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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Harald Ebner, Steffi Lemke, Uwe
Kekeritz, weiterer Abgeordneter und der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
— Drucksache 19/31494 —

Gene-Drive-Organismen

Vorbemerkung der Fragesteller

Als Gene Drives werden genetische Elemente bzw. gentechnische Konstrukte
bezeichnet, deren Eigenschaften dafiir sorgen, dass sie bis zu 100 Prozent an
ihre Nachkommen weitervererbt werden. Hierdurch kdnnen sich bestimmte
Merkmale bevorzugt und rasch in Populationen verbreiten, potenziell bis hin
zur genetischen Verdnderung gesamter Wildpopulationen oder Arten.

Zu hiufig genannten Forschungs- und Anwendungszielen von Gene-Drive-
Organismen (GDO) gehoren die Dezimierung (bis hin zur volligen Auslo-
schung) von invasiven Nagetieren wie Mausen, Ratten, dem Fuchskusu oder
den Hermelinen (mit dem Ziel ihrer Entfernung aus durch sie bedrohten Oko-
systemen); die Bekdmpfung von Insektenpopulationen, die entweder landwirt-
schaftliche Nutzpflanzen schéddigen (z. B. Oliven- oder Mittelmeerfruchtflie-
ge) oder die Dezimierung von Insektenpopulationen, die humanpathogene Er-
reger (z. B. Malaria, Denguefieber oder Borreliose) libertragen. Alternativ wa-
re es denkbar, krankheitsiibertragende Insekten(populationen) liber Gene Dri-
ves so zu verdndern, dass Erreger (z. B. fiir Malaria) nicht mehr (effizient)
iibertragen werden konnen. GDO konnten durch ihre gentechnische Verdnde-
rung auch Fitnessvorteile wie Herbizid- oder Pestizidresistenzen erlangen. Zur
Ubersicht s. UBA Osterreich (2019): Gene Drive Organisms: https://www.um
weltbundesamt.at/fileadmin/site/publikationen/rep0705.pdf).

In der Debatte werden auch mogliche Bedrohungen durch eine militdrische
Nutzung als biologische Waffe angesprochen (,,dual use®; s. ebd., S. 12).

In diesem Zusammenhang auftretende Umwelt- und Gesundheitseffekte und
-risiken sind bislang noch nicht ausreichend erforscht. Es ist fraglich, ob sol-
che Effekte auf komplexe Okosysteme auf absehbare Zeit realistisch model-
liert werden konnen. Mit einer Freisetzung von Gene-Drive-Organismen dro-
hen erhebliche, potenziell irreversible Veriinderungen an Okosystemen. Weder
lassen sie sich nach heutigem Kenntnisstand aus der Natur zuriickholen oder
entfernen, noch lieBen sich die Genome der natiirlichen Populationen wieder
in den Zustand vor der Freisetzung zuriickversetzen. Eine Kontrolle oder Be-
grenzung der Ausbreitung solcher Gene-Drive-Organismen ist zwar theore-
tisch moglich, ihr Funktionieren jedoch nicht bewiesen (s. https://www.bfn.de/
themen/biologische-vielfalt/nationale-strategie/projekt-des-monats/komplexe-
risikobewertung-von-gene-drives.html). GDO kdnnten selbst zu einer invasi-
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ven Art werden, wenn sie etwa Fitnessvorteile gegeniiber herkémmlichen Po-
pulationen aufweisen wiirden. Oder sie kdnnten ihre Gene zur ,,Selbstauslo-
schung® unvorhergesehen in verwandte Arten einkreuzen (vgl. Simon et al.,
2018: https://www.embopress.org/doi/full/10.15252/embr.201845760, Bauer-
Panskus et al., 2020: https://enveurope.springeropen.com/articles/10.1186/s12
302-020-00301-0). Aufgrund der méglichen Risiken fordert u. a. das EU-
Parlament ein globales Moratorium fiir GDO auf Ebene der UN-Konvention
fiir biologische Vielfalt. Die Bundesregierung hat sich hierzu noch nicht posi-
tioniert.

Die Fragestellenden mochten wissen, wie die Bundesregierung zu Gene-
Drive-Organismen in ihren unterschiedlichen Anwendungsfeldern steht, wel-
chen Regulierungsbedarf sie sieht und ob und mit welchen Forschungsschwer-
punkten Laborstudien mit GDO in Deutschland oder in der EU angemeldet
werden oder wurden.

1. Welche Bedeutung misst die Bundesregierung GDO in den folgenden
Anwendungsfeldern zu, und sieht sie eine Anwendungsperspektive in
Deutschland und in der EU, und wenn ja, in welchem Zeitrahmen (bitte
begriinden)

a) Bekdmpfung invasiver Arten,
b) Bek@mpfung von Schédlingsinsekten in der Landwirtschaft,

¢) Bekidmpfung von Wirtstieren humanpathogener Erreger?

Die Gene Drive-Technologie umfasst eine Vielzahl von molekularbiologischen
Anwendungen, die die Einfilhrung und Verbreitung genetischer Elemente in-
nerhalb einer Population in einer hoheren als nach den Mendelschen Regeln zu
erwartenden Haufigkeit beinhalten. Als potentielle Anwendungsgebiete werden
die Forderung der Gesundheit von Mensch und Tier, die Landwirtschaft oder
der Naturschutz diskutiert. Beispielsweise konnten verschiedene Krankheiten,
Schidlinge und invasive Arten mit Organismen, die ein Gene Drive-System
enthalten (GDO), bekdmpft werden. Ein mit Ko-Autorenschaft des Bundesam-
tes fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) veroffentlichter
Artikel analysiert aktuelle Szenarien zum Einsatz von GDO in der Umwelt au-
Berhalb der EU (Mitchell & Bartsch, 2020, doi: 10.3389/fbioe.2019.00454).

Konkrete Plane fiir die genannten Anwendungen von Gene Drives im Freiland
in Deutschland oder der EU sind der Bundesregierung derzeit nicht bekannt.
Erst in einigen Jahren wird sich zeigen, ob und wenn ja, wie Anwendungen mit
GDO in den in der Frage genannten Bereichen in Deutschland und der EU zum
Tragen kommen kdnnten.

2. Welche (naturschutz)rechtlichen, dkologischen, gesundheitlichen, Bio-
sicherheits- und gesetzgeberischen Herausforderungen erkennt die
Bundesregierung durch eine mdgliche zukiinftige Nutzung der Gene-
Drive-Technologie, und wie bereitet sie sich ggf. auf diese vor?

3. Wie bewertet die Bundesregierung die ,,grundsétzlichen Fachfragen und
gesellschaftlich-ethische[n] Aspekte [...], die aus Sicht des Bundesum-
weltministeriums zwingend zu kléren sind, bevor iiber jedwede Anwen-
dung von Gene Drives in der Natur entschieden werden konnte® im Ein-
zelnen, und sind sie ressortiibergreifender Konsens (s. FAQ Gene Drives
auf https://www.bmu.de/service/haeufige-fragen-faq/faq-zu-gentech
nik/)?

Aufgrund des Sachzusammenhangs werden die Fragen 2 und 3 zusammen be-
antwortet.
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Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft (BMEL), das
Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit (BMU)
und das Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF) haben eine
ressortiibergreifende Arbeitsgruppe aus BVL, Bundesamt fiir Naturschutz
(BfN) und einigen Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern eingerichtet.
Diese identifiziert Themenbereiche und formuliert offene Fragen und Heraus-
forderungen, die im Zusammenhang mit der potenziellen Freisetzung von GDO
bestehen. Dabei werden auch die Erkenntnisse aus den in der Antwort zu Frage
16 genannten Forschungsprojekten mit Férderung der Bundesregierung einbe-
zogen. Diese Arbeiten sollen die Grundlage fiir die Positionierung der Bundes-
regierung in der internationalen Debatte um GDO bilden.

4. Wie bewertet die Bundesregierung das zwischenstaatliche Konfliktpoten-
zial der Nutzung von Gene Drives angesichts unzureichender Entschidi-
gungsbestimmungen und Notfallpldne, sowohl beziiglich ihrer zivilen
Nutzung (beispielsweise zur Dezimierung bzw. Verdnderung von Malari-
amiicken in afrikanischen Landern) als auch beziiglich versehentlicher
Freisetzungen bei Forschungsvorhaben (s. z. B. FrieB et al., 2020: https://
www.nomos-elibrary.de/10.5771/0175-274X-2020-1-29/towards-a-prosp
ective-assessment-of-the-power-and-impact-of-novel-invasive-environm
ental-biotechnologies-jahrgang-38-2020-heft-1?page=1)?

Als gentechnisch verdnderte Organismen (GVO) fallen GDO unter das Carta-
gena Protokoll {iber die biologische Sicherheit (CP). Ziel des CP ist es, ein an-
gemessenes Schutzniveau bei der Weitergabe, Handhabung und Verwendung,
sowie insbesondere bei der grenziiberschreitenden Verbringung von GVO si-
cherzustellen. Dazu beinhaltet es allgemeine Vorgaben zur gegenseitigen Infor-
mation bei der absichtlichen, aber auch der unabsichtlichen und (bei Kenntnis)
von illegaler grenziiberschreitender Verbringung von GVO. Mit dem Biosafety
Clearing-House (BCH) steht dafiir eine international etablierte Informations-
plattform zur Verfiigung. Das CP bietet somit die Basis zur Vermeidung zwi-
schenstaatlicher Konflikte und unterstiitzt die bi- bzw. multilaterale Kommuni-
kation.

Regeln und Verfahren im Bereich der Haftung und Wiedergutmachung von
nachteiligen Auswirkungen von GVO auf die Erhaltung und nachhaltige Nut-
zung der biologischen Vielfalt, wobei auch Risiken fiir die menschliche Ge-
sundheit zu beriicksichtigen sind, sind im Zusatzprotokoll von Nagoya/Kuala
Lumpur tiber Haftung und Wiedergutmachung enthalten. Sowohl im Vorfeld als
auch im Schadensfall sollen geeignete AbhilfemaBnahmen getroffen werden,
um einen Schaden zu verhiiten, auf ein Mindestmal3 zu beschranken oder einzu-
didmmen und die biologische Vielfalt wiederherzustellen. Das Protokoll, das
Deutschland bereits 2018 ratifiziert hat, wurde bislang von 49 Vertragsstaaten
ratifiziert. Es bietet einige Flexibilitdt hinsichtlich der Gestaltungsmdglichkei-
ten bei der Umsetzung in nationales Recht.

Die aufgrund der besonderen Charakteristika von GDO im Vergleich zu ande-
ren GVO entstehenden Herausforderungen fiir die Beteiligten wurden bislang
noch nicht von der Vertragsparteiengemeinschaft des CP adressiert.

5. Wie bewertet die Bundesregierung das von einigen in der Debatte gese-
hene Potenzial, die Gene-Drive-Technologie zu militarischen oder feind-
lichen Zwecken zu nutzen?

Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass die Gene Drive-Technologie — wie
andere technologische Entwicklungen in den Biowissenschaften — zu militéri-
schen Zwecken aufBlerhalb Deutschlands erforscht wird.
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Eine mittelbare oder unmittelbare Gefahrdung durch eine absichtsvolle (milité-
rische oder terroristische) Anwendung von Gene Drive-Technologie an Men-
schen besteht aus Sicht der Bundesregierung derzeit nicht. Gene Drives sind
zum jetzigen Zeitpunkt nicht als realistisch anwendbare Methode anzusehen,
um menschliche Populationen unmittelbar und unbemerkt zu veréndern.

Der potenzielle Einsatz von Gene Drive-Techniken in bosartiger Absicht, zum
Beispiel durch die Freisetzung von landwirtschaftlichen Schéadlingen bzw. In-
sekten mit gesteigerter Aggressivitt, ist theoretisch denkbar. Allerdings gibt es
bislang weder 6ffentlich noch auf anderem Weg bekanntgewordene Hinweise
auf entsprechende Planungen, Vorhaben oder sonstige Aktivititen staatlicher,
terroristischer oder krimineller Organisationen.

Eine mogliche missbrauchliche Verwendung der Gene Drive-Technologie wiir-
de unter die umfassende Verbotsnorm des inzwischen 183 Mitglieder zahlenden
Biowaffeniibereinkommens (BWU) von 1975 fallen, das die Entwicklung, Her-
stellung und Lagerung von biologischen Waffen verbietet. Die Mitgliedsldnder
tragen durch den kontinuierlichen Austausch und den Diskurs iiber die Umset-
zung des BWU dazu bei, dass dieses weiterentwickelt, entsprechende MaBnah-
men sukzessiv in allen Mitgliedsstaaten implementiert und die Kooperationen
zwischen den Mitgliedsstaaten gestirkt werden. Dabei werden auch neue tech-
nologische Entwicklungen in den Blick genommen.

Die Bundesregierung beabsichtigt das BWU durch Einrichtung eines ,,Scienti-
fic and Technological Experts Advisory Forum® zu stirken, in welchem For-
schung frithzeitig auf ihre Relevanz fiir die Verhinderung des Einsatzes biologi-
scher Waffen iiberpriift werden kann. Die Entscheidung fiir die Einrichtung die-
ses Beratungsgremiums soll durch die COVID-19-Pandemie-bedingt verscho-
bene 9. Uberpriifungskonferenz zum BWU im August 2022 erfolgen. Die
Bundesregierung setzt sich fiir die riistungskontrollpolitische Erfassung neuer
disruptiver Technologien einschlieBlich des Bereichs der Lebenswissenschaften
ein und hat dazu 2019 die Initiative ,,Rethinking Arms Control — Capturing
Technology* gestartet.

6. Unterstiitzt die Bundesregierung Forschung zur Abwehr oder Kontrolle
mit neuen Gentechniken verdnderter Organismen und/oder von GDO wie
beispielsweise die US-amerikanische Defense Advanced Research Pro-
jects Agency (DARPA) mit ihrem Projekt ,,Safe Genes™ (s. https://www.
darpa.mil/program/safe-genes)?

Wenn ja, durch wen, und in welcher Hohe sind hierfiir Mittel veran-
schlagt?

Im Rahmen der Forderung der weltweiten Biosicherheit fiihrt das Auswartige
Amt seit 2013 mit Mitteln in Hohe von bisher mehr als 60 Mio. Euro das Deut-
sche Biosicherheitsprogramm durch, das ausgewihlte Partnerldnder in die Lage
versetzt, vielfiltige Risiken fiir die Biosicherheit und den missbrauchlichen
Einsatz von Bioagenzien durch staatliche oder nichtstaatliche Akteure zu mini-
mieren.

7. Wie bewertet die Bundesregierung das Ziel von ,,Target Malaria®, mit
Gene Drives verdnderte Miicken in Burkina Faso, Uganda, Mali und
Ghana freizusetzen (s. https://targetmalaria.org/results-from-months-of-
monitoring-following-the-first-release-of-non-gene-drive-genetically-mo
dified-mosquitoes-in-africa/)?

Die Bekdmpfung von Malaria schreitet in verschiedenen Weltregionen unter-
schiedlich schnell voran (vgl. z. B. Fortschritte in Asien) und ist insbesondere
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in Afrika von groBer Bedeutung. Weltweit sterben nach Angaben der Weltge-
sundheitsorganisation (WHO) dennoch jéhrlich mehr als 400.000 Menschen an
Malaria (https://www.who.int/teams/global-malaria-programme/reports/world-
malaria-report-2020). Der Bundesregierung ist die Arbeit von ,, Target Malaria“
bekannt. Thr liegen derzeit keine ausreichenden Informationen vor, um eine
aussagekriftige Bewertung der Vorhaben von ,,Target Malaria® mittels Gene
Drive-Miicken zur Bekdmpfung von Malaria vorzunehmen. Aus Sicht der
Bundesregierung muss vor einer Freisetzung von GDO sichergestellt sein, dass
unter Beriicksichtigung ethischer Werte, Leben und Gesundheit von Menschen,
die Umwelt in ihrem Wirkungsgefiige, Tiere, Pflanzen und Sachgiiter vor po-
tenziellen schiadlichen Auswirkungen geschiitzt sind und Vorsorge gegen das
Entstehen solcher Gefahren getroffen wurde.

a) Halt die Bundesregierung solche Vorhaben zur Freisetzung von sich
selbst voraussichtlich grenziiberschreitend verbreitenden GVO bzw.
,Living Modified Organisms* (LMO) fiir kompatibel mit den Bestim-
mungen der EU-Richtlinie 2001/18/EG (v. a. Artikel 4) und denen des
Cartagena-Protokolls (v. a. Artikel 14)?

Bei GDO handelt es sich um GVO, die insbesondere durch die Freisetzungs-
richtlinie 2001/18/EG und die Systemrichtlinie 2009/41/EG geregelt werden.
Diese Rechtsgrundlagen regeln die Risikobewertung und Umweltvertrédglich-
keitspriifung von GVO. Dementsprechend miissen sich auch GDO an diesen
Vorschriften messen lassen, wobei an GDO hdohere Kriterien anzulegen sind,
als an die Freisetzung anderer GVO.

Die Freisetzung eines GVO in der EU bedarf einer Zulassung. Diese unterliegt
strengen Sicherheitskriterien. Insbesondere darf eine Freisetzung keine schédli-
chen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und/oder die Umwelt zur
Folge haben (vgl. z. B. Artikel 4 RL 2001/18/EG). Ein Vorhaben wire im kon-
kreten Einzelfall zu bewerten.

Das CP legt volkerrechtlich verbindliche Regeln {iber den grenziiberschreiten-
den Handel mit ,,lebenden gentechnisch verdnderten Organismen® (LMO) fest.
Ziel des CP ist es, ein angemessenes Schutzniveau bei der sicheren Weitergabe,
Handhabung und Verwendung der durch moderne Biotechnologie hervorgeb-
rachten lebenden verdnderten Organismen sicherzustellen. Das CP sowie die
VO (EG) Nr. 1946/2003 iiber grenziiberschreitende Verbringungen genetisch
verdnderter Organismen (welche das CP umsetzt) sind bei einer Antragsprii-
fung zu beachten.

Artikel 14 des CP regelt, dass die Vertragsparteien bilaterale, regionale und
multilaterale Ubereinkiinfte und Abmachungen iiber die grenziiberschreitende
Verbringung von LMO schlieen konnen, wobei diese mit dem Ziel des CP im
Einklang stehen miissen und dessen Schutzniveau nicht herabsetzen diirfen.
Daher ist nicht zu befiirchten, dass die Regelungen des CP durch eine bilaterale
Ubereinkunft ausgehebelt werden konnten.

b) Fordert die Bundesregierung die Forschung und Entwicklung von Ge-
ne Drives, z. B. zur Anwendung in den oben genannten Léndern, mit
Mitteln aus dem Budget des Bundesministeriums fiir Bildung und For-
schung (BMBF) oder des Bundesministeriums fiir wirtschaftliche Zu-
sammenarbeit und Entwicklung (BMZ; bitte nach Projekt, Haushaltsti-
tel, Zuwendungsempfanger, Ziel, ggf. Kooperationspartnern aus der
Wirtschaft, beteiligten Bundes- und Landesforschungsstellen, Gesamt-
summe des Vorhabens, Summe der Bewilligung, Laufzeitbeginn und
Laufzeitende aufschliisseln), und wenn ja, warum, und wenn nein, wa-
rum nicht?
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Die Bundesregierung fordert derzeit keine Projekte zur Entwicklung von Gene
Drives.

8. Wie bewertet die Bundesregierung die Bedenken der ,,Ad Hoc Technical
Expert Group of the Convention on Biological Diversity* gegeniiber den
Schwierigkeiten, angesichts der Selbstverbreitung von GDO {iber mehre-
re Generationen und verschiedene geografische und klimatische Gege-
benheiten, ihr Verhalten in der freien Natur vorherzusagen (,,next-
generation-effects®), ihre Risiken einzuschitzen und sie nach einer Frei-
setzung zu kontrollieren (s. https://www.cbd.int/doc/c/a763/e248/4fa326
e03e3c126b9615e95d/cp-ra-ahteg-2020-01-05-en.pdf)?

Die ,,Ad Hoc Technical Expert Group on Risk Assessment and Risk Manage-
ment“ (AHTEG RA/RM) wurde, basierend auf der Entscheidung
CBD/CP/MOP/DEC/9/13 der Vertragsparteienkonferenz zum CP dazu einge-
richtet, anhand vorgegebener Kriterien (Annex I, Entscheidung
CDB/CP/MOP/DEC/9/13) zu priifen, inwiefern zusétzliches Leitlinienmaterial
zu GDO benoétigt wird. Die AHTEG RA/RM hat keine Risikobewertung von
GDO vorgenommen, geht aber auf die spezifischen Herausforderungen von
Gene Drives fiir die Risikobewertung ein. Die AHTEG RA/RM empfiehlt den
Vertragsparteien zusitzliches Leitlinienmaterial zu GDO zu entwickeln.

Basierend auf dieser Empfehlung haben sich die Vertragsparteien bei dem vir-
tuellen Treffen des Subsidiary Body on Science, Technical and Technological
Advice (SBSTTA-24, 3. Mai bis 13. Juni 2021) auf eine vorldufige Beschluss-
vorlage (CBD/SBSTTA/24/L6) geeinigt, die die Entwicklung von zusitzlichen
freiwilligen Leitlinienmaterialien fiir GDO vorsieht. Deutschland hat diese vor-
laufige Beschlussvorlage aktiv und ausdriicklich unterstiitzt.

9. Wie bewertet die Bundesregierung die in der EntschlieBung des EU-
Ministerrats vom 9. Oktober 2018 enthaltene Anerkennung potenziell
nachteiliger Auswirkungen von GDO auf die biologische Vielfalt und die
Schlussfolgerung, den Vorsorgeansatz der Konvention fiir Biologische
Vielfalt anzuwenden, und welche Schliisse zieht sie daraus konkret be-
ziiglich der Freisetzung von Gene-Drive-Organismen sowohl auf anderen
Kontinenten als auch innerhalb Deutschlands und der EU (s. https:/ww
w.consilium.europa.eu/media/36621/st12948-en18.pdf)?

10. Wie positioniert sich die Bundesregierung zur Forderung, aus Vorsorge-
erwigungen und zur Verhinderung verfriihter erster Freisetzungen ange-
sichts von Daten- und Wissensmangel, Gefahr von irreversiblen Schiden
an der Biodiversitit und in Ermangelung international giiltiger Entschei-
dungsfindungsmechanismen und spezifischer Regularien, ein globales
Moratorium fiir GDO auf Ebene der UN Konvention fiir Biologische
Vielfalt zu fordern, wie es etwa das Europaparlament in seiner Resoluti-
on vom Januar 2020 anldsslich der 15. Konferenz der Biodiversititskon-
vention (COP 15) (2019/2824(RSP)) vertritt?

11. Inwieweit plant die Bundesregierung, die Forderungen des Initiativrep-
orts des EU-Parlaments zur Biodiversitétsstrategie umzusetzen, Freiset-
zungen von GDO zu untersagen, solange wichtige Bedingungen zur
Wahrung des  Vorsorgeprinzips nicht erfiillt sind (§ 148,
2020/2273(INI))?

Aufgrund des Sachzusammenhangs werden die Fragen 9 bis 11 gemeinsam be-
antwortet.



Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode -7-

Drucksache 19/31934

Die Bundesregierung trigt die in Frage 9 genannten Ratsschlussfolgerungen
des EU-Ministerrates vom 9. Oktober 2018 zur Vorbereitung u. a. der 14. Ver-
tragsstaatenkonferenz des Ubereinkommens iiber die biologische Vielfalt
(COP-14) mit und setzt sich auch weiterhin fiir eine entsprechende Umsetzung
auch auf Volkerrechtsebene ein. In § 30 der Ratsschlussfolgerungen bekrafti-
gen die EU-Mitgliedstaaten, dass das Vorsorgeprinzip, wie es in der Praambel
des Ubereinkommens iiber die biologische Vielfalt beschrieben ist, insbesonde-
re auf GDO Anwendung finden soll. Die Bundesregierung erkennt an, dass
GDO aufgrund ihrer spezifischen Eigenschaften potenziell nachteilige Auswir-
kungen auf die biologische Vielfalt haben konnen. In diesem Zusammenhang
nimmt die Bundesregierung die in den Fragen 10 und 11 genannten Forderun-
gen des EU-Parlaments zur Kenntnis und wird die dort angefiihrten wissen-
schaftlichen Argumente, sowie aktuelle wissenschaftliche Analysen und Be-
wertungen, in den weiteren Entscheidungsprozess mit einbeziehen.

Auf der COP-14 wurde beschlossen, dass GDO nicht freigesetzt werden sollen,
bevor eine auf den Einzelfall bezogene Risikobewertung erfolgt ist, die durch
Forschung und Analyse unterstiitzt wurde, RisikomanagementmalBnahmen
etabliert sind und (wenn adidquat) das Einverstéindnis der betroffenen indige-
nen/lokalen Bevoélkerung vorliegt (CBD/COP/DEC/14/19 und
CBD/CP/MOP/DEC/9/13). Die Bundesregierung triagt diese Beschliisse mit.

Die Bundesregierung setzt sich aulerdem dafiir ein, dass zusitzliche Empfeh-
lungen fiir die Risikobewertung und das Risikomanagement von GDO unter
dem CP entwickelt werden. Auf die Antwort zu Frage 8 wird verwiesen. Die
Bundesregierung setzt sich fiir die weltweite Implementierung des CP ein und
unterstiitzt den Wissenstransfer sowie Kapazititsaufbau fiir einen sicheren Um-
gang mit GVO. Beziiglich der Forderung, sich fiir ein globales Moratorium auf
die Anwendung von GDO einzusetzen, besteht innerhalb der Bundesregierung
keine Einigkeit.

9a) Welche bestehenden Regularien auf EU- und auf internationaler Ebe-
ne sollten angepasst werden, um den Vorsorgeansatz anzuwenden?

Das gegenwirtige Gentechnikrecht (das deutsche und européische Gentechnik-
recht sowie die volkerrechtlichen Vertriage) ist Ausdruck des Vorsorgeprinzips
und trigt diesem Rechnung. Auf EU-Ebene ist das Vorsorgeprinzip ein primér-
rechtlich geregeltes iibergeordnetes Prinzip. Es wird nicht nur in Artikel 191
Absatz 2 Satz 2 AEUV ausdriicklich benannt, sondern gehdrt zu den allgemei-
nen Rechtsgrundsétzen des Unionsrechts. Zudem ist es vielfach einfachgesetz-
lich normiert. Sollte eine gesetzliche Liicke bestehen, miisste die entsprechende
Norm im Lichte des Unionsrechts ausgelegt werden, sodass eine (Rechts )An-
derung nicht erforderlich wiére.

9b) Hilt die Bundesregierung einen globalen Konsens vor jeder Freiset-
zung von GDO fiir notwendig, um angesichts der moglichen grenz-
iiberschreitenden Ausbreitung von GDO sicherzustellen, dass die
durch das Cartagena-Protokoll erforderte vorherige Zustimmung zum
Import eines ,,Living Modified Organism® (LMO) in ein anderes
Land vorliegt, und wenn ja, warum, und wenn nein, warum nicht?

Im Falle einer jedweden Freisetzung muss sichergestellt werden, dass keine
Gefahren fiir Mensch und Umwelt anderer Staaten bestehen. Das CP sieht vor,
dass ein Vertragsstaat vor einer grenziiberschreitenden Verbringung vom Aus-
fuhrstaat zu informieren ist (vgl. Artikel 8 CP).

Ferner bedarf der Import eines LMO zum Zwecke der Freisetzung einer vorhe-
rigen Zustimmung durch das Einfuhrland (Artikel 7 CP). Somit miissen ange-
sichts einer moglichen grenziiberschreitenden Ausbreitung von GDO bei Frei-
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setzungen alle betroffenen Lénder in die Entscheidungsfindung einbezogen
werden. In einem derartigen Fall muss im Sinne einer VerhdltnisméaBigkeitsprii-
fung gepriift werden, wohin sich ein Gene Drive aufgrund seiner phanotypi-
schen Merkmalsauspriagung ausbreiten konnte.

9¢) Wie wird das vom EU-Ministerrat geforderte Vorsorgeprinzip bei der
Risikobewertung von Gene-Drive-Organismen auf EU-Ebene opera-
tionalisiert?

Das Vorsorgeprinzip ist im EU-Primédrrecht in Artikel 191 Absatz 2 Satz 2
AEUV verankert. Seine Bedeutung wurde im Urteil des Europdischen Ge-
richtshofs vom 25. Juli 2018 (Rechtssache C-528/16) fiir den Bereich der Gen-
technik konkretisiert. Das Vorsorgeprinzip stellt den Mittelweg zwischen einer
zu spat kommenden Gefahrenabwehr einerseits und einer unangemessenen rest-
riktiven Risikovorsorge andererseits dar. Konsequenz des Vorsorgeprinzips ist
also die Vorverlagerung des zuldssigen Eingriffszeitpunkts fiir staatliche MaB-
nahmen — es muss nicht erst das Entstehen einer konkreten Gefahr abgewartet
werden, bevor der Staat handeln kann. Der Staat kann sich allerdings nur unter
bestimmten Voraussetzungen auf das Vorsorgeprinzip berufen: So darf eine
vorbeugende Mafinahme nicht mit einer rein hypothetischen Betrachtung des
Risikos begriindet werden, die sich nur auf wissenschaftlich noch nicht verifi-
zierte Vermutungen stiitzt. Vielmehr setzen Schutzmafinahmen nach dem Vor-
sorgeprinzip voraus, dass eine durchzufithrende Risikobewertung spezifische
Indizien erkennen lésst, die den Schluss zulassen, dass die Durchfiihrung von
SchutzmaBnahmen geboten ist.

Es ist unabdingbar, dass eine solche Risikobewertung auf GDO angewendet
werden muss: Denn diese Organismen besitzen genetisches Material in Form
eines Gene Drive-Konstruktes, das in einer Art verandert wurde, welche nicht
durch Kreuzung oder natiirliche Rekombination so entstehen kann. Daher sind
sie gemal Richtlinie 2001/18/EG als GVO anzusehen und unterliegen der Eu-
ropdischen Gentechnikregulierung. Der Erwdgungsgrund 8 dieser Richtlinie
macht deutlich, dass der Grundsatz der Vorsorge bei der Ausarbeitung der
Richtlinie selbst beriicksichtigt wurde und bei der Implementierung der Richtli-
nie berilicksichtigt werden muss. Das bedeutet insbesondere nach Artikel 4 Ab-
satz 1, dass die Mitgliedstaaten im Einklang mit dem Vorsorgeprinzip dafiir
Sorge tragen miissen, dass alle geeigneten MaBlnahmen getroffen werden, damit
die absichtliche Freisetzung oder das Inverkehrbringen von GVO keine schidli-
chen Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt hat. GVO
diirfen nur im Einklang mit Teil B bzw. Teil C absichtlich freigesetzt oder in
den Verkehr gebracht werden. Somit stellt das bestehende Gentechnikrecht in
der EU die Operationalisierung des Vorsorgeprinzips in dem oben beschriebe-
nen Sinne dar.

9d) Setzt sich die Bundesregierung fiir Ausschluss- bzw. Abbruchkriteri-
en (,,cut-off-criteria®) innerhalb der Risikobewertung von GDO ein,
z.B. auf europdischer Ebene oder im Rahmen des Cartagena-
Protokolls?

Die Bundesregierung verfolgt die wissenschaftliche Diskussion um die Niitz-
lichkeit von Ausschluss- bzw. Abbruchkriterien innerhalb der Risikobewertung
von GDO mit Interesse. Sie nimmt hierzu die Stellungnahme der EFSA zu
GDO (EFSA 2020, doi: 10.2903/j.efsa.2020.6297) und die Niitzlichkeit spezifi-
scher Entscheidungskriterien zur Kenntnis.
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12. Wie bewertet die Bundesregierung die Besetzung der Gene Drive Wor-
king Group der European Food Safety Authority (EFSA), die maB3geb-
lich an der Bewertung der Eignung von bestehenden Leitliniendokumen-
ten zur Umweltrisikobewertung von GDO beteiligt ist, mit Beratern, die
finanzielle Verbindungen zu Entwicklern dieser Technologie haben (drei
von sechs Mitgliedern) sowie in zwei Féllen an einer Firma beteiligt
sind, die genetisch verdnderte Insekten entwickelt (https://corporateeurop
e.org/en/2019/06/efsa-gene-drive-working-group-fails-independence-
test)?

Die Bundesregierung war an der Besetzung der ,,Gene Drive Working Group*
der EFSA nicht beteiligt und kann auch keine Einschéitzung zu potentiellen In-
teressenskonflikten abgeben.

13. Hat die Bundesregierung Kenntnis dariiber, ob seitens der EU-
Kommission ein Mandat an die EFSA im Anschluss an ihren Bericht
vom November 2020 erteilt wurde, Leitlinien fiir die Risikobewertung
von GDO auszuarbeiten bzw. bestehende GVO-Leitlinien daran anzupas-
sen (s. https://www.efsa.europa.eu/de/efsajournal/pub/6297)?

Wenn ja, wie lautet das Mandat, und welcher Zeitplan ist vorgesehen?

Nach Kenntnisstand der Bundesregierung plant die EU-Kommission diesbe-
ziiglich ein weiteres Mandat an die EFSA zu erteilen (siche https://ec.europ
a.eu/food/system/files/2021-02/reg-com_2001-18-ec_ 20210203 sum.pdf).
Dies ist bislang nicht erfolgt. Die Bundesregierung hat aktuell weder Kenntnis
von der moglichen Ausgestaltung des Mandats noch vom Zeitplan.

14. Hat die Bundesregierung Kenntnis liber Antrdge zur Zulassung einer
Freisetzung von GDO im Territorium der EU (bitte nach Antragsteller,
Status des Antrags, beantragter Organismus, Art der gentechnischen Ver-
dnderung, Ziel der Freisetzung, Ort der Freisetzung, beteiligten Behor-
den, Unternehmen und/oder Forschungseinrichtungen aufschliisseln)?

Antriage zur Zulassung einer Freisetzung von GDO im Territorium der EU lie-
gen nach Kenntnis der Bundesregierung nicht vor.

15. Wie viele und welche Antrdge auf Laborstudien an GDO (Definition s.
Vorbemerkung der Fragesteller) sind der Bundesregierung seit 2015 und/
oder im Jahr 2021 bekannt (bitte nach Projekt, Antragsteller [For-
schungsinstitut und antragstellende Wissenschaftlerin bzw. antragstellen-
der Wissenschaftler], Forschungs- bzw. Anwendungsziel, beantragter
und genehmigter Sicherheitsstufe, ggf. Kooperationspartner aus der Wirt-
schaft, beteiligten Bundes- und Landesforschungsstellen, Laufzeitbeginn
und Laufzeitende aufschliisseln)?

In Deutschland wurde bisher ein Antrag fiir Laborstudien mit GDO im ge-
schlossenen System vorgelegt. Der Antrag mit dem Titel ,,Unmittelbare Resis-
tenzentwicklung gegen CRISPR/Cas9 Gene-Drive-Ansétze* der Georg-
August-Universitdt Gottingen stammt aus dem Jahr 2016. Ziel der Untersu-
chung war die Abschitzung des Umfangs und der Geschwindigkeit einer Resis-
tenzentwicklung gegen ein Gene Drive-System mit hohem Selektionsdruck bei
der Taufliege Drosophila melanogaster. Uber die Projektlaufzeit liegen der
Bundesregierung keine Kenntnisse vor. Die Zeiten miissten bei der Universitit
Gottingen nachgefragt werden. Die gentechnische Arbeit wurde vom Antrag-
steller der Sicherheitsstufe 1 zugeordnet. Die Zentrale Kommission fiir die Bio-
logische Sicherheit (ZKBS) als beratendes Expertengremium hat im Februar
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2017 eine Empfehlung zu SicherheitsmaBinahmen vorgelegt und die gentechni-
sche Arbeit ebenfalls der Sicherheitsstufe 1 zugeordnet.

16. Welche Forschungsprojekte wurden bzw. werden seit 2015 im Geschéfts-
bereich des Bundesministeriums fiir Bildung und Forschung, des Bun-
desministeriums fiir Erndhrung und Landwirtschaft (BMEL), des Bun-
desministeriums fiir Wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung,
des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG), anderer Bundesbehor-
den oder der Einrichtungen der Ressortforschung des Bundes gefordert,
die Laborstudien an GDO beinhalten oder die sich mit mindestens einem
Aspekt von GDO befassen (bitte nach Projekt, Haushaltstitel, Zuwen-
dungsempfanger, Ziel, ggf. Kooperationspartner aus der Wirtschaft, be-
teiligten Ressortforschungseinrichtungen, Gesamtsumme des Vorhabens,
Summe der Bewilligung, Laufzeitbeginn und Laufzeitende aufschliis-
seln)?

Von der Bundesregierung wurden bzw. werden flinf Forschungsprojekte gefor-
dert, die sich mit mindestens einem Aspekt von GDO befassen. Auf Anlage 1
wird verwiesen.

17. Liegen Antriage zur Freisetzung von GDO zu Forschungszwecken in
Deutschland vor (bitte nach Projekt, Antragsteller [Forschungsinstitut
und antragstellende Wissenschaftlerin bzw. antragstellender Wissen-
schaftler], Forschungs- bzw. Anwendungsziel, ggf. Kooperationspartner
aus der Wirtschaft, beteiligten Ressortforschungseinrichtungen, Laufzeit-
beginn und Laufzeitende aufschliisseln)?

Antriage zur Freisetzung von GDO zu Forschungszwecken in Deutschland lie-
gen nicht vor.

18. Hat die Bundesregierung Kenntnis iiber Forschungsprojekte, die seit
2015 und/oder im Jahr 2021 iiber die Forschungsforderprogramme der
EU (teil)finanziert werden und die sich mit mindestens einem Aspekt
von GDO befassen (bitte nach Projekt, Antragsteller [Forschungsinstitut
und antragstellende Wissenschaftlerin bzw. antragstellender Wissen-
schaftler], Forschungsziel, ggf. Kooperationspartner aus der Wirtschaft,
beteiligten Forschungsstellen in einem oder in mehreren Mitgliedstaaten,
Gesamtsumme des Vorhabens, Summe der Bewilligung, Laufzeitbeginn
und Laufzeitende aufschliisseln)?

Fiir die Forderung von Forschungsprojekten, die sich mit GDO befassen, hat
die EU-Kommission im Rahmen vergangener Forschungsprogramme Mittel
bereitgestellt. Die Bundesregierung besitzt keine explizite Kenntnis zu einzel-
nen EU finanzierten Projekten.

Alle von der EU finanzierten Forschungsprojekte werden in der Datenbank des
Informationsdiensts der Gemeinschaft fiir Forschung und Entwicklung (COR-
DIS), welche vom Amt fiir Veroffentlichungen der EU (https://op.europa.eu/
de/) betrieben wird, gesammelt und aufbereitet der Offentlichkeit zur Verfii-
gung gestellt (https://cordis.europa.eu/de).
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19. Mit welcher Begriindung hilt die Bundesregierung die Einstufung von
GDO in Sicherheitsstufe 3 in der 2019 novellierten Gentechnik-
Sicherheitsverordnung (GT-SVO), mit der Mdglichkeit der Behdrde, im
Rahmen des Genehmigungsverfahrens die Arbeiten auf der Grundlage
der Risikobewertung einer anderen Sicherheitsstufe zuordnen, fiir ausrei-
chend (s. Artikel 1 § 10 Absatz 5 sowie § 11 Absatz 6 GT-SVO)?

Gentechnische Arbeiten mit GDO sind grundsitzlich der Sicherheitsstufe 3 zu-
zuordnen und unterliegen somit in jedem Fall einem Genehmigungsvorbehalt.
Im Rahmen des Genehmigungsverfahrens kann die zustéindige Behorde die Ar-
beiten auf Grundlage der Risikobewertung einer anderen Sicherheitsstufe zu-
ordnen. Die zustéindige Behorde kann dabei die Zuordnung zu einer niedrigeren
Sicherheitsstufe zulassen, wenn ein ausreichender Schutz fir die menschliche
Gesundheit und die Umwelt nachgewiesen ist (§ 7 des Gentechnikgesetzes —
GenTG). Zu erforderlichen spezifischen Sicherheitsmafinahmen ist von den zu-
stindigen Behdrden eine Stellungnahme mit Empfehlungen von der ZKBS ein-
zuholen.

Durch diese Einzelfallbetrachtung werden ein hohes Maf3 an risikoorientierter
Einzelfallgerechtigkeit und die Einhaltung des Vorsorgeprinzips gewahrleistet
und ein ausreichender Schutz fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt
sichergestellt.

20. Plant die Bundesregierung eine genauere Definition von Sicherheitsan-
forderungen und -maBnahmen, die an die spezifischen Gegebenheiten
und Risiken von GDO angepasst sind, weil die Gentechnik-
Sicherheitsverordnung auf andere Risiken ausgerichtet ist als auf den
Austritt lebendiger Organismen, die in Wildpopulationen einkreuzen und
diese potenziell ausloschen konnen?

Die Gentechnik-Sicherheitsverordnung (GenTSV) regelt jegliche Sicherheits-
anforderungen an gentechnische Arbeiten in gentechnischen Anlagen. Sie ent-
hélt auch Sicherheitsmaflnahmen fiir Tierrdume, in denen die Tiere u. a. flucht-
sicher untergebracht werden miissen. Weiterhin konnen im Einzelfall und im
Hinblick auf besondere sicherheitsrelevante Umstdnde zusdtzliche Sicherheits-
mafnahmen festgelegt werden. Da Arbeiten mit GDO grundsétzlich der Sicher-
heitsstufe 3 zuzuordnen sind, erfolgt in jeden Fall ein Genehmigungsverfahren,
das eine einzelfallbasierte Risikobeurteilung enthélt.

21. Wie bewertet die Bundesregierung aus heutiger Sicht die Tatsache, dass
an der Universitdt Gottingen Laborexperimente mit GDO an der hei-
mischen Spezies Drosophila melanogaster (Taufliege) lediglich unter Si-
cherheitsstufe 1 durchgefiihrt wurden (s. KaramiNejadRanjbar et al.,
2018: https://www.pnas.org/content/115/24/6189)?

Bei dem an der Universitdt Gottingen im geschlossenen System unter Laborbe-
dingungen untersuchten Gene Drive-System in Drosophila melanogaster han-
delte es sich um ein selbst limitierendes System. Nachkommen der GDO entwi-
ckelten sich zu sterilen Pseudoménnchen, die sich nicht mehr fortpflanzen kon-
nen. Zudem gingen die Experimentatoren in ihrer Arbeitshypothese davon aus,
dass sich, aufgrund konkurrierender Reparatursysteme, dieses Gene Drive-
System nicht in der Population etabliert konnte. Durch das experimentelle De-
sign wurden risikominimierende MafBinahmen per se vordefiniert. Aus der Stel-
lungnahme der ZKBS gehen weitere Sicherheitsmafinahmen, die ein Entkom-
men von Drosophila-Fliegen zu unterbinden, hervor. Die limitierte Wirkung des
Gene Drives in den verwendeten Fliegen resultiert aus dem spezifischen Design
der Gene Drive-Kassette. Daher lassen die von der Universitdt Gottingen pré-
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sentierten Daten keine allgemein giiltigen Aussagen zu anderen Gene Drive-
Systemen zu.

Die Risikobewertung und die Zuordnung der Experimente in die Sicherheits-
stufe 1 entsprachen den zu dem Zeitpunkt geltenden gesetzlichen Regelungen,
die zustindige Uberwachungsbehorde ist ohne Einschrinkungen der wissen-
schaftlichen Empfehlung der ZKBS gefolgt. Auf die Antwort zu Frage 19 wird
verwiesen.

22. Wie begriindet die Bundesregierung die seit mehreren Jahren nicht be-
setzte Sachverstidndigenstelle fiir Naturschutz der Zentralen Kommission
fiir die Biologische Sicherheit (ZKBS), und soll diese nachbesetzt wer-
den (bitte mit Zeitangabe)?

Gemil § 4 Absatz 2 GenTG und § 2 Absatz 1 ZKBS-Verordnung werden die
Mitglieder der Kommission vom BMEL im Einvernehmen mit dem BMBEF,
dem BMU, dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie (BMWi), dem
Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales (BMAS) sowie dem Bundesminis-
terium fiir Gesundheit (BMG) und den Landesregierungen fiir die Dauer von
drei Jahren berufen. Vor der Berufung von sachkundigen Personen sind Vor-
schldge aus den in § 4 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 GenTG genannten Bereichen
einzuholen. In diesem Falle aus dem Bereich Naturschutz. Fiir eine 2010 vom
Deutschen Naturschutzring vorgeschlagenen sachkundigen Person konnte zwi-
schen den beteiligten Ressorts und den Léndern kein Einvernehmen erzielt wer-
den. Im Anschluss daran wurden bis 2021 trotz verschiedener Gesprache und
Anfragen von Seiten des BMEL keine Vorschlidge aus dem Bereich Naturschutz
eingereicht. Vor Kurzem wurde dem BMEL ein Vorschlag von Seiten des Na-
turschutzes {ibermittelt, der sich derzeit in Priifung befindet.

23. Welche vorldufigen Ergebnisse liegen der Bundesregierung fiir das vom
Bundesamt fiir Naturschutz (BfN) seit 2018 geforderte Forschungspro-
jekt der Universitét fiir Bodenkunde Wien vor, das die wissenschaftli-
chen Grundlagen fiir eine Risikobewertung und fiir das Monitoring fiir
GDO unterstiitzen soll (s. https://forschung.boku.ac.at/fis/suchen.projek
t uebersicht?sprache_in=de&menue id in=300&id_in=12617)?

Das Projekt kommt zu dem vorldufigen Ergebnis, dass die potenziell vielfalti-
gen Okologischen Auswirkungen freigesetzter GDO mit den bisherigen Metho-
den nur in sehr begrenztem Malle abgeschitzt werden konnten und der Grad an
Unwissenheit hoch sei. Mit Hilfe von Modellierungen konnten bestimmte Ei-
genschaften eines Gene Drives verstanden werden, sie seien jedoch nicht robust
genug flir die Verwendung in der Risikobewertung. Die Modelle basierten aktu-
ell auf sehr vereinfachten Annahmen, die weit von der 6kologischen Realitit
entfernt seien, und miissten daher in Zukunft starker an wichtige biologische
Prozesse angepasst werden. Laut Projekt konnten fiir die Entwicklung von
Konzepten fiir ein Monitoring der Umweltwirkungen von GDO vorhandene
Monitoringkonzepte von GVO als Ausgangsbasis verwendet werden. Inwie-
weit dariiber hinaus die bundesweiten Monitoringprogramme des Naturschut-
zes genutzt werden konnten, miisste vertiefend untersucht werden. Weiterhin
kommt das Projekt zu dem vorldufigen Ergebnis, dass derzeit noch nicht ausrei-
chend bestimmt werden konne, wie verlésslich Strategien zur rdumlichen und
zeitlichen Kontrolle von GDO seien. Eine belastbare methodische Grundlage
fiir die Risikobewertung sowie das Monitoring von Freisetzungen von GDO sei
aus Sicht der Autoren daher bisher nicht gegeben.
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