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12. Wahlperiode
« 16.07. 92

Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage des Abgeordneten Dr. Klaus-Dieter Feige und der Gruppe
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
— Drucksache 12/2869 —

Freisetzung genmanipulierter Bakterien in der ehemaligen DDR

Angesichts von Pressemeldungen aus dem Jahr 1990, denen zufolge es
in der Umgebung von Magdeburg zu einer ungewollten Freisetzung
genmanipulierter Bakterien kam, fragen wir die Bundesregierung:

1. Ist der Bundesregierung bekannt, von wann bis wann die VEB
PROWIKO Brauerei-Enzyme mit gentechnisch manipulierten
Mikroorganismen produziert hat?

Der Bundesregierung ist bekannt, daB es seit 1984 im VEB PRO-
WIKO Schonebeck versuchsweise Enzymproduktion mit gentech-
nisch veranderten Produktionsstammen gab. Von 1985 bis 1990
wurde regelmafBig Alpha-Amylase produziert, die jedoch nicht in
der Brauerei, sondern ausschlieflich in der Brennerei eingesetzt
wurde.

2. Um welche(s) Enzym(e) und um welche gentechnisch verdnderten
Organismen hat es sich dabei gehandelt? ’

Es wurden drei verschiedene Enzyme mit folgenden gentechnisch
verdanderten Mikroorganismen hergestellt:

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Staatssekretdirs im Bundesministerium fiir
Gesundheit vom 8. Juli 1992 Ubermittelt.

Die Drucksache enthdlt zusdtzlich — in kleinerer Schrifttype — den Fragetext.
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Enzym Produktionsstamm Jahr
Beta-Glucanase Bacillus subtilis ssp. 1984
amyloliquefaciens
Neutrale Protease Bacillus subtilis ssp. 1989
' amyloliquefaciens
Alpha-Amylase Bacillus subtilis ssp. 1985 bis 1990
amyloliquefaciens

Als Vektor wurde fiir alle genannten Produktionsstamme das
Plasmid pDB 101, ein Deletionsderivat des Erythromycin-Resi-
stenzplasmids pSM 19035 aus Streptokokken verwendet.

In den Produktionsstdmmen fiir Beta-Glucanase und Alpha-Amy-
lase liegt das gentechnische Konstrukt als rekombinantes Plasmid
und im Produktionsstamm fiir neutrale Protease als chromosomale
Integration vor.

Beta-Glucanase und neutrale Protease wurden nur in sechs bzw.
sieben Versuchsansédtzen probeweise hergestellt. Alpha-Amylase
hingegen wurde seit 1985 regelmaBig produziert.

3. Welche gentechnischen Forschungsaufgaben wurden in der VEB
PROWIKO durchgefiihrt?

Im VEB PROWIKO Schénebeck wurden keine gentechnischen
Forschungsarbeiten durchgefihrt. Die versuchsweisen Fermen-
tationen von Beta-Glucanase und neutraler Protease erfolgten
jedoch im Rahmen von Forschungsarbeiten des Kombinates Spiri-
tuosen, Wein und Sekt im VEB PROWIKO.

4. Auf welcher gesetzlichen Grundlage wurde der Einsatz gentech-
nisch manipulierter Mikroorganismen seinerzeit genehmigt?

Zum Zeitpunkt des Beginns von Fermentationen mit gentechnisch
veranderten Produktionsstémmen im VEB PROWIKO gab es in
der ehemaligen DDR keine gesetzlichen Bestimmungen fir die
Herstellung und Anwendung rekombinanter Organismen. Im
Jahr 1986 wurden mit der ,Richtlinie zur In-vitro-Rekombination
von genetischem Material” (Verfigungen und Mitteilungen des
Ministeriums fiir Gesundheitswesen vom 26. November 1986)
gentechnische Arbeiten im LabormaBstab geregelt. Im Entwurf
einer ,Anordnung iber die Sicherheit bei der Herstellung und
Nutzung in-vitro-rekombinierter Nukleinsauren”, der sich im Jahr
1989 in der ministeriellen Abstimmung befand, waren auch Rege-
lungen fiir den Produktionsbereich vorgesehen.

Dieser Anordnungsentwurf entsprach im wesentlichen internatio-
nalem Standard. Da der Einsatz von Enzymen als Zusatzstoffe fir
Lebensmittel in der ehemaligen DDR genehmigungspflichtig war,
unterlag auch die Anwendung von Enzymen, die im VEB PRO-
WIKO Schoénebeck hergestellt wurden, den Bestimmungen der
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LAnordnung Uber Enzyme als Zusatzstoffe fir Lebensmittel und
Bedarfsgegenstande” (GBI1. I Nr. 23 S. 341 vom 26. Juni 1986).

5. Welche Sicherheitsauflagen waren mit der Genehmigung verbun-
den, und wer hat diese in welchen zeitlichen Abstanden Uberpruft?

Sicherheitsauflagen betrafen insbesondere die unschadliche Be-
seitigung der anfallenden Zellmassen. Mit der Uberwachung des
Betriebs waren die Arbeitshygieneinspektion Schoénebeck und
das Referenzlabor fiir Enzyme im Bezirks-Hygieneinstitut Magde-
burg betraut. Des weiteren erfolgte eine regelméBige Uberpri-
fung des Enzymproduktes durch das zustandige Referenzlabor fir
Enzyme im Bezirks-Hygieneinstitut Magdeburg. Jede Enzym-
charge wurde (monatlich) beziiglich mikrobiologischer Kontami-
nationen untersucht. Enzympraparate muBten toxikologisch
gepruft sein.

6. Ist der Bundesregierung bekannt, in welchem Umfang (jahres-
durchschnittlich) bei der VEB PROWIKO Brauerei-Enzyme mit
Hilfe gentechnisch manipulierter Mikroorganismen produziert
wurden?

Der Bundesregierung ist bekannt, dal es sich bei der Produktion
von Beta-Glucanase und neutraler Protease um begrenzte Ver-
suchsproduktionen handelte. Diese Enzymprodukte wurden nicht
kommerziell in der Lebensmittelindustrie eingesetzt.

Das gentechnisch hergestellte Enzympraparat Alpha-Amylase
wurde ausschlieBlich zur Produktion von Alkohol an Brennereien
der ehemaligen DDR abgegeben.

Bei der seit 1985 erfolgten Alpha-Amylase-Produktion wurden
etwa folgende Jahresmengen erreicht:

1985 1,2 t
1986 2,0t
1987 25t
1988 55,7 t
1989 50,2 t

t.

1990 19,6

7. Welche Mengen derart hergestellter Brauerei-Enzyme waren fir
den Export bestimmt, und in welche Léander wurden welche Men-
gen exportiert? .

Ein Enzymexport fand nicht statt.

8. Wie haufig und aus welchen Grinden war der Betrieb der VEB
PROWIKO unterbrochen?

Mit Ausnahme der einmal jahrlich erforderlichen Wartungsarbei-
ten gab, es keine Betriebsunterbrechungen.
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9. Wann und durch wen (Behérde, Institut, andere Einrichtung) wurde
erstmalig festgestellt, daB es zu einer Freisetzung gentechnisch
manipulierter Mikroorganismen gekommen ist?

Da im technischen Ablauf der Enzymproduktion im VEB PRO-
WIKO Schoénebeck eine Inaktivierung von Biomasse und Abwas-
ser nur mit deutlichen Umweltbelastungen realisierbar war und
daher nach ersten Probefermentationen im Jahr 1985 auf solche
Malnahmen verzichtet wurde, muBte von einer Freisetzuhg des
Produktionsstammes ausgegangen werden. Durch das Bezirks-
Hygieneinstitut Magdeburg wurden die mikrobiellen Emissionen
des gesamten Fermentationsbetriebs untersucht und festgestellt,
daBl der Anteil des Produktionsstammes an der mikrobiellen Ge-
samtemission deutlich geringer als urspriinglich angenommen
war, was auf die geringe Uberlebensfahigkeit des Bacillus-sub-
tilis-Stammes sowie die Tatsache, daB es sich um einen oligos-
porogenen (= gering sporenbildend) Stamm handelt, zurtiickge-
fuhrt werden muB.

10. Was genau wurde in welchen Mengen freigesetzt, und befanden
sich darunter Antibiotikaresistenzen?

Der gentechnisch veranderte Produktionsstamm wurde aus der
Fermentationsanlage uber die Abluft, Biomasse und das Abwas-
ser in begrenztem Umfang freigesetzt, wie durch Untersuchungen
des Bezirks-Hygieneinstituts Magdeburg nachgewiesen wurde.
Der Produktionsstamm war nicht regelméBig in der innerbetrieb-
lich zwischengelagerten Biomasse (ca. 13 t biologische Trocken-
masse im Zeitraum 1985 bis 1990) und im Abwasser nachweisbar.
Bei positivem Nachweis betrug sein Anteil an der Gesamtkeim-
zahl im Durchschnitt weniger als 1 %.

Die gentechnisch verdnderten Produktionsstdmme besaBen eine
Erythromycin-Resistenz.

11. In welchem AusmaB und in welcher Geschwindigkeit haben sich
die freigesetzten gentechnisch verdanderten Organismen insbeson-
dere im Umland und gegebenenfalls in Oberflaichengewéssern der
Umgebung ausgebreitet?

Fur den Alpha-Amylase-Produktionsstamin wurde in einer Fall-
studie das Uberleben des Bacillus subtilis in Boden- und FluBwas-
ser-Mikrokosmen untersucht. Der Produktionsstamm besitzt eine
geringe Uberlebensfahigkeit und war unter den gegebenen Be-
dingungen nach fiinf Tagen weder im Boden noch im FluBwasser
nachweisbar. Auf Grashalmen sowie der Grasrhizosphare war der
Produktionsstamm iiber einige Wochen in geringen Zahlen nach-
weisbar. In jedem Fall wurde in Umweltmedien keine Vermeh-
rung und Kolonisation beobachtet, sondern ein mehr oder weni-
ger schnelles Verschwinden des Produktionsstammes und seiner
DNA beobachtet. Zwei Jahre nach Einstellung der Enzymproduk-
tion im VEB PROWIKO Schénebeck konnte in Bodenproben aus
der Umgebung der Fermentationsanlage weder durch Kultivie-
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rung noch nach direkter DNA-Extraktion und PCR-Amplifikation
rekombinante DNA nachgewiesen werden.

Es ist davon auszugehen, daf aufgrund der erwarteten und nach-
gewiesenen geringen Uberlebensfahigkeit eine Ausbreitung des
Produktionsstammes nicht stattgefunden hat.

12. Welche MafBnahmen wurden wann durch wen ergriffen, um die
Ausbreitung der freigesetzten gentechnisch manipulierten Mikro-
organismen zu stoppen bzw. zu beseitigen?

Aufgrund der geringen Uberlebensfahigkeit des Alpha-Amylase-
Produktionsstammes wurden DekontaminationsmaBnahmen im
Hinblick auf eine Ausbreitung fir nicht erforderlich gehalten.

Es wurden aber MaBnahmen eingeleitet (Einbau von Abluftfiltern,
Zwischenlagerung vor der Entsorgung), die zuséatzliche Wirkung
im Sinne einer Verminderung der Freisetzung haben.

13. Welche Risiken (auch Langzeitrisiken) ergeben sich durch die
ungeplante Freisetzung fiir die menschliche Gesundheit und fir die
Umwelt, und worauf beruht diese Einschatzung?

Potentielle Risiken fiir den Menschen bei biotechnologischen Pro-
duktionen kénnten durch den Produktionsstamm bzw. das Pro-
dukt (z.B. Enzym) entstehen. Bacillus subtilis ssp. amyloliquefa-
ciens wird traditionell bei der industriellen Enzymproduktion
genutzt und gilt als sicher (sog. GRAS-Stamm).

Die Antibiotikaresistenz des gentechnisch veranderten Produk-
tionsstammes stand daher bei der Bewertung von Langzeitrisiken
im Vordergrund. Umfangreiche Untersuchungen haben gezeigt,
daB

— die Erythromycinresistenz bei Bacillus-Stammen natirlich ver-
breitet ist (ca. 5 %),

— der Anteil Erythromycin-resistenter Bakterien an der Gesamt-
keimzahl in der Umgebung der Fermentationsanlage nicht
hoher als bei Vergleichsuntersuchungen war,

— in Erythromycin-resistenten Umweltbakterien aus der Um-
gebung des VEB PROWIKO Schénebeck rekombinante DNA,
also auch ein Gentransfer, mit Hilfe der Gensondentechnik
nicht nachgewiesen werden konnte.

Unter Berticksichtigung des natiirlichen Vorkommens Antibio-
tika-resistenter Bakterien und der geringen Uberlebensfahigkeit
des Produktionsstammes kann davon ausgegangen werden, daB
durch die Freisetzung des gentechnisch veranderten Bacillus sub-
tilis keine Risiken fiir die menschliche Gesundheit und die Um-
welt zu erwarten sind.

14. Mit welchem Ergebnis sind Krankenunterlagen der Beschéftigten
der VEB PROWIKO und/oder von Anwohnern auf Auffalligkeiten
hin analysiert worden?
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Krankenunterlagen von Beschaftigten des VEB PROWIKO
Schonebeck wurden unter dem Aspekt der Exposition gegentiber
biotechnologischen Emissionen (Mikroorganismen, Enzyme) auf
gehauftes Auftreten allergischer Erkrankungen untersucht. Im
Vergleich zu einer Kontrollgruppe konnten keine Unterschiede
beziliglich der Haufigkeit allergischer Erkrankungen oder anderer
Auffalligkeiten festgestellt werden. Diese Ergebnisse wurden
durch serologische Untersuchungen bestatigt. Der Anteil Erythro-
. mycin-resistenter Isolate aus Rachen- und Nasenabstrichen der
Beschaftigten des VEB PROWIKO Schonebeck war gegentiiber
der Kontrollgruppe nicht erhoht.

15. Wann ist mit einer erneuten Produktionsaufnahme in der Anlage zu
rechnen, und wer ist fiir die Erteilung entsprechender Genehmi-
gungen zustandig?

Der Betrieb PROWIKO GmbH Biochemische Produkte wird priva-
tisiert. Das kiinftige Produktionsprofil sieht die enzymatische Auf-
bereitung von Getreide vor. Fiir Genehmigungen nach dem Gen-
technikgesetz ist die Bezirksregierung Magdeburg die zustéandige
Genehmigungsbehdérde. Antrdge liegen bisher nicht vor.
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