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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Dr. Riesenhuber, Lenzer, Pfeifer, Dr. Probst,
Gerstein, Dr. Bugl, Engelsberger, Eymer (Liibeck), Dr. Hubrig, Maaf3, Neuhaus,
Prangenberg, Weirich, Dr. Stavenhagen, Dr. van Aerssen, Dr. Hennig,

Dr. Kunz (Weiden) und der Fraktion der CDU/CSU

— Drucksache 9/418 —

Gesetzliche Regelung auf dem Gebiet der Gen-Forschung (Gen-Technologie-Gesetz)

Der Bundesminister fiir Forschung und Technologie — 524 — 7221 —
1-10/81 — hat mit Schreiben vom 17. Juli 1981 die Kleine Anfrage
namens der Bundesregierung wie folgt beantwortet:

Vorbemerkung

Bei der Anwendung der Technik der in-vitro-Neukombination
von Nukleinsduren bestehen Risiken, namentlich bei Verwen-
dung von Krankheitserregern, bei der Massenvermehrung gen-
technologisch veranderter Mikroorganismen in grofierem Ver-
suchsmafstab sowie bei der methodisch bald méglichen Einfiih-
rung neukombinierter Gene in den menschlichen Organismus
(z.B. zum Zweck einer Gentherapie). Auch bei der Neukombina-
tion von Nukleinsauren aus nicht krankheitserregenden und nicht
giftstoffbildenden Organismen sind Risiken nicht mit Sicherheit
auszuschlieBen. Die Forschungsexperimente miissen deshalb un-
ter Sicherheitsvorkehrungen durchgefiihrt werden, um die betei-
ligten Menschen und die Allgemeinheit vor unerwiinschten Fol-
gen zu schitzen.

Die vom Bundeskabinett 1978 verabschiedeten und seither zwei-
mal gednderten Richtlinien sind nur fiir die vom Bund gefoérderten
Forschungsarbeiten rechtsverbindlich. Sie werden in anderen
Forschungsbereichen, insbesondere bei Bewilligungen durch die
.Deutsche Forschungsgemeinschaft sowie in den Hochschulen und
in der Industrie, auf der Basis freiwilliger Selbstbindungen aner-
kannt. Die Kultusministerien der Lander und der Bundesverband
der Pharmazeutischen Industrie haben entsprechende Empfeh-
lungen an die Hochschulen bzw. an die dem Industrieverband an-
gehorenden Wirtschaftsunternehmen gerichtet. Richtlinien mit
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unterschiedlichem materiellem Regelungsgehalt sind in nahezu
allenIndustrienationen eingefiihrt worden, in denen gentechnolo-
gische Experimente durchgefiihrt werden.

Zu den einzelnen Fragen:

1. Teiltdie Bundesregierung die Auffassung der Wissenschaft, daB mit
den erlassenen ,,Richtlinien zum Schutz vor Gefahren durch in-vitro
neukombinierte Nukleinsduren' zunachst ausreichende Erfahrun-
gen gesammelt werden sollten, bevor sinnvoll weitergehende Fest-
legungen betrieben werden konnen?

Die Ergebnisse von gentechnologischen Experimenten der letzten
Jahre und die in wissenschaftlichen Tagungen erarbeiteten Emp-
fehlungen haben zu der Auffasssung gefiihrt, daB das Gefahren-
potential von bestimmten Experimenten, insbesondere bei der
Neukombination von Nukleinsduren aus nicht krankheitserre-
genden Organismen, geringer als urspriinglich angenommen zu
veranschlagenist. Nach dieser Aufassung gehen aus gentechnolo-
gischen Experimenten keine gréBeren Gefahren als beim Experi-
mentieren mit den unverdnderten Ausgangsorganismen hervor.
Das zuféallige Entstehen von geféhrlichen Krankheitserregern bei
gentechnologischen Experimenten unter Verwendung von nicht
krankheitserregenden oder nicht giftstoffbildenden Organismen
wird nicht mehr fiir wahrscheinlich gehalten. Diese Erkenntnisse
haben weltweit zu einer Lockerung der Sicherheitsanforderungen
gefiihrt.

Ein gédnzlicher Verzicht auf Sicherheitsanforderungen ist aber
nicht moglich. Die zahlenméBig rasch ansteigenden gentechnolo-
gischen Experimente unter Einbeziehung von Krankheitserregern
als Spenderorganismen und Experimente in groBerem Versuchs-
malstab im Vorfeld der industriellen Anwendung werfen namlich
neue Sicherheitsfragen auf, teilweise in Verbindung mit Fragen
der Ausbildung des Forschungspersonals. Aber auch bei Experi-
menten mit nicht krankheitserregenden Organismen sind noch
Fragen bei der Anwendung biologischer und physikalischer Si-
cherheitsmaBnahmen offen. Ungekléart sind auch die iiber sicher-
heitstechnische Gesichtspunkte hinausgehenden ethischen Fra-
gen bei der Anwendung der Neukombinationstechnik am Men-
schen.

SchlieBlich ist zur Zeit noch nicht abschlieBend zu beurteilen, ob
es zu einer, seitens der Bundesregierung fiir notwendig gehalte-
nen, internationalen Vereinheitlichung von Richtlinien kommen
wird. Entsprechende Empfehlungen verschiedener Stellen, etwa
des Europarates, bleiben abzuwarten.

Bis zur endgiiltigen Kldrung der Gefahrenlage ist es deshalb
zweckmaBig, eine gesetzliche Regelung zuriickzustellen. Zwar
kann grundsétzlich auch bei unklarer Gefahrenlage bereits ein
Handeln des Gesetzgebers geboten sein. Angesichts der geschil-
derten neuen wissenschaftlichen Erkenntnisse erscheint es aber
gegenwartig ausreichend, den Sicherheitsfragen auch weiterhin
durch Richtlinien zu begegnen, solange gewahrleistet ist, daB die
Richtlinien auch von allen betroffenen Stellen auBerhalb der vom
Bund geforderten Forschung freiwillig anerkannt werden.
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2. Sind der Bundesregierung Fille bekannt, daf die Richtlinien in For-
schungsstatten, die gentechnologische Arbeiten durchfiihren, nicht
befolgt worden sind?

Nach Auskunft des Bundesgesundheitsamts bestanden verschie-
dentlich Meinungsverschiedenheiten zwischen Antragstellern
und der Zentralen Kommission fiir die biologische Sicherheit iiber
die Abschétzung moglicher Gefahren und die anzuwendenden
SicherheitsmaBnahmen. Dabei konnte immer eine dem Zweck der
Richtlinien gerecht werdende Losung gefunden werden. Ferner
sind nach Inkrafttreten der Richtlinien anfangs vereinzelt gen-
technologische Arbeiten begonnen worden, bevor die Kommis-
sion ihre Zustimmung gegeben hatte; auch sind einige Antrédge
erst gestellt worden, nachdem mit den Forschungsprojekten schon
begonnen worden war. Soweit bekannt, entsprachen die Sicher-
heitsvorkehrungen inhaltlich den Anforderungen der Richtlinien.
Zur Zeit verlauft das Registrierungs- und Begutachtungsverfahren
zufriedenstellend.

In den Vereinigten Staaten von Amerika sind Verst6Be gegen die
Richtlinien der National Institutes of Health in drei Fallen be-
kanntgeworden.

Grundsétzlich besteht immer dann eine Gefahr von VerstdoBen,
wenn wirtschaftliche Verwertungsinteressen oder wissenschaftli-
che Interessen im Gegensatz zu Sicherheitsanforderungen stehen.

Andererseits iibt die ggf. eintretende Schadensersatzpflicht einen
starken Druck zur Beachtung der Sicherheitsanforderungen aus.

3. Welche Erfahrungen aus dem Bereich der vom Bund geforderten
Forschung in der die obengenannten Richtlinien verbindlich sind,
begriinden nach Auffassung der Bundesregierung die Notwendig-
keit eines Gen-Technologie-Gesetzes?

Die im Bereich der vom Bund geforderten Forschung geltenden
Richtlinien haben sich bewahrt. In anderen Forschungsbereichen
wurden sie grundsétzlich positiv angenommen. Zwar ist mit einer
haufigeren Anpassung der Richtlinien an den Stand von Wissen-
schaft und Technik zu rechnen. Ein génzlicher Verzicht auf
Regelungenim Sinne der Richtlinien, insbesondere auf Restriktio-
nen bei der Verwendung von Empféngerorganismen, ist jedoch
nicht zu erwarten.

Die Erfahrungen aus der bisherigen Richtlinienpraxis und das In-
teresse an einer fiir alle Bereiche gleichen Rechtsverbindlichkeit
derin den Richtlinien vorgesehenen Sicherheitsvorkehrungen be-
griinden aber derzeit nicht die Notwendigkeit einer iiber das gel-
tende Gesundheits- und allgemeine Sicherheits- und Ordnungs-
recht hinausgehenden gesetzlichen Grundlage. Es erscheint aus-
reichend, daB eine gesetzliche Regelung soweit vorbereitet ist,
daB sie im Bedarfsfall kurzfristig eingefiihrt werden koénnte.

4. Bejaht die Bundesregierung den Grundsatz der Subsidiaritat der
Gesetzgebung, falls ja, teilt sie die Auffassung, daB erst im Falle er-
kennbarer Nichtbefolgung der Richtlinien eine gesetzliche Rege-
lung angestrebt werden sollte?

Die Bundesregierung ist der Auffassung, daB Gesetze nur dann
erlassen werden sollen, wenn ihre Notwendigkeit eindeutig zu
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bejahen ist. Unabhdngig von der Befolgung oder Nichtbefolgung
freiwilliger SicherheitsmaBnahmen kann sich die Notwendigkeit
einer gesetzlichen Regelung schon allein aus dem Risikograd
einer Betdtigung ergeben. Oben wurde bereits ausgefiihrt, daBl die
Hohe des Risikos der weiteren wissenschaftlichen Klarung bedarf.

5. Liegen der Bundesregierung Hinweise vor, daf die auf dem Gebiet
der Gen-Technologie einschlagig arbeitenden Industrielaborato-
rien nicht bereit waren, sich zur Einhaltung der Richtlinien zu ver-
pflichten?

Der Bundesregierung liegen derartige Hinweise zur Zeit nicht vor.

6. Sind der Bundesregierung Unfalle bekannt geworden, die verhin-
dert worden waren, hatte es ein Gen-Technologie-Gesetz gegeben?

Nein.

7. Ist die Bundesregierung nach den Anhorungen vom September
1979 immer noch der Ansicht des ehemaligen Bundesministers fir
Forschung und Technologie, Dr. Hauff, daB ,,ein Rahmengesetz un-
erlaBlich sei, um die Richtlinien, die teilweise bereits heute auf der
Grundlage von Vereinbarungen oder freiwilliger Selbstverpflich-
tung angewandt werden, auf dem Verordnungswege allgemein ver-
bindlich machen zu konnen, auch in den Hochschulen und in der In-
dustrie"'? :

Die Bundesregierung hélt aus den angefiihrten Griinden derzeit
eine allgemein rechtsverbindliche Regelung der anzuwendenden
SicherheitsmaBnahmen nicht fiir notwendig. Unabhdngig davon
trifft es zu, daf es ohne ein ,,Rahmengesetz’ nicht moglich ist, die
Richtlinien, die weitgehend auf der Grundlage von Vereinba-
rungen oder freiwilliger Selbstverpflichtung angewandt werden,
allgemein — auch in den Hochschulen und in der Industrie —
rechtsverbindlich zu machen.

8. Betrachtet die Bundesregierung die Forderung der Gen-Technolo-
gie auch weiterhin als eine wichtige forschungspolitische Aufgabe?
Falls ja, warum will sie diese Férderung durch ein Gesetz konterka-
rieren, von dem die Befiirworter der Gen-Technologie befiirchten,
daB die damit verbundene Birokratie zur Behinderung der For-
schung und damit zu einer Wettbewerbsverzerrung fithrt?

Die Bundesregierung betrachtet die Férderung der Gen-Techno-
logie als eine wichtige forschungspolitische Aufgabe. Sie hat fir
den Zeitraum von 1975 bis 1981 insgesamt 11 Mio. DM an Mitteln
zur Durchfiihrung gentechnologischer Experimente in deutschen
Wirtschaftsunternehmen und in Hochschulen sowie 12 Mio. DM
im Rahmen der institutionellen Férderung bei der Gesellschaft fiir
Biotechnologische Forschung mbH in Braunschweig zur Verfii-
gung gestellt; sie war ferner an der institutionellen Férderung von
58 gentechnologischen Forschungsvorhaben in mehreren Institu-
ten der Max-Planck-Gesellschaft beteiligt. Allerdings ist eine ex-
tensive Nutzung der Methode der Genneukombination nur im
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Rahmen der zum Schutz des Menschen und seiner belebten
Umwelt eingefiihrten Sicherheitsregularien moglich. Hierfiir rei-
chen zur Zeit die Richtlinien aus.

9. Wie beurteilt die Bundesregierung den Beschlufl der Europaischen
Gemeinschaft, hinsichtlich der mutmaBlichen mit molekularbiolo-
gischer Technologie verbundenen Risiken keine Richtlinien, son-
dern nur eine Empfehlung zu erlassen?

Im Interesse gleichartiger Rahmenbedingungen fiir die Durchfiih-
rung von Forschungsarbeiten hatte sich die Bundesregierung fiir
eine EG-Richtlinie eingesetzt. Unterschiede in den Rechtssyste-
men und in der Einschdtzung des Gefahrenpotentials fiihrten im
Ergebnis dazu, daB nur eine Empfehlung vorgeschlagen wird. Die
Bundesregierung hat gegen den von der Kommission vorgelegten
Entwurf fiir eine Empfehlung des Rats keine grundsatzlichen Ein-
wendungen erhoben. Sie halt die vorgeschlagene Empfehlung
aber nicht fiir geeignet, die in den einzelnen Mitgliedstaaten frei-
willig angewendeten oder staatlich vorgeschriebenen Sicher-
heitsmaBnahmen so zu vereinheitlichen, daB tiberall in der Ge-
meinschaft vergleichbare Rahmenbedingungen fiir die Genfor-
schung bestehen. Sie wird diesem Aspekt bei den weiteren Bera-
tungen ihre Aufmerksamkeit widmen.

10. Welche substanziellen Erleichterungen enthalten die im Dezember
1978 veroffentlichten uberarbeiteten Richtlinien (,,Guidelines for
Research Involving Recombinant DNA Molecules') des National In-
stitute of Health (NIH) der USA gegeniiber der ersten Fassung von
1976, insbesondere hinsichtlich

a) der Herausnahme von fiinf Kategorien von Experimenten und
der damit verbundenen Reduktion des von den Richtlinien ins-
gesamt abgedeckten Volumens um ungeféahr ein Drittel;

b) der Herabsetzung der Sicherheitsanspriiche an die entsprechen-
den Laboratorien bzw. die biologischen SchutzmaBnahmen um
jeweils eine Stufe?

D‘urc?h welche Erfahrungen wurden diese Erleichterungen indi-
ziert?

In den Richtlinien der amerikanischen National Institutes of
Health (NIH) vom 22. Februar 1978 sind Selbstklonierungsexperi-
mente, Experimente unter Verwendung von Organismen, die na-
tirlicherweise in genetischem Austausch miteinander stehen, Ex-
perimente mit synthetischen Nukleinsguren, soweit sie nicht fiir
ein Produkt kodieren, sowie Transfektionsexperimente mit unmo-
difizierten Nukleinsauren ausgenommen worden. Die NIH haben
sich eine Erweiterung dieser Ausnahmen vorbehalten. Ferner
wurden fiir einige Experimente — bei Verwendung von Nuklein-
sauren aus nicht pathogenen, nicht toxinbildenden und nicht on-
kogenen Spenderorganismen — die Sicherheitsanforderungen um
eine Stufe reduziert. Diesen Experimenten ist kein besonderes Ge-
fahrenpotential beizumessen.

11. Halt die Bundesregierung die Ergebnisse der in den Vereinigten
Staaten gezielt durchgefiihrten Experimente zur Priifung der mogli-
chen Risiken der Gen-Technologie auch fiir die Forschung in der
Bundesrepublik Deutschland fiir reprasentativ und anwendbar?

Falls. nein, warum nicht?

Da wissenschaftliche Erkenntnisse keine Staatsgrenzen kennen,
sind die Ergebnisse von Sicherheitsexperimenten, sofern sie expe-
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rimentell reproduzierbar sind, allgemeingiiltig, unabhangig vom
Ort, an dem die wissenschaftlichen Arbeiten durchgefiihrt worden
sind.

12. In welchen Landern, in denen gentechnologische Forschung betrie-
ben wird, bilden die ,,Guidelines' des NIH wesentliche Grundlage
fiir nationale Empfehlungen?

Die Richtlinien der NIH bilden in Belgien, der Schweiz und Oster-
reich wesentliche Grundlage fiir nationale Empfehlungen.

13. Wie ist der internationale Stand hinsichtlich der Lockerung der
Richtlinien sowie der Gesetzesvorhaben auf diesem Gebiet in den
Niederlanden und in Schweden?

In den Niederlanden sind die Uberlegungen noch nicht abge-
schlossen. In Schweden wurde eine gesetzliche Grundlage fur
Sicherheitsvorkehrungen im Sinne einer Anzeige und Begutach-
tung geplanter Arbeiten zur Neukombination von Nukleinsauren
geschaffen.

14. Wie wiirde durch ein deutsches Gen-Technologie-Gesetz sicherge-
stellt, daf3 die Industrie auf groflere Volumina als zehn Liter iiberge-
hen kann?

Nach den Richtlinien diirfen Experimente mit gentechnologisch
veranderten Mikroorganismen in Volumina von mehr als zehn
Litern nur durchgefiihrt werden, wenn das Bundesgesundheitsamt
nach vorheriger Anhorung der Zentralen Kommission fiirdie biolo-
gische Sicherheit eine Ausnahme zugelassen hat. Das Bundesge-
sundheitsamt hat bisher zwei Ausnahmen (Volumen bis zu 250 Li-
tern) zugelassen. Im iibriger wiirde ein Gen-Technologie-Gesetz
die materiellen Anforderungen nach den Richtlinien nicht &ndern,
insbesondere nicht dariiber hinausgehen.

15. Haben sich inzwischen die Vorstellungen von dem Nutzen der Gen-
Technik geédndert, und wenn ja, wie?

Nein.

16. Der frilhere Bundesforschungsminister Dr. Hauff hat aus den Ergeb-
nissen der Anhoérung am 21. September 1979 unter anderem als for-
schungspolitische Konsequenz gezogen, dafl die Sicherheits- und
Risikoforschung intensiviert werden miisse und dariiber hinaus ein
Instrumentarium zur Beurteilung der sozialen Vertraglichkeit gen-
technologischer Entwicklungen zu erarbeiten sei.

Welche diesbeziiglichen Instrumentarien sind bislang erarbeitet

worden?
Die Sicherheitsforschung muB angesichts der schnellen und z. T.
unerwarteten Zunahme gentechnologischer Experimente und der
Bedeutung, die dieser neuen Technologie zuzumessen ist, ver-
starkt werden, um neue Anwendungsgebiete zu erschliefen, die
neuen Techniken einem groferen Kreis von Wissenschaftlern und
Nutzern zugénglich zu machen und gleichzeitig alle denkbaren
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Risiken nach Méglichkeit auszuschalten. Die Bundesregierung
hat 1979 beim Bundesgesundheitsamt eine Zulassungsstelle ein-
gerichtet, die neue Vektor-Wirtsysteme unter Sicherheitsbedin-
gungen erprobt und bisher Empfehlungen fiir den Umgang mit
Mikroorganismen erarbeitet hat. Gleichzeitig wurde eine Klassifi-
zierung von Krankheitserregern vorgelegt, die die Zuordnung von
gentechnologischen Experimenten zu bestimmten Sicherheits-
mafnahmen beschreibt. Diese Empfehlungen bilden eine Grund-
lage fiir die gezielte Ausbildung aller Anwender der Gen-Techno-
logie in Sicherheitstechniken.

Die Bundesregierung ist ferner bereit, die Arbeit einer Studien-
gruppe der Vereinigung Deutscher Wissenschaftler und der Evan-
gelischen Akademie Hofgeismar zu unterstiitzen, die den Ge-
sichtspunkt der Sozialvertraglichkeit gentechnologischer Experi-
mente an ausgewdhlten Modellen untersucht.

17. Darliber hinaus hat der ehemalige Bundesforschungsminister ange-
kiindigt, daB der Inhalt der Richtlinien auf der Grundlage der Anhé-
rung erneut griindlich iiberpriift werde.

Welche Anderungen sind bisher vorgenommen worden?

Die Richtlinien sind, unter Berticksichtigung der Ergebnisse der
Anhorung, durch KabinettsbeschluB vom 16. Juli 1980 geédndert
worden. Dabei wurde das Verfahren zur sicherheitstechnischen
Uberpriifung gentechnologischer Experimente vereinfacht. Expe-
rimente der Sicherheitsstufe L 1 B 1 sind nicht mehr meldepflich-
tig und der Sicherheitsstufen L1 B2/L2 B1 nur noch
registrierpflichtig. Ferner wurde die Moglichkeit vorgesehen, fiir
Experimente mit hohem Risikopotential, die nicht durchgefiihrt
werden diirfen, Ausnahmen in begriindeten Einzelfdallen nach
einem besonderen Verfahren zuzulassen. Zur Zeit werden die
Richtlinien erneut iiberarbeitet. Die Bundesregierung wird in Kiir-
ze liber einen mit allen zustandigen Stellen in Bund und Landern
bereits abgestimmten Anderungsentwurf entscheiden.
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