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Bericht der Bundesregierung zur Umsetzung der Empfehlungen des Rates
fir Forschung, Technologie und Innovation zum Thema ,Biotechnologie, Gentechnik
und wirtschaftliche Innovation - Chancen nutzen und verantwortlich gestalten®

l. Vorbemerkungen

Der Rat fiir Forschung, Technologie und Innovation
hat am 23. April 1997 seine Empfehlungen zum
Thema ,Biotechnologie, Gentechnik und wirtschaft-
liche Innovation — Chancen nutzen und verantwort-
lich gestalten” vorgelegt. Anfang 1995 war der Rat
von Bundeskanzler Dr. Helmut Kohl einberufen wor-
den mit dem Ziel, ein bereichsibergreifendes Bera-
tungsforum fiir zentrale Zukunftsfragen zu schaffen.
Die Biowissenschaften sind das zweite vom Rat be-
handelte Thema. Im Dezember 1995 hatte der Rat
Feststellungen und Empfehlungen zum Thema Infor-
mationsgesellschaft vorgelegt. Mit den anschliefend
behandelten Biowissenschaften hat sich der Rat
einem weiteren Technologiebereich mit fiir den deut-
schen Standort strategischer Bedeutung gewidmet.

Mit dem nachfolgenden Bericht nimmt die Bundes-
regierung zu den Feststellungen und Empfehlungen
des Rates Stellung und verdeutlicht deren Bedeutung
fiir die Politik auf dem Gebiet der Biowissenschaften.
Die Biowissenschaften sind kein homogenes Politik-
feld. Der Rat hat zu Recht das Thema weit gefaBt und
umfassend die Bedingungen - von der Ausbildung
iiber Firmengriindungen bis hin zur Zulassung von
biotechnologischen Produkten und deren Akzeptanz
in der Offentlichkeit — dargestellt, die eine erfolgrei-
che Entwicklung der Biowissenschaften in Deutsch-
land beeinflussen.

Il. Entwicklung und Bedeutung
der Biowissenschaften

Die Bundesregierung ist sich mit dem Rat in der Auf-
fassung einig, daB die Biowissenschaften und hier
insbesondere die Gentechnik zu den wichtigsten

Schliisseltechnologien fiir das 21. Jahrhundert geho-
ren. Bereits heute haben sie breite Anwendung in
der Medizin, in der Pharmazie, in der Landwirtschaft,
in der Lebensmittelproduktion und im Umwelt-
bereich gefunden. Die Gentechnik ist ein entschei-
dender Faktor fiir die Wettbewerbsfahigkeit auf die-
sen Gebieten. Entsprechend hoch sind Erwartungen
an Umsatz und Beschaftigungspotentiale. Experten
rechnen im Jahr 2000 durch Nutzung der Gentechnik
mit bis zu 110 000 Arbeitspldtzen in Deutschland. Die
Vergleichszahl aller Beschéftigten im Gentechnik-
bereich liegt fiir 1996 bei 35 000 bis 40 000. Das Zu-
kunftspotential der Biowissenschaften mufl daher in
Deutschland in vollem Umfang genutzt werden kon-
nen. Das Ziel ist, auf dem Gebiet der Biowissenschaf-
ten in Europa bis zum Jahr 2000 die Fihrungsposi-
tion zu iibernehmen.

Die Feststellung des Rates, daB in Deutschland eine
Aufbruchstimmung im Bereich der Biotechnologie zu
beobachten ist, bestatigt die in Deutschland vorhan-
denen guten Voraussetzungen, um dieses Ziel zu
erreichen. Hier ist eine Trendwende erfolgt. Dies
wird beispielsweise durch die Zahl der Biotechnikun-
ternehmen in Deutschland verdeutlicht, die sich vom
Jahr 1995 auf 1996 verdoppelt hat - und zwar von
75 auf 150 Firmen. 1997 sind weitere 100 Neugriin-
dungen aus 17 Regionen gemeldet worden.

Die Bundesregierung wird ihre Politik zur Starkung
der Dynamik in den Biowissenschaften fortsetzen:
Hierzu gehodren die kontinuierliche Verbesserung
der schon jetzt guten rechtlichen Rahmenbedingun-
gen fir Forschung und Produktion mit Methoden der
modernen Biotechnologie, wie auch der finanziellen
Rahmenbedingungen fiir die kommerzielle Nutzung
der Biotechnologie einschliefllich der Eigenkapitalver-
sorgung technologieorientierter Unternehmen. Not-
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wendig ist aber auch ein attraktives wissenschaft-
liches Umfeld, das in Deutschland in Form einer aus-
gezeichneten Wissenschaftsbasis in Hochschulen
und o6ffentlich finanzierten Forschungseinrichtungen
vorhanden ist. Der Rat hat bestatigt, daBl in Deutsch-
land hervorragend ausgebildete Wissenschaftler in
allen Bereichen der Biowissenschaften und auf vielen
Gebieten der Biotechnologie arbeiten, die durch eine
differenzierte Forschungsinfrastruktur unterstiitzt wer-
den, welche weltweit zu den leistungsféahigsten zahlt.
AuBerdem wird sich die Bundesregierung dafiir
einsetzen, die Akzeptanz der Biotechnologie in der
Offentlichkeit weiter zu verbessern.

In der Zeitspanne, wiahrend derer sich der Rat mit
dem Thema Biowissenschaften auseinandersetzte,
wurde der BioRegio-Wettbewerb durchgefiihrt, der
mit dem Ziel der Starkung regionaler Kapazitaten die
verschiedenen Elemente der Politik der Bundesregie-
rung auf dem Gebiet der Biowissenschaften vereint.
Uber die Forschungsférderung hinausgehend wur-
den auch die anderen, wichtigen Handlungsfelder
fiir gute Investitionsbedingungen in den 17 BioRe-
gionen einbezogen: Dabei hat sich gezeigt, daB sich
die Politik auf breiter Ebene bis auf die kommunale
Ebene hin zur Biotechnologie bekennt. Die Behérden
haben rasche Genehmigungsverfahren zugesagt.
Die Banken wollen Kredite fiir Innovationen zur Ver-
fiigung stellen. Die Unternehmen sorgen fiir Umset-
zung in Produkte. Der BioRegio-Wettbewerb hat be-
reits exemplarisch dem vom Rat gewdhlten umfas-
senden Ansatz vorweggenommen und verwirklicht.
Auch nach Beendigung des Wettbewerbs bieten die
in den Regionen entstandenen Initiativen eine ausge-
zeichnete Grundlage, um eine auf entscheidend ver-
besserte Ausnutzung des Potentials der Biowissen-
schaften am deutschen Standort gerichtete Politik
fortzusetzen. Es gilt nun, die Weiterentwicklung der
positiven Ergebnisse des BioRegio-Wettbewerbs mit
der Umsetzung der Empfehlungen des Rates zu ver-
binden.

Die erfolgreiche Entwicklung der Biowissenschaften
am deutschen Standort vollzieht sich in vollem Ein-
klang mit der Auffassung der Bundesregierung, da8
den Anwendungen der Biowissenschaften ethische
Grenzen zu setzen sind. Dabei geht es nicht um den
Alltag in Forschung und Produktion. Es sind viel-
mehr Grenzbereiche und denkbare neue wissen-
schaftliche Méglichkeiten, welche den AnlaBl geben,
darauf zu achten, daB mit der Menschenwiirde nicht
zu vereinbarende Entwicklungen friihzeitig unter-
bunden werden. Auch der Rat hat diese Notwendig-
keit bestétigt. Nach Auffassung der Bundesregierung
diirfen die in Deutschland herrschenden ethischen
Prinzipien nicht zur Disposition stehen. Vielmehr
setzt sich die Bundesregierung fiir ein mdéglichst
hohes weltweites Schutzniveau ein.

Ein Beispiel ist die aufgrund von Meldungen iber
das Klonen eines erwachsenen Schafes entstandene
Notwendigkeit, die denkbare Ubertragung einer
solchen Technik auf den Menschen auszuschlieBen.
Ein entsprechender Bericht fiir den Rat, der im Ein-
klang mit der Auffassung der Bundesregierung das
bestehende Verbot im Embryonenschutzgesetz be-
statigt, ist am 29. April 1997 vorgelegt worden. Die
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Feststellungen des Berichts zum Klonen beim Men-
schen sind Gegenstand einer gesonderten Prifung
durch die Bundesregierung, ob Klarstellungen im
Embryonenschutzgesetz erforderlich werden. Die
Bundesregierung hat sich im tbrigen auch bei den
Verhandlungen auf internationaler Ebene erfolgreich
fiir ein Verbot des Klonens von Menschen eingesetzt.
Das Ministerkomitee des Europarates hat am 6. No-
vember 1997 ein Zusatzprotokoll zum Verbot des Klo-
nens von Menschen angenommen, das am 12. Januar
1998 zur Unterzeichnung aufgelegt wurde. Die
Anfang November 1997 von der UNESCO angenom-
mene ,Allgemeine Erkldrung tiber das menschliche
Genom und die Menschenrechte” sieht vor, daB mit
der Menschenwiirde unvereinbare Praktiken, wie
etwa das Klonen von Menschen zu Reproduktions-
zwecken, verboten werden sollen.

Die Bundesregierung hat am 11. Dezember 1996
einen BeschluB gefaBt, der ihre Politik auf dem
Gebiet der Bio- und Gentechnologie darlegt. Darin
wird auch zum Ausdruck gebracht, daB von dem Be-
richt des Rates zu den Biowissenschaften wertvolle
Handlungsempfehlungen fiir die weitere Entwick-
lung in der Biotechnologie erwartet werden. Der Rat
hat dieser Erwartung in vollem Umfang entspro-
chen.

lll. Vorrangige Empfehlungen des Rates
und MaBnahmen der Bundesregierung

Forschung, Technik, Anwendungen

Aus Sicht des Rates bestehen in Deutschland aus-
gezeichnete Voraussetzungen fiir eine zukunfts-
orientierte Entwicklung der Biotechnologie. Auf die-
ser Grundlage werden insbesondere Verbesserun-
gen des Wissenstransfers und der Kooperation so-
wie des Wettbewerbs von Wirtschaft und Wissen-
schaft auf verschiedenen Ebenen empfohlen. Zen-
trale Themen der Empfehlungen des Rates betref-
fen insbesondere die Erleichterung von Griindun-
gen junger Technologieunternehmen einschlieBlich
ihrer Eigenkapitalversorgung sowie eine verstarkte
schutzrechtliche Sicherung von Forschungsergeb-
nissen. Im Bereich der Forschungsférderung trifft
der Rat zahlreiche Empfehlungen zur Verbesserung
der Effizienz und der Leistungsfahigkeit der gefér-
derten Einrichtungen. Besonderes Augenmerk wid-
mete er auch der fachlichen Ausrichtung und
Struktur der Forschungsforderung. GroBe Bedeu-
tung miBt der Rat ferner der Verbesserung von Aus-
bildung und Nachwuchsférderung bei, was etwa in
Empfehlungen des Rates zur Verkiirzung der Stu-
dienzeiten sowie zu mehr Flexibilitdit und besserer
Wettbewerbsfahigkeit der Studiengdnge zum Aus-
druck gebracht wird.

Eine starkere Dynamik bei der Griindung von Unter-
nehmen ist auch nach Auffassung der Bundesregie-
rung ein Schliissel zur verstdrkten Nutzung des Zu-
kunftspotentials der Biowissenschaften. Die Bundes-
regierung setzt hier auf Programme zur Unterstiit-
zung der Beteiligungsfinanzierung von kleinen Tech-
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nologieunternehmen (Modellversuch ,Beteiligungs-
kapital fiir junge Technologieunternehmen" 1989 bis
1995 sowie ,Beteiligungskapital fiir kleine Techno-
logieunternehmen” 1995 bis 2000) sowie zur Finan-
zierung von Innovationsvorhaben kleiner und mitt-
lerer Unternehmen durch zinsgiinstige Kredite
(o KfW-Innovationsdarlehensprogramm* 1994 bis 1995
sowie ,ERP-Innovationsdarlehensprogramm” 1994
bis 1999). Die Bundesregierung hat einen generellen
Abbau der steuerlichen Belastung fiir Unternehmen
durchgesetzt, der neue Investitionsspielrdume eroff-
net. Im Bereich des gewerblichen Rechtsschutzes
wurde eine Patentinitiative eingeleitet, die mit einem
Bindel von MaBnahmen das PatentbewuBtsein in
der Wissenschaft steigert und Anreize fiir eine ver-
starkte Patentierung der Forschungsergebnisse ins-
besondere durch Hochschulwissenschaftler schafit.
Bei der Forschungsférderung setzen Férdermafnah-
men neue Akzente, die auf Schaffung von Strukturen
fiir die schnelle Umsetzung von Wissen in neue Pro-
dukte und Verfahren angelegt sind. Zu nennen sind
der BioRegio-Wettbewerb, das Humangenomfor-
schungsprojekt oder das Leitprojekt auf dem Gebiet
der Diagnose und Therapie mit den Mitteln der mole-
kularen Medizin. Fiir den Bereich der Ausbildung
wird mit der Novellierung des Hochschulrahmenge-
setzes den Zielen der Empfehlungen des Rates ent-
sprochen. AuBlerdem hat die Bundesregierung MaB-
nahmen zur Unterstiitzung von Ausgriindungen an
Forschungseinrichtungen umgesetzt und Initiativen
fur eine Griindungsausbildung an den Hochschulen
ergriffen. Das Ziel ist, den Anteil der Selbstandigen
unter den Hochschulabsolventen von derzeit nur
14 % deutlich zu steigern.

Rechtliche Rahmenbedingungen

Der Rat tritt bei den verschiedenen von ihm erérter-
ten rechtlichen Regelungen der Biotechnologie auf
nationaler und internationaler Ebene insbesondere
fiir den Abbau rechtlicher Hiirden sowie fiir Verein-
fachung und Beschleunigung der administrativen
Verfahren ein. Die Vorschldge betreffen Regelungen
der Forschung und Produktion, insbesondere mit
gentechnischen Verfahren, die Zulassungsverfahren
fiir mit Hilfe der Bio- und Gentechnik hergestellte
Produkte sowie den Bereich des gewerblichen
Rechtsschutzes.

Die Bundesregierung teilt in vollem Umfang die Ziele
der Empfehlungen des Rates. Die in Deutschland
bestehenden rechtlichen Rahmenbedingungen fiir
die Biowissenschaften haben inzwischen europaéi-
sches Niveau erreicht. Fiir weitere Verbesserungen
sind Anderungen der EU-Vorschriften notwendig.
Deshalb setzt sich die Bundesregierung derzeit fiir
zusatzliche Verfahrenserleichterungen bei den Bera-
tungen iber Novellierungen der EU-Richtlinien zur
Gentechnik ein, ohne dabei erforderliche Sicher-
heitsstandards aufzugeben. Im Gesetzentwurf der
Bundesregierung zur Anderungsnovelle des Tier-
schutzgesetzes wurden Verfahrenserleichterungen
vorgesehen. Die Bundesregierung konnte in diesem
Zusammenhang jedoch nicht alle Empfehlungen des
Rates beriicksichtigen.

Die Bundesregierung teilt die Ansicht des Rates,
daB bei der Gentechnik inzwischen nicht mehr von
der Annahme eines Basisrisikos ausgegangen wer-
den muB, sondern die Risiken durch die verwende-
ten Organismen bestimmt werden. Angesichts der
starken Einbindung der Biowissenschaften in auf
internationaler Ebene angesiedelte Regularien kon-
nen entsprechende rechtliche Konsequenzen nur
langerfristig und schrittweise als Ergebnis eines in-
ternationalen Beratungsprozesses umgesetzt wer-
den.

Gesellschaftliche Herausforderungen

Der Rat widmet seine Empfehlungen in diesem
Abschnitt insbesondere Fragen der Akzeptanz der
Biowissenschaften in der Bevdlkerung. Seine Emp-
fehlungen zielen auf Verbesserungen des Kenntnis-
standes uber Chancen und Nutzen der Biowissen-
schaften durch gréBere Anstrengungen im Bereich
der Informationsvermittlung und Offentlichkeitsar-
beit durch die Politik, wie auch eine starkere Beriick-
sichtigung dieser Gesichtspunkte im Bildungswesen.
Ferner wird als Rahmen die Verabschiedung eines
Grundsatz- und Aktionsprogramms zum Thema
+«Moderne Biotechnologie” sowie die Einrichtung
eines die weitere Entwicklung in den Biowissen-
schaften begleitenden Gremiums im Umfeld der
Bundesregierung empfohlen.

Die fortgesetzte Information der Offentlichkeit iiber
bedeutsame Entwicklungen und Ereignisse in den
Biowissenschaften ist aus Sicht der Bundesregie-
rung eine verpflichtende Daueraufgabe von Wissen-
schaft, Wirtschaft und Politik. Zur Erhéhung der
Akzeptanz der Biowissenschaften setzt die Bundes-
regierung auf Informationen, Aufkldrung und recht-
liche Rahmenbedingungen, welche die Sicherheit
fir Mensch und Umwelt wie auch den Verbraucher-
schutz gewdhrleisten. Fragen der Akzeptanzverbes-
serung bedeuten jedoch nicht nur eine Aufgabe fiir
die Politik, sondern vor allem fiir die Anwender der
Gentechnik in Forschung und Produktion sowie des
Handels beim Vertrieb entsprechender Produkte.
Hier sind verstirkt Wissenschaft und Wirtschaft ge-
fordert. Im Rahmen der Umsetzung der Empfehlun-
gen des Rates wird die Bundesregierung ein ,Inno-
vationsforum Biotechnologie 2000" ins Leben rufen,
das zugleich auf den Aktivititen des BioRegio-
Wettbewerbs aufbauen soll und die Maglichkeit zu
deren Weiterentwicklung bietet. Ziel ist eine syste-
matische kontinuierliche Begleitung der wissen-
schaftlichen, technologischen, wirtschaftlichen und
kulturellen Entwicklung der Biowissenschaften in
Deutschland. Es ist zugleich ein Instrument zur In-
formation der Offentlichkeit iiber aktuelle Entwick-
lungen und ein Angebot fiir den gesellschaftlichen
Diskurs bei kontroversen Fragen. Die Bundesregie-
rung miBt dem Rat eine zentrale Bedeutung auf al-
len Forschungs- und Technologiegebieten ein-
schlieBllich bereits von ihm behandelter sektoraler
Themen bei. Deshalb wird davon ausgegangen,
daB der Rat selbst im Bedarfsfall das Thema Biowis-
senschaften erneut aufgreifen wird.
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IV. Stellungnahme zu den einzelnen
Feststellungen und Empfehlungen’)

1. Forschung, Technik, Anwendung
1.1 Ubergreifende Empfehlungen

(1) Fiir die Kooperation zwischen é6ffentlich geforder-
ten Forschungsprojekten und der Industriefor-
schung sollten gemeinsame Plattformen einge-
richtet werden, etwa (auf Zeit) durch gemeinsame
Sonderforschungsbereiche oder (auf Dauer) durch
die Griindung von Universititen angegliederten
Instituten (,An-Instituten”) und anderen wissen-
schaftlichen Einrichtungen. Zugleich sollte eine
stirkere personelle Vernetzung ermoglicht wer-
den, z.B. durch Austauschprogramme zwischen
Wissenschaft und Wirtschaft im Forschungs- und
Entwicklungsbereich.

Stellungnahme

Die Griindung von An-Instituten an Universitaten zu
Zwecken des Technologietransfers erscheint auch
bei Biotechnologie und Gentechnik grundsatzlich als
ein erfolgversprechendes Modell, um Forschungs-
ergebnisse in die industrielle Anwendung zu uber-
fithren. Zur Nutzbarmachung von Forschungsergeb-
nissen fiir Innovationen wurden bei der DFG sog.
Transfer-Bereiche eingerichtet: Fiir die Griindung
von Transfer-Bereichen auf den Gebieten Gentech-
nik und Biotechnologie sind erste Initiativen ange-
laufen.

Zur starkeren personellen Vernetzung von Wissen-
schaft und Wirtschaft sind Austauschprogramme ein
magliches Mittel. Zur Zeit wird vom BMBF das Pro-
gramm ,Forschungskooperation” durchgefiihrt, das
u.a. den Forschungspersonalaustausch zwischen
Unternehmen und Forschungseinrichtungen férdert.
Dariiber hinaus muBl gerade bei auBeruniversitaren
Forschungseinrichtungen die Prasenz von Industrie-
vertretern in Beirdten und Aufsichtsgremien weiter
gestarkt werden.

(2) Das Konzept der Genzentren ist ein gelungenes
Beispiel fiir eine effiziente Wissenschaftsorganisa-
tion in diesem Bereich. Die mit diesen verbunde-
nen Kooperationsformen sollten ausgebaut und
durch weitere Innovationszentren (Centers of Ex-
cellence) erginzt werden.

Stellungnahme

Das Konzept der Genzentren war auch nach der Auf-
fassung der Bundesregierung ein entscheidender
Beitrag fiir den erfolgreichen Aufbau einer wissen-
schaftlichen Basis auf diesem Gebiet in Deutschland.
Die Genzentrenforderung mit BMBF-Projektmitteln
war zeitlich und vom finanziellen Umfang her eine
MabBnahme, die sich aus den besonderen Umstanden
der Wissenschaft und Forschungslandschaft zu Be-
ginn der 80er Jahre ergab. Das Konzept der BioRe-
gio-Initiative des BMBF stellt den Ausbau von

1) Die kursiv gedruckten Absétze geben jeweils die Empfeh-
lungen des Rates im Wortlaut wieder.

Kooperationsformen dar und zielt gerade auf nach-
haltige Entwicklungen regionaler Kompetenzzentren
in der Biotechnologie. Mit dieser neuen und bisher
einzigartigen FordermaBnahme findet umfassend
eine Integration der wissenschaftlichen und wirt-
schaftlichen Kompetenzen im Sinne umsetzungs-
orientierter Innovationen statt.

(3) Um die vorhandenen Ressourcen effizienter einzu-
setzen, sollte — soweit noch nicht oder nicht ausrei-
chend vorhanden - eine regelmdBige Qualititskon-
trolle in allen Forschungseinrichtungen (Univer-
sitdten und auBeruniversitiren Forschungseinrich-
tungen wie den Instituten der Max-Planck-Gesell-
schaft, der Helmholtz-Gemeinschaft, der Fraun-
hofer-Gesellschaft und den Blaue-Liste-Instituten)
eingefiihrt bzw. verstdrkt werden.

Stellungnahme

Im Zuge der Neugestaltung der Forschungslandschaft
wird bei auBeruniversitdren Forschungseinrichtun-
gen (HGF, BLE) ein wissenschaftsadaquates Control-
ling aufgebaut, das zentrenintern die Steuerung der
Forschungseinrichtung verbessern und dem BMBF
Informationen iiber die Leistungserfiillung zur Verfi-
gung stellen soll. Hierzu gehéren neben der eher be-
triebswirtschaftlichen Erfolgsbewertung insbesonde-
re auch die wissenschaftliche Evaluation und ein Pro-
jekt- bzw. Programm-Controlling. BMBF, HGF und
BLE arbeiten dazu in einer Arbeitsgruppe zusammen,
um die Instrumente fiir den spateren Einsatz zur syste-
matischen Qualitatssicherung bereitzustellen.

(4) Der Anteil auslidndischer Wissenschaftler sollte
durch geeignete MaBnahmen, darunter erleich-
terte Visavorschriften, erhht werden.

Stellungnahme

Forschung ist im hohen MaB auf internationale
Kooperation angewiesen. Die Bundesregierung be-
trachtet die Tatigkeit auslandischer Wissenschaftler
in Deutschland als Bereicherung und als notwendi-
ges Element, um die hohe Qualitat deutscher For-
schung im internationalen MaBstab zu wahren. For-
schungsaufenthalte qualifizierter ausldandischer Wis-
senschaftler in Deutschland werden von der Bundes-
regierung mit erheblichen Mitteln geférdert. Die
Regierungschefs von Bund und Léndern haben im
Dezember 1996 MabBnahmen beschlossen, die den
Standort Deutschland fiir auslandische Studierende
und Wissenschaftler attraktiver machen sollen. Die in
ndchster Zeit zu erlassenden Verwaltungsvorschrif-
ten zum Ausldndergesetz sollen gewdhrleisten, dal
die erwiinschte Forschungstatigkeit auslandischer
Wissenschaftler in Deutschland und das Auslander-
studium geférdert werden. Die das Auslanderstu-
dium betreffenden Vorschriften sollen bereits vorab
in Kraft gesetzt werden.

1.2 Forschungsforderung

(1) Aus Griinden einer effizienten Mittelbewirtschaf-
tung ist eine Flexibilisierung der Haushalte in
den Forschungseinrichtungen (gegenseitige Dek-
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kungsfdhigkeit von Personal- und Sachmitteln,
Aufhebung der Jahresetatgrenzen) erforderlich.

Stellungnahme

Hochschulen und auBeruniversitdre Forschungsein-
richtungen miissen durch Flexibilisierung der Haus-
haltsbewirtschaftung in den Stand gesetzt werden,
eigenverantwortlicher zu handeln und beweglicher
auf neue Herausforderungen zu reagieren. Fir die
auBeruniversitdren Forschungseinrichtungen wurde
hierzu der Rahmen durch die ,Leitlinien zur strategi-
schen Orientierung der deutschen Forschungsland-
schaft” vorgegeben, iiber deren Umsetzung inzwi-
schen Einigkeit zwischen Bund und Landern besteht.
Danach sollen fiir die Einrichtungen der Hermann
von Helmholtz-Gemeinschaft deutscher Forschungs-
zentren (HGF) die schon eingefiihrten Flexibilisie-
rungsinstrumente erganzt und erweitert werden. Da-
bei soll die Gliederungstiefe von Wirtschaftsplanen
reduziert und die gegenseitige Deckungsfahigkeit
von Ausgabenkategorien erhoht werden; die zuwen-
dungsmindernde Wirkung von Einnahmen im Haus-
haltsvollzug wird unter bestimmten Voraussetzungen
entfallen, die lberjdhrige Mittelbewirtschaftung in
zwei Modellversuchen erprobt werden. Die bisher
bei der HGF bewdhrten haushaltswirtschaftlichen
Flexibilisierungsinstrumente sollen auf die Blaue-
Liste-Einrichtungen tibertragen werden.

(2) Um eine méglichst effiziente Nutzung vorhande-
ner finanzieller Ressourcen zu gewdhrleisten, soll-
ten die Finanzmittel auf Schwerpunkte (Centers of
Excellence) konzentriert werden, die nach Quali-
titskriterien und wissenschaftlichen Profilen aus-
zuwdhlen sind. Erfolgreiche Finanzmitteleinwer-
bung sollte durch zusdtzliche Zuwendungen an
die Forschungseinrichtungen belohnt werden.

Stellungnahme

Der Aufbau von Schwerpunkten (Centers of Exellen-
ce, Kompetenzzentren) muB die strategische Antwort
der Forschungsférderung auf die Herausforderungen
der Globalisierung sein; es wird in Zukunft nicht mehr
méglich sein, flichendeckend auf allen Gebieten der
Forschung im internationalen Vergleich eine fiihren-
de Position anzustreben. Dazu gehort auch eine ver-
stdrkte Schwerpunktbildung im Rahmen multidiszi-
plindr angelegter Forschungsorganisationen wie der
HGF. Erfolgreiche Finanzmittel-einwerbung soll ein
Kriterium fiir verstdrkte finanzielle Zuwendung an
Forschungseinrichtungen sein. Gerade in wirtschafts-
nahen Bereichen kann dadurch die Orientierung an
Innovationen iberpriift und gestiarkt werden.

(4) Dem Querschnittscharakter der Biowissenschaf-
ten sollte durch Einrichtung interdisziplindrer
Zentren an Universitdten und auBeruniversitdren
Forschungseinrichtungen sowie durch die ver
stdrkte Forderung interdisziplindrer Schwerpunkt-
projekte Rechnung getragen werden.

Stellungnahme

Die Einrichtung interdisziplindrer Zentren im Quer-
schnittsbereich der Biowissenschaften ist primdr Auf-
gabe der beteiligten Forschungsinstitutionen selbst.

Sie koénnen hierbei durch die Wirtschaft und den
Staat unterstiitzt werden. Eine Verstarkung der For-
derung richtet sich grundsatzlich nach dem erreich-
baren wissenschaftlichen und wirtschaftlichen Er-
folg. Dementsprechend sind auch die Foérdermittel
fir interdisziplindre Schwerpunktprojekte gemdB
den aufeinander abgestimmten und verschiedenen
Aufgaben zuarbeitenden Foérderinstrumenten von
den handelnden Personen einzuwerben. Ein Beispiel
fiir eine solche erfolgreiche Vorgehensweise stellen
die bei der Max-Planck-Gesellschaft am MPI fiir Bio-
chemie, Miinchen-Martinsried, mit der Fa. Boehrin-
ger Mannheim gemeinsam ergriffenen FérdermaB-
nahmen in der Molekularmedizin oder das in Berlin
angestrebte RNA-Netzwerk dar.

(5) Die Projekttrigerschaft des Bundes sollte insbe-
sondere im Hinblick auf die administrativen Ver-
fahren tiberpriift werden.

Stellungnahme

Die administrative Abwicklung der Projektférderung
reicht von der Bekanntmachung eines Foérderpro-
gramms Uber die Entgegennahme der Antrdge, Bera-
tung der Antragsteller einschlieflich des notwendi-
gen Schriftverkehrs, Organisation der wissenschaft-
lichen Begleitung und Evaluierung bis hin zur
SchluBabrechnung.

Flr diese administrativen Aufgaben sind die Projekt-
trager eingerichtet worden. Die fachliche und organi-
satorische Vielfalt der Fachprogramme und die unter-
schiedlichen Projekttrdgerorganisationen machen es
jedoch schwer, Vergleiche zu ziehen und daraus
iibergreifende administrative Verbesserungen fiir
alle Projekttrager des Bundes abzuleiten.

Die Bundesregierung ist sich der Aufgabe bewuBt,
die Projekttrdger stdndig an neue forschungspoli-
tische Schwerpunkte anzupassen und die admini-
strative Abwicklung im Hinblick auf mogliche Effizi-
enzsteigerungen zu iberprifen. Sie betrachtet dies
als eine Daueraufgabe.

Zur Verbesserung des Bearbeitungsprozesses bietet
die Bundesregierung SchulungsmaBnahmen zur
Qualifizierung von Mitarbeitern der Projekttrager bei
der Fachhochschule des Bundes an. Die Einfiihrung
des ,Handbuchs der Projektforderung” und die elek-
tronisch gestiitzte Projektbearbeitung (profi) durch
das BMBF (Zuwendungsgeber mit den meisten Pro-
jekttragern) stellen weitere Schritte dar, ein einheit-
liches Verwaltungshandeln bei den Projekttrdgern zu
gewahrleisten.

Mit der nunmehr bestehenden Méglichkeit der Belei-
hung von Projekttrdgern mit hoheitlichen Aufgaben
nach § 44 Abs. 3 BHO kann zudem die Férderent-
scheidung auf die Projekttrdger delegiert und damit
der Wirkungsgrad der Projekttrdger erhoht, evtl.
Doppelarbeit wegen Schnittstellenproblemen zwi-
schen den Ministerien und Projekttragern vermieden
und der Bearbeitungsproze8 fiir die Antragsteller be-
schleunigt werden. Von diesem Instrument macht die
Bundesregierung in geeigneten Féllen zunehmend
Gebrauch, auch im Bereich der Biotechnologie.
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1.3 Ausbildung und Nachwuchsforderung

(1) Die Hochschulausbildung sollte unter Betonung
des interdisziplindren Lehrens und Lernens
flexibler gestaltet werden. Universititen sollten
verstdrkt fdcheriibergreifende (und ergdnzende
anwendungsorientierte) Ausbildungsformen (z. B.
in Form von betriebswirtschaftlichen Erganzungs-
studien) mit formal anerkannten Abschliissen
tber die Fdcher-, Disziplinen- und Fakultdtsgren-
zen hinweg anbieten. Die Einrichtung eines eige-
nen Studienganges Biotechnologie sollte nicht
erfolgen.

Stellungnahme

Die Verstarkung interdisziplindren Lehrens und Ler-
nens in der Hochschulausbildung wird von der Bun-
desregierung seit langem gefordert, und zwar nicht
nur fir die Universitdt sondern auch fiir Fachhoch-
schulausbildung. Ein zu begriilBender Ansatz sind
u.a. die ersten Lehrstiihle fiir Existenzgriindung,
welche im Wintersemester 1997/98 ihre Tatigkeit
aufnehmen. Die Biotechnologie ist ein besonders gu-
tes Beispiel fiir die Notwendigkeit der Interdiszipli-
naritat, weil die Einrichtung eines gesonderten Stu-
diengangs Biotechnologie entweder mit zu hohen
Kosten oder bei Vermeidung dieser Kosten notwen-
dig mit fachlichen Unzuldnglichkeiten verbunden
wiére.

(2) Die Ausbildungsdauer sollte durch geeignete
MaBnahmen gestrafft und erheblich verkiirzt
werden. In diesem Zusammenhang ist das Ausbil-
dungssystem in Deutschland gesamteuropdischen
Standards anzugleichen. Dariiber hinaus sollte
ein frither berufsqualifizierender, international
anerkannter AbschluB3 erméglicht werden.

Stellungnahme

Die inhaltliche Straffung und zeitliche Verkiirzung
der Ausbildungsdauer des Hochschulstudiums ist
Ziel unterschiedlichster Mafinahmen der Bundes-
regierung, soweit diese zustandigkeitshalber ergrif-
fen werden konnen; sie ist auch Gegenstand der in
dieser Legislaturperiode angestrebten Novellierung
des Hochschulrahmengesetzes. Durch diese Novelle
soll nicht nur die Vergabe international anerkannter
Grade (Bachelor und Master) ermoglicht, sondern
auch ein Leistungspunktesystem (Credit-Point-Sy-
stem) eingefiihrt werden, um auch die Anerkennung
von Studien und Priifungsleistungen iiber Facher-
grenzen hinweg zu ermodglichen. Letzteres ist fir
interdisziplinares Lehren und Lernen von erheblicher
Bedeutung.

(3) Eine Anwendungsorientierung etwa durch Pa-
tente ausgewiesen, sollte in Zukunft auch als ein
positives Karrierekriterium in Universitdten und
auBeruniversitiren Forschungseinrichtungen her-
angezogen werden.

Stellungnahme

Das Patent als Endpunkt eines wissenschaftlichen
Forschungsprozesses und Grundlage der Entwick-
lung eines innovativen Produkts oder Verfahrens fin-
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det in der Gemeinschaft der Wissenschaftler — insbe-
sondere an Hochschulen — noch selten gebiihrende
Anerkennung als besondere wissenschaftliche Lei-
stung. Dies entspricht nicht der besonderen Bedeu-
tung der Patentierung und Verwertung von For-
schungsergebnissen fiir den Wissenschaftsstandort
Deutschland. In diesem Zusammenhang muf an der
Hochschule bei der Berufung von Professoren ver-
starkt die bereits nach § 44 Abs. 2 des Hochschul-
rechtsrahmengesetzes und den Hochschulgesetzen
der Lander bestehende Moglichkeit der Anerken-
nung einer der Habilitationsschrift vergleichbaren
wissenschaftlichen Leistung (wissenschaftliche Ver-
offentlichungen mit Neuheitswert) genutzt werden.
Hierzu zahlt auch ein aus der wissenschaftlichen For-
schung hervorgegangenes Patent. Auch die auBer-
universitdren Forschungseinrichtungen miissen bei
ihrer Personalentwicklung und -planung die durch
Patente dokumentierte wissenschaftliche Leistung
angemessen bericksichtigen.

(4) Wiinschenswert ist die Verstdrkung von Nach-
wuchsférderprogrammen fiir Postdocs und Nach-
wuchsforschergruppen unter strengen, internatio-
nal iiblichen Wettbewerbsbedingungen. Dies
schlieft auch die Anderung der Rolle von wissen-
schaftlichen Mitarbeitern im Hinblick auf ihre
Selbstindigkeit bei der Planung von Forschungs-
vorhaben ein.

Stellungnahme

Die Bundesregierung ist bestrebt, die Férderung des
wissenschaftlichen Nachwuchses auf dem erreichten
hohen Stand zu halten (z.B. bei den Graduiertenkol-
legs) bzw. weiter zu verstirken. Letzteres gilt ins-
besondere fiir das Postdoktoranden-Programm der
Deutschen Forschungsgemeinschaft (z. Zt. 13 Mio. DM
p.a.; 80% der Stipendiaten mit Auslandsaufenthalt)
und fiir die Einrichtung von Nachwuchsforschergrup-
pen. Die an der Max-Planck-Gesellschaft seit lange-
rem bewdhrten ,Selbstdndigen Nachwuchsforscher-
gruppen” sollen auch von der Deutschen Forschungs-
gemeinschaft verstirkt geférdert werden; so hat die
DFG kiirzlich das neue Férderinstrument ,Nach-
wuchsgruppenin den Biowissenschaften” geschaffen.

Das MaB an Selbstandigkeit von wissenschaftlichen
Mitarbeitern bei der Planung von Forschungsvorha-
ben hdngt ab von der Aufgabe und Motivation des
Einzelnen und von der Ausgestaltung seines (Zeit-)
vertrages (Stipendien dienen ausschlieBlich der
Selbstqualifizierung und verpflichten grundsatzlich
nicht zur Dienstleistung). Im Falle fahiger, zu wissen-
schaftlicher Qualifikation motivierter Nachwuchswis-
senschaftler sollen Vertrage — wo und soweit immer
mdglich — ein hohes MaB an selbstdandiger Forschung
im Sinne dieser Empfehlung nicht nur zulassen, son-
dern absichern. Gefordert sind insoweit zunéchst die
Lander und insbesondere die Hochschulen selbst
sowie die eigenstdndigen Forschungsorganisationen.

1.4 Investitionen: Firmengriindungen erleichtern

(1) Um ausreichendes privates Kapital fiir Technolo-
gieunternehmen (Risikokapital) zu mobilisieren,
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sollten geeignete und wirksame steuerliche Anrei-
ze geschaffen werden. Vor allem ist die steuerli-
che Benachteiligung von Investitionen in Risi-
kokapitalgesellschaften (Venture Capital-Gesell-
schaften) gegeniiber anderen, inhaltlich ,ver-
gleichbaren” direkten Investitionen in boérsen-
notierten Aktien zu beseitigen.

Beispielhafte MaBnahmen zur Aktivierung von
privatem Risikokapital stellen die folgenden Emp-
fehlungen dar:

e Fiir einen begrenzten Zeitraum sollten Gewinn-
zuweisungen aus Venture Capital-Gesellschaf-
ten, die aus dem Wertzuwachs von Unter-
nehmensanteilen stammen (VerduBerungsge-
winne), an in- und ausldndische institutionelle
Investoren (z. B. Rentenfonds) steuerfrei gestellt
werden.

e Fiir einen begrenzten Zeitraum sollte auf Anla-
gen inldndischer Investoren in Venture Capital-
Fonds und auf die Direktbeteiligung an Techno-
logieunternehmen eine einmalige steuerliche
Sonderabschreibung von 50 % gewdhrt werden.

o Um sie fiir private Anleger attraktiv zu machen,
sollten Venture Capital-Gesellschaften den
Kapitalanlagegeselischaften steuerlich gleich-
gestellt werden. Anlagen in Venture Capital-Ge-
sellschaften sollten als nicht-gewerbliche Ver-
moégensanlagen eingestuft werden, so daB
VerduBerungsgewinne nicht der Einkommens-
steuerpflicht unterliegen.

Stellungnahme

Die Bundesregierung teilt die Auffassung des Rates
zur Bedeutung von jungen Technologieunternehmen
(JTU) fir die Emeuerung der Wirtschaftsstruktur,
Wachstum und Beschiftigung. Ein Kernelement fiir
das Entstehen und Aufbau von JTU ist die Verfiigbar-
keit von Beteiligungskapital. Allein 1996 wurden
300 Mio. DM Beteiligungskapital fiir rund 300 kleine
Technologieunternehmen mobilisiert. Damit leisten
Kapitalbeteiligungsgesellschaften bereits jetzt einen
signifikanten Beitrag zur Eigenkapitalausstattung
von JTU.

Die Bundesregierung hat bereits 1995 eine Reihe von
MaBnahmen initiiert, um die Rahmendingungen fiir
die Aufnahme und Bereitstellung von Risikokapital
zu verbessern. Dabei wurden u.a. im Entwurf zum
Dritten Finanzmarktférderungsgesetz eine Reihe von
Verbesserungen zum Gesetz Uber Unternehmens-
beteiligungsgesellschaften (UBG) vorgenommen. Fiir
UBG soll u.a. nicht mehr die Pflicht bestehen, an die
Borse zu gehen, auch andere Rechtsformen, wie
GmbH, KG, KG aA sollen zuléssig sein, so daB auch
VC-Gesellschaften steuerlich wie die bisherigen
UBG behandelt werden kénnen. Zusatzlich wird die
Bindungsfrist fiir die Steuerfreiheit von Erlésen aus
dem Verkauf von Beteiligungen von bisher sechs
Jahren auf nunmehr ein Jahr verkiirzt.

Die in den Empfehlungen des Rates erhobenen wei-
tergehenden Forderungen zur steuerlichen Férde-
rung von Venture Capital-Gesellschaften/Kapitalbe-

teiligungsgesellschaften bzw. von Eigenkapital (ins-
besondere Sonderabschreibungen fiir Einlagen in
Fonds bzw. in Unternehmen, steuerliche Freistellung
von VerauBerungsgewinnen aus Venture Capital-
Fonds fiir Investoren) sind abzulehnen. Sonderab-
schreibungen als zeitliches Vorziehen von Abschrei-
bungen mit dem Ziel eines zusatzlichen Investitions-
anreizes (wie z.B. bei Schiffsbeteiligungen und im
Wohnungsbau) bei Eigenkapital oder Einlagen in
Kapitalbeteiligungsgesellschaften sind der Sache
nach nicht méglich, da keine abnutzbaren Wirt-
schaftsgiiter vorliegen. Dariiber hinaus sind Sonder-
abschreibungen nach Empfehlungen der Steuer-
reformkommission ohnehin abzuschaffen. Die Forde-
rung nach Freistellung von VerduBerungsgewinnen
aus Einlagen in Venture-Capital-Fonds bei gleichzei-
tiger Beibehaltung der Abzugsfahigkeit von Anlauf-
verlusten kann nicht mit Verweis auf Kapitalanlage-
gesellschaften begriindet werden, da dort Verluste
nicht abzugsfdhig sind und dies auch gegen den
steuerlichen Grundsatz der Symmetrie der Behand-
lung von Gewinnen/Verlusten versto8en wiirde.

(2) Die doppelte Substanzbesteuerung (Gewerbe-
kapital- und Vermégenssteuer) von Kapitalbeteili-
gungsgesellschaften sollte entsprechend den be-
reits jetzt fiir Unternehmensbeteiligungsgesell-
schaften im Sinne des Unternehmensbeteili-
gungsgesetzes (UBGG) geltenden Regelungen
abgeschafft werden.

Stellungnahme

Die Vermdgenssteuer wurde bereits 1997 nicht mehr
erhoben. Die Gewerbekapitalsteuer wurde in den
neuen Bundeslandern nicht eingefiihrt und in West-
deutschland am 1. Januar 1998 abgeschafft. Dies ent-
spricht den Empfehlungen des Rates.

(3) Gesamteuropdischen Initiativen zur Verbesserung
des Borsenzuganges von jungen Technologieun-
ternehmen nach dem Vorbild des amerikanischen
NASDAQ (National Association of Securities Dea-
lers Automated Quotation System), insbesondere
dem im Entstehen begriffenen EASDAQ-Compu-
termarkt (European Association of Securities Dea-
lers Automated Quotation System), sollte der Vor-
zug gegeniiber nationalen Insellosungen gege-
ben werden.

Stellungnahme

Diese Empfehlung richtet sich nicht an die Bundes-
regierung, sondern an die Marktteilnehmer. Diese
miissen im Wettbewerb der verschiedenen Modelle
die fiir sie glinstigste Lésung auswahlen. Die Ein-
schatzung nach der die in Deutschland durch die
Deutsche Borse AG bzw. eine Reihe von Regionalbor-
sen geschaffenen neuen Marktsegmente sog. ,natio-
nale Insellésungen” darstellen, wird nicht geteilt. So
ist beispielsweise die Deutsche Boérse AG Kooperatio-
nen mit anderen européaischen Borsen und der ameri-
kanischen NASDAQ eingegangen.

(4) Sofern nicht dieselben Ziele auf einem anderen
Wege, etwa im Rahmen der anstehenden ,gro-
Ben” Steuerreform erreicht werden kénnen, soll-
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ten Sachinvestitionen in Produktionsanlagen und
Forschungslabors steuerlich durch eine Sonder-
abschreibung von 50% im Jahr der Investition
begiinstigt werden. Die unbefristete Verrechen-
barkeit von Verlustvortrdgen mit Gewinnen sollte
gewdhrleistet werden. Optionen zum Bezug von
Unternehmensanteilen sollten fiir Mitarbeiter in
den ersten 15 Jahren nach der Unternehmens-
grindung bei Ausiibung der Option steuerfrei ge-
stellt sein.

Stellungnahme

Die Bundesregierung hdlt an dem Ziel fest, die
Steuersatze zu senken und die Bemessungsgrundla-
ge zu verbreitern. Davon wirde der gesamte Inno-
vationsprozeB profitieren. Auf diesem Hintergrund
muB aber auf die Sonderabschreibung auf Sachin-
vestitionen fiir Produktionsanlagen und Forschungs-
labors ebenso verzichtet werden, wie auf die Steu-
erfreiheit von Optionen zum Bezug von Unterneh-
mensanteilen fiir Mitarbeiter. Die unbefristete Ver-
rechenbarkeit von Verlustvortrigen mit Gewinn
wird aber bis zu einer mittelstandsgerechten Gren-
ze voll erhalten bleiben.

(5) In Zukunft solite den sogenannten ,Co-Invest-
ment"“-Programmen (gemeinschaftliche Kapital-
bereitstellung durch Beteiligungsgesellschaften
und durch die offentliche Hand) bei der Unter-
nehmensférderung der Vorzug vor anderen For-
dermaBnahmen gegeben werden. Die staatliche
Forderung der Kapitalaufbringung sollte in Zu-
kunft auf die Absicherung von Eigenkapitalbetei-
ligungen beim Investor konzentriert, die Forde-
rung von Fremdkapital auf Zinsstiitzungen be-
schrdnkt sein.

Stellungnahme

Seit 1989 gibt es in den Forderprogrammen der Bun-
desregierung zum Beteiligungskapital fiir junge/
kleine Technologieunternehmen zwei Varianten, um
den unterschiedlichen Engpéassen der Beteiligungs-
geber gerecht zu werden. Tatsdchlich wurden iiber
die Koinvestmentvariante bis 1996 318 Beteiligungen
eingegangen und 455 Mio. DM Beteiligungskapital
mobilisiert. In der Refinanzierungsvariante waren es
333 Mio. DM Beteiligungskapital und 532 Unterneh-
men. Weil es noch einer gewaltigen Steigerung be-
darf, um das Wachstumspotential in Deutschland
auszuschopfen, sind auch in Zukunft beide Varianten
notwendig.

Zentraler Punkt ist jeweils die Verringerung des Risi-
kos fir die Beteiligungsgeber durch Haftungsiiber-
nahme durch die Offentliche Hand. Fiir die Verbes-
serung der Eigenkapitalbasis junger Technologieun-
ternehmen ist nicht ausschlaggebend, ob die ins Un-
ternehmen eingebrachte Beteiligungssumme vom
Beteiligungsgeber eigen- oder fremdfinanziert wird.
Daher sind bei der zukiinftigen Férderung von Betei-
ligungen weder ,Co-Investment” — noch Refinanzie-
rungsprogramine zu bevorzugen.

Eine Beschrdnkung der Férderung von Fremdkapital
auf Zinsstiitzungen ist ebenfalls nicht sinnvoll, da
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eine Kreditvergabe an Technologieunternehmen
héaufig durch das damit verbunde Risiko erschwert
wird. Neben Zinsverbilligung fiir den Kreditnehmer
muB die Forderung daher auch eine Verringerung
des Risikos fiir den Kapitalgeber beinhalten.

1.5 Geistiges Eigentum:
Schutzrechte erwerben und vermarkten

(1) Rechtlicher und wirtschaftlicher Sachverstand zur
Formulierung von Patentantrdgen sowie zur Erar-
beitung einer Patentstrategie zum Schutze einer
Erfindung und zur Nutzung der Patentinformation
sollte in geeigneter Form in den Lehrplan der na-
turwissenschaftlichen und ingenieurwissenschaft-
lichen Studiengdnge aufgenommen werden. Da-
bei sollten auch Industrie- und Fachvertreter ihre
Erfahrungen zur Verfiigung stellen.

Stellungnahme

Der Empfehlung ist zuzustimmen; jeder Wissen-
schaftler, der auf naturwissenschaftlich-technischem
Gebiet arbeitet, sollte liber ein Grundwissen zu Pa-
tenten, ihrem Erwerb und ihrer Verwertung, sowie
iiber die Nutzung der wichtigen Informationsresource
«Patentinformation” verfiigen. Dieses Wissen wird
sinnvollerweise bereits wahrend des Studiums ver-
mittelt. Die naturwissenschaftlichen und ingenieur-
wissenschaftlichen Studiengdnge an den deutschen
Hochschulen enthalten solche Lehrangebote bisher
aber in aller Regel nicht. Hier setzt im Rahmen des
BMBE-Projektes INSTI (Innovationsstimulierung der
deutschen Wirtschaft durch wissenschaftlich-techni-
sche Information) die SonderférdermaBnahme INPAT
an. INPAT steht fiir die ,verstarkte Integration des Pa-
tentwesens in die ingenieur- und naturwissenschaftli-
che Hochschulausbildung”. Hochschulen konnen je-
weils 5000 DM pro Semester Zuschufl (Drittmittel)
beantragen um einen Lehrauftrag zum gewerblichen
Rechtsschutz einschlieBlich Nutzung von Patentinfor-
mationen als Wahlpflichtfach, Wahlfach oder Block-
veranstaltung mit Priifungsangebot einzurichten und
wissenschaftliche Mitarbeiter als Informationsbeauf-
tragte zur Durchfiihrung von Recherchen in Patent-
datenbanken zu qualifizieren. Bisher wurden insge-
samt mindestens 150 solcher Lehrauftrage an tiber
100 Hochschulen mit INPAT-Unterstiitzung begon-
nen. Lehrbeauftragte sind i.d. R. erfahrene Praktiker
aus dem Bereich des Patentwesens.

(2) Die Patentierung bzw. Verwertung von Patent-
rechten aus dem universitiren und auBleruniver-
sitdren Forschungsbereich sollte an regionale,
rechtlich und wirtschaftlich unabhdéngige, ge-
winnorientierte und sich selbst finanzierende
Patentgesellschaften iibertragen werden. For-
schungsergebnisse, die aus 6ffentlich geférderten
Forschungsprojekten stammen, sollten diesen
Patentgesellschaften parallel mit der Veréffent-
lichung zur Patentanmeldung vorgelegt, Verwer-
tungsertrdge von diesen Gesellschaften nach
einem bestimmten Schliissel auf die Patentgesell-
schaft, den/die Erfinder, das Institut und die Uni-
versitdt/auBeruniversitdre Forschungseinrichtung
verteilt werden. Einem mit éffentlichen For-
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schungsmitteln geférderten Unternehmen sollte
eine befristete Exklusivitdt der Vermarktung der
Ergebnisse eingerdumt werden.

Stellungnahme

Die Situation des Patentwesens an den deutschen
Hochschulen und auBeruniversitdren Forschungsein-
richtungen ist uneinheitlich. Die HGF-Zentren, die
MPG und die FhG verfiigen iiber Informationsstruk-
turen zur Patentierung und Verwertung von For-
schungsergebnissen und haben ihre Patentstrategien
definiert. Optimierungen werden — unter Berticksich-
tigung der einrichtungsspezifischen Situation — von
den Zuwendungsgebern in direktem Dialog mit der
jeweiligen Einrichtung erértert.

An den Hochschulen gibt es Ansiatze zu einem
Hochschulpatentwesen, bei denen im Einzelfall
sehr respektable Ergebnisse zu verzeichnen sind.
Auch sind deutliche Zeichen erkennbar, daB im
Bezug auf Hochschul-Patente ein breiter Diskus-
sions- und UmdenkungsprozeB in Gang kommt.
Auf der anderen Seite ist man Deutschland von ei-
ner flichendeckenden Infrastruktur zur Erfassung,
Sicherung und Verwertung von Hochschulerfindun-
gen noch weit entfernt. Bei den BLE ist die Situa-
tion &hnlich. '

Die Bundesregierung hat sich dafiir eingesetzt, daB
die BLK im Juni 1997 Empfehlungen zur Verbes-
serung der Patent- und Verwertungssituation, insbe-
sondere an Hochschulen und BLE beschlossen hat,
die weitgehend den Vorstellungen des Rates ent-
sprechen. Diese beinhalten MaBnahmen zur Erhé-
hung des PatentbewuBtseins in Lehre und For-
schung, die Entwicklung einer individuellen Patent-
strategie durch Hochschulen und BLE, die Einrich-
tung von Patentbiros an solchen Hochschulen und
BLE, an denen im nennenswerten Umfang patent-
fahige Erfindungen zu erwarten sind, die Patentie-
rung und Verwertung von Forschungsergebnissen
aus Hochschulen und BLE durch regionale Patentie-
rungs- und Verwertungseinrichtungen oder durch
die Patentstelle fiir die deutsche Forschung bei der
FhG, die Schaffung eines bundesweiten Netzwerks
von bestehenden Einrichtungen dieser Art, die Aus-
weisung von Haushaltspositionen in den Haushalts-
pldanen der Hochschulen und BLE zur Finanzierung
von Patentaktivitaten, sowie einen Verzicht auf eine
zuwendungsmindernde Anrechnung von Einnah-
men aus der Patentverwertung bei gleichzeitig inno-
vationsstimulierender Verwendung dieser Einnah-
men in den gesamten Einrichtungen (fester, signifi-
kanter Anteil fir den Erfinder und seine Arbeitsein-
heit).

Der vom BMBF eingesetzte Sachverstdndigenkreis
,Innovationsstirkende Regelung der Ergebnisver-
wertung Offentlich geforderter Forschung und Ent-
wicklung” hat in seinem Ende 1996 vorgelegten
Bericht eine durchgédngige Reform der BMBF-Forder-
regelwerke zur Verbesserung der Verwertung von
Forschungsergebnissen vorgeschlagen. Diese Vor-
schldge enthalten auch ein sachlich und zeitlich be-
schranktes exklusives Nutzungsrecht der Zuwen-
dungsempfénger an den Forschungsergebnissen bei

gleichzeitiger Nutzungspflicht. Im derzeit erarbeite-
ten Entwurf fir die Neufassung der Regelwerke der
Projektférderung ist die Umsetzung dieser Empfeh-
lung vorgesehen.

(3) Die Forschungsférderung sollte auch im Bereich
der Grundlagenforschung Mittel fiir eine deut-
sche Anmeldung, einen internationalen Priifungs-
antrag und gegebenenfalls eine Patentierung der
Forschungsergebnisse vorsehen; Patentkosten fiir
den Antragsteller sollten ausdriicklich zuwen-
dungsfdhig sein.

Stellungnahme

Die BMBF-Projektforderung entspricht seit einer
Anderung der BMBF-Zuwendungsbedingungen im
2. Quartal 1996 dieser Empfehlung. Fiir Hochschu-
len, auBeruniversitdre Forschungseinrichtungen und
KMU, die der Definition der EU-Kommission genii-
gen, sind die wéahrend des Bewilligungszeitraumes
verursachten und zur Erfullung des Zuwendungs-
zweckes notwendigen Ausgaben/Kosten fir die
Patentierung des Forschungsergebnisses im gleichen
Umfang zuwendungsfahig wie die iibrigen Projekt-
kosten. Diese Regelung betrifft sowohl die Amtsge-
biihren der Patentdmter als auch die Kosten eines
Patentanwaltes. Sie gilt sowohl fiir neubewilligte als
auch fir derzeit laufende Projektférderungen.

(4) Ein einheitliches und kostengiinstiges ,echtes”
Europapatent (Gemeinschaftspatent) sollte umge-
hend realisiert werden. Dariiber hinaus sollte sich
die Bundesregierung beim Europdischen Patent-
amt dafiir einsetzen, daB die Verfahren bei der
Erteilung von Biotechnologie-Patenten und bei
der Behandlung von Einspriichen beschleunigt
werden.

Stellungnahme

Die umgehende Realisierung des Gemeinschafts-
patents ist auch ein Anliegen der Bundesregierung.
Sie hat aber nur sehr eingeschrankte Moglichkeiten,
auf ein kurzfristiges Inkrafttreten des Gemein-
schaftspatentiibereinkommens (GPU) hinzuwirken.
Da das Gemeinschaftspatent nicht auf primérem
EU-Recht, sondern auf einer gesonderten Vereinba-
rung der Mitgliedstaaten, namlich der Vereinbarung
vom 21. Dezember 1989 iiber Gemeinschaftspatente
beruht, und diese Vereinbarung gemdB ihrem
Artikel 10 erst nach der Ratifikation durch den
zwolften Unterzeichnerstaat in Kraft treten kann,
hangt das Inkrafttreten des GPU von der Ratifikation
funf weiterer Staaten ab. Deutschland hat seine
Ratifikationsurkunde bereits am 18. Méarz 1992 hin-
terlegt. Wenn die noch ausstehenden fiinf Staaten
ihre Ratifikationsurkunden hinterlegt haben, kann
das Gemeinschaftspatentiibereinkommen in Kraft
treten.

Der EinfluB der Bundesregierung auf die Beschleuni-
gung von Verfahren bei der Erteilung von Biotechno-
logiepatenten und bei der Behandlung von Einsprii-
chen ist begrenzt. Patentpriifungs- und Erteilungs-
verfahren sowie die anschlieBenden Einspruchsver-
fahren miissen unabhéngig und ohne Beeinflussung
durch Dritte erfolgen. Insbesondere verbietet sich
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eine EinfluBnahme auf die Einspruchsverfahren, die
mit nationalen Verfahren beim Bundespatentgericht
und beim Bundesgerichtshof vergleichbar sind. Die
Verfahrensdauer fiir die Erteilung von Biotechnolo-
giepatenten und fir die sich ggf. anschlieBenden
Einspruchsverfahren ist regelméaBig auf die komplexe
neue Materie und die hiermit verbundenen vielfl-
tigen, schwierigen Rechtsfragen zurickzufiihren. Die
Verzégerung von Verfahren durch eine Vielzahl von
Einspriichen, wie z.B. im Verfahren zur sog. ,Krebs-
Maus"“, 146t sich durch eine Einwirkung der Bundes-
regierung auf das Europdische Patentamt nicht ver-
hindern.

1.6 Freirdume: Gesetzliche Hiirden abbauen

(1) Uber die administrative Koordination hinaus ist
eine zentrale politische Koordination fiir Geneh-
migungen und Zulassungen von Unternehmen
erforderlich. Ziel sollte dabei eine Abstimmung
zwischen Bundes-, Landes- und Gemeindebehor-
den sein, die Genehmigungen fiir die Aufnahme
eines biotechnologischen Betriebes auszustellen
haben.

Stellungnahme

Die Vorschriften zum Gentechnikrecht und deren
Novellierung zielen auf Konzentrationswirkung hin.
Dariiber hinaus begriit die Bundesregierung alle
sachdienlichen Vorschldge zur Verbesserung des
Verwaltungsverfahrens. Gemd den Kompetenzen
fir den Gesetzesvollzug und den Feststellungen des
Rates, die dieser Empfehlung vorangehen, richtet
sich diese Empfehlung jedoch vor allem an die Bun-
deslander. Eine politische Koordination der von den
Bundesldndern durchzufiihrenden Genehmigungs-
verfahren durch die Bundesregierung ist nicht még-
lich. Gleichwoh! strebt die Bundesregierung eine
politische Ubereinkunft von Bund und Landern an,
um den Gesetzesvollzug zu vereinheitlichen. Die
Bundesregierung geht davon aus, daf die Bundes-
lainder von sich aus durch ziigige und unbiiro-
kratische Verfahren dafiir Sorge tragen werden, im
Wettbewerb um Investitionen und neue Ansied-
lungen von Unternehmen eine aussichtsreiche Posi-
tion zu erlangen. Dieser Wettbewerbsmechanismus
hat im Zuge des BioRegio-Wettbewerbs auch bei
den Genehmigungsverfahren bereits Wirkung ge-
zeigt.

(2) Die zahlreichen Rechtsvorschriften fiir den Be-
reich der Biotechnologie sollten mit dem Ziel der
Schaffung flexibler und eindeutiger Regelungen
vereinfacht und vereinheitlicht werden. BewuBt
sollten dazu, ohne dabei erforderliche Sicherheits-
standards aufzugeben, Freirdume fiir die Erpro-
bung und weitere Entwicklung innovativer Tech-
nologien geschaffen werden.

Stellungnahme

Die nationalen rechtlichen Rahmenbedingungen fiir
die Anwendung der Gentechnik sind konsequent
von iberfliissiger Bilrokratie befreit und neuen
Erfahrungen und Erkenntnissen angepafit worden.
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Obwohl die Bundesregierung weitergehende Er-
leichterungen fiir Forschung und Anwendung ohne
Abstriche am derzeitigen Schutzniveau fiir Mensch
und Umwelt fiir moéglich und auch fiir nétig hélt, ist
bei nationalen Rechtsdnderungen der vom europdi-
schen Recht gesetzte Rahmen zu beachten. Die Bun-
desregierung setzt sich weiterhin nachdriicklich fiir
die Fortentwicklung des in der EU fiir die Biotechno-
logie geltenden Rechts ein. Die derzeit in der Abstim-
mung stehende Anderung der EU-Richtlinie 90/219/
EWG iiber die Anwendung genetisch verdnderter
Organismen in geschlossenen Systemen ist hierzu
ein erster wichtiger Schritt. Es ist zu hoffen, daB die
kommenden Beratungen iiber die Anderung der
Richtlinie 90/220/EWG tiber die Freisetzung gene-
tisch verdnderter Organismen in die Umwelt im
Ergebnis auch die erwarteten Erleichterungen und
Vereinfachungen bringen werden.

(3) Die rechtlichen Rahmenbedingungen fiir die Be-
schdftigung von Wissenschaftlern in Forschungs-
projekten sollten flexibilisiert werden. Hierbei
sollte insbesondere die strikte arbeitsrechtliche
Befristung durch 5-Jahres-Vertrige modifiziert
und an die Forschungsférderung, damit auch an
die Forschungserfordernisse, gekoppelt werden.

Stellungnahme

Bereits die geltenden rechtlichen Rahmenbedingun-
gen sind in hohem MafBe flexibel und erlauben im
Einzelfall eine deutlich iiber fiinf Jahre hinausgehen-
de Beschéaftigung in befristeten Arbeitsverhaltnissen.
Die mit dem Zeitvertragsgesetz vom 14. Juni 1985
geschaffenen Befristungsregelungen verfolgen zum
einen das Ziel, die Leistungsfahigkeit der Hochschu-
len und der auBeruniversitdren Forschungseinrich-
tungen zu stidrken und ihnen die unentbehrliche per-
sonelle Erneuerungsfahigkeit zu sichern. Zum ande-
ren zielen sie darauf ab, die Chancen des wissen-
schaftlichen Nachwuchses auch der nachwachsen-
den Altersgruppen, fiir eine begrenzte Zeit im Hoch-
schul- bzw. Forschungsbereich titig zu sein, zu wah-
ren. Sie sind insgesamt das Ergebnis einer Abwa-
gung zwischen den Anforderungen, die sich aus der
verfassungsrechtlichen Pflicht des Staates zur Bereit-
stellung funktionsfdhiger Einrichtungen fiir den frei-
en Wissenschaftsbetrieb einerseits und aus dem
Sozialstaatsgebot andererseits ergeben.

1.7 Biotechnologie in der Medizin

1.7.1 Empfehlungen zur klinischen Forschung

(1) Im Hinblick auf den Querschnittscharakter der
medizinischen Biotechnologie sind neue Koopera-
tionsmodelle erforderlich, um die Zusammenar-
beit zwischen der akademischen Forschung und
industriellen Partnern zu erméglichen bzw. zu ver-
stdarken. Neue Kooperationsformen sind auch zwi-
schen pharmazeutischer Industrie und klinischer
Forschung notwendig, um Entwicklungspldne wis-
senschaftlich zu optimieren und Entwicklungs-
kosten zu senken. Die Krankenhausleitungen soll-
ten administrative Hiirden abbauen, um die
Durchfiihrung klinischer Priifungen zu erleich-
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tern. Die weltweit giiltigen Standards fiir die pro-
fessionelle Durchfiihrung klinischer Prifungen
(Good Clinical Practise, GCP) sollten als gene-
reller Standard akzeptiert werden.

Stellungnahme

Die Bundesregierung begriiBt die Empfehlung und
wird im Rahmen ihrer begrenzten Zustiandigkeit (Zu-
standigkeit fir Hochschulkliniken liegt bei den Lan-
dern) nachdriicklich auf die Umsetzung hinwirken.
Im Rahmen von zwei ausgeschriebenen FoérdermaB-
nahmen (Leitprojekt ,Diagnose und Therapie mit
den Methoden der Molekularen Medizin” sowie
,Koordinierungszentren fiir die klinischen Studien
an Hochschulen”) und einer weiteren geplanten will
das BMBF zu einer Steigerung der Qualitédt der klini-
schen Forschung beitragen und eine bessere Koope-
ration von akademischer Forschung und Industrie
auf hohem Niveau erreichen.

Die Forderung nach Akzeptanz der GCP (Guideline
for Good Clinical Practice) als generellen Standard
bei der Durchfithrung klinischer Priifungen wird sei-
tens der Bundesregierung nachhaltig begriifit. Zu be-
merken ist, daB die GCP aufgrund der arzneimittel-
rechtlichen Regelungen bei der Durchfiihrung klini-
scher Priifungen von Arzneimitteln bereits jetzt zu
beachten ist.

(2) Da biotechnologische Humanarzneimittel nur mit
Genehmigung der Europdischen Agentur fiir die
Beurteilung von Arzneimitteln (EMEA) in den Ver-
kehr gebracht werden diirfen, sollte diese Kontroll-
behérde, dhnlich wie die FDA, unter klarer Wahr-
ung ihrer Aufgaben und Zustdndigkeiten im Vor-
feld der Zulassung Konsultationen tiber das klini-
sche Priifprogramm verbindlich anbieten, um die
Verfahren ziigiger und berechenbarer zu gestalten.

Stellungnahme

Das Ziel der Empfehlung wird von der Bundesregie-
rung begriiit. Die Bundesregierung wird sich daher
im Rahmen ihrer Zustdndigkeiten in den europaii-
schen Gremien in diesem Sinne einsetzen.

(3) Dem Nachwuchs in der klinischen Forschung ist
besondere Aufmerksamkeit zu widmen. So sollten
insbesondere Modelle entwickelt und gefordert
werden, die eine Verbindung zwischen naturwis-
senschaftlicher Grundlagenforschung und klini-
scher Anwendung erméglichen. Dazu gehért
auch die Einrichtung von MD/PhD-Programmen,
desgleichen die zeitweise Freistellung von Aufga-
ben in der Krankenversorgung.

Stellungnahme

Im Rahmen der vom BMBF geférderten ,Interdiszi-
plindren Zentren fir klinische Forschung” werden
verschiedene Modéglichkeiten der Kooperation im
Sinne der Empfehlung erprobt. Es ist zu erwarten,
daB hierdurch zukunftweisende Modelle entwickelt
werden, die dann auch weitverbreitete Anwendung
finden werden. Beim BMG laufen Vorhaben, die
einer Feldevaluation zur Situation in der Ausbildung
in der molekularen Medizin entsprechen. Hieriiber
wurden im Auftrag des BMG Gutachten erstellt, mit

dem Ziel ggf. Modellstudiengdnge zu etablieren.
BMG und BMBF werden zusammen mit der KMK
nach Wegen der Umsetzung suchen.

1.7.1 Empfehlungen zur Genomforschung

(1) Die Férderung der Genomforschung in Deutsch-
land solite breit und langfristig angelegt sein und
kontinuierlich fortgeschrieben werden. Sie solite
sich in dieser Phase darauf konzentrieren, neue
Genfunktionen zu identifizieren und in ihrer bio-
logischen und medizinischen Bedeutung aufzu-
kldren. Dabei kommt den Genomen von Modell-
organismen grof3e Bedeutung zu.

Stellungnahme

Das deutsche Humangenomforschungsprojekt hat
die strukturelle und die funktionelle Aufkldrung von
Genen zum Ziel. Forschungsvorhaben zur Funktions-
aufklarung des Genoms haben bereits jetzt erheb-
lichen Anteil am Gesamtprojekt. In der 1998 begin-
nenden 2. Phase des deutschen Humangenomfor-
schungsprojektes werden die Forschungsschwer-
punkte noch deutlicher auf der Funktionsanalyse des
menschlichen Genoms liegen. Die vom Rat empfoh-
lene Entschliisselung des Genoms von Modellorga-
nismen ist bereits integraler Bestandteil des deut-
schen Humangenomforschungsprojektes.

(2) Zur Férderung der Genforschung sollte auch die
Forderung der erforderlichen interdisziplindren
Forschung zu den ethischen, rechtlichen und
sozialen Fragen gehoéren.

Stellungnahme

Die interdisziplinare Forschung zu den ethischen,
rechtlichen und sozialen Fragen muB aus Sicht der
Bundesregierung die Genomforschung intensiv be-
gleiten. Thre Férderung ist deshalb auch Bestandteil
des deutschen Humangenomforschungsprojektes.

Empfehlungen zu einzelnen Forschungs-
schwerpunkten

(1) Defizite bei der Breite, Ausstattung und indu-
striellen Anbindung der molekularen Strukturbio-
logie sollten durch gezielte FérdermaBnahmen -
behoben werden.

Stellungnahme

Die Strukturbiologie ist Bestandteil modemer biolo-
gischer Forschung. Auf umfassende institutionelle
Kapazitdten kann zuriickgegriffen werden. Tatsdch-
lich identifizierte Defizite bei der Breite, Ausstattung
und industriellen Anbindung kénnen am Bedarf
orientiert im Einzelfall konkret beseitigt werden. Da-
bei ist die Nutzung der vorhandenen Kapazititen
und eine Mitbenutzung durch Dritte zu priifen.

(2) Die Entwicklung transgener Methoden zur funk-
tionellen Testung von Genen und zur Priifung
neuer Therapiestrategien sowie zur Herstellung
transgener Produktionstiere fiir therapeutische
Wirkstoffe sollte gefordert werden.
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Stellungnahme

Transgene Methoden zur funktionellen Testung von
Genen und zur Prifung neuer Therapiestrategien
lassen fiir eine Reihe von Fragestellungen ein groBes
Potential an Erkenntnissenzugewinnen erwarten und
werden im Rahmen der Férderung der molekularen
Medizin weiter verfolgt.

(3) Die somatische Gentherapie sollte unter strenger
Beachtung der MaBgaben sachkundiger Ethik-
Kommissionen in allen Bereichen geférdert
werden.

Stellungnahme

Speziell fiir den Bereich der somatischen Genthera-
pie ist 1993 der Schwerpunkt , Therapie mit Moleku-
largenetischen Methoden” und 1996 der Schwer-
punkt ,Forschungverbiinde zur somatischen Gen-
therapie” ausgeschrieben worden. Im Rahmen bei-
der Schwerpunkte werden klinische Studien unter
Einbeziehung von Patienten nur nach Zustimmung
durch die zustdndige Ethikkommission geférdert.

(4) Der Auf- und Ausbau der Zusammenarbeit zwi-
schen offentlich geférderten Forschungseinrich-
tungen und der Industrie zur Entwicklung neuer
Wirkstoffe gegen Infektionskrankheiten, z.B. im
Rahmen der Vakzineforschung, sollte intensiviert
werden. Langfristig ist die Einrichtung einer euro-
pdischen Institution zur Koordinierung von Infek-
tiologie, Epidemiologie, Impfstoff-Forschung und
Impfstoff-Testung erforderlich.

Stellungnahme

Die Vakzineforschung ist in der Vergangenheit im
Rahmen des Gesundheitsforschungs- sowie des Bio-
technologieprogramms der Bundesregierung gefor-
dert worden. Auch zukiinftig mift die Bundesregie-
rung diesem Bereich groBe Bedeutung zu und setzt
sich daher nachdricklich fiir eine starke Beriicksich-
tigung im 5. EU-Rahmenprogramm ein. Die Bundes-
regierung stellt allerdings mit Bedauern fest, daB§ die
deutsche Pharmaindustrie sich fast vollstindig aus
der Vakzineentwicklung in Deutschland zuriickgezo-
gen hat.

Eine europdische Institution zur Koordinierung von
Infektiologie, Epidemiologie, Impfstoff-Forschung
und Impfstoff-Testung ist aus Sicht der Bundesregie-
rung nicht sinnvoll, da zu erwarten ist, da durch
eine neue Behoérde weitere Kosten und weitere Biiro-
kratie entstehen. Koordinierungsaufgaben auf den
Gebieten Impfstoff-Forschung, Infektiologie und
Epidemiologie werden von der EU-Kommission
wahrgenommen. Zudem sind hier das WHO-Regio-
nalbiiro Europa und das WHO-Hauptquartier aktiv.
Fiir notwendige Abstimmungen, z. B. zur Gewahrlei-
stung der Vergleichbarkeit erhobener Daten, sind
keine dauerhaften Institutionen, sondern zeitlich
begrenzte Arbeitsgruppen sinnvoll, da diese die not-
wendige Flexibilitdt ermdéglichen. Solche Arbeits-
gruppen werden derzeit sowohl von EU als auch von
der WHO einberufen und betreut. Zusatzlicher Koor-
dinierungsbedarf wird nicht gesehen.
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Bei den bisherigen Beratungen der EU zum Aufbau
eines europdischen Infektions-epidemiologischen
Netzwerks haben die EU-Mitgliedstaaten beschlos-
sen, die gegenseitige Information zu verbessern und
gemeinsame Empfehlungen zu erarbeiten. Dabei wird
eine dezentrale Losung angestrebt. Der von den Mit-
gliedstaaten beschlossene Ausbau einzelner Institute
zu europdischen Leitzentren, z.B. AIDS Zentrum, Pa-
1is, oder Salmonellen-Zentrale, London soll fortgesetzt
werden. Mafinahmen zur Bekdmpfung von Infekti-
onskrankheiten sollen jedoch in der alleinigen Verant-
wortung der Mitgliedstaaten verbleiben.

1.8 Landwirtschaft, Erndhrung
und nachwachsende Rohstoffe

(1) Die Grundlagenforschung im Bereich der Moleku-
larbiologie der Pflanzen sollte intensiv geférdert
werden, z.B. um Umweltvertrdaglichkeit, Ertrag
und Qualitdt zu steigern sowie nachwachsende
Roh- und Inhaltsstoffe zu entwickeln.

Stellungnahme

Die Grundlagenforschung im Bereich der Molekular-
biologie der Pflanzen wird intensiv durch universitare
und auBeruniversitare Einrichtungen geférdert. Hier-
zu zdhlen Institutionen, wie das Max-Planck-Institut
fur Zichtungsforschung (Kéln), das neugegriindete
Max-Planck-Institut fiir Pflanzenphysiologie (Golm
bei Potsdam), das Max-Delbriick-Laboratorium in

- der Max-Planck-Gesellschaft (K6ln), das Blaue Liste-

Institut fiir Pflanzenbiochemie (Halle), das Blaue Liste-
Institut fiir Pflanzengenetik und Kulturpflanzenfor-
schung (Gatersleben) sowie die Bundesanstalt fir
Zichtungsforschung (Quedlinburg).

Neben diesen umfassenden institutionellen Kapazi-
taten bestehen Schwerpunkte im Hochschulbereich,
z.B. mit dem Zentrum fiir angewandte Molekularbio-
logie der Pflanzen (Hamburg), dem Schwerpunkt
Biotechnologie fiir Pflanzen in Stuttgart-Hohenheim
sowie ausgepragte Schwerpunktsetzung zur Pflan-
zenbiotechnologie u.a. in Géttingen, Miinchen und
Gieflen. Dabei spielt neben der Pflanzenbiotechnolo-
gie fiir Zwecke der Ermnahrung der Bereich nach-
wachsende Rohstoffe und Wertstoffgewinnung eine
groBe Rolle. Durch die Errichtung der Fachagentur
fir Nachwachsende Rohstoffe (Giilzow) konzen-
trierte die Bundesregierung ihre FérdermaBnahmen
in diesen Bereichen, die auch die Forschung und Ent-
wicklung von biotechnologischen und gentech-
nischen Projekten der Pflanzenziichtung umfassen;
dort werden Produktions- und Verwendungsalterna-
tiven fiir den landwirtschaftlichen und chemisch-
pharmazeutischen Sektor geférdert. Darunter fallen
auch Zichtungsprojekte, in denen insbesondere zur
gezielten Verdnderung von Rohstoff- und Produkt-
qualitdten auch gentechnische Methoden angewandt
werden. Deutschland verfiigt damit iiber eine solide
und im groBen Umfang institutionell abgesicherte
Basis im Bereich der molekularbiologischen For-
schung an Pflanzen. Notwendig sind in diesem Be-
reich jedoch eine stirkere zielorientierte Biindelung
der Forschungsaktivititen und deren strategische
Verkniipfung mit wirtschaftlichen Aktivitdten, zu de-
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nen die MaBnahmen der Bundesregierung beitragen.
Soweit es um die Gewinnung von Lebensmitteln
geht, sollte dabei starker der Nutzen fir die Verbrau-
cher beriicksichtigt werden.

(2) Verstirkt geférdert werden sollten auch Verbund-
projekte, die mehrere Stufen der Wertschépfungs-
kette umfassen (Technologielieferant, Pflanzen-
ziichter, Pflanzenschutzmittelhersteller, Anbau,
verarbeitende Industrie).

Stellungnahme

Die derzeitige Situation in Deutschland ist gekenn-
zeichnet durch eine unzureichende Kommunikation
zwischen allen Stufen der Wertschdépfungskette, z.B.
vom Pflanzenziichter bis hin zum Lebensmittel-
anbieter. Die Forderung des vertikalen Austauschs
ist daher vordringlich.

Zundchst muB sich dazu ein strategischer Verbund
zwischen den Akteuren der Wertschopfungskette bil-
den. Dies ist vor allem Aufgabe der Wirtschaft selbst.
Der Verbund koénnte z.B. bei Aufnahme von For-
schungsarbeiten in der Pflanzenbiotechnologie be-
reits potentielle Anwendungen diskutieren und von
der Nachfrageseite her Forschungsansétze stimulie-
ren. Aus der Erfahrung eines erfolgreich etablierten
strategischen Verbundes sind dann auch Verbund-
projekte mit allen Teilnehmern der Kette denkbar
und zu priifen.

(3) Um vorhandene Ressourcen besser zu nutzen,
sollten die Bundesforschungsanstalten und andere
offentliche Forschungseinrichtungen stdrker in
die Bearbeitung und agronomische Bewertung
transgener Pflanzen integriert werden.

Stellungnahme

Bundesforschungsanstalten und andere Forschungs-
einrichtungen sind bereits in die Bearbeitung trans-
gener Pflanzen einbezogen (z.B. Bundesforschungs-
anstalt fiir Landwirtschaft, Braunschweig-Volken-
rode, Biologische Bundesanstalt fiir Land- und Forst-
wirtschaft, Braunschweig, Bundesanstalt fiir Ziich-
tungsforschung an Kulturpflanzen, Quedlinburg,
Bundesanstalt fiir Forst- und Holzwirtschaft, Ham-
burg); dariber hinaus waéren sie evtl. in den o. g. stra-
tegischen Verbund (siehe Stellungnahme zu Ziff. 2)
zu integrieren unter Beachtung der jeweiligen Res-
sortforschungsaufgaben.

(4) Gefordert werden sollten die Entwicklung und der
Einsatz biotechnologischer Verfahren, die zur Ver-
besserung der Tiergesundheit und der Qualitdt
tierischer Produkte fiihren. Dariiber hinaus sollten
die Erprobung und die Entwicklung von Verfah-
ren und Zuchtprodukten geférdert werden, die
in Entwicklungslindern in Zuchtprogramme inte-
griert werden kénnen.

Stellungnahme

Der erste Teil dieser Empfehlung, zur Verbesserung
der Tiergesundheit und der Qualitat tierischer Pro-

dukte beizutragen, wird von der Bundesregierung
grundsatzlich unterstiitzt. Gerade bei genetisch kom-
plexer angelegten Merkmalen der Tiergesundheit
miissen dabei zundchst zusdtzliche Erkenntnisse, ins-
besondere im Rahmen der Genomanalyse, gewonnen
werden.

Bei der Entwicklung in Hinblick auf Entwicklungs-
lander ist zu bericksichtigen, daB Zuchttiere mit
hochstem Leistungspotential in Entwicklungsldandern
nur dann nutzbringend eingesetzt werden koénnen,
wenn die Voraussetzungen hinsichtlich Fiitterung,
Haltung und Hygiene dort auch tatsdchlich geschaf-
fen sind, was vielfach nicht der Fall ist. Der Schwer-
punkt muB daher auf Verfahren und Entwicklungen
gelegt werden, die in den Zielldndern organisatorisch
und von den vorhandenen Erzeugungsbedingungen
(Futter, Haltungstechnik) her umsetzbar sind.

(5) Um bei zukiinftigen Entwicklungen im Bereich
der Tierziichtung national und international mit-
bestimmen zu kénnen, sollte die Forderung der
Genomanalyse landwirtschaftlicher Nutztiere in-
tensiviert werden.

Stellungnahme

Die Empfehlung wird von der Bundesregierung un-
terstutzt. Entsprechende Projekte, z.B. das Projekt
Genomanalyse der Arbeitsgemeinschaft deutscher
Rinderziichter, werden bereits durchgefiihrt oder
sind in Planung, wie z.B. das Genomanalyse-Projekt
des Zentralverbands der deutschen Schweinepro-
duktion. GroBe Bedeutung haben dabei die Abstim-
mung und zentrale Koordinierung von Programmen
und arbeitsteilig durchzufiihrenden Projekten. Bei
der Umsetzung dieser Empfehlung sollen auch
Synergieeffekte zur Genomforschung am Menschen
genutzt werden.

(6) Die Ausbildung der Landwirte sollte durch die
Vermittlung von Kenntnissen iiber den Umgang
mit und die Anwendung von biotechnologischen
Produkten ergdnzt werden.

Stellungnahme

Die Bundesregierung miit den im Rahmen der Aus-
bildung der Landwirte vermittelten Kenntnissen tiber
den Umgang und Uber die Anwendung der Biotech-
nologie eine besondere Bedeutung zu. Daher ist die
1995 novellierte Verordnung tiiber die Berufsausbil-
dung zum Landwirt/zur Landwirtin auch so formu-
liert, daB die Vermittlung von Fertigkeiten und
Kenntnissen auf dem Gebiet der Anwendung von
biotechnologischen Produkten entsprechend der ge-
gebenen allgemeinen und regionalen Bedeutung
derartiger Produkte fiir die Berufspraxis der Land-
wirte, Gegenstand der Berufsausbildung sein muB.
Der mit dieser Verordnung erlassene Rahmenlehr-
plan fiir den Berufsschulunterricht orientiert die Be-
rufsschule gleichfalls auf die Ubermittlung von
Kenntnissen iiber neue Produkte und Technologien
in dem MaBe, wie sie in der beruflichen Praxis zum
Einsatz kommen bzw. Bestandteil der Produktions-
struktur werden.
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(7) Um die weitere Verwendung von Biostoffen in
Produktionsverfahren zu férdern, sollten die Ein-
satzpotentiale der Werk- und Rohstoffe in der In-
dustrie ermittelt werden. Dariiber hinaus sollten
Informationen iiber die bereits heute existieren-
den Méglichkeiten einer auf Biotechnologie ba-
sierenden Werk-/Rohstoffwirtschaft zusammenge-
fiihrt werden.

Stellungnahme

Die Bundesregierung stimmt der Empfehlung zu;
sie wird im Rahmen des Forschungsférderkonzepts
~Nachwachsende Rohstoffe 1996 bis 2000" umge-
setzt. Im Bereich der nachwachsenden Rohstoffe
konzentriert sich die bisherige Forschung darauf,
durch zlichterische MaBnahmen auf der Produktions-
ebene maBgeschneiderte landwirtschaftliche Roh-
stoffe fiir den technisch-industriellen Bereich zu lie-
fern. Es wird erwartet, daB durch die Méglichkeiten
der Gentechnik diese Ziele in bestimmten Fallen um-
weltvertraglicher und schneller oder iiberhaupt erst
durch sie erreicht werden kénnen. Geférderte For-
schungsarbeiten erstrecken sich z.B. auf Zucker-
riiben, Kartoffeln, transgene Baume (erste Arbeit mit
Modellcharakter) sowie Olpflanzen. Ein wichtiger
Aspekt der Forderung ist auch die spatere Wett-
bewerbsfahigkeit der Produkte.

1.9 Umweltbiotechnologie

(1) Bei der Altlastenbehandlung sollten beurteilte
Sanierungsziele im Vordergrund stehen. Bei den
Grenzwerten fiir die Bodenbewertung sollten
Kriterien im Hinblick auf 6kologische Wirkungen
beriicksichtigt werden. Auf der Grundlage einer
auch wirtschaftliche Aspekte beriicksichtigenden
Abwdgung im Einzelfall sollte SanierungsmaB-
nahmen' (auch Teilsanierungen) Prioritdt vor
SicherungsmaBnahmen eingerdumt werden.

Stellungnahme

Das vom Bundestag am 12. Juni 1997 in dritter
Lesung beschlossene Bundes-Bodenschutzgesetz
(BBodSchG) sieht vor, daB bei bestimmten Altlasten
Art und Umfang der erforderlichen MaBnahmen auf-
grund einer Sanierungsuntersuchung abgeklart wer-
den soll und auf deren Grundlage ein Sanierungs-
plan erstellt wird. Satz 1 der Empfehlung ist damit
eingelost.

Die Ableitung von Vorsorgewerten fiir die Boden-
schutzverordnung (BodSchV) erfolgte unter wesentli-
cher Einbeziehung 6kologischer Wirkungen. Sofern
kiinftig weitere Vorsorgewerte abgeleitet werden,
wird entsprechend verfahren. Damit wird Satz 2 der
Empfehlung entsprochen. Das BBodSchG raumt der
Dekontamination und den SicherungsmaBnahmen
grundsétzlich gleichen Rang bei der Gefahrenab-
wehr ein. Satz 3 der Empfehlung ist jedoch insofern
entsprochen, als an eine SicherungsmaBnahme im
Rahmen der BodSchV hohe Anforderungen im Hin-
blick auf ihre Dauerhaftigkeit, die Langzeitiiberwa-
chung und Nachsorge gestellt werden. Durch diese
Anforderungen an Sicherungsmafinahmen werden
DekontaminationsmaBnahmen in geeigneten Fallen
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auch unter wirtschaftlichen Gesichtspunkten kon-
kurrenzfahig.

(2) Erforderlich ist die zligige Entwicklung neuer Bio-
rohstoffe, Bioprodukte und biotechnologischer
Kombinationsverfahren, die einer umweltscho-
nenden Kreislaufwirtschaft dienen koénnen. Der
Einsatz solcher Produkte und Verfahren sollte
durch eine systematische Uberpriifung und durch
die zielgerichtete Novellierung relevanter Vor-
schriften erleichtert werden.

Stellungnahme

Die Forderung nach einer zigigen Entwicklung
neuer Biorohstoffe, Bioprodukte und biotechnologi-
scher Kombinationsverfahren, die einer umweltscho-
nenden Kreislaufwirtschaft dienen kénnen, kann nur
zugestimmt werden. Selbstverstandlich sind dabei
die Chancen und moglichen Risiken der jeweiligen
Anwendung gegeneinander abzuwdagen. Die Bun-
desregierung finanziert derzeit und zukinftig im
Rahmen existierender Forschungsschwerpunkte Vor-
haben zur Entwicklung und Etablierung neuer um-
weltvertraglicher Biorohstoffe, Bioprodukte und bio-
technologischer Kombinationsverfahren.

Beziiglich der in Satz 2 der Empfehlung geforderten
Uberpriifung bzw. Novellierung relevanter Vorschrif-

ten ist auf den rechtlichen Rahmen des Kreislauf-

wirtschafts-/Abfallgesetzes mit seinen Vorgaben an

die ,ordnungsgeméaBe und schadlose Verwertung”

(§ 5 M) hinzuweisen, der so beschaffen ist, daB

sowohl den besonderen Risiken als auch Férderungs-

bediirfnissen von Biorohstoffen, Bioprodukten und
biotechnologischer Kombinationsverfahren ange-

messen Rechnung getragen werden kann. Auch die

Beseitigung von Abfallen ist auf einem hohen
Schutzniveau durchzufiihren. Diese hat gemeinwohl-

vertraglich zu erfolgen, insbesondere darf die Ge-

sundheit von Menschen, Tieren, Pflanzen, Gewasser
und Boden nicht beeintrachtigt werden. Im {ibrigen
ist darauf hinzuweisen, da der Entwurf der Bioab-

fallverordnung, der erst kiirzlich vom Kabinett verab-

schiedet worden ist, sowie der Novellierungsentwurf
der Verpackungsverordnung eine Erleichterung fir
die Kompostierung von Kunststoffverpackungen aus

biologisch abbaubaren Werkstoffen auf der Basis
nachwachsender Rohstoffe vorsehen. Eine Be- bzw.

Verhinderung des Einsatzes von Stoffen dieser Art
kann von daher nicht gefolgert werden.

1.10 Bioinformatik

(1) Im Bereich Bioinformatik sollten zeitlich befristete
virtuelle Forschungszentren eingerichtet werden,
die sich auf folgende Themenbereiche zu konzen-
trieren hdtten:

e Funktionsanalyse genomischer Daten,
e genombasierte Therapieansdtze,
e Struktur und Wechselwirkung von Biomolekiilen,

e metabolische und regulatorische Netzwerke.
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Stellungnahme

Die Forderung der Genomforschung umfaBt bereits
in betrachtlichem MaBe Bioinformatikprojekte. Diese
arbeiten sehr erfolgreich, und es ist beabsichtigt, sie
in der Zukunft stdrker zu vernetzen. Forschungsinsti-
tute miissen allerdings auch die in einem Mindest-
mal zu einer institutionellen Verankerung von Auf-
gaben bereit sein und ihren Aufgabenbereich ent-
sprechend umsteuern. Zusatzfinanzierung mit Pro-
jektmitteln wird sich immer an diesem Umsteue-
rungsbedarf sowie an der Inanspruchnahme der Ser-
viceleistungen in der Bioinformatik durch die Nutzer
zu orientieren haben.

(2) Die dem BMBF-Forderkonzept ,Molekulare Bio-
informatik” zugrunde liegende Forderung von
Kooperationsprojekten von Biowissenschaftlern
mit Mathematikern/Informatikern und der Weiter-
entwicklung geeigneter Informationswerkzeuge
sollte fortgesetzt werden.

Stellungnahme

Die mit dem einschldgigen Foérderkonzept Anfang
der 90er Jahre begonnene Férderung von Koopera-
tionsprojekten zum Thema ,Molekulare Bioinforma-
tik" wird fortgesetzt. Beteiligt sind die BMBF-Forder-
programme Informatik und Biotechnologie. Institutio-
nelle Kapazitdten, vor allem im Bereich der GroBfor-
schungszentren, werden vernetzt.

Die Industrie, allen voran die Pharmaindustrie, hat
den wichtigen Beitrag, den Bioinformatiker zu
modernen Pharmaentwicklungen einbringen, bereits
erkannt und stellt zunehmend junge Wissenschaftler
mit dieser einschldgigen Qualifikation in ihren Unter-
nehmungen ein.

In der Bioinformatik vereinigt sich mit zunehmend
sicherer analytischer Basis die gesamte Vielfalt von
Natur und Regulationsvorgédngen, Bau-, Energie-
und Betriebsstoffwechsel sowie Selbstorganisation
der biologischen Materie einschlieBlich ihrer ausdif-
ferenzierten Hochstleistungsfunktion. Fur die weite-
re Entwicklung dieses bedeutsamen Arbeitsgebietes
auch in Richtung neuronaler Systeme ist eine ent-
sprechende Konzeption gemeinsam von Wirtschaft,
Wissenschaft und offentlichen Forderinstitutionen zu
erarbeiten.

(3) Die industriellen und wissenschaftlichen Bediirf-
nisse der Nutzung molekularbiologischer Daten
sollten durch die gezielte Umsetzung der Bioinfor-
matikforschung und Bioinformatikentwicklung in
stabile, allgemein zugdngliche Einrichtungen und
Ressourcen unterstiitzt werden, die die Aufberei-
tung, Integration und dynamische Weiterentwick-
Iung der weltweit verfiigbaren Daten gewdhrlei-
sten. In Einzelfdllen sollte der Bestand deutscher
Datenbanken durch geeignete institutionelle For-
derung sichergestellt werden, wenn ihre Einbin-
dung in europdische Aktivititen gesichert ist.

Stellungnahme

Auf die Stellungnahme zu den beiden vorangegan-
genen Empfehlungen wird verwiesen.

2. Rechtliche Rahmenbedingungen

2.1 Gentechnik, Empfehlungen
zum Européischen Gemeinschaftsrecht

(1) Beider EG-Systemrichtlinie (90/219 EWG) sollte (im
Sinne der bisher schon verfolgten Deregulierungs-
strategie) die Unterscheidung nach Arbeitstypen
durch einen risikobezogenen Ansatz abgeldst wer-
den. Dabei sollte auch das Kriterium des ,kleinen
MabBstabes als grundlegendes Differenzierungskri-
terium aufgegeben werden, so wie jetzt auch in dem
aktuellen Anderungsvorschlag der EG-Kommission
vorgesehen (BR-Drucksache 309/96).

Stellungnahme

Die Bundesregierung teilt die Auffassung des Rates
und begriiBt daher die in den Beratungen iiber die
Anderung der Richtlinie 90/219/EWG vorgesehene
Abschaffung der Unterscheidung nach Arbeitstypen
und damit auch des Kriteriums des ,kleinen MaB-
stabs”.

(2) Im Rahmen der EG-Freisetzungsrichtlinie (90/220
EWG) solite die ,Vergemeinschaftung” des Ge-
nehmigungsverfahrens beim Inverkehrbringen
reformiert werden. Einwendungen eines Mitglied-
staates sollten zundchst (bis zu einer Entschei-
dung auf Gemeinschaftsebene) nur die Vermark-
tung in dem jeweiligen Mitgliedstaat, nicht aber
die Genehmigung als solche verhindern.

Stellungnahme

Die Empfehlung ist wegen der angestrebten Harmo-
nisierung der Genehmigung in der EU und wegen
des erstrebenswerten Einklangs mit der Novel Food-
Verordnung problematisch. Ziel der Empfehlung
scheint die Beschleunigung der Verfahren zu sein.
Bisher ergaben sich lange Verfahrensfristen durch
den EntscheidungsprozeB bei der EU-Kommission
und durch die Art des Verfahrens als solches. Ge-
dacht werden konnte an eine Starkung der Entschei-
dungskompetenz des Regelungsausschusses nach
Artikel 21 der Richtlinie 90/220/EWG.

(3) Langfristig ist eine Novellierung anzustreben, die
Genehmigungsvorbehalte bei standardisierten
Verfahren mit empirisch ausgeleuchteten Risiken
(-gut charakterisierte gentechnisch verdnderte
Organismen”) abbaut und durch Anzeigepflich-
ten oder rein interne Vorabkontrollen ersetzt.

Stellungnahme

Die Empfehlung wird grundsatzlich begriBt und ist
z.B. bei Freisetzungen zum Zwecke der Sortenprii-
fung (Bundessortenamt) zweckmaBig. Sie sollte ein
Ziel der Novellierung der Richtlinie 90/220/EWG
sein. Kurzfristiger 148t sich diese Empfehlung durch
weitere geeignete vereinfachte Verfahren umsetzen.
Die Bundesregierung entwickelt derzeit zusammen
mit anderen Mitgliedstaaten ein Konzept fiir ein wei-
teres vereinfachtes Verfahren, das demnachst den
zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten vorge-
stellt werden soll. Ferner wird auf die Ausfihrungen
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zur Novellierung der Richtlinie 90/220/EWG im
Abschnitt ,Pflanzenbiotechnologie”, S. 53 ff., hinge-
wiesen.

(4) Unterstiitzt wird der in dem Anderungsvorschlag
fiir die Systemrichtlinie enthaltene Risikobezug
als iibergeordneter Grundsatz der Richtlinien. Die
gentechnischen Tdtigkeiten werden in vier inter-
national iibliche Gefahrenklassen eingeteilt,
denen vier EinschlieBungsstufen entsprechen. Die
behordliche Kontrolle kniipft — unabhdngig von
Zweck und MaBstab der Tdtigkeit — an diese Klas-
sifizierung an. Insgesamt wird dabei das bisherige
System der Prdventivkontrolle gestrafft. In der
Gefahrenklasse 1 kénnen danach gentechnische
Erst- und Folgearbeiten in einer Anlage stets
sofort aufgenommen werden. Dasselbe gilt (nur)
fiir Folgearbeiten in der Gefahrenklasse 2. Gen-
technisch verdnderte Mikroorganismen, ,deren
Unbedenklichkeit fiir die menschliche Gesund-
heit und die Umwelt bekannt ist“, unterliegen
nicht dem Anwendungsbereich der EG-System-
richtlinie, sofern sie in einer besonderen Liste ver-
zeichnet sind. Die EinschlieBungsmaBnahmen
werden nur dem zu erreichenden Ziel, nicht dem
anzuwendenden Mittel nach bestimmt (soge-
nannte ,performance standards”). Die techni-
schen Anhdnge zur Richtlinie kénnen durch den
Artikel 21-Ausschuf8 dem Stand von Wissenschaft
und Technik ziigig angepaB3t werden.

Stellungnahme

Auch die Bundesregierung unterstiitzt den Kommis-
sionsvorschlag zur Richtlinie 90/219/EWG, der auch
die Grundlage des gemeinsamen Standpunktes der
Mitgliedstaaten bildet.

(5) Zur Ablehnung empfohlen wird der KompromiB-
vorschlag der EU-Ratsprésidentschaft zur Ande-
rung der Systemrichtlinie, wonach in den Gefah-
renklassen 3 und 4 in jedem Fall ein Genehmi-
gungsverfahren durchzufiihren ist, wihrend nach
der geltenden Rechtslage in diesem Bereich unter
bestimmten Voraussetzungen eine bloBe Anmel-
dung gendiigt.

Stellungnahme

Die Empfehlung des Rates fiir Forschung, Technolo-
gie und Innovation ist begriindet und wird geteilt.
Die Bundesregierung hat innerhalb der europaischen
Gremien diesen Standpunkt vertreten. Die Mehrheit
der Mitgliedsstaaten ist jedoch anderer Auffassung.

2.2 Empfehlungen zum deutschen Gentechnikrecht

(1) Das ausdriickliche gesetzliche Bekenntnis zu gen-
technikspezifischen Risiken im Sinne eines ,Ba-
sisrisikos” (§§ 1 Nr. 1, 22 Abs. 2, 32 Abs. 1 GenTG)
sollte mit den sich hieran ankniipfenden Konse-
quenzen aufgegeben werden. Dagegen ist klarzu-
stellen, daB8 es um die Gewdhrleistung biologi-
scher Sicherheit im Umgang mit gentechnisch
verdnderten Organismen geht und hierfiir eine
gentechnikspezifische Risikoabschdtzung erfor-
derlich ist.
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Stellungnahme

Die Bundesregierung teilt die Auffassung des Rates.
Die lange Praxis sicherer Anwendung der Gentech-
nik hat bestéatigt, daB bei der Gentechnik kein Basis-
risiko vorhanden ist, sondern die Risiken durch die
verwendeten Organismen bestimmt werden. Nach
Auffassung der Bundesregierung wiirde deshalb
fachlich die Moglichkeit bestehen, auf die praventive
Kontrolle gentechnischer Arbeiten im geschlossenen
System durch das GenTG bei Verwendung solcher
Organismen zu verzichten, fiir welche von keinem
Risiko fir die Gesundheit und Umwelt auszugehen -
ist. Eine Beschrankung des GenTG auf den Umgang
mit Organismen, die nicht als risikofrei betrachtet
werden konnen, ist auch ein Beitrag zu einem zielge-
richteteren und effizienteren Gesetzesvollzug. Ent-
sprechende Anderungen des deutschen Gentech-
nikrechts erfordern jedoch eine Anderung des EU-
Rechts. Die Bundesregierung hat sich fiir eine Ande-
rung der entsprechenden EU-Richtlinie eingesetzt,
die erste Handlungsspielrdume eréffnet. Die erneute
Beteiligung des Europaischen Parlaments ist noch
erforderlich. Die Bundesregierung wird die rasche
Umsetzung der europdischen Rechtsénderungen im
Gentechnikgesetz und seinen Verordnungen schon
jetzt vorbereiten.

(2) Die offentliche Anhoérung bei gewerblicher
Zwecksetzung sollte aufgegeben werden.

Stellungnahme

Aus fachlicher Sicht ergibt sich aus den Zwecken des
Umganges mit GVO, gewerblicher Zweck gegeniiber
Forschungszweck, keine unterschiedliche Risiko-
bewertung. Insoweit wéire der Verzicht auf die 6ffent-
liche Anhérung bei gentechnischen Arbeiten eine
Konsequenz auch mit Bezug auf die Abschaffung des
Kriteriums eines kleinen MaBstabs. Die Bundesregie-
rung wird daher diese Empfehlung aufgreifen und
die Moglichkeiten ihrer Realisierung priifen.

(3) Im Dienste der Verfahrensvereinfachung und
Verfahrensbeschleunigung sollten fiir bestimmte
Organismen besondere sektorale Zulassungsregi-
mes und standardisierte Verfahren entwickelt
werden. Den Verwaltungsbehérden sollten bei
gentechnischen Anwendungen mit ausgeleuchte-
tem Risikopotential (insbesondere bei Wieder-
holungsantrigen) enge Fristen gesetzt werden.
Ein begriiBenswerter Schritt in Richtung einer
Verfahrensbeschleunigung ist in den Novellierun-
gen der ZKBS-Verordnung, der Gentechnik-An-
horungsverordnung, der Gentechnik-Aufzeich-
nungsverordnung, der Gentechnik-Verfahrens-
ordnung und in dem Gesetz zur Beschleunigung
von Genehmigungsverfahren vom 12. September
1996 (BGBI. I S. 1354) enthalten. Durch dieses Ge-
setz wurde in das Verwaltungsverfahrensgeseltz
vom 25. Mai 1976 (BGBL I S. 1253) ein eigener
Abschnitt 1.a iiber die , Beschleunigung von Ge-
nehmigungsverfahren” eingefiigt (Ziigigkeit, Bera-
tung und Auskunft, Sternverfahren, Besprechung
mit allen beteiligten Stellen und Antragstellern
[Antragskonferenz]). Es ist jedoch erforderlich,
daB auch die Verwaltungsverfahrensgesetze der
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Léinder entsprechend angepaBt werden, soweit
diese Gesetze nicht ohnehin Bezug auf das bun-
desrechtliche Verwaltungsverfahrensgesetz neh-
men. Einen weiteren Beitrag zur verfahrensmdpBi-
gen Besserstellung unter anderem des Betreibers
Jeistet das am 1. Januar 1997 in Kraft getretene
6. Gesetz zur Anderung der Verwaltungsgerichts-
ordnung und anderer Gesetze vom 1. November
1996 (BGBI. 1 S. 1626), z. B. § 80b VwGO.

Stellungnahnie

Die Bundesregierung sieht sich in ihren Bemihun-
gen um Verfahrensbeschleunigungen durch die
in der Empfehlung vorgenommene Wiirdigung be-
reits erfolgter Rechtsdnderungen bestétigt. Die ge-
wiinschte Beschleunigung der Verfahren bei Freiset-
zungen ist derzeit vorrangig durch weitere verein-
fachte Verfahren zu erreichen.

(4) Fiir die Zulassung (Anmeldung und Genehmi-
gung) von gentechnischen Anlagen und Arbeiten
im geschlossenen System sollten in stdrkerem Ma-
Be einheitliche Kriterien fiir die Risikobewertung
und die Sicherheitsstandards entwickelt werden,
die beim Gesetzesvollzug zugrunde zu legen sind.
Die harmonisierende Wirkung von Empfehlungen
der Zentralen Kommission fiir die Biologische
Sicherheit (beim Robert Koch-Institut) — ZKBS —
sollte durch eine gesetzlich abgesicherte Pflicht
zur ,maBgeblichen” Beriicksichtigung gestdrkt
werden.

Stellungnahme

Einheitliche Kriterien fiir die Risikobewertung sind
gegeben. Bei der Erstellung neuer ZKBS-Stellung-
nahmen werden frithere Entscheidungen und Be-
grindungen herangezogen. Gentechnische Arbei-
ten, die von den Landesbehdrden bewertet werden,
sind mit ZKBS-Entscheidungen vergleichbar. Durch
Riickmeldung der Landesbehdrden an das RKI, die
Erstellung der Datenbank am RKI und ihrer Aktuali-
sierung durch Nutzung und Rickmeldungen durch
die Landesbehdrden ist eine Vereinheitlichung sowie
deren Uberpriifung gewihrleistet. Bei nicht einheit-
licher Sicherheitseinstufung erfolgt eine Riickkopp-
lung des RKI mit den Landesbehérden. Diese Vorge-
hensweise ist eine Vereinbarung zwischen dem RKI
und den Landesbehérden. Von ZKBS-Entscheidun-
gen wurde bisher nur in seltenen Fallen abgewichen.
Eine stadrkere Verbindlichkeit der Entscheidung
erscheint daher nicht angezeigt.

(5) Die Gebiihren sowohl fiir die Zulassung von Anla-
gen und Arbeiten im geschlossenen System als
auch fir die Genehmigung von Freisetzungen
und des Inverkehrbringens sollten gesenkt und
damit an den internationalen Standard angegli-
chen werden.

Stellungnahme

Fir die Hohe der Gebiihren gilt das Kostendek-
kungsprinzip; dementsprechend setzt eine Kostenre-
duzierung eine Verringerung des durch das GenTG
vorgegebenen administrativen Aufwands voraus.

2.3 Gewerblicher Rechtsschutz

(1) Die Bundesregierung sollte sich fiir die europa-
weite Wiedereinfiihrung der sogenannten , Neu-
heitsschonfrist” im Patentrecht einsetzen, die
Patentschutz innerhalb einer bestimmten Frist
auch dann gewdbhrleistet, wenn die Idee bereits
vorher vom Anmelder veroffentlicht wurde. Im
transatlantischen Dialog sollte ferner sicher-
gestellt werden, da3 die Neuheitsschonfrist der
internationalen Prioritdtsfrist vorangestellt wird.

Stellungnahme

Die Bundesregierung setzt sich bereits seit langerem
fir die Wiedereinfithrung der Neuheitsschonfrist im
europdischen Patentrecht ein. Derzeit ist jedoch nicht
erkennbar, daB sich der notwendige Konsens unter
den Mitgliedstaaten der europaischen Patentorgani-
sation zur Revision des europaischen Patentiiberein-
kommens herstellen 146t. Bemiihungen der Weltor-
ganisation fir geistiges Eigentum im Rahmen einer
Harmonisierung des Patentrechts die Neuheitsschon-
frist einzufiihren, sind ebenfalls gescheitert. Die Bun-
desregierung sieht deshalb fiir die Wiedereinfiihrung
einer Neuheitsschonfrist nur dann eine reale Chance,
wenn sich auch Industrie, Wirtschaft und Forschung
fiir eine Einfihrung der Neuheitsschonfrist in Europa
stark machen und die Wiedereinfithrung, wie in der
Empfehlung angesprochen in den transatlantischen
Dialog mit den USA einbinden.

(2) In Artikel 4 Abs. 2 des Richtlinienentwurfs zum
rechtlichen Schutz biotechnologischer Erfindun-
gen sollte der Umfang des Patentschutzes fiir sich
auf transgene Pflanzen und transgene Tiere
beziehende Erfindungen klargestellt werden. In
seiner jetzigen Fassung schlésse der Richtlinien-
vorschlag solche Erfindungen von der Patentie-
rung aus, wenn ein fremdes Gen stabil in trans-
gene Pflanzen und Tiere integriert wurde und sie
deshalb als Pflanzensorten und Tierarten im Sinne
des Patentgesetzes angesehen wiirden. Insoweit
ist dafiir Sorge zu tragen, daBl genetische Erfin-
dungen, die dem besonderen Pflanzensorten-
schutz nicht zugdnglich sind, bei Erfiillung der
tiblichen Patentierungsvoraussetzungen in den
GenuB des Patentschutzes kommen kénnen.

Stellungnahme

Die Empfehlung ist im Geénderten Vorschlag der
Kommission vom 29. August 1997 (KOM (97) 446
endg.) beriicksichtigt worden.

Artikel 4 Abs. 2 des gednderten Vorschlags lautet:
(Erfindungen, deren Gegenstand Pflanzen oder Tie-
re sind, kénnen patentiert werden, wenn die Aus-
fithrbarkeit der Erfindnung technisch nicht auf eine
bestimmte Pflanzensorte oder Tierrasse beschrankt
ist.” Die Erwdgungsgriinde 17 bis 17 ¢ des geadnder-
ten Vorschlags stellen dariiber hinaus klar, daf eine
Pflanzengesamtheit patentierbar sein kann, auch
wenn sie Pflanzensorten umfaft, aber lediglich durch
ein bestimmtes Gen (und nicht durch ihr gesamtes
Genom) gekennzeichnet ist.
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(3) Artikel 9 Abs. 2b des Richtlinienentwurfs sollte
entfallen, da er zur Folge haben kann, daB wich-
tige Erfindungen im Bereich der Ziichtung von
transgenen Tieren (z.B. Tiermodelle fiir medizi-
nische Forschung) vom Patentschutz ausgeschlos-
sen werden kénnen, obwohl die Verwertung sol-
cher Erfindungen nach dem deutschen Tier-
schutzgesetz oder der EG-Richtlinie 86/609 zur
Ziichtung und Verwertung von Labortieren zulds-
sig sein wiirde.

Stellungnahme

Die Empfehlung ist aus patentrechtlicher Sicht nach-
vollziehbar, weil mit Artikel 9 Abs. 2b des liberholten
Entwurfs eine Vorschrift in die Richtlinie aufgenom-
men werden soll, die rechtssystematisch dem Tier-
schutz zugeordnet werden konnte. Da sich die politi-
sche Diskussion zur Richtlinie u. a. an der Frage der
Patentierung von Tieren entziindet hat, ist derzeit

nicht anzunehmen, daB das Europdische Parlament

oder der Rat auf eine entsprechende Vorschrift in der
Richtlinie, die auf die sog. ,Krebsmaus-Entschei-
dung" zuriickgeht, verzichten wollen. Der Geédnderte
Vorschlag der Kommission vom 29. August 1997
(KOM (97) 446 endg.) stellt in seinem Artikel 6
Abs. 2d ausdriicklich auf den medizinischen Nutzen
ohne eine VerhiltnisméBigkeitsabwédgung im enge-
ren Sinne, wie noch in Artikel 9 Abs. 2b des iiber-
holten Richtlinienentwurfs enthalten war, ab. Damit
dirfte eine Patentierung von Tieren fiir eine Verwen-
dung als Versuchstiere moglich sein.

(4) Artikel 10 Abs. 2 letzter Satz des Richtlinienent-
wurfs sollte entfallen. Danach sollen Pflanzensor-
ten und Tierarten auch als unmittelbare Erzeug-
nisse von patentierten Verfahren nicht dem
Patentschutz zugdnglich sein. Dies wiirde bewir-
ken, daB Verfahrenserfindungen zur Ziichtung
von transgenen Pflanzen und transgenen Tieren
letztlich ohne wirksamen Schutz bleiben wiirden.

Stellungnahme

Der Geéanderte Vorschlag enthélt den zur Streichung
empfohlenen Satz nicht mehr.

2.4 Humangenomforschung/Gentherapie

(1) Der deutsche Gesetzgeber sollte — den ethischen
Prinzipien folgend, die im Grundgesetz und in der
Europaratskonvention zum Schutz der Menschen-
rechte und der Menschenwiirde im Hinblick auf
die Anwendung von Biologie und Medizin (Kon-
vention iiber Menschenrechte und Biomedizin)
enthalten sind, - am Verbot der Erzeugung
menschlicher Embryonen zu Forschungszwecken
und am Verbot der Keimbahntherapie festhalten.

Stellungnahme

Die Bundesregierung begriift die Empfehlung. Sie
sieht sich dadurch in ihren Bemiihungen bestérkt, in
zentralen ethischen Fragen der Biomedizin auch auf
internationaler Ebene Standards fiir die Humanfor-
schung herbeizufilhren, die im Einklang mit den
Werten des Grundgesetzes stehen. Einen ersten
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Schritt in diese Richtung stellt die Aufnahme des Ver-
bots von Keimbahneingriffen und des Verbots der
Herstellung von Embryonen zu Forschungszwecken
in das Menschenrechtsiibereinkommen des Europa-
rats zur Biomedizin vom 4. April 1997 dar.

(2) Hinsichtlich der somatischen Gentherapie ist eine
spezialgesetzliche Regelung nicht erfordetrlich,
zumal die bestehenden drztlich-berufsstindi-
schen Bestimmungen, insbesondere die Berufs-
ordnung fiir Arzte in Verbindung mit den anzu-
wendenden arzneimittelrechtlichen Bestimmun-
gen, eine Risikovorsorge treffen, die durch Ein-
schaltung einer weiteren, bei der Bundesdrzte-
kammer eingerichteten Kommission noch tiber
die Anforderungen der §§ 40f. Arzneimittelgesetz
hinausgeht.

Stellungnahme

Die Bund-Lénder-Arbeitsgruppe ,Somatische Gen-
therapie” hat ihre Arbeit im Mai 1997 beendet und
einen AbschluBbericht vorgelegt. Die Bund-Lander-
Arbeitsgruppe kommt zu dem Ergebnis, daB keine
Notwendigkeit fiir eine spezialgesetzliche Regelung
der Gentherapie gesehen wird. Durch die bestehen-
den Vorschriften — insbesondere des Arzneimittel-
rechts, des Berufsrechts und des Gentechnikrechts
— unterféllt die somatische Gentherapie angemesse-
nen und bewdhrten Regelungen. Die Einschaltung
einer weiteren bei der Bundesdrztekammer einge-
richteten Kommission wird insbesondere unter dem
Gesichtspunkt der Biindelung von Sachverstand zur
Beratung und Begutachtung im Rahmen der somati-
schen Gentherapie flir zweckmaBig gehalten. Fir
alle Gentherapievorhaben wird von der Bund-Léan-
der-Arbeitsgruppe eine starkere, d.h. explizite Klar-
stellung der Verbindlichkeit der Voten dieser Kom-
mission gegeniiber anderen lokalen Ethikkommis-
sionen gefordert.

(3) Solange der Gesetzgeber nicht zu einer Gesamt-
regelung von Fragen der Forschung am Men-
schen findet, miissen die entsprechenden Spezial-
regelungen in verschiedener Hinsicht besser auf-
einander abgestimmt werden. Die neu geschaffe-
nen — und im Grundsatz zu begriiBenden — Rege-
lungen des Arzneimittel- und des Medizinproduk-
tegesetzes liber die Einschaltung von Ethik-Kom-
missionen bediirfen dringend der Uberarbeitung,
um Unklarheiten zu beseitigen und die Verfahren
zu konzentrieren. Diese Unklarheiten ergeben
sich aus einer unterschiedlichen Verfahrensdauer
bei den einzelnen, den Arztekammern oder Uni-
versitdten zugeordneten Ethik-Kommissionen. Bei
sogenannten multizentrischen Arzneimittelprii-
fungen sollten die Anrufungen und das positive
Votum einer ' Ethik-Kommission ausreichen. Im
tibrigen sind vorhandene Bestimmungen, wie sich
am Beispiel des Arzneimittel- und des Strahlen-
schutzrechtes zeigen ldBt, nicht immer ausrei-
chend aufeinander abgestimmt. Der Gesetzgeber
sollte darauf bedacht sein, die Verfahrenswege so
einfach wie méglich zu gestalten und die Uber-
sichtlichkeit der einschldgigen Regelungen zu -
verbessern.
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Stellungnahme

Eine bessere Abstimmung der Vorschriften und
deren Ubersichtlichkeit sowie méglichst einfache
Verfahrenswege sind wichtige Ziele, die von der
Bundesregierung im Rahmen der entsprechenden
Gesetzgebungsvorhaben verfolgt werden. Insofern
wird auf die nachfolgenden Stellungnahmen zu den
Empfehlungen zum Arzneimittelrecht hingewiesen.

2.4 Tierschutzrecht

(1) Im Rahmen der Novellierung des Tierschutzgeset-
zes sollte sichergestellt werden, daB3 die Durchfiih-
rung von préklinischen Versuchen an Tieren, ins-
besondere auch transgenen Tieren

Stellungnahme

Der Gesetzentwurf der Bundesregierung zur Novel-
lierung des Tierschutzgesetzes, dem der Deutsche
Bundestag am 27. November 1997 zugestimmt hat
und zu dem der Bundesrat am 19. Dezember 1997
den Vermittlungsausschufl angerufen hat, enthalt fir
den Bereich Wissenschaft und Forschung Verbesse-
rungen fiir die Durchfiihrung von Forschungsvorha-
ben, die das bisherige hohe Tierschutzniveau nicht
beeintréachtigen. Als Beispiel hierfiir sind zu nennen:

- die Erleichterung nachtraglicher Anderungen
eines bereits genehmigten Versuchsvorhabens,

- die Erweiterung des Personenkreises, der ohne
Ausnahmegenehmigung Tierversuche durchfiih-
ren darf,

— die Herausnahme landwirtschaftlicher Nutztiere
aus dem allgemeinen Gebot, fiir Tierversuche nur
zweckgeziichtete Tiere zu verwenden, und

- die Einfiihrung einer Genehmigungsfiktion fir
Tierversuche, wenn der entsprechende Antrag
nicht innerhalb einer Frist von drei Monaten be-
arbeitet wurde.

(2) Zur Bewirkung eines einheitlichen Ldndervoll-
zugs mit vergleichbarer Genehmigungstiefe ist
eine Prdzisierung der Allgemeinen Verwaltungs-
vorschrift zur Durchfiihrung des Tierschutzge-
setzes (§ 15 Abs. 1 Satz 1 TSchG) erforderlich. Zu-
gleich sollte eine wesentliche Beschleunigung
und rechtliche Kalkulierbarkeit der Genehmi-
gungsverfahren erreicht werden.

Stellungnahme

Nach AbschluBl des Gesetzgebungsverfahrens zur
Novellierung des Tierschutzgesetzes wird eine Uber-
arbeitung der allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur
Durchfiihrung des Tierschutzgesetzes erforderlich,
die mit Zustimmung des Bundesrates zu erlassen ist.
In den Beratungen mit den Léndern wird dem Peti-
tum des Rates nach einer moglichst weitgehenden
Vereinheitlichung im Vollzug der Vorschriften Rech-
nung getragen werden. Der Gesetzentwurf der Bun-
desregierung sieht zur Sicherstellung einer fristge-
rechten Bearbeitung von Genehmigungsantrdgen fiir
Tierversuche eine Genehmigungsfiktion nach Frist-
ablauf vor. Hiermit wird ein wesentliches Anliegen
der Wissenschaft berticksichtigt. Der Deutsche Bun-

destag hat dem Gesetzentwurf der Bundesregierung
insoweit zugestimmt.

(3) Die Frist bei gesetzlich vorgeschriebenen, anzei-
gepflichtigen Tierversuchen (§ 8a Abs. 1 TSchG)
sollte beseitigt werden. Es ist ausreichend, der
Behérde unverziiglich Anzeige iiber den Tierver-
such zu erstatten. Diesem Grundgedanken muB
auch die beabsichtigte Tierschutzgesetznovelle
Rechnung tragen. Zur wirkungsvolleren Absiche-
rung der Voraussetzungen fiir anzeigepflichtige
Tierversuche geniigt es, wenn der Tierschutz-
beauftragte gemdB § 8b TSchG den gesetzlichen
Auftrag erhdlt, die Voraussetzungen fiir die
Genehmigungsfreiheijt des Tierversuchs mit zu
priifen.

Stellungnahme

Bei der Erstellung des Gesetzentwurfes der Bundes-
regierung zur Novellierung des Tierschutzgesetzes,
dem der Deutsche Bundestag am 27. November 1997
zugestimmt hat, wurde der empfohlene Wegfall der
Anzeigepflicht diskutiert. Nach sorgféltiger Priifung
und Abwagung der einzelnen Sachverhalte hat sich
die Bundesregierung fiir die Beibehaltung der Fri-
sten ausgesprochen:

GemaB § 8 Abs. 5 des Tierschutzgesetzes hat die zu-
stdndige Behorde Tierversuche zu untersagen, wenn
Tatsachen die Annahme rechtfertigen, daB8 die Ein-
haltung gesetzlicher Vorschriften nicht sichergestellt
ist. Somit hat die Behorde auch bei anzeigepflich-
tigen Tierversuchen mehr als nur formale Aspekte zu
uberprifen. Bei Wegfall einer angemessenen Bear-
beitungsfrist wiirde die Mdglichkeit einer behord-
lichen Einwirkung vor Versuchsbeginn entfallen.
Dies wiirde bedeuten, daB evtl. erforderliche Ande-
rungen des Versuchsprotokolls erst im nachhinein
und damit ggfls. nicht mehr zum Schutz der betroffe-
nen Versuchstiere vorgenommen werden konnen.
Eine gesetzliche Beauftragung des Tierschutzbeauf-
tragten mit diesen behoérdlichen Pflichten ware schon
vor dem Hintergrund des zugrundeliegenden EU-
Rechts nicht sachgerecht.

(4) Anderungen in genehmigten Versuchsvorhaben
sollten in begriindeten Ausnahmefdllen (z. B. wis-
senschaftliche Notwendigkeit) ohne erneute Ge-
nehmigungspflicht méglich sein.

Stellungnahme

Die Bundesregierung unterstiitzt die Empfehlung.
Dem Anliegen wird mit dem von der Bundesregie-
rung beschlossenen Gesetzentwurf zur Anderung
des Tierschutzgesetzes Rechnung getragen. Der
Deutsche Bundestag hat dem Gesetzentwurf der
Bundesregierung insoweit zugestimmt.

(5) Tierversuche, die an nicht vorbehandelten Tieren
in Narkose durchgefiihrt werden und bei denen
die Tiere unter dieser Betdubung getdtet werden
(Finalversuche), sollten nicht der Genehmigungs-
pflicht, sondern der Anzeigepflicht unterliegen.
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Stellungnahme

Auch dieses Anliegen ist bei Erstellung des Gesetz-
entwurfes zur Novellierung des Tierschutzgesetzes
intensiv beraten worden, nach Abwagen des Fiir und
Wider konnte die Bundesregierung dem jedoch nicht
entsprechen. Der Deutsche Bundestag hat dem Ge-
setzentwurf der Bundesregierung insoweit zuge-
stimmt.

(6} Fiir Institutionen, die die rdumliche, instrumen-
telle und personelle Ausstattung zur routinemdBi-
gen Erzeugung transgener Tiere nachweisen
kénnen, sollten die Moglichkeiten einer generel-
len Genehmigung nach § 11 TSchG geschaffen
werden. Institute mit dieser Genehmigung unter-
liegen beziiglich der fiir die Erzeugung trans-
gener Tiere notwendigen Eingriffe der Anzeige-
pflicht.

Stellungnahme

Der Empfehlung, Tierversuche zur Erzeugung trans-
gener Tierlinien generell vom Genehmigungsvorbe-
halt zu befreien und stattdessen der Anzeigepflicht
zu unterstellen, kann nicht gefolgt werden. Nach
dem geltenden Gesetz betrifft dies nur Versuche an
Wirbeltieren, deren Durchfiihrung entweder in be-
stimmten Vorschriften ausdriicklich vorgeschrieben
oder vorgesehen oder im konkreten Fall richterlich
angeordnet wird oder die als Routineeingriffe fiir dia-
gnostische Zwecke durchgefiihrt werden. In beiden
Féallen kann auf eine ethische Abwagung - wie sie
das geltende Tierschutzrecht fiir Genehmigungsver-
fahren vorschreibt - verzichtet werden, da eine sol-
che vor der Normengebung bzw. vor der richter-
lichen Anordnung erfolgt ist. Dies trifft jedoch nicht
auf Versuche zur Erzeugung transgener Tierlinien
zu. Die derzeit angewandten Techniken schlieBen
trotz ihres Routinecharakters eine potentiell starke
Belastung der genetisch veranderten Nachkommen
nicht aus, so daB auch aus diesem Grund ein Geneh-
migungsverfahren geboten ist.

(7) Die Qualifikationsvoraussetzungen fiir die Durch-
fithrung von Tierversuchen (§ 9 TschG) sollten zu-
gunsten der wissenschaftlichen Forschung liber-
priift werden. Personen, die aufgrund ihrer Aus-
bildung die Durchfiihrung bestimmter Tierver-
suche erlernt haben, sollten keiner Ausnahme-
genehmigung mehr bediirfen.

Stellungnahme

Dem Anliegen wurde im Gesetzentwurf der Bundes-
regierung zur Novellierung des Tierschutzgesetzes
Rechnung getragen. Der Deutsche Bundestag hat
dem Gesetzentwurf der Bundesregierung insoweit
zugestimmt.

2.5 Arzneimitteirecht

(1) Die Zulassungsfristen fiir Arzneimittel (§ 27 Abs. 1
des Arzneimittelgesetzes — AMG) sollten durch
das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM) genau eingehalten werden. Es
ist dariiber hinaus auch von deutscher Seite die
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Fristeinhaltung im europdischen Verfahren der
gegenseitigen Anerkennung von Zulassungen zu
gewdhrleisten.

Stellungnahme

Die weitere Verkiirzung der Zulassungszeiten fiir Arz-
neimittel mit dem Ziel, die gesetzlich vorgeschriebene
Zulassungsfrist einzuhalten, wird auch von Seiten der
Bundesregierung als vordringliche Aufgabe angese-
hen. Bereits durch die personellen, organisatorischen
und gesetzgeberischen MaBnahmen der vergange-
nen Jahre konnten die Zulassungszeiten kontinuier-
lich gesenkt werden. Unabhédngige Untersuchungen
zeigen, daB das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, die gro8te deutsche Zulassungsbe-
horde, dem Vergleich mit anderen grofien Zulas-
sungsbehérden (USA, Japan, Gro8britannien, Frank-
reich) standhalten kann. Mit dem Ziel, die Zulas-
sungszeiten weiter zu verkiirzen, wurde im Septem-
ber 1996 eine Neuorganisation des Bundesinstitutes
fir Arzneimittel und Medizinprodukte in Kraft ge-
setzt. Durch Biindelung der Fachkompetenz und Star-
kung der Selbstandigkeit der Wissenschaftler verbun-
den mit einer Reduzierung der Entscheidungsebenen
und Verkiirzung der Entscheidungswege konnen die
Bearbeitungszeiten weiter verkiirzt werden, ohne daB
die Qualitat der Entscheidung sinkt.

(2) Die ziigige Durchfiihrung von multizentrischen
Arzneimittelpriifungen (§ 40 Abs. 1 AMG) sollte
méglich gemacht werden. Die Befugnisse, Zusam-
mensetzung, Anerkennung etc. von Ethik-Kom-
missionen im Hinblick auf klinische Arzneimittel-
priifungen (§ 40 Abs. 5 AMG]) sollten bundesein-
heitlich gesetzlich geregelt werden. Das Votum
einer einzigen Ethik-Kommission sollte dabei aus-
reichend sein.

Stellungnahme

Der Forderung kann grundséatzlich zugestimmt wer-
den, jedoch wird der Entwurf einer Verordnung nach
§ 40 Abs. 5 AMG wegen des von der EU-Kommission
vorgelegten Entwurfs fiir eine Richtlinie des Rates
und Europésichen Parlaments zundchst nicht weiter
verfolgt. Dieser Richtlinienentwurf, mit dessen
Inkrafttreten die EU-Kommission in ca. zwei Jahren
rechnet, sieht fiir Multicenter-Studien die Regelung
vor, daf eine (leading) Ethikkommission zu dem
Priifplan ein Votum abgibt und die fiir die verschie-
denen Zentren zustdndigen lokalen Ethikkommissi-
on lediglich die Eignung der Priifer und Priifeinrich-
tung feststellen. Wie eine solche Regelung im einzel-
nen auf deutsche Verhdltnisse ubertragen werden
kann, ist noch nicht festgelegt. Gesprache mit den
Beteiligten sollen in der ndchsten Zeit gefithrt wer-
den. Der Referentenentwurf eines 8. Gesetzes zur
Anderung des Arzneimittelgesetzes trigt der Emp-
fehlung dadurch Rechnung, da8 die jetzt geltende
Formulierung ... ,die Voten der Ethik-Kommission*
durch die Worte ,das Votum der fir den Leiter der
Kklinischen Priifung zustédndigen Ethik-Kommission"
ersetzt werden soll.

(3) Wirkstoftherstellungserlaubnisse sollten verein-
facht erteilt werden, Arzneimittelherstellungs-
erlaubnisse nicht sdmtliche hergestellte Arznei-
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mittel katalogmdBig auflisten, sondern sich auf
Arzneimittelformen beschrdnken (§§ 132 Abs. 2q,
16 AMG). Auf den Abschlu von Abkommen zur
gegenseitigen Anerkennung von Inspektionen
sollte gedringt werden.

Stellungnahme

Auf die Qualifikationsanforderung fiir Herstellungs-
und Kontrolleiter nach § 15 Abs. 1 AMG kann aus
Sicht der Bundesregierung nicht verzichtet werden.
Uber sachgerechte Anderungen besteht Diskussions-
bereitschaft. Die EU-Kommission bereitet eine Richt-
linie vor, derzufolge sich die Herstellungserlaubnisse
kinftig voraussichtlich auf die Arzneiform und be-
stimmte Arten von Arzneimitteln (Antibiotika, Zyto-
statika, biotechnologisch hergestellte Arzneimittel
usw.) beziehen. Die Bezeichnungen der Arzneimittel
sollen lediglich in einem Anhang zur Herstellungs-
erlaubnis aufgefiihrt werden, dessen Anderung
keine Anderung der eigentlichen Erlaubnis darstellt.

(4) Nach dem Vorbild des amerikanischen ,Orphan
Drug Act” fiir Arzneimittel zur Behandlung selte-
ner Erkrankungen sollte eine europdische Rege-
lung angestrebt werden, die zu einer bevorzugten
Behandlung damit verbundener Forschungs- und
Entwicklungskosten fiihrt. Ein einmal in den USA
oder in Japan erlangter ,Orphan Drug Status”
sollte auch in Europa Giiltigkeit besitzen.

Stellungnahme

Die EU-Kommission hat einen Entwurf fiir eine EU-
Verordnung vorgelegt, der in die Richtung der vom
Rat zu Orphan Drugs gegebenen Empfehlungen
zielt. Soweit mit dieser Empfehlung die Schaffung
steuerlicher Anreize fiir die Entwicklung von Orphan
Drugs angestrebt wird, wird auf die Ausfithrungen
zur Steuerpolitik der Bundesregierung im Rahmen
der Stellungnahme zum Abschnitt ,Investitionen:
Firmengriindungen erleichtern” hingewiesen.

2.6 Lebensmittelrecht

(1) Die Bundesregierung sollte darauf hinwirken, daB
das in der Novel-Food-Verordnung prinzipiell
verankerte ,One-door-one-key-Konzept” im Falle
von Lebensmitteln bzw. Lebensmittelzutaten, die
aus Pflanzensorten gewonnen werden, fiir die
saatgutrechtlichen Bestimmungen gelten, durch
entsprechende Verfahrens- bzw. Durchfiihrungs-
regeln und/oder -hinweise anwenderfreundlich
ausgestaltet wird.

Stellungnahme

Dem Anliegen wird bereits insoweit Rechnung getra-
gen, als die Zulassung von Lebensmitteln und Le-
bensmittelzutaten, die gentechnisch verdnderte Or-
ganismen enthalten oder aus solchen bestehen, nach
der Novel Food-Verordnung federfithrend von der
Genehmigungsbehérde fir Inverkehrbringens — An-
trage nach der Richtlinie 90/220/EWG (RKI) bearbei-
tet werden soll. Eine endgiiltige Ausgestaltung des
Verfahrens bei Lebensmitteln bzw. Lebensmittelzu-
taten, die aus gentechnisch verdnderten Pflanzen-
sorten gewonnen werden, ist erst nach Beendigung

der derzeit in den Ratsgremien laufenden Verhand-
lungen liber die Anderung der EU-Saatgutrichtlinien
moglich.

(2) Die Bundesregierung sollte eine einzelne Behdrde
als die fiir die Erstpriifung auf nationaler Ebene
und fiir die Beurteilung der von anderen Mitglied-
staaten vorgenommenen Erstpriifungen zustdn-
dige Institution bestimmen.

Stellungnahme

Es wird davon ausgegangen, daB die Empfehlung,
eine einzelne Behérde zu benennen, sich auf Lebens-
mittel und Lebensmittelzutaten, die GVO enthalten
oder aus solchen bestehen, und nicht auf den gesam-
ten Geltungsbereich der Novel Food-Verordnung
bezieht. Diesem Anliegen ist durch die Benennung
des RKI als Lebensmittelpriifstelle fiir Antrage zum
Inverkehrbringen von Lebensmitteln, die aus GVO
bestehen oder diese enthalten, bei der Anderung des
LMBG Rechnung getragen worden, die am 1. August
1997 in Kraft getreten ist (BGBL I S. 1925). Dabei
sollen die Beteiligungsregelungen nach § 16 des
Gentechnikgesetzes unberiihrt bleiben.

(3) Die Bundesregierung sollte gemeinsam mit den
Bundesldndern einheitliche Kriterien fiir die
Kontrolle von ,mittels Gentechnik hergestellter
Lebensmittel” erarbeiten, um entsprechende
Rechtssicherheit fiir Wirtschaft und Industrie zu
schaffen.

Stellungnahme

Die Empfehlung ist sinnvoll, doch mu8 sie nicht nur
fiir die Bundesrepublik, sondern EU-weit gelten. Die
Bundesregierung wird in diesem Sinne die Empfeh-
lung aufgreifen.

(4) Je nach Verlauf der Entwicklung und den dabei
gewonnenen Erfahrungen sollte die Novel-Food-
Verordnung einer kontinuierlichen Uberpriifung
und gegebenenfalls Anpassung unterzogen wer-
den. Ziel ist dabei festzustellen, ob und inwieweit
die Verordnung dem Stand von Wissenschaft und
Technik entspricht.

Stellungnahme

Dieses Anliegen wird durch Artikel 14 der Novel
Food-Verordnung sichergestellt.

(5) Im Hinblick auf die weltweiten Handelsstréme im
Lebensmittelbereich sollte im Rahmen der Arbei-
ten der Codex-Alimentarius-Kommission auf eine
Harmonisierung der Anforderungen hingearbei-
tet werden, um gleiche Anforderungen fiir den
Schutz von Mensch und Umwelt sowie gleiche
Wettbewerbsbedingungen, insbesondere im Ver-
hdltnis zu den USA und Japan, zu gewdhrleisten.

Stellungnahme

Die Bundesregierung stimmt dieser Empfehlung
grundsatzlich zu. Sie wird ihre Umsetzung in den
entsprechenden internationalen Gremien betreiben.
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2.7 Pflanzenbiotechnologie

(1) Aufgrund der weltweit umfangreich gesammelten
Erfahrungen mit transgenen Pflanzen sollte eine
stufenweise Deregulierung fiir Freilandversuche
mit dem Zijel der Angleichung an den nordameri-
kanischen Standard erfolgen.

Stellungnahme

Vereinfachte Genehmigungsverfahren beginnen be-
reits jetzt zu greifen; weitere Verfahrensverein-
fachungen sind auf EU-Ebene zur Zeit Gegenstand
von Verhandlungen.

(2) Als erster Einstieg sollte ein Notifizierungs- an-
stelle eines Genehmigungsverfahrens bei wieder-
holter Priifung bereits bekannter Gene in transge-
nen Kulturen eingefiihrt werden. Ferner sollte das
in den USA angewandte Instrument der ,Experi-
mental Use Permits“ bei der groBfldchigen Durch-
fithrung von Freilandversuchen europaweit ein-
gefiihrt werden.

Stellungnahme

Der Bundesregierung sind die positiven Erfahrungen
mit den in den USA geltenden Verfahrensanforde-
rungen bekannt. Sie wird diese in die Verhandlun-
gen zur Novellierung der Richtlinie 90/220/EWG ein-
beziehen.

(3) Der in Deutschland bestehende, unverhdtnis-
mdBig groBe administrative Aufwand im Zusam-
menhang mit Genehmigungsverfahren und der
Durchfiihrung von Freilandversuchen sowie die
hiermit verbundenen Kosten (Auslagen/Gebiih-
ren) bzw. Zeiterfordernisse sollten erheblich redu-
ziert werden.

Stellungnahme

Der Priifaufwand in Deutschland bei Freisetzungs-
antrdgen ist vom Grundsatz her durchaus vergleich-
bar mit anderen EU-Mitgliedstaaten. Dies ergab ein
Vergleich von Genehmigungsverfahren in verschie-
denen EU-Mitgliedstaaten seitens einiger Antrag-
steller auf der Herbsttagung des RKI zu Freisetzungs-
und Inverkehrbringens-Genehmigungsverfahren. Es
trifft jedoch zu, daB der zeitliche und kostenrelevante
Aufwand im Zusammenhang mit der Offentlichkeits-
beteiligung mit den Hauptunterschied zu anderen
EU-Mitgliedstaaten (und den USA) ausmacht. Die
Bundesregierung sieht zur Zeit jedoch iiber die im
Rahmen der Novellierung der Richtlinie 90/220/EWG
anzustrebenden weiteren vereinfachten Verfahren
hinaus keine Chance, die Offentlichkeitsbeteiligung
weiter zu reduzieren.

(4) Die rechtlichen Regelungen im Bereich der Euro-
pdischen Union hinsichtlich Freisetzung und In-
verkehrbringen sollten gestrafft und flexibilisiert
werden. Hierfiir geeignete MaBBnahmen sind:

e die Einrichtung eines eigenstdndigen wissen-
schaftlichen Beirats bei der Europdischen Kom-
mission zur Beratung in allen wissenschaftli-
chen Fachfragen;
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e die generelle Verkiirzung aller genannten Prii-
fungsfristen und die Einfiihrung verbindlicher
Fristen fiir das Komitee nach Artikel 21 der
Richtlinie 90/220/EWG;

e die Anpassung der Priifungsanforderungen an
den jeweiligen Erkenntnisstand durch:

¢ Einfiihrung separater Risikogruppen mit un-
terschiedlichen Verfahrenskonditionen,

¢ Ausnahmen von der Genehmigungspflicht
bzw. Einrichtung von Notifizierungsverfahren
fiir gentechnisch verdnderte Organismen, die
sich als sicher fiir die menschliche Gesundheit
und Umwelt herausgestellt haben;

e die Harmonisierung von Risikobewertungs-
methoden, die weltweit praktizierte und wissen-
schaftlich anerkannte Standards beriicksich-
tigen;

e die Weiterentwicklung von vereinfachten Ver-
fahren, die fiir Pflanzenziichtungsbetriebe die
Errichtung und Durchfiihrung eines ,transge-
nen Zuchtgartens” (Freilandversuche mit unter-
schiedlichen Transformanten und unterschied-
lichen Sequenzen an unterschiedlichen Orten
mit mehreren Wiederholungen) erméglichen;

e der Fortfall des Erfordernisses der Inverkehr-
bringungsgenehmigung bzw. die Einfithrung
von vereinfachten bzw. beschleunigten Verfah-
ren fiir das Inverkehrbringen von Produkten,
die bereits in Ldndern auBerhalb der Europdi-
schen Union (etwa in den USA oder Kanada)
auf der Basis wissenschatftlich fundierter Geneh-
migungsverfahren fiir die Kommerzialisierung
freigegeben wurden;

o die Schaffung einer vertikalisierten Gesetz-
gebung auch fiir Freisetzungen entsprechend
Artikel 10 Abs. 2 der Richtlinie 90/220/EWG;

e die Erméglichung von ‘_Idnderiibergreifenden
Freilandversuchen mit Ubernahme gelieferter
Daten und Entscheidungen.

Stellungnahme

Die Vorschlage des Rates sind im wesentlichen
Bestandteil der deutschen Vorschlage fiir die Novel-
lierung der Richtlinie 90/220/EWG. Die weitere Har-
monisierung der Methoden der Risikobewertung zu
verbreiteten pflanzlichen und mikrobiellen Empféan-
gerorganismen wird in der EU und der OECD u.a.
durch die Erstellung von sog. ,Consensus Docu-
ments” vorangetrieben. Die Ubernahme von be-
stehenden Genehmigungsverfahren aus Landern au-
Berhalb der EU kann fachlich sinnvoll sein. Jedoch
sollten die geobotanischen und landwirtschaftsspezi-
fischen Belange Europas Beriicksichtigung finden.
Die Weiterentwicklung von vereinfachten Verfahren
fiir die Pflanzenziichtung und die Einfiihrung von ver-
tikalisierten Verfahren auch bei Freisetzungen, z.B.
im Hinblick auf die Entwicklung von Pflanzensorten,
bedarf noch der eingehenden Priifung im Rahmen der
Novellierung des einschlagigen EU-Rechts.
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(5) Fiir die Zulassung und das Inverkehrbringen von
Produkten (von Saatgut bis Lebensmittel und Fut-
termittel), die gentechnisch verdndert sind oder
gentechnisch verdnderte Organismen (GVO ent-
halten, sollte unter Einbindung bisheriger Institu-
tionen ein zusammengefaBtes Verfahren mit ent-
sprechender Konzentrationswirkung entwickelt
werden. Vor allem sollten gentechnik-, saatgut-,
nahrungsmittel- und futtermittelrechtliche Zulas-
sungspriifungen von Saatgut transgener Pflan-
zensorten auch vertikal in Form eines einzigen
konzentrativen Genehmigungsverfahrens durch
entsprechende Anderung der Saatgut- bzw. Sor-
tenkatalogsrichtlinien durchgefiihrt werden koén-
nen (One-door/one-key-Konzept).

Stellungnahme

Die federfiithrende Zustandigkeit fiir den Bereich
Gentechnik in Verbindung mit der Novel Food-Ver-
ordnung ist auf das RKI durch entsprechende Ande-
rung des LMBG, die am 1. August 1997 in Kraft ge-
treten ist, iibertragen worden. Dabei sollen die Betei-
ligungsregelungen nach dem Gentechnikgesetz un-
beriihrt bleiben.

Bei den derzeit in den Ratsgremien laufenden Ver-
handlungen zur Anderung der Saatgutrichtlinien
wird ein zusammengefafites Verfahren angestrebt.
Damit tragt die Bundesregierung der Empfehlung
insoweit Rechnung. Ebenso solite bei anderen Zulas-
sungsprifungen, bei denen das Saatgutverkehrs-
recht nicht berihrt wird, ein zusammengefafites
Verfahren nach dem jeweiligen Fachrecht, oder in
Ermangelung spezifischer Vorschriften im Fachrecht,
ausschlieBlich nach der Richtlinie 90/220/EWG ange-
wendet werden.

2.8 Pflanzenschutzrecht

(1) Erkenntnisse aus anderen, den Behérden bereits
vorliegenden Zulassungsunterlagen, die sich auf
Wirksamkeit und Riickstandsverhalten von Pflan-
zenschutzmitteln beziehen, sollten bei Antragstel-
lern fiir Pflanzenschutzmittel, die in gentechnisch
verdnderten Kulturpflanzen Anwendung finden
sollen, berticksichtigt werden. Insoweit sollte auf
die erneute Erarbeitung und die Vorlage von
Unterlagen verzichtet werden.

Stellungnahme

Diese Empfehlung ist — unabhéngig davon, ob eine
gentechnisch verdnderte Pflanze betroffen ist oder
nicht - bereits gangige Praxis. Entsprechende Vor-
schriften sind in den §§ 13 und 14 des Pflanzen-
schutzgesetzes, die die Verwendung von Unterlagen
eines Vorantragsstellers und die Nachforderungen
von Unterlagen regeln, enthalten.

(2) Fiir das Riickstandsverhalten von Pflanzenschutz-
mitteln sollte nur dann die Vorlage von Unter-
lagen erforderlich sein, wenn Ergebnisse aus Me-
tabolismusstudien den klaren Hinweis erbracht
haben, daB bei Anwendung eines Pflanzenschutz-
mittels auf gentechnisch verdnderte Kulturpflan-
zen das Auftreten von neuen, relevanten Meta-
boliten in stdrkerem Umfang zu erwarten ist.

Stellungnahme

Diese Empfehlung entspricht der herrschenden
Praxis. Bereits heute werden Riickstandsunterlagen
— unabhingig davon, ob eine gentechnisch veran-
derte Kulturpflanze betroffen ist oder nicht — nur in
dem notwendigen Umfang angefordert. Die Kldrung
von Detailfragen ist aber noch nicht abgeschlossen.
Diese wird von der Zulassungsbehorde fiir Pflanzen-
schutzmitte] vorgenommen.

(3) Die Zulassung fiir ein Pflanzenschutzmittel zur
Anwendung in gentechnisch verdnderten Kultur-
pflanzen sollte unabhdngig von einer allgemeinen
Vertrdglichkeitspriifung generell fiir die gentech-
nisch verdnderte Pflanzensorte erfolgen.

Stellungnahme

In dem von der Bundesregierung beschlossenen
Gesetzentwurf zur Anderung des Pflanzenschutz-
gesetzes wird das Prinzip der ,Indikationszulas-
sung”, d.h. die Zulassung eines Pflanzenschutzmit-
tels fiir ein bestimmtes Anwendungsgebiet festge-
schrieben. Bei der Festlegung der Anwendungsge-
biete wird das Ziel verfolgt, diese einerseits so weit
wie moglich zu fassen, um den Prifauftrag und den
Umfang der vorzulegenden Unterlagen so weit wie
moglich zu begrenzen, andererseits so eng wie not-
wendig im Hinblick auf die Beurteilung von Rick-
stdinden des Pflanzenschutzmittels, um den Schutz
der Gesundheit von Mensch und Tier zu gewéhrlei-
sten. Es wird in jedem Einzelfall zu priifen sein, ob
die Anwendung eines Pflanzenschutzmittels Auswir-
kungen auf die Kulturpflanze hat (z.B. ein verdnder-
ter Metabolismus), die dazu fiihren, daB die betroffe-
nen Pflanzensorten sich von vergleichbaren Pflan-
zensorten bedeutend unterscheiden. Ist dies der Fall,
wire ein eigenes Anwendungsgebiet gerechtfertigt.

3. Gesellschaftliche Herausforderungen
3.1 Rahmenbedingungen

(1) Die Bundesregierung sollte ein Grundsatz- und
Aktionsprogramm zum Thema , Moderne Biotech-
nologie“ verabschieden, das auf eine Harmonisie-
rung der verschiedenen Politikbereiche abzielt
und eine gemeinsame, klare und durchgdngige
Politiklinie aufzeigt.

Stellungnahme

Die Bundesregierung hat zuletzt mit einem BeschluBl
des Bundeskabinetts am 11. Dezember 1996 ihre
Politik fiir die ErschlieBung des Innovationspotentials
der Bio- und Gentechnologie in Deutschland formu-
liert. Dieser Beschlufl befaBt sich in acht Punkten mit
der Vereinfachung von Genehmigungsverfahren in
der Bio- und Gentechnologie, den Richtlinien der EU
zur Gentechnik, der Novel Food-Verordnung, dem
Vorschlag fiir eine EU-Richtlinie iiber den recht-
lichen Schutz biotechnologischer Erfindungen, der
Unterstiitzung von Unternehmensgriindungen im
Bereich der Biotechnologie, der Forschungs- und
Technologieférderung, dem BioRegio-Wettbewerb
sowie der Behandlung des Themas Biowissenschaf-
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ten durch den Rat fiir Forschung, Technologie und
Innovation. Die Bundesregierung tragt ferner der Be-
deutung der Empfehlungen des Rates dadurch Rech-
nung, daB sie ihre Politik im Hinblick auf die Emp-
fehlungen des Rates in einem Kabinettbericht dar-

legt.

(2) Die weitere Entwicklung der modernen Biotech-
nologie und die zu erwartenden dynamischen
Verdnderungsprozesse sollten durch ein geeigne-
tes, fach- und bereichsiibergreifendes Gremium
im Umfeld der Bundesregierung kontinuierlich
begleitet werden. Zu den wesentlichen Aufgaben
eines solchen Gremiums sollten gehdéren:

e die regelmdBige Aufarbeitung und Bewertung
von Forschung, Entwicklung und Anwendung
(Monitoring) einschliellich der zugehérigen ge-
sellschaftlichen Fragestellungen,

e die Erarbeitung von weiterfiihrenden Empfeh-
lungen fiir die Bundesregierung,

e die Berichterstattung iiber grundlegende Ent-
wicklungen in der Biotechnologie in einem fest-
zulegenden Turnus.

Stellungnahme

Die Bundesregierung geht davon aus, daB der Rat fir
Forschung, Technologie und Innovation bei Bedarf
die Bundesregierung erneut bei der Weiterentwick-
lung ihrer Politik auf dem Gebiet der Biowissenschaf-
ten unterstiitzen wird.

Die Bundesregierung ist sich bewuBt, daBl gerade auf
einem fachlich geprdgten Gebiet wie den Biowissen-
schaften der Rat von Experten unverzichtbar ist. Des-
wegen bestehen im Bereich der Biowissenschaften
zahlreiche, zum Teil auf gesetzlicher Grundlage
beruhende Beratungsgremien, welche die Bundes-
regierung oder einzelne Ressorts fachspezifisch bei
ihren Aufgaben unterstiitzen. Angesichts stetiger
neuer Entwicklungen und Herausforderungen in den
Biowissenschaften wird es auch erforderlich bleiben,
bei neu auftretenden Fragestellungen nicht nur auf
den Rat einzelner Experten zuriickzugreifen, sondern
spezielle Ad hoc-Gremien und Arbeitskreise einzu-
berufen.

Bei einer Gesamtbetrachtung der verschiedenen
Ebenen der Beratung auf dem Gebiet der Biowissen-
schaften erscheint deshalb die Einrichtung eines
zusatzlichen sektoralen Gremiums nicht als zweck-
mabBig.

(3) Im Blick auf den inzwischen erreichten Kenntnis-
stand sollte die staatlich geférderte Sicherheitsfor-
schung durch ein Monitoring ergdnzt werden.

Stellungnahme

Seit 1990 férdern der BMBF mit bis zu 9,5 Mio. DM p. a.
und das BMU mit bis zu 1,0 Mio. DM p.a. Projekte
zur biologischen Sicherheitsforschung. Diese Projekte
thematisieren die Schwerpunkte der Anwendung
moderner gentechnischer und biotechnologischer
Verfahren, so z.B. Freilandversuche mit transgenen
Pflanzen und gentechnisch verdnderten Mikroorga-
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nismen, die Entwicklung sicherer Vektor-Systeme fiir
die somatische Gentherapie oder die Eliminierung
von Allergenen aus herkémmlichen Lebensmitteln.
In einem am 21. Juni 1997 verdffentlichten Férder-
schwerpunkt des BMBF werden die Empfehlungen
des Rates zur biologischen Sicherheitsforschung ge-
zielt aufgegriffen, indem die biologische Sicherheits-
forschung durch Forschungsprojekte zum ,Monito-
ring" ergdnzt wird. Die Bundesregierung laBt bereits
Monitoringkonzepte zu Langzeitauswirkungen trans-
gener Organismen auf die Umwelt und landwirt-
schaftlicher Anbausysteme erarbeiten und tragt
somit der Empfehlung des Rates Rechnung.

3.2 Kommunikation und Dialog

(1) Die Bundesregierung sollte im Rahmen einer
»Initiative Moderne Biotechnologie” geeignete
Veranstaltungen fiir einen 6ffentlichen Diskurs
durchfiihren, um die Grundlagen fiir eine breitere
gesellschaftliche Auseinandersetzung iiber die
Chancen und Risiken der Biotechnologie und
Gentechnik zu schaffen. Hierzu gehoéren z.B. die
Forderung von Gesprichen der verschiedenen
gesellschaftlichen Gruppen, die Schaffung von
Kontakten zum Meinungsaustausch zwischen be-
troffenen Institutionen (z.B. Wissenschaft und
Arzteschaft) und die Veranstaltung von Gentech-
nikkonferenzen zum Informationsaustausch und
zur Meinungsbildung. Eine kompetente Trdger-
schaft ist dabei ein wichtiger Garant fiir den Er-
folg dieser Initiative. Die im Rahmen der Begleit-
forschung vom BMBF geférderten Vorhaben miiB-
ten gegebenenfalls um Vorschlige ergdnzt wer-
den, die sich aus derartigen Veranstaltungen
ergeben. Wirtschaft und Wissenschaft sollten auf-
gefordert werden, sich im Rahmen der ,Initiative
Moderne Biotechnologie” zu engagieren und
Informationen, Erfahrungen und Bewertungen
aus ihren Bereichen fiir eine gréBere Offentlich-
keit zur Verfiigung zu stellen.

Stellungnahme

Die Bundesregierung wird die Empfehlung im Rah-
men eines ,Innovationsforums Biotechnologie 2000*
aufgreifen. Ziel ist, die umfassende und tibergreifen-
de Entwicklung der Biotechnologie in der Bundes-
republik Deutschland unter Beriicksichtigung wis-
senschaftlicher, technologischer, wirtschaftlicher und
kultureller Aspekte in einem breiten o6ffentlichen
Informations- und KommunikationsprozeB zu analy-
sieren, zu bewerten und in ihren Entwicklungschan-
cen zu férdern.

Dieses Forum ist ein Ort fiir den Dialog iiber wissen-
schaftliche und technologische Innovationen, iiber
rechtliche Rahmenbedingungen und liber Nutzen
und Risiken. Auch die ethischen Aspekte und die
rechtlichen Schranken der Anwendung der Biowis-
senschaften werden Gegenstand des Innovationsfo-
rums ,Biotechnologie 2000" sein. Zu den einzelnen
Themen sollen zeitlich befristete Arbeitsgruppen
unter Federfithrung der jeweiligen Initiatoren einge-
richtet werden. Das Angebot zur offenen Teilnahme
richtet sich an alle gesellschaftlichen Gruppen, wie
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u.a. die Wissenschaftsorganisationen, die Wirtschaft,
Verbande, Gewerkschaften, Kirchen, Medienver-
treter.

(2) Mit Blick auf die technischen und wirtschaftlichen
Potentiale, aber auch auf die ethischen und
gesellschaftlichen Herausforderungen der Bio-
technologie sollte die Bundesregierung eine
eigenstidndige Informationsarbeit aufnehmen.
Der Hauptakzent der Presse- und Offentlichkeits-
arbeit sollte darauf gelegt werden, aufzuzeigen,
in welchem Rahmen und unter welchen Bedin-
gungen eine Nutzung der Biotechnologie ange-
strebt wird (z. B. Art und Umfang der Sicherheits-
bewertung, ethische Grenzen der Anwendung)
und welche Folgen Nutzung bzw. Nichtnutzung
haben kénnen (z.B. Wettbewerbsfdhigkeit, Ar-
beitsplitze in Forschung, Entwicklung und Pro-
duktion, internationaler Warenverkehr).

Stellungnahme

Es entspricht auch der Auffassung der Bundesre-
gierung, daB die Entwicklungen in den Biowis-
senschaften durch eine geeignete Informationsar-
beit zu begleiten sind. Eine umfassende Informa-
tion der Offentlichkeit ist auf diesem Technolo-
giegebiet von besonderer Bedeutung. Die vom Rat
empfohlenen Akzentsetzungen sind bereits in allen
geeigneten Féllen Teil der Presse- und Offentlich-
keitsarbeit.

Die Bundesregierung betrachtet es allerdings nicht
allein als ihre Aufgabe, die Offentlichkeit iiber Ent-
wicklungen in neuen Technologiefeldern zu infor-
mieren. Sie ist vielmehr der Auffassung, daf8§ sich
andere Akteure der wissenschaftlich-technischen
Entwicklung, insbesondere die Wissenschaft und die
Wirtschaft ebenso verpflichtet sehen sollten, ihre
Erkenntnisse und Sichtweisen der Offentlichkeit
nahezubringen.

(3) Die Bundesregierung sollte ein Kommunikations-
konzept erarbeiten, das — iiber die moderne Bio-
technologie hinausgehend - die Bedeutung neuer
Technologien fiir die geselischaftliche Entwick-
lung in Deutschland vermittelt und ein entspre-
chendes BewuBtsein schafft.

Stellungnahme

Die Bundesregierung hat parallel zur Forderung
neuer Technologien seit vielen Jahren auch die
Offentliche Meinungsbildung dazu verfolgt. Zahlrei-
che Studien u.a. zum Wissenschaftsjournalismus, zur
Urteilsbildung in der Bevolkerung, insbesondere bei
Jugendlichen, und zum naturwissenschaftlich-tech-
nischen Schulunterricht bilden die Grundlage einer
Kommunikationskonzeption. Im Vordergrund dieser
Konzeption stehen als Elemente direkte Mafinah-
men, mit denen lber Technik informiert und aufge-
klart wird, beispielsweise durch sachbezogene Infor-
mationen iber den Stand von Wissenschaft und
Technik im Rahmen von Presse- und Offentlichkeits-
arbeit, sowie indirekte MaBnahmen, d. h. die Unter-
stiitzung der Kommunikation zwischen Wissenschaft

und Offentlichkeit, beispielsweise durch die bereits
mehrfach veranstalteten Tage der Forschung oder
die Beteiligung an der Weltausstellung EXPO 2000
in Hannover durch ein Offentlichkeitswirksames
Wissenschaftsprogramm.

Diese Mafinahmen sind ein wesentliches Element
der Wissenschafts- und Technologiepolitik in einer
demokratischen und pluralistischen Gesellschaft. Es
geht darum, zutreffendes Wissen iiber Einstellungen
und Verhaltensweisen der Bevolkerung zu erheben
und in fairer Weise lber die Inhalte, Chancen und
Probleme, aber auch die Faszination moderner
Technologien zu informieren. Wichtigster Adressat
ist dabei die Jugend, der insbesondere bei der Be-
rufs- und Studienplatzwahl eine Schliisselrolle fiir
die Zukunft von Wissenschaft und Technik zu-
kommt.

3.3 Bildungswesen

(1) Das Ausbildungsprogramm der Schulen sollte bis
zum SchulabschluB ein breites naturwissenschaft-
liches Pflichtprogramm enthalten, das friihzeitig
ausreichende Kenntnisse iiber naturwissenschatft-
liche Zusammenhdnge vermittelt. Die Ausbildung
und Fortbildung der Lehrer sollte entsprechend
angepaBt werden. Teil der Fortbildung sollten
Kontakte mit Industrie, Wirtschaft und Wissen-
schaft sein.

Stellungnahme

Die Empfehlung bezieht sich generell auf die Verbes-
serung des naturwissenschaftlichen Unterrichts. Die
Bund-Lander-Kommission fiir Bildungsplanung und
Forschungsférderung hat am 2. Juni 1997 die Neu-
ausrichtung der gemeinsamen Bund-Lander-Férde-
rung von Einzelmodellen im Bildungsbereich auf
eine Programmférderung beschlossen. Als einziges
Programmthema wird dabei bereits die Qualitdtssi-
cherung im mathematisch-naturwissenschaftlichen
Unterricht benannt. Der Start des Programmes am
1. Januar 1998 erfolgte auf der Grundlage einer
hierzu speziell ausgearbeiteten Expertise, die eine
addquate Organisationsstruktur im Konsens mit den
beteiligten Ldndern entworfen hat. Im Verlauf des
Programmes selbst wird entschieden, welche
Schwerpunkte wo gesetzt werden. Oberziel ist die
Umsetzung in die Breite. Dazu wird zur Verbesse-
rung der Lernkonzepte und der Lehrerbildung be-
sonders die Kooperation Schule/Wirtschaft und Schu-
le/Hochschule betont werden. Auch die weiteren in-
haltlichen Uberlegungen zum Programm ,Steige-
rung der Effizienz mathematisch-naturwissenschaft-
lichen Unterrichts” sind mit der Empfehlung des Ra-
tes kongruent. Das Instrumentarium der gemeinsa-
men Bund-Lédnder-Férderung wird konzentriert und
ohne Zeitverzug zur Umsetzung dieser Empfehlung
eingesetzt.

(2) Ein eigener Studiengang Biotechnologie solite
nicht eingerichtet werden. Dagegen sollten ent-
sprechende Aufbaustudiengdnge angeboten wer-
den. Hochschulen, die derartige Aufbaustudien-
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gdnge anbieten, sollten als Zentren biotechnologi-
scher Forschung auch interdisziplindre, in so-
zialwissenschaftliche und geisteswissenschaftli-
che Fragestellungen ausgreifende Problemkon-
stellationen beriicksichtigen.

Stellungnahme

Auf die Stellungnahme zu Empfehlung 1.3 (1) (Aus-
bildung und Nachwuchsférderung) wird verwiesen.
Die entsprechende Empfehlung an die Hochschulen
wird unterstiitzt.

(3) Nach dem Vorbild von ,Jugend forscht“ sollte die
Bundesregierung gemeinsam mit der Wirtschaft
einen Schiiler-, Lehrer- und Studentenwettbewerb
einrichten. Ziel dieses Wettbewerbs sollte es sein,
die Jugend an die Biotechnologie heranzufiihren
und Kontakte zwischen Jugendlichen, Wirtschaft
und Wissenschaft zu férdern.
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Stellungnahme

Uberlegungen zur Schaffung neuer Wettbewerbe
sollten die vom BMBF bereits geforderten Bundeslei-
stungswettbewerbe einbeziehen. So hat der Bundes-
wettbewerb Jugend forscht ein Fachgebiet Biologie.
AuBerdem wird z. Z. ein bundesweites Auswahlver-
fahren (vergleichbar mit einem Bundeswettbewerb)
zur Ermittlung der deutschen Schiilermannschaft fir
die internationale Biologieolympiade aufgebaut. Eine
erste Ausschreibung im Jahre 1997 war mit 658 Teil-
nehmern in der ersten Runde sehr erfolgreich. In ei-
nem mehrstufigen Verfahren werden die vier Schiiler-
innen oder Schiiler der deutschen Mannschaft ausge-
wahlt, die zur internationalen Biologieolympiade ent-
sandt werden. Im Jahre 1998 wird die internationale
Biologieolympiade in Deutschland (Kiel) durchge-
fithrt. Die Bundeswettbewerbe dienen dem Finden
und Fordern besonders begabter Schiiler, aus denen
spater vielfach wissenschaftlicher Nachwuchs her-
vorgeht.
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