Wissenschafts-
stiftung (EWS) und der Europaischen Organisation
fir Molekularbiologie (EMBO) beschlossen, dem
Rat den vorliegenden Entwurf einer Empfehlung
vorzulegen, der an die Stelle des dem Rat am
4. Dezember 1978 unterbreiteten Entwurfs einer Richt-
linie tritt; diese Richtlinie war seinerzeit durch die
Besorgnisse und die Ungewilheiten betreffend den
Schweregrad der Riskien im Zusammenhang mit
bestimmten Tatigkeiten der Gentechnik begriindet.

III. Analyse, Uberpriifung und Anpassung der na-
tionalen und gemeinschaftlichen Bestimmungen

Der Stand der Kenntnisse, die Forschungstechniken
und die Verfahren der Risikoabschatzung haben sich
in den letzten Jahren betrdchtlich fortentwickelt
und werden dies auch in Zukunft tun. Die Kommission
wird die Probleme im Zusammenhang mit den
Arbeiten der Gentechnik verfolgen und erforderlichen-
falls alle notwendigen und zweckdienlichen MaB-
nahmen zur Beibehaltung der Verstarkung der Be-

stimmungen betreffend die Sicherheit und die Risi-
koabschédtzung in der Gemeinschaft treffen. Zu diesem
Zweck treffen die von den Mitgliedstaaten beauf-
tragten Sachverstdandigen in regelméfigen Zeitab-
standen — mindestens jedoch einmal jahrlich — unter
der Agide der Kommission zusammen, um folgende
Aufgaben wahrzunehmen:

— Erstellung einer allgemeinen Analyse der Lage
in den Mitgliedstaaten betreffend die Herstellung
und Verwendung rekombinierter DNS,

— Priifung aller MaBnahmen, die zu der erforderlichen
Harmonisierung fithren konnen,

— gegebenenfalls je nach dem Fortschritt der Kennt-
nisse Aufstellung einer Liste derjenigen Arbeiten,
die in den Mitgliedstaaten untersagt oder obliga-
torischen  SicherheitsmaBnahmen unterworfen
werden sollten,

— sofern unvorhergesehene Entwicklungen dies
erfordern, Anderung der Bestimmungen der vor-
liegenden Empfehlung bzw. Ausarbeitung des
Wortlautes eines Richtlinienentwurfes des Rates.
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