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Zusammenfassung

Die Diskussion um die "Sicherheit" gentechnisch veranderter Pflanzen ist auch
zehn Jahre nach Verabschiedung sowohl des deutschen Gentechnikgesetzes
(GenTG) als auch der europaischen Freisetzungsrichtlinie 90/220/EWG in
Deutschland und Europa nicht verstummt, geschweige denn entschieden. Ganz
anders verlief die Entwicklung in Landern des amerikanischen Kontinents. In
den USA, in Kanada und in Argentinien wurden in der zweiten Hélfte der 90er
Jahre transgener Mais und Raps, transgene Sojabohnen, Baumwolle und Kar-
toffeln in zunehmendem Mal3 angebaut, und eine o&ffentliche Diskussion zu
Nutzen und Gefahren transgener Pflanzen war kaum mehr wahrnehmbar. Zur
gleichen Zeit setzte sich in Europa, im Speziellen in GroRRbritannien und Frank-
reich, eine ablehnende Haltung gegentiber der "Griinen Gentechnik" durch, wie
sie bis dahin vor allem in den deutschsprachigen Léandern zu beobachten war.

Auf europaischer Ebene wurde seit 1997 eine Novellierung der Freiset-
zungsrichtlinie 90/220/EWG beraten. Die Entwicklung in den Mitgliedslandern
der EU gipfelte auf politischer Ebene im Sommer 1999 in einem De-facto-
Moratorium fur Zulassungen zum Inverkehrbringen transgener Pflanzen durch
den Umweltministerrat, verbunden mit der Forderung, vor der Erteilung neuer
Zulassungen erst das laufende Novellierungsverfahren abzuschlie3en. Neben
diversen, auch im November 2000 noch umstrittenen und ungeklarten Ande-
rungen soll die novellierte Richtlinie auf jeden Fall die Auflage einer fallspezifi-
schen wie einer allgemeinen langerfristigen Beobachtung der Effekte transge-
ner Pflanzen umfassen (derzeit meist als "Monitoring nach Inverkehrbringen”
oder "Nachzulassungs-Monitoring" bezeichnet).

In Deutschland wurde im Februar 2000 auf Weisung des Bundesgesund-
heitsministeriums die Inverkehrbringungsgenenmigung fir die Maissorte
Bt176/"Windsor", die kurz vor ihrer Sortenzulassung durch das Bundessorten-
amt stand, unter Berufung auf Art. 16 der Freisetzungsrichtlinie ausgesetzt, der
eine sog. Schutzklausel darstellt. Diese kann angewendet werden, wenn neue
wissenschaftliche Erkenntnisse zu potenziellen Gefahren die urspriingliche Basis
fur die Genehmigungserteilung als tberholt erscheinen lassen. Uber diesen
Vorgang ist in Deutschland ein heftiger politischer und wissenschaftlicher Dis-
put ausgebrochen, der auch den Deutschen Bundestag und seine Ausschiisse
mehrfach beschaftigt hat.
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Schliefdlich hat der deutsche Bundeskanzler im Juni 2000 eine Initiative mit
dem Ziel angekiindigt, mit den betroffenen Unternehmen eine dreijahrige Uber-
gangsphase zu vereinbaren, wahrend derer ein kommerzieller Anbau transgener
Pflanzen nur in begrenztem Umfang und verbunden mit einer verstarkten Si-
cherheitsforschung, vor allem einem intensiven Beobachtungsprogramm, erfol-
gen soll. Bereits im Méarz 2000 hatte das Bundesministerium fir Bildung und
Forschung einen neuen Forderschwerpunkt "Sicherheitsforschung und Monito-
ring" eingerichtet, mit dem im Lauf der nachsten zwei Jahre gezielt wesentliche
Wissensllicken geschlossen werden sollen.

Aufgabenstellung und Zielsetzung des vorliegenden Berichts

Das TAB ist auf Vorschlag des Ausschusses fur Erndhrung, Landwirtschaft und
Forsten und mit Beschluss des Ausschusses fur Bildung, Forschung und Tech-
nikfolgenabschatzung beauftragt worden, einen Sachstandsbericht zur Risiko-
abschétzung und zum Nachzulassungs-Monitoring transgener landwirtschaftli-
cher Nutzpflanzen zu erstellen, der insbesondere

 den Stand der Sicherheitsforschung (incl. Nachzulassungs-M onitoring)
und der Risikodiskussion,

* den Stand der Regelungen und der Handhabung von Zulassungsverfah-
ren bei der Freisetzung, Inverkehrbringung und Sortenzulassung transgener
Pflanzen in der EU,

 den Stand der Umsetzung der Novel-Food-Verordnung (Zulassung und
Kennzeichnung)

sowie daraus ableitbare Handlungsmadglichkeiten in den Bereichen Forschung,
rechtliche Regelungen und Ausgestaltung der Zulassungsverfahren darstellen
soll. Entsprechend der Beauftragung ist es nicht der Anspruch dieses Berichtes,
die offenen Sicherheitsfragen beim Umgang mit transgenen Pflanzen neu zu
beantworten oder eigene Vorschlage fur ein Nachzulassungs-Monitoring zu
entwickeln. Vielmehr soll ein konzentrierter Uberblick (iber den Stand der wis-
senschaftlichen und politischen Diskussion gegeben werden. Dabei werden
insbesondere Aspekte und Fragestellungen des Themas herausgearbeitet, die
voraussichtlich in Zukunft an Bedeutung gewinnen werden.
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Stand der wissenschaftlichen Risikodiskussion

Uber die prinzipielle Strategie zur Sicherheitsforschung und Risikobewer -
tung gentechnisch veranderter Pflanzen herrscht seit einigen Jahren ein weit-
gehender Konsens in Wissenschaft und Politik. Grundsatzlich wird fir jeden
Einzelfall - auf der Basis wissenschaftlicher Erkenntnisse, plausibler Annah-
men und Szenarien - eine Risikoabschéatzung durchgefiihrt (case-by-case), und
in einem Schritt-fur-Schritt-Verfahren (step-by-step) werden Erfahrungen mit
dem jeweiligen gentechnisch verénderten Organismus gewonnen. |m Gegensatz
zu diesem Konsens uber die prinzipiell sinnvollen Phasen der Risikoermittlung
besteht nach wie vor ein wissenschaftlicher und politischer Dissens Uber die
Bewertung der Ergebnisse der Sicherheitsforschung und die darauf auf-
bauenden M alRnahmen im Umgang mit transgenen Pflanzen.

Allgemeine Umweltwirkungen, die seit vielen Jahren diskutiert und auch
im Rahmen der Zulassungsverfahren behandelt werden, sind die Verwilde-
rung, die Auskreuzung (vertikaler Gentransfer) und der sog. horizontale
Gentransfer. Diese Vorgange kénnen unabhéngig von der Art der transgenen
Merkmale ablaufen (wenn auch mdglicherweise von ihnen beeinflusst werden)
und wirden potenziell eine unkontrollierte und nicht reversible Verbreitung
(Stichwort: Nicht-Rickholbarkeit) der Pflanzen oder zumindest der transgenen
Merkmale bedeuten. Allen drei Ereignissen ist gemeinsam, dass einer Erfor-
schung in Freisetzungsexperimenten enge Grenzen gesetzt sind. Hinzu kommt,
dass es sich um zwar sehr grundlegende, aber mehr oder weniger unspezifische
biologische Phdnomene handelt, die von einer Vielzahl wechselwirkender Fak-
toren abhangig sind und die trotz teilweise jahrzehntelanger Forschung in vie-
len Aspekten nur unvollsténdig verstanden sind.

Eine zweite Betrachtungsebene betrifft die speziellen Auswirkungen der
eingebrachten Gene, also z.B. der Herbizid-, Insekten-, Virusresistenz oder
auch veranderter Inhaltsstoffe, auf das jeweilige (Agrar-)Okosystem. Da-
durch, dass sie per definitionem von den einzelnen transgenen Merkmalen aus-
gehen, sind die moglichen Wirkungsketten einer Uberpriifung im begrenzten
Mal3stab, im Labor, im Gewé&chshaus oder in Freisetzungsexperimenten, ver-
gleichsweise besser zuganglich als die allgemeinen Umweltwirkungen. Neben
der Resistenzentwicklung bei Schadlingen kénnten in Zukunft vor allem mog-
liche Auswirkungen sog. abiotischer Resistenzen bzw. Toleranzen, die auch
aulRerhalb agrarischer Flachen einen eindeutigen Fitnessvorteil bieten wirden,
an Bedeutung gewinnen.
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Kontroversen zu den allgemeinen wie den speziellen Auswirkungen betref-
fen vor allem drei verschiedene Ebenen:

— erstens die grundsétzliche Eintrittswahrscheinlichkeit (z.B. der Auskreu-
zung oder der Resistenzentwicklung bei Schadinsekten),

— zweitens die Hohe des moglichen Schadens (z.B. Reduzierung der biolo-
gischen Vielfalt oder Beeintréachtigung des 6kologischen Landbaus) und

— drittens die mdglichen bzw. nétigen MalBhahmen zur Gefahrenabwehr
(z.B. GroRRe der Schutzzonen um Felder mit transgenen Pflanzen oder Aus-
gestaltung eines Resistenzmanagements).

Die Naturwissenschaften - und damit auch die biologische Sicherheitsfor-
schung - befassen sich streng genommen mit der Ermittlung und Berechnung
von Eintrittswahrscheinlichkeiten bestimmter Ereignisse; ob das untersuchte
oder erwartete Ereignis einen Schaden darstellt, setzt bereits eine Bewertung
voraus. Eine Vermengung dieser beiden Ebenen fihrt haufig zu Verwirrungen
und besonders verbissenen und kaum aufldsbaren Disputen, so auch im Rahmen
der Risikoabschatzung in den Zulassungsverfahren transgener Pflanzen.

Insgesamt erscheint die Datenlage in vieler Hinsicht dirftig, da zwar allein
in Europa mittlerweile Uber 1.300 Freisetzungsversuche stattgefunden haben,
jedoch weltweit weniger als 1% der Freisetzungsversuche mit 6kologischer
Begleitforschung verbunden waren (in Deutschland immerhin 15%). Ein weite-
rer Grund daflr, dass kaum "echtes Risikowissen" vorhanden ist, liegt in den
notwendigen Sicherheitsauflagen fir die dkologische Begleitforschung. Kriti-
sche Stimmen weisen darauf hin, dass das Fehlen von Hinweisen auf negative
Okologische Wirkungen eher auf die falschen Fragestellungen und somit das
Fehlen von entsprechenden Untersuchungen als auf das Fehlen eines Risikos
schlief3en lasst. Andererseits gilt, dass konventionell - bzw. nicht-gentechnisch
- gezuchtete Pflanzen niemals einer biologischen Sicherheitstiberprifung un-
terworfen worden sind, so dass die Auswirkungen transgener Sorten in jedem
Fall grindlicher untersucht worden sind als die herkdbmmlicher Sorten. Auch
betont ein grol3er Teil der Wissenschaftler, dass die neuen Eigenschaften trans-
gener Pflanzen prinzipiell viel eindeutiger definiert und daher besser erfass-
und erforschbar sind als bei herkdmmlichen Zichtungsresultaten.

Eine Fortfihrung und Intensivierung der Sicherheitsforschung ist zweifels-
ohne notwendig, um die grofRen Wissensliicken zu den moglichen Auswirkungen
des Anbaus transgener Pflanzen zu verkleinern. Dies gilt flr die bereits zur
Praxisreife entwickelten, verfugbaren Pflanzen, erst recht aber fir die in der
Entwicklung befindlichen Neuziichtungen mit veranderter Inhaltsstoffzu-



Zusammenfassung TAB

sammensetzung, womit das Prinzip der substanziellen Aquivalenz nicht
mehr angewendet werden kann. Welche Untersuchungen prioritéar anzugehen
sind, muss immer wieder dem Stand des Wissens entsprechend von der Wissen-
schaft und den Foérdereinrichtungen ermittelt werden. Derzeit eher wenig be-
achtet erscheint das Problem der neuen M arkergene bzw. -systeme, welche die
bisher verwendeten Antibiotika-Resistenzgene ersetzen sollen und die vor einem
Einsatz in transgenen Nahrungspflanzen grindlich gepruft werden mussen.

Eine ganze Reihe von Fragen wird jedoch auf keinen Fall in befristeten For-
schungsprojekten beantwortet werden kdnnen. Zum einen, weil wissenschaftliche
Forschungsergebnisse neben Antworten immer auch neue Fragen generieren,
zum anderen, weil Langzeitfolgen oder komplexere Fernwirkungen in der
Regel erst im Verlauf eines langerfristigen Anbaus transgener Pflanzen im gro-
Reren Malistab beobachtet werden kénnen. Aus dieser Einsicht heraus ist im
Lauf der letzten Jahre nahezu Einigkeit unter allen Beteiligten Uber die Ent-
wicklung und Durchfihrung einer anbaubegleitenden Dauerbeobachtung
transgener Pflanzen entstanden, sowohl im nationalen als auch im européischen
Rahmen.

Im Hinblick auf eine Verwendung als Lebensmittel werden transgene Pflan-
zen vor allem auf mogliche gesundheitliche Risiken, auf Toxizitat und Aller-
genitat, untersucht. Beide Eigenschaften wurden bislang nach dem Prinzip der
"substanziellen Aquivalenz", d.h. auf der Basis eines Vergleichs mit nicht-
transgenen Pflanzen der gleichen Art, charakterisiert. Abgesehen von grund-
satzlicher Kritik an dem Konzept, die immer wieder gedufRert worden ist, hat
vor allem angesichts der Entwicklung transgener Pflanzen mit veranderter
(Haupt-)Inhaltsstoffzusammensetzung sowie in Richtung " gesundheitsforder n-
der" transgener Lebensmittel im vergangenen Jahr eine intensive wissen-
schaftliche Diskussion eingesetzt. So hat auch die OECD, die das Konzept der
substanziellen Aquivalenz mitentwickelt und gefordert hatte, im Rahmen der
vergangenen G8-Gipfel eine grof3angelegte Initiative zur Revision des Konzep-
tes wie auch des allgemeinen Umgangs mit der Risikoabschéatzung transgener
Pflanzen angestol3en.

Risikoabschatzung in den Genehmigungsverfahren

Politisch von zentraler Bedeutung beim Thema "transgene Pflanzen" ist die
Frage der Regulierung von Inverkehrbringen bzw. Marktzulassung. Im Rahmen
der (europdischen) Zulassungsverfahren ist eine Risikoprifung vorgesehen, bei
der Angaben des Antragstellers zu relevanten Sicherheitsaspekten der jeweiligen
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Pflanzensorte auf der Basis des wissenschaftlichen Erkenntnis- und Diskussi-
onsstandes gepruft und beurteilt werden. Eine Genehmigung kann nur erteilt
werden, wenn keine schadlichen Wirkungen auf Mensch und Umwelt zu er-
warten sind. Da der wissenschaftliche Erkenntnis- und Diskussionsstand
nach wie vor in vielen Aspekten hochst unvollstandig ist und vermutlich
auch noch lange bleiben wird, mussen die Bewertungsentscheidungen in
vieler Hinsicht ohne sichere bzw. eindeutige Wissensgrundlage getroffen
werden. Aulerdem bestehen erhebliche Spielrdume durch unterschiedliche
normative Vorgaben, Annahmen und Ziele.

Im vorliegenden Bericht wird vertieft dargestellt, inwiefern der Stand der
wissenschaftlichen Risikodiskussion, insbesondere zu den oOkologischen As-
pekten, in den Stellungnahmen im Rahmen der Genehmigungsverfahren zum
Inverkehrbringen nach Richtlinie 90/220/EWG sowohl der wissenschaftlichen
Ausschiisse der EU als auch nationaler Behorden (aus Deutschland, Osterreich,
GrolZbritannien, teilweise Schweden) bericksichtigt worden ist und woraus
sich vorgefundene Unterschiede in den Stellungnahmen erkléren lassen. Es
zeigt sich, dass

— wissenschaftliche Beitrdge und Argumente durchaus selektiv genutzt und
unterschiedlich interpretiert wurden,

— aus Wissensliicken und -unsicherheiten unterschiedliche Schliisse gezogen
wurden und

— vor allem die moéglichen Folgen ganz verschieden beziglich ihrer Scha-
denshohe und daraus resultierenden Konsequenzen bewertet wurden.

Bei den Kern- bzw. Zielfragen der Risikoabschatzung und damit des gesamten
Zulassungsverfahrens, welche moglichen Folgen des Inverkehrbringens trans-
gener Pflanzen als schadliche Wirkungen zu bewerten sind und welche Wir -
kungen als akzeptabel oder nicht akzeptabel anzusehen sind, zeigen sich die
unterschiedlichen normativen Standards der verschiedenen Lander besonders
deutlich:

 Deutschland und GrolRbritannien begutachten die Akzeptabilitdt eines
okologischen Risikos im Kontext der konventionellen landwirtschaftli-
chen Praxis. Abgeschéatzt wird, ob eine transgene Pflanze verglichen mit
der konventionellen Praxis ein zusatzliches bzw. héheres Risiko darstellt;
wenn nicht, gilt die mogliche Wirkung als akzeptabel. Unter dieser Mal3gabe
erscheinen die meisten der umstrittenen Folgen als durchaus akzeptabel. In
der deutschen Rechtsprechung wird der Begriff "schadliche Einwirkung auf

10
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die Umwelt in ihrem Wirkungsgefiige" relativ eng ausgelegt: Er umfasst
nur direkte Wirkungen und keine mittelbaren oder Langzeitwirkungen.

« Fur Schweden und Osterreich bildet hingegen eine ("nachhaltige”, d.h. in
diesem Fall eine) mdglichst " chemiearme", ©6kologisch ausgerichtete
L andwirtschaft den Mafstab, wobei Osterreich ausdriicklich auch sozio-
okonomische Uberlegungen mit einbezieht, die im Sinn der Richtlinie
90/220/EWG bislang nicht betrachtet werden bzw. in die Risikoabschét-
zung einfliel3en sollten. Hieraus folgte in den meisten Fallen eine Ableh-
nung der Zulassungsantrage, auch dann, wenn die Eintrittswahrscheinlich-
keit der moglichen Schaden als gering angesehen wurde, aber nicht genauer
bestimmt werden konnte.

Da die Wahl dieser Standards ein normativer politischer Akt ist, kann die Wis-
senschaft nur bedingt Hilfestellung leisten. Die politischen Institutionen sollten
noch starker als bisher akzeptieren und danach handeln, dass Wissenschaft und
insbesondere wissenschaftliche Politikberatung nicht so sehr Wissenslicken
schlief3en und daraus Handlungsempfehlungen ableiten kann, als vielmehr diese
Wissensdefizite benennen, die zugrundeliegenden wissenschaftlichen Kontro-
versen transparenter machen und damit die politischen und gesellschaftlichen
Handlungs- und Gestaltungsspielrdume charakterisieren.

Die eigentliche politische Herausforderung besteht in einer grundsatzlichen
und "nachhaltigen" Verbesserung der Zulassungsverfahren und -prozeduren.
Unabhangig von der konkreten Novellierung der Freisetzungsrichtlinie
90/220/EWG sollten sich alle Beteiligten an der Diskussion tber die Risiken
transgener Pflanzen besonders intensiv darum bemuhen, wissenschaftliche
Aussagen (Uber die Wahrscheinlichkeit von Ereignissen) von bewertenden,
also im Grunde politischen, Einschatzungen inhaltlich und argumentativ zu
trennen bzw. diese zumindest jeweils al's solche zu benennen.

Rechtliche Regelungen und ihre Novellierung

Die Freisetzungsrichtlinie 90/220/EWG war seit ihrer Verabschiedung Kritik
von verschiedenster Seite ausgesetzt. Wichtige Diskussionspunkte waren und
sind:

— Konzept der Risikoabschétzung und Definition eines Schadens,
— Verhdtnis von horizontaler und sektoraler Regulierung,

— zentralisiertes Zulassungsverfahren fir die EU,

— Befristung der Genehmigung zum Inverkehrbringen,

11
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— Einfuhrung eines Monitoring nach Inverkehrbringen,
— (gentechnikspezifische) Haftungsregel ungen,

— Kennzeichnung aller Produkte sowie

— Offentlichkeitsbeteiligung in den Zulassungsverfahren.

Seit 1997 wird diese Richtlinie novelliert, und der Novellierungsprozess ist
mittlerweile weit fortgeschritten. Nur noch wenige strittige Punkte sind Gegen-
stand des Vermittlungsverfahrens zwischen Europaischem Parlament, Kom-
mission und Rat. Damit wird auf das Ergebnis der Novellierung nur noch
sehr begrenzt Einfluss genommen werden kdénnen.

Nach der Verabschiedung der novellierten Richtlinie wird diese in das deut-
sche Gentechnikrecht umzusetzen sein, d.h. eine Novellierung des deutschen
Gentechnikgesetzes wird vorzunehmen sein.

Uber die Umsetzung der novellierten EU-Richtlinie hinaus sind eine Reihe
offener Fragen identifiziert worden, aus denen sich folgende Handlungsmaog-
lichkeiten ableiten lassen:

— Die Erfassung und Bewertung indirekter und langfristiger Auswirkungen
werden zukunftig bei der Genehmigung von Freisetzungen und Inverkehr-
bringen eine wichtige Rolle spielen. Hier sind noch eine Reihe von grund-
legenden Forschungsarbeiten notwendig, damit zumindest Teilantworten
moglich sind und diese Fragestellungen nicht vollstandig auf ein Monitoring
nach Inverkehrbringen verschoben werden. Im Rahmen des Forderschwer-
punktes " Sicherheitsforschung und Monitoring" im Programm "Biotechno-
logie 2000" der Bundesregierung sollte deshalb ein neuer Themenschwer -
punkt " Grundlagen, Methoden und Modelle zur Abschatzung indirekter
und langfristiger Auswirkungen transgener Pflanzen" eingerichtet werden.

— Eine Reihe agronomischer Eigenschaften transgener Nutzpflanzen (insbe-
sondere Herbizidtoleranz, Insektenresistenz) wird ein Resistenzmanage-
ment erfordern. Eine Genehmigung zum Inverkehrbringen nach der novel-
lierten Richtlinie wird voraussichtlich nur mit entsprechenden Auflagen zu
erhalten sein. Fir ein angemessenes Resistenzmanagement sind die jewells
optimale Managementstrategie und Resistenziiberwachung zu ermitteln. Eben-
so wichtig sind organisatorische Fragen und Ansatzpunkte zur Kontrolle. Die
zustandigen Fachbehorden sollten in die Lage versetzt werden, die not-
wendigen Forschungsarbeiten und Konzeptentwicklungen durchfiihren
zu kénnen.

— In den nachsten Jahren wird mit einer neuen Generation transgener Pflanzen
gerechnet, die sich insbesondere durch veranderte Inhaltsstoffzusammen-
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setzungen auszeichnet und teilweise zu den funktionellen Lebensmitteln
gehoren wird. Bei den Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit,
insbesondere auch den indirekten und langerfristigen erndhrungsphysio-
logischen Auswirkungen, werden sich dadurch ganz neue Fragestellungen
ergeben. Hier sollten moglichst frihzeitig die Grundlagen fir die Risiko-
analyse und -bewertung gelegt und entsprechende For schungsaktivitaten
eingeleitet werden.

Auch nach der Novellierung wird eine Definition schadlicher Auswirkungen
fehlen, so dass erheblicher Raum fir unterschiedliche Bewertungen bleibt.
Nicht zuletzt geht es darum, an welchem Leitbild zur Landbewirtschaftung
die Auswirkungen gentechnisch veranderter Nutzpflanzen gemessen wer-
den. Ein normativer Rahmen fir dieses Leitbild wird sich nicht allein aus
der Diskussion um gentechnische Anwendungen ableiten lassen, sondern
erfordert eine ernsthafte Definition und Ausfullung des Begriffs " nach-
haltige Landwirtschaft" als erklartes Ziel der europaischen Agrarpolitik.
In der EU und damit auch in Deutschland bestehen horizontale und verti-
kale Regulierungen im Bereich gentechnischer Anwendungen nebeneinan-
der. Abstimmungsbedarf durfte auch in Zukunft zwischen der novellierten
Richtlinie 90/220/EWG und der Novel-Food-Verordnung EG/258/97 beste-
hen. Im Hinblick auf die menschliche Gesundheit sollten diese beiden Re-
gulierungen moglichst gleiche Prufungsverfahren, Prufungskriterien und
Bewertungsmalistabe vorsehen. Doppelte Bewertungen sollten moglichst
vermieden werden. Bei dem Prozess einer optimierten Abstimmung sollte
die Bundesregierung dabei die EU-Kommission unterstitzen und dazu
eigene Vorschlage vorlegen.

Die Diskussion um die Etablierung eines zentralen Bewertungs- bzw.
sogar Zulassungsverfahrens wird mittel- und langfristig weitergefihrt
werden. Eine entsprechende Debatte bzw. erst einmal Positionsbestimmung
in Deutschland erscheint notwendig.

Monitoring nach Inverkehrbringen

In den letzten Jahren hat sich die Meinung immer stérker durchgesetzt, dass im
Zuge einer umfassenden Markteinflhrung transgener Nutzpflanzen und dem
damit verbundenen grof3flachigen Anbau - in Ergdnzung zur Risikoabschétzung
von Fall zu Fall und der stufenweisen Entlassung in die Umwelt - nicht auszu-
schlief}ende langfristige, moglicherweise indirekte und unerwartete negative
Auswirkungen auf Menschen und Umwelt gezielt untersucht und langerfristig
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beobachtet werden sollten. Die novellierte Freisetzungsrichtlinie 90/220/EWG
wird aller Voraussicht nach sowohl eine "allgemeine Uberwachende Beobach-
tung" (general surveillance) als auch eine "fallspezifische Uberwachung" (case
specific monitoring) vorsehen. In Deutschland haben sich die nicht deckungs-
gleichen Begriffe anbaubegleitendes Monitoring und allgemeine Umweltbe-
obachtung transgener Pflanzen herausgebildet.

Beim Monitoring nach Inverkehrbringen sind drei Dimensionen bzw. Unter-
scheidungen von besonderer Relevanz:

— Beobachtungen auf der Basis von (wenn auch z.T. ungeklérten bzw. unsi-
cheren) Ursache-Wirkungs-Hypothesen versus von unerwarteten bzw. sel-
tenen Ereignissen,

— Erhebungen im Agrarékosystem (und angrenzenden Randstrukturen) versus
Erhebungen in der allgemeinen Umwelt,

— zeitlich begrenztes versus langfristiges bzw. zeitlich unbegrenztes Monitoring.

In Deutschland sind von verschiedenen obersten Bundesbehorden, Arbeits-
gruppen, wissenschaftlichen Einrichtungen und Interessenverbénden Vorschlége
und Beitrage zur Zielsetzung und Konzeption, zu Prioritdten und Erhebungsbe-
reichen sowie zu moglichen Umsetzungsschritten vorgelegt worden. Der Stand
der Arbeiten und Diskussionen ist dadurch gekennzeichnet, dass alle relevan-
ten Bereiche thematisiert, die notwendigen Status-quo-Analysen durchgefihrt
sowie fur die Mehrzahl der relevanten Aspekte in den jeweiligen Arbeitsgrup-
pen erste Konkretisierungen vorgenommen wurden, aber vollige Ubereinstim-
mungen und gemeinsame V orschl&ge noch nicht vorliegen.

Aus dem Stand der Konzeptionsentwicklung, der entsprechenden For-
schungsarbeiten und den offenen Fragen ergeben sich kurz- und langerfristiger
Handlungsbedarf bzw. Handlungsmoglichkeiten. Relativ bald sollten folgende
politische Festlegungen getroffen werden:

— Definition von Begriffen und Konkretisierung von Zielsetzungen: Zwi-
schen den Arbeitsgruppen und beteiligten Institutionen besteht derzeit noch
kein Konsens Uber die Definition und die Zielsetzungen eines Monitoring
nach Inverkehrbringen. Die unterschiedlich verwendeten Begriffe zum
Thema Monitoring und seinen Teilbereichen mussen klar und einheitlich
definiert werden. Auf der Basis der Vorarbeiten sollten Definition, Umfang
und Zielsetzungen des Monitoring auch politisch festgelegt werden.

— Festlegung von Zustéandigkeiten und Finanzierung: Die Zustandigkeiten
fur die Datenerhebung, die Auswertung der Daten, die Datenzusammenf th-
rung und -dokumentation sowie die Datenbewertung sind zu kléren. Insbe-
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sondere ist festzulegen, wo die zentrale Koordinationsstelle anzusiedeln
und mit welchen Kompetenzen sie zu versehen ist. Im Hinblick auf die Fi-
nanzierung ist zu regeln, welche Kosten (bzw. welcher Teil) des Monito-
ring von den Antragstellern und welche von den Bundes- und Landesbe-
hoérden zu tragen sind.

Information und Beteiligung der Offentlichkeit: Esist zu erwarten, dass
das Interesse der Offentlichkeit an der Konzeption, der Ausgestaltung und
den Ergebnissen eines Monitoring nach Inverkehrbringen zunehmen wird.
Ausgehend von ersten Ansitzen sollte die Offentlichkeitsbeteiligung bei
der Information und Diskussion Uber die Konzeption des Monitoring, bei
der Aufbereitung und Bereitstellung der Ergebnisse aus dem Monitoring
sowie bei der Information und Diskussion Uber die Schlussfolgerungen aus
den Monitoring-Ergebnissen ausgestaltet werden.

Alslangerfristige Problem- und Gestaltungsber eiche sollten bearbeitet werden:

Abgrenzung des Monitoring nach Inverkehrbringen zur Sicherheitsfor-
schung und Risikobewertung vor Inverkehrbringen: Eine Prifung und
Bewertung etwaiger nachteiliger Auswirkungen gentechnisch veranderter
Pflanzen finden im Rahmen des Zulassungsverfahrens vor Freisetzung und
Inverkehrbringen statt. Das Monitoring soll das schon im Zulassungsver-
fahren vorgesehene Vorsorgeprinzip erganzen, in dem nicht erwartete und
indirekte Wirkungen erfasst werden. Eine wichtige Kontroverse wird sich
zur Frage entwickeln, welche Wissensliicken und Bewertungsunsicherhei-
ten im Rahmen der Sicherheitsforschung und Risikobewertung vor dem In-
verkehrbringen zu klaren sind und welche Fragestellungen zuktinftig auf
das Monitoring nach Inverkehrbringen verschoben werden dirfen. Eine
maoglichst eindeutige Abgrenzung zwischen diesen beiden Bereichen sollte
erarbeitet werden.

Kriterien fur die Bericksichtigung von Erkenntnissen aus dem M oni-
toring in Genehmigungsverfahren: Wenn nachteilige gentechnikspezifi-
sche Effekte im Rahmen des Monitoring beobachtet werden, soll dies zu
Handlungen im Rahmen des Anbauprozesses fuhren. Diese Handlungen
konnen auch ggf. zu einer Anderung oder Aufhebung der Genehmigung
zum Inverkehrbringen fihren. Es ist zu erwarten, dass die Bewertung der
Monitoring-Daten ein hochumstrittenes, zukinftiges Konfliktfeld wird. Um
Auffalligkeiten hinsichtlich ihrer Sicherheitsrelevanz fur die Schutzgiter
des Gentechnikgesetzes bewerten zu kénnen, missen entsprechende Beur-
teilungskriterien entwickelt werden. Die Entwicklung eines von verschie-
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denen Gruppen getragenen Bewertungskonzeptes stellt eine htéchst be-
deutende, allerdings auf3erst anspruchsvolle und schwierig zu bewéltigende
Aufgabe dar.

Im Rahmen der bestehenden Arbeitsgruppen ist die Erarbeitung von fachlichen
und inhaltlichen sowie technischen und organisatorischen Aspekten fortzu-
fuhren. Insbesondere sind Vorschlage fir konkrete Erhebungsbereiche, Be-
obachtungsparameter, Versuchsdesign, Probenraster und Datenerhebung, Erfas-
sungsmethoden, Kontrollen und Referenzstandorte, Datendokumentation u.a.
zu erarbeiten. AulRerdem sollte die Zusammenarbeit mit anderen européischen
Staaten gesucht werden, um Doppelarbeiten zu vermeiden, um von den Erfah-
rungen in anderen Landern zu profitieren und zu einer moglichst abgestimmten
Vorgehensweise in den EU-Landern zu kommen.

Erfahrungen mit der Novel-Food-Verordnung

Am 15. Mai 1997 trat in den Mitgliedstaaten der Europaischen Gemeinschaft
die Novel-Food-Verordnung (258/97/EG) in Kraft. Seitdem unterliegen ver-
schiedene, als "neuartig" definierte Lebensmittel neben den allgemeinen Iebens-
mittelrechtlichen Bestimmungen besonderen Vorschriften: Vor allem wurden
eine verbindliche Sicherheitsbewertung vor der Markteinfiihrung sowie eine
spezifische Kennzeichnung eingefihrt. Im Zentrum des 6ffentlichen Interesses
und heftiger gesellschaftlicher Auseinandersetzungen stehen bis heute in erster
Linie gentechnisch veranderte Lebensmittel, die eine von mehreren Kategorien
neuartiger Lebensmittel darstellen.

Bisher erhielten zehn Produkte aus verschiedenen gentechnisch verénderten
Mais- und Rapssorten eine Notifizierung, d.h. nach der Feststellung der we-
sentlichen Gleichwertigkeit wurde fir sie keine eigenstandige Sicherheitsbe-
wertung durchgefiihrt. Dagegen ist bisher kein einziges Lebensmittel aus einer
transgenen Pflanze in einem Genehmigungsverfahren nach der Novel-Food-
Verordnung zugelassen worden. Es wurden erst wenige Antrage gestellt, und
nur in zwei Fallen liegen Stellungnahmen des Wissenschaftlichen Lebensmit-
telausschusses bzw. nationaler Behorden vor.

Bisher hat sich noch keine einheitliche Vollzugs- und Entscheidungspraxis
bel Notifizierung und Genehmigungsverfahren nach der Novel-Food-V erord-
nung herausgebildet. Die bisherigen Erfahrungen weisen allerdings darauf hin,
dass die Novel-Food-Verordnung und die Kommissions-Empfehlungen Uber
die zur Sicherheitsbewertung erforderlichen Unterlagen prinzipiell einen ge-
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eigneten Rechts- und Verfahrensrahmen bilden, um neuartige Lebensmittel auf
gesundheitliche Unbedenklichkeit zu tberprifen. Defizite deuten sich hingegen
an bei Umfang, Reichweite und Methodik der Sicherheitsbewertung sowie bei
der Interpretation der dazu verfigbaren Daten, so dass |nterpretationsspielrau-
me bestehen. Dies wird insbesondere dann relevant werden, wenn bei kinftigen
neuartigen Lebensmitteln die Anforderungen bei der Sicherheitsbewertung
steigen, etwa bei roh verzehrten Lebensmitteln oder bei neuartigen Lebensmit-
teln mit veranderten Inhaltsstoffen.

Obwohl Rohstoffe und Vorprodukte auf Mais- oder Sojabasis, die teilweise
aus gentechnisch veranderten Pflanzen stammen, auch in die EU importiert und
hier verarbeitet werden, sind gekennzeichnete Produkte nur vereinzelt im Sor-
timent aufgetaucht. Die seit Mai 1997 rechtskraftigen Kennzeichnungsbe-
stimmungen haben bisher nicht dazu beitragen kénnen, die tatsichliche
Verwendung gentechnisch veranderter Rohwaren fir den Endverbraucher
erkennbar abzubilden. Hierfur sind verschiedene Griinde verantwortlich, die
im Bericht diskutiert werden

Aus der bisherigen Umsetzung der Novel-Food-Verordnung lasst sich eine
Reihe von Ansatzpunkten erkennen, mit denen Umsetzungsprobleme und Defi-
zite angegangen werden konnten:

« fir den Bereich gentechnisch veréanderte Lebensmittel als eine Teilgrup-
pe "neuartiger" Lebensmittel im Rahmen der Novel-Food-V erordnung:

— Ein Problem der Novel-Food-Verordnung ist, dass sehr verschiedene
Kategorien von Lebensmitteln gemeinsam geregelt werden. Die Emp-
fehlungen der EU-Kommission zur Sicherheitsbewertung neuartiger
Lebensmittel sollten im Hinblick auf spezifische Richtlinien fr solche
aus gentechnisch veréanderten Organismen prézisiert werden.

— An der Herauslosung von Zusatzstoffen und Aromen aus dem Rege-
lungsbereich der Novel-Food-V erordnung wird teilweise kritisiert, dass
dadurch fur diese herstellungsspezifische Aspekte (z.B. gentechnische
Herstellung) bei der Sicherheitsbewertung ausgeschlossen werden.
Wenn dies als relevant erachtet wird, sollten Zusatzstoffe und Aromen
aus gentechnisch veranderten Organismen (insbesondere aus gentech-
nisch veranderten Pflanzen) nach den gleichen Grundsatzen und auf
einem einheitlichen Sicherheitsniveau reguliert werden wie vergleich-
bare Zutaten bzw. Lebensmittel.

« im Hinblick auf die Notifizierung von Lebensmitteln und Zutaten aus
gentechnisch veranderten Pflanzen:
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Bisher wurden die Kriterien unterschiedlich ausgelegt, aus denen eine
wesentliche Gleichwertigkeit als Grundlage einer Notifizierung abgelei-
tet wird. Um dies zu andern, sollten klare, einheitliche und verbindliche
Kriterien festgelegt werden, unter denen eine Notifizierung ohne spe-
zifische Sicherheitsbewertung ausreichend ist.

Wenn transgene Pflanzen in der EU noch nicht zugelassen sind und
deren Sicherheitsbewertung noch nicht abgeschlossen ist, sollte fur
neuartige Lebensmittel aus diesen gentechnisch veranderten Pflanzen
nur in Ausnahmefallen eine Notifizierung erfolgen.

Die bisherige Ausgestaltung der Notifizierungsverfahren widerspricht
Anforderungen an Transparenz und Nachvollziehbarkeit, wie sie sp&-
testens seit dem Weil3buch der EU-Kommission zur Lebensmittelsi-
cherheit als wichtige Grundsétze anerkannt sind. Mit Ausnahme Grol3-
britanniens sind weder die Antrage noch die Erstprifung einer nationalen
Behorde einsehbar. Antrdge sowie Stellungnahmen sollten offentlich
zuganglich sein.

im Hinblick auf die Genehmigungsverfahren fur Lebensmittel und Zutaten
aus gentechnisch veranderten Pflanzen:

Beim Vergleich zwischen neuartigem und konventionellem L ebensmittel
werden in erster Linie bestimmte, fur die jeweilige Pflanze charakteris-
tische und aussagekréaftige Inhaltsstoffe herangezogen. Nicht beabsich-
tigte, gesundheitsrelevante Nebeneffekte in den gentechnisch veréander-
ten Pflanzen fallen nur dann auf, wenn sie sich im Spektrum der unter-
suchten Inhaltsstoffe bewegen und dort zu auffélligen Konzentrations-
veranderungen fuhren. Um hier Unsicherheiten zu reduzieren, sollten
Empfehlungen erarbeitet werden Uber das je nach Pflanzenart angemes-
sene Spektrum der zum Vergleich heranzuziehenden Inhaltsstoffe
(Nahrstoffe, Toxine, antinutritive Stoffe). Weiterhin sollten internatio-
nale Datenbanken aufgebaut werden mit arten- und sortenspezifi-
schen Informationen Uber die zur Feststellung des Aquivalenz-Status
eines GVO-Produkts erforderlichen Inhaltsstoffe sowie deren na-
turliche, durch unterschiedliche Standorte, Klimazonen, Anbautechniken
und Sorten induzierte Schwankungen. Ein anderer Ansatzpunkt ware,
neue Methoden zu entwickeln, die nicht bestimmte bekannte Einzelstoffe,
sondern stoffliche Muster erfassen, die moglicherweise Ruckschlisse
auf unerwartete Sekundéreffekte zulassen.

Die von der EU-Kommission vorgeschlagene eur opéische L ebensmittel-
behdrde sollte dazu beitragen, die Risikoanalyse substanziell zu ver-
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bessern, woflr sie mit entsprechenden Mitteln ausgestattet werden
musste. Ihre Aufgabe sollte sein, alle fur die Sicherheitsbewertung re-
levanten Daten und Informationen systematisch zu sammeln, die Wei-
terentwicklung wissenschaftlicher Methoden zu koordinieren sowie die
Beratung durch Expertengremien (Wissenschaftliche Ausschiisse) unter
besonderer Gewahrleistung von Transparenz und Nachvollziehbarkeit
Zu organisieren.

im Hinblick auf die dargestellten Defizite bei der Kennzeichnung:

Durchsetzung der bestehenden Kennzeichnungspflicht: Die Einhal-
tung der vorhandenen Regeln muss gewéahrleistet werden. Eine ange-
messene Strafbewehrung von VerstofRen sollte erwogen werden. Die
Rechtssicherheit sollte durch die Definition jeweils aktueller und stan-
dardisierter Nachweisverfahren erhéht werden.

Verlagerung der Nachweisebene auf Zutaten: Wenn der eine Kenn-
zeichnung ausldsende Nachweis eines gentechnisch veranderten Orga-
nismus vom Endprodukt auf die Ebene der einzelnen Zutaten verlegt
wirde, wirde der Umfang der tatsichlich gekennzeichneten Lebensmittel
erweitert werden. Einerseits wirde dadurch allerdings der Aufwand fur
Kennzeichnung und seine Kontrolle erheblich erhéht, andererseits kénnte
aber der Informationsgehalt der Kennzeichnung verbessert werden.
Partielle Abkehr von der nachweisbasierten Kennzeichnung fir be-
stimmte, fur ein Produkt charakteristische Zutaten: Die Nutzung
der Gentechnik bei der Erzeugung eines Lebensmittels fuhrt nur dann
zu einer Kennzeichnung, wenn bei diesem Lebensmittel (oder schon bei
den Zutaten) der GV O-Nachweis gefluhrt werden kann. Dieser Sachver-
halt lief3e sich nur andern, wenn hier eine Abkehr von der nachweisba-
sierten Kennzeichnung vorgesehen wirde. Die tatsachliche Nutzung
transgener Pflanzen bei der Herstellung von Lebensmitteln liel3e sich
nur dann besser abbilden, wenn die Kennzeichnung (zumindest fiur cha-
rakteristische Zutaten) nicht mehr an den Nachweis von GV O gebunden
wirde. Die "Nachweisllicke" misste dann durch ein warenbegleitendes
Dokumentationssystem geschlossen werden.

Angesichts der begrenzten Reichweite rechtsverbindlicher Kennzeich-
nungsvorschriften sollten ergénzende, produktnahe Informationskon-
zepte von der gesamten Lebensmittelbranche entwickelt und umgesetzt
werden. Informationen kénnen dazu beitragen, der ohnehin verbreiteten
Verbraucherverunsicherung entgegenzuwirken. Um derartige Projekte
auf eine moglichst breite gesellschaftliche Basis zu stellen, empfiehlt es
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sich, verschiedene Akteure wie Verbraucherverbande, universitare und
andere wissenschaftliche Einrichtungen an der Konzeption und Reali-
sation zu beteiligen. Staatliche Institutionen konnten eine initiierende
und moderierende Rolle tibernehmen.

Ausblick

Die Zukunft der Griinen Gentechnik in Europa erscheint im Herbst des Jahres
2000 kaum einschétzbar. Einerseits besteht die Erwartung der Antragsteller,
dass die anhangigen Zulassungsverfahren zum Inverkehrbringen transgener
Nutzpflanzen in Kirze wieder aufgenommen und mit der Verabschiedung einer
novellierten Freisetzungsrichtlinie sich die Konflikte erheblich verringern wer-
den. Andererseits wird die Warnung bzw. Hoffnung ausgesprochen, dass die
derzeitige "Blockade" in der EU beim Inverkehrbringen transgener Pflanzen
sich noch jahrelang fortsetzen wird.

Von einer neuen Generation transgener Pflanzen mit veranderten Inhalts-
stoffen und potenziell gesundheitsférdernden Eigenschaften (insbesondere sog.
funktionellen Lebensmitteln) wird erwartet, dass durch sie die Vorbehalte der
Verbraucher gegenuber gentechnisch veranderten Lebensmitteln zuriickgehen
oder sogar ganzlich verschwinden werden. Diese transgenen Pflanzen der sog.
zweiten Generation werden allerdings ganz neue Fragen der Sicherheitsbewer-
tung aufwerfen, und ihr gesundheitlicher Nutzen wird voraussichtlich heftig
umstritten sein. Somit ist auch hier eine Ende der Kontroversen nicht absehbar.

Die Fortfuhrung und Intensivierung der Sicherheitsforschung sowie die Ein-
fuhrung eines Monitoring wird das Wissen uber transgene Pflanzen erhtéhen
und bestehende Wissensliicken verringern. Gleichzeitig ist aber damit zu rech-
nen, dass neue, offene Fragen zu den mdglichen Auswirkungen des Anbaus
transgener Pflanzen sich ergeben und Ergebnisse unterschiedlich interpretiert
werden. Die bisherige Erfahrung zeigt, dass immer wieder mit "Uberraschun-
gen", also unvorhergesehenen 6kologischen oder 6konomischen Auswirkungen,
gerechnet werden muss. Eine realistische Einschétzung ist von erheblicher Re-
levanz fir die Wahrnehmung in der Offentlichkeit: Sicherheitsfragen sollten
nicht als beantwortet bzw. in Kirze beantwortbar erklart werden, wenn
Datenlage und Kenntnisstand nicht entsprechend sicher sind.

Aus dieser Sachlage kénnen folgende Schlussfolgerungen gezogen werden:

» Essollten keine zu hohen Erwartungen an die Novellierung der Freiset-
zungsrichtlinie 90/220/EWG und die Einfuhrung eines Monitoring nach
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Inverkehrbringen gestellt werden. Ihr Problemldsungspotenzial muss be-
grenzt bleiben, solange grundlegende Verstandigungen tUber Schadensde-
finitionen und die wiinschenswer te landwirtschaftliche Praxis ausstehen.
Sowohl die novellierte Freisetzungsrichtlinie als auch die Novel-Food-
Verordnung erfordern Konkretisierungen und spezifische Richtlinien fur
die Durchfihrung der Sicher heitsbewertungen und Zulassungsverfahren.
Nur so lassen sich Kontroversen um Umfang, Reichweite, Methodik und
Interpretation der Sicherheitsbewertungen verringern. Dies sollte auf dem
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Risikodiskussion aufbauen. Somit
handelt es sich hier um keine einmalige, sondern eine kontinuierliche
Aufgabe.

Neue Instrumente - wie das Monitoring nach Inverkehrbringen oder veran-
derte Kennzeichnungsregelungen - sollten erst eingeftihrt werden, wenn ihre
Einpassung in die bestehenden rechtlichen Regelungen und ihre Konse-
guenzen sorgsam abgewogen und breit diskutiert wurden. Um neue Kon-
fliktfelder und Kontroversen zu vermeiden, sollte z.B. beim Monitoring
nach Inverkehrbringen maoglichst frihzeitig die Abgrenzung zur Sicher-
heitsforschung und Risikobewertung vor Inverkehrbringen sowie die
Kriterien fir eine Berlcksichtigung von Erkenntnissen aus dem Moni-
toring in den Genehmigungsver fahren geklart werden.

Schliefdlich sollten neue Konfliktfelder maglichst frihzeitig erkannt und
vorausschauend untersucht werden. Hier ist insbesondere auf die ange-
kindigten transgenen Pflanzen der zweiten Generation hinzuweisen, die
z.B. als "funktionelle Lebensmittel” eine gesundheitsférdernde Wirkung
entfalten sollen. Voraussichtlich werden sie zu einer Verschiebung der
Diskussion von moglichen ¢kologischen Auswirkungen starker hin zu po-
tenziellen gesundheitlichen Auswirkungen fihren sowie ganz neue und
eventuell noch gro6RRere Probleme der Sicherheitsbewertung als die bis-
herigen transgenen Pflanzen aufwerfen.
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Vorwort

Der Sachstandsbericht "Risikoabschétzung und Nachzulassungs-Monitoring
transgener Pflanzen" wurde im Rahmen der Monitoring-Projekte des TAB er-
stellt. Im Arbeitsprogramm des TAB kommt dem Bereich Monitoring besondere
Bedeutung zu. Seine Zielsetzung besteht in

» der Beobachtung wichtiger wissenschaftlich-technischer Trends und damit
zusammenhangender gesellschaftlicher Entwicklungen und in

o der Verfolgung und Auswertung wichtiger TA-Projekte innerhalb und au-
Rerhalb der Bundesrepublik Deutschland.

Angestrebt wird unter anderem die friihzeitige Unterrichtung des Ausschusses
fur Bildung, Forschung und Technikfolgenabschatzung Uber potenziell bedeut-
same TA-Themen und ihre parlamentarische Relevanz. Im Arbeitsfeld Moni-
toring werden vertiefende Untersuchungen zu einzelnen Technikfeldern und
Analysen zu gesellschaftlichen Problemfeldern mit technologiepolitischen Im-
plikationen durchgefihrt. Dazu gehéren Themen wie z.B. Technikakzeptanz
und Kontroversen Uber Technik, Nachhaltige Energieversorgung oder Kern-
fusion.
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Auf Vorschlag des Ausschusses fir Ernahrung, Landwirtschaft und Forsten und
mit Beschluss des Ausschusses fur Bildung, Forschung und Technikfolgenab-
schétzung sollte ein Sachstandsbericht zur Risikoabschéatzung und zum Nach-
zulassungs-Monitoring transgener Pflanzen erarbeitet werden. Insbesondere
interessierten dabei

o der Stand der Sicherheitsforschung (incl. Nachzulassungs-Monitoring)
und der Risikodiskussion zu transgenen landwirtschaftlichen Nutzpflanzen,

» der Stand der Regelungen und der Handhabung von Zulassungsverfahren
bei Freisetzung, Inverkehrbringung und Sortenzulassung transgener land-
wirtschaftlichen Nutzpflanzen in der EU sowie

e der Stand der Umsetzung der Novel-Food-Verordnung (Zulassung und
Kennzeichnung).

Auf der Basis einer strukturierten Darstellung des Wissens- und Diskussions-
standes sollten Handlungsmdglichkeiten in den Bereichen Forschung, rechtliche
Regelungen und Ausgestaltung der Zulassungsverfahren aufgezeigt werden.

Seitdem das TAB im Sommer 1999 beauftragt wurde, sich mit der Thematik
zu befassen, hat sich die offentliche und politische Diskussion auf diesem Ge-
biet noch einmal splrbar intensiviert: angefangen von der Entscheidung des
europdischen Umweltministerrates Ende Juni 1999 fir ein De-facto-Moratorium
zum Inverkehrbringen transgener Pflanzen Uber die Einigung Uber das sog. Bio-
safety-Protokoll im Rahmen der Biodiversitatskonvention am 29.01.2000 und
die vorlaufige Aussetzung der Anbaugenehmigung fir eine transgene Maissorte
der Fa. Novartis auf Weisung der Bundesregierung im Februar dieses Jahres
bis hin zur Ankindigung des Bundeskanzlers im Juni, mit den entsprechenden
Unternehmen eine dreijdhrige Beschrankung des Anbaus transgener Pflanzen in
Verbindung mit einem intensiven Forschungs- und Beobachtungsprogramm
vereinbaren zu wollen.

Entsprechend der Beauftragung ist es nicht der Anspruch dieses Berichtes,
die offenen Sicherheitsfragen beim Umgang mit transgenen Pflanzen neu zu
beantworten oder eigene Vorschlage fir ein Nachzulassungs-Monitoring zu
entwickeln; vielmehr soll ein konzentrierter Uberblick Uiber den Stand der wis-
senschaftlichen und politischen Diskussion gegeben werden. Dabei sollen ins-
besondere Aspekte und Fragestellungen des Themas herausgearbeitet werden,
die in Zukunft verstarkt verfolgt werden sollten.
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Entsprechend den oben genannten Unterpunkten kdnnen drei Fragenkom-
plexe unterschieden werden, die fur die politische Agenda der kommenden
Jahre von besonder er Bedeutung sein dirften:

1. Welche Auswirkungen sind von der Novellierung der Richtlinie
90/220/EW G, welche die Freisetzung und das Inverkehrbringen transgener
Pflanzen regelt, sowie - inhaltlich - verbundenen EU-Aktivitaten (Weil3-
buch zur Lebensmittelsicherheit, zur Umwelthaftung, Bericht zur Anwen-
dung des Vorsorgeprinzips, Konsequenzen des Biosafety-Protokolls) zu
erwarten? Welche Gestaltungsmoglichkeiten und -ansatzpunkte sind hier
fur die deutsche Politik derzeit noch vorhanden, und was verbleibt als mit-
tel- bzw. gar langfristiger Handlungsbedarf?

2. Welche Funktion kann und soll die Etablierung eines Nachzulassungs-
Monitoring erfillen? Welche Schwierigkeiten sind dabei zu tberwinden,
wie kdénnen Synergien hergestellt und genutzt werden, und was kann ein
solches Monitoring nicht leisten? Wie ist das inhaltliche und prozedurale
Verhaltnis zur beabsichtigten intensivierten Sicherheitsforschung im be-
grenzten Anbau in den kommenden drei Jahren?

3. "Nach 3 Jahren Novel-Food-Verordnung": Wie hat sich diese bewdahrt?
Welchen Regulierungs- bzw. Novellierungsbedarf gibt es? Was kann aus
den Erfahrungen abgeleitet werden fir die Ausgestaltung anderer Rege-
lungsfragen?

Bevor diese Themen in den entsprechenden Kapiteln I11-V behandelt werden,
widmet sich Kapitel |1 der Frage, welche Ergebnisse der Sicherheitsfor-
schung und Risikoabschatzung vorliegen und wie diese in den bisherigen
Zulassungsver fahren bertcksichtigt worden sind.

Der vorliegende Bericht stutzt sich vor allem auf fiinf Gutachten:

— Sicherheitsforschung, Risikoabschatzung und Nachzulassungs-M oni-
toring transgener Pflanzen (Gesine Schitte, Susanne Stirn, Volker Beus-
mann, unter Mitarbeit von Sabine Oldorf, Gregor Schmitz; Universitat
Hamburg, Forschungsschwerpunkt Biotechnik, Gesellschaft und Umwelt
[BIOGUM], Forschungsgruppe Landwirtschaft und Pflanzenziichtung)

— Der Einfluss der Sicherheitsforschung und Risikoabschatzung bei der
Genehmigung von Inverkehrbringung und Sortenzulassung transgener
Pflanzen (Benno Vogel, Beatrix Tappeser; Oko-Institut e.V., Freiburg)

— Regelungen zur Freisetzung, zum Inverkehrbringen und zur Sortenzu-
lassung transgener landwirtschaftlicher Nutzpflanzen in der EU (Elisa-
beth Bongert; Husum)
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— Vergleich vorliegender Konzepte und Vorschlage zum Monitoring nach
Inverkehrbringen transgener Pflanzen (Elisabeth Schulte; Genius
GmbH, Darmstadt)

— Novel-Food-Verordnung und transgene landwirtschaftliche Nutzpflanzen
(Gerd Spelsberg, Aachen; Klaus Minol, Kristina Sinemus; Genius GmbH,
Darmstadt)

Die Verantwortung ftr Auswahl und Interpretation der Ergebnisse aus den Gut-
achten liegt ausdrticklich bei den Autoren des vorliegenden Berichts. Den Gut-
achterinnen und Gutachtern sowie den Expertinnen und Experten Dr. Joachim
Bendiek (RKI), Prof. Dr. Alfons Bora (Universitat Bielefeld), Dr. Wilbert
Himmighofen (BML), Dr. Ingrid Noh (UBA), Dr. Christiane Paulus (BMU),
Dr. Marianna Schauzu (BgVV), Dr. Barbara Schieferstein (UBA), Dr. Joachim
Schiemann (BBA) und Dr. Barbara Weber (BMG), die eine Entwurfsversion
des Berichtes freundlicherweise in knapp bemessener Zeit kommentiert haben,
sei ebenso herzlich fir ihre Arbeit, Mihe und Kooperationsbereitschaft ge-
dankt wie Ulrike Goelsdorf, die das Endlayout erstellt hat.
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1. Risikoforschung und Zulassungsverfahren

Zum Stand der Risikoforschung zu transgenen Pflanzen liegen zahlreiche Einzel-
berichte, Tagungsbande, Ubersichtsartikel, Monographien, Literaturauswertungen
und politisch-institutionelle Stellungnahmen vor. Im Rahmen des vorliegenden
Berichts interessierte vorrangig die Frage, in welcher Weise Ergebnisse der
Sicherheitsforschung bzw. der wissenschaftlichen Risikodiskussion bei den
Genehmigungsverfahren fir transgene Pflanzen in der EU eingeflossen und
bewertet worden sind. Dieser Frage wird in Kapitel 11.2 nachgegangen. Als Ba-
sis hierfur wird in Kapitel I1.1 der Stand der Sicherheitsforschung zusammen-
gefasst’; wo es der Nachvollziehbarkeit und Lesbarkeit zutraglicher erschien,
wird die wissenschaftlichen Risikodiskussion erst im Zusammenhang von Ka-
pitel 11.2 dargestellt.

1. Zum Stand der biologischen Sicher heitsfor schung

Uber die prinzipielle Strategie zur Sicherheitsforschung und Risikobewer -
tung gentechnisch veréanderter Pflanzen herrscht seit einigen Jahren ein weit-
gehender Konsens in Wissenschaft und Politik. Grundsétzlich wird fir jeden
Einzelfall - auf der Basis wissenschaftlicher Erkenntnisse, plausibler Annahmen
und Szenarien - eine Risikoabschatzung durchgefihrt (case-by-case), und in
einem Schritt-fur-Schritt-Verfahren (step-by-step) werden Erfahrungen mit
dem jeweiligen gentechnisch verénderten Organismus gewonnen. Dabei werden
in aufeinanderfolgenden Versuchen (Gewéachshaus, Freisetzung im Kkleinen
Maldstab, Freisetzung im grofRen Malistab, Inverkehrbringen) die Sicherheits-
auflagen, die zuné&chst ein Ausbringen des gentechnisch veranderten Organis-
mus in die Umwelt verhindern (geschlossenes System) bzw. raumlich und zeit-
lich begrenzen sollen (Freisetzungsversuche), verringert. Der jeweilige Schritt

1 Fir eine vertiefte Beschéftigung mit den Thema Sicherheitsforschung sei neben dem Gutachten
von Schiitte et al. (2000), das nach Abschluss des TAB-Projektes verdffentlicht werden soll, auf
eine weitere Arbeit von BIOGUM (Schiitte et al. 1998), den Bericht des TAB zum Thema Gen-
technik und Biodiversitédt (Meyer et al. 1998) sowie die Internet-Informationsangebote des deut-
schen (www.umweltbundesamt.de) wie des Gsterreichischen (www.ubavie.gv.at) Umweltbundes-
amtes verwiesen, Uber die ein Grofdteil der relevanten Literatur zum Thema erschlossen werden
kann.
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kann dann getan werden, wenn der vorherige gezeigt hat, dass er keine Risiken
fur Mensch und Umwelt birgt (Schitte et al. 2000, S. 225 f.). Der M al3stabs-
wechsel bedeutet nicht nur eine - raumlich und zeitlich - quantitative Ausdeh-
nung, sondern bewirkt u.a. durch eine Zunahme wechselwirkender Faktoren
auch wichtige qualitative Veranderungen. Im Gegensatz zu dem Konsens uber
die prinzipiell sinnvollen Phasen der Risikoermittlung besteht nach wie vor ein
wissenschaftlicher und politischer Dissens Uber die Bewertung der Ergeb-
nisse der Sicherheitsforschung und die resultierenden Mafinahmen im Um-
gang mit transgenen Pflanzen.

Allgemeine 6kologische Risikoparameter, die seit vielen Jahren diskutiert
und auch im Rahmen der Zulassungsverfahren behandelt werden, sind die In-
vasivitat (Verwilderungspotenzial), das Auskreuzungsverhalten und die
Moglichkeit eines horizontalen Gentransfers (Kap. 11.1.2.1-3). Beim horizon-
talen Gentransfer steht bzw. stand im Mittelpunkt der Auseinandersetzungen
die Ubertragung von Antibiotika-Resistenzgenen (mit potenziellen gesundheit-
lich relevanten Folgen), so auch (neben weiteren Bedenken) bei der vorlaufigen
Aussetzung der Anbaugenehmigung fir den Novartis-B.t.-Mais auf Weisung
der Bundesregierung im Februar dieses Jahres. Eine zweite Betrachtungsebene
betrifft die Auswirkungen der eingebrachten Gene (Kap. 11.1.3.1-5), also
z.B. der Herbizid-, Insekten-, Virusresistenz oder veranderter Inhaltsstoffe,
auf Nicht-Zielorganismen, Lebensgemeinschaften oder das jeweilige (Agrar-)
Okosystem. In Zukunft kénnten hierbei vor allem sog. abiotische Resistenzen
bzw. Toleranzen an Bedeutung gewinnen, die auch aul3erhalb agrarischer Flachen
einen eindeutigen Fitnessvorteil bieten wirden.

Im Hinblick auf eine Verwendung als Lebensmittel werden transgene Pflanzen
vor allem auf mogliche gesundheitliche Risiken (Kap. 11.1.4.1-2 u. V.2), auf
Toxizitat und Allergenitéat, untersucht. Beide Eigenschaften wurden bislang
nach dem Prinzip der "substanziellen Aquivalenz", d.h. auf der Basis eines
Vergleichs mit nicht-transgenen Pflanzen der gleichen Art, charakterisiert. Ab-
gesehen von grundsétzlicher Kritik an dem Konzept, die immer wieder gedu-
Rert worden ist, hat vor allem angesichts der Entwicklung transgener Pflanzen
mit veranderter (Haupt-)Inhaltsstoffzusammensetzung sowie in Richtung " ge-
sundheitsfordernder™ transgener Lebensmittel im vergangenen Jahr eine
intensive wissenschaftliche Diskussion eingesetzt. So hat auch die OECD, die
das Konzept der substanziellen Aquivalenz mitentwickelt und gefordert hatte,
iIm Rahmen der vergangenen G8-Gipfel eine grof3angelegte Initiative zur Revi-
sion des Konzeptes wie auch des allgemeinen Umgangs mit der Risikoabschét-
zung transgener Pflanzen angestolRen (Krebs 2000; OECD 2000a-c).
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Vorbemerkungen zur grundsatzlichen Problematik

Wie im vorliegenden Bericht immer wieder deutlich wird, drehen sich viele
Kontroversen bei der Sicherheitsbewertung der (Grinen) Gentechnik bzw. ihrer
Produkte um unsichere Wissenshestande. Diese Situation ergibt sich vermut-
lich unausweichlich bel dem Versuch, das Risiko der Einflhrung einer neuen
Technik im Vorhinein abzuschétzen mit dem Ziel, es so weitgehend wie mog-
lich auszuschlief3en. Die gewahlte und gewilnschte " Risikophilosophie" der
Gentechnik, nur Produkte freizusetzen, von denen keine Gefahr ausgeht bzw.
gehen kann, stof3t unabhangig von den einzelnen betrachteten Aspekten an theo-
retische und praktische Grenzen, von denen einige fur den vorliegenden Be-
richt besonders wichtig sind:

Naturwissenschaft - und damit auch die biologische Sicherheitsforschung -
befasst sich mit der Ermittlung, Berechnung und Vorhersage von Eintritts-
wahrscheinlichkeiten.

Ob ein Ereignis nicht eintreten wird bzw. nicht eintreten kann, ist wissen-
schaftlich letztlich nicht vollig zu kléren.

Welches Ereignis einen Schaden darstellt, kann nicht objektiv bzw. allge-
meingultig ermittelt, sondern nur auf der Grundlage eines Bewertungsaktes
definiert werden.

Viele Prozesse, die als mogliche Schadfolgen transgener Pflanzen disku-
tiert und untersucht werden, sind entweder grundsétzlich, also auch bei
nicht-transgenen Pflanzen, noch sehr unverstanden oder aber lassen bislang
keine quantitativen, sondern nur qualitative oder hdchstens tendenzielle Aus-
sagen zu ("die Wahrscheinlichkeit ist minimal - gering - vorhanden - grof3").
Das Stufenmodell der Risikoabschétzung gewahrleistet nur, dass im Rah-
men der durchgefihrten Beobachtungen keine Gefahr erkennbar geworden
ist, kann aber nicht die Risikosituation in der jeweils nachsten Stufe voll-
standig antizipieren.

Aus Zeit- und Aufwandsgrinden kann immer nur eine begrenzte Anzahl
von Risikoannahmen experimentell tberprift werden; langfristige Folgen
kénnen nur langfristig auftreten und beobachtet werden.

Auler den konkreten Erfahrungen mit transgenen Pflanzen bei Freisetzungs-
versuchen im Rahmen der Sicherheitsforschung ist die Risikoabschétzung
darauf angewiesen, auf Analogieschlisse und Modellrechnungen zurtickzu-
greifen, deren Gultigkeit und Aussagekraft grundsatzlich leicht anzuzwei-
felnist.
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Die Auseinandersetzung um die Sicherheit transgener Pflanzen bzw. um Risiko-
konzepte und -dimensionen der Gentechnik und anderer anthropogener Eingriffe
ist in den vergangenen 20 Jahren weltweit ausfihrlich gefiihrt worden, so auch
in der deutschen Politik (Enquete-Kommission 1987; Durkop et al. 1998; SRU
1996, 1998 u. 2000; TAB 1992, 1995 u. 1998; UBA 1996 u. 1998; WBGU
1999). Die Entwicklung dieser Debatten kann und soll an dieser Stelle nicht
nachgezeichnet werden. Hier soll nur darauf hingewiesen werden, dass die Risi-
kodiskussion und ihre Themen durchaus einem Wandel unterworfen sind,
der manchmal durch wissenschaftliche Ergebnisse hervorgerufen oder zumin-
dest gefordert wurde, oft aber auch von auf3erwissenschaftlichen Entwicklungen
und Motiven, v.a. 6konomischer und gesellschaftlicher Art, gepragt wurde. Bei
der wissenschaftlichen Auseinandersetzung um die Gefahren transgener Pflanzen
ist z.B. retrospektiv ein gewisses Muster dergestalt zu erkennen, dass Annah-
men, dass bestimmte Ereignisse gar nicht eintreten kdnnen, revidiert werden
mussten und sich die Diskussion dann auf die moéglichen Folgen richtete (so
beim Thema Auskreuzung und horizontaler Gentransfer; vgl. Kap. 11.1.2.2-3).
Dieser Perspektiv- und Argumentationswandel wiederum wirkte sich auf das
Vertrauen der Offentlichkeit und damit die gesellschaftliche Akzeptanz aus.

Die Gefahr von Ungenauigkeiten bei der Begriffswahl und in der Argumen-
tation ist kaum zu meistern bei einem Thema, das von unsicherem Wissen ge-
pragt ist. Es erscheint besonders wichtig, die Begriffe Schaden, Gefahr und
Risiko einigermaf3en konsistent auseinander zuhalten und zu benutzen. Im vor-
liegenden Bericht soll dies wie folgt gehandhabt werden:

— Unter Schaden soll die negative Einwirkung auf ein Gut, z.B. die mensch-
liche Gesundheit oder einen erwiinschten Naturzustand (etwa die vorhandene
Artenvielfalt) oder auch gewollte sozio6konomische Verhédltnisse (Vielfalt
klein- und mittel sténdischer Betriebe), verstanden werden.

— Gefahr steht synonym fur die M 6glichkeit eines Schadenseintrittes.

— Risiko beschreibt die Wahrscheinlichkeit des Schadenseintrittes unter
Einbezug der Schadenshoéhe.

Abschétzige Begriffe wie "Spekulative Risiken" fir Schadensszenarien mit un-
bekannten (und vermutlich sehr niedrigen) Eintrittswahrscheinlichkeiten sind
mittlerweile zugunsten neutralerer Bezeichnungen wie "Hypothetische" und
"Unbekannte Risiken" zum grof3en Teil aus der Diskussion verschwunden.
Festzuhalten im Hinblick auf den Stand der Sicherheitsforschung bleibt auf3er-
dem, dass die Datenlage in vieler Hinsicht dirftig ist. So haben zwar in Europa
mittlerweile tGber 1.300 Freisetzungsversuche stattgefunden, doch konnte insge-

32



1. Zum Sand der biologischen Scherheitsforschung TAB

samt nur wenig Wissen Uber mdgliche 6kologische Wirkungen gesammelt wer-
den, einerseits weil weltweit weniger als 1% der Freisetzungsversuche mit
okologischer Begleitforschung verbunden waren - in Deutschland immerhin
15% -, andererseits weil die durchgefiihrte 6kologische Begleitforschung durch
Sicherheitsauflagen rdumlich und zeitlich so begrenzt wurde, dass kein "echtes
Risikowissen" beziglich z.B. der Ausbreitung und Auskreuzung entstehen
konnte (SRU 1998, S. 304). Kritische Stimmen weisen darauf hin, dass das
Fehlen von Hinweisen auf negative 6kologische Wirkungen eher auf die fal-
schen Fragestellungen und somit das Fehlen von entsprechenden Untersuchun-
gen als auf das Fehlen eines Risikos schlie3en lasst (Vogel/Tappeser 2000,
S. 75). Andererseits muss berlicksichtigt werden, dass konventionell - bzw.
nicht-gentechnisch - geziichtete Pflanzen niemals einer biologischen Sicher-
heitstiberprifung unterworfen worden sind, so dass die Auswirkungen transge-
ner Sorten in jedem Fall grundlicher untersucht worden sind als die herkdbmm-
licher Sorten. Auch weist ein grof3er Teil der Wissenschaftler darauf hin, dass
die neuen Eigenschaften transgener Pflanzen viel eindeutiger definiert und da-
her besser erfassbar sind als bei herkémmlichen Ziichtungsresultaten.

1.2  Allgemeine Umweltwirkungen

Drei mogliche Ereignisse wurden und werden in der wissenschaftlichen Risiko-
diskussion Uber transgene Pflanzen besonders intensiv behandelt, weil sie eine
unkontrollierte und nicht reversible Verbreitung (Stichwort: Nicht-Ruckhol-
barkeit) der Pflanzen oder zumindest der transgenen Merkmale bedeuten wir-
den: die Verwilderung, die Auskreuzung (vertikaler Gentransfer) und der ho-
rizontale Gentransfer. Diese Vorgange konnen unabhéngig von der Art der
transgenen Merkmale ablaufen, mdglicherweise aber auch von ihnen beein-
flusst werden. Allen drei Ereignissen ist gemein, dass einer Erforschung und
Uberprifung im begrenzten MaRstab, ob im Freisetzungsexperiment, im Ge-
wachshaus oder gar nur im Labor, enge Grenzen gesetzt sind. Hinzu kommit,
dass es sich um zwar sehr grundlegende, aber mehr oder weniger unspezifische
biol ogische Phanomene handelt, die von einer Vielzahl wechselwirkender Fak-
toren abhangig sind und die trotz teilweise jahrzehntelanger Forschung in vie-
len Aspekten nur unvollsténdig verstanden sind.
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1.2.1 Verwilderung

Die Fragestellungen in der Risikoforschung zur méglichen Verwilderung trans-
gener Pflanzen lauten (Meyer et al. 1998, S. 152 ff.): Welches Verwilderungs-
potenzial bzw. -verhalten (Invasivitét) weist die (nicht-transgene) Ausgangs-
pflanze auf? Erh6hen die transgenen Eigenschaften das V erwilderungspotenzial
gegeniber den konventionellen Ausgangs- bzw. Vergleichssorten? Konnen da-
durch verstérkt agronomische, sog. Durchwuchsprobleme in den Folgeanbau-
jahren auf der landwirtschaftlich genutzten Flache, oder aber "6kologische"
Probleme in umgebenden nicht-agrarischen Gebieten, z.B. durch Verdrangung
anderer Pflanzenarten oder Einfliisse auf Nahrungsketten, auftreten? Theore-
tisch kbnnen auch unbeabsichtigte und unerfasste Sekundéareffekte der gen-
technischen Veranderung einen Einfluss austiben.

Tendenziell verringert sich das Verwilderungspotenzial von Nutzpflanzen
mit dem Grad ihrer zichterischen Bearbeitung. So sind die meisten der in
Deutschland angebauten Fruchtarten unter naturlichen (bzw. naturnahen) Be-
dingungen wenig konkurrenzkraftig (Albrecht et al. 1997, S. 233). Eine Aus-
nahme stellt der Raps dar, der einerseits recht hdufig Durchwuchsprobleme be-
reitet, andererseits regelmafig verwildert an sog. Ruderalstandorten auftritt,
d.h. in anthropogen beeinflussten Habitaten wie Wegrandern oder Schuttpl&tzen.

Grundsatzlich gibt es zwei Naherungsweisen zur Abschatzung des Ver-
wilderungsrisikos (Schitte et al. 2000, S. 64 ff.):

— einerseits eine Modellbildung auf der Basis allgemeiner Erfahrungen mit
gebietsfremden Pflanzenarten ("alien species model") sowie grundlegender
Untersuchungen zu invasivitatsbeeinflussenden Eigenschaften von Pflanzen
(wie Nahrstoff-Nutzungsvermogen, Verbreitungswege, Uberdauerungspo-
tenzial),

— andererseits die experimentelle Beobachtung in Freilandversuchen in
Verbindung mit Erfahrungen aus dem Anbau nicht-transgener Pflanzen.

Beide Erkenntniswege weisen deutliche Beschrankungen auf: Die Modellierung
ist vorrangig theoretischer Natur, auch wenn sie viele Ergebnisse aus Einzel-
beobachtungen bertcksichtigt, und entwickelt daher bislang nur wenig Vor-
her sagekraft (die auf langere Sicht moglicherweise gesteigert werden wird).
Viel beachtete Beitrdge stammen von De Vries et al. (1992) und Ammann et al.
(1996), wobei die Verwilderungs- gemeinsam mit der Auskreuzungsfahigkeit
(s. das folgende Kap.) behandelt wird (Meyer et al. 1998; Schiitte et al. 2000,
S. 75 ff.). Freisetzungsexperimente wiederum kénnen immer nur einen winzigen
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Ausschnitt der realen Bedingungen aller moglichen Anbausituationen simulie-
ren (Albrecht et al. 1997, S. 236). Besondere Schwierigkeiten bereitet die Un-
tersuchung von Baumen wegen ihrer langen Vermehrungsintervalle.

In den vergangenen Jahren sind in gewissem Umfang gezielte Untersuchungen
zum Konkurrenzverhalten transgener vs. konventionelle Pflanzenlinien
durchgefuhrt worden, so bei Zuckerriibe und Raps, die unter den bislang rele-
vanten Kulturpflanzen (in Mitteleuropa) das hotchste Verwilderungspotenzial
besitzen (Schitte et al. 2000, S. 70 ff.). Die Ergebnisse sind bislang jedoch un-
einheitlich, schwierig zu interpretieren und daher von begrenzter Aussagekraft.

Insgesamt wird den bislang dominierenden transgenen Eigenschaften (Her-
bizid- und Insektenresistenz) ein geringer Einfluss auf die Invasivitét zu-
gesprochen; seit Jahren jedoch wird darauf hingewiesen, dass die erwarteten
Resistenzen bzw. Toleranzen gegenlber abiotischen Faktoren, wie Nasse, Dirre,
Salzgehalt und Nahrstoffmangel, viel weitreichendere Wirkungen haben durf-
ten (Meyer et al. 1998); auch Gene, die z.B. die Ol- oder Starkezusammenset-
zung verandern, konnten die Uberwinterungsfahigkeit verbessern und damit die
Fitness erhohen (Schitte et al. 2000, S. 73). Insbesondere mit Blick auf eine in
Zukunft erwartete Haufung " fitnessrelevanter” Transgene (gegen biotische
und abiotische Faktoren) wird umfangreicher Forschungsbedarf festgestellt
(Trayner/Westwood 1999, nach Schiitte et al. 2000, S. 73 f.). Dieser variiert
nach Pflanzenart, nach Anbauort und -weise. Quantitative Aussagen zur Inva-
sivitat neuer Pflanzensorten sind allerdings auf absehbare Zeit wohl nicht zu
erwarten.

Das Verwilderungspotenzial kann - wo notig oder gewinscht - in gewissem
Umfang durch zlchterische oder anbautechnische M alihahmen begrenzt werden
(sog. Containment). In den USA wird zum Beispiel im Falle einer transgenen
Pappel, die ein hohes Verwilderungsrisiko aufweist, vorgeschlagen, nur mann-
lich-sterile Sorten zuzulassen, wodurch die Ausbreitung des Pollens verhindert
wird (Strauss 1999), bei herbizidresistentem Raps und Weizen sind Anbau-
richtlinien im Gesprach (Schutte et al. 2000, S. 77).

1.2.2 Auskreuzung

Die Auskreuzung transgener Merkmale auf nicht-transgene Pflanzen, auch als
"vertikaler Gentransfer" bezeichnet, spielt in der Risikoforschung eine besonders
prominente Rolle (Schitte et al. 2000, S. 85). Das Risikoszenario ist, dass
durch die Ubertragung umweltrelevanter Eigenschaften besonders konkurrenz-
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starke Formen entstehen, deren Ausbreitung im Kulturland und/oder in nattirli-
chen Habitaten schwer zu kontrollieren ist.

Vertikaler Gentransfer kann unter Sorten der gleichen Art oder zwischen
nahe verwandten, kreuzbaren Pflanzensippen verschiedener Arten stattfinden.
Kreuzungen zwischen solchen Sippen bezeichnet man als Hybridisierung.
Verschiedene Wege der Hybridisierung zwischen Kultur- und Wildpflanzen
sind moglich (Albrecht et al. 1997, S. 238):

— Die Kulturpflanzen kénnen entweder als Pollenspender oder -empfanger
mit verwandten Wildpflanzen in der Umgebung hybridisieren.

— Durch anschlief3ende Ruckkreuzung mit einer der beiden Elternpopulationen
werden Bestandteile des "Ausgangsgenoms' in die Empfangerpopulation
eingefuhrt. Dieser Vorgang wird als I ntrogression bezeichnet.

— Durch Introgression konnen Pflanzen entstehen, die &ul3erlich einem der
beiden Eltern &hneln, jedoch einzelne Gene aus einer anderen Population
besitzen.

— Schlief}lich kdnnen sich Hybride auch eigenstandig vermehren.

Wahrend die Kreuzbarkeit von Nutz- und Wildpflanzen noch relativ einfach
experimentell zu bestimmen ist, ist eine empirische Bestimmung oder gar
prognostische Abschatzung der Konkurrenzféhigkeit der Hybridpflanzen
praktisch nicht moglich (Albrecht et al. 1997, S. 239 f.). Kreuzungen zwischen
zwei Arten flhren immer zu einer Vielzahl unterschiedlicher Hybridvarianten,
die unterschiedliche Mischungen der Erbanteile ihrer Eltern reprasentieren.
Eine Risikoabschétzung kann deshalb am ehesten die Wahr scheinlichkeit der
Hybridisierung liefern, die 6kologischen Folgen eines vertikalen Gentransfers
kénnen (ahnlich wie im Falle des direkten Verwilderungspotenzials) nur tber
eine plausible wissenschaftlich-argumentative Analyse der Ubertragbaren Eigen-
schaften beschrieben werden. Gewissheit Uber die Ausbreitungsféahigkeit und
maogliche Folgen wird immer nur im Nachhinein zu erlangen sein, indem eine
entsprechende Langzeitbeobachtung durchgefiihrt wird (Albrecht et al. 1997,
S. 240).

Das Hybridisierungs- bzw. Auskreuzungspotenzial ist u.a. abhéngig von der
Frequenz (Zahl, Entfernung) kreuzbarer Wildpflanzen, dem Saattermin der Kul-
turpflanze sowie diversen biologischen Fortpflanzungsparametern (Befruch-
tungs- und Bestaubungstyp, Lebensdauer der Pollen, Ubertragungsmedium etc.)
(Schitte et al. 2000, S. 86 f.). Das Auskreuzungsrisiko der Pflanzen, deren Zu-
lassungsverfahren in Kap. 11.2 behandelt werden, fasst Tabelle 1 zusammen.
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Tab. 1: Hybridisierungspartner und Auskreuzungsrisiko ausgewdahlter Kul-
turpflanzen in Europa

Kultur pflanze potenzielle Auskreuzungspartner in Europa f;l;isll((geuzungs-
Kartoffel unter natrlichen Bedingungen in Nordamerika nicht gegeben
(Solanum tubero- und Mitteleuropa mit keiner Wildart kreuzbar

sum) (Connor 1994a u. b)

Mais (Zea mays) keine Verwandten in Nordamerika und Mitteleu- nicht gegeben
ropa (Kapteijns 1993)

Radicchio (Cicho- mit Cichorium intybus (Gemeine Wegwarte, Zi- gegeben
riumintybusvar. chorie) kreuzbar
foliosum)

Raps _ fertile Nachkommen nach Hybridisierung mit gegeben
(Brassica napus)  Riibsen (Mikkelsen et al. 1996); mit weiteren 7
Arten unter bestimmten Bedingungen kreuzbar
(Gerdemann-Knorck/Tegeder 1997)

Quelle: Schiitte et al. 2000, S. 89

Vor allem beim Raps wurden Auskreuzungen erwartet und auch nachgewiesen.
So zeigten Untersuchungen von Mikkelsen et al. (1996) in Déanemark, dass
durch Auskreuzungen Transgene (Glyphosat-Resistenz) von Raps auf Ribsen
(Brassica rapa) ubertragen werden konnen, wobei die Hybriden fertil und her-
bizidresistent sind. Ruckkreuzungen mit dem urspringlichen Unkraut Ribsen
ergeben herbizidtolerante Pflanzen mit allen Unkrauteigenschaften von Ribsen
(Schitte et al. 2000, S. 89 f.).

Ein wichtiger Teil der Forschung zum Auskreuzungsrisiko widmet sich der
Wahrscheinlichkeit in Abhangigkeit von der Distanz, ausgehend von der
Annahme und mit dem Ziel, "sichere" Entfernungen finden zu kénnen. Hierbei
werden vorrangig Kulturpflanzen untereinander betrachtet. Auch in der konven-
tionellen Pflanzenziichtung werden sog. Isolationsdistanzen ermittelt und ein-
gehalten, z.B. um sortenreines Saatgut produzieren zu konnen. Allerdings ist
hier der quantitative Anspruch begrenzt (die garantierte Sortenreinheit betrégt
Ublicherweise 98%, teilweise allerdings auch 99,7%, so bei Zuckerrtiben und
zertifiziertem Rapssaatgut). Das Beispiel Raps zeigt, dass die Fremdbestau-
bungsrate bereits nach wenigen Metern stark abnimmt, Pollen jedoch auch
noch in mehreren Kilometern nachgewiesen werden konnte (Meyer et al. 1998,
S. 156). Eine minimale, absolut "sichere" Distanz ist daher - zumal bel Insek-
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tenbestaubung - nicht eindeutig bestimmbar und fur die mégliche Auskreuzung
mit Wildpflanzen sowieso kaum praktikabel.

Neben dem Einhalten von Sicherheitsabstdanden werden fir die Saatgutver-
mehrung und im Rahmen von Freisetzungsversuchen haufig sog. M antelsaaten
um die eigentlichen Anbauflachen herum angelegt, an denen Bestaubungsin-
sekten den gesammelten Pollen abladen sollen und die dann z.B. vernichtet
werden konnen. Fir einen quantitativen Schutzeffekt misste die Mantelsaat in
manchen Fallen einen enormen Umfang haben, so dass diese Maf3nahme fir
den kommerziellen Anbau einiger Pflanzen ungeeignet erscheint (Albrecht et
al. 1997, S. 242). Als Containment-Maf3nahme kann in manchen Fallen auch
die Verwendung mannlich-steriler Sorten dienen (Schiitte et al. 2000, S. 95 f.).

Ob eine mdogliche Auskreuzung verhindert werden soll, hangt neben der
Frage, ob es zu einer Introgression (Ausbreitung der fremden Gene in einer
Population) kommen kann, von den zu erwartenden Folgen dieser Introgression
ab (abgesehen von Zusammenhéngen, in denen eine Auskreuzung prinzipiell
verhindert werden soll, z.B. im Natur- bzw. Artenschutz). Diese wiederum sind
abhangig von den jeweiligen transgenen Merkmalen (Kap. 11.1.3-5 u. 11.2.2)
oder auch moglichen Nebeneffekten der gentechnischen Veranderung. Wie bei
der (direkten) Verwilderung gelten dabei die derzeit dominierenden Eigen-
schaften einzeln als eher unproblematisch. Ein 6konomisches wie auch 6kolo-
gisches Schadenspotenzial wird jedoch in der erwarteten Entwicklung von
Mehrfachresistenzen gegen biotische Faktoren, vor allem in Verbindung
mit (zukUnftigen) Toleranzen gegen abiotischen Stress, gesehen.

1.2.3 Horizontaler Gentransfer

Die nicht-sexuelle Ubertragung von genetischem Material wird als horizonta-
ler Gentransfer bezeichnet. Mikroorganismen, v.a. Bakterien, verfiigen tber
verschiedene Mechanismen zur Aufnahme und Weitergabe von DNA unterein-
ander und kénnen theoretisch Gene, z.B. aus abgestorbenen Pflanzenteilen, in
andere Organismen einbringen.

In der Diskussion um die Sicherheit der Gentechnik hat die Frage des hori-
zontalen Gentransfers immer eine besondere Rolle gespielt, da ein solcher -
ebenso wie ein vertikaler Gentransfer - es verhindern wirde, dass im Rahmen
von Freisetzungen einmal in die Umwelt entlassene Gensequenzen wieder "zu-
rickgeholt" werden kdnnen. Verschiedene Befunde zeigen, dass solch eine Gen-
ubertragung im Lauf der Evolution immer wieder stattgefunden hat, jedoch ins-
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gesamt ein sehr seltenes Ereignis bedeutet (Heidenreich 1999, S. 120 ff.). Die
wissenschaftliche Risikodiskussion der letzten Jahre ist sich praktisch einig,
dass eine Verbreitung gentechnisch eingefiihrter Sequenzen Uber diesen Weg,
z.B. von Pflanzen auf Bodenmikroorganismen, vermutlich nicht auszuschlie-
Ren ist (im Mai dieses Jahres wurden Hinweise auf die Ubertragung transgener
Merkmale von Pollen auf Mikroorganismen des Bienendarms berichtet; Agra-
Europe 2000a); die Frage lautet daher nicht ob, sondern mit welchen Folgen
horizontaler Gentransfer stattfindet bzw. stattfinden kann. Hierflr wiederum
missen die Transgene und ihre moglichen Auswirkungen nach einer Ubertra-
gung auf Mikroorganismen betrachtet werden.

Unter den derzeit verwendeten transgenen Eigenschaften werden o6kologi-
sche Folgen eines horizontalen Gentransfers vor allem bei den Virusresistenzen
(Kap. 11.1.3.3) und der Herbizidresistenz (Kap. 11.1.3.1) thematisiert. Bei der
Herbizidresistenz wéare die mogliche Schadwirkungskette z.B. eine Verande-
rung der Bodenfauna durch herbizidresistente Mikroorganismen, die allerdings
nur unter dem Selektionsdruck von erneutem Herbizideinsatz zum Tragen kéme.
Demgegenuber steht die direkte Resistenzentstehung via Mutation, die als viel
wahrscheinlicher angesehen wird. Allgemein muissen horizontale Gentransfer-
Ereignisse - anders als Verwilderung oder Auskreuzung - nicht nur in Relation
zu den Verhdltnissen bei nicht-transgenen Pflanzen (so gibt es auch konventio-
nell gezichtete herbizidresistente Sorten) gesetzt werden, sondern im Ver-
gleich mit verschiedensten, haufig auftretenden Mechanismen der Veranderung
und Umorganisation vor allem bakterieller und viraler Genome gesehen werden.

Das eigentliche heikle und umstrittene Thema zum horizontalen Gentransfer
waren allerdings in der Vergangenheit die Antibiotika-Resistenzgene, die in
den meisten der bisher entwickelten transgenen Pflanzen sozusagen als "metho-
dische Belastung" enthalten sind, da sie in den Pflanzen selbst keine Funktion
erfullen, sondern bei der Entwicklung als Selektionsmerkmal fur erfolgreiche
gentechnische Veradnderung dienen. Diskutiert wird, ob der horizontale Gen-
transfer dieser Antibiotika-Resistenzgene einen relevanten Beitrag zum sehr
ernsten Problem der Antibiotika-resistenten Keime in der Human- und Tierme-
dizin leisten kdnnte. Diese Debatte, die also um das gesundheitliche Problem,
nicht aber um den Umweltaspekt kreist, ist in den européischen Zulassungsver-
fahren ausfuhrlich gefiihrt worden und wird in Kap. 11.2.7 aufgegriffen.

Da mittlerweile Alternativen zur Verwendung von Antibiotika-Resistenz-
genen zur Verflgung stehen, wird allgemein dafur plédiert, auf die Verwen-
dung von Antibiotikaresistenz-Markergenen zu verzichten (wodurch der Bedarf
nach weiterer Risikoforschung zu den Antibiotika-Resistenzgenen relativiert
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wirde). Zum einen kénnen die Markergene nach der Selektion der erfolgreich
gentechnisch veranderten Pflanzen - wenn nicht qua Zufall bei der Sortenent-
wicklung herausgeziichtet - gezielt wieder entfernt werden, zum anderen kon-
nen andere Arten von Markergenen eingesetzt werden. Diese erfordern jedoch
wiederum neue Sicher heitsbewertungen.

1.3  Spezielle Umweltwirkungen der transgenen Merkmale

Die Ereignisse Verwilderung, Auskreuzung und horizontaler Gentransfer kon-
nen unabhéngig von den transgenen Merkmalen auftreten. Ihr mogliches Schad-
potenzial jedoch hangt wesentlich von der Art der Transgene bzw. der durch sie
vermittelten Eigenschaften ab. Darlber hinaus werden fir die verschiedenen
transgenen Merkmale jeweils spezifische Wirkungsketten diskutiert, die einen
Okologischen (oder zumindest agronomischen) Schaden bedeuten kdnnten. Da-
durch, dass sie per definitionem von den einzelnen transgenen Merkmalen aus-
gehen, sind sie einer Erforschung im Labor, im Gewé&chshaus und in Freiset-
zungsexperimenten vergleichsweise besser zuganglich als die in den vorange-
gangenen Abschnitten behandelten Aspekte.

Die beiden Merkmale Herbizid- und Insektenresistenz reprasentieren den
grofdten Teil der in Europa, aber auch der weltweit zugelassenen oder zur Zu-
lassung angemeldeten Pflanzensorten und haben daher die wissenschaftliche
Risikodiskussion der letzten Jahre dominiert. Die Problematik dieser Eigen-
schaften wird im Folgenden etwas ausfihrlicher dargestellt und spielt auch bei
der Auswertung der Zulassungsverfahren (Kap. 11.2) eine wichtige Rolle. Andere
transgene Merkmale, wie Pilz-, Bakterien und Virusresistenz sowie abiotische
Stresstoleranz oder veranderte Inhaltsstoffe, werden - zumindest auf der Ebene
der Zulassung - vermutlich erst in einigen Jahren in Europa eine zunehmende
Bedeutung erlangen; die Risikoforschung hierzu ist noch recht wenig entwickelt
und wird daher nur kurz angesprochen. Mittelfristig wird sich um diese Eigen-
schaften allerdings vermutlich eine intensive Debatte mit ganz neuen Risiko-
und Problemdimensionen entwickeln.

1.3.1 Herbizidresistenz
Ein hoher Prozentsatz der Ackerkulturen wird mit Herbiziden behandelt, in

Deutschland tber 80% (Schiitte et al. 2000, S. 111). Bei den Herbiziden ist zu
unterscheiden zwischen solchen, die fast alle Pflanzen angreifen (Total herbizi-
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de = Breitbandherbizide) und in der Regel zur Vernichtung der gesamten Vege-
tation der behandelten Flachen eingesetzt werden (z.B. auf Wegen oder Bahn-
anlagen), und solchen, die selektiv wirken (Selektiv-Herbizide) und Ub-
licherweise in der Landwirtschaft eingesetzt werden. Die Selektivitat basiert
auf artspezifischen Unterschieden in der Aufnahme, der Mobilitat, dem Abbau
und der physiologischen Wirkung des Toxins (Schitte et al. 2000, S. 111).

Gentechnisch werden Herbizidresistenzgene - gegen Totalherbizide - zu
zwei Zwecken auf Pflanzen Ubertragen: entweder als methodisches Hilfsmittel
(&hnlich den Antibiotika-Resistenzgenen) bei der Entwicklung transgener Sor-
ten, um die erfolgreich verénderten Pflanzenzellen identifizieren und selektieren
zu konnen, oder um sie im sog. HR-System nutzen zu kdnnen. Dabei ist nur
die Anbaupflanze resistent, alle anderen kénnen mit der Ausbringung der (im
HR-System so genannten) Komplementér-Herbizide zu jedem beliebigen Zeit-
punkt vernichtet werden. Neben diesem agronomischen Vorteil sollen die ent-
sprechenden Herbizide human- und okotoxikologisch weniger belastend als die
bislang verwendeten Stoffe sein.

Zur Zeit dominieren Glyphosat (Round-Up) und Glufosinat (Bastall) als
Komplementarherbizide der HR-Technik. Ihr Wirkungsspektrum ist so breit,
dass sie teilweise den Einsatz verschiedener, in Mischungen oder Spritzfolgen
ausgebrachter Herbizide ersetzen kdnnen. Herbizidresistenz ist weltweit die
mit Abstand fuhrende Eigenschaft transgener Pflanzen der ersten Generation,
gut die Halfte aller Freisetzungsantrage in Deutschland entfallen auf dieses
Ziel. Obwohl in den meisten Kulturpflanzen technisch realisiert, liegen die
Schwerpunkte in Deutschland bisher - entsprechend den 6konomischen Erwar-
tungen - auf Raps, Mais und Zuckerriben (Schiitte et al. 2000, S. 228).

Die Umweltwirkungen transgener herbizidresistenter Pflanzen werden in
der Regel im Vergleich zum derzeitigen Herbizideinsatz im konventionellen
Landbau betrachtet. Die Datenbasis fir solche Vergleiche ist aber lickenhaft
und nur zum Teil zuganglich (wegen der Vertraulichkeit der Firmenangaben
im Zulassungsverfahren von Herbiziden). Okologisch sind sowohl positive als
auch negative Effekte zu erwarten. Ob die Vor- oder Nachteile Gberwiegen,
liegt vor allem an der Nutzungsintensitat von HR-Pflanzen (Tab. 2).

Tendenziell werden die Umweltmedien Boden, Wasser und L uft durch die bei-
den fuhrenden Komplementéarherbizide geringfigig entlastet. Fir die Ackerbei-
krautgesellschaften ist eine Reduzierung der Vielfalt durch die breit wirkenden
Komplementarherbizide nicht auszuschlief3en, dem stehen allerdings positive
Effekte durch Mulch- und Direktsaat sowie durch Ersatz prophylaktischer
Mal3nahmen vor der Saat oder dem Auflaufen der Kultur durch gezielte, an
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Schadschwellen orientierte Nachauflaufverfahren gegentiber, die durch gutes
Management realisiert werden kénnen. Bei mangelnder Herbizidrotation, sei es
durch schlechtes Management, sei es durch Verminderung des Angebots alter-
nativer Herbizidstrategien als Folge wirtschaftlicher Prozesse, sind Resistenz-
probleme in der Ackerbegleitflora nicht auszuschlieen (Schitte et al. 2000,

S. 228).

Tab. 2:  Auswirkungen der HR-Technik gegeniiber konventioneller Unkraut-
bekampfung in Abhangigkeit von der Nutzungsintensitat

Parameter Vorteile - bel geringer Nutzung
(lokal und zeitlich begrenzt)

Nachteile - bei massiver Nutzung
(mehrfach in der Fruchtfolge)

Toxizitdt < insgesamt wahrscheinlich ge-

der Kom- ringere spezifische toxische
plementar- Belastung der Umwelt (durch
herbizide Glyphosat und Glufosinat),
u.a.:
- geringe Grundwasserbel as-
tung

- geringe Akkumulation tber
die Nahrungskette

- relativ geringe Toxizitat fur
Sauger und Insekten

Erosion » Verbreitung der erosionshem-
menden Mulch- und Direktsaat
wird gefordert, da dabei auftre-
tende Unkrauter in den Griff zu
bekommen sind

Resistenz- < initiale Resistenzen relativ
entwicklung schwer zu entwickeln (Not-

bei Acker- wendigkeit von Mehrfachmuta-
beikrautern  tionen)

Ackerbe- < Totalherbizide brauchen erst

gleitflora relativ spat eingesetzt zu wer-
und integ- den - Ackerbeikréuter kdnnen
rierter heranwachsen

Pflanzen- « relativ geringe Toxizitat far
schutz Bestauber

Moglichkeit der Mehrbelastung
durch Uberdosierung (da keine
Schéaden an Kulturpflanzen) und
durch Rickdréngung mechanischer
Unkrautbek&mpfung
Beeintrachtigungen an einzelnen
Arthropoden, an Fischen und di-
versen Bodenmikroorganismen
durch Glyphosat und Glufosinat
Bromoxynil: prénatale Schadigun-
gen bei Saugern

Unvereinbarkeit mit Untersaaten
und geringem Beikrautbestand
- ungeschutzter Boden

- mehr Erosion?

Resistenzentwicklung wegen Ver-
zicht auf Herbizidrotation (trotz
Fruchtwechsel), Verbreitung durch
Durchwuchs und Auskreuzungen
(bes. bei Brassicaceen)

weiterer Ruckgang der Begleitflora
befurchtet; Entwicklung einer ar-
tenarmen, Uber weite Strecken ho-
mogenen Ackerflur durch: Aus-
dinnung der Samenbank und Aus-
bildung von Resistenzen

Quelle: Schiitte et al. 2000, S. 122
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Haufig wurde vonseiten der Hersteller angefihrt, dass die HR-Technik zur
Verminderung der Herbizidaufwandmengen und durch Verwendung toxikolo-
gisch wenig bedenklicher Herbizide zu geringeren Umweltbelastungen fuhrt.
Nach Angaben eines Herstellers in den USA konnte der Herbizidverbrauch in
Sojabohnen um 9-39% gesenkt werden. Untersuchungen in Deutschland zeigen
dagegen, dass mehr Anwendungen noétig sind als urspriinglich angenommen
und in Mais auch als bisher tblich. Die auf einmaligen Spritzungen basieren-
den Abschétzungen erosionshemmender Wirkungen, nadmlich durch weniger
Befahren und schnelles Wiederauflaufen von Unkrautern (wegen schnelleren
Abbaus des Herbizids), sind demnach zu relativieren. Schliel3lich muss auch
die Mentalitat der Landwirte beachtet werden, denn der Anwender von Kom-
plementarherbiziden wird, da keinerlei Schadigungen an der Kulturpflanze auf-
treten, eher Uber- als unterdosieren (Schiitte et al. 2000, S. 123).

Okologische Auswirkungen der HR-Technik gehen also weniger von den
herbizidresistenten Pflanzen selbst aus als vielmehr von dem Einsatz der Kom-
plementarherbizide. Ein dauerhafter, raumlich weitreichender Einsatz der HR-
Technik in allen Hauptkulturarten wiirde nach heutiger Einschatzung gegen die
Konvention von Rio verstol3en, da er die Biodiversitat in Agrarrdumen erheb-
lich beeintrachtigen wirde. Dagegen kdonnten HR-Systeme bzw. Komplemen-
tarherbizide nach bisheriger Erkenntnis unter folgenden Bedingungen 6kolo-
gische und 6konomische Vorteile (Schitte 1998) mit sich bringen:

— bei der gezielten Bekampfung von Problemunkrautern im Zuckerriben-,
Mais- und Rapsanbau (z.B. in Wasserschutzgebieten, falls sie geringere to-
xikologische Effekte als die ansonsten verwendeten Herbizide aufweisen),

— zur Nachauflaufbekdmpfung in Kartoffeln an Standorten mit Erosionsnei-
gung (Vermeidung der Hacke),

— bei der Bekdmpfung mehrfachresistenter Unkrauter bzw. -gréser (zu deren
Entstehung sie jedoch zumindest bei unsachgeméfliem Gebrauch selbst bei-
tragen konnen) sowie

— im Mulch- und Direktsaatverfahren (Schitte et al. 2000, S. 123).

Derzeit laufen in Europa eine Reihe von Begleitforschungen zur HR-Technik.
Wissensliicken bestehen noch zu den toxikologischen Wirkungen einiger Me-
tabolite, zu den Erosionseffekten bei mehrmaligem Einsatz sowie zu den Aus-
wirkungen auf die Mikroflora und -fauna im Boden. Als Regulierungsmalinah-
men werden vor allem Managementrichtlinien diskutiert, die zur Nutzung der
Vorteile bei Begrenzung von Risiken beitragen sollen (Schitte et al. 2000,
S. 228 f.). Im Hinblick auf die Zulassung wird seit langem eine Anpassung
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der EU-Regulation diskutiert bzw. gefordert, da bislang HR-Pflanze und zu-
gehoriges Komplementar-Herbizid von zwei verschiedenen Richtlinien (Frei-
setzungsrichtlinie 90/220/EWG u. Pflanzenschutzrichtlinie 91/414/EWG) er-
fasst werden (Kap. 11.2.4 u. I11.1).

1.3.2 Insektenresistenz

Dreizehn Prozent der jahrlichen Welternte fallen dem Frald durch Insekten zum
Opfer (House of Lords 1999). Der Schaden durch Insekten erscheint noch be-
deutsamer, zahlt man die durch Pflanzensauger Ubertragenen Viruserkrankungen
hinzu (Schitte et al. 2000, S. 131).

Gentechnisch hergestellte Insektenresistenzen beruhen auf unterschiedlichen
Mechanismen und werden z.T. mit anderen ertragssteigernden oder produkti-
onsverbessernden Eigenschaften kombiniert. Am weitesten entwickelt ist die
Nutzbarmachung der auf B.t.-Toxinen (B.t. = Bacillus thuringiensis) basieren-
den insektiziden Wirkung. Das Bodenbakterium setzt Toxine frei, die nach
Aufnahme durch das Insekt zu einer todlichen Durchlassigkeit der Darmwand
fuhren. Die insektengruppenspezifisch wirkenden Bakterien bzw. Toxine werden
seit 30 Jahren zur biologischen Schadlingsbekdmpfung in Form von Sprays
eingesetzt (Schitte et al. 2000, S. 131 f.). In der wissenschaftlichen Risikodis-
kussion zu B.t.-Pflanzen thematisiert wurden bislang vor allem

— Auswirkungen auf Wildpflanzen nach Auskreuzung der Gene,
— Nebeneffekte auf Nicht-Zielorganismen und
— die Gefahr der Resistenzentstehung bei den Schaderregern.

Die Bedeutung einer Auskreuzung der Insektenresistenz-Gene auf andere
verwandte Wildpflanzen wird fur transgene Pflanzen, die das Insektizid stark
exprimieren (sog. Hoch-Dosis-B.t.-Pflanzen), diskutiert. Nachteilige Effekte auf
verwandte Insekten aus der jeweiligen (Schadlings-)Zielgruppe (sowie deren
Fral¥feinde), die speziell an diesen Wildpflanzen vorkommen, werden befirchtet.
Auch konnte ein verringerter Fral3druck eventuelle Unkrauteigenschaften dieser
Pflanzen verstarken (Schitte et al. 2000, S. 135).

Die Auswirkungen der B.t.-Pflanzen auf Nicht-Zielor ganismen (Oko- und
Humantoxizitat) sind nach wie vor Forschungsgegenstand. Viele Daten stam-
men aus Untersuchungen von B.t.-Sprays, allerdings sind diese nicht ohne
weiteres auf B.t.-Pflanzen Ubertragbar (Schitte et al. 2000, S. 135 f.): Die
Vergleichbarkeit ist zum einen durch die unterschiedliche Einwirkdauer (bei
B.t.-Pflanzen prinzipiell permanent), zum anderen durch die Unterschiedlich-
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keit der Toxinmoleklle erschwert. Wahrend B.t.-Sprays die durch Verdau-
ungsenzyme noch zu prozessierenden Protoxine enthalten, exprimieren B.t.-
Pflanzen meist schon die verklrzten, bereits aktiven Endotoxine. Mit der Ver-
kirzung (und auch durch Erh6hung bestimmter Basenanteile) hat sich die
Wirksamkeit der Toxine z.T. um das Zehnfache erhoht (Schitte/Riede 1998).

Tabelle 3 fasst die wichtigsten Einschéatzungen zur Wirkung von Hoch-
Dosis-B.t.-Pflanzen gegentiber B.t.-Sprays sowie gegentber konventionellen
synthetischen Insektiziden zusammen. Bel der derzeitigen Datenlage kann
nicht entschieden werden, ob von B.t.-Sprays oder von B.t.-Pflanzen starkere
Nebeneffekte auf die Insektenwelt ausgehen (Schitte im Druck), wohingegen
die toxikologischen und 6kotoxikologischen Nebenwirkungen der B.t.-Pflanzen
eindeutig geringer ausfallen als die der meisten synthetisch-chemischen Pesti-
zide (Schitte/Riede 1998). Die Reduzierung der Insektizidausbringung beim
Anbau insektenresistenter Pflanzen hat in den USA zum Teil dazu gefuhrt, dass
Bodendrucklasten durch Befahren (und Erosionen als Folge) verringert wurden
(Schitte et al. 2000, S. 135).

Konkrete Beflirchtungen vieler Wissenschaftler gehen dahin, dass bei einem
grol¥flachigen Anbau der B.t.-Pflanzen die relativ umweltfreundlichen B.t.-
Toxine durch Resistenzentwicklung der Schéadlinge schnell unbrauchbar
wirden und damit vor allem auch Einsatzmdoglichkeiten im Okologischen
Landbau verloren gingen. Diese Gefahr ist von besonderer Relevanz fir den
Kartoffelbau, da dieser auf B.t.-Sprays angewiesen ist.

Bei konventioneller Anwendung von B.t.-Sprays mit Toxinmischungen sind
in den vergangenen 40 Jahren Resistenzen kaum (bzw. nur bei extremer Appli-
kationsintensitat/frequenz) beobachtet worden, wahrend sie gegenuber
konventionellen, synthetischen Pestiziden im Schnitt nach ca. 10 Jahren auf-
treten (Schutte et al. 2000, S. 143 f.). Auch bei B.t.-Pflanzen wird eine
schnellere Resistenzentstehung angenommen, zum einen, weil je
Pflanzensorte meist nur ein einzelnes, sehr wirksames Toxin eingesetzt wird,
das dann aber in allen Wachstumsstadien in allen Pflanzenteilen - also
konstitutiv - gebildet (exprimiert) wird. Die grundsétzliche Gefahr der Entste-
hung von Resistenzen ist nicht umstritten, sehr wohl aber z.B. die Dauer bis zu
ihrem Auftreten. Die Diskussion bezieht sich hauptsachlich auf die zu wahlen-
de Managementstrategie und die daraus resultierenden Auflagen, wie sie z.B.
in den USA und Australien bereits gemacht worden sind (Schiitte et al. 2000,
S. 144).
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Eigenschaften und Wirkungen verschiedener Insektizidvarianten

B.t.-Sprays

Hoch-Dosis-B.t.-
Pflanzen

synthetische I nsekti-
zide

Zahl der Toxinva- relativ hoch

rianten
Wirkdauer

Mortalitat der
Zielorganismen

Pflanzen fressenderelativ hohe Mortali- sehr hohe Mortalita-

Nicht-Ziel-
I nsekten

durch Abwaschung

und UV-Abbau kurz zipjell permanent

relativ gering, ab-

héngig von:

- Art des Insektes
und der Toxine

derzeit gering je nach Mittelwahl

konstitutiv, d.h. prin- unterschiedlich, An-
reicherung maoglich

sehr hoch (ca. 99%), relativ hoch (bis

abhéngig von: 90%), abhangig von:

- Art desInsektes, - Art des Insektes
des Toxins und des und der Toxine

Erreichbarkeit des
Schadinsektes -
bzw. Art der
Spritzung
Suspensionsmen-
ge

Zeitpunkt der
Spritzung und
klimatische Rand-
bedingungen (Per-
sistenz)

Promotors

FraRort und Fraf3-
weise des Insektes
und Toxingehalt
des betreffenden
Gewebes zum ge-
gebenen Zeitpunkt

Erreichbarkeit des
Schadinsektes
bzw. Art der Sprit-
zung
Aufwandmenge
Zeitpunkt der
Spritzung und Kli-
matische Randbe-
dingungen (Per-
sistenz)

taten nur bei Arten
der gleichen Ord-
nung wie Zielorga-

nismus; unabhangig
davon, ob sie aktuell
an der Pflanze fres-
sen; punktuell nach

Applikation.

Raubinsekten und direkte Schadigun-

Parasitoide

gen bei einem klei-
nen Teil der unter-

suchten Arten; indi-

rekte Schaden wag.

hohe Mortalitaten
ten (ca. 99%) nur bei (bis 90%) bei vielen
Arten der gleichen  Insekten, unabhangig
Ordnung wie Zielor- davon, ob sie an der
ganismus, wenn sie  Pflanze fressen oder
an der Pflanze fres- nicht

sen; Beeintrachtigun-

gen durch Pollen

maoglich

wenig Befunde zu
direkten Schéadigun-
gen; manchmal Be-
standszunahme fest-
gestellt, andererseits

je nach Mittel und
Art Mortalitét relativ
hoch (bis 90 %)

geringerer Mortalitat aber indirekte negati-
der Zielorganismen; ve Wirkungen Uber
nur kurzzeitig nach Verlust von Beute-

Applikation

/Wirtstieren

Quelle: Schiitte et al. 2000, S. 142
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Die sog. Hochdosis-Refugien-Strategie wird in den USA von der Umweltbe-
horde EPA sowie vielen Konzernen bevorzugt und ist derzeit damit internatio-
naler Standard. Sie beruht auf Modellrechnungen und Simulationen und baut
auf zwei Voraussetzungen auf: eine sehr hohe Mortalitat und ein starker
genetischer Austausch zwischen resistenten und nicht-resistenten Individuen/
Populationen (Schitte et al. 2000, S. 145). Uber die GroRe der Refugien gab es
jedoch von Anfang an grof3e Meinungsverschiedenheiten, und sowohl in den
USA als auch in Australien sind die anfanglich geforderten Flachenanteile (auf
mittlerweile ca. 20-40%) erhoht worden. Statt Refugialflachen sind auch Saat-
mischungen denkbar, die aber nur dann effektiv gegen Resistenzentwicklungen
wirken, wenn die Individuen der Pflanzen fressenden Insekten nicht zwischen
den Futterpflanzenindividuen wechseln, was eine "Verdiunnung" der Dosis zur
Folge hatte (Mallet/Porter 1992, nach Schiitte et al. 2000, S. 145).

Die genannten Voraussetzungen der Hochdosis-Refugien-Strategie kénnen
im einzelnen Fall aus verschiedenen Grinden nicht zutreffen - so wurde bei
B.t.-Mais und B.t.-Baumwolle in manchen Féllen eine viel niedrigere Toxin-
Expression beobachtet als erwartet, woraus tatsachlich ein bedeutender Schéad-
lingsbefall resultierte (Schitte et al. 2000, S. 146). Aus diesem Grund werden
teilweise grundsatzlich andere Strategien mit verminderter Mortalitat und da-
mit vermindertem Resistenzdruck verfolgt oder aber alternative Resistenzma-
nagement-Konzepte bei Mais und Kartoffeln erprobt, bei denen u.a. durch die
Wahl des Aussaat-Zeitpunktes eine besonders hohe Mortalitat erreicht werden
soll (Schutte et al. 2000, S. 146 f.).

Forschungsbedarf kann insbesondere zur Wirkung auf Nicht-Zielorganis-
men in vieler Hinsicht formuliert werden. So sind bislang die Auswirkungen
Ké&fer-spezifischer Toxine viel schlechter untersucht als die von Schmetter-
lings-spezifischen (Schiitte et al. 2000, S. 148). Uber die Aussagekraft bisheri-
ger Forschungsergebnisse hat es in den vergangenen Jahren eine heftige wis-
senschaftliche und politische Auseinandersetzung gegeben, die sich vor allem
in den Zulassungsverfahren niedergeschlagen hat (Kap. 11.2.5 und Anhang 1.3).
Der SRU weist explizit auf die Wissensllcken zu Verbleib und Verhalten des
B.t.-Toxins im Boden hin (SRU 2000, S. 437), das UBA hat mehrfach For-
schungsbedarf formuliert (u.a. Dirkop et al. 1998) und auch im neuen For-
derprogramm zu "Sicherheitsforschung und Monitoring” des BMBF werden
B.t.-Pflanzen mehrfach angesprochen (BMBF 2000). Die Resistenzproblematik
erfordert - abgesehen von weiteren Untersuchungen - vor allem Regulierungs-
malRnahmen, d.h. Resistenzmanagement und -monitoring. Die konkrete Aus-
gestaltung ist allerdings z.B. auf EU-Ebene nach wie vor in der Diskussion
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(Kap. 11.2.4 u. 1V.3). Notwendig ware sicherlich ein Anbaukataster sowie die
Einigung auf NotfallmaRnahmen bei Uberschreiten bestimmter Resistenzni-
veaus (Schutte et al. 2000, S. 150).

1.3.3 Pilz-, Bakterien- und Virusresistenz

Mit gentechnischen Methoden wird versucht, Resistenzen gegen bakterielle
und Pilzkrankheiten in die Pflanzen wieder einzufiihren, die im Zug der Ent-
wicklung von Hochleistungssorten durch die klassische Ziichtung oftmals - unge-
wollt - entfernt worden sind. Freisetzungsversuche mit transgenen krankheits-
resistenten Pflanzen wurden sowohl in den USA wie auch in der EU héufig
durchgeflhrt, zugelassen sind bislang aber weder pilz- noch bakterienresistente
Sorten (Schitte et al. 2000, S. 159). Der Umfang der bisherigen Begleit- bzw.
Risikoforschung zu Bakterien- und Pilzresistenz ist eher gering (Schiitte et al.
2000, S. 166).

Positive 6kologische Folge des Einsatzes pathogenresistenter Sorten wére
die Reduktion des Fungizideinsatzes, negative Wirkungen kénnten auf nitzli-
che Mikroorganismen und Pilze im Boden ausgehen. Der Kenntnisstand zu den
Schwankungen in den Populationszahlen weniger haufiger, aber eventuell 6ko-
logisch bedeutender Mikroorganismen ist allerdings gering und musste fir eine
fundierte Beurteilung pathogenresistenter Linien im Vergleich zum Pestizid-
einsatz noch stark erweitert werden (Schiitte et al. 2000, S. 166 f.). Wie bei
allen transgenen resistenten Sorten, die ein Resistenzgen konstitutiv (d.h. in
allen Pflanzenteilen und allen Entwicklungsstadien, zudem meist in hoher
Konzentration) exprimieren, besteht die Gefahr der schnellen Resistenzbre-
chung. Dieser kann mdoglicherweise durch die Kombination mehrerer Gene in
einer Sorte oder Anbaumal3nahmen (z.B. resistente und nicht-resistente Linien
auf Teilflachen) begegnet werden (Schutte et al. 2000, S. 167).

Virusresistenz stellt ein besonders intensiv verfolgtes Ziel bei der Entwick-
lung transgener Pflanzen dar, da es keine direkt gegen Viren wirkenden chemi-
schen Pflanzenschutzmittel gibt, sondern nur die virusiibertragenden Insekten
(oder gegebenenfalls Pilze) bekdmpft werden kénnen. Neben einer Vermeidung
von Ernteverlusten konnten virusresistente Pflanzen daher auch Insektizide in
groRerem Umfang einsparen helfen. Weltweit waren 11% aller im Freiland ge-
testeten transgenen Pflanzen virusresistent, in Deutschland werden vor allem
virusresistente Zuckerriben und Kartoffeln erprobt (Schitte et al. 2000,
S. 171). Allerdings ist in Europa bislang noch kein Antrag auf Inverkehrbrin-
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gen einer virusresistenten Sorte gestellt worden (RKI 2000), wohingegen in
den USA virusresistente Kirbis- und Papaya-, in Kanada entsprechende Kar-
toffelsorten bereits zugelassen sind.

Um eine Virusresistenz zu erzeugen, werden z.Z. viruseigene Gene verwendet
(vor allem Gene fur Hullproteine), die in den viralen Vermehrungszyklus inner-
halb der Pflanzen eingreifen, wahrend pflanzeneigene Resistenzgene bislang
nicht zur Verfigung stehen. Als mdgliche schédliche Folgen werden insbeson-
dere Wechselwirkungen der Ubertragenen Virusgene mit anderen, verwandten
Viren bei einem Befall der Pflanzen durch diese beflirchtet. Das Hullprotein
kann z.B. andere Viren teilweise umschlief3en (sog. heterologe Encapsidierung)
und dadurch die systemische Ausbreitung oder die Vektoribertragbarkeit ver-
andern. Durch Rekombination kénnen Teile des Virusgenoms von co-infizie-
renden Viren aufgenommen und dadurch neue Virusstdmme gebildet werden.
Diese Risiken konnen allerdings durch Veranderung der lbertragenen Gen-
sequenzen vermindert werden. Daher wird in den USA empfohlen, nur die kir-
zeste Sequenz zu verwenden, die noch eine Resistenz bewirkt (Schitte et al.
2000, S. 229 f.). Das Umweltbundesamt schlé&gt vor, virusresistente Pflanzen
nur in Gebieten mit hohem Befallsdruck anzubauen. Dies kénnte tber die In-
verkehrbringungs-Genehmigung erwirkt werden (Durkop et al. 1998, S. 105).

1.3.4 Toleranz gegen abiotischen Stress

Dem Anbau stresstoleranter Sorten soll in Zukunft eine zunehmende Bedeu-
tung zukommen, um fir die wachsende Weltbevdlkerung neue landwirtschaft-
liche Produktionsflachen zu erschlief3en. Neben Beitragen zur Sicherstellung
der Welternahrung wird von der Entwicklung und dem Einsatz von Pflanzen,
die gegenuiber Hitze, Kalte, hohen Salzgehalten, Trockenheit, hohen Alumi-
niumwerten in der Bodenlosung, erhohter UV-Strahlung oder Nahrstoffar -
mut tolerant sind, auch eine gewisse Entlastung der bisher haufig Ubernutzten
Gunststandorte und der damit einhergehenden Umweltprobleme erwartet (SRU
1998). Wahrend die konventionelle Pflanzenztichtung sich seit einigen Jahren
verstérkt auf den Erhalt alter, angepasster Sorten besinnt, sollen neue Varietdten
vor allem mit Hilfe gentechnischer Verfahren entwickelt werden (Schiitte et al.
2000, S. 181).

Da schwierige Anbaubedingungen Uberwiegend in den Subtropen und Tropen
von Bedeutung sind, war die Entwicklung transgener, stresstoleranter Pflanzen
in den Industrienationen bisher von untergeordneter Bedeutung. So bezog sich
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keiner der 1.358 bis Februar 2000 in der EU gestellten Freisetzungsantrage
eindeutig auf Stresstoleranz (RKI 2000); in den USA allerdings wurden bis
Mai 1997 immerhin 176 Freisetzungsantrage (von 3.242 insgesamt) mit der
Eigenschaft Kélteresistenz genehmigt, ein Inverkehrbringen ist bisher jedoch
noch nicht erfolgt (Schitte et al. 2000, S. 181).

Neben dem vergleichsweise geringen 6konomischen Anreiz dirfte die geringe
FuE-Aktivitdt zu transgenen stresstoleranten Pflanzen auch darin begriindet
sein, dass physiologische und biochemische Mechanismen der Stressabwehr
bei Pflanzen noch sehr ungentigend verstanden und komplizierte gentechnische
Ansétze notwendig sind (SRU 1998). Vom in neuester Zeit zunehmenden En-
gagement auf diesem Gebiet zeugt jedoch u.a. der Plan der BASF und der
schwedischen Saatgutfirma Svalf Weibull zum Bau eines Biotech Research
Centers in North-Carolina, um kalte- und trockenstressresistente Raps- und
Getreidesorten zu entwickeln (European Plant Biotechnology Network 1999,
nach Schitte et al. 2000, S. 182).

Die - bislang nicht sehr umfang- bzw. detailreiche - Risikodiskussion zu
stresstoleranten Pflanzen dreht sich vor allem um zwei Aspekte (Schitte et al.
2000, S. 185 f.): zum einen um die mdgliche Ausdehnung von Anbauflachen
in 6kologisch sensible Gebiete, zum anderen um den Einfluss der fitnesser-
hohenden transgenen Merkmale auf Auskreuzung und Verwilderung (Kap.
[1.1.2.1-2). Die Risikoforschung wird sich in Zukunft intensiv mit der Situation
in tropischen und subtropischen Landern beschaftigen mussen, sowohl wegen
des geplanten Einsatzes der Pflanzensorten dort als auch wegen der h6heren
Zahl an Kreuzungspartnern. In den bisherigen Zulassungsverfahren konnte die
Stresstoleranz kein Thema sein.

1.35 Verandertelnhaltsstoffe

Die in den vorhergehenden Abschnitten angesprochenen transgenen Merkmale
werden als agronomische bezeichnet, welche die landwirtschaftliche Produktion
verbessern bzw. erleichtern sollen. Zwei weitere "Klassen" transgener Pflanzen
kénnen hiervon abgegrenzt werden:

— Pflanzen mit erhohtem oder erniedrigtem Gehalt an pflanzeneigenen
Stoffen, also mit einer veranderten Starke- bzw. Zucker oder Ol- bzw. Fett-
saurezusammensetzung; sie sollen vorrangig als sog. nachwachsende Roh-
stoffe fur die chemische Industrie oder auch zur Energieerzeugung genutzt
werden. Zugelassen sind in der EU noch keine entsprechenden Sorten, doch
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machten sie bislang ca. 15% der Freisetzungsantrége aus (Schuitte et al.
2000, S. 189).

— Transgene Pflanzen, die nicht-pflanzliche, also z.B. bakterielle, tierische
oder gar menschliche, Proteine produzieren, die - nach Gewinnung aus den
Pflanzen - wiederum als Enzyme fir technische Zwecke oder als Arznei-
mittel bzw. Impfstoffe genutzt werden koénnten; diese Pflanzen befinden
sich bislang eher in einer Konzeptions- und Diskussions- denn in einer Er-
probungsphase (Schiitte et al. 2000, S. 189 ff.).

Eine weitere " Klasse" stellen gentechnisch veranderte Nahrungsmittel pflan-
zen mit dem Ziel der verbesserten gesundheitlichen Wirkung dar, die sog.
funktionelle Lebensmittel ermdglichen sollen und unter dem Schlagwort
"transgene Pflanzen der 2. Generation" in der jingsten Vergangenheit inten-
siv diskutiert werden (s. hierzu das TAB-Hintergrundpapier: Hising et al.
1999). Mdgliche Risikodimensionen betreffen bei ihnen ganz tberwiegend den
gesundheitlichen Bereich - unerwiinschte Nebenwirkungen oder Probleme der
Uberdosierung - und befinden sich noch in der Friihphase ihrer Erforschung
(Schitte et al. 2000, S. 52 f.).

Grundsétzlich werden als Umweltwirkungen transgener Pflanzen mit veran-
derten Inhaltsstoffen vor allem die moglichen Folgen fur Nicht-Ziel-
organismen diskutiert (Schiitte et al. 2000, S. 194). Generell besteht bei ihnen
einerseits die Gefahr, dass Schadlinge und Krankheitserreger verstérkt auftreten,
weil auch fur sie verwertbare Stoffe in gro3eren Mengen als vorher in den
Pflanzen produziert werden (z.B. bestimmte Ole oder Zucker). Andererseits
konnen schadliche Stoffe Uber die Nahrungskette bis hin zu héheren Tieren
weitergegeben werden, insbesondere dann, wenn sich die Stoffe durch Aus-
kreuzung in Wildpflanzen verbreiten konnen. Besonders heikel wéare ein Anbau
transgener Pflanzen mit neuen pharmakol ogisch wirksamen Eigenschaften.

1.4 Gesundheitsrisken

Alle gentechnisch veranderten Pflanzen werden auf ihre mdglichen gesundheit-
lichen Risiken vor Zulassung zum Inverkehrbringen geprift. Diese Prifungen
umfassen sowohl Abschdtzungen und Tests zum toxischen und allergenen Po-
tenzial als auch Untersuchungen zu eventuellen sekundéren Effekten. Eine
Uberprufung moglicher Gesundheitsrisiken erfolgt sowohl im Rahmen der Zu-
lassung nach der Freisetzungsrichtlinie 90/220/EWG als auch - und vor allem
hier - nach der Novel-Food-Verordnung. Prinzip und Praxis der Sicherheitsbe-
wertung transgener Lebensmittel werden ausfuhrlich in den Kapiteln V.2 und
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V.3 behandelt, so dass im Folgenden die wissenschaftlichen Grundlagen nur
kurz zusammengefasst werden.

1.4.1 Toxische Risiken und dasPrinzip der " substanziellen Aquivalenz"

Transgene Pflanzen mit ver&nderten agronomischen Eigenschaften konnten Uber
zwei Mechanismen tier- oder humantoxische Effekte ausl6sen: Einerseits konn-
te das Protein, fUr welches das eingefiihrte Transgen kodiert, toxisch wirken,
und andererseits konnten unerwartete Sekundéreffekte auftreten.

Die mdogliche Toxizitat einer gentechnisch veranderten Nahrungsmittel-
pflanze wird nach dem Konzept der " substanziellen Aquivalenz" abgeschatzt.
Dieses Konzept wurde urspriinglich von der OECD vorgeschlagen und zusam-
men mit der FAO/WHO weiterentwickelt. Es beruht auf dem Vergleich eines
neuartigen (transgenen) Lebensmittels mit einem (konventionellen, nicht-trans-
genen) Lebensmittel, das seit langerer Zeit ohne Hinweise auf toxische Wir-
kungen verzehrt wird. Der Vergleich wird auf einer Fall-zu-Fall-Grundlage
durchgefihrt und erfasst funktionelle Charakteristika des Genproduktes sowie
den Einfluss auf den Gesamtgehalt des entsprechenden Nahrungsmittels an
Nahrstoffen und toxischen Substanzen (OECD 1998, nach Schiitte et al. 2000,
S. 22). Grundsatzlich werden drei Fallgruppen unterschieden (OECD 1996):

« Vollstandige substanzielle Aquivalenz zwischen neuartigem und traditio-
nellem Nahrungsmittel liegt vor, wenn das Endprodukt das neu eingefihrte
Protein nachweislich nicht mehr enthélt (z.B. Zucker aus gentechnisch ver-
anderten Zuckerrtben) oder das neu eingeflhrte Protein auch bislang schon
Teil des entsprechenden Nahrungsmittels war. In diesem Fall sind keine
weiteren Untersuchungen erforderlich.

« Eingeschrankte substanzielle Aquivalenz liegt vor, wenn das eingefiihrte
Gen(produkt) bislang nicht Bestandteil der Nahrung war, aber keinen wei-
tergehenden Einfluss auf die Nahrungsmittelzusammensetzung austibt. In
diesem Fall sind neuartiges und traditionelles Nahrungsmittel in jeder Hin-
sicht identisch, mit Ausnahme des transformierten Merkmals (z.B. bei B.t.-
oder HR-Pflanzen). Hier muss ausschlief3lich das neue Protein einer toxiko-
logischen Analyse unterzogen werden.

« Keine substanzielle Aquivalenz liegt vor, wenn das transformierte Merkmal
die Produkteigenschaften verandert, beispielsweise die Fettsdurezusam-
mensetzung oder den Wassergehalt. In diesem Fall muss nicht nur das ein-
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gefuhrte Protein, sondern auch die jeweils beeinflussten Substanzen bzw.
Stoffgruppen toxikologisch untersucht werden.

Die toxikologische Bewertung der Genprodukte bereitet methodisch keine
besonderen Probleme, da man hier weitgehend auf die Erfahrungen der klas-
sischen Toxikologie bei der Untersuchung von Pestiziden, Nahrungsmittelzu-
satzen oder anderen definierten chemischen Einzelsubstanzen zurlckgreifen
kann. Bei keiner der transgenen Pflanzen, deren Zulassung bislang beantragt
worden ist, wurden im Rahmen der entsprechenden Untersuchungen, die bio-
chemische und molekularbiologische Analysen, Homologievergleiche zu be-
kannten Toxinen, Stabilitatsuntersuchungen im Gastrointestinaltrakt und ge-
genuber Hitze- und Sdureeinwirkung sowie Futterungsversuche (vor allem an
Nagern) einschlossen, Hinweise auf akute oder chronische Toxizitét gefunden
(Schitte et al. 2000, S. 231.).

Die Identifizierung unbeabsichtigter und unerwarteter Sekundareffekte
stellt hingegen ein ungleich gro6Reres Problem dar. Verschiedene solcher Ef-
fekte sind denkbar (Schitte et al. 2000, S. 23 f.):

— Stoffwechselverschiebungen: Diese sind sogar relativ wahrscheinlich,
wenn das eingefihrte Genprodukt ein Enzym ist, das Substanzen des pflan-
zeneigenen Stoffwechsels umsetzt. Im Fall eines gentechnisch veranderten
Tabaks wurde infolge der Uberexpression einer Ornithin-Decarboxylase
eine erhohte Akkumulation von Nikotin festgestellt (Hamill et al. 1990).

— Abbau- oder Inaktivierungsprodukte: Beim Einsatz herbizidtoleranter
Pflanzen besteht die Moglichkeit, dass das aufgebrachte Herbizid von der
Pflanze aufgenommen und zu mdglicherweise toxischen Abbau- oder Inak-
tivierungsprodukten metabolisiert wird (WHO 1993).

— Pleiotrope Effekte: Hierunter versteht man ganz allgemein, dass ein Gen
fur die Realisierung mehrerer Merkmale verantwortlich ist. So konnen durch
den Einbau der Ubertragenen DNA in das Wirtsgenom Gene inaktiviert
werden (Conner 1993). Wenn dies Gene betreffen wirde, deren Genpro-
dukte beim Toxinabbau oder -inaktivierung beteiligt sind, konnten die
transgenen Nahrungsmittel eine veranderte Toxizitat aufweisen.

Zur Abschatzung unerwarteter Effekte wurden - von den Antragstellern - recht
unterschiedliche Tests durchgefihrt. Meist wurden die Konzentrationen von
Protein, Fett, Kohlenhydraten, Mineralstoffen und Vitaminen sowie bekannter
toxischer oder antinutritiver (den erndhrungsphysiologischen Wert herab set-
zender) Verbindungen bestimmt. In den meisten Fallen wurden keine relevan-
ten Unterschiede zwischen transgenen und nicht-transgenen Pflanzen gefunden.
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Vorgefundene statistisch signifikante Unterschiede betrafen entweder nicht die
Lebensmittelsicherheit oder konnten nicht eindeutig auf die gentechnische
Veranderung zurtickgefihrt werden (Schitte et al. 1998, S. 631 ff.). Die Aus-
sagekraft bzw. -schérfe der Untersuchungen muss allerdings als begrenzt
bezeichnet werden, indem z.B. nur in ganz wenigen Fallen die kritischen In-
haltsstoffe im Vergleich zwischen transgener und unveranderter Ausgangslinie
unter gleichen Anbaubedingungen untersucht wurden (Messéan 1998, nach
Schitte et al. 2000, S. 25), ansonsten haufig nur recht allgemeine Vergleiche
mit publizierten Schwankungsbreiten angestellt wurden.

Das Konzept der substanziellen Aquivalenz ist im Lauf der Jahre immer
wieder kritisiert worden, vor allem mit Blick auf die unerwarteten Sekundar-
wirkungen der gentechnischen Verénderungen. Dabei wurde - wie so oft beim
Streitthema Gentechnik - nur selten auf eine gewissenhafte Definition und ge-
trennte Behandlung der Kritik- und Diskussionspunkte bzw. -ebenen geachtet,
so auch bei einer von Millstone et al. (1999) ausgelOsten Debatte Uber die
grundsétzliche Eignung und Anwendung des Konzeptes (in den Zeitschriften
Nature und Nature Biotechnology: u.a. Kearns/Mayers 1999; Miller 1999; Tay-
lor/Hefle 1999; Treawas/Leaver 1999) oder bei der Auseinandersetzung Uber
die Ergebnisse von Ewen und Pusztai (1999) bei der Verfitterung transgener
Kartoffeln an Ratten. Deren Ergebnisse, die auf eine gesundheitliche Schéadi-
gung der Ratten durch das in die Kartoffellinie eingebrachte Schneegl 6ckchen-
Protein hinwiesen, wurden einerseits von Gentechnikkritikern als Beleg fur die
unberechenbaren Gefahren interpretiert (obwohl sie ja gerade Teil einer Risi-
kouberprufung waren). "Gentechnikbeflrworter” andererseits stempelten die
Ergebnisse als vollig bedeutungslos ab, indem sie einen aulderst strengen Mal3-
stab an den Versuchsaufbau und die Aussagekraft legten - ein Maldstab, der
wohl nahezu samtliche Ergebnisse sonstiger Sicherheitsiiberprifungen genauso
in Frage stellen wirde - einschliefdlich derjenigen, welche die Unbedenklich-
keit der untersuchten Lebensmittel gezeigt haben (sollen).

Uber Einzelerkenntnisse und -argumente hinaus kann vor allem im Hinblick
auf eine mogliche Weiterentwicklung der Sicherheitsbewertung von L ebens-
mitteln festgehalten werden (s. auch Kap. V.2):

— Das Konzept der substanziellen Aquivalenz definiert nicht die notwendigen
und hinreichenden Untersuchungsmethoden, sondern soll eigentlich nur ge-
nutzt werden, um zu bestimmen, welche transgenen Pflanzen bzw. Merk-
mal e untersucht werden mussen.
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Die mdglichen Untersuchungsmethoden unterliegen dem wissenschaftli-
chen Fortschritt und sollen kontinuierlich verbessert werden; der Umfang
threr Anwendung muss immer wieder von neuem durch die zusténdigen
Behorden bestimmt werden.

Eine absolute Sicherheit, d.h. der Ausschluss eines jeglichen Gesundheits-
risikos, ist theoretisch nie moglich bei neuen Pflanzen- bzw. L ebensmit-
telsorten. Nicht Ubersehen werden sollte, dass nicht-transgene Neuzlich-
tungen, auch solche, die mit anderen modernen Verfahren der Biotechnolo-
gie - mit einem teilweise erheblichen Beeinflussungspotenzial auf die
pflanzlichen Eigenschaften - hergestellt wurden, bislang keiner entspre-
chenden Sicherheitsbewertung unterworfen werden.

Die OECD selbst betont die Notwendigkeit, die Sicherheitsbewertungen regel -
maiig zu Uberprifen und zu optimieren. Unter Einbeziehung der bisherigen
Erfahrungen mit der Anwendung des Konzepts der substanziellen Aquivalenz
hat die Expertengruppe der OECD zur Lebensmittelsicherheit zuletzt folgende
Empfehlungen abgegeben (OECD 1998, nach Schitte et al. 2000, S. 28 f.):

Auswahl der Vergleichspartner: Um unerwartete Sekundareffekte aus-
schlief3en zu konnen, sollte die gentechnisch verdnderte Linie mit einer
maoglichst isogenen Kontrolllinie unter denselben Anbaubedingungen getes-
tet werden. Stehen isogene Linien nicht zur Verfigung, sollten mehrere
Kontrolllinien untersucht werden. Werden Unterschiede festgestellt, sollte
ihre toxische Relevanz durch Vergleich der Werte in anderen Kulturpflanzen
Uberpruft werden.

Einfluss der Umweltbedingungen: Umweltbedingungen kénnen einen
grof3en Einfluss auf den Phénotyp und die Zusammensetzung der Pflanzen-
inhaltsstoffe haben. Es sollten daher Daten aus verschiedenen Anbaugebie-
ten und Klimaten gesammelt werden.

Auswahl der zu untersuchenden Substanzen: Diese Auswahl sollte von
Fall zu Fall erfolgen und alle Hauptnéhrstoffe und bekannten Toxine um-
fassen. Aullerdem sollte sowohl die Funktion der eingefihrten Genprodukte
mit bertcksichtigt werden als auch Inhaltsstoffe untersucht werden, die even-
tuell durch diese Funktion verandert werden.

Erstellung von Consensus-Dokumenten: Im Sinne eines vereinheitlichten
Ansatzes zur Feststellung der substanziellen Aquivalenz sollten Consensus-
Dokumente erstellt werden, welche die zu testenden Inhaltsstoffe fir die
jeweilige Pflanzenart festlegen.
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— Tests fur Produkte, die keine substanzielle Aquivalenz aufweisen: Fir
diese Produkte sollten Tierversuche mit den neuen Substanzen durchgefuhrt
werden. Weitere Informationen sollten dazu gesammelt werden, wie aussa-
gekréaftige Tests mit ganzen Nahrungsmitteln durchgefihrt werden kénnen.
In-vitro-Modelle kénnen ebenfalls Aussagen zur Toxizitét dieser neuarti-
gen Lebensmittel machen; ihre Ergebnisse sollten aber vorsichtig interpre-
tiert werden, da noch wenig Erfahrung mit ihnen besteht.

Weitgehend ungeklért ist bislang, wie in Zukunft gesundheitliche Auswirkungen
des grofBmalistablichen Verzehrs transgener Lebensmittel auf Bevdlkerungs-
ebene, also epidemiologisch, bestimmt werden kdnnen (Kap. V.5)

142 Allergierisken

Mit der Gentechnik werden letztlich neue Proteine in ein Lebensmittel einge-
fuhrt. Daher ist zunachst grundsétzlich von einem Risikopotenzial zur Ausl6-
sung einer allergischen Reaktionen auszugehen (Schitte et al. 2000, S. 36).
Das allergene Potenzial eines Proteins wird durch die Methode des Gentrans-
fers als solche solange nicht verédndert, wenn die urspringliche Gensequenz
und die spezifischen biochemischen Modifikationen des entsprechenden Prote-
ins (Glykosilierungsmuster) nach dem Gentransfer erhalten bleiben.

Bei der Abschétzung der Allergenitat gentechnisch veranderter Pflanzen
wird unterschieden, ob das neu Ubertragene Gen aus einem bekanntermalien
allergen wirkenden Nahrungsmittel stammt oder ob das Gen fir ein Protein ko-
diert, Gber dessen Allergenitat nichts bekannt ist. Im ersten Fall stehen eine
Reihe immunologischer Tests zur Verfigung, mit denen die mdgliche Aller-
genitét getestet werden kann. Dagegen existieren bislang keine ausger eiften
Methoden, die eine Vorhersage der moglichen Allergenitat eines " neuen”
Proteins erlauben. Es kommen daher indirekte Methoden zum Einsatz, die auf
gemeinsamen Charakteristika bekannter Allergene beruhen (Stirn 1998,
nach Schutte et al. 2000, S. 37):

— Alle bekannten Nahrungsmittelallergene sind Proteine, haufig Glykopro-
teine.

— Allergene Proteine zeichnen sich oft durch eine besondere Stabilitat ge-
gentber Verdauung und Verarbeitungsprozessen aus. Dies ist dadurch be-
grindet, dass die Proteine erst im Magen-Darm-Trakt aufgenommen werden
muissen, bevor sie allergen wirken kénnen. Die Verdauungsstabilitat wird
in der Regel in einem kinstlichen Medium ("simulated gastric fluid") gete-
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stet. Infolge ihrer Hitzestabilitét Uberstehen viele Allergene tbliche Pro-
zesse der Nahrungsmittel verarbeitung, wie z.B. Kochen.

— Es kdnnen Sequenzhomologievergleiche mit der Aminoséuresequenz be-
kannter Allergene durchgefihrt werden. Wird eine solche Sequenzéhnlich-
keit gefunden, kdénnen wiederum immunologische Methoden eingesetzt
werden, da dann entsprechendes Antiserum zur Verfigung steht.

— Die (molekulare) GroRRe der meisten bislang bekannten Nahrungsmittelal-
lergene liegt in einem bestimmten Bereich (10-70 kDa). Dies beruht darauf,
dass die Allergene klein genug sein mussen, um die Darmschleimhaut zu
durchdringen, und grof3 genug, um mit bestimmten menschlichen Molekllen
wechselwirken zu kénnen (Gilissen/Nap 1997).

— Die Allergene liegen in der Regel in groflien Mengen im jeweiligen Pro-
dukt vor. Oberhalb der Grenze von 1% des neu eingefihrten Proteins am
Gesamtproteingehalt der jeweiligen Pflanze ist eine allergene Wirkung
wahrscheinlich.

Von allen oben genannten Charakteristika gibt es jedoch Ausnahmen bei be-
kannten Allergenen. Daher erlaubt nur die Summe der indirekten Testverfahren
eine Abschétzung des allergenen Potenzial s eines neuen Proteins (Stirn 1998).

Es sind verschiedene Konzepte entwickelt worden, die im Prinzip dieselben
Tests zur Abschatzung des allergenen Potenzials durchfihren, sich aber in der
Abfolge der einzelnen Tests sowie in den Konsequenzen aus den erzielten Er-
gebnissen unterscheiden. Bei allen Abschétzungskonzepten werden bei Pro-
teinen aus bekanntermaf3en allergen wirkenden Spenderorganismen In-vitro-
Tests durchgefihrt und z.T. auch In-vivo-Allergietests (" Skin-prick-Test"). Bei
Proteinen, die aus Spenderorganismen stammen, die nicht allergen wirken oder
bei denen es keine Erfahrung als Lebensmittel gibt, soll eine Reihe von Analy-
sen durchgefiihrt werden, welche die physiko-chemischen Eigenschaften des
neu eingefuhrten Proteins mit denen bekannter Allergene vergleichen (Schitte
et al. 2000, S. 38f.).

Die Restriktionen dieser Testverfahren werden in Kapitel V.2 ausfihrlich
diskutiert. Bei der bisherigen Uberpriifung gentechnisch Ubertragener Proteine
wurde erst einmal eine allergene Wirkung gefunden: Ein in Sojabohnen trans-
feriertes Protein aus der Paranuss stellte sich als eines der Hauptallergene her-
aus, woraufhin die weitere Entwicklung gestoppt wurde. Alle sonstigen Uber-
tragenen und gestesteten Proteine erwiesen sich als aul3erst instabil gegentuber
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dem Magen-Darm-Milieu und wurden deshalb als unbedenklich? bewertet
(Schitte et al. 2000, S. 43). Sowohl SRU als auch UBA weisen auf die Frage
nach der Beeinflussung des allergenen Potenzials der Pollen transgener Pflanzen
hin, die bislang noch kaum untersucht worden ist (SRU 1998; Durkop et al.
1998). Wie im Fall der Toxizitat wird auch bei der Allergenitat auf das Prob-
lem der nicht-transgenen Neuziichtungen verwiesen, wobei allerdings Vieths
(1998) betont, dass mit Hilfe der Gentechnik eine Anzahl identischer Proteine
in eine Vielzahl von Pflanzen eingebracht werden, die, botanisch gesehen,
nicht miteinander verwandt sind. Dieser Aspekt ist besonders in Hinblick auf
eine mogliche allergene Kreuzsensibilisierung wichtig (Schitte et al. 2000,
S. 45).

2. Risikoabschatzung in den Genehmigungsver fahren

Politisch von zentraler Bedeutung beim Thema "Transgene Pflanzen" ist die
Frage der Regulierung von Inverkehrbringen bzw. Marktzulassung. Im Rahmen
der (europaischen) Zulassungsverfahren (s.u.) ist eine Risikoprifung vorgesehen,
bei der Angaben des Antragstellers zu relevanten Sicherheitsaspekten der je-
weiligen Pflanzensorte auf der Basis des wissenschaftlichen Erkenntnis- und
Diskussionsstandes gepruft und beurteilt werden. Eine Genehmigung kann nur
erteilt werden, wenn keine unvertretbaren schadlichen Wirkungen auf
Mensch und Umwelt zu erwarten sind. Da der wissenschaftliche Erkenntnis-
und Diskussionsstand, wie in Kapitel 11.1 gezeigt, nach wie vor in vielen As-
pekten hochstens rudimentér ist und vermutlich auch noch lange bleiben wird,
mussen die Bewertungsentscheidungen in vieler Hinsicht ohne sichere bzw.
eindeutige Wissensgrundlage getroffen werden. AulRerdem bestehen erhebliche
Spielraume durch unterschiedliche normative Vorgaben, Annahmen und Ziele.
Diese Grundeinschdtzung, dass Bewertungselemente bei der Zulassung
transgener Pflanzen eine wichtige Rolle spielen, ist kaum noch umstritten. Im

2 Eine B.t.-Toxinvariante, Cry9c, erwies sich als stabiler und wurde daher in den USA nur zur
Verwendung bei Futtermittelmais zugelassen, tauchte im Sommer 2000 jedoch auch in Lebens
mittel proben auf (s. Fn 11, Kap. V.2)
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Rahmen des TAB-Projektes interessierte eine vertiefte Untersuchung dieses
Aspektes mit dem Ziel, den Vorgang der oft sehr unibersichtlich wirkenden
Zulassungsverfahren retrospektiv besser nachvollziehen und verstehen zu kén-
nen, um auf dieser Basis die aktuellen Novellierungsbemihungen der Freiset-
zungsrichtlinie besser einschatzen zu konnen (Kap. I11). Zu diesem Zweck
wurden Beatrix Tappeser und Benno Vogel vom Oko-Institut e.V., Freiburg,
beauftragt, die Stellungnahmen im Rahmen der Genehmigungsverfahren zum
Inverkehrbringen nach Richtlinie 90/220/EWG sowohl der wissenschaftlichen
Ausschiisse der EU als auch nationaler Behorden (aus Deutschland, Osterreich,
GrofRbritannien, teilweise Schweden) fir ausgewahlte transgene Pflanzensorten
(genauer: -linien) von Mais, Raps, Kartoffel und Chicorée (= Radicchio) aus-
zuwerten. Uberprift werden sollte, inwiefern der Stand der wissenschaftlichen
Risikodiskussion, insbesondere zu den o6kologischen Aspekten, in den Stel-
lungnahmen beriicksichtigt worden ist und woraus sich vorgefundene Unter-
schiede in den Stellungnahmen erklaren lassen.

2.1  Ausgewertete Genehmigungsverfahren

Die 1990 erlassene Richtlinie des Rates Uber die absichtliche Freisetzung gene-
tisch veranderter Organismen in die Umwelt unterscheidet zwischen der (expe-
rimentellen) Freisetzung zu Forschungs- und Entwicklungszwecken und dem
Inverkehrbringen, d.h. der eigentlichen Marktzulassung fir Anbau oder Ver-
trieb (Bongert 2000, S. 12). Der jeweilige Antragsteller ist verpflichtet, anhand
einer Risikoabschatzung nachzuweisen, dass keine Risiken fir die Umwelt oder
die menschliche Gesundheit entstehen. Freisetzungsversuche erfordern lediglich
die Zustimmung der zustandigen Behotrde des Staates, in dem sie stattfinden sol-
len, far das Inverkehrbringen ist ein mehrstufiges Verfahren vorgeschrieben:
Zunéachst ist die Zustimmung des Staates erforderlich, in dem die Zulassung
voraussichtlich zuerst stattfinden soll. Danach findet ein EU-weites Uberpri-
fungsverfahren statt, im Verlauf dessen alle Mitgliedstaaten Einwande erheben
konnen. Die EU-Kommission entscheidet unter Hinzuziehung ihrer Wissen-
schaftlichen Ausschisse in Zusammenarbeit mit dem Art.-21-Ausschuss und
gof. dem Rat Uber strittige Antrage (Bongert 2000, S. 13; Naheresin Kap. 111.1).

Das erste Verfahren zur Marktzulassung transgener Pflanzen, in dem die
EU-Kommission den Rat der Wissenschaftlichen Ausschisse beizog, betraf den
schadlingsresistenten Bt176-Mais von Novartis (Anhang 1.2). In diesem Fall
waren es die drei Wissenschaftlichen Ausschisse fur Lebensmittel, fur Futter-
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mittel und fur Schadlingsbekampfungsmittel, die Stellung zum Antrag von No-
vartis nahmen und die Einwande der Mitgliedslander beurteilten (SCAN 1996;
SCF 1996; SCPe 1996). Nach einer Neuorganisation der Ausschiisse - seit der
die Mitglieder nicht mehr als nationale Vertreter, sondern als individuelle Ex-
perten ins Amt berufen werden - war bei allen spéteren Genehmigungsverfahren
dann ausschlielllich der Wissenschaftliche Ausschuss fur Pflanzen zusténdig
(Vogel/Tappeser 2000, S. 1).

Die Zulassungsverfahren zwolf transgener Pflanzenlinien von Mais, Raps,
Kartoffel und Chicorée wurden von Vogel und Tappeser analysiert (Tab. 4; die
Zulassung der Rapslinien MS1xRF1 sowie der Chicorée-Linien wurde jeweils
zweifach, zur Saatguterzeugung und fir den Anbau, beantragt; zum weltweiten
Stand der Zulassungen transgener Linien dieser Pflanzenarten s. Anhang 1.1).
Nicht berlcksichtigt wurden abgeschlossene Verfahren mit geringerer Bedeu-
tung fur den vorliegenden Bericht, u.a. zu Tabak (singuléare Zulassung 1994),
Soja (Import- und Verarbeitungsgenehmigung 1996) und Nelken (weder Lebens-
noch Futtermittel, mehrere Zulassungen 1997-98), sowie eine ganze Reihe an-
hangiger Verfahren (vgl. www.rki.de). Von den untersuchten Pflanzenlinien
sind neun zugelassen worden, jeweils zwei davon mit Beschrankung fur Import
bzw. fir zlchterische Zwecke (wobei allerdings in vier Fallen einzelne Léander
die Genehmigung unter Berufung auf Art. 16 der Freisetzungsrichtlinie - sog.
Schutzklausel - national wieder entzogen haben, zuletzt Deutschland fir eben
den Btl76-Mais; Spalte "Safeguard Clause" in Tab. 4), bei vieren steht die
Entscheidung der Kommission noch aus, bei zweien die Ratifikation im An-
tragsland, ein Antrag wurde zuriickgezogen (Tab. 4).

Ausgewertet wurden die Stellungnahmen der Wissenschaftlichen Ausschis-
se zu den Antragen (via Internet einsehbar) sowie die entsprechenden Stellung-
nahmen von Deutschland (nur verfligbar zu abgeschlossenen Verfahren), Oster-
reich (in Auszugen) und Grol3britannien (ebenfalls im Internet; allerdings ohne
Bewertung 6kologischer Dimensionen, s. Kap. 11.2.10). Erganzend wurden ver-
figbare englische Zusammenfassungen der Stellungnahmen Schwedens be-
racksichtigt. Nicht zur Verfagung fur die Analyse standen die Unterlagen der
Antragsteller, die nicht 6ffentlich zuganglich sind (Vogel/Tappeser 2000, S. 3).
Die Analyse der Zulassungsverfahren beansprucht damit keine Vollstandigkeit,
was aber die Aussagekraft im vorliegenden Zusammenhang nicht wesentlich
einschrankt.
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Tab. 4:  Ubersicht der untersuchten Genehmigungsverfahren

Pflan- Linien- Eigen- Zweck Entscheid Ratifikation Sorten-  Safeguard
zenart Kirzel schaften Kommissi- Antragsland zulassung Clause
on
Raps MSI1BxRF1 MS, HR Saatgut1996 F 1996 F 1999
B (ABR)
Chico- RM3-3, MS, HR Saatgut1996 NL 1996
rée RM3-4, (ABR)
RM3-6

Chico- RM3-3, MS, HR Anbau ausstehend
rée RM3-4, (ABR)

RM3-6
Mais Btl1l76 IR, HR Anbau 1997 F 1997 P, SP O 1997,
(ABR) DE 2000
Mais MONS809 IR, HR Anbau ausstehend
(ABR)
Mais MONS810 IR Anbau 1998 F 1998 P O 1999
Mais T25 HR Anbau 1998 F 1998 NL
(ABR)
Raps MSI1xRF1 MS, HR Anbau 1996 ausstehend
(ABR)
Raps MS1xRF2 MS, HR Anbau 1996 ausstehend
(ABR)
Raps Topas19/2 HR Import 1998 UK 1998 G 1999,
(ABR) F 1999
Mais Btll IR, HR Import 1998 UK 1998 SP
Raps MS8xRF3 MS, HR Anbau ausstehend
Raps GS40/90 HR ausstehend
Kartof- PQ Anbau Hersteller hat Antrag zuriickgezogen
fel (ABR)

ABR: Antibiotika-Resistenz; HR: Herbizidresistenz; IR: Insektenresistenz; MS: Mannliche Sterilitét; PQ:
Produktqualitét; BE: Belgien; DE Deutschland; F: Frankreich; G: Griechenland; NL: Niederlande; O: Os-
terreich; P: Portugal; SP: Spanien; UK: United Kingdom.

Quelle: Vogel/Tappeser 2000, S. 2

Vogel und Tappeser haben ihre Auswertung in verschiedenen Stufen durchge-
fuhrt und in ihrem Gutachten dokumentiert: In einer "Primaranalyse” wurden
alle vorhandenen Stellungnahmen exzerpiert, erganzt um eine Charakterisierung
der jeweiligen transgenen Pflanzenlinien bzw. deren transgener Merkmale/Ele-
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mente. Um den Umfang des vorliegenden Berichts nicht zu tberfrachten, wird
lediglich exemplarisch die Priméranalyse fur die Maislinie Bt176 im Anhang
(1.2) wiedergegeben.

In einem zweiten Schritt wurde - nach Pflanzenarten getrennt - ausgewertet
und vergleichend dargestellt, ob und wie in den Stellungnahmen die wissen-
schaftliche Risikodiskussion aufgegriffen und ausgelegt wurde, getrennt fur die
"Risikoparameter” Verwilderung, Auskreuzung, negative Wirkungen auf Nicht-
Zielorganismen, Entwicklung resistenter Insekten, horizontaler Gentransfer
sowie negative Umweltwirkungen der Herbizide.

In einem dritten Schritt wurde dann von Vogel und Tappeser die Risikoab-
schatzung fur diese Parameter im Vergleich aller Verfahren - u.a. unter Riick-
griff auf das Gutachten von Schiitte et al. 2000 - dahingehend analysiert, ob die
wissenschaftliche Risikodiskussion selektiv oder adaquat berlcksichtigt worden
ist.

Die folgenden Kapitel 11.2.2-2.10 stellen eine Auswertung des Gutachtens
von Vogel und Tappeser durch die Projektbearbeiter im TAB dar. Dabei haben
wir darauf geachtet, inhaltliche Bewertungen, die aus dem Gutachten stammen,
gegebenenfalls al's solche kenntlich zu machen.

2.2 Verwilderung

Die Frage nach dem Verwilderungspotenzial transgener Pflanzen stellt sich
nicht nur, weil eine unkontrollierte Ausbreitung sowohl im Agrar- wie in den
angrenzenden Okosystemen negative Folgen zeitigen koénnte, sondern auch
weil dadurch die transgenen Merkmale einer dauerhaften Kontrolle entzogen
wirden, nicht mehr "rtickholbar" wéaren (Kap. 11.1.2.1).

In keiner der Landerstellungnahmen wurde das Ausbreitungsrisiko thema-
tisiert. Indem die Lander diesen Aspekt weglassen, geben sie implizit zum
Ausdruck, dass sie beziglich der Ausbreitung kein Risiko sehen und damit
auch keine Umweltschaden erwarten. Der SCP (Scientific Committee on Plants
= Wissenschaftlicher Ausschuss fir Pflanzen) geht - abgesehen von seiner
Stellungnahme zum Chicorée - immer explizit auf das Thema Verwilderung ein
und kommt in allen Fallen zum gleichen Schluss: Eine erfolgreiche Ausbrei-
tung der transgenen Mais-, Raps- und Kartoffellinien ist unwahrscheinlich.
Sollte sie dennoch - v.a. bei Raps - in Form von Durchwuchs eintreten, kdnnte
sie mit den dblichen landwirtschaftlichen Mal3nahmen, mit Fruchtfolge und
selektiven Herbiziden, eingedammt werden. Die Risikoabschétzung des SCP
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basiert jeweils allein auf der Einschétzung der Wahrscheinlichkeit des Ereig-
nisses. Welches Schadensausmald zu erwarten wéare, wenn das Ereignis trotz
geringer Wahrscheinlichkeit eintritt, beantwortet der SCP in seinen Stellung-
nahmen nicht (Vogel/Tappeser 2000, S. 44)

Von den transgenen Linien, Uber die in den hier behandelten Genehmi-
gungsverfahren entschieden wurde, liegen nur fur Rapslinien - in sehr begrenz-
tem Umfang und daher mit begrenzter Aussagekraft - Daten aus der Risiko-
forschung vor, auf die der SCP zurtickgreifen konnte. In den anderen Fallen
musste er seine Einschatzung anhand der Daten des Antragstellers sowie auf-
grund von theoretischen Uberlegungen (Kap. 11.2.1) vornehmen. Auf dieser
Basis war und ist es nicht moglich, Aussagen wie "die Chance einer erfolgrei-
chen Ausbreitung ist sehr klein" durch quantitative Informationen zu ersetzen
(Vogel/Tappeser 2000, S. 44).

Die Verwilderungspotenziale der nicht-transgenen Ausgangspflanzen
schétzt der SCP bei Mais und Kartoffel gleich ein - ndmlich als praktisch nicht
vorhanden - wie die wissenschaftliche Risikodiskussion. Raps jedoch, dem in
der wissenschaftlichen Risikodiskussion durchaus eine Tendenz zur Ausbreitung
zugesprochen wird (Kap. 11.2.1), stuft der SCP als konkurrenzschwache und
nicht-kolonisierende Pflanze ein (Vogel/Tappeser 2000, S. 45).

Den mdoglichen Einfluss der Transgene thematisiert der SCP nur bei der
Herbizidresistenz der Rapslinien und bewertet ihn entsprechend der wissen-
schaftlichen Risikodiskussion als unbedeutend. Lediglich an Feldrandern sollte
die Etablierung herbizidresistenter Rapslinien beobachtet werden. Kein Thema
fur den SCP stellt der Einfluss der mannlichen Sterilitat dar, ein wissenschaft-
lich kontrovers beurteilter Aspekt (Vogel/Tappeser 2000, S. 25). Dass der SCP
nicht auf den Einfluss der Transgene bei den anderen Pflanzen eingeht und
damit eine fehlende Bedeutung impliziert, deckt sich im Fall des Maises mit
der wissenschaftlichen Risikodiskussion. Bei der Kartoffel hingegen wird die
Mdglichkeit erwogen, ob die Veranderung der Starkezusammensetzung uber
eine Erniedrigung der Frostempfindlichkeit das Ausbreitungsverhalten erhéhen
konnte (Neemann et al. 1999, nach Vogel/Tappeser 2000, S. 35).

Dem Einfluss der Bedingungen am Anbauort auf das Ausbreitungsverhal-
ten wird entgegen der wissenschaftlichen Risikodiskussion vom SCP keine
Aufmerksamkeit gewidmet (lediglich das Durchwuchsverhalten von Mais wird
in Sudeuropa hoher als in Mittel- und Nordeuropa eingeschéatzt; Vogel/Tap-
peser 2000, S. 6 f.). Nicht nur die lokalen Umweltbedingungen, sondern auch
die regional vorherrschende landwirtschaftliche Praxis kdnnten Auswirkungen
haben (Vogel/Tappeser 2000, S. 45).
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Griechenland scheint das Invasionspotenzial mannlich-steriler und herbizid-
resistenter Rapslinien anders zu beurteilen und verbietet 1999 den Import der
Rapslinie Topas 19/2. Aus der Stellungnahme des SCP zum Importverbot geht
hervor, dass u.a. eine Etablierung der transgenen Rapslinien in der Umwelt be-
furchtet wird (Vogel/Tappeser 2000, S. 25).

2.3  Auskreuzung

Die Auskreuzung transgener Eigenschaften konnte theoretisch auf zwei Wegen
unerwiinschte Wirkungen zeigen (Vogel/Tappeser 2000, S. 46): Im 6kosyste-
maren Kontext konnten transgene Wildarten entstehen, die andere Wildarten
verdrangen und damit natiirliche Gemeinschaften stéren. Im landwirtschaftli-
chen Kontext konnten durch die Auskreuzung in Wildarten neue, nur schwer
kontrollierbare Unkré&uter resultieren oder aber durch Kreuzung mit anderen
Sorten von benachbarten Feldern bzw. im Durchwuchs mehrfach resistente
Linien entstehen.

Wahrend fur Kartoffel und Mais in Europa keine geeigneten wilden Kreu-
zungspartner wachsen, sind diese vor allem fir Raps, aber auch fir Chicorée
vorhanden (Tab. 1, Kap. [1.1.2.2). Bei der Risikoabschatzung beim Raps wird
daher eine Auskreuzung angenommen - wobei deren Wahrscheinlichkeit weder
praktisch belegt noch theoretisch verlasslich berechnet werden kann - und das
mogliche Schadensausmal? als Folge diskutiert (Vogel/Tappeser 2000, S. 46).

In den Landerstellungnahmen von Osterreich und Deutschland wird die
Auskreuzung von herbizidresistentem Raps mit Riubsen thematisiert, vom SCP
- entsprechend der wissenschaftlichen Risikodiskussion (Kap. 11.1.2.2) - auch
die Hybridisierung mit weiteren Kreuzungspartnern (Vogel/Tappeser 2000,
S. 28 f.). Die Okosystemaren Folgen, d.h. auRerhalb der landwirtschaftlichen
Flache, werden von Osterreich gar nicht angesprochen, von Deutschland und
dem SCP als irrelevant angesehen, da die Herbizidresistenz dort keinen Se-
lektionsvorteil bedeuten kann.

Auf der Ackerflache missten transgene, herbizidresistente Unkrauthybriden
mit anderen Herbiziden bekampft werden - ein Umstand, der von Osterreich
gegenuber Deutschland und dem SCP vdllig unterschiedlich bewertet wird:
Osterreich wahlt als (normativen) Bezugspunkt seiner Risiko- bzw. eher Tech-
nikfolgenabschétzung eine Landwirtschaft mit minimalem Herbizideinsatz
und sieht daher eine mogliche zusatzlich resultierende Herbizidausbringung als
nicht akzeptabel an. Deutschland und der SCP hingegen vergleichen mit der
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bisherigen Praxis der " konventionellen” Landwirtschaft und kénnen keinen
gravierenden Okologischen Nachteil ableiten (Vogel/Tappeser 2000, S. 47 f.).

Die mogliche Auskreuzung des Merkmals "mannliche Sterilitét" wird in
keiner Stellungnahme angesprochen, wie sie auch in der wissenschaftlichen
Risikodiskussion bislang nur wenig thematisiert worden ist.

Die Entstehung mehrfach resistenter Rapshybride wurde in GroRRbritannien
und Kanada beim Anbau von Linien mit verschiedenen Herbizidresistenzen
nachgewiesen (Vogel/Tappeser 2000, S. 27). Auch von Deutschland und dem
SCP werden Mehrfachresistenzen - aus agronomischen Grinden - als zu ver-
meidend eingeschétzt und als Konsequenz ein entsprechendes Resistenzmana-
gement vorgeschlagen. Diese Problematik wird (Ublicherweise, so auch im
Folgenden Abschnitt) unter dem Begriff Resistenzentwicklung diskutiert.

Ein Aspekt wird in keiner der Stellungnahmen behandelt, weil er kein Um-
weltproblem im engeren Sinn darstellt: die - allgemeine, prinzipielle - Mdglich-
keit der Kreuzung transgener mit nicht-transgenen Sorten. Bei einem grol3-
flachigen Anbau z.B. transgener Maissorten werden aller Voraussicht nach Prob-
leme 6konomischer Art fir den 6kologischen Landbau entstehen, wenn die Ernte
nicht mehr als garantiert Gentechnik-frei verkauft werden kann. Erst die politi-
sche Risikodiskussion hat diesen Aspekt in die Wissenschaft getragen, die zur
Zeit untersucht, in welchem Mal3e und Uber welche Entfernungen hinweg Aus-
kreuzung zwischen verschiedenen Maissorten stattfinden kann (V ogel/Tappeser
2000, S. 7).

24  Resistenzentwicklung

Eine Resistenzentwicklung bei Schadlingen oder Unkrautern gegen Insektizide
bzw. Herbizide wird in der "bisherigen" Landwirtschaft beobachtet und wird
auch als Reaktion auf den Einsatz entsprechend resistenter transgener Pflanzen
erwartet. Neben der Resistenzentstehung tber Anpassung bzw. Mutation der
Zielorganismen (s.u., bei B.t.-Pflanzen) wird vor allem bei HR-Pflanzen die
oben erwahnte Entstehung mehrfachresistenter Hybride durch Auskreuzung
diskutiert. Im Mittelpunkt stehen dabei die beiden "dominierenden" Resisten-
zen gegen Glyphosat und Glufosinat, die in den verschiedensten transgenen
Pflanzen enthalten sind (Tab. 10 u. 11, Anhang 1.1). Eine unkontrollierte, weit-
flachige Verbreitung dieser Eigenschaften auf Kultur- und Wildpflanzen wirde
den Gebrauch der beiden Herbizide und damit der transgenen Pflanzen aus ag-
ronomischen Grinden verbieten, mit der moglichen Folge, dass doch wieder -
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und eventuell sogar noch mehr als vorher - umweltschédlichere Herbizide aus-
gebracht werden missten. Ein Resistenzmanagement wird daher von allen Seiten
gefordert.

Die untersuchten Léander haben das Auskreuzungs- und Resistenzproblem
ausschlief3lich bei den Rapslinien explizit zum Thema gemacht, bei dem die
Gefahr der Hybridisierung besonders grol3 ist (s.0.). Wie ein Resistenzmanage-
ment aussehen soll und welcher Planungs- und Uberwachungsaufwand damit
verbunden wére, ist bisher kaum diskutiert worden (Vogel/Tappeser 2000,
S. 50), ein Punkt, der im Rahmen einer Ubergreifenden Risikoanalyse bzw.
Technikfolgenabschatzung insbesondere fiur die Einschéatzung des Nutzens
durchaus relevant wéare. Ein Bewertungsproblem auf EU-Ebene besteht darin,
dass eine Beurteilung der chemischen Herbizide nicht in den Geltungsbereich
der Freisetzungsrichtlinie 90/220/EWG féallt, sondern der Pflanzenschutzricht-
linie 91/414/EWG. Hierdurch wird die direkte Wirkung des Einsatzes herbizid-
resistenter Pflanzen, namlich die mdgliche Entstehung - mehrfach - resistenter
Hybride in den Zulassungsverfahren angesprochen, nicht jedoch die eigentliche
Konsequenz, die indirekte Folge einer moglichen Verénderung im Gebrauch
der Herbizide berlcksichtigt (Kap. 11.2.8). Dieser Mangel soll im Rahmen der
Novellierung der Freisetzungsrichtlinie behoben werden (Kap. I11).

Die Frage der Entstehung von resistenten Schadlingen wurde in den unter-
suchten Genehmigungsverfahren bei den B.t.-Maislinien behandelt, besonders
ausfuhrlich im (ersten) Verfahren zur Maislinie Bt176 (Anhang 1.2). Dass bei
einem grof¥flachigen Einsatz von B.t.-Pflanzen Resistenzen auftreten konnen,
wird von keiner Seite ernsthaft bezweifelt. In der wissenschaftlichen Risiko-
diskussion wird seit langem davor gewarnt, dass damit die bisher benutzten,
vergleichsweise umweltfreundlichen B.t.-Sprays unbrauchbar werden kénnten,
wodurch insbesondere der 6kologische Landbau und hier speziell der Kartoffel-
anbau substanziell betroffen wirde (Kap. 11.1.3.2). Einigkeit herrscht darlber,
dass daher eine intensive Beobachtung des Resistenzgeschehens erfolgen, vor
allem aber auch ein Resistenzmanagement den Anbau begleiten muss. Eine
Art internationaler Standard ist die sog. Hochdosis-Refugien-Strategie (Kap.
11.1.3.2), die in den USA angewendet und auch vom SCP beflrwortet wird
(s.u.). Unterschiedliche Ansichten gibt es nichtsdestotrotz zur Wirksamkeit und
damit zur Ausgestaltung des M anagements sowie grundsétzlich zur Bewertung
des mdglichen Schadens.

Die Berucksichtigung und Einschatzung der wissenschaftlichen Risiko-
diskussion zu B.t.-Pflanzen wandelte sich im Lauf der Jahre 1995-1999, Uber
die sich die Zulassungsverfahren hingezogen haben (Tab. 4, Kap. 11.2.1), im
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Licht neuer Erkenntnisse, u.a. aus dem seit 1995 praktizierten grol3flachigen
Anbau in den USA. Vor allem Osterreich und die Wissenschaftlichen Aus-
schiusse haben im Bt176- wie auch in den anderen B.t.-Mais-Verfahren die je-
weils vorliegenden Ergebnisse unterschiedlich interpretiert und bewertet, z.B.
die Meldung, dass eine B.t.-Baumwollsorte 1995 in den USA einen viel hoheren
Schadlingsbefall als erwartet gezeigt hatte (Vogel/Tappeser 2000, S. 16 ff.):
Wahrend Osterreich einen Zulassungsstop bis zur Ursachenklarung des Befalls
beflrwortete, forderte der SCP lediglich die Entwicklung von Resistenzmonito-
ring und -managementplanen, wie es auch bei sonstigen Pestizidanwendungen
ublich ist. Deutschland sprach sich fur eine zeitliche Befristung der Genehmi-
gung aus, GrolRbritannien behandelte das Thema nicht. Den Nachweis, dass der
Baumwoll-Befall eine Folge zu geringer Expression des B.t.-Gens war, wertete
der SCP als Entwarnung, weil damit nicht eine Resistenzentwicklung die Ursa-
che war. Osterreich hingegen leitete hieraus - entsprechend der wissenschaftli-
chen Risikodiskussion - ab, dass die mangelhafte Expression die in den USA
gewahlte Hochdosis-Refugien-Strategie in Frage stellt, indem eine ihrer
Grundannahmen nicht zutrifft (die "Hochdosis"), und forderte daher eine neu-
erliche Beschaftigung mit moglichen Resistenzmanagementstrategien. Ein Zu-
lassungsverbot fur Bt176 sprach Osterreich dann aus, als die EU-Kommission
ihrem Entscheid weder die wissenschaftliche Risikodiskussion noch die erklar-
te Bereitschaft der beteiligten Industrieunternehmen (Pioneer, Monsanto und
Novartis) bertcksichtigte, Management und Monitoring durchzufihren. In den
spateren Verfahren, z.B. bei MON810, griff die EU-Kommission allerdings das
Thema auf; mittlerweile kbnnen Resistenzmanagement und -monitoring quasi
als obligatorisch angesehen werden, ein entsprechender Vorschlag einer von
der EU-Kommission berufenen Expertengruppe zur Ausgestaltung von Mana-
gement und Monitoring liegt vor und wurde den Mitgliedsstaaten, der Industrie
und dem SCP zur Prifung tberreicht (Vogel/Tappeser 2000, S. 19). Der SCP
hat in einer Stellungnahme vor allem konkretere Vorgaben gefordert, eine Ei-
nigung Uber das genaue Prozedere und die rechtliche Implementierung liegt
noch nicht vor (Schulte 2000, S. 21).

Den Schadensfall, also die Konsequenzen einer Resistenzentstehung, beur-
teilen Osterreich und der SCP entsprechend ihrer Bewertung der mdglichen
Auskreuzung der Herbizidresistenz (Vogel/Tappeser 2000, S. 16): Der SCP
sieht eine mogliche Einschrankung der Nutzbarkeit konventioneller B.t.-Sprays
als Ubliches agronomisches Problem entsprechend der Situation bei anderen
Pestiziden; Osterreich hingegen schatzt B.t.-Sprays als besonders umwelt-
freundliche Ressour ce, deren Verlust nicht akzeptabel ware.
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2.5 Nicht-Zielorganismen

Zu den Nicht-Zielorganismen gehoren prinzipiell alle Mikroorganismen sowie
niedere und hohere Tiere, die in irgendeiner Form mit der Nahrungskette ver-
bunden sind, deren Bestandteil die jeweilige transgene Pflanze ist. Wie trans-
gene Pflanzen auf ausgewahlte Nicht-Zielorganismen wirken, wird im Rahmen
von Genehmigungsverfahren untersucht. Antragsteller mussen entsprechende
experimentelle Daten liefern, die kurzzeitige, akute Effekte erfassen; langfris-
tige Folgen kbnnen - wie so oft - auch hier nur schwer abgeschéatzt werden
(Vogel/Tappeser 2000, S. 52).

Neben Auswirkungen auf Bienen, die meistens untersucht werden, stehen
andere Nitzlinge sowie natlrliche Gegenspieler der (zu bekdmpfenden) Pflan-
zenschédlinge, die in der integrierten und oOkologischen Landwirtschaft eine
wichtige Rolle spielen, im Mittelpunkt der Risikoabschatzung. Wahrend die
Antragsteller in den untersuchten Verfahren anscheinend keine unerwiinschten
Wirkungen auf Nicht-Zielorganismen beobachten konnten (die vermutlich in
augenfélligerer Form auch eine Produktentwicklung unsinnig machen wirden),
sind im Lauf der letzten Jahre in der wissenschaftlichen Risikodiskussion einige
Ergebnisse berichtet worden, die auf negative Folgen transgener Pflanzen, v.a.
von B.t.-Linien, hinweisen (Kap. 11.1.3.2). Die Interpretation dieser Ergebnisse
hat heftige wissenschaftliche, offentliche und politische Kontroversen ausge-
l6st (s.u.) und Forderungen nach Erweiterungen der bisherigen Okotoxizitats-
prifungen hervorgebracht (Vogel/Tappeser 2000, S. 52 f.).

In den untersuchten L&anderstellungnahmen wird die Frage der Nicht-
Zielorganismen ausschliel3lich bei den B.t.-Maislinien angesprochen, was der
wissenschaftlichen Risikodiskussion insofern entspricht, als auch hier bislang
fast nur die Insektenresistenz behandelt worden ist. Die abzuleitende, implizite
Annahme, dass bei den anderen transgenen Pflanzen (mit Herbizidresistenz,
mannlicher Sterilitdt oder veranderten Inhaltsstoffen) keine Gefahr besteht,
wird im Ergebnis durch das Urteil des SCP gedeckt, der die Nicht-Zielorga-
nismen in allen Verfahren thematisiert hat (Vogel/Tappeser 2000, S. 54 ff.).
Aus den Stellungnahmen geht jedoch hervor, dass der SCP seine Einschétzung
auf einer schmalen empirischen Basis aufbauen muss, da die Daten der An-
tragsteller die ltickenhafte wissenschaftliche Risikodiskussion nicht schlief3en
konnen. Wahrend der SCP bei der Kartoffel (mit veranderter Stérkezusam-
mensetzung) zum Schluss kommt, dass eine Risikoeinschatzung aufgrund der
geringen Datenbasis nicht moglich ist, reichen ihm in den anderen drei Fallen
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die - wenigen - vorhandenen Informationen. Vermutlich misst der SCP mogli-
chen Wirkungen auf Nicht-Zielorganismen grundsatzlich keine allzu grof3e
Bedeutung zu, da er auch in dieser Frage (explizit beim B.t.-Mais) die kon-
ventionelle Landwirtschaft als normativen Bezugspunkt nimmt, in der ent-
sprechende Schaden bis zu einem gewissen Grad als unvermeidbar akzeptiert
werden (V ogel/Tappeser 2000, S. 56).

In den Zulassungsverfahren der B.t.-Maislinien hat die Abschatzung der
Folgen fur Nicht-Zielorganismen zunehmend Raum eingenommen. Als 1995
die ersten Einschétzungen und Stellungnahmen zu einer transgenen B.t.-Mais-
linie, dem Bt176-Mais von Novartis, erfolgten (Anhang 1.2), war die Sicher-
heit der Nicht-Zielorganismen noch unbestritten, so dass keines der untersuchten
Lander diesen Aspekt seiner Stellungnahmen aufgegriffen hat. Die Kontroverse
begann, nachdem die wissenschaftliche Risikodiskussion einige neue Resultate
in die Debatte eingebracht hat, die Osterreich 1997 in seiner Begriindung des
Anbauverbots fur Bt176 aufgriff. Seitdem gehort die Abschatzung maoglicher
Wirkungen auf Nicht-Zielorganismen zum Standard der Stellungnahmen des
SCP, der eine negative Wirkung der B.t.-Maislinien fur unwahrscheinlich halt
(Vogel/Tappeser 2000, S. 8). Deutschland thematisiert die Nicht-Zielorganismen
nur in der Stellungnahme zum MON810-Mais: Das RKI kritisiert dort die Me-
thode, mit welcher der Antragsteller die moglichen Auswirkungen untersucht
hatte. Kein Thema waren die Nicht-Zielorganismen in den Stellungnahmen
Grof3britanniens (Vogel/Tappeser 2000, S. 8).

Die unterschiedliche Einschatzung durch den SCP und Osterreich betrifft
vor allem den Vergleich zwischen B.t.-Mais und herkémmlichen B.t.-
Spritzmitteln und die Beurteilung von Forschungsresultaten. Die ausfthrli-
che Darstellung von Vogel/Tappeser (2000) der Kontroverse zwischen Oster-
reich und dem SCP und der jeweiligen Beriicksichtigung und Interpretation der
Ergebnisse der wissenschaftlichen Risikodiskussion ist im Anhang 1.3 doku-
mentiert. Insgesamt kann festgehalten werden, dass im Lauf der letzten Jahre
Annahmen entkréftet worden sind, die vorher fur die uneingeschrankte Sicher-
heit von B.t.-Mais gesprochen hatten, so dass Bedarf an Risikoforschung
weiterhin besteht (vgl. Kap. 11.1.3.2 u. BMBF 2000). In den Stellungnahmen
von Osterreich und dem SCP wird jedoch - nicht tiberraschenderweise - wieder
einmal unterschiedlich beurteilt, ob die bestehende Unsicherheit vor oder nach
der Zulassung des transgenen Maises wenn nicht behoben, so doch reduziert
werden soll (Vogel/Tappeser 2000, S. 15): Mit dem normativen Bezugspunkt
"konventionelle Landwirtschaft" vergleicht der SCP den Anbau von B.t.-Mais
mit der Anwendung von Pestiziden und sieht dabei kein unvertretbares Risiko
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fur Nicht-Zielorganismen; mdgliche Wirkungen kénnen gegebenenfalls durch
Zulassungsauflagen minimiert und sollen erst einmal in einem anbaubegleitenden
Monitoring beobachtet werden. Osterreich dagegen beruft sich auf das Vor-
sorgeprinzip und verbietet den Anbau vorlaufig, da im Rahmen seines |and-
wirtschaftlichen Bezugsszenarios jede mdgliche Schadigung von Nicht-Ziel-
organismen zu vermeiden ist und zumindest gré3ere Sicherheit als bislang Uber
das zu erwartende Schadensmal? vor einer Anbauerlaubnis erlangt werden muss.

2.6 Horizontaler Gentransfer

Die Gefahr eines horizontalen Gentransfers (Kap. 11.1.2.3) ist im Rahmen der
Zulassungsverfahren ganz tberwiegend im Hinblick auf die mogliche Verbrei-
tung von Antibiotika-Resistenzgenen untersucht worden, wobei die Frage nach
der potenziellen Gesundheitsschadigung im Vordergrund steht. Dieser Aspekt
wird in Kapitel 11.2.7 behandelt.

Im 6kosystemaren Kontext behandelt die wissenschaftliche Risikodiskussion
den horizontalen Gentransfer vor allem bezuglich der Ubertragung von Pflan-
zengenen auf Mikroorganismen des Bodens (Vogel/Tappeser 2000, S. 56).
Ein Schaden witrde theoretisch dann eintreten, wenn die Ubertragenen Gene
einen Selektionsvorteil bieten und als Folge natirliche Gleichgewichte negativ
beeinflusst wirden. Die wissenschaftliche Risikodiskussion sieht diese Gefahr
unter den derzeit verwendeten Transgenen hochstens bei der Virus- und Her bi-
zidresistenz (wobei eine direkte Resistenzentstehung als Folge des Herbizid-
einsatzes selbst meist als viel wahrscheinlicher angesehen wird) und mogli-
cherweise bei Antibiotika-Resistenzgenen. Die untersuchten Lénder sind in
ihren Stellungnahmen auf diesen Punkt gar nicht eingegangen, der SCP in
folgender Weise (Vogel/Tappeser 2000, S. 58):

Auler fur die Antibiotika-Resistenzgene hat er auch fur alle anderen in die
Pflanzenlinien eingefliigten Transgene das gesundheitliche Risiko einge-
schétzt, das aus ihrem Transfer in menschliche Zellen sowie in Magendarmbak-
terien von Tier und Mensch entstehen konnte. Als Umweltaspekt hat der SCP
den horizontalen Gentransfer nur in den beiden zuletzt verfassten Stellung-
nahmen (Ende 1998) zur Kartoffel und zum Chicorée (Tab. 4, Kap. 11.2.1) the-
matisiert. In beiden Fallen geht der SCP davon aus, dass ein horizontaler Gen-
transfer auf Bodenbakterien oder Bakterien in anderen Habitaten moglich ist,
wobei er nur die Antibiotika-Resistenzgene betrachtet, nicht aber die anderen
Transgene. Beim nptll-Gen des Chicorée kann er kein Risiko erkennen, da
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Kanamycin-Resistenz in Bodenbakterien bereits weit verbreitet ist (die aller-
dings auf einem anderen Gen als dem nptll-Gen beruht, welches in Bodenbak-
terien in Europa bisher nicht gefunden worden ist). Im Falle des nptlll-Gens
der Kartoffel kritisiert der SCP, dass die Daten fehlen, die eine Risikoabschét-
zung ermoglichen oder die das Risiko in Verbindung zum natirlichen Vor-
kommen der Amikacin-Resistenz in Bodenbakterien setzen.

Weshalb der SCP den Transfer der Antibiotika-Resistenzgene bei Kartoffel
und Chicorée unter den Umweltaspekten behandelt, nicht aber bei den anderen
Pflanzen, obwohl diese zum Teil die identischen Gene enthalten, wird aus den
Stellungnahmen nicht ersichtlich. Vogel und Tappeser vermuten, dass neue Er-
gebnisse der wissenschaftlichen Risikodiskussion den SCP dazu veranlassten,
das Thema horizontaler Gentransfer nun auch unter den Umweltaspekten auf-
zugreifen (Vogel/Tappeser 2000, S. 59). Die mdgliche "schadliche Wirkung"
eines horizontalen Gentransfers im okosystemaren Kontext definiert der SCP
nicht explizit. Erkennbar ist, dass er auf jeden Fall dann keinen mdglichen
Schaden sieht, wenn das Transgen bereits in der Umwelt vorhanden ist (Vo-
gel/Tappeser 2000, S. 59).

2.7  Antibiotika-Resistenzgene

In acht der zwdlf untersuchten Genehmigungsverfahren ging es um transgene
Pflanzen, die ein Antibiotika-Resistenzgen besitzen (Tab. 4, Kap. 11.2.1); in
allen Fallen wurden Bedenken gegenuber der Verwendung der Antibiotika-
Resistenzgene geltend gemacht, (nur) in einem Fall fuhrte dies zu einem Riick-
zug des Antrags (Vogel/Tappeser 2000, S. 64). Wie bei anderen Risikodimen-
sionen auch, haben auf der einen Seite Osterreich, auf der anderen Seite die
Wissenschaftlichen Ausschisse die Argumente Contra und Pro vertreten, die
auf kirzesten Nenner gebracht etwa folgendermal3en lauten:

— Contra: "Werden transgene Pflanzen mit Antibiotika-Resistenzgenen in
der Landwirtschaft und in Lebensmitteln massenhaft eingesetzt, konnen die
Antibiotika-Resistenzgene Uber horizontalen Gentransfer auf Bakterien tber-
gehen und damit die Resistenzeigenschaften von pathogenen Keimen ver-
stérken. Da Antibiotikaresistenzen in der Humanmedizin bereits ein ernstes
Problem sind, ist das zusétzliche Risiko, das durch den Einsatz transgener
Pflanzen mit Antibiotikaresistenzen entsteht, inakzeptabel - vor allem bei
Resistenzen gegen Antibiotika, die in der Human- und Veterindrmedizin
genutzt werden. Nicht akzeptabel ist das Risiko auch deshalb, weil das Anti-
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biotika-Resistenzgen im Endprodukt keinen Nutzen hat und alternative
Markersysteme zur Verfligung stehen. Anders ausgedrickt: Das Risiko ist
vermeidbar und deshalb nicht tolerierbar” (Vogel/Tappeser 2000, S. 64).

— Pro: "Der horizontale Gentransfer von Pflanzen auf Bakterien ist ein sehr
seltenes Ereignis. Da die Antibiotikaresistenzen zudem bereits weit verbreitet
sind, wird der Einsatz transgener Pflanzen mit Antibiotika-Resistenzgenen
das Resistenzniveau nicht signifikant erhbhen. Bei einigen der verwendeten
Antibiotika-Resistenzgene kommt zusétzlich hinzu, dass die korrespondie-
renden Antibiotika in der Human- und Veterindrmedizin keine oder nur eine
sehr kleine Bedeutung haben" (V ogel/Tappeser 2000, S. 64 f.).

Eine detaillierte Diskussion der Wahrscheinlichkeit wie der moglichen Folgen
eines horizontalen Gentransfers hat vor allem zum Bt176-Mais stattgefunden
(Anhang 1.2). SCF und SCAN wahlen fur ihre Argumentation die Daten aus,
die auf eine geringe Wahrscheinlichkeit eines Gentransfers hinweisen. Dass
eine Unsicherheit im Wissen besteht, thematisieren sie nicht, sehr wohl aber
Osterreich, das daraus die Forderung nach weitergehenden Untersuchungen
ableitet. Die Verwendung von Antibiotika-Resistenzgenen wird auch deshalb
durch Osterreich abgelehnt, weil sie nach dem Stand der Technik vermeidbar
ware (Vogel/Tappeser 2000, S. 71). Die Wissenschaftlichen Ausschiisse hingegen
beschranken sich darauf hinzuweisen, dass die Verwendung von Antibiotika-
Resistenzgenen Uberdacht bzw. in Zukunft vermieden werden solle. Dabei wird
deutlich, dass der Wissenschaftliche Ausschuss fur Tiererndhrung (SCAN) ne-
ben Risikoaspekten auch ©6konomischen Argumenten gegentber nicht ver-
schlossen war, wenn er formuliert (nach Vogel/Tappeser 2000, S. 72): "The use
of antibiotic resistance markers has become a great public concern and could
have negative implications on resear ch and development of modern biotech-
nology in the field of animal nutrition" (SCAN 1997a).

In spateren Verfahren wird der blol3e Transfer als mdogliches Ereignis vor-
ausgesetzt, nun drehen sich die Betrachtung und die Kontroverse um die Fra-
gen nach der therapeutischen Relevanz der moglicherweise betroffenen An-
tibiotika und das bereits vorhandene Resistenzniveau unter Bakterien. Wah-
rend die moglichen Folgen fir die Verwendbarkeit von Human- und Tierarz-
neimitteln bei den verwendeten Ampicillin- und Kanamycin-Resistenzgenen
auch wissenschaftlich umstritten ist (Schiitte et al. 2000, S. 57 ff.; Vogel/Tap-
peser 2000, S. 70 ff.), wurde nicht nur von Osterreich und GroRbritannien,
sondern auch vom SCP das Amikacin-Resistenzgen bei der Kartoffel als nicht
akzeptabel bewertet, weil eine Verbreitung dieser Resistenz wichtige Antibio-
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tika betreffen konnte. Der Antragsteller hatte zwar aufgrund eigner Untersu-
chungen den Schluss gezogen, dass das verwendete Gen keine signifikante Re-
sistenz verleihen wirde, die eingereichten Daten erschienen aber als nicht aus-
reichend (Vogel/Tappeser 2000, S. 73).

Therapeutische Relevanz und Resistenzniveau wurden auch in einem Kurz-
gutachten von Baier und Tappeser (1999) im Auftrag des Bundesgesundheits-
ministeriums untersucht. Die Ergebnisse fihrten - neben dem Verweis auf neue
Erkenntnisse zur Wirkung auf Nicht-Zielorganismen - zu dem vorlaufigen Zu-
lassungsentzug von Btl76-Mais durch die deutsche Bundesregierung im
Februar 2000 (Bundesregierung 2000a u. b), worlber eine heftige Debatte,
u.a. zwischen ZKBS und BMG, entbrannt ist (Die ZEIT 2000). Zumindest das
Resistenzniveau wird auch mittelfristig nicht genau bestimmt werden kénnen,
da ein Grol3teil der natiirlich vorkommenden Bakterien bislang unter Laborbe-
dingungen nicht vermehrt und daher nicht untersucht werden kann (Baier/Tap-
peser 1999).

Es stellt sich allerdings die Frage, wie wichtig eine aufwandige Risikodis-
kussion zu den Antibiotika-Resistenzgenen bei transgenen Pflanzen in Zukunft
Uberhaupt noch sein wird - angesichts des Umstandes, dass mittlerweile Er-
satzmethoden zur Isolierung erfolgreich genetisch modifizierter Pflanzen ent-
wickelt worden sind. Dass diese genutzt werden sollen, wird in Deutschland
wie in Europa mittlerweile von der ganz Uberwiegenden Zahl der Fachleute
vertreten (selbst von denen, die eigentlich kein Risiko erkennen kénnen) (vgl.
Dirkop et al. 1998; House of Lords 1998; SRU 1998; ZKBS 1997). Die veran-
derte Sach- und Diskussionslage hat Berticksichtigung in der Debatte um die
Novellierung der Freisetzungsrichtlinie gefunden (Kap. 111.4).

2.8  Negative Umweltwirkungen der Herbizide

Die mdglichen Umweltrisiken transgener herbizidresistenter Pflanzen werden
in der Wissenschaft seit Ende der 80er Jahre intensiv untersucht und diskutiert.
Neben den mdglichen Auswirkungen durch herbizidresistenten Durchwuchs
und das Auskreuzen der Herbizidresistenzgene stehen vor allem die direkten
Wirkungen der Komplementérherbizide auf die Umwelt im Zentrum der Ausein-
andersetzung (Kap. 11.1.3.1). Aufgrund der bisherigen Einschatzungen wirde
ein dauerhafter, raumlich weitreichender Einsatz der HR-Technik in allen
Hauptkulturen die Biodiversitat in Agrarraumen erheblich beeintrachtigen.
Insgesamt kann gefolgert werden, dass die ©6kologischen Auswirkungen der
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HR-Technik weniger von den herbizidresistenten Pflanzen selbst ausgehen als
vielmehr vom Einsatz der Komplementarherbizide (Schitte et al. 2000, S. 123).

Osterreich und Schweden haben in ihren Stellungnahmen zu den herbizidre-
sistenten Maislinien die Wirkungen der Herbizide jeweils thematisiert, obwohl
diese eigentlich unter den Geltungsbereich der Pflanzenschutzrichtlinie
91/414/EWG fallen. Beide Lénder sprechen sich gegen die Genehmigung von
herbizidresistenten Pflanzen aus, da die Auswirkungen der HR-Technik noch
ungenigend untersucht sind und nicht ausgeschlossen werden kann, dass sich
der Herbizideinsatz erhoht. Der SCP geht in seinen Stellungnahmen entspre-
chend dem Geltungsbereich der Freisetzungsrichtlinie nicht auf die Wirkungen
der Herbizide ein (Vogel/Tappeser 2000, S. 20 f.).

2.9 Humantoxizitat

Toxische Wirkungen kdnnen theoretisch von dem neuen Genprodukt, also dem
von dem Ubertragenen Gen kodierten Protein, ausgehen oder aber als sog. un-
erwartete Sekundareffekte der Genlibertragung auftreten (Kap. 11.1.4.1).

Was die Toxizitét der Genprodukte betrifft, haben die untersuchten Lander
in zwei Fallen Einwande erhoben (Vogel/Tappeser 2000, S. 59): beim B.t.-
Toxin der transgenen Maislinien Bt176, Btl1l, MON809 und MONS810 sowie
beim CP4 EPSPS-Protein (das Herbizidresistenz vermittelt) der Maislinie
MONS8O09. In allen anderen Fallen haben die untersuchten Lander die Toxizitat
der Genprodukte nicht thematisiert. Der SCP hingegen ist in allen seinen Stel-
lungnahmen auf diesen Risikoaspekt eingegangen. Dabei hat er seine toxikolo-
gische Bewertung jeweils anhand der Daten des Antragstellers sowie aufgrund
von Daten aus der wissenschaftlichen Literatur vorgenommen. Gemald SCP
weisen diese Daten darauf hin, dass die eingefuhrten Genprodukte nicht to-
xisch wirken. Dies stimmt mit dem Stand des Wissens uberein. So hat man in
keiner der Untersuchungen, die im Rahmen der Genehmigungsverfahren der
bisher inverkehrgebrachten Pflanzen durchgefiihrt wurden, eine Toxizitat des
neu eingefuhrten Genproduktes nachgewiesen (Schutte et al. 2000, S. 24). In
mehreren Stellungnahmen wird allerdings auf methodische Méangel bzw. zu
geringen Umfang der durchgefihrten Tests verwiesen, und teilweise werden
weitere Untersuchungen gefordert, ohne dass dies jedoch zu einer Ablehnung
der Antrage gefihrt hatte (Vogel/Tappeser 2000, S. 60 f.). Der SCP betrachtet
vor allem im Fall der einzigen transgenen Pflanze mit gezielt veranderter
Nahrstoffzusammensetzung, der Kartoffellinie (Anhang 1.1.3), die Angaben
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des Antragstellers als ungeniigend (Vogel/Tappeser 2000, S. 62 f.) - die Ableh-
nung erfolgte allerdings aufgrund des Vorhandenseins des Antibiotika-Resis-
tenzgens (Kap. 11.2.7).

Sekundareffekte der Genulbertragung kdnnen unabhéngig von der Art der
Transgene auftreten und kénnen zwangslaufig methodisch nur schwer erfasst
werden (Kap. 11.1.4.1). Wahrend der SCP anscheinend in allen Fallen zum
Schluss kommt, dass keine (relevanten) Sekundéreffekte auftreten dirften, in-
dem er alle transgenen Linien - abgesehen von den eingefihrten Eigenschaften -
als substanziell &quivalent einschéatzt, sieht Grof3britannien die Datenlage als
ungenugend an, um beurteilen zu kdnnen, ob bei der transgenen Chicorée-Linie
der Gehalt an toxischen Komponenten unbeeinflusst geblieben ist. Osterreich
wahlt eine viel grundsétzlichere Haltung und greift die wissenschaftliche Dis-
kussion Uber die methodischen und prinzipiellen Probleme auf, woraus sich die
Forderung nach dem Einsatz neuer, aufwendiger Untersuchungsmethoden, ins-
besondere dem sog. "metabolic fingerprinting”, ableitet, mithilfe derer ein Ge-
samtuberblick Uber die Inhaltsstoffe erlangt werden kénnte (Vogel/Tappeser
2000, S. 61).

2.10 Allergierisko

Da nach gentechnischen Eingriffen als Konsequenz neue Proteine in den trans-
genen Pflanzen produziert werden, bergen diese ein potenzielles Allergierisiko,
das im Rahmen von Genehmigungsverfahren abgeschatzt werden muss. Grole
Probleme ergeben sich bei der Beurteilung von Proteinen, die noch nie Teil der
menschlichen Nahrung waren und deren allergenes Potenzial damit unbekannt
ist, da bislang keine ausgereiften Methoden existieren, um die Allergenitét sol-
cher "neuer" Proteine sicher einschétzen zu konnen (Kap. 11.1.4.2). Zum Ein-
satz kommen indirekte Methoden, die auf einem Vergleich mit den Eigenschaf-
ten bekannter Allergene beruhen, aber keine vollige Sicherheit bieten kénnen.
Bei der Abschédtzung des Allergierisikos besteht somit eine Unsicherheit, die in
den untersuchten Genehmigungsverfahren nie explizit thematisiert worden ist.
Deutschland und Osterreich haben lediglich in ihren Stellungnahmen zum
Bt176-Mais den Umfang der Antragsunterlagen bzw. -untersuchungen kriti-
siert, die daraufhin wohl erganzt wurden (Vogel/Tappeser 2000, S. 63). Der
SCP ist in allen Stellungnahnmen auf das Allergierisiko eingegangen, greift da-
bei aber nicht die jeweils neueren Bedenken aus der wissenschaftlichen Risi-
kodiskussion auf, die z.B. den akzeptablen Gehalt eines Allergens oder die
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Aussagekraft von Strukturvergleichen betreffen (Schiitte et al. 2000, S. 43 f.;
Vogel/Tappeser 2000, S. 64).

2.11 Gesamteinschatzung

In den vorhergehenden Kapiteln ist exemplarisch gezeigt worden, zu welchen
unterschiedlichen Einschatzungen der verschiedenen Risikodimensionen aus-
gewadhlte EU-Mitgliedslander und die Wissenschaftlichen Ausschisse der EU-
Kommission in Zulassungsverfahren transgener Pflanzen in den vergangenen
Jahren gekommen sind. Insgesamt zeigt sich, dass

— wissenschaftliche Beitrdge und Argumente selektiv genutzt und unter-
schiedlich interpretiert werden,

— aus Wissenslicken und -unsicherheiten unterschiedliche Schliisse gezogen
werden und

— vor allem die mdglichen Folgen ganz verschieden beziglich ihrer Scha-
denshohe und daraus resultierenden Konsequenzen bewertet werden.

Die Stellungnahmen der Lander und des SCP haben allerdings einen unter-
schiedlichen Zweck und daher Stellenwert: Der SCP formuliert in der Stel-
lungnahme die eigentliche Risikoabschétzung, die Lander lediglich die Be-
grundung far einen mdoglichen Einwand oder auch Zustimmung (Vogel/Tap-
peser 2000, S. 81). Dies erklart, warum der SCP die Folgedimensionen in den
meisten Féllen umfassender behandelt.

Zwischen den ausgewerteten Landerstellungnahmen sind erhebliche Un-
terschiede beziglich der erfassten Risikodimensionen, deren Einschatzung und
den abgeleiteten Folgerungen festzustellen (Vogel/Tappeser 2000, S. 76 ff.):

 Grol3britannien hat - ohne dass dies in den Stellungnahmen begriindet
worden wére - in keinem Fall Okologische Fragestellungen aufgegriffen,
sondern ausschlief3lich gesundheitliche. In zwei Fallen wurde ein Einwand
gegen die verwendeten Antibiotika-Resistenzgene erhoben (bei Bt176-Mais
und der Kartoffel), einmal wurden die Unterlagen des Antragstellers als
nicht ausreichend eingeschéatzt (beim Chicorée). Zeitlich nach diesen Stel-
lungnahmen hat in Grol3britannien jedoch eine intensive Diskussion um 6ko-
logische Fragen eingesetzt, in deren Verlauf die Regierung eine Vereinba-
rung mit der Industrie ausgehandelt hat, dass der Anbau von transgenem,
herbizidresistenten Raps vorerst nur begrenzt erfolgt, mit dem Ziel, mehr
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Risikowissen z.B. zum Vergleich mit konventionellem Herbizideinsatz zu
erlangen.

Deutschland, bzw. das RKI als zustdndige Behorde, hat sowohl gesund-
heitliche als auch 6kologische Dimensionen thematisiert und in mehreren
Fallen Bedenken dargestellt, allerdings keinmal deshalb einen Antrag ins-
gesamt abgelehnt. Problematisiert wurde u.a. die mogliche Resistenzent-
wicklung bei B.t.-Pflanzen, die Entstehung mehrfach-herbizidresistenter
Rapspflanzen, mogliche Gefahren durch Herbizidrickstande und -meta-
bolite (wobei diese unter die Richtlinie 91/414/EWG fallen) und fehlende
Angaben zur Toxizitat bei B.t.-Maislinien. Das RKI hat in diesen Féllen
jeweils eine zeitliche Befristung der Genehmigung empfohlen und Anbau-
bzw. M anagementmaldnahmen sowie Monitoringprogramme gefordert.
Osterreich hat in fast allen untersuchten Verfahren gesundheitliche
und/oder 6kologische Einwande erhoben, beim Bt176- und beim MON810-
Mais auch nationale Verbote verhangt. Die Anwesenheit von Antibiotika-
Resistenzgenen wurde in allen Fallen moniert, die Toxizitatsprafungen
grundsétzlich als unzureichend kritisiert und entsprechend weitere Untersu-
chungen gefordert. Das Wissen bzw. die Unterlagen der Antragsteller zu
den moglichen negativen Folgen einer Verwilderung oder Auskreuzung von
herbizidresistentem Raps, zur Wirkung von B.t.-Mais auf Nicht-Zielorga-
nismen und prinzipiell zum Herbizideinsatz beim Anbau herbizidresistenter
Pflanzen wurde als so gering eingeschéatzt bzw. die potenziellen Gefahren
als so relevant, dass regelmafiig umfangreiche weitere Forschungen als not-
wendig genannt wurden. Die Interpretation neuerer Ergebnisse der Risiko-
forschung war ein besonders prominenter Streitpunkt zwischen Osterreich
und dem SCP (s. Anhénge 1.2 u. 1.3).

Aus den schwedischen Unterlagen geht hervor, dass die nationalen Behorden
Pflanzen mit Herbizidresistenz und Antibiotika-Resistenzgenen aus ahnli-
chen Erwagungen ablehnen wie Osterreich.

Die Auswahl der behandelten Risikodimensionen ist insgesamt sehr heterogen
und wird nicht (systematisch) begrindet. Da die Unterlagen der Antragsteller
nicht zur Verfugung stehen, kann nicht beurteilt werden, ob und wie das Nicht-
Thematisieren durch die Lander in angemessener Relation zur Fille und Plau-
sibilitat der Antragsunterlagen steht. Verglichen mit der wissenschaftlichen
Risikodiskussion kann zusammenfassend gefolgert werden, dass Risiken the-
matisiert wurden (Vogel/Tappeser 2000, S. 78),
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— wenn sie technisch vermeidbar sind (z.B. Einsatz der Antibiotika-Resistenz-
gene),

— nachdem experimentelle Daten bisherige Risikoszenarien bestétigt haben
(Auskreuzung bei Raps wurde nachgewiesen),

— wenn experimentelle Daten Risikoannahmen erhérten (neue Hinweise auf
die Schadigung von Nicht-Zielorganismen durch B.t.-Mais),

— wenn das unerwinschte Ereignis langfristig sicher eintreten wird (Resis-
tenzwicklung bei B.t.-Mais und -Raps),

— wenn die bestehenden Methoden "Unschérfen" offen lassen (substanzielle
Aquivalenz) oder

— wenn die Unterlagen der Antragsteller Mangel aufwiesen.

Nicht thematisiert wurden Risiken dann (V ogel/Tappeser 2000, S. 79),

— wenn bisherige experimentelle Daten Risikoszenarien weder bestétigen
noch widerlegen konnten,

— wenn - aul’er den Angaben des Antragstellers - keine (oder zumindest
kaum) Forschungsergebnisse vorliegen (Kartoffel, Chicorée, Nicht-Ziel-
organismen bei Raps, mannliche Sterilitéat),

— wenn Risikoszenarien nicht oder nur mit sehr grofRem Aufwand experimen-
tell Gberprifbar sind, weil sie sehr langfristige Wirkungsketten umfassen
(Verwilderung, horizontaler Gentransfer auf Bodenbakterien, mannliche
Sterilitat), oder

— wenn keine Methoden zur Verfiigung stehen, das Risikoszenario experi-
mentell zu Uberprifen (Allergie).

Letztendlich sind Kern- bzw. Zielfragen der Risikoabschatzung und damit
des gesamten Zulassungsverfahrens, welche moglichen Folgen des Inverkehr-
bringens transgener Pflanzen als schadliche Wirkungen zu bewerten sind bzw.
welche Wirkungen als akzeptabel oder als nicht akzeptabel anzusehen sind.
Die Richtlinie 90/220/EWG l&sst diese Punkte offen. Die Aufgabe der Wissen-
schaft beschrankt sich streng genommen auf die Ermittlung der Eintrittswahr-
scheinlichkeit; die Bewertung als Schaden und dessen Akzeptabilitat ist abhan-
gig vom gewdahlten normativen Standard durch die (Behorden der) Mitglieds-
|&nder, die sich deutlich unterscheiden (Vogel/Tappeser 2000, S. 79 f.):

 Deutschland und GrolRbritannien begutachten die Akzeptabilitdt eines
Okologischen Risikos im Kontext der konventionellen landwirtschaftli-
chen Praxis. Abgeschatzt wird, ob eine transgene Pflanze verglichen mit
der konventionellen Praxis ein zusatzliches bzw. hoheres Risiko darstellt;
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wenn nicht, gilt die mogliche Wirkung als akzeptabel (von Schomberg
1998). Unter dieser Maligabe erscheinen die meisten der umstrittenen Fol-
gen, so bezlglich einer Verwendung herbizidresistenter Pflanzen oder der
maoglichen Resistenzproblematik bei B.t.-Pflanzen, als durchaus akzeptabel.
In der deutschen Rechtsprechung wird der Begriff "schadliche Einwirkung
auf die Umwelt in ithrem Wirkungsgefuige" relativ eng ausgelegt: Er um-
fasst nur direkte Wirkungen und keine mittelbaren oder Langzeitwirkungen
(Schitte et al. 2000, S. 15; Kap. 111.2).

« Fur Schweden und Osterreich bildet hingegen eine ("nachhaltige”, d.h. in
diesem Fall eine) moglichst "chemiearme", ©6kologisch ausgerichtete
L andwirtschaft den MaRstab, wobei Osterreich ausdriicklich auch sozio-
okonomische Uberlegungen mit einbezieht, die im Sinn der Richtlinie
90/220/EWG bislang nicht betrachtet werden bzw. in die Risikoabschét-
zung einfliel3en sollten. Wie dargelegt, folgte hieraus in den meisten Fallen
eine Ablehnung der Zulassungsantrage, auch dann, wenn die Eintrittswahr-
scheinlichkeit der méglichen Schaden als gering angesehen wird, aber nicht
genauer bestimmt werden kann.

Gerade Osterreich hat ausdriicklich erklart, dass die Bewertung im Rahmen der
Risikoabschatzung bzw. die Wahl der zugrundeliegenden normativen Standards
ein politischer Akt ist (Vogel/Tappeser 2000, S. 81), der wissenschaftliche Er-
gebnisse nur als Informations- und I nterpretationsgrundlage nutzen kann.

Die Wissenschaftlichen Ausschisse bzw. ab 1997 der ausschlief3lich zustan-
dige SCP sind eigentlich nur fur die wissenschaftliche Risikoabschatzung,
nicht einmal fur ein mogliches Risikomanagement zustandig (V ogel/Tappeser
2000, S. 81). Gerade im Vergleich der Stellungnahmen wird jedoch deutlich,
dass der SCP normative und damit politische Aussagen zwangslaufig nicht
vermeiden kann. Wie Deutschland und GrofRbritannien wahlt der SCP die Praxis
der "konventionellen" Landwirtschaft als Bezugspunkt, ohne dies jedoch expli-
zit zu erklaren oder zu begrinden (Vogel/Tappeser 2000, S. 82). Auch die
Empfehlung, ungeklérte Wirkungen auf Nicht-Zielorganismen nach der Zulas-
sung in einem anbaubegleitenden Monitoring weiter zu erforschen, geht tber
eine blofRe Risikoabschatzung hinaus. Kritisiert wird von Vogel und Tappeser
dartber hinaus, dass der SCP teilweise sehr unterschiedlich strenge Mal3stabe
an die wissenschaftliche Griundlichkeit anlegt, indem er die Mangel der Arbeit
von Losey et al. (1999) zur Schadigung der Monarchfalterlarven durch B.t.-
Mais detailliert anspricht, ohne sich in gleicher Intensitdt mit der Versuchsan-
ordnungen der Antragsteller zu befassen (Vogel/Tappeser 2000, S. 82). Auf-
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grund des gewahlten normativen Ansatzes ist es verstandlich, dass der SCP nur
ein einziges Mal zu einer ablehnenden Stellungnahme - bei der Kartoffel (An-
hang 1.1.3) - gelangt ist.

3. Zum Forschungs- und Handlungsbedar f

Eine Fortfihrung und Intensivierung der Sicherheitsforschung ist notwendig,
um die grofRen Wissensliicken zu den moglichen Auswirkungen des Anbaus
transgener Pflanzen zu verkleinern. Dies gilt fur die bereits zur Praxisreife
entwickelten, verfigbaren Pflanzen, erst recht aber fir die in der Entwicklung
befindlichen Neuzichtungen mit ver&nderter I nhaltsstoffzusammensetzung,
deren Verzehr als sog. funktionelle Lebensmittel eine Gesundheitswirkung er-
zielen soll, womit das Prinzip der substanziellen Aquivalenz nicht mehr an-
gewendet werden kann.

Welche Untersuchungen prioritér anzugehen sind, kann an dieser Stelle
nicht seriés formuliert werden, sondern muss immer wieder dem Stand des
Wissens entsprechend von der Wissenschaft und den Fordereinrichtungen er-
mittelt werden. Derzeit eher wenig beachtet erscheint das Problem der neuen
Markergene bzw. -systeme, welche die bisher verwendeten Antibiotika-
Resistenzgene ersetzen sollen und die vor einem Einsatz in transgenen Nah-
rungspflanzen grindlich geprift werden mussen.

Das Bundesministerium fur Bildung und Forschung hat im Mé&rz 2000 einen
neuen Forderschwerpunkt " Sicherheitsforschung und Monitoring" eingerichtet,
der im Lauf der nachsten zwei Jahre gezielt wichtige Wissensllicken schlief3en
soll (BMBF 2000). Auch die befristete Anbaubeschrankung transgener Pflan-
zen, welche die Bundesregierung mit Vertretern der Industrie fir die nachsten
drei Jahre anvisiert hat, soll mit einer Intensivierung der Sicherheitsforschung
einhergehen.

Eine ganze Reihe von Fragen wird jedoch auf keinen Fall in diesen uber-
schaubaren Zeitraumen gel6st und selbst mit noch so aufwendigen For-
schungsprojekten nicht beantwortet werden kénnen. Zum einen, weil wissen-
schaftliche Forschungsergebnisse neben Antworten immer auch neue Fragen
generieren, zum anderen, weil Langzeitfolgen oder komplexere Fernwirkungen
in der Regel erst im Verlauf eines langerfristigen Anbaus transgener Pflanzen
im grofleren Maldstab beobachtet werden kdnnen. Diese Einsicht hat sich im
Lauf der letzten Jahre so weit durchgesetzt, dass praktisch Einigkeit unter allen
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Beteiligten tber die Entwicklung und Durchfihrung einer anbaubegleitenden
Dauerbeobachtung transgener Pflanzen (auch als Nachzulassungs- oder
Nach-Inverkehrbringungs-Monitoring bezeichnet) erzielt worden ist. Dies gilt
sowohl fir den nationalen als auch fir den européischen Rahmen. Die hierzu
bisher vorgelegten Vorschlédge und Diskussionsbeitrage werden im Kapitel 1V
behandelt.

Die eigentliche politische Herausforderung besteht in einer grundsatzlichen
und "nachhaltigen" Verbesserung der Zulassungsverfahren und -prozeduren.
Wie in Kapitel 11.2 ausfuhrlich dargelegt, bietet die Freisetzungsrichtlinie
90/220/EWG Bewertungsspielrédume, die eine gemeinsame Haltung der EU-Mit-
gliedsstaaten in den vergangenen Jahren verhindert haben. Die aktuellen Novel-
lierungsbemuhungen der Freisetzungsrichtlinie werden im folgenden Kapitel 111
dargestellt. Unabhangig von den Genehmigungsverfahren sollten alle Beteiligten
an der Diskussion Uber die Risiken transgener Pflanzen - und auch sonstiger
Produkte - sich besonders intensiv darum bemiihen, wissenschaftliche Aussagen
(Uber die Wahrscheinlichkeit von Ereignissen) von bewertenden, also im
Grunde politischen Einschatzungen inhaltlich und argumentativ zu trennen
bzw. zumindest zu benennen.
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Ill.  Regelungen zur Freisetzung und zum
Inverkehrbringen

Die Freisetzungsrichtlinie 90/220/EWG war seit ihrer Verabschiedung Kritik
von verschiedenster Seite ausgesetzt. Seit 1997 bemiuiht sich die EU-Kommission
um eine Novellierung, die vermutlich Anfang des kommenden Jahres abge-
schlossen werden wird. Das folgende Kapitel gibt zun&chst einen Uberblick
Uber die Rechtslage bei transgene Pflanzen in Europa und Deutschland. Die
Schwerpunkte sind der Ablauf der Novellierung, die Intentionen und Kritik-
punkte der beteiligten Institutionen und Interessengruppen sowie die verblei-
benden offenen Fragen. Das Kapitel basiert zu einem grof3en Teil auf dem Gut-
achten von Elisabeth Bongert "Regelungen zur Freisetzung, zum Inverkehr-
bringen und zur Sortenzulassung transgener landwirtschaftlicher Nutzpflanzen
in der EU" (Bongert 2000)>.

1. Rechtliche Regelungen in der EU

In der Europdaischen Union existiert eine Reihe von technik- und produktbe-
zogenen Regelungen. Alleine vier technikbezogene bzw. "horizontale" Richt-
linien regeln den Umgang mit moderner Biotechnologie: Neben den Richtlinien
90/219/EWG ("contained use") und 90/220/EWG ("deliberate release") enthalt
die Richtlinie 90/679/EWG Bestimmungen zum Schutz vor biologischen Stof-
fen am Arbeitsplatz und die Richtlinie 94/55/EWG regelt den Transport von
GVO* die infektiose Substanzen enthalten. Dariiber hinaus bestehen mehrere
produktbezogene (sektorale) bzw. "vertikale" Regelungen, u.a. zu Pharmazeu-
tika, Pflanzenschutzmitteln, Tierfutter und neuen Lebensmitteln (Kap. 1.4)
(Bongert 2000, S. 12).

Die 1990 erlassene Richtlinie des Rates Uber die absichtliche Freisetzung
genetisch veranderter Organismen in die Umwelt (90/220/EWG) unter-
scheidet zwischen der experimentellen Freisetzung zu Forschungs- und Ent-

3 Quelenangaben aus dem Gutachten wurden entsprechend wiedergegeben, die Literaturstellen ins
Literaturverzeichnis Ubernommen.

4  Entsprechend der deutschen Schreibweise wird im vorliegenden Bericht durchgangig das Kirzel
GVO bzw. GVP (fur gentechnisch veranderte Organismen bzw. Pflanzen) benutzt.
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wicklungszwecken und dem Inverkehrbringen, d.h. "die Abgabe an Dritte oder
die Bereitstellung fur Dritte". Hiermit sind insbesondere Vermarktung und
Verwendung, z.B. im Anbau, gemeint. Ziele der Richtlinie sind die Harmoni-
sierung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften in den Mitgliedsstaaten sowie
die Schaffung einheitlicher Regelungen zum Schutz der Umwelt und der
menschlichen Gesundheit (Bongert 2000, S. 12).

Die wichtigsten Elemente der Richtlinie 90/220/EWG sind (v. Schomberg
1998, nach Bongert 2000, S. 12 f.):

— Die Prédambel enthélt die Warnung, dass GV O sich reproduzieren, nationale
Grenzen Uberschreiten und irreversible Folgen haben kdnnen.

— Jeder Freisetzungsversuch erfordert die vorherige Zustimmung des jeweiligen
Mitgliedstaates, in dem die Freisetzung erfolgen soll.

— Der Antragsteller ist verpflichtet, anhand einer Okologischen Risikoab-
schétzung nachzuweisen, dass keine Risiken fir die Umwelt oder die
menschliche Gesundheit vorliegen.

— Fur die Marktzulassung ist ein zweistufiges Verfahren vorgesehen: zunachst
ist die Zustimmung der zustandigen Behotrde des Staates erforderlich, in
dem die Zulassung beantragt wird. Danach findet ein EU-weites Uberprii-
fungsverfahren statt, im Verlauf dessen alle Mitgliedstaaten Einwande er-
heben konnen. Die EU-Kommission entscheidet in Zusammenarbeit mit
dem Art.-21-Ausschuld und ggf. dem Rat Uber strittige Antrége.

— Das Vorsorgeprinzip wird in Form eines Step-by-Step-V erfahrens operatio-
nalisiert.

Die Richtlinie ist in vier Abschnitte unterteilt: Teil A enthélt allgemeine Be-
stimmungen, Teil B regelt die Freisetzung und Teil C das Inverkehrbringen. Die
Schlussbestimmungen, Teil D, enthalten Regelungen zum vertraulichen Umgang
mit Informationen und der Einrichtung eines Regulierungs-Ausschusses, der sich
aus den "Competent Authorities" (CA/Zustandige Behdrden) der Mitgliedsstaaten
zusammensetzt (Art.-21-Ausschuss) (Bongert 2000, S. 13).

Freisetzung

Die Anmeldung von Freisetzungsversuchen bel der zustandigen nationalen
Behorde erfordert eine technische Akte mit umfangreichen Informationen, u.a.
zur Beurteilung vorhersehbarer Gefahren des GVO fir die Umwelt und die
menschliche Gesundheit sowie lber die vorgesehenen MaRnahmen zur Uber-
wachung und tber Notfallplane (Art. 5). Innerhalb von 90 Tagen muss die zu-
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standige Behotrde einen schriftlichen Bescheid erlassen. Im Fall von weiteren
einzuholenden Informationen oder offentlichen Anhérungen, die von den Mit-
gliedstaaten vorgeschrieben werden konnen, verlangert sich die 90-Tage-Frist
entsprechend (Art. 6/7) (Bongert 2000, S. 13).

Der Antragsteller muss nach Abschluss der Freisetzung die Behorde tber
die Ergebnisse und evtl. Gefahrdungen unterrichten. Die Kommission errichtet
ein Informations-Austauschsystem, in dem alle Anmeldungen aus allen Mitglieds-
landern zusammengetragen und an die Lénder weitergeben werden (Art. 8/9).
Art und Umfang der Offentlichkeitsbeteiligung werden in der Richtlinie nicht
geregelt und bleiben der Ausgestaltung durch die Mitgliedsstaaten Uberlassen; es
gibt keine Pflicht zur Beteiligung der Offentlichkeit (Bongert 2000, S. 13 f.).

Zwischen 1994 und 1997 hat die Kommission drei Anderungen an der
Richtlinie 90/220/EWG vorgenommen. Mit der Entscheidung 94/730/EC vom
4. November 1994 wurde ein vereinfachtes Verfahren fir die Genehmigung
von Freisetzungen eingefuhrt. Die Entscheidung ging auf eine Initiative von
Frankreich und Grof3britannien zurlick, die unter Berufung auf Art. 6 Abs. 5
der Richtlinie die Anwendung vereinfachter Verfahren fir die Freisetzung von
GV O beantragt hatten. Das vereinfachte Verfahren sieht vor, dass der Antrag
mehrere Freisetzungen an verschiedenen Orten umfassen kann; weitere Freiset-
zungen konnen nach gemeldet werden, sofern sie innerhalb des vorher festge-
legten Arbeitsprogramms angesiedelt sind (CEC 1994a) (Bongert 2000, S. 14).

Mit den Richtlinien 94/15/EG vom 15. April 1994 und 97/35/EG vom 18.
Juni 1997 wurden die Anhéange Il und Il der Richtlinie 90/220/EWG an den
technischen Fortschritt angepasst, wie es in Art. 20 vorgesehen ist. Die erste
Anpassung 1994 fihrte ein vereinfachtes Verfahren fir die Freisetzung von
transgenen "hoheren Pflanzen" ein (CEC 1994b). Die zweite Anpassung 1997
schreibt in Umsetzung der Novel-Food-V erordnung zusétzliche Anforderungen
fur die Kennzeichnung transgener Organismen vor (CEC 1997, Annex Ill C).
Aulerdem wurde den nationalen Behdrden die M églichkeit eroffnet, ein Regis-
ter der genetischen Veranderungen an inverkehrgebrachten Organismen anzu-
legen (CEC 1997, Annex |11 A 5) (Bongert 2000, S. 14).

I nverkehrbringen

Die Zustimmung fur das Inverkehrbringen von GVO ist an die Voraussetzung
geknupft, dass eine Freisetzungsgenehmigung vorliegt oder eine entsprechende
Risikoanalyse durchgefihrt worden ist. Dartber hinaus missen die gemein-
schaftlichen Produktvorschriften und die Anforderungen einer dkologischen Ri-
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sikoabschatzung erfillt sein. Das Zulassungsverfahren bei den nationalen Be-
hoérden verlauft nach ahnlichen Anforderungen wie bei Freisetzungen, allerdings
kann die nationale Behorde keine Genehmigung aussprechen, sondern nur eine
beflrwortende Stellungnahme an die Kommission schicken. Anschlief3end haben
die anderen Mitgliedslander eine 60-tagige Einspruchsfrist. Bringen ein oder
mehrere Lander Einwande vor, entscheidet die Kommission oder ggf. der Rat. In
Art. 21 ist festgelegt, dass ein Regulierungsausschuss eingerichtet wird, der sich
aus Vertretern der Mitgliedslander zusammensetzt, den Vorsitz fihrt der Kom-
missionsvertreter. Die Kommission legt dem Ausschuss einen Vorschlag zur
Entscheidung vor, der nach dem bis 1998 gtiltigen Verfahren vom Ausschuss nur
einstimmig abgelehnt werden konnte. Gibt es keine Einigkeit zwischen dem
Ausschuss und der Kommission, wird der Vorschlag dem Ministerrat zur Ent-
scheidung vorgelegt, der innerhalb von drei Monaten und mit qualifizierter
Mehrheit entscheiden muss. Versdumt er dies innerhalb der angegebenen Frist,
so werden die vorgeschlagenen Mal3hahmen von der Kommission erlassen. Diese
Entscheidung ist dann fir alle Mitgliedsstaaten verbindlich. Lehnt eine nationale
Behorde die Zulassung ab, kann derselbe Antrag in einem anderen Land gestellt
werden, und die Kommission kann trotz Einwendungen eine fur alle Lander ver-
bindliche Genehmigung aussprechen. Der SRU (1998) sieht darin die Gefahr,
dass die strenge Risikopolitik eines Landes durch diese Art von "Forum Shop-
ping" unterlaufen wird (Bongert 2000, S. 14 f.).

Entspricht ein GV O oder ein Produkt, welches GV O enthélt, den Vorschriften
dieser Richtlinie, durfen die Mitgliedstaaten die Zulassung nicht verweigern
(Art. 15). Dies gilt auch, wenn die Kommission eine Genehmigung trotz be-
grundeter Einwande ausgesprochen hat. Allerdings haben die Mitgliedsstaaten
die Mdoglichkeit, Einsatz und/oder Verkauf eines zugelassenen Produktes auf
ihrem Gebiet vorubergehend einzuschrénken oder zu verbieten, wenn Grund zu
der Annahme besteht, dass eine Gefahr flr die menschliche Gesundheit oder
die Umwelt vorliegt (Art. 16). Dies wird als Safeguard Clause bzw. Schutz-
klausel bezeichnet. Ein solcher nationaler Alleingang bedarf allerdings der Zu-
stimmung der Kommission bzw. des Rates nach Art. 21 (Bongert 2000, S. 15).

Sortenzulassung
Das deutsche Saatgutver kehr sgesetz (SaatG) normiert, dass als Sorte nur sol-

ches Saatgut zugelassen werden kann, das sich nach mehrjdhrigen Prifungen
hinsichtlich der Kriterien
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— Unterscheidbarkeit,

— Homogenitét,

— Bestandigkeit,

— landeskultureller Wert

als zumindest befriedigend herausgestellt hat. Die Unterscheidbarkeit ist fir
die Abgrenzung zu schon existierenden Sorten bedeutsam, Homogenitat und
Bestandigkeit fur die optimale Nutzung und der landeskulturelle Wert fir
den zichterischen Fortschritt. Eine Sorte besitzt nach dem SaatG (8 30 Abs. 1
Nr. 4) landeskulturellen Wert, wenn sie in der Gesamtheit ihrer wertbestim-
menden Eigenschaften gegeniber den zugelassenen, vergleichbaren Sorten eine
deutliche Verbesserung fur den Pflanzenbau, fur die Verwertung des Erntegutes
oder die Verwertung aus dem Erntegut gewonnener Erzeugnisse erwarten |asst.
Die wertbestimmenden Eigenschaften einer Sorte ergeben sich aus den Anbau-,
Resistenz-, Ertrags-, Qualitats- und Verwendungsei genschaften. Insgesamt be-
steht ein erheblicher Ermessensspielraum bei der inhaltlichen Fillung des
Terminus technicus "landeskultureller Wert" (Bongert 2000, S. 16 f.).

Die nach dem SaatG vorgeschriebenen Wertprtfungen werden unter der
Leitung des Bundessortenamtes (BSA) durchgefihrt. Sie dauern wenigstens
zwei, bei Getreide, Winterraps und Futterpflanzen drei Vegetationsperioden.
Die Zulassung erfolgt fir 10 Jahre, eine Verlangerung (jeweils um weitere 10
Jahre) kann beantragt werden. Zugelassene Sorten werden in den nationalen
Sortenkatal og aufgenommen. Das BSA ver6ffentlicht "beschreibende Sortenlis-
ten", die einen komparativen Uberblick Uber alle zugelassenen Sorten bieten
(BSA 1999a u. b). Sofern in Deutschland transgene Sorten zugelassen werden
sollen, kommt zuséatzlich zum SaatG das GenTG zur Anwendung, nach dem
gemald 8§ 14 Abs. 1 Nr. 2. das RKI eine Genehmigung des transgenen Organismus
zum Inverkehrbringen zu erteilen hat (Kap. 2) (Bongert 2000, S. 17).

Auf EU-Ebene sind seit Mitte der 60er Jahre Regulierungen zum Saatgut-
verkehr erlassen worden. Mit den Richtlinien 66/400/EWG (Betartben),
66/401/EWG (Futterpflanzen), 66/402/EWG (Getreide), 66/403/EWG (Pflanz-
kartoffeln), 69/208/EWG (OI- und Faserpflanzen) und 70/458/EWG (Gemiise)
sind gemeinsame Standards geschaffen worden, die durch die Richtlinie
70/457/EWG Uber einen gemeinsamen Sortenkatalog komplettiert worden sind.
Danach wird eine nationale Zulassung (Aufnahme in den Sortenkatalog) Grund-
lage der Aufnahme in den EU-Sortenkatalog. Die Richtlinie 70/457/EWG
stimmt in ihren Parametern, so z.B. in 8 5, mit den Definitionen von Unter-
scheidbarkeit, Bestandigkeit, Homogenitat und landeskultureller Wert, materiell
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sehr weitgehend mit den Bestimmungen des deutschen SaatG Ctberein. In den
Jahren seit der Verabschiedung der EU-Regelungen hat sich eine vereinheit-
lichte Wertprifungspraxis herausgebildet. Das BSA ist die zustandige deutsche
Behorde (Bongert 2000, S. 17).

Durch die Entwicklung transgener Nutzpflanzen und in Erwartung trans-
gener Sorten wurde eine Anpassung des Regulierungsverfahrens im Blick
auf das Verhdltnis zur Richtlinie 90/220/EWG erforderlich. Diese Anpassung
wurde mit den Richtlinien 98/95/EG und 98/96/EG im Dezember 1998 vorge-
nommen. Danach muss vor der Zulassung transgener Sorten zusatzlich zu den
ublichen Wertprifungen eine Umweltvertraglichkeitsprifung (UVP) durch-
gefuhrt werden (Art. 6 Nr. 3 Richtlinie 98/95/EG). Zugleich wurde die Kom-
mission beauftragt, dem Rat einen Verordnungsentwurf vorzulegen, in dem die
Anforderungen und Prinzipien fur die UVP nach der Richtlinie 90/220/EWG
festgehalten werden sollen. Nach der Verabschiedung dieser Verordnung wiir-
den die Regularien der Art. 11-18 Richtlinie 90/220/EWG auf transgene Sorten
nicht mehr angewendet. Transgene Sorten wirden dann nur noch im Rah-
men der neuen, sektoralen Verordnung in Verbindung mit den saatgutver -
kehrsrechtlichen Anforderungen reguliert (Bongert 2000, S. 18).

Horizontale und vertikale Regelungen

In der Debatte um die Entwicklung von Sicherheitsmal3stdben und -mal3nahmen
fur die Freilassung von GV O werden notwendigerweise unterschiedliche indu-
strielle, wissenschaftliche und administrative Bereiche beriihrt. Da die umwelt-
politische Regulierung aus historischen Griinden einem Flickenteppich &hnlich
ist, weil zu unterschiedlichen Zeitpunkten unter unterschiedlichen Erkenntnis-
lagen und politischen Verhaltnissen Entscheidungen ergangen sind, haben sich
auch unterschiedliche Einschétzungen hinsichtlich des Erstreckungsbereiches
und der Systematik von Regulierungen ergeben und in Regelungen niederge-
schlagen (Bongert 2000, S. 18).

Auch im Themenbereich transgene Pflanzen finden sich daher sog. horizon-
tale, d.h. technik- bzw. verfahrensbezogene, wie auch sog. vertikale (sektorale),
d.h. anwendungs- bzw. produktbezogene, Regelungen. So bedeutet horizontal
im Fall der Richtlinie 90/220/EWG, dass durch diese Richtlinie (moglichst)
alle Bereiche bzw. Produkte erfasst werden, die mit gentechnischen Methoden
arbeiten bzw. hergestellt wurden (Bongert 2000, S. 18).

Die folgenden Richtlinien enthalten horizontale Regulierungen:
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— 90/219/EWG: Verwendung von GV O in geschlossenen Systemen, geandert
durch Richtlinie 98/81/EWG

— 90/220/EWG: Freisetzung und Inverkehrbringen von GVO

— 90/679/EWG: Arbeitsschutz beziglich biologischer Agenzien

— 94/55/EWG: Transport von infektiosen GVO

Als vertikale Regelungen sind relevant:

— Ratsentscheidung 93/2309/EWG: Zulassung von Arzneimitteln und Grin-
dung der European Agency for the Evaluation of Medicinal Products

— Richtlinie 91/414/EWG: Pflanzenschutzmittel

— Richtlinien 70/254/EWG und 93/114/EWG: Futtermittel zusatzstoffe

— Richtlinien 87/153/EWG und 94/40/EG: Zusatze bei der Tiernahrung

— Richtlinie 97/258/EG: Novel Food

— Richtlinien 98/95/EG und 98/96/EG: Saatgutverkehr und Sortenzul assung

Die Kommission ist bemiht, die verschiedenen Regelungen mit materiell
gleichwertigen Inhalten auszugestalten, um die teilweise vorhandenen, histo-
risch bedingten Inkonsistenzen zu beseitigen. Das ist ablesbar an dem Gemein-
samen Standpunkt des Umweltrates zur Novellierung der Richtlinie
90/220/EWG vom Dezember 1999, ebenso aber auch bei der Sortenzulassung
(Richtlinien 98/95/EG und 98/96/EG) (Bongert 2000, S. 18 f).

Handhabung

Antrage auf Inverkehrbringen werden nach Zustimmung durch die zustandige
Behorde eines Mitgliedsstaates Uber die DG XI (Umwelt) an die zustandigen
Behorden aller Mitgliedsstaaten weitergeleitet, die dann 60 Tage Zeit haben,
Einwande zu erheben. Dadurch besteht die Mo6glichkeit, regionale klimatische
und 6kologische Unterschiede in die Risikoabschatzung einzubeziehen. Werden
von den Mitgliedsstaaten keine Einwande erhoben, wird die Zulassung erteilt,
die dann in allen EU-Staaten gultig ist. Erheben jedoch ein oder mehrere Mit-
gliedsstaaten Einwande, muss die Kommission den Antrag erneut bearbeiten
und dem Regulierungsausschuss nach Art. 21 Richtlinie 90/220 einen Vor-
schlag fur eine Entscheidung vorlegen. Auf Grund der Konflikte tber die Ein-
schétzung der Risiken zwischen den Mitgliedsstaaten hat die Kommission 1997
entschieden, die Struktur der Beratung zu reformieren und acht neue Wissen-
schaftliche Ausschiisse einzusetzen. Im Zusammenhang mit der Zulassung
landwirtschaftlicher Nutzpflanzen wird in der Regel das Scientific Committee
on Plants (SCP) gehort. Beantragt ein Mitgliedsstaat die Anwendung von Art.
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16, wird das SCP ebenfalls zur Stellungnahme aufgefordert. Die Abstimmung
im Art.-21-Ausschuld erfolgt mit qualifizierter Mehrheit (Bongert 2000, S. 35).

In den 90er Jahren hat in vielen europaischen Landern erneut eine Diskussion
um die moéglichen Risiken transgener Nutzpflanzen und deren Bewertung ein-
gesetzt. Alle Antrdge auf Inverkehrbringen landwirtschaftlicher Nutz-
pflanzen wurden mit dem Einspruch eines oder mehrerer Mitgliedsstaaten
belegt. Bis 1998 wurden in der EU neben einigen Impfstoffen und Schnittblumen
insgesamt elf landwirtschaftliche Nutzpflanzen zugelassen. Vierzehn Ver-
fahren sind noch nicht abgeschlossen, zwei Antréage wurden zurtickgezogen
(RKI 2000). Von den elf zugelassenen Nutzpflanzen wurden allerdings funf
nur zu eingeschrankten Zwecken genehmigt (Import, Lagerung, Verarbeitung,
zweil Pflanzen nur zur Saatguterzeugung) (Bongert 2000, S. 36).

Eine Reihe von Antragen zum Inverkehrbringen waren umstritten (Kap. 11.2).
Die Probleme des EU-Entscheidungsverfahrens werden besonders deutlich am
Beispiel der Maissorte Bt176 von Novartis (damals noch Ciba-Geigy; Anhang
1.2). Der Antrag wurde 1994 von Frankreich mit befirwortender Stellungnahme
an die Kommission gesandt. Nachdem mehrere Einwande vorgebracht wurden,
legte die Kommission dem Art.-21-Ausschull einen positiven Vorschlag zur
Abstimmung vor, der mit 13 Stimmen abgelehnt wurde. Daraufhin héatte der
Ministerrat innerhalb einer Frist von drei Monaten eine Entscheidung treffen
mussen, welches er aber versdumte. Nach Art. 21 der Richtlinie 90/220/EWG
entscheidet dann die Kommission, in diesem Fall positiv. Auf diese Weise
wurde 1997 - nach dreijahrigem Verfahren - ein Produkt EU-weit zugelassen,
welches in 13 Staaten auf nationaler Ebene nicht genehmigt worden wére
(POST 1998, S. 16). Als Reaktion darauf machten Osterreich, Griechenland
und Luxemburg von ihrem Recht nach Art. 16 Gebrauch und erlief3en ein natio-
nales Verbot fur Bt176. In Frankreich wurde die Genehmigung nicht umgesetzt
(Durkop et al. 1998, S. 107). Bei den Einspruchen nach Art. 16 standen neben
Bedenken gegen die enthaltene Antibiotikaresistenz die Wirkungen der Insekten-
resistenz im Mittelpunkt (Anhang 1.3). Es wurde insbesondere das fehlende
Risikomanagement kritisiert. In Grol3britannien wurde deshalb ein dreijahriges
Moratorium fir B.t.-Mais verabredet, um in dieser Zeit geeignete Resistenz-
managementstrategien zu entwickeln (POST 1998, S. 106). Der Conseil d'Etat
in Frankreich hat im September 1998 die Zulassung des Novartis-Maises fir
rechtswidrig erklart, u.a. weil Greenpeace dem Antragsteller mangel hafte Risi-
koabschéatzung nachweisen konnte. Der EUGH urteilte am 21. Méarz 2000, dass
Frankreich kein Recht habe, den Verkauf der genetisch modifizierten Maislinien
von Novartis zu untersagen, nachdem der Mais in der EU in Ubereinstimmung
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mit den geltenden Vorschriften zugelassen worden ist. Frankreich habe aber
die Mdoglichkeit, die Kommission aufzufordern, ihre Entscheidung aufgrund
neuer Erkenntnisse Uber mdgliche Risiken fir die menschliche Gesundheit und
die Umwelt zuriickzunehmen (Reuters 2000). Damit bestétigte der Gerichtshof,
dass nur die EU-Institutionen die Autoritat haben, tUber die Zulassung zu ent-
scheiden, wenn ein Nationalstaat eine beflrwortende Stellungnahme abgegeben
hat (Bongert 2000, S. 36 f.).

Seit Méarz 1998 hat der Art.-21-Ausschul? keine neuen Antrége auf Inver-
kehrbringen mehr bewilligt, so dass 14 Verfahren - darunter acht Pflanzen
mit Herbizidtoleranz und vier mit B.t.-Insektenresistenz - zur Entscheidung
anstehen. Bei der Sitzung des Umweltministerrates am 21. Dezember 1998
wurde auf Antrag der damaligen EU-Umweltkommissarin Ritt Bjerregaard das
Thema eines EU-weiten Moratoriums auf die Tagesordnung gesetzt. Ritt Bjer-
regaard begriindete ihren Antrag mit wachsender Besorgnis Uber die divergen-
ten nationalen Regelungen und mit lauter werdenden Forderungen der Umwelt-
NGOs nach einem befristeten Moratorium. Initiiert wurde der Antrag aller-
dings vom Vorsitzenden des EP-Umweltausschusses, MEP Ken Collins, der in
einem Brief an den damaligen Kommissionsprasidenten J. Santer ein befriste-
tes Moratorium fur Marktzulassungen bis zu Verabschiedung der neuen Richt-
linie (Kap. I11.4) gefordert hatte (Coss 1998) (Bongert 2000, S. 37 f.).

Bei der Ratssitzung wurden zwei verschiedene Antrage eingebracht: Frank-
reich, Griechenland, Italien, Danemark und Luxemburg forderten, ein Morato-
rium bis zur Verabschiedung der neuen, auf dem Vorsorgeprinzip basierenden
Richtlinie zu verabreden. Spanien, Osterreich, Belgien, Finnland, Schweden,
Deutschland und die Niederlande beantragten, keine Antrége auf Inverkehr-
bringen mehr zu genehmigen, bis ausreichende wissenschaftliche Belege fir
die Unbedenklichkeit von GV O-Produkten fur Gesundheit und Umwelt vorlagen
(Interview Europaparlament 2000). Eine Entscheidung Uber die Antrage wurde
auf das folgende Treffen im Juni 1999 vertagt. Der deutsche Umweltminister J.
Trittin @ulerte sich am Rande des Ratstreffens in Luxemburg auf einer Presse-
konferenz am 24. Juni 1999: "Until new rules are in place, we don't want any
new products to be released. It will be a de-facto-moratorium, though legally
speaking we can't call it that" (nach Mann 1999). Das inoffizielle " Moratori-
um" wurde mit elf Stimmen und vier Enthaltungen vereinbart (Bongert 2000,
S. 38).

Nach dem Beschluss des Rates, bis auf weiteres keine neuen Produkte mehr
zuzulassen, forderte die Umweltkommissarin die Regierungen auf, darzulegen,
wie mit den bereits eingereichten Antragen verfahren werden solle und ob

91



TAB [11. Regelungen zur Freisetzung und zum Inverkehrbringen

geplant sei, erteilte Genehmigungen ggf. zuriickzunehmen. Dabei aullerte sie
Kritik an der Entscheidung, da sie sich nicht in Ubereinstimmung mit dem gel-
tenden Recht befinde (CEC 1999). Der Art.-21-Ausschuss hat nach dem Be-
schluss des Rates zweimal getagt und Uber vorliegende Antrége beraten. Im
Oktober 1999 standen drei Antrage auf der Tagesordnung: eine glufosinattole-
rante Futterriibe von Monsanto und zwei glufosinattolerante Rapssorten von
AgrEvo. Mehrere Mitgliedsstaaten machten deutlich, dass sie keinen neuen Zu-
lassungen zustimmen wiurden, bevor die neue Richtlinie in Kraft getreten sei.
Die betroffenen Unternehmen kiindigten daraufhin an, freiwillig die verschérf-
ten Bestimmungen der geplanten Richtlinie anzuwenden, um nicht unbestimm-
te Zeit warten zu missen. Nachdem die Industrievertreter jedoch auf dem Tref-
fen am 29. Oktober 1999 begannen, Uber bestimmte Anforderungen der neuen
Richtlinie zu verhandeln, auf3erten mehrere Mitgliedsstaaten, sie hétten kein
hinreichendes Vertrauen in die freiwilligen Abmachungen mit der Industrie
(Meyer 1999). Auf einem zweiten Treffen des Ausschusses im Marz 2000 wur-
de die Entscheidung Uber die drei Antrage sowie uber die Ubrigen vorliegenden
Dossiers um weitere sechs Monate verschoben (Bongert 2000, S. 38).

Auch mehr als ein Jahr nach dem Beschluss des Umweltministerrates ist die
novellierte Richtlinie noch immer nicht verabschiedet, da das Europaische Par-
lament den Gemeinsamen Standpunkt des Rates in 2. Lesung erneut mit Ande-
rungsantragen belegt hat (Kap. 111.4). Das Vermittlungsverfahren begann am
19. September und wird voraussichtlich sechs Monate dauern, so dass mit einer
Verabschiedung frihestens Anfang 2001 zu rechnen ist. Nach der Verabschie-
dung haben die Mitgliedsstaaten weitere 18 Monate Zeit, um die Richtlinie in
nationales Recht umzusetzen. Erst danach treten die Regelungen in Kraft
(Bongert 2000, S. 38 f.).

Die Kommissare Wallstrom (Umwelt) und Byrne (Verbraucherschutz) haben
im Sommer 2000 vorgeschlagen, direkt nach Abschluss des Vermittlungsver-
fahrens die Genehmigungspraxis wieder aufzunehmen, ohne die nationale Um-
setzung abzuwarten (Bolesch 2000). Damit soll der "politisch" erzeugte Still-
stand der européischen Bioindustrie aufgehoben werden. Als Gegenleistung
sollen sich die Unternehmen verpflichten, freiwillig die strengeren Auflagen
einzuhalten. Mehrere Mitgliedsstaaten haben bereits Widerstand gegen die Plane
der Kommission angekindigt. Frankreich, das am 1. Juli 2000 turnusméafiig die
Ratsprasidentschaft in der EU Gbernommen hat, wird in den weiteren Verhand-
lungen eine zentrale Rolle spielen. Die franzésische Umweltministerin Voynet
hat bereits im Vorfeld offentlich erklért, dass die Regelungen in der geplanten
Richtlinie den berechtigten Sorgen der Bevolkerung nicht gerecht wirden. Eine
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Aufhebung des Moratoriums komme erst in Frage, wenn es eine klare Rege-
lung zur Umwelthaftung von GVO gebe. Die Haltung Frankreichs wird von
Osterreich, Danemark, Italien, Griechenland, Luxemburg und evtl. Belgien
unterstitzt (Morris 2000). Bei dem informellen Treffen der Umweltminister am
14./15. Juli 2000 in Paris haben sich die Minister einstimmig auf folgende
Punkte verstandigt (Bongert 2000, S. 39):

— Es wird als notwendig erachtet, Vorschriften fur eine verbindliche ("liable")
Kennzeichnung zu erlassen, nicht nur fir Saatgut, welches inverkehr-
gebracht wird, sondern fiur alle Produkte bis hin zum Endprodukt.

— Ebenso wird es als unerlasslich angesehen, eine rechtliche Grundlage fir
die Ruckverfolgbarkeit von GM-Produkten zu schaffen. Die Kommission
hat sich verpflichtet, bis zum Herbst einen entsprechenden Vorschlag vor-
zulegen.

2. Rechtliche Regelungen in Deutschland

Mit Ausnahme von Danemark, wo bereits 1986 ein nationales Gentechnikgesetz
erlassen wurde, waren Deutschland und GroRRbritannien die beiden ersten EU-
Lander, die parallel zur Verabschiedung der europdischen Richtlinien
90/219/EWG und 90/220/EWG ein nationales Gesetzgebungsverfahren betrieben
haben (Bongert 2000, S. 21).

Rechtslage

Das deutsche Gentechnikgesetz (GenTG) wurde im Mai 1990 nahezu gleich-
zeitig mit dem Inkrafttreten der Richtlinie 90/220/EWG verabschiedet. Es re-
gelt neben Anforderungen an gentechnische Anlagen und gentechnisches Ar-
beiten die Freisetzung und das Inverkehrbringen von GVO. Das GenTG wurde
bereits 1990 novelliert, die folgenden Angaben beziehen sich auf das geltende
Gesetz in der Fassung vom 16. Dezember 1993 (BGBI | S. 2067), zuletzt gedn-
dert durch Verordnung vom 21. September 1997 (BGBI I, S. 2390). Zweck des
Gesetzes ist ein doppelter:

1. "Leben und Gesundheit von Menschen, Tieren, Pflanzen sowie die sonstige
Umwelt in threm Wirkungsgeflge und Sachgtter vor moglichen Gefahren”
der Gentechnik zu schiitzen und
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2. den "rechtlichen Rahmen fir die Erforschung, Entwicklung, Nutzung und
Forderung der wissenschaftlichen, technischen und wirtschaftlichen Mdg-
lichkeiten der Gentechnik zu schaffen” (8 1 Abs. 1 u. 2 GenTG).

Die zustdndige nationale Behotrde, das Robert-K och-Institut (RKI), welches
dem Gesundheitsministerium zugeordnet ist, entscheidet Uber die Antrage auf
Freisetzung in Einvernehmen mit dem Umweltbundesamt (UBA) und der Bio-
logischen Bundesanstalt fur Land- und Forstwirtschaft (BBA); die zustandigen
Landesbehdrden sind anzuhtren. Bel Antragen zum Inverkehrbringen holt das
RKI1 Stellungnahmen von UBA und BBA ein (8 16 Abs.4 GenTG). Das RKI
wird von der Zentralen Kommission fur Biologische Sicherheit (ZKBS), einem
wissenschaftlichen Expertengremium, beraten. Die Mitglieder der Kommission
werden vom Gesundheitsministerium berufen. Sie setzt sich aus zehn Sachver-
standigen aus den Bereichen Mikrobiologie, Zellbiologie, Virologie, Genetik,
Hygiene, Sicherheitstechnik (jeweils mindestens ein Vertreter) und Okologie
(mindestens zwei Vertreter) zusammen. Hinzu kommt jeweils ein Sachverstan-
diger der Gewerkschaften, des Arbeitsschutzes, der Wirtschaft, des Umwelt-
schutzes und der forschungsfordernden Organisationen (8 4 (1) GenTG). Das
Gesundheitsministerium kann bei "begrindetem Verdacht" auf Gefahren fr
die menschliche Gesundheit die Genehmigung verweigern oder vorubergehend
aussetzen (Bongert 2000, S. 22).

Grundsétzlich ist die Genehmigung fur eine Freisetzung zu erteilen, wenn
neben Zuverlassigkeit und Sachkunde

— "gewahrleistet ist, dass alle nach dem Stand von Wissenschaft und Technik
erforderlichen Sicherheitsvorkehrungen getroffen werden" und

— "nach dem Stand der Wissenschaft im Verhaltnis zum Zweck der Freiset-
zung unvertretbare schadliche Einwirkungen auf die in 8 1 Nr.1 bezeichne-
ten Rechtsguter nicht zu erwarten sind" (8 16 Abs. 1 GenTG).

Die Genehmigung fur ein Inverkehrbringen ist nur an den zweiten Punkt
gebunden. Ungeregelt bleibt, was unter "unvertretbaren schadlichen Einwir-
kungen" zu verstehen ist (Bongert 2000, S. 22).

Die Anforderungen an die Antragsunterlagen bleiben deutlich hinter dem
zurlick, was in der Richtlinie 90/220/EWG festgelegt ist. Zwar schreibt § 6
Abs. 1 GenTG vor, dass vor der Freisetzung bzw. dem Inverkehrbringen die
Risiken "umfassend bewertet” werden missen, Umfang und Intensitét der Risi-
kobewertung werden jedoch nicht geregelt. Das GenTG schreibt vor, Auswir -
kungen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt zu "bertcksichtigen”,
ohne zu konkretisieren, was diese "Bericksichtigung" von Fall zu Fall bedeutet.
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Im Unterschied zur Richtlinie 90/220/EWG enthélt das deutsche GenTG auch
keine Vorgaben fur ein Step-by-Step-Verfahren, sondern ermoglicht ein sum-
marisches Verfahren bei Freisetzungen. Organismen oder Gruppen von Orga-
nismen, die fir unproblematisch gehalten werden, kénnen sogar ganzlich von
der Uberprifung ausgenommen werden. Dies war ein zentraler Kritikpunkt der
EG-Kommission an der Konstruktion des deutschen GenTG (Albrecht 1991,
S. 152).

Einzig in Bezug auf die Haftung geht das GenTG uber die EU-Richtlinie
hinaus: Fir entstehenden Schaden, der infolge von Ubertragenen Eigenschaften
eines Organismus verursacht worden ist, haftet der Betreiber bis zu einem
Hochstbetrag von 160 Mio. DM (8 32/33). Eine so weitreichende Haftungsre-
gelung findet sich keinem anderen EU-Land (Gill 1996). Eine Offentlichkeits-
beteiligung ist nur bei Freisetzungen vorgesehen. Es konnen schriftliche Ein-
wendungen erhoben werden, die dann in einem schriftlichen Anhorungsverfah-
ren einbezogen werden. Ein oOffentlicher Erorterungstermin, bei dem die Betref-
fenden ihre Einwendungen vorbringen und ggf. begrinden kénnen, wurde bei
der Novellierung 1993 aus dem Gesetz gestrichen (Bongert 2000, S. 23).

Handhabung

Bel Freisetzungen entscheidet das Robert-Koch-Institut (RKI1) als zustandige
nationale Behdrde einvernehmlich mit der Biologischen Bundesanstalt fur
Land- und Forstwirtschaft (BBA) und dem Umweltbundesamt (UBA). "Einver-
nehmlich" heifdt, dass das RKI nur mit Zustimmung von UBA und BBA eine
Genehmigung erteilen kann. Bei Freisetzungsantrégen nehmen die Landesbe-
horden und die Einvernehmensbehodrden in der Regel eine eigene ausfuhrliche
Risikobewertung vor. Haufig schlagen die Landesbehdrden erganzende Schutz-
maldnahmen zur Risikominimierung vor, die in der Regel auch bertcksichtigt
werden (Bongert 2000, S. 26).

Im Rahmen der im GenTG vorgesehenen Offentlichkeitsbeteiligung wurden
bislang gegen fast alle Freisetzungen Einwendungen erhoben. Die Anzahl
schwankt zwischen einigen wenigen und mehreren Hundert. Die vorgebrachten
Einwénde sind von unterschiedlicher Relevanz fir die vorzunehmende Risiko-
bewertung und kommen von sehr heterogenen Einwendern, von "Normalbir-
gern" ohne Expertenwissen (z.B. Nachbarn) tber Parteigliederungen und Um-
weltschutzgruppen bis hin zu Personen mit molekularbiologischem und/oder
okologischem Expertenwissen, die haufig ihre Expertise den Umwelt-NGOs
zur Verfuigung stellen. Im Verlauf des (schriftlichen) Anhérungsverfahrens
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werden die Argumente der Einwender anonymisiert und auf einzelne Stichwor-
te reduziert. Dadurch gehen die Unterschiedlichkeit und die Komplexitat der
Argumente verloren. Durch den Wegfall des Erérterungstermins wird diese
Struktur der "Nivellierung" von Einwendungen noch verstarkt (Jorgensen 1998,
S. 30). Teilweise wird kritisiert, dass das auf einen sehr engen Risikobegriff
eingeschrankte Verfahren all digjenigen politischen und ethischen Fragen aus-
schlief3e, die im Zentrum der o6ffentlichen Kontroverse stehen (Gill 1996,
S. 176) (Bongert 2000, S. 26 f.).

Eine Analyse der Praxis der Risikobewertung zeigt, dass eine Gesamtabwé-
gung von Zweck und moglichen schadlichen Auswirkungen in keinem Fall vor-
genommen wurde. Nach Einschdtzung der Genehmigungsbehérde und der Ein-
vernehmensbehorden bestand in keinem Fall die Mdglichkeit schadlicher Ein-
wirkungen auf die Rechtsguter des 8 1 Nr. 1 GenTG unter den gewahlten Aufla-
gen (Sicherheitsmal3nahmen), so dass eine Risiko-Nutzen-Abwé&gung nicht vor-
genommen werden musste (Jorgensen 1998, S. 37, nach Bongert 2000, S. 27).

Das RKI geht bei der Anwendung der Richtlinie 90/220/EWG von einem
engen Risikobegriff aus und betrachtet die gegenwartige konventionelle Land-
wirtschaft als normativen Bezugspunkt zur Beurteilung okologischer Wir -
kungen von transgenen Pflanzen. So werden z.B. moégliche Resistenzen durch
den Anbau von B.t.-Toxin produzierenden Nutzpflanzen nicht als 6kologische
Schaden im Sinne des GenTG, sondern als klassische agrarékonomische Prob-
leme angesehen, die fir die Risikobewertung von GV O folglich nicht relevant
sind (Kap. 11.2.4). Eine solche Interpretation schlieldt breitere 6kologische und
soziookonomische Aspekte, wie sie dem Konzept einer nachhaltigen Land-
wirtschafts- und Biodiversitatspolitik zugrunde liegen, aus. Das UBA vertritt
hier eine andere Position als das RKI. Es betrachtet Insektenresistenz durch
B.t.-Toxine als 6kologisch relevant, weil sie moglicherweise den Verlust eines
erfahrungsgemal? umweltfreundlichen Insektizides bedeuten wirde. Unter dem
Aspekt der Nachhaltigkeit wére dies als 6kologischer Schaden zu bewerten.
Daruber hinaus weist das UBA auch auf das vollig unzureichende Wissen uber
Wirkungen auf "Nicht-Zielorganismen" hin - dies ist einer der Hauptkritik-
punkte mit hoher Relevanz fur die Genehmigungsverfahren (Dreyer/Gill 1999,
S. 23) (Bongert 2000, S. 28).

Die Anforderungen des auch auf EU-Ebene in der Normierung begriffenen
Vorsorgeprinzips setzt das RKI durch drei vorsorgeorientierte MalRnahmen
um (Bongert 2000, S. 28):
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— die Einrichtung eines Gen-Registers (moéglich durch Kommissions-
Entscheidung 97/35), in dem Informationen zu allen modifizierten und
freigesetzten Genen gesammelt werden.

— Den Antragstellern wird vom RKI nahegelegt, die Anzahl der modifizierten
Gene auf "genes of interest" zu beschranken, um die Mdglichkeit von po-
tenziell schadlichen Interaktionen zu reduzieren. So empfiehlt das RKI in
Ubereinstimmung mit der ZKBS, auf die Anwendung von Antibiotikare-
sistenz-M arkergenen in Zukunft zu verzichten, auch wenn sie die Marker-
gene in Bezug auf die menschliche Gesundheit fir unproblematisch halten.

— Zur Verbesserung zukinftiger Risikoabschatzungen empfiehlt das RKI ein
Nachzulassungs-Monitoring fir herbizidtoleranten Raps.

Bis heute (November 2000) ist in Deutschland kein Antrag auf Inverkehr-
bringen gentechnisch veranderter Pflanzen genehmigt worden. Der erste und
einzige Antrag der Firma Novartis auf Zulassung der Maissorte Bt176 ("Wind-
sor") wurde zunachst vom RKI positiv entschieden (Anhang 1.2). In Deutsch-
land wurde 1999 ein Antrag auf Sortenzulassung gestellt. Aufgrund neuer Stu-
dien zu moglichen Risiken beschéftigten sich auch das RKI und die ZKBS mit
dieser Problematik. Durch das UBA wurde eine Neubewertung vorgenommen.
Nachdem das RKI eine Genehmigung ausgesprochen hatte, sollte die Sorte
Windsor vom BSA zugelassen werden. Kurz vor der Zulassung veranlasste die
Bundesministerin fir Gesundheit, die Genehmigung des RKI auszusetzen und
beantragte bei der Kommission die Anwendung des Art. 16 der Richtlinie
90/220/EWG (Schutzklausel). Bis zur Entscheidung der Kommission ist der
kommerzielle Anbau dieses Maises in Deutschland daher verboten. Uber diese
Entscheidung kam es zu einer heftigen Kontroverse zwischen dem Gesundheits-
ministerium und der ZKBS, da das Ministerium sich nicht allein auf die Stellung-
nahme der ZKBS verlassen, sondern weitere Gutachten u.a. beim Oko-Institut
Freiburg in Auftrag gegeben hatte (Bongert 2000, S. 29; Die ZEIT 2000).

Im Juni 2000 hat der Bundeskanzler eine Initiative zu Konsensgesprachen
mit der Biotechnologie-Industrie Gber die Grine Gentechnik angekundigt.
Die Bundesregierung bietet den Unternehmen und anderen Betroffenen ein
dreijahriges Forschungs- und Beobachtungsprogramm an, in dem die Um-
weltauswirkungen der kommerziellen Verwendung und des grol¥flachigen An-
baus transgener Pflanzen unter Praxisbedingungen ermittelt und bewertet wer-
den sollen. Die Unternehmen sollen sich im Wege einer freiwilligen Selbstver-
pflichtung im Gegenzug verpflichten, die bereits erteilten bzw. wahrend der
Dauer des Programms erhaltenen Genehmigungen fir Inverkehrbringungen und
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Sortenzulassung nur im Rahmen der Programms zu nutzen (Bundesregierung
2000c). Damit wurde bis zum Jahr 2003 der kommerzielle Anbau transge-
ner Nutzpflanzen zurlckgestellt werden. Anfang August haben im Bundes-
kanzleramt erste Vorgesprache zu dem vorgeschlagenen Forschungs- und Be-
obachtungsprogramm stattgefunden (Agra-Europe 2000b). Die Bundesregierung
orientiert sich dabei an GrolR3britannien, wo 1998 mit den Herstellern ein drei-
jahriges Moratorium fur den kommerziellen Anbau transgener Nutzpflanzen
zwischen Regierung und Industrie vereinbart worden ist.

3. Novellierung der Richtlinie 90/220/EW G

Zunachst werden in diesem Kapitel die in den vergangenen Jahren vorgebrach-
ten Kritikpunkte an den EU-rechtlichen Regelungen und ihrer Handhabung,
insbesondere zum Inverkehrbringen gentechnisch veranderter Nutzpflanzen,
zusammengefasst (Kap. 3.1). Aus dieser Kritik leitete sich die Notwendigkeit
einer Novellierung der Richtlinie 90/220/EWG ab, deren Verlauf im Kap. 3.2
beschrieben wird. Danach werden der erreichte Stand der Beratung, insbeson-
dere der Gemeinsame Standpunkt des EU-Umweltministerrates (Kap. 3.3), und
die Stellungnahmen wichtiger Interessenverbande dazu (Kap. 3.4) dargestellt.
Schliefdlich werden wichtige offene Fragen, die voraussichtlich auch tber die
Novellierung hinaus bestehen werden, diskutiert (Kap. 3.5).

3.1 Kritikpunkte an der bisherigen Richtlinie

Die Regelungen der EU zur Gentechnik, insbesondere die Richtlinie
90/220/EWG, waren seit ihrer Verabschiedung 1990 Gegenstand anhaltender,
heftiger und sehr unterschiedlicher Kritik.

Auch innerhalb der EU-K ommission gab es seit Beginn der Biotechnologie-
forderung 1978 interne Konflikte und Widerspriiche bezlglich der Ausrichtung
der Biotechnologiepolitik. Teile der Kommission verfolgten bis in die spéaten
80er Jahre den programmatischen Ansatz, technologische Modernisierung mit
einer okologischen Neuorientierung und dem fairen Einbezug nichtindustriali-
sierter Lander zu verbinden. Dem standen Positionen gegentber, welche die
Schaffung von industrie- und wettbewerbsfordernden Rahmenbedingungen als
Hauptaufgabe der Forschungs- und Technologiepolitik ansahen. Die Biotech-
nologiepolitik der EU sah sich von Anfang an mit dem Problem konfrontiert,
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dass eine breite Ablehnung der Gen- und Biotechnik ein entscheidendes Inno-
vationshemmnis darstellen kdnnte. Die Verbesserung der Akzeptanz wurde so
zu einem der drei zentralen Bereiche européischer Biotechnologiepolitik, eng
verknipft mit Regulierung und Forschungsférderung. Die europdischen Regu-
lierungen waren vor allem darauf gerichtet, die Harmonisierung der Rechts-
lage und Verwaltungsvorschriften in der Gemeinschaft zu befdrdern, um
den europdaischen Binnenmarkt auch im Bereich der Biotechnologie zu vollen-
den. Zu diesem Zweck sollten die Handelsbarrieren zwischen den Mitglieds-
staaten abgebaut und standardisierte Zulassungsverfahren eingefihrt werden
(Bongert 2000, S. 40 f.).

Vonseiten der Industrie wurden viel zu strenge und wissenschaftlich nicht
begrindbare Sicherheitsvorschriften kritisiert. Aul3erdem seien die Antragsver-
fahren burokratisch, schwerféllig und zu teuer. Bemangelt wurden insbesondere
der horizontale Charakter der Regulierung sowie die uneinheitliche Umsetzung
und Handhabung in den Mitgliedsstaaten. Von der Industrie wurde dement-
sprechend eine sektorale Regulierung gewtnscht - vor allem die Pharma-
industrie wollte immer einen Ausschluss von Pharmazeutika aus der Richtlinie
90/220/EWG erreichen. Nach dem Gemeinsamen Standpunkt des Rates vom
November 1999 ist dies beabsichtigt. Von den Industrieverbanden werden die
Schaffung und Durchsetzung eines zentralisierten Zulassungsverfahrens ge-
fordert (Bongert 2000, S. 40 ff.).

Demgegeniber wollten Umweltverbande, die Grinen und Teile der Sozialisten
im Europaischen Parlament die Auflagen der Richtlinie von Anfang an verschar-
fen. Im Zentrum der Kritik stand der zu enge Risikobegriff, der indirekte und
verzogerte Folgen nicht einbezieht. Weiterhin wird die fehlende, uneinheitliche
oder nicht nachvollziehbare Definition eines Schadens kritisiert. Wachsende
Kritik der Umweltverbande und die ebenfalls zunehmende Ablehnung der Ver-
braucher in ganz Europa fuhrten in der zweiten Hélfte der 90er Jahre zu einem
Wandel in der Bewertung der potenziellen Risiken der Gentechnik, so dass die
seit 1997 offiziell laufende Revision der Richtlinie nicht auf Deregulierung,
sondern auf Prézisierung und Ausweitung der Sicherheitsvorkehrungen abzielt
(Bongert 2000, S. 41). Als zentrale Verbesserungen wurden von den Umwelt-
und Verbraucherverbanden angemahnt (Bongert 2000, S. 42 f.):

— eine strikte Kennzeichnung aller Produkte, die GVO enthalten oder aus
solchen bestehen,

— die Einfuhrung einer (gentechnikspezifischen) Haftungsregelung (und
nicht nur einer allgemeinen Umwelthaftung),
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— ein obligatorisches Nachzulassungs-M onitoring sowie
— die verstarkte Offentlichkeitsbeteiligung und damit eine Erhohung der
Transparenz der Entscheidungsprozesse.

3.2 Verlauf der Novellierung

Zunachst wird hier ein Uberblick tiber den zeitlichen Verlauf der Beratungen
zur Novellierung der Richtlinie 90/220/EWG gegeben (Bongert 2000, S. 47):

— 10.12.1996: Bericht der Kommission zur Uberpriifung der Richtlinie (KOM
96, 630 endg.)

— 16.7.1997: internes Arbeitspapier der Kommission zur Revision der Richt-
linie

— 23.2.1998: Vorschlag zur Anderung der Richtlinie (KOM 98, 85 endg.)

— 11.2.1999: 1. Lesung im Europaischen Parlament (ca. 100 Anderungsantrage)

— 25.3.1999: geanderter Vorschlag (KOM 1999, 139 endg.)

— 25.6.1999: Verstandigung im Umweltministerrat (Uber eine Verschérfung
der Richtlinie)

— 26.11.1999: Gemeinsamer Standpunkt des Rates (ca. 50 % der EP-Anderungs-
antrége wurden dbernommen)

— 12.4.2000: 2. Lesung im EP, erneute Anderungsantrage

— 19.9.2000: Beginn des Vermittlungsverfahrens

Ausgehend von dem Uberprufungsbericht aus dem Jahr 1996 hat die EU-
Kommission im Frihjahr 1998 einen ersten Vorschlag zur Anderung der
Richtlinie 90/220/EWG vorgelegt (EG-Kommission 1998). Darin standen die
folgenden Aspekte im Vordergrund (Bongert 2000, S. 47 ff.):

— Anwendungsbereich und Begriffsdefinitionen sollen prazisiert werden;

— vereinfachte Verfahren bei der Freisetzung bestimmter Nutzpflanzen sollen
(auf Basis der Entscheidungen 94/15 und 94/730) in die Richtlinie integ-
riert und die entsprechenden V erfahrensablaufe angepasst werden; auch fir
das Inverkehrbringen soll ein vereinfachtes Verfahren eingefihrt werden;

— Uberwachungspflichten sollen eingefiihrt werden, um etwaige direkte,
indirekte, unmittelbare oder spatere Folgen fur Gesundheit und/oder Um-
welt nach Inverkehrbringen von GV O feststellen zu kénnen;

— Befristung der Genehmigungen zum Inverkehrbringen von GVO auf
sieben Jahre;

100



3. Novellierung der Richtlinie 90/220/EWG TAB

die Transparenz gegenuber der Offentlichkeit soll erhéht, entsprechende
Informationspflichten sollen festgelegt werden;

Neuordnung der Beteiligung von Wissenschaftlichen Ausschissen im
Entscheidungsprozess, wenn Auswirkungen auf die menschliche Gesund-
heit und/oder die Umwelt als wahrscheinlich gelten;

bei eventuell aurfkommenden ethischen Fragen kann die Kommission wie-
derum Ausschisse einbeziehen, die sich mit ethischen Fragen der Biotech-
nologie beschaftigen;

die Hurde fur den Rat, Entscheidungen der Kommission abzulehnen,
wird indirekt niedriger gelegt, indem unter bestimmten Umstanden eine
einfache Mehrheit gentgt;

langerfristig wird ein zentralisiertes Genehmigungssystem der EU an-
gestrebt auf der Grundlage einer gemeinsamen Methodik der Risikobewer-
tung, einer unabhangigen wissenschaftlichen Beratungskapazitat und ge-
meinsamer Ziele fir die Uberwachung;

fur Importe von GVO wird eine Aquivalenzregelung vorgesehen;

flr VerstolRe gegen die Bestimmungen der Richtlinie sollen Sanktionen
festgelegt werden, welche die Mitgliedsstaaten anzuwenden haben.

Bei der 1. Lesung im Europaischen Parlament am 11. Februar 1999 wurden
knapp 100 Anderungsvorschlage (Amendments/Am.) in das Verfahren einge-
bracht, darunter (Bongert 2000, S. 52 ff.):

das Vorsorgeprinzip soll ausdricklich verankert werden (Am. 17) und
Grundsatz aller Risikoabschétzung sein; wissenschaftliche Unsicherheit oder
Dissens zum Ausmald eines Risikos oder zur Wahrscheinlichkeit uner-
winschter Wirkungen sollen nicht als Begrindung fir das Hintanstellen
von risikovorbeugenden M al3nahmen gelten (Am. 57);

die Definition der UVP soll um die Evaluation sekundarer und Langzeit-
effekte erganzt werden (Am. 15).

fur die UVP soll vorgesehen werden, dass bei GV O die Fahigkeit, sich un-
kontrolliert auszubreiten und/oder genetisches Material an andere Orga-
nismen weiterzugeben, so weit wie mdoglich ausgeschlossen werden soll
sowie dass Antibiotika-Resistenzgene, toxische oder pathogene Substanzen
in GVO nicht enthalten sein dirfen (Am. 68 u. 101);

GVO mit Antibiotika-Resistenzgenen, die in medizinischen oder tierme-
dizinischen Zusammenhangen verwendet werden, sollen nicht freigesetzt
werden (Am. 90);
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Untersuchungen der soziobkonomischen Kosten-Nutzen-Relationen sollen
angestellt werden (Am. 18a);

ein Register sowie eine offentlich zugéngliche Datenbank zu GV O sollen
eingerichtet werden (Am. 92);

eine Negativliste, basierend auf den Grundprinzipien der UVP in Anhang
I, soll angelegt werden, in der Merkmale und Eigenschaften verzeichnet
sind, die nach dem gegenwartigen Kenntnisstand unakzeptable Risiken fur
menschliche Gesundheit, Umwelt oder biologische Vielfalt beinhalten (Am.
73);

die Zulassungsbehorden sollen in Genehmigungen besonder e Bedingungen
flr 6kologisch storanféallige Raume festlegen kénnen (Am. 50 u. 87);
erstmalige Genehmigungen zum Inverkehrbringen von GVO sollen fir
einen Zeitraum von 12 Jahren ausgesprochen werden (Am. 41, 46 u. 75);
fur die Beteiligung der Offentlichkeit bei Freisetzungsanmeldungen soll
eine maximale Zeitspanne von 90 Tagen vorgesehen werden (Am. 27, 29 u.
30), die nationalen Behorden sollen zu allen Freisetzungen nach Teil B der
Offentlichkeit Informationen zur Verfiigung stellen und, wo nétig, die Of-
fentlichkeit konsultieren (Am. 32);

Kommission, Mitgliedsstaaten oder EP kdnnen Beratung von Wissenschaft-
lichen Ausschtissen einholen zu ethischen Implikationen der Biotechnolo-
gie (Am. 53); die Kommission soll fir solche Beratungen Regeln festlegen,
die den Kriterien von "openness and transparency with full public accessa-
bility" entsprechen (Am. 54);

gewinscht wird eine Einbeziehung des EP in das Verfahren gemai Art. 21
fur den Fall eines Dissenses zwischen Kommission und Art.-21-Komitee
(Am. 54);

auf langere Frist soll ein zentralisiertes EU-Zulassungsverfahren erreicht
werden, verbunden mit dem Prifauftrag, ob das Monitoring als erster
Schritt zu diesem Ziel einheitlich durchgefiuhrt werden kénnte, z.B. durch
die European Environment Agency (EEA) in Kopenhagen (Am. 96);
EU-weite Umwelthaftungsvorschriften werden gefordert, die nicht nur,
aber auch eventuelle Schaden durch GV O abdecken sollen (Am. 7);

die Anmelder, Anwender und Vermarkter von GVO sollen eine strikte zivil-
rechtliche Haftung fir jeglichen Schaden an menschlicher Gesundheit oder
der Umwelt Gbernehmen; dazu sollen sie vor Beginn der Freilassungen eine
ausreichende Haftpflichtversicherung vorlegen mussen (Am. 95).
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Die Kommission hat nach der 1. Lesung im Europaischen Parlament einen ge-
anderten Vorschlag vorgelegt und ihren urspringlichen Vorschlag insbeson-
dere in folgenden Punkten Uberarbeitet (EG-Kommission 1999, nach Bongert
2000, S. 49 f.):

— die Reichweite der UVP soll ausgedehnt werden, indem neben den direkten
und indirekten Risiken auch unmittelbare und Spatfolgen fir die
menschliche Gesundheit und/oder die Umwelt aufgenommen werden;

— for den Fall einer ungenehmigten Freisetzung soll vorgesehen werden, dass
der betroffene Staat diese unverziiglich beenden muss sowie die Ubrigen
Mitgliedsstaaten, die Kommission und die Offentlichkeit zu unterrichten hat;

— die Offentlichkeit soll nicht allein Uber das Inverkehrbringen, sondern
auch Uber Freisetzungen nach Teil B der Richtlinie unterrichtet werden,
und zwar durch die jeweiligen Mitgliedsstaaten;

— auf Wunsch der Kommission, des Rates oder des Parlaments kann die
"Gruppe fur Ethik der Naturwissenschaften und der Neuen Technologien”
mit ethischen Fragen der Freisetzung von GV O befasst werden.

3.3 Gemensamer Standpunkt des Rates

Nach der Verstandigung am 24./25. Juni 1999 hat der Umweltministerrat am
26. November 1999 einen gemeinsamen Standpunkt verabschiedet, der sowohl
die 1. Lesung im Européischen Parlament als auch den zweiten Vorschlag der
EU-Kommission beriicksichtigt. Wesentliche Punkte des gemeinsamen Stand-
punktes sind (Rat der Europaischen Union 1999, nach Bongert 2000, S. 50 ff.):

e In Art. 1 wird die Ubereinstimmung der novellierten Richtlinie mit dem
Vorsorgeprinzip betont.

* In Art. 2(8) wird Umweltvertraglichkeitsprifung (UVP) definiert als die
Bewertung der direkten oder indirekten, sofortigen oder spateren Risiken,
die mit der absichtlichen Freisetzung oder dem Inverkehrbringen von GVO
fur die menschliche Gesundheit und die Umwelt verbunden sein kénnen; die
UVP wird gemafd Anhang Il durchgefinhrt.

 In Art. 4(2) wird auf die besonders klarungsbedtrftige Frage der Verwen-
dung von Antibiotika-Resistenzgenen in der UVP hingewiesen und das
Ziel einer "schrittweisen Einstellung der Verwendung" normiert.

« In Art. 8 werden die Informationen fir die Offentlichkeit bestimmt. Da-
nach sollen die Mitgliedsstaaten die Offentlichkeit, ggf. auch "Gruppen",
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zu beantragten Freisetzungen anhoren. Auch sollen die Mitgliedsstaaten In-
formationen zu sémtlichen Freisetzungen gem. Teil B der Richtlinie in ih-
rem Hoheitsgebiet zuganglich machen, die Kommission soll tber den In-
formationsaustausch mit den nationalen Behorden der Offentlichkeit be-
richten. Beim Inverkehrbringen sieht Art. 23 vor, dass die Kommission die
Zusammenfassung einer Anmeldung der Offentlichkeit zur Verfiigung stel-
len soll, ebenso auch die Beurteilung einer Anmeldung durch die nationale
Behorde. Aus der Offentlichkeit kénnen binnen 30 Tagen MeinungsiulRe-
rungen erfolgen, welche die Kommission unverziglich den nationalen Be-
hoérden weiterzuleiten hat. Alle zustimmenden wie ablehnenden Beurteilun-
gen von Anmeldungen auf Inverkehrbringen von GVO sowie die Stellung-
nahmen der einbezogenen Wissenschaftlichen Ausschiisse sind ebenfalls der
Offentlichkeit zuganglich zu machen.

Art. 12(2) (d) sieht vor, dass Antrage auf Inverkehrbringen einen Vor-
schlag zur Dauer der Genehmigung von nicht mehr als zehn Jahren ent-
halten sollen. Entsprechend Art. 14(4), nach dem das Maximum der Ge-
nehmigungsdauer zehn Jahre betréagt.

Bei den Prozeduren der Erneuerung von Genehmigungen sieht Art. 16
vor, dass Genehmigungen, die unter der bisher geltenden RL 90/220/EWG
erteilt worden sind, binnen vier Jahren nach Umsetzung der Novelle in den
Mitgliedsstaaten - spétestens also 18 Monate nach Inkrafttreten - nach den
neuen Regularien verlangert werden mussen.

Die Schutzklausel in Art. 22, welche die Mitgliedsstaaten in unvorherge-
sehenen Fallen zu vorlaufigen einschrankenden Malihahmen hinsichtlich
inverkehrgebrachter GVO erméchtigt (entspricht dem jetzigen Art. 16),
sieht vor, dass in solchen Fallen auch die Offentlichkeit zu unterrichten ist.

Fur inverkehrgebrachte Produkte soll eine klare Kennzeichnungspflicht
eingefihrt werden (Art. 25).

FUr umstrittene Falle sient Art. 27 vor, dass die thematisch zustandigen
Wissenschaftlichen Ausschisse konsultiert werden muissen.

Die Kommission oder die Mitgliedsstaaten konnen nach Art. 27(2) die Wis-
senschaftlichen Ausschiisse zu jeglicher mit der RL zusammenhdngenden
Frage in Bezug auf menschliche Gesundheit und Umwelt befassen. Gleiches
gilt (nach Art. 28) fur ethische Fragen, zu denen z.B. die "Gruppe fur Ethik
der Naturwissenschaften und der Neuen Technologien" gehért werden kann.

Der Kommission wird in Art. 30(6) aufgegeben, bis 2003 einem Evaluati-
onsbericht vorzulegen.
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Die 2. Lesung im Europaischen Parlament am 12. April 2000 hat sowohl den
gemeinsamen Ratsstandpunkt als auch den geanderten Kommissionsvorschlag
behandelt. Gegenluiber der 1. Lesung wurden die Forderung nach einem Verbot
von Antibiotika-Resistenzgenen sowie toxischer bzw. pathogener Inhaltstoffe
sowie beziglich der Umwelthaftung abgeschwécht. Gleichzeitig sind die An-
spriche an die Durchfuhrung der Umweltvertréglichkeitsprifung und des Mo-
nitoring erhoht worden. Wichtige Anderungs- und Erganzungsantrage lauten
(Bongert 2000, S. 54 f.):

Die im Januar 2000 in Montreal erreichte Einigung Uber ein Biosafety-
Protokoll im Rahmen der Konvention tber Biologische Vielfalt wird al's zu
beachtendes internationales Vertragswerk eingefihrt, und die Kommission
soll im Zuge der Ratifizierung des Protokolls ggf. Erganzungsvorschlage
fur die Richtlinie vorlegen (Am. 17 u. 28).

Die UVP soll auch akkumulierte Langzeiteffekte im Zusammenhang mit
der Verwendung transgener Organismen erfassen. In gleicher Weise soll
die Erfassung solcher Effekte verpflichtender Bestandteil der Monitoring-
Verfahren sein (Am. 3). In Anhang Il soll aufgenommen werden, dass die
Langzeiteffekte sich auf Wirkungen auf die natlrliche Flora, andere Nutz-
pflanzen, Bodenfruchtbarkeit, Bodenverarmung hinsichtlich organischen
Materials, die Nahrungskette, biologische Vielfalt, menschliche Gesundheit
und Antibiotikaresistenz-Probleme beziehen (Am. 34).

Der Gebrauch von Antibiotika-Resistenzgenen, die nachteilige Folgen fir
Gesundheit oder Umwelt haben kénnten, als Marker soll bis 2005 beendet
werden (Am. 48 u. 52).

In Art. 4 soll neu statuiert werden, dass jede Form des Transfers von Genen
auf andere Organismen sorgféltig abgeschatzt und bewertet werden soll
(Am. 38 u. 49).

Das Parlament betont die Notwendigkeit einer systematischen und unab-
hangigen Risikoforschung zu transgenen Organismen in der Umwelt. Da-
fur sind die erforderlichen Mittel bereitzustellen (Am. 4).

Es sollen jahrliche Studien zu den wahrscheinlichen sozio6konomischen
Kosten und Nutzen der vorgeschlagenen Freisetzungen und Vermarktungen
von GVO vorgenommen werden; dabei sind die Interessen der Landwirte
und der Verbraucher angemessen zu berticksichtigen (Am. 8).

Am Ziel einer zentralisierten européaischen Zulassung wird festgehalten.
Die Kommission wird beauftragt, die Mdglichkeiten dieses Verfahrens zu
prufen, beispielsweise durch die European Environment Agency (EEA) in
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Kopenhagen oder die zuklnftige European Food Safety Authority (EFSA)
(Am. 6).

» Die Kommission soll bis Ende 2001 einen umfassenden Entwurf fir ein
Umwelthaftungsrecht vorlegen, der auch die Problematik der Biotechno-
logie einschliel3t (Am. 36, 46).

Das Vermittlungsverfahren hat im September 2000 begonnen. Damit ist mit
einer Verabschiedung der novellierten Richtlinie frihestens Anfang 2001 zu
rechnen.

3.4  Stellungnahmen von I nter essengruppen

Im Folgenden werden Haltung und Stellungnahmen von wichtigen gesellschaft-
lichen Interessengruppen zur Novellierung der Richtlinie 90/220/EWG vorge-
stellt. Dabei konzentriert sich die Darstellung auf die Punkte, die nach dem
derzeitigen Stand der Novellierung von besonderer Bedeutung sind.

Europaischer Bioindustrieverband - EuropaBio

Mitglieder des groRten européaischen Biotechnologie-lndustrieverbands
"EuropaBio" sind neben den 38 grofdten Einzelunternehmen der Branche (mit
einem Umsatz von 300 Mrd. US$, der allerdings nur zu einem kleineren Teil
mit Biotechnologie i.e.S. erzielt wird) die nationalen Verbande, die mehr als
500 weitere Unternehmen reprasentieren. Zentrale Ziele des Verbandes sind
die Harmonisierung européischer Normen und Standards sowie einen kalku-
lierbarer, wissenschaftsbasierter Regulierungsranmen (Bongert 2000, S. 56).

Wahrend in der ersten Halfte der 90er Jahre das Ziel der Biotechnologie-
Industrie eine Anderung der Richtlinie 90/220/EWG in Richtung Deregulie-
rung war, geht es - nach dem offentlichen und politischen Meinungsum-
schwung in der zweiten Halfte der 90er - mittlerweile vor allem um eine Be-
grenzung der Reichweite und der Implikationen einer Verschéarfung im
Rahmen der Novellierung. Vor allem die vorgesehene zeitliche Befristung der
Genehmigungen und eine moégliche Haftungsregelung stol3en auf grol3e Ab-
lehnung durch die Industrie, obwohl der Gemeinsame Standpunkt des Minister-
rates - gegenuber den Vorschldgen des Parlaments aus 1. Lesung - noch als an-
nehmbare Verhandlungsgrundlage angesehen wird (Interview EuropaBio
2000). Das Hauptanliegen bleibt eine schnellstmogliche Uberwindung des
De-facto-Moratoriums.
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Zu zentralen Fragen der Novellierung hat sich EuropaBio kurz vor der 2.

Lesung im Européischen Parlament in mehreren Stellungnahmen - einschlief3-
lich Abstimmungshinweisen fir die Abgeordneten - gedufRert (EuropaBio
2000a-f, nach Bongert 2000, S. 57 ff.):

Befristung der Genehmigung: In der Stellungnahme wird auf den Unter-
schied zwischen Inverkehrbringen und Kommerzialisierung hingewiesen,
der insbesondere bei landwirtschaftlichen Nutzpflanzen von erheblicher
Bedeutung sei. Beim Antrag auf Inverkehrbringen geht es zunachst um eine
oder mehrere Linien, die nach der Zulassung nach Teil C 90/220/EWG zur
Sorte weiterentwickelt und als solche nach dem Saatgutverkehrsgesetz
(SaatG) zugelassen werden missen. Das SaatG schreibt den Nachweis be-
stimmter Eigenschaften vor, zusétzlich muss die Verlasslichkeit der Eigen-
schaften in drei aufeinanderfolgenden Anbaujahren nachgewiesen werden
(vgl. Kap. 1). Das bedeutet, dass das Prifungsverfahren von der Anmel-
dung bis zur Zulassung als Sorte i.d.R. etwa drei Jahre dauert. EuropaBio
spricht sogar von drei bis zehn Jahren. Deswegen werden die Parlamenta-
rier aufgefordert, dem Anderungsantrag des EP-Umweltausschusses, der
eine 10-Jahresfrist vom Tag der Erstzulassung des Endprodukts vorsieht,
zuzustimmen.

Haftungsregelung: Nach Ansicht von EuropaBio gibt es auf nationaler wie
auf européischer Ebene bereits vielfaltige horizontale Regelungen wie Zivil-
haftung, Produkthaftung, Umwelthaftung etc. Eine gentechnik-spezifische
Haftung sei deshalb nicht notwendig. Unter Sicherheitsgesichtspunkten
wirde eine solche Regelung keine zusétzlichen Vorteile fur Umwelt- oder
Gesundheitsschutz bringen, da ja vor der Freisetzung umfangreiche Risiko-
abschatzungen vorgenommen werden. Unter Rechtsgesichtspunkten ver-
stief3e die gentechnikspezifische Haftung gegen grundlegende Rechtsprin-
zipien wie das Prinzip der  Verhatnismalligkeit und der Nicht-Diskrimi-
nierung. Auch okonomisch wirde es zu grof3en Wettbewerbsnachteilen vor
allem fur KMU fihren und die Innovationsfahigkeit der europdaischen For-
schung behindern. Die Parlamentarier werden aufgefordert, den entspre-
chenden Vorschlag des Umweltausschusses abzulehnen. Es wird argumen-
tiert, es gabe keine andere Industrie in Europa, die eine solche Haftung hat;
fur die europdische Bioindustrie wirde eine solche Regelung das "Aus" be-
deuten ("it would kill a whole industry") (Interview EuropaBio 2000). Aul3er-
dem sei es unmoglich, sich zu versichern, da die grof3en Versicherungen be-
reits angektndigt haben, dass solche Risiken nicht versicherbar sind. Das
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vorliegende Weilbuch der Kommission zur Umwelthaftung sei ein guter
Anfang in die richtige Richtung.

— Zentralisiertes Prufungsverfahren: EuropaBio winscht die Einfihrung
eines zentralisierten europaischen Verfahrens in Verbindung mit produkt-
spezifischer Regulierung. An der jetzigen Situation wird kritisiert, dass bei
jedem Verfahren 14 Mitgliedsstaaten die Moglichkeit haben, die bereits
vorgenommene Risikobewertung in Frage zu stellen oder zu widerlegen.
Als zentrale Behdrde schlagt EuropaBio die European Food Safety Authority
(EFSA) vor. Der Vorteil wird vor allem darin gesehen, dass die Risikoab-
schétzung von einem Gremium "once and once only" vorgenommen wdrde.
Dies wirde zur Konsistenz und Transparenz beitragen und das Vertrauen
sowohl der Offentlichkeit als auch der Industrie wieder herstellen. AuRer-
dem verspricht sich die Industrie eine grol3e Arbeitserleichterung in Bezug
auf die Antragsverfahren, eine Beschleunigung derselben und eine Harmo-
nisierung der unterschiedlichen nationalen Praktiken (Interview EuropaBio
2000).

— Antibiotika-Resistenzgene: Eine Vereinbarung zum "Auslaufen" wirde
angesichts der bald verfigbaren Alternativtechnologien akzeptiert, auch
wenn die inhaltliche Begrindung fir das Verbot nicht unterstitzt wird.

— Genfluss: Eine spezielle Auflage zur prinzipiellen Verhinderung des Gen-
flusses von transgenen auf verwandte Pflanzen wird abgelehnt, da dieser
auch bei nicht-transgenen Pflanzen auftritt und ein mégliches resultieren-
des Risiko im Einzelfall benannt, bestimmt und dann gegebenenfalls ausge-
schlossen werden musse.

Europdische Saatguthersteller

Die Vereinigung europaischer Saatguterzeuger (ESA - European Seed Asso-
ciation) vertritt in Bezug auf Haftungsfragen, Gene-flow und die zeitliche Be-
fristung einen ahnlichen Standpunkt wie EuropaBio. Bei einer allgemeinen
Haftungsregelung sollte allerdings sichergestellt sein, dass die Haftung fur die-
jenigen gilt, welche die GVO inverkehrbringen, und nicht fur diejenigen, die
sie anwenden, wie z.B. die Landwirte. In einer eventuellen Kennzeichnungs-
pflicht sieht die ESA kein Problem. Der Ansatz der Industrie ("Wir haben eine
Zulassung, also brauchen wir keine Kennzeichnung") wird ausdrticklich kriti-
siert. Es wird als legitimes Recht der Verbraucher angesehen zu wissen, ob die
Produkte GV O enthalten oder nicht (Interview ESA 2000).
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Mit der vom Parlament geforderten soziobkonomischen Bewertung hat der
Verband allerdings Probleme. In der Richtlinie solle es ausschlie3lich um Si-
cherheits- und Umweltaspekte gehen, die Behandlung soziotkonomischer Fragen
sei in solchen Regelungen uberflissig und deplaziert, fir die Antragsteller tber-
dies zeitaufwendig und umstandlich. Nach Ansicht eines Verbandssprechers
sind derartige Fragen grundsétzlich nicht Aufgabe des Rechts, sondern muissten
Uber den Markt entschieden werden. Wenn die Bevolkerung eine Technologie
ablehnt bzw. deren Produkte nicht kauft, dann sei das eine Marktentscheidung,
die akzeptiert werden musse (Interview ESA 2000).

Umweltver bande

Friends of the Earth Europe (FOEE) ist ein Netzwerk von 30 nationalen Um-
weltschutzorganisationen in 29 européischen Landern. FOEE ist Teil des 1971
gegruindeten internationalen Verbandes, dem heute 59 nationale Organisationen
aus allen Erdteilen angehoren; aus Deutschland sind der BUND und NABU
Mitglieder (Bongert 2000, S. 61).

FOEE gehort zu den Akteuren, die sich von Anfang an fur eine deutliche
Verscharfung der Richtlinie ausgesprochen haben. Bereits 1997, als die
Kommission ihr erstes Arbeitspapier zur Revision der Richtlinie vorlegte, for-
derte FOEE, dass in der novellierten Richtlinie auch Regelungen zum Export
von GV O in Nicht-Mitgliedsstaaten aufgenommen werden mussten. Aul3erdem
wurden ein Langzeit-Monitoring fur Freisetzungen und Inverkehrbringen sowie
Haftungsregelungen fir Produzenten und Anwender gefordert. Die Ab-
schétzung von GV O sollte nicht nur in Bezug auf die Auswirkungen auf Um-
welt und menschliche Gesundheit erfolgen, sondern auch in Bezug auf ihre Uber-
einstimmung mit den Gemeinschaftszielen (wie z.B. Nachhaltigkeit und Erhalt
der Biodiversitét) und anderen Politikbereichen wie der Lebensmittel- und Ag-
rarpolitik (FOEE 1997). Die Kommission hatte vorgeschlagen, zwei Gruppen
von Risikokategorien einzufihren, eine davon fur solche GVO, bei denen hin-
reichende Erfahrungen gesammelt wurden. Nach Ansicht von FoEE erlauben
die bisherigen Erfahrungen keineswegs die Lockerung der Risikoabschétzun-
gen oder die Abweichung vom vorgeschriebenen Stufenprinzip und der Fall-
zu-Fall-Bewertung (Bongert 2000, S. 61).

Ein groRer Teil der Anderungsantrage des EP-Umweltausschusses, die das
Europdaische Parlament in erster Lesung angenommen hat, gingen auf entspre-
chende, teils schriftlich ausgearbeitete Vorschldge von FOEE zurtick. Dass der
Rat in seinem Gemeinsamen Standpunkt ca. 50% der EP-Anderungen Uber-
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nommen hat, wurde von FOEE als Erfolg gewertet (Interview FoEE 2000). Um
So enttauschter zeigte sich der Umweltverband Uber die Ergebnisse der zweiten
Lesung. Die zentralen Anliegen von FOEE waren und sind ein sofortiges Ver-
bot der Antibiotikaresistenz-Marker, die Verhinderung von Genfluss sowie
eine gentechnik-spezifische Haftung. In allen drei Punkten bleiben die Antré&-
ge der zweiten Lesung deutlich hinter denen der ersten zurick (Bongert 2000,
S. 61f1.).

Von den jetzt noch offenen Streitfragen zwischen Rat und Parlament sind
FOEE zwei Punkte besonders wichtig (Interview FoEE 2000):

— Offentlichkeitsbeteiligung: Es wird als groRer Fortschritt bewertet, dass in
der neuen Richtlinie eine Pflicht zur Offentlichkeitsbeteiligung festgeschrie-
ben werden soll. Streit gibt es vor allem um die Einfihrung der 6ffentlichen
Register, die alle Informationen fur die Offentlichkeit zuganglich machen
sollen. Vonseiten der Industrie und einiger Mitgliedsstaaten wird befirchtet,
dass es vermehrt zu Zerstérungen kommen kénnte, wenn die Standorte be-
kannt gegeben werden, insbesondere bei kommerziellem Anbau. FOEE
hofft, dass der Rat sich trotzdem fir eine vollstandige und umfassende In-
formation der Offentlichkeit entscheidet.

— Befristung der Genehmigung: FoEE sieht eine knappe zeitliche Befristung
als Instrument, ein sorgfaltiges Nachzulassungs-Monitoring von der Industrie
"zu erzwingen". Die Frist soll deshalb kurz genug sein, um den Unterneh-
men "weh zu tun" bzw. einen Verlangerungsantrag attraktiv werden zu las-
sen. Wenn die 10 Jahre erst ab der Sortenzulassung zahlen, ist das Interesse
an einer Verlangerung gering, da sich die meisten Sorten nicht langer als
10 Jahre verkaufen. Dadurch sieht FOEE die Gefahr, dass das vorgeschrie-
bene Monitoring nur halbherzig und pro forma durchgefihrt wird, mit un-
vollstandigen oder unverwertbaren Ergebnissen.

Verbraucherverbande

Der 1962 gegrindete Dachverband der européischen Verbraucherverbande
(Bureau Europeén des Unions de Consommateurs - BEUC) vertritt 26 nationale
Verbénde aus ganz Europa. Die Hauptforderung des Konsumentenbundes ist
die nach einer klaren und umfassenden Kennzeichnung, damit Verbraucher
frei wahlen kénnen, ob sie Nahrungsmittel essen wollen, die aus GVO herge-
stellt sind oder solche enthalten. Im Unterschied zu FoEE vertritt der BEUC
keine grundsatzliche Ablehnung von gentechnisch veranderten Nahrungsmitteln
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und ist auch nicht der Auffassung, dass diese ein generelles Risiko fur die
menschliche Gesundheit enthalten. Einige spezifische Produkte werden jedoch
abgelehnt, z.B. der B.t.-Mais von Novartis aufgrund der darin enthaltenen Anti-
biotikaresistenz (BEUC 1999b). Problematisch an der jetzigen Situation ist
nach Ansicht des BEUC, dass eine Vielzahl von industriell hergestellten Nah-
rungsmitteln mittlerweile GVO enthalten, insbesondere Soja, ohne dass der
Verbraucher etwas davon weil3. Um die angestrebte Wahlmoglichkeit far
Verbraucher herzustellen, sind zwei wesentliche Voraussetzungen noétig: Es
mussen GV O-freie Lebensmittel auf dem Markt erhdltlich sein, und Produkte,
die aus GVO hergestellt wurden oder solche enthalten, missen klar gekenn-
zeichnet sein (BEUC 2000). Neben der Kennzeichnung fordert der BEUC auch
eine Revision des Zulassungssystems. Bei dem Verfahren sollten nicht nur
Gesundheits- und Umweltaspekte eine Rolle spielen, sondern auch Verbraucher -
interessen. Im Zusammenhang mit der 90/220-Novellierung setzt sich der
BEUC fur drei Hauptziele ein (Bongert 2000, S. 65):

— eine zeitliche Befristung der Genehmigungen,

— eine strikte zivilrechtliche Haftung inkl. nachgewiesenem V ersicherungs-
schutz sowie

— ein offener und demokratischer Entscheidungsprozess.

3.5 OffeneFragen

Die Umwelt- und Verbraucherverbdnde waren von dem Ergebnis der 2. Lesung
im Européischen Parlament enttduscht. Insbesondere bei der Haftungsregelung,
der sozio6konomischen Abschéatzung und der Kennzeichnung fordern sie wei-
tergehende Regelungen. Die franzésische Umweltministerin Voynet hat am 24.
Juni 2000 anlasslich einer Umweltministerratssitzung das inoffizielle Morato-
rium bekréaftigt, verbunden mit einer deutlichen Kritik an den Novellierungs-
formulierungen des gemeinsamen Standpunktes, der nicht weitgehend genug
sei (Bongert 2000, S. 86). Der Industrieverband zeigte sich dagegen sehr er-
freut Uber die Ergebnisse der Parlamentsberatungen, so uber die mehrheitlich
ablehnende Haltung gegenulber einer gentechnikspezifischen Haftung und gegen-
Uber Forderungen nach allgemeinen Mal3nahmen zur Verhinderung des Gen-
flusses (Bongert 2000, S. 59).

Konkrete Fragen des Vermittlungsverfahrens betreffen derzeit noch den
Zeitpunkt, ab dem die vorgesehene Zehnjahresfrist der Zulassung greift, und
die genaue Formulierung zum "Auslaufenlassen” der Antibiotika-Resistenz-
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gene (Kap. 3.4). Im Folgenden werden Punkte aufgegriffen, die in der Novel-
lierungsdiskussion durchaus behandelt worden sind, die aber mit novellierten
Richtlinie aller Voraussicht nach nicht abschlief3end geregelt werden (kénnen)
und daher auch zuktinftig von politischer Bedeutung sein werden.

Vorsorgeprinzip

Auf das Vorsorgeprinzip wird vielfach in Dokumenten und in der Debatte um
EU-Regulierungen Bezug genommen. Das Vorsorgeprinzip nimmt mittlerweile
in vielen umweltpolitischen Zusammenhéngen einen zentralen Stellenwert ein,
wenn auch haufig nur programmatisch. Auch in den EU-Vertragen ist es mehr-
fach verankert. Das Europdaische Parlament hat bei der Novellierung der Richt-
linie 90/220/EWG wiederholt Nachdruck auf die Einbeziehung des Vorsorge-
prinzips gelegt. Mit dem Gemeinsamen Standpunkt zur Novelle der Richtlinie
90/220/EWG erfolgt eine Offnung der regulativen Prozeduren im Hinblick auf
die Erwagung uneindeutiger Sachverhalte und unsicheren Wissens.

Nach dem Verstandnis der EU-Kommission ist ein Ruckgriff auf das Vor-
sorgeprinzip dann notwendig, wenn bei einem Phdnomen, Produkt oder Verfah-
ren mit dem Eintritt gefahrlicher Folgen gerechnet werden muss und sich das
Risiko durch eine wissenschaftliche Bewertung nicht mit hinreichender
Sicherheit bestimmen l&asst. Es sollte im Rahmen einer abgestuften Risiko-
analyse angewendet werden, die drei Stufen umfasst: Risikobewertung, Risiko-
management und Information Uber die Risiken. Auf dem Vorsorgeprinzip be-
ruhende Malinahmen sollten folgende generelle Grundsatze beachten (EU-
Kommission 2000b):

— Verhaltnismaligkeit (also dem angestrebten Schutzniveau entsprechen),

— Nichtdiskriminierung (also gleiche Sachverhalte gleich regulieren),

— Abstimmung (also mit der sonst verfolgten Politik Gibereinstimmen),

— Prifung von Nutzen und Kosten von Mal3nahmen wie von Nichttatigwer-
den,

— Aktualisierung (also bei neuen wissenschaftlichen Erkenntnissen tberpruft
werden),

— Beweislast (also Bestimmung derjenigen, welche die fir eine umfassende
Risikobewertung erforderlichen wissenschaftlichen Beweise beibringen
mussen).

Mit der Betonung des Vorsorgeprinzips wird von der Vorstellung Abstand ge-
nommen, dass sich Risikofragen durch wissenschaftliche Untersuchungen ab-
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schliefend und handlungsleitend aufkl&ren lief3en. Es liegt vielmehr in der poli-
tischen Verantwortung der Entscheidenden, was als Schutz- bzw. Risikoniveau
fur die Bevolkerung und die natlrrlichen Lebensgrundlagen angesehen bzw.
akzeptiert wird. Damit sollten die Kontroversen, wie der Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse ist, an Bedeutung verlieren und die dahinter stehen-
den unterschiedlichen Bewertungen in den Vordergrund riicken. Dies wird vor-
aussichtlich nicht das Ende der Kontroversen bedeuten, denn wie eine ange-
messene Risikobewertung und ein ausreichendes Risikomanagement aussehen
sollten, ist in der Regel mit unterschiedlichen Einschéatzungen verbunden.

Einbeziehung langfristiger Wirkungen

Ein Ergebnis der Novellierungsdebatte in der EU wird die Aufnahme eines
weitergreifenden Sets von Wirkungsraumen in die Richtlinie sein. Es wird nun
namlich unterschieden zwischen verschiedenen Klassen von Wirkungen auf
menschliche Gesundheit oder Umwelt (Bongert 2000, S. 87):

— direkte: als Einfluss des GV O und nicht einer Folgenkette;

— indirekte: durch eine Kausalkette von Ereignissen, durch Mechanismen
wie Interaktionen mit anderen Organismen, Ubertragung genetischen Mate-
rials oder Veranderungen des M anagements;

— unmittelbare: treten wahrend der Zeit der Freilassung der GVO auf, sie
konnen direkter oder indirekter Natur sein;

— verzogerte: werden womdoglich erst nach Abschluss oder in einem spaten
Stadium der Freilassung erkennbar, sie konnen direkter oder indirekter Na-
tur sein.

Die Erfassung von langfristigen und indirekten Wirkungen wird als wichtiger
Bestandteil aller UVP festgeschrieben. Dies erscheint angesichts der vorherr-
schenden Praxis der bisherigen Risikoabschatzung zu transgenen Nutzpflanzen
ein deutlicher Fortschritt. Dabei stellen sich allerdings zwei bedeutsame Fragen
(Bongert 2000, S. 95f.):

» Dieeine betrifft den Zeitpunkt der Exploration dieser Daten: Wann sollen
und koénnen langfristige und indirekte Wirkungen erfasst werden? Dies
konnte vor Antragstellung auf Freisetzung, wie in der Novelle vorgesehen,
oder, wie es oftmals praktisch nur moglich sein durfte, im Laufe der kom-
merziellen grof3flachigen Nutzung erfolgen (Kap. 1V).

 Daran schliefdt sich die zweite Frage, nach den Folgen, an: Wie ist es zu
bewerten, wenn bei der Antragstellung zu den langfristigen und indirekten
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Effekten nichts, jedenfalls nichts Substanzielles, gesagt wird oder werden
kann? Der Wortlaut des Gemeinsamen Standpunktes gabe einer nationalen
Behdrde durchaus die Mdglichkeit an die Hand, in einem solchen Falle eine
ablehnende Bewertung vorzunehmen.

Daraus ergibt sich, dass der Bereich der langfristigen und indirekten Wirkungen
voraussichtlich ein wichtiges Feld von Kontroversen bei der Zulassung trans-
gener Pflanzen sein wird.

Definition schadlicher Wirkungen

Auch nach der Novellierung wird undefiniert bleiben, was ein Schaden ist
(Bongert 2000, S. 95). Fur die UVP werden moglicherweise nachteilige Wir -
kungen ("adverse effects") aufgefuhrt unter Betonung des Aspekts, dass mog-
liche nachteilige Wirkungen nicht deshalb aul3er Betracht bleiben durfen, weil
ihre Eintrittswahrscheinlichkeit als gering angesehen wird. Unter potenziell
nachteiligen Auswirkungen werden solche verstanden, die nicht beabsichtigt,
moglicherweise auch nicht erwartet worden sind und aus denen schéadliche
Wirkungen resultieren kénnen.

Nachdem Eigenschaften identifiziert worden sind, die nachteilige Wirkungen
hervorrufen kénnen und Mechanismen des Eintretens benannt sind, sollen fol-
gende Schritte der Risikoanalyse im Rahmen der UVP durchgefiihrt werden
(Rat der Europaischen Union 1999, nach Bongert 2000, S. 88 f.):

— Auswertung der mdglichen Folgen jeder nachteiligen Wirkung und Unter-
suchung ihrer GroRRenordnung, die vermutlich durch die Umgebung und
die Art der Freisetzung beeinflusst wird;

— Auswertung der Eintrittswahrscheinlichkeit jeder identifizierten méglichen
nachteiligen Wirkung, die ebenfalls von der Umgebung und der Art der
Freisetzung erheblich abhangt;

— Schéatzung des Risikos durch die Kombination von Ausmald und Eintritts-
wahrscheinlichkeit so weit wie moglich auf Grund des Standes der Wissen-
schaft;

— Beschreibung von Malinahmen des Risikomanagements;

— Angabe eines "overall risk", d.h. einer Risikobewertung unter Beruck-
sichtigung des vorgeschlagenen Risikomanagements.

— Aus allen diesen UVP-Inhalten und methodischen Schritten sollen dann
Schlussfolger ungen zu den potenziellen Umweltwirkungen der Freisetzungen
bzw. Vermarktungen von GV O gezogen werden ("conclusions").
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Insgesamt ist fUr die heutige Situation zu konstatieren, dass es eine Definition
schadlicher Wirkungen nicht gibt. Dieses Fehlen durfte mit dem keineswegs
neuartigen und auch nicht biotechnol ogiespezifischen Umstand zusammenhangen,
dass in den Industriestaaten divergente Auffassungen dartber bestehen, was ein
Schaden ist. Hierzu finden sich in der Risikodiskussion der letzten 20 Jahre
zahlreiche Belege (z.B. Clarke 1989; Davies 1996; Hohenemser/Kasperson
1982; Johnson/Covello 1987; Lewis 1990; NRC 1996). Winter geht mit diesem
Defizit juristisch-pragmatisch um (Winter 1998, S. 114), indem er konstatiert,
dass sich eine Klarung der Definition schadlicher Wirkungen in der Praxis, d.h.
guten Teils durch Rechtsprechung, herausbilden muss (Bongert 2000, S. 91).

Unterschiedliche normative Bezugsrahmen und Schadensdefinitionen sind
ein wesentliches Element der Kontroversen um Zulassungen zum |nverkehr-
bringen transgener Nutzpflanzen (Kap. 11.2). Hier wére ein Weg zur Entwick-
lung von Schadenskriterien vermutlich nur gangbar, wenn eine materielle
Beschreibung der guten landwirtschaftlichen Praxis gelange (Bongert 2000,
S. 95). Eine Voraussetzung dafir wére eine Verstandigung zwischen den EU-
Mitgliedslandern Uber die angestrebte Form der Landbewirtschaftung.
Angesichts der Widerspriche in der nationalen, EU- und internationalen
Landwirtschaftspolitik sind die Aussichten fir eine solche Verstandigung ge-
ring, so dass auch zukinftig entsprechende Kontroversen bei den Zulassungs-
verfahren zu erwarten sind.

Mit der neuen Generation transgener Pflanzen (mit veranderten Inhaltsstoffen)
wird die Frage, inwieweit durch diese die menschliche Gesundheit gefdrdert
oder gefahrdet wird und wie hier ein Schaden zu definieren ist, erheblich an
Bedeutung gewinnen. Auch hier ist nicht zu erkennen, dass eine breit geteilte
Schadensdefinition bald gefunden werden kann.

Kosten-Nutzen-Abschatzungen und Sozialvertraglichkeit

Die novellierte Richtlinie wird aller Voraussicht nach keine soziobkonomischen
Kosten-Nutzen-Abschatzungen vorsehen. Das Europdische Parlament hat in
der 2. Lesung eine entsprechende Forderung nicht mehr aufrecht erhalten.

Die Osterreichischen Erfahrungen mit der gesetzlich vorgesehenen Prifung
der Sozialvertraglichkeit, die bislang nur in Norwegen noch eine Entsprechung
gefunden hat, sind gemischt. Einerseits sind durch die legale Vorgabe, sich mit
dem Problem der sozialen Vertraglichkeit auseinander zu setzen, Willensbil-
dungs- und Entscheidungsvorbereitungsprozesse befordert worden, sowohl in
den Institutionen wie in Bezug auf die interessierte Offentlichkeit. Andererseits
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sind eindeutige Entscheidungsmaximen kaum zu gewinnen (Torgersen/Seifert
1995, nach Bongert 2000, S. 97).

Trotzdem werden Kosten-Nutzen-Abwagungen in der offentlichen Diskussion
auch zukinftig ein Thema sein. Die Kosten fir Resistenzmanagement, Kenn-
zeichnung und Nachzulassungs-Monitoring kdnnten dabei wichtige Themenfel-
der sein. Insbesondere der gesundheitliche Nutzen von funktionellen Lebens-
mitteln kdnnte zuklnftig ein wichtiger Streitpunkt werden.

Ethische Aspekte

Im Hinblick auf ethische Aspekte findet sich im Gemeinsamen Standpunkt die
Vorgaben, dass die Kommission, das Européische Parlament, der Rat oder die
Mitgliedsstaaten sich Beratung erbitten konnen bei einschlagigen Wissen-
schaftlichen Ausschiissen der EU, wie z.B. der "Gruppe fur Ethik der Natur-
wissenschaften und der Neuen Technologien”, allerdings nur zu allgemeinen
ethischen Fragen. Damit erfolgt einerseits eine thematische Restriktion, ande-
rerseits bleibt unklar, wo mogliche Ratschlége in die Willensbildungs- und
Entscheidungsprozesse einflief3en sollen.

Umwelthaftung

Bei der Novellierung der Richtlinie 90/220/EWG ist die Frage einer allgemeinen
oder gentechnikspezifischen Umwelthaftung nach wie vor strittig. Dies ist
vor dem Hintergrund einer langjahrigen Diskussion in der EU zu sehen.

Bereits im April 1994 hatte das EP in einer Entschlief3ung die Kommission
aufgerufen, einen Vorschlag fur eine Richtlinie Gber die zivilrechtliche Haf-
tung fur Umweltschaden vorzulegen. Das seit Februar 2000 vorliegende W ei3-
buch zur Umwelthaftung (vgl. EU-Kommission 2000c) tragt allerdings wenig
zur Klarung der offenen Fragen bei, insbesondere beziglich der Verwendung
von GVO. Die Kommission spricht sich deutlich fir ein sektortbergreifendes
Umwelthaftungssystem aus und gegen eine GV O-spezifische Regelung (EU-
Kommission 2000c, S. 30). Nach den Vorstellungen der Kommission sollte der
Geltungsbereich der geplanten Richtlinie zwei Arten von Umweltschaden er-
fassen (Bongert 2000, S. 103 f.):

— Schadigungen der Biologischen Vielfalt und
— Schaden in Form von Altlasten.
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Zur Definition eines Schadens fur die Biologische Vielfalt werden zwei gel-
tende Richtlinien der Gemeinschaft herangezogen: Die Richtlinie zur Erhaltung
wildlebender Vogelarten (79/409/EWG) und die Richtlinie zur Erhaltung des
nattrlichen Lebensraums sowie der wildlebenden Tiere und Pflanzen
(92/43/EWG), auch Flora-Fauna-Habitat- bzw. FFH-Richtlinie genannt. Damit
wird die Umwelthaftung eingeschrankt auf Gebiete, die zusammengenommen
nicht einmal 10% der Landflache der EU ausmachen. Unter Verweis auf die
Anhange der genannten Richtlinien werden hier Schaden an natirlichen Lebens-
raumen, wildlebenden Tiere oder Pflanzenarten genannt. Die Haftungsregelung
soll erst bei "Erreichen eines Schwellenwertes', d.h. nur bei "erheblichen
Schaden" zur Anwendung kommen (EU-Kommission 2000c, S. 20). Fir die
wirtschaftliche Bewertung von Schaden soll in jedem Einzelfall eine Kosten-
Nutzen-Analyse vorgenommen werden, um unverhaltnismalig hohe Wieder-
herstellungskosten zu vermeiden. Wie allerdings eine solche Wieder her stel-
lung von besonders sensiblen Okosystemen, wie sie in den FFH-Gebieten aus-
gewiesen sind, bewerkstelligt werden soll, wird nicht thematisiert (Bongert
2000, S. 104).

Wahrend es bei Schadigungen der biologischen Vielfalt um Wiederherstellung
der nattrlichen Ressource geht, steht bel der zweiten Schadensart, den Altlasten,
die Sanierung bzw. Dekontamination im Mittelpunkt. Auch hier soll die Haf-
tung nur fur "erhebliche Kontaminationen" gelten, und zwar vor allem fur Ver-
unreinigungen des Bodens, der Oberflachengewéasser und des Grundwassers.
Dabei soll das wichtigste qualitative Kriterium die Frage sein, ob die Altlast zu
einer "ernsthaften Bedrohung fir menschliche Gesundheit und Umwelt" fahrt
(EU-Kommission 2000c, S. 22). Das zu entwickelnde Sanierungsziel soll die
wiederherzustellende Boden- und Wasserqualitat festlegen und dabei die Eig-
nung des Bodens fur gegenwartige und voraussichtliche zukinftige Flachen-
nutzung einbeziehen (Bongert 2000, S. 104 f.).

Aktivitéten, welche die Gefahr der Schadensverursachung beinhalten, werden
als "gefahrliche Aktivitaten" bezeichnet. Tatigkeiten im Zusammenhang mit
GVO sind "nicht an sich gefahrlich" (EU-Kommission 2000c, S. 17), konnen
aber unter bestimmten Umstanden gesundheitliche oder Umweltschaden her-
vorrufen. Deshalb sollte es zu GVO keine einheitlichen Haftungsregelungen
geben, sondern differenziert je nach Vorschrift und Tatigkeit.

Diese nicht naher definierte Unterscheidung von gefahrlichen und ungefahr-
lichen Aktivitéten impliziert eine grof3e Offenheit fUr Interpretationen. Besonders
brisant wird es bei der Art der Haftung. Bei gefahrlichen Aktivitaten soll ein
ver schuldensunabhéngiges Haftungssystem gelten, bei ungefahrlichen Akti-
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vitaten eine verschuldensabhéngige Haftung. Das heildt, bei Schadigung der
biologischen Vielfalt durch eine "ungefahrliche" Tatigkeit (zu der auch die An-
wendung von GV O gehoren kann), ist der Staat fur die "Wiederherstellung der
natirlichen Ressource" verantwortlich, wenn ein Verschulden des Verursachers
nicht feststellbar ist (EU-Kommission 2000c, S. 18) (Bongert 2000, S. 105).

Wendet man diese geplante Regelung auf Freisetzung und Inverkehrbringen
von GV O an, so ware zunachst von einer ungefahrlichen Tatigkeit auszugehen,
da ja vor der Genehmigung umféngliche Risikoabschitzungen vorgenommen
werden mussen. Ein Verschulden des Betreibers ist womdglich auch nicht fest-
zustellen, da die Vorhaben ja genehmigt wurden. Bei unvorgesehenen Schaden
ware also der Staat fur die Wiederherstellung der biologischen Vielfalt verant-
wortlich (Bongert 2000, S. 105).

Eine solche Regelung wirde allerdings die urspringlichen Intentionen einer
Umwelthaftungsregelung, wie sie vom Europdaischen Parlament und auch vom
Umweltministerrat verfolgt werden, ganzlich auf den Kopf stellen. Kritikpunk-
te an dem vorliegenden Entwurf zur allgemeinen Umwelthaftung sind insbe-
sondere (Bongert 2000, S. 105):

— Die Gebiete aul3erhalb der FFH- und V ogelschutzgebiete werden nicht er-
fasst.

— Es bleibt unklar, welche Téatigkeiten als "gefahrlich" einzustufen sind und
damit einer verschuldensunabhangigen Haftung unterliegen.

— Aktivitdten im Zusammenhang mit GVO sollen einer Fall-zu-Fall-Beur-
teilung unterzogen werden, da sie nicht als "geféhrlich an sich" einzustufen
sind. Damit kdnnten jahrelange Rechtsstreitigkeiten um die Art der Haftung
vorprogrammiert sein.

— In den nachsten Jahren wird es weiterhin an einer Haftungsregelung fir
GV O fehlen, denn bis zur Verabschiedung einer Richtlinie zur allgemeinen
Umwelthaftung kénnen noch Jahre vergehen.

Horizontale und vertikale Regulierung

Uber die Begrundetheit und relative Vorziiglichkeit von horizontalen, d.h. pro-
zessbezogenen, gegeniber vertikalen, d.h. produktbezogenen Regulierungen,
existiert eine langjahrige Debatte. Historisch eher zufallig hat sich in den USA
ein vertikal orientiertes, in der EU ein horizontal orientiertes Regelwerk heraus-
gebildet. Beide Regulationstypen haben ihre Vor- und Nachteile (Bongert
2000, S. 101 f.).
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Ein Einwand gegen eine sektorale Regulierung liegt in der Neuartigkeit und
dem Querschnittscharakter der modernen biotechnologischen Methoden. Inner-
halb einer sektoralen Systematik kénnen sich mannigfache Abgrenzungs- und
Anpassungsprobleme ergeben (vgl. NRC 2000). Ein Beispiel hierftr waren
herbizidtolerante transgene Nutzpflanzen, die als Tierfutter oder Lebensmittel
genutzt werden sollen, und bei denen sich Uberschneidungen von Pflanzen-
schutzmittel-, Sorten- und Lebensmittelregulierung mit den entsprechenden
Zustandigkeitstiberschneidungen ergeben. Andererseits ist bei einer horizonta-
len Regulierung die Schwierigkeit festzuhalten, dass auch hier Uberschnei-
dungen und Inkonsistenzen zu existierenden Regelungen vorkommen kénnen,
wie wiederum am Beispiel herbizidtoleranter transgener Nutzpflanzen zu sehen
ist, zwischen den Richtlinien 90/220/EWG und der Pflanzenschutzzulassungs-
richtlinie 91/414/EWG (Bongert 2000, S. 102). Als ein Vorteil der horizontaler
Regulierung wird aber gesehen, dass sich mit ihr die Einheitlichkeit gentech-
nikbezogener Regelungen (z.B. Kennzeichnung, Monitoring, Ruckverfolgbar-
keit, Nachweis) leichter gewahrleisten |&sst.

Uber Fragen der Abgrenzung haben sich in der Vergangenheit innerhalb der
EU Konflikte in den Zulassungsverfahren ergeben. Zunachst Dé&nemark und
Osterreich, danach aber auch GroRbritannien und Frankreich haben beispiels-
weise gefordert, die gesamte Anbaupraxis von herbizidtoleranten transgenen
Nutzpflanzen als Gegenstand der UVP nach 90/220/EWG zu betrachten. Ein
Hintergrund hierfir ist das unterschiedliche Anspruchsniveau der involvierten
Richtlinien im Blick auf die Erfassung und Bewertung von 0kologischen Aus-
wirkungen. Wahrend bei der Pflanzenschutzmittel-Zulassung tblicherweise nur
auf unmittelbare Schadigung geprift wird und eine umgreifende Schutzguter-
bestimmung fehlt, ist die gentechnikbezogene Risikoabschétzung dem normati-
ven Anspruch nach deutlich weitergehend (Levidov et al. 1999, S. 12 f.). In
Deutschland haben sich die zustandigen Behtrden (BBA, RKI, UBA, BgVV,
BSA) auf ein Verfahren der gemeinsamen Evaluation von herbizidtoleranten
transgenen Nutzpflanzen zusammen mit dem zugehorigen Herbizid verstandigt
(Dreyer/Gill 1999, S. 42). Auch hier bleibt abzuwarten, ob diese Koordinierung
die unterschiedlichen Reichweiten der Prifungen zu integrieren vermag (Bongert
2000, S. 102 f.).

Viele Debatten um Zuordnungen von Prifungsverfahren und sektorale vs.
horizontale Regelungen beziehen sich zwar zunachst auf die formale Seite; ei-
gentlicher Streitpunkt sind aber der Zuschnitt und die Kriterien der UVP
sowie die bewertenden Schlussfolgerungen, die daraus bei vielfach unsiche-
rem oder Nichtwissen gezogen werden sollen (Bongert 2000, S. 103).
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Was die EU angeht, verfolgen die Kommission, der Rat und auch das Euro-
paische Parlament eine Politik der optimierten Abstimmung von horizontalen
und sektoralen Regulierungen. Die in den Richtlinien 98/95/EWG und
98/96/EWG vorgenommene Ubernahme der materiellen Regelungen aus der
Richtlinie 90/220/EWG in die Saatgutverkehrsregelungen ist formal eine Sek-
toralisierung sowie im Sinne von Regelungs- und Administrationsvereinfachung
eine durchaus sinnvoll Vorgehensweise (Bongert 2000, S. 103).

Langfristig werden Unterschiedlichkeiten und unterschiedliche Handhabungen
nur dann zu beseitigen sein, wenn es gelingen sollte, gemeinsame Prifungsver-
fahren, Prufungskriterien und Risikobewertungsmaldstabe zu entwickeln. Ein
derartiges Vorgehen schlagt der National Research Council fiur die USA vor
(NRC 2000). Auf EU-Ebene ist eine derartige Intention bislang nur in Teilbe-
reichen erkennbar (Bongert 2000, S. 103).

4, Handlungsmdglichkeiten

Die Novellierung der Richtlinie 90/220/EWG ist weit fortgeschritten. Nur noch
wenige strittige Punkte sind Gegenstand des Vermittlungsverfahrens zwischen
Européaischem Parlament, Kommission und Rat (Kap. 3.3). Damit wird auf das
Ergebnis der Novellierung nur noch sehr begrenzt Einfluss genommen
werden koénnen.

Nach der Verabschiedung der novellierten Richtlinie wird diese in das deut-
sche Gentechnikrecht umzusetzen sein, d.h. eine Novellierung des deutschen
Gentechnikgesetzes wird vorzunehmen sein.

Uber die Umsetzung der novellierten EU-Richtlinie hinaus sind eine Reihe
offener Fragen identifiziert worden (Kap. 3.5), aus denen sich folgende Hand-
lungsmaoglichkeiten ableiten lassen:

— Die Erfassung und Bewertung indirekter und langfristiger Auswirkungen
werden zukinftig bei der Genehmigung von Freisetzungen und Inverkehr-
bringen eine wichtige Rolle spielen. Hier sind noch eine Reihe von grund-
legenden Forschungsarbeiten notwendig, damit zumindest Teilantworten
moglich sind und diese Fragestellungen nicht vollstandig auf ein Monitoring
nach Inverkehrbringen verschoben werden. Im Rahmen des Forderschwer-
punktes " Sicherheitsforschung und Monitoring"” im Programm "Biotechno-
logie 2000" der Bundesregierung sollte deshalb ein neuer Themenschwer -
punkt " Grundlagen, Methoden und Modelle zur Abschatzung indirek-
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ter und langfristiger Auswirkungen transgener Pflanzen" eingerichtet
werden.

Eine Reihe agronomischer Eigenschaften transgener Nutzpflanzen (insbe-
sondere Herbizidtoleranz, Insektenresistenz) wird ein Resistenzmanage-
ment erfordern. Eine Genehmigung zum Inverkehrbringen nach der novel-
lierten Richtlinie wird voraussichtlich nur mit entsprechenden Auflagen zu
erhalten sein. Filr ein angemessenes Resistenzmanagement sind die je-
weils optimale Managementstrategie und Resistenziiberwachung zu ermit-
teln. Ebenso wichtig sind aber organisatorische Fragen und Ansatzpunkte
zur Kontrolle. Die zustandigen Fachbehorden sollten in die Lage versetzt
werden, die notwendigen Forschungsarbeiten und Konzeptentwicklungen
durchfihren zu kénnen.

In den n&chsten Jahren wird mit einer neuen Generation transgener Pflanzen
gerechnet, die sich insbesondere durch veranderte Inhaltsstoffzusammen-
setzungen auszeichnet und teilweise zu den funktionellen Lebensmitteln
gehoren wird. Bei den Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit,
insbesondere auch den indirekten und langerfristigen ernahrungsphysiolo-
gischen Auswirkungen, werden sich dadurch ganz neue Fragestellungen er-
geben. Hier sollten moglichst frihzeitig die Grundlagen fur die Risiko-
analyse und -bewertung gelegt und entsprechende For schungsaktivitaten
eingeleitet werden.

Auch nach der Novellierung wird eine Definition schadlicher Auswirkungen
fehlen, so dass erheblicher Raum fir unterschiedliche Bewertungen bleibt.
Nicht zuletzt geht es darum, an welchem Leitbild zur Landbewirtschaftung
die Auswirkungen gentechnisch veranderter Nutzpflanzen gemessen werden
(vgl. Kap. 11.2). Um hier Konfliktpotenzial abzubauen, sollte eine Ver-
standigung tber einen normativen Rahmen versucht werden. Dieser wird
sich nicht alleine aus der Diskussion um gentechnische Anwendungen ab-
leiten lassen, sondern sollte mit der Diskussion um nachhaltige Land-
wirtschaft verkntpft werden. Dies sollte sinnvollerweise im Rahmen eines
breiten gesellschaftlichen Dialoges erfolgen.

In der EU und damit auch in Deutschland bestehen horizontale und verti-
kale Regulierungen im Bereich gentechnischer Anwendungen nebeneinan-
der. Abstimmungsbedarf dirfte auch in Zukunft zwischen der novellierten
Richtlinie 90/220/EWG und der Novel-Food-Verordnung EG/258/97 beste-
hen. Im Hinblick auf die menschliche Gesundheit sollten diese beiden Re-
gulierungen moglichst gleiche Prifungsverfahren, Prifungskriterien und
Bewertungsmalistabe vorsehen. Doppelte Bewertungen sollten moglichst
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vermieden werden. Bei dem Prozess einer optimierten Abstimmung sollte
die Bundesregierung dabei die EU-Kommission unterstttzen und dazu ei-
gene Vorschlage vorlegen.

— Die Diskussion um die Etablierung eines zentralen Bewertungs- bzw.
sogar Zulassungsverfahrens wird mittel- und langfristig weitergefuhrt
werden. Eine entsprechende Debatte bzw. erst einmal Positionsbestimmung
in Deutschland erscheint notwendig.
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V.  Monitoring nach Inverkehrbringen

Die Erkenntnis, dass die bislang verfolgte Sicherheitsstrategie im Umgang mit
transgenen Pflanzen (Kap. I1.1), also die Risikoabschétzung von Fall zu Fall
und die stufenweise Entlassung in die Umwelt, nicht garantieren kann, dass
keine langfristigen, moglicherweise indirekten und unerwarteten negativen
Auswirkungen auf Menschen und Umwelt auftreten, setzt sich in jingster Zeit
zunehmend durch. Deshalb wird nun in der Novellierung der Freisetzungsricht-
linie 90/220/EWG vorgesehen, dass im Zuge einer umfassenden Markteinfih-
rung und dem damit verbundenen grol3flachigen Anbau von GV O solche Aus-
wirkungen gezielt untersucht und langerfristig beobachtet werden sollten. Das
folgende Kapitel gibt einen Uberblick tber den Stand der Diskussion insbeson-
dere in Deutschland zu einem solchen Monitoring nach Inverkehrbringen; es
basiert zum Grofteil auf dem Gutachten von Elisabeth Schulte "Vergleich vor-
liegender Konzepte und Vorschldgge zum Monitoring nach Inverkehrbringen
transgener Pflanzen" (Schulte 2000)°. Zu beachten ist, dass sich die Diskus-
sion wahrend der Erstellung des vorliegenden Berichts in heftigem Fluss
befand, so dass die Diskutanten mittlerweile in einigen Punkten zu gean-
derten Auffassungen gelangt sein konnen. Die formulierten Handlungs-
moglichkeiten (Kap. 1V.5) sollten davon allerdings weitgehend unbertihrt
bleiben.

1. Hintergrund und Ziele

Die Diskussion um die Notwendigkeit und Einrichtung einer langerfristigen
Beobachtung gentechnisch veranderter Pflanzen in Begleitung des freien land-
wirtschaftlichen Anbaus wurde schon frith vom Umweltbundesamt (UBA 1996)
eingeleitet und im Laufe der Jahre in Arbeitstagungen mit Wissenschaftlern
und Vertretern der Landertberwachungsbehdrden fortgesetzt. Im Frihjahr 1999
wurde eine gemeinsame Bund/L ander-Arbeitsgruppe (BLAG) zum "Monitoring
der Umweltwirkungen von GV P" gegrtindet. Grundlage bildeten die Beschliisse
der 50. Umweltministerkonferenz 1998, die feststellte, dass eine Umweltbe-

5 Quellenangaben aus dem Gutachten wurden entsprechend wiedergegeben, die Literaturstellen ins
Literaturverzeichnis Ubernommen.
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obachtung zur Abschatzung von etwaigen Langzeiteffekten gentechnisch ver-
anderter Pflanzen notwendig sei. Mit dem Beschluss wurden die diesbeziglichen
Empfehlungen des Sachversténdigenrates fur Umweltfragen (SRU 1998) unter-
sttzt, der in seinem Jahresgutachten von 1998 die Einrichtung einer "6kologi-
schen Dauerbeobachtung” von gentechnisch verédnderten Pflanzen nach Inver-
kehrbringen empfahl. Im Frihjahr 1999 wurde auf3erdem die Arbeitsgruppe
"Anbaubegleitendes Monitoring gentechnisch veranderter Pflanzen im Agrar-
Okosystem” unter Federfuhrung der Biologischen Bundesanstalt fur Land- und
Forstwirtschaft (BBA) gegrindet (Schulte 2000, S. 4).

Eine aktuelle Notwendigkeit fur die Entwicklung eines Monitoring, das den
landwirtschaftlichen Anbau von gentechnisch veranderten Pflanzen begleitet,
stellt die gegenwartig erfolgende Novellierung der Freisetzungsrichtlinie
90/220/EWG dar (Kap. 111.4). Die novellierte Richtlinie wird aller V oraussicht
nach ein Monitoring vorschreiben. Schliefdlich sieht die Koalitionsvereinbarung
zwischen SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN im Bereich Biotechnologie
ebenfalls die Entwicklung und Einflhrung eines Monitoring vor (Schulte 2000,
S. 4).

Monitoring soll also Bestandteil der gesetzlichen Regelungen im Umgang
mit gentechnisch verénderten Pflanzen werden. Gemald dem Gemeinsamen
Standpunkt zur Novellierung der Freisetzungsrichtlinie 90/220/EWG soll, nach-
dem die Zustimmung zum Inverkehrbringen erteilt wurde, eine "Uberwachung"
des gentechnisch veranderten Organismus (GVO) stattfinden. Diese Uberwa-
chung soll dazu dienen (Rat der Européischen Union 1999, Anhang V1)

— "zu bestétigen, dass eine Annahme Uber das Auftreten und die Wirkung einer
etwaigen schadlichen Auswirkung eines GVO oder dessen Verwendung in
der Umweltvertréglichkeitsprifung zutrifft und

— das Auftreten schadlicher Auswirkungen des GVO oder dessen Verwen-
dung auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt zu ermitteln, die in
der Umweltvertraglichkeitsprifung nicht vorhergesehen wurden."

Mit dem Monitoring sollen somit folgende Ziele erreicht werden (Schulte
2000, S. 5):

— Zum einen soll es dem Erkenntnisgewinn dienen, um Prognosen und Wir-
kungshypothesen zu etwaigen nachteiligen Effekten zu klaren. Insbesondere
sollen Annahmen Uber etwaige direkte und indirekte sowie sofortige und
spate Folgen, die im Rahmen der Risikobewertung vor Inverkehrbringen
getroffen wurden, Uberprift werden.
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— Zum anderen soll es die Funktion eines Frihwarnsystems erfullen. Es
wird erhofft, etwaige nachteilige gentechnikspezifische Effekte, die infolge
des zeitlich und raumlich unbegrenzten Anbaus beim Inverkehrbringen ent-
stehen kdnnen, rechtzeitig zu erkennen. Es handelt sich dabei insbesondere
um Effekte, die unvorhergesehen ("unerwartet") eintreten und die in der
Risikobewertung auf der Basis der raumlich und zeitlich begrenzten Frei-
setzungsversuche nicht offensichtlich werden konnten.

In der Vergangenheit wurde oftmals unterstellt, dass mit dem Inverkehrbringen
die Sicherheitsforschung und schrittweise Risikoabschétzung abgeschlossen
sei. Ein Monitoring soll nun dabei helfen, Ungewissheiten uber langfristige
Auswirkungen, die trotz experimenteller Sicherheitsforschung (im Labor bzw.
Gewéchshaus) und freisetzungsbegleitender Sicherheitsforschung noch vor-
handen sind (Abb. 1), abzubauen. Monitoring ist somit ein neues Element der
Sicher heitsbewertung transgener Pflanzen und stellt eine Anderung und Er-
weiterung der schrittweisen Sicherheitsbewertung im Umgang mit gentechnisch
veranderten Organismen dar.

2. Begriffe und Definitionen

Fur ein Monitoring nach Inverkehrbringen werden zum gegenwartigen Stand
der Diskussion unterschiedliche Begriffe und Definitionen verwendet, die im
Folgenden vorgestellt werden (Abb. 1).

Im gemeinsamen Standpunkt zur Novellierung der Freisetzungsrichtlinie
90/220/EWG sind sowohl eine "allgemeine uberwachenden Beobachtung"
(" general surveillance") als auch eine "fallspezifische Uberwachung" ("case
specific monitoring") vorgesehen (Schulte 2000, S. 5). In Deutschland haben
sich die nicht deckungsgleichen Begriffe anbaubegleitendes Monitoring und
allgemeine Umweltbeobachtung transgener Pflanzen herausgebildet (vgl. An-
hang 6).

Von verschiedenen Arbeitsgruppen und Autoren wird vorgeschlagen, den
Begriff anbaubegleitendes Monitoring als Uberbegriff bzw. als Synonym fur
"Monitoring nach Inverkehrbringen" bzw. "Uberwachung" bzw. "Nachgeneh-
migungs-Monitoring" einzufiuhren (u.a: BBA 1999; BDP-DIB-IVA 1999;
Bendiek/Buhk 2000; Schiemann 2000; Schulte 1998). Damit soll verdeutlicht
werden, dass es sich hier in Analogie zur freisetzungsbegleitenden Sicherheits-
forschung um den landwirtschaftlichen Anbau begleitende Untersuchungen
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handelt. Das anbaubegleitende Monitoring soll sowohl allgemeine als auch
fallspezifische Wirkungen von gentechnisch veranderten Pflanzen auf die Um-
welt Uberprifen (Schiemann 2000). In der BBA-Arbeitsgruppe werden land-
wirtschaftliche Fragen im Agrarokosystem (z.B. hinsichtlich des Schaderreger-
befalls, der Resistenzentwicklung, der Unkrautpopulationen sowie des Pflan-
zenschutzmitteleinsatzes) bearbeitet. Das anbaubegleitende Monitoring wird
hier auf die landwirtschaftliche Nutzflache (einschlie3lich der Flachen fir
Weinbau, Gartenbau u.a.) sowie die angrenzenden Randstrukturen bezogen
(Schulte 2000, S. 6).

Abb. 1: Verhdltnis von Sicherheitsforschung, Monitoring und langfristiger
Umweltbeobachtung

Komplexitat
A
Langfristige "Umweltbeobachtung'3 |
¢ P ---—-- >
Monitoring ("Uberwachung")
general surveillance/case specific monitoring)t
="Monitoring der Umweltwirkungen von GVP"3
="Anbaubegleitendes Monitoring"?
Freisetzungs- ; g
begleitende
Sicherheitsforschung
Experimentelle g
Sicherheits-
forschung Genehmigung Ende der befristeten
> Inverkehrbringen Genehmigung
| | | > Zeit
Labor/Gewdchshaus  Freilandversuche Landwirtschaftlicher Anbau

1) nach Vorschlag zur Novellierung RL 90/220/EWG; 2) nach u.a. Schiemann 2000, RK1 2000, BDP-DIB-
IVA 1999; 3) nach BLAG 1999

Quelle: Schulte 2000, S. 29

Das UBA bzw. die Bund/Lander-Arbeitsgruppe (BLAG) verwenden den Begriff
des anbaubegleitenden Monitoring dagegen in einer eingeschrankten Weise.
Gemaf3 ihres Vorschlags soll das anbaubegleitende Monitoring lediglich das
landwirtschaftliche Modul innerhalb des von ihnen zu entwickelnden "M onito-
ring der Umweltwirkungen von GVP" darstellen (Schulte 2000, S. 7).
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Klarungsbedarf besteht insbesondere bei der Definition und inhaltlichen
Ausgestaltung des Begriffs " general surveillance". Nach UBA/BLAG wird
der Begriff "general surveillance" gegentiber dem Vorschlag der BBA-Arbeits-
gruppe (Beobachtung unerwarteter Ereignisse im Agrarokosystem und angren-
zenden Naturrdumen) sowohl rdumlich und zeitlich als auch inhaltlich weiter
gefasst. Das von der BLAG erarbeitete Konzept fir eine Umweltbeobachtung
von gentechnisch veranderten Pflanzen soll einerseits die rechtlichen Anfor-
derungen der "general surveillance" gemald Novellierung der Richtlinie
90/220/EWG ausfullen und andererseits langfristig ein Bestandteil der "Um-
weltbeobachtung” des Bundes und der Léander werden (BLAG 1999 u. 2000;
No6h 2000). Mit der allgemeinen Umweltbeobachtung sollen die Wirkungen auf
die Umwelt, d.h. auf Umweltmedien (z.B. Boden) oder auf die Biodiversitét,
beobachtet werden. Es soll sich nicht um eine zeitlich begrenzte, sondern um
eine langfristige bzw. sogar zeitlich unbegrenzte Beobachtung handeln.

Vom Begriff des Monitoring ist schliel3lich der Begriff Sicherheitsfor-
schung abzugrenzen (Abb. 1). Unter Sicherheitsforschung werden zeitlich und
raumlich begrenzte Untersuchungen mit klaren wissenschaftlichen Fragestel-
lungen (Ursache-Wirkungs-Hypothese) mit Fall-zu-Fall-Betrachtung verstanden.
Insbesondere sind hier zu nennen:

— die experimentelle Sicherheitsforschung auf der Ebene von Labor- und
Gewé&chshaus und

— die freisetzungsbegleitende Sicherheitsforschung auf Ebene von Frei-
landversuchen (auch Begleitforschung zu Freisetzungen genannt).

3. Konzepte und Vorschlage

In diesem Kapitel wird der Stand der Konzeptionsentwicklung und Forschung zu
einem Monitoring nach Inverkehrbringen vorgestellt. Dabel wird auf die Arbei-
ten und Positionen von obersten Bundesbehdrden, wissenschaftlichen Einrich-
tungen und Interessenverbdnden eingegangen. Die Zusammenfassung des Dis-
kussionsstandes und die Benennung offener Fragen erfolgt im Kapitel 1V .4.

Robert-Koch-Institut

Das RKI befindet als Genehmigungsbehérde Uber Antrage auf Freisetzung und
Inverkehrbringen von gentechnisch veranderten Pflanzen. Das RKI bendtigt in
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seiner Funktion als Genehmigungsbehorde fir die Prifung der Antrage Zugang
zu den genehmigungsrelevanten Informationen. Nach Ansicht des RKI wirde
es sich deshalb als zentrale Anlaufstelle im Rahmen des Monitoring anbieten
(Bendiek/Buhk 2000). Derzeit wird diskutiert, die Datenerhebungen auf ein
Netzwerk verschiedener Institutionen, beispielsweise die der Pflanzenziichtung,
des Sortenwesens, des amtlichen Pflanzenschutzdienstes, des landwirtschaftli-
chen Beratungswesens und der Umweltbeobachtung auf Bund-L &nderebene zu
verteilen. Die Fille des anfallenden Datenmaterials soll in (vor-)ausgewerteter
Form anschlie3end einer zentralen Dokumentationsstelle, ggf. dem RKI, tber-
mittelt werden (Abb. 2) (Schulte 2000, S. 9).

Abb. 2: Vorschlag des RKI zur mdglichen Verknipfung bestehender oder

aufzubauender Netzwerke fir ein koordiniertes anbaubegleitendes
Monitoring gentechnisch veranderter Pflanzen

Anbaubegleitendes M onitoring: e

N etzwer ke Zentrum Gentechnologie
RKI -  |-==-=-- Projekte
Genehmigung Freisetzung und Inverkehrbringen
Betreiber BBA UBA
APD | — ~luBa ua,/ N
A uflagen
LAG BBA
BDP RKI
BDB FK
BSA
OFS UPB

RKI: Robert Koch-Institut; BBA: Biologische Bundesanstalt fir Land- und Forstwirtschaft; APD: Amitli-
cher Pflanzenschutzdienst; BDP: Bundesverband Deutscher Pflanzenziichter; BSA: Bundessortenamt;
LAG: Landerausschuss Gentechnik; BDB: Bodendauerbeobachtung; FK: Florenkartierung; OFS: Okologi-
sche Flachenstichprobe; UPB: Umwel tprobenbank

Quelle:  Schulte 2000, S. 9, verandert nach Bendiek/Buhk 2000

Daten, die der zentralen Dokumentationsstelle Gbermittelt werden und die auf
Auffalligkeiten hinweisen, kbnnten dann gemeinsam von den Einvernehmungs-
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behodrden (RK1, BBA, UBA) im Hinblick auf ihre Relevanz fir die Schutzgtiter
des GenTG bewertet werden. Anschlie3end wére ggf. Uber die erteilte Geneh-
migung erneut zu entscheiden (Schulte 2000, S. 10).

Bund/Lander-Arbeitsgruppe "Monitoring der Umweltwirkungen von GVP" unter
Federfihrung des UBA

Unter Federfuhrung des Umweltbundesamtes (UBA) wurde im Frihjahr 1999
die Bund/Lander-Arbeitsgruppe (BLAG) "Monitoring der Umweltwirkungen
von gentechnisch veranderten Pflanzen (GVP)" gegrundet (N6h 2000). Ziel der
Arbeitsgruppe ist die Entwicklung eines Konzeptes zur Umsetzung der Anfor-
derungen der novellierten Richtlinie 90/220/EWG sowie zur Ausgestaltung und
Durchfihrung einer langfristigen Umweltbeobachtung zur Abschéatzung von
Langzeiteffekten gentechnisch veranderter Pflanzen. Mitglieder der BLAG sind
die Bundeslander, Vertreter des Bundesministeriums fur Umwelt (BMU) sowie
der Bundesoberbehérden Bundesamt fur Naturschutz (BfN), Biologische Bun-
desanstalt fur Land- und Forstwirtschaft (BBA) und RKI sowie ein Vertreter
der Lander-Arbeitsgemeinschaft Naturschutz (LANA) (Schulte 2000, S. 11).
Erste Vorstellungen zur Umsetzung des Konzeptes sind in den "Eckpunkten
zum Monitoring von GVP" niedergelegt (BLAG 1999). Wichtige Arbeitsunterla-
gen stellen die vom UBA geleisteten Vorarbeiten dar. Auf einige Punkte in diesen
Unterlagen wird im Folgenden genauer eingegangen (Schulte 2000, S. 11):

o Zielsetzungen und Vorgehen: Das Monitoring-Konzept der BLAG sieht in
Erganzung zu einem befristeten Nachgenehmigungs-Monitoring eine lang-
fristige Beobachtung von GVP vor. Die rechtlichen Anforderungen der
"general surveillance" sollen dabei erfillt werden. Das "Monitoring von
Umweltwirkungen von GVP" soll als Beobachtungsinstrument verstanden
werden, das u.a. den Zustand des Naturhaushaltes und seine Veranderungen,
die Ursachen der Veranderungen sowie die Wirksamkeit staatlicher Um-
weltschutzmalinahmen auf den Zustand des Naturhaushaltes erfassen und
bewerten soll. Wert wird auf die Beobachtung von etwaigen Wirkungen auf
die Biodiversitat gelegt. Die Umweltbeobachtung soll auf mehreren Ebenen,
der 6kosystemaren, der Art- und der molekulargenetischen Ebene durchge-
fihrt werden. Das vorgesehene Monitoring ist langfristig angelegt. Es sol-
len moglichst bestehende Instrumente der Umweltbeobachtung genutzt
werden (Schulte 2000, S. 11 f.).
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Anknupfungspunkte zu bestehenden und geplanten Umweltbeobach-
tungsprogrammen: Die BLAG sieht fir ihr Monitoring-Konzept z.B. fol-
gende Anknupfungspunkte:

— Nutzung der Anbaufldchen von GVP (z.B. von Freisetzungen, der Be-
gleitforschung, der Sortenprifung, Anbaufl&chen nach § 3 Abs. 2 Saat-
gutverkehrsgesetz - beschrankter Anbau - und von inverkehrgebrachten
GV O, Flachen von BMBF-Forschungsprojekten),

— Vernetzung u.a. mit Beobachtungsprogrammen wie Florenkartierungen,
Ackerrandstreifen- und Grinlandprogrammen, der geplanten 6kologischen
Flachenstichprobe (OFS), Bodendauerbeobachtungsflachen der Lander
und

— Einbeziehung von Gentechniktiberwachungslaboren der Lander, Umwelt-
probenbank (UPB), Datenbank FLOKART des Bundesamtes fir Natur-
schutz (BfN).

Alle vorgestellten Umweltbeobachtungsprogramme sowie Datenbanken

eignen sich nicht direkt fir die vollstédndige Integration des "Monitoring

der Umweltwirkungen von GVP", konnten jedoch um Teilaspekte erganzt
werden (N6h 2000). Das heif3t, es muss ein eigenes Beobachtungssystem
aufgebaut werden, das z.T. an Anbaufldchen von GV P, an geeignete Refe-
renzflachen sowie an bestehende Umweltbeobachtungsprogramme ange-
bunden werden soll. Um Flachen der inverkehrgebrachten GVP fir ein Mo-
nitoring nutzen zu konnen, diskutiert die BLAG die Notwendigkeit eines

Genregisters (Dokumentation der Inserts der inverkehrgebrachten GVP)

und ggf. eines Anbaukatasters (Uber die Anzeige der Anbaustandorte nach

8 3 Abs. 2 Saatgutverkehrsgesetz hinaus), das entweder auf Basis einer ge-

setzlichen Regelung oder in Vereinbarung mit den betroffenen Genehmi-

gungsinhabern aufzubauen ware (Schulte 2000, S. 12 f.).

Erhebungsbereiche und Prioritaten: Fur die im Rahmen eines Monitoring

zu beobachtenden Wirkungen und Parameter liegt eine umfangreiche Mate-

rialiensammlung vor (u.a. Neemann et al. 1999). Auf dieser Grundlage hat
das UBA in einem ersten Schritt eine Prioritatensetzung durchgefihrt und

Erhebungsbereiche ausgewahlt. Kriterien fir die Einstufung sind der Stand

der Marktzulassung und das Potenzial der jeweiligen Kulturarten fir etwaige

Okologische Wirkungen (BLAG 1999; UBA 1999). Derzeit wird ein Grund-

lagenpapier erarbeitet, das auf der Basis der Prioritatenliste fir ausgewahlte

Kulturarten und Eigenschaften die zu beobachtenden Parameter fir verschie-

dene Ursache-Wirkungs-Hypothesen spezifiziert (Schulte 2000, S. 13).
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Abb. 3: Vorschlag des UBA zur moglichen Verknupfung bestehender und
aufzubauender Netzwerke fir ein Monitoring transgener Pflanzen

Information der Offentlichkeit,
CHM Biosafety,
Berichtspflichten EU

For schungsbedarf ¢ Unter stlitzung fr

Initiierung neuer _ Vollzug und
projdg(te <4 Zentrale Dokumentation/Datenbank < Uberwag:hung

Monitoring von GVP

Dokumentation, Darstellung, Auswertung

Schnittstelle zu anderen Erhebungen,
z.B. zu Umwelt- und Naturschutzbeobachtung,
BLAG Monitoring | _y) Genregister, Anbaukataster usw. w__| WeitereForschung,
Umweltwirkungen z.B. Begleitforschung/

UBA/Lander L ander/BMBF
ergebnisorientierte
Auswertung

RKI Verbiinde des BM BF- BBA-AG
Antrags- bzw. Genehmi- For der schwer punktes Anbaubegleitendes
gungs-bezogene Sicherheitsforschung & Monitoring
Informationen Monitoring

Quelle: UBA 2000

» Erste Schritte zu einer Umsetzung:
Anhand von Modellprojekten soll das Konzept evaluiert werden. Vorschlége
zu moglichen Standorten und Kulturarten liegen von einzelnen Bundeslan-
dern vor. Eine Finanzierung findet tber den Umweltforschungsplan (UFO-
PLAN 2000 und 2001) des BMU und Uber die Lander statt. Weitere Schrit-
te der BLAG sind u.a.,, mogliche Schnittstellen zu bestehenden Beobach-
tungsprogrammen weiter zu konkretisieren und Abstimmungen vorzuneh-
men, Beobachtungsparameter, Erfassungsmethoden, Datenverwaltung- und
-koordination zu konkretisieren sowie ein Bewertungskonzept fur die Er-
gebnisse zu entwickeln. Beziglich der Datenverwaltung wird vorgeschla-
gen, die in den Bundeslandern erhobenen Daten dort nach einer einheitli-
chen Methodik aufzubereiten und zusammen mit den Daten aus der Begleit-
forschung und dem anbaubegleitenden Monitoring einschlief3lich der fall-
spezifischen Erhebungen der Antragsteller zusammenzufihren und bei der
zentralen Auswertung einzubinden (Schulte 2000, S. 15). Das UBA sieht
sich aufgrund seiner Kompetenz und Vorarbeiten im Bereich Monitoring
und Bewertung von Umweltwirkungen von GVO und Umweltbeobachtung
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sowie aufgrund seiner Zustandigkeit als geeignete Behotrde fur eine solche
zentrale federfihrende Funktion (Abb. 3).

Arbeitsgruppe "Anbaubegleitendes Monitoring" unter Federfihrung der BBA

Unter Federfuhrung der Biologischen Bundesanstalt fur Land- und Forstwirt-
schaft (BBA) wurde 1999 die Arbeitsgruppe "Anbaubegleitendes Monitoring
gentechnisch veranderter Pflanzen im Agrartkosystem” gegriindet (BBA 1999).
Mitglieder sind Vertreter des Bundesministeriums fur Erndhrung, Landwirt-
schaft und Forsten (BML), verschiedener BBA-Institute, mehrerer Pflanzen-
schutzémter, des Robert-Koch-Institutes, des Umweltbundesamtes, des Bundes-
sortenamtes, der Sortentiberwachung und -beratung der Léander, des Bundesver-
bandes Deutscher Pflanzenzichter, des Institutes fur Zuckerrtbenforschung,
der universitéren Forschung sowie der Européischen Akademie fur Umwelt und
Wirtschaft. Zu folgenden Schwerpunkten wurden bisher Arbeitspapiere er-
arbeitet (Schulte 2000, S. 15 f.):

— Anbaubegleitendes Monitoring gentechnisch verénderter Kulturpflanzen -
Erfassung von Auswirkungen auf das Agrartkosystem

— Uberwachungs- und Kontrollaufgaben des amtlichen Pflanzenschutzdienstes,
die um das anbaubegleitende Monitoring gentechnisch veranderter Pflanzen
erweitert werden kénnten

— Monitoring-Aufgaben im Bereich der Sortenzulassung, Sortenprifung und
Sortenberatung

Als wesentliche Anforderung an das zu entwickelnde Monitoring wird die Be-
stimmung von solchen Parametern und Erfassungsmethoden gesehen, die mit
vertretbarem Aufwand zu relevanten Ergebnissen fihren. Standorte, Design
und Parameter entsprechender Langzeit-Versuche sollen definiert werden. Die
erhobenen Befunde sollen stets im Vergleich zu den Nicht-GVP der gleichen
Art betrachtet und bewertet werden. Nicht alle Parameter sind fur alle GVP mit
der gleichen Prioritat relevant. Unter anderem zu folgenden Aspekten wurden
Vorschlége erarbeitet (Schulte 2000, S. 16):

* Zu beobachtende direkte und indirekte Wirkungen: Bei der Erfassung
von Auswirkungen auf das Agrarokosystem werden die landwirtschaftliche
Nutzflache sowie angrenzende und beeinflusste Randstrukturen bertcksich-
tigt. Diese sollten insbesondere wegen des potenziellen Gentransfers durch
Auskreuzung und Auswilderung sowie als Lebensraum fir Nutzlinge und
Pflanzenschadlinge miterfasst werden. Fur die GV P-Eigenschaften Herbi-
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zidtoleranz, Insektenresistenz (B.t.-Toxin), Bakterienresistenz, Virusresis-
tenz, Fettsduremuster, Amylosegehalt und mannliche Sterilitat werden Vor-
schlage fur zu beobachtende direkte Wirkungen auf Elemente des Agrar-
Okosystems entwickelt (Schiemann 2000).

Mit dem Anbau von GVP konnen als indirekte Wirkungen auch Veran-
derungen des Anbauverfahrens einhergehen. Von den zur Zeit in der Praxis
nutzbaren GVP-Merkmalen sind in diesem Zusammenhang folgende indi-
rekte Wirkungen zu erwarten: Durchwuchs (insbesondere Raps), Herbizid-
toleranz, veranderte Inhaltsstoffe, verstérkter pflugloser Anbau (bei Einsatz
von Herbizidtoleranz und komplementarem Breitbandherbizid), Anderung
von Dunge- und Pflanzenschutzverfahren. Die erwahnten Veranderungen,
insbesondere im Zusammenhang mit Durchwuchs, scheinen aber primér eine
Frage der Anbauplanung zu sein. Es soll im Einzelfall entschieden werden,
welche Anderungen im Anbauverfahren Gegenstand des anbaubegleitenden
Monitoring sein sollen. Weitere indirekte Wirkungen bestehen in moglichen
Veranderungen der Artenzusammensetzung der Ackerflora- und -fauna.
Diese konnten im Wesentlichen aus einem Gentransfer auf die Wildflora,
aus einem veranderten Herbizideinsatz durch Anbau herbizidtoleranter Kul-
turpflanzen oder aus Veranderungen der Anbausysteme resultieren (Schie-
mann 2000).

Parameter fur die Erfassung moglicher Langzeitwirkungen: Um Wirkun-
gen von gentechnisch veranderten Pflanzen erfassen zu koénnen, sind
Beobachtungsparameter festzulegen. Hier gibt die AG eine vorlaufige
Prioritatenliste an. Wichtig erscheint der AG die Beobachtung des
Schaderregerauftretens bei gentechnisch veranderten Pflanzen. Eine
verdndertes Schaderregerauftreten kann unter anderem in einer
(unerwiinschten) physiologisch-biochemischen Veréanderung der GVP
begrindet sein. Des Weiteren wird die Erfassung der Zusammensetzung der
Unkrautflora als wichtiger Monitoring-Parameter aufgeftihrt. In Bezug auf
die Beobachtung nutzlicher bzw. nicht schadlicher Organismen des
Agrarbkosystems moéchte die AG Beobachtungsschwerpunkte gesetzt sehen.
Eine Totalanalyse aller Organismengruppen sei weder realisierbar noch
gerechtfertigt. Hier sollten in der freisetzungsbegleitenden Forschung
modell hafte Untersuchungen durchgefihrt werden.

Vernetzung mit vorhandenen Beobachtungsprogrammen, speziell zu
Hoheitsaufgaben des amtlichen Pflanzenschutzdienstes und zu Uberwa-
chungs- und Kontrollaufgaben im Bereich Saatgut und Sorten: Der amt-
liche Pflanzenschutzdienst nimmt umfangreiche Uberwachungs- und Kon-
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trollaufgaben wahr, die um Beobachtungsparameter des anbaubegleitenden
Monitoring gentechnisch veranderter Pflanzen erweitert werden konnten
(Schiemann 2000). Um seine Aufgaben sachgerecht erfillen zu koénnen,
werden von den Pflanzenschutzdienststellen flachendeckend bei den vorhan-
denen land- und forstwirtschaftlichen sowie gértnerischen Kulturen u.a. fol-
gende Parameter beobachtet:

— das Auftreten wirtschaftlich wichtiger Schadorganismen

— das Auftreten abiotisch bedingter Schadigungen an Kulturpflanzen

— Schéden an Pflanzen und Tieren durch Pflanzenschutzmittel

— unzureichende Wirkungen von Pflanzenschutzmitteln

— Witterungsverlauf und dessen Auswirkungen auf die Kulturpflanzen
Die vorliegende, sehr umfangreiche Datendokumentation, die zusétzlich
aus dem Versuchswesen gespeist wird, wirde sich fir die Status-Quo-Er-
mittlung vor Einfihrung von GV P sehr gut eignen. Weitere Verkntpfungen
bestehen zu den Uberwachungsaufgaben nach Saatgutrecht. Insgesamt liegt
damit bereits ein bundesweites Netzwerk vor, um die mdglicherweise not-
wendigen Uberwachungs- und Kontrollaufgaben im Bereich Pflanzenschutz
im Rahmen eines anbaubegleitenden Monitoring von GVP vollziehen zu
kénnen. Die Uberwachungs- und Kontrollaufgaben im Bereich Saatgut und
Sortenwesen konnten ebenfalls um das anbaubegleitende Monitoring von
GVP erweitert werden. Beispielsweise sind fir die Saatgutanerkennung
Feld- und Qualitétskontrollen noétig. Diese kdnnten um weitere Kriterien
erganzt werden.

Nutzung von Netzwerken bei der Zuckerribe: Der Anbau der Zuckerriben
ist in Deutschland im Gegensatz zu anderen Kulturarten durch betriebsbe-
zogene Liefervertrage (Quoten) mit Zuckerfabriken geregelt. Die Vertrage
werden von Anbauverbénden und der Zuckerindustrie gemeinsam gestaltet
und regeln auch Anbaumal3nahmen wie z.B. die Sortenwahl. Die durch das
Quoten-Management bestehende enge Verbindung zwischen Zuckerfabriken
und Landwirten ermoglicht eine umfassende bundesweite Dokumentation
anbautechnischer Malinahmen des Zuckerrtibenanbaus. Die Integration ei-
nes anbaubegleitenden Monitoring von gentechnisch verénderten Zuckerri-
bensorten erscheint durch die Abfrage spezifischer Parameter (z.B. Auftre-
ten von Unkrautriiben) organisatorisch gut |6sbar. Zudem erfolgt im Institut
fur Zuckerribenforschung (IFZ) die zentrale Dokumentation der Erhebung
der Zuckerfabriken zum Zuckerriibenanbau sowie alle Daten des Sorten-
prifwesens. Neben zahlreichen Parametern (Ertrag und physiologische Pa-
rameter), die routinemaldig analysiert werden, erscheint die Integration bio-
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chemisch/biologischer Parameter zum Monitoring gentechnisch veranderter
Zuckerruben (z. B. Expression von Proteinen) organisatorisch |osbar
(Schiemann 2000).

BMBF-Fo6rder schwer punkt " Sicher heitsfor schung und Monitoring"

Seit 1993 fordert das BMBF die biologische Sicherheitsforschung. Ein wichtiges
Ziel der Sicherheitsforschung soll - aus Sicht des BMBF - sein, mittels verlass-
licher Daten und Forschungsergebnisse Entscheidungsgrundlagen fir Politik und
Genehmigungsbehdrden zu liefern. Bei der Auswahl der Fragestellungen sollen
die in der offentlichen Debatte um die Grine Gentechnik vorgebrachten und
wissenschaftlich begrindeten Einwéande und Beflrchtungen berticksichtigt
werden (Schulte 2000, S. 19).

Im April 2000 wurde ein neuer Forderschwer punkt im Rahmen des Pro-
gramms " Biotechnologie 2000" ausgeschrieben. Ziel ist u.a. die Forderung
der freisetzungsbegleitenden Sicherheitsforschung und der Methodenentwick-
lung zum anbaubegleitenden Monitoring (BMBF 2000). Die Analyse des For-
schungsbedarfs und die Erarbeitung von Vorschlagen zu den Ausschreibungs-
schwerpunkten des neuen Forderschwerpunktes erfolgte durch finf vom BMBF
eingesetzte Arbeitsgruppen. Fiur die Kulturarten Raps, Zuckerrube, Kartoffel,
Mais und Getreide sowie Geholze wurden Vorschldge zur freisetzungsbeglei-
tenden Sicherheitsforschung und zum anbaubegleitenden Monitoring erarbeitet
(Matzk 2000). Fur den Bereich Methodenentwicklung fir ein anbaubeglei-
tendes Monitoring wird Forschungsbedarf zu folgenden Punkten festgestellt
(Schulte 2000, S. 20):

— Monitoring-Netzwerk: Erarbeitung von Vorschlagen fir optimale Strukturen
und Modelle zum Aufbau eines Monitoring-Netzwerkes unter Einbeziehung
bestehender Beobachtungssysteme,

— Datendokumentation: Bewertung des Bedarfs und der Mdoglichkeiten fir
die Entwicklung einer zentralen (deutschen oder europdischen) Datendo-
kumentation, die Versuchs- und Untersuchungsergebnisse mit gentechnisch
veranderten Pflanzen kontinuierlich erfasst und zusammenfhrt.

Forschungsprojekt "Monitoring Zuckerribe" der RWTH Aachen

An der Rheinisch-Westfalischen Technischen Hochschule Aachen, Lehrstuhl fir
Biologie V, werden unter Anderem wissenschaftliche Fragestellungen zur Si-
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cherheit und zum Monitoring gentechnisch veranderter Organismen, insbesondere
der Kulturart Zuckerrtibe, bearbeitet. Langjahrige Untersuchungen wurden zum
Auskreuzungs- und Ausbreitungsverhalten von Wild- und Unkrautriibenpopula-
tion u.a. in Deutschland, Italien und den Niederlanden durchgefihrt.

Im Rahmen eines geplanten mehrjéhrigen Forschungsprojektes unter Leitung
der Arbeitgruppe von Bartsch (2000) soll ein Konzept zu einem Langzeit-
Monitoring fur Kulturriben entwickelt werden. Unter Einbezug von Lander-
uberwachungsbehdrden und weiteren Arbeitsgruppen sollen praktische Hand-
lungsanweisungen erarbeitet werden. Das Konzept sieht die Erarbeitung von
Methodik und Erfassungsparametern auf den Ebenen Landschaft und Popula-
tionen, Organismus und Gen vor. Ziele des Monitoring sind u.a. die Erfassung
der natlrrlichen Dynamik von Wild- und Unkrautpopulationen, phanotypische
V erwandtschaftsanalysen und die Beobachtung der Ausbreitung von Transgenen
in Wildribenpopulationen. Insbesondere sollen mégliche Folgen einer Aus-
kreuzung von transgenen Eigenschaften wie Herbizidtoleranz oder Resistenz
gegentber dem Erreger der viralen Wurzelbértigkeit nachgegangen werden
(Schulte 2000, S. 21).

Monitoring "B.t.-Resistenz"

Mit dem Inverkehrbringen von gentechnisch veranderten insektenresistenten
Maissorten in der EU wurde im Herbst 1997 eine Expertenkommission beauf-
tragt, ein Monitoring-Protokoll zur Beobachtung der Resistenzentwicklung
von Zielorganismen gegeniber B.t.-Mais zu entwickeln (Kap. 11.1.3.2). Ziel
war und ist es, auf der Basis der Monitoring-Erkenntnisse ein gezieltes Resis-
tenzmanagement zu erarbeiten. Der Protokoll-Entwurf liegt seit April 1998 den
einzelnen Mitgliedstaaten und der Industrie zur Prufung vor (Document
X1/157/98). Eine Stellungnahme des europaischen Scientific Committee on
Plants (SCP) ging im Mérz 1999 ein. Demnach ist der Protokoll-Entwurf in we-
sentlichen Punkten zu erganzen, insbesondere in Bezug auf konkrete Vorgaben
fur das Resistenzmanagement. Eine Einigung Uber das genaue Prozedere und die
rechtliche Implementierung ist bisher nicht erfolgt (Schulte 2000, S. 21).

In einem Gemeinschaftsprojekt wird derzeit in Deutschland die Basisemp-
findlichkeit von Maiszlnsler-Populationen gegentber B.t.-Proteinen er-
mittelt. Entsprechend der raumlichen Verteilung der Befallsgebiete werden hierzu
Daten von mehreren Instituten erhoben (Bartsch 2000; Bartsch/Schuphan 2000;
Langenbruch et al. 2000):
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— Rheingraben (Koéln-Bonn): RWTH-Aachen (Projektleiter: Dr. D. Bartsch
und Prof. Dr. |. Schuphan),

— Ostdeutschland: Biologische Bundesanstalt fir Land- und Forstwirtschaft,
Kleinmachnow (Projektleiter: Dr. B. Hommel),

— Sudlicher Rheingraben: Institut fur Biologische Schadlingsbekampfung,
Darmstadt (Projektleiter: Dr. G.-A. Langenbruch).

Des Weiteren sind an verschiedenen Einrichtungen Beobachtungen zur Resis-
tenzentwicklung im Praxisanbau vorgesehen.

Diskussionsbeitrag des Oko-Instituts

Zum Thema Monitoring hat das Oko-Institut einen Diskussionsbeitrag verof-
fentlicht, in dem ein Katalog an Forderungen zur Gestaltung vorgestellt wird
(Oko-Institut 1999). Darin wird festgehalten, dass die Aufgabe des Monitoring
sein sollte, nur langfristig festzustellende Wirkungen zu erfassen, um dann
rechtzeitig schon bei Anzeichen moglicher 6kologischer Schaden eingreifen zu
konnen. Dass Auswirkungen eines Anbaus gentechnisch verénderter Pflanzen
im Vorfeld der Vermarktung (Inverkehrbringen) nicht vollsténdig abgeschatzt
werden kénnen, wird zum Teil fur unvermeidlich gehalten. Es wird jedoch die
Gefahr gesehen, dass ein Monitoring nach Inverkehrbringen zu einer Schwéa-
chung des Vorsorgeprinzips fuhren kann, wenn die nétige Abschatzung zu et-
waigen Risiken im Vorfeld zu Gunsten der Beobachtung in der Praxis vernach-
l&assigt wird. Untersuchungen im Rahmen der Sicherheitsforschung vor der Ge-
nehmigung beispielsweise auf der Basis experimenteller und Modellierungs-
Ansétze sollten danach weiter forciert werden. Folgende Punkte werden bei der
Etablierung eines Nachgenehmigungs-Monitoring als dringlich angesehen
(Schulte 2000, S. 22 f.):

— Die Risikovorsorge sollte Vorrang vor einem Nachgenehmigungs-Moni-
toring haben, d.h. etwaige Risiken sollten im Vorfeld der Genehmigung so
gut wie moglich abgeschéatzt werden.

— Die Entwicklung eines Nachgenehmigungs-Monitoring sollte friihzeitig vor
der Vermarktung erfolgen.

— Gesucht werden sollte nicht nur nach erwarteten, sondern auch nach uner-
warteten und indirekten Effekten, die nicht aufgrund von Ursache-
Wirkungs-Hypothesen vermutet werden.

— Essollten Abbruchkriterien (Entzug der Genehmigung) entwickelt werden.
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— SchlieRlich werden eine liickenlose Dokumentation, Uberwachung und
Kontrolle, d.h. die Erfassung aller Flachen und Orte, an denen transgene
Organismen eingesetzt werden (Gen- und Anbaukataster), einschliefdlich
zentraler Datenerfassung und -auswertung gefordert.

Gemeinsames Positionspapier von Pflanzenzuchtunternehmen und Industrie

In einem gemeinsamen Positionspapier des Bundesverbandes Deutscher
Pflanzenziichter (BDP), der Deutschen Industrievereinigung Biotechnologie
(DIB) und des Industrieverbandes Agrar (IVA) haben die mittelstandischen
Pflanzenzuchtunternehmen und die Saatgutsparte der Agro-Industrie ihren Bei-
trag zum Aufbau eines anbaubegleitenden Monitoring vorgestellt (BDP-DIB-
IVA 1999). Die Uberlegungen beruhen vor allem auf der Nutzung der bereits
bestehenden Infrastruktur. Besonderer Wert wird auf die Praktikabilitat und
die Nutzung von Ankntpfungspunkten zu bestehenden Beobachtungspro-
grammen gelegt (Schulte 2000, S. 23).

Tab. 5:  Amtliche Uberwachung von Ziichtung und Saatgutvermehrung

von Zlchtung bis Anbau Amtliche Uberwachung

Zuchtung: Zlchtersaatgut, Vorstufen- und Basis- Sorteniiberwachung durch das
saatgut Bundessortenamt

Vermehrung von Basissaatgut zu zertifiziertem Amtliche Anerkennung
Saatgut

Verkauf von zertifiziertem Saatgut Uberwachung des Saatgutverkehrs
Anbau von zertifiziertem Saatgut -

Quelle: Schulte 2000, S. 24

Vorgeschlagen wird, die im Zuge der Saatgutvermehrung und -Uberwachung
gegebenen gesetzlichen und praktischen Moglichkeiten auszunutzen. Saatgut-
Vermehrungsflachen werden bereits einer genauen - auch amtlichen - Untersu-
chung unterzogen und bieten die Mdglichkeit einer mehrjahrigen systemati-
schen Beobachtung (Tab. 5).

Insbesondere konnte angeknupft werden an Beobachtungen wéahrend der
Saatgutproduktion in der Generationenfolge der Saatgutvermehrung und im
Rahmen der offiziellen Saatgutanerkennung sowie wéahrend des Ublichen
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Nachkontrollanbaus im Rahmen der Sortenuberwachung. Auf diese Weise
kdnnten die private und die offentlich-rechtliche Infrastruktur zur Saatgutaner-
kennung (insbesondere digjenige der privaten Anbauberatung der Zuchtunter-
nehmen, der Saatgutanerkennungsbehorden, des Bundessortenamtes [Nachkon-
trollanbau] sowie fallweise die der Pflanzenschutzédmter) genutzt und vorhan-
dene Erfahrungen, das Datenmaterial sowie die Flachen in einem Monitoring-
Programm zur Verfligung gestellt werden (Schulte 2000, S. 24).

Es wird davon ausgegangen, dass das zukiinftige Monitoring zahlreiche Frage-
stellungen wird bertcksichtigen missen, vor allem zu indirekten und unerwar-
teten Auswirkungen eines Anbaus von gentechnisch verdnderten Pflanzen. Die
bestehende Infrastruktur aufseiten der Saatgutproduktion und -anerkennung
konnte in Bezug auf die Feststellung etwaiger unerwarteter Veranderungen
beim Anbau - insbesondere im Erscheinungsbild der GVP - einen wichtigen
Beitrag leisten. Als Grundlage sollen die im Rahmen der konventionellen
Zichtungs- und Vermehrungsprogramme erhobenen Beobachtungen genutzt
werden. Die Ergebnisse der Untersuchungen sollen an die zustandigen Behor-
den weitergeleitet werden, wo ggf. Anregungen fur weitere Untersuchungen im
Sinne von spezifischen wissenschaftlichen Fragestellungen (case specific mo-
nitoring) gegeben werden. Die Ergebnisse sollen anschlief3end 6ffentlich zu-
ganglich gemacht werden (Schulte 2000, S. 24 f.).

Das Positionspapier von BDP, DIP und IVA aus dem Jahr 1999 stellt den
"Status quo” bestehender Beobachtungsstrukturen vonseiten der Pflanzen-
zuchtunternehmen und der Industrie dar und soll als Basis fur die Entwicklung
des Monitoring-Konzeptes dienen. Weitere konkretere Vorschldge werden der-
zeit erarbeitet (Schulte 2000, S. 26).

4, Stand der Diskussion und offene Fragen

Im Folgenden wird der derzeitige Stand der Diskussion um das Monitoring
nach Inverkehrbringen zusammengefasst, wie er sich aus den vorliegenden
Eckpunkte- und Positionspapieren (Kap. 1V.3) ergibt. Dabei werden die zahl-
reichen zu beriicksichtigenden Aspekte untergliedert in die Bereiche

— Ubergeordnete rechtliche/politische Anforderungen,
— fachliche/inhaltliche Anforderungen und
— technische/organisatorische Anforderungen
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und der jeweilige Stand ihrer Bearbeitung dargestellt (Tab. 6). Diese Zusam-
menstellung kann nicht den Anspruch auf Vollstandigkeit erheben, sie soll aber
die wichtigsten Aspekte bei der Etablierung eines Monitoring abbilden. Der
Prozess der Konzeptionsentwicklung wird in drei Phasen unterteilt (Schulte
2000, S. 27):

— die Thematisierung des Problembereiches ist erfolgt bzw. eine Status-quo-
Analyse ist durchgefihrt worden (Phase 1),

— der Aspekt wird in den Arbeitsgruppen konkretisiert (Phase I1) sowie

— eine weitgehende Ubereinstimmung zwischen den Arbeitsgruppen ist erzielt
(Phase 111).

Begriffsdefinitionen und Konkretisierung der Zielsetzungen

Derzeit werden von den beteiligten Arbeitsgruppen und Institutionen die Be-
griffe zum Thema Monitoring und seinen Teilbereichen noch unterschiedlich
verwendet (Kap. IV.2). Beim Monitoring nach Inverkehrbringen sind drei Di-
mensionen bzw. Unterscheidungen von besonderer Relevanz:

— Beobachtungen auf der Basis von (wenn auch z.T. ungeklarten bzw. unsiche-
ren) Ursache-Wirkungs-Hypothesen versus von unerwarteten bzw. seltenen
Ereignissen,

— Erhebungen im Agrarékosystem (und angrenzenden Randstrukturen) versus
Erhebungen in der allgemeinen Umwelt,

— zeitlich begrenztes versus langfristiges bzw. zeitlich unbegrenztes Monitoring.

Von verschiedenen Arbeitsgruppen und Autoren wird vorgeschlagen, fir das
Monitoring nach Inverkehrbringen den Begriff anbaubegleitendes Monitoring
einzufthren. Damit soll verdeutlicht werden, dass es sich bei dem geplanten
Monitoring in Analogie zur freisetzungsbegleitenden Sicherheitsforschung um
"den landwirtschaftlichen Anbau begleitende"” Untersuchungen handelt (Kap.
V.2, Abb. 1).

Das Umweltbundesamt und die Bund/L anderarbeitsgruppe (BLAG) verwen-
den den Begriff des anbaubegleitenden Monitoring dagegen in einer einge-
schrankten Weise, indem sie darunter nur die Beobachtung der landwirtschaft-
lichen Aspekte verstehen (Schulte 2000, S. 28). Auf der einen Seite wird also
anbaubegleitendes Monitoring als ein Oberbegriff verwendet, auf der ande-
ren Seite als Begriff flr einen Teilaspekt des Monitoring.
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Tab. 6: Stand der Konzeptionsentwicklung fir ein Monitoring nach Inver-
kehrbringen

ausgewahlte Aspekte zur Etablierung eines Phasel Phasell Phaselll
Monitoring nach Inverkehrbringen
rechtliche/  zjelsetzung/Begriffe/Definitionen X
politische _ .
Aspekte Ausl egung des Begriffes "general X
surveillance"
Abgrenzung zur Sicherheitsfor- (X)

schung vor Genehmigung

fachliche/  Festlegung der zu beobachtenden
inhaltliche  \irkungen - Prioritétenliste fir X
Aspekte Kulturpflanzen und Konstrukte

Festlegung/Standardisierung der
Beobachtungsparameter und Erfas- X
sungsmethoden

Festlegung der Kontrollen und Refe- X
renzstandorte

Aus- und Bewertung des X
Datenmaterials

technische/  Informations- und Entscheidungsver-
organisatori- lauf/Vernetzung/Datenverwaltung/ X
sche Aspekte Zusténdigkei-

ten/Offentlichkeitsarbeit

Basis: Auswertung der derzeit veroffentlichten Vorschlége der Arbeitsgruppen unter Federfiihrung jeweils
der BBA, des UBA (BLAG), des RKI und von BDP-DIB-IVA

Phasel: Thematisierung bzw. Status-Quo-Analyse

Phase |1: Konkretisierung in den Arbeitsgruppen

Phase |11: weitgehende Ubereinstimmung zwischen den Arbeitsgruppen

Quelle: Schulte 2000, S. 27

Nach Vorstellung der BBA-Arbeitsgruppe soll das allgemeine Monitoring
("general surveillance") das Erkennen seltener und unerwarteter Ereignisse er-
maoglichen. Die Fragestellungen sollen dementsprechend weitgehend offen und
unabhangig von einer Risikobewertung gestellt werden. Direkte Ursache-
Wirkungs-Hypothesen muissen nicht vorliegen. Nach Auffassung des UBA ist
dies auszudehnen. Es sollen nicht nur "unvorhergesehene" Effekte berticksich-
tigt werden, sondern auch anhand von Ursache-Wirkungs-Hypothesen solche
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Effekte, die bei der Bewertung zur Genehmigungserteilung zum Inverkehrbringen
z.B. mit geringer Eintrittswahrscheinlichkeit oder ungekléartem Schadensver-
dacht eingestuft wurden (Schulte 2000, S. 29). Beim allgemeinen Monitoring
ist also zunachst strittig, ob es nur auf unerwartete schadliche Auswirkungen
oder auch auf ungeklarte Wirkungszusammenhange ausgerichtet werden
soll.

Die BBA-Arbeitsgruppe will des Weiteren die Beobachtungen auf Auffallig-
keiten auszurichten, die den Geno- bzw. Phanotyp der GVP oder das GVP-
Anbauverfahren betreffen, wie beispielsweise veranderte Diinge- und Pflanzen-
schutzverfahren, veranderte Bodenbearbeitung, Durchwuchs in der Fruchtfolge
aufgrund veranderter Konkurrenzfahigkeit und veranderte Unkrautpopulationen.
Die an die landwirtschaftliche Nutzflache angrenzenden Randstrukturen sollen
dabei wegen des potenziellen Gentransfers durch Auskreuzung und eventuell
Auswilderungen sowie als Lebensraum fur Nutzlinge und Pflanzenschéadlinge
miterfasst werden. Das UBA will "general surveillance" dartber hinaus als
Modul fir die allgemeine Umweltbeobachtung verstanden wissen, mit dem uber
die landwirtschaftlichen Randfl&chen hinaus weitere Naturraume erfasst wer-
den (Schulte 2000, S. 28 f.). Hier gehen also die Vorstellungen auseinander,
ob die allgemeine Uberwachende Beobachtung auf die Agrartkosysteme
konzentriert oder als allgemeine Umweltbeobachtung auch auf andere Oko-
systeme ausgerichtet werden soll.

SchlieBdlich ist zu klaren, ob das Monitoring zeitlich auf die zuklinftig vor-
aussichtlich befristete Genehmigung zum Inverkehrbringen beschrankt oder
auch dartber hinaus fortgefihrt werden soll, z.B. als langfristige Umweltbe-
obachtung.

Von der Klarung der Begriffsdefinitionen und Zielsetzungen wird die weitere
Konkretisierung und Vorgehensweise beim Monitoring nach Inverkehrbringen
entscheidend gepragt werden. Die Verstandigung in diesen Grundsatzfragen ist
auch eine politische Entscheidung.

Abgrenzung des Monitoring nach Inverkehrbringen zur Scherheitsforschung
und zur Risikobewertung vor Inverkehrbringen

Eine Prufung und Bewertung etwaiger nachteiliger Auswirkungen gentechnisch
veranderter Pflanzen finden im Rahmen der Risikobewertung vor Freisetzung
und Inverkehrbringen statt. Eine Genehmigung wird dann ausgesprochen, wenn
die Prifung der vorliegenden Daten ergibt, dass Mensch und Umwelt nach dem
Stand des Wissens mit hoher Wahrscheinlichkeit nicht geschadigt bzw. nach-
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teilige Auswirkungen als vertretbar erachtet werden. Eine ausreichende Da-
tengrundlage muss daher vor der Genehmigung zum Inverkehrbringen zur
Verfiigung stehen (Schulte 2000, S. 30).

Wahrend direkte Wirkungen gentechnisch veranderter Pflanzen, beispiels-
weise die Toxizitat der neuen Genprodukte, relativ gut Uberprifbar sind, berei-
tet die Beurteilung okologischer Zusammenhange aufgrund ihrer Komplexitat
groRRere Schwierigkeiten (Kap. I1). Auf Basis der zeitlich und raumlich be-
grenzten Freisetzungsversuche kdnnen nur bedingt Aussagen zu moglichen
langfristigen Auswirkungen eines grof¥flachigen landwirtschaftlichen Anbaus
getroffen werden. Ein wichtiges Argument fir die Beobachtung gentechnisch
veranderter Pflanzen auch nach der Genehmigung zum Inverkehrbringen ist
daher - auf lange Sicht - die Verbesserung der Prognosesicherheit und das
moglichst frihzeitige Erkennen verzogert auftretender und indirekter Effekte.
Monitoring soll damit ein weiteres Element der Schadensvor sor ge darstellen,
um Wissensllcken tber Umweltwirkungen von GVP bei grof3flachigem und
langfristigem Anbau zu schliel3en (Schulte 2000, S. 30). BLAG (1999) und
Oko-Institut (1999) warnen allerdings davor, das SchlieBen von Erkennt-
nislicken in der Wirkungsforschung, insbesondere bei etwaigen direkten
Wirkungen, auf das Monitoring nach dem Inverkehrbringen zu verschieben.
Vielmehr wird eine Verstarkung der Sicherheitsforschung im Labor und
wahrend der Freisetzungen gefordert, um die Fragestellungen fir das Moni-
toring frihzeitig einengen zu kdnnen (Schulte 2000, S. 30 f.).

Sehr wahrscheinlich wird sich ein Konfliktfeld um die Frage entwickeln,
welche Wissensliicken und Bewertungsunsicherheiten im Rahmen der Sicher-
heitsforschung und Risikobewertung vor dem Inverkehrbringen zu klaren sind
und welche Fragestellungen zukiinftig auf das Monitoring nach Inverkehrbringen
verschoben werden dirfen. Eine moglichst klare und eindeutige Abgrenzung
zwischen diesen beiden Bereichen ist daher wiinschenswert, wenn sie auch au-
Berst schwierig herbeizufihren sein wird.

Aus- und Bewertung von Monitoring-Ergebnissen

Relativ ausfuhrlich werden in den Vorschldgen der Arbeitsgruppen mdogliche
Erhebungsbereiche und zu prifende Wirkungen vorgestellt. Vorschléage zu kon-
kreten Beobachtungsparametern, der Datenerhebung, den Erfassungsmethoden,
Versuchsdesign, Kontrollen und Referenzstandorten einschliel3lich der Daten-
bewertung stehen noch aus. Insbesondere wird zu kléren sein, wie weit der Par a-
meter-K atalog ausgedehnt werden soll, wenn es um das Erkennen unerwarteter
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Effekte im Rahmen der "general surveillance" geht. Vorgeschlagen wird, u.a
solche Parameter zu nutzen, die bereits routinemafdig im Rahmen der Beobach-
tungen zu phano- und genotypischen Abweichungen bei der Sortenanerkennung
oder im Rahmen der Kontrollaufgaben des amtlichen Pflanzenschutzdienstes
erhoben werden (Schulte 2000, S. 31 f.). Ergéanzend zu den agronomischen Pa-
rametern sollen solche Parameter hinzugezogen werden, die bereits in bestehen-
den Beobachtungsprogrammen erhoben werden und die gezielt auf okologische
und 6kosystemare Wirkungen fokussiert sind (Umweltbeobachtung).

Im Verlauf des Monitoring werden grof3e Datenmengen anfallen, die esim
Vergleich zur Kontrolle auf Auffélligkeiten hin auszuwerten gilt, um sie an-
schlieBend im Sinne der Risikobewertung nach dem Gentechnikgesetz
(GenTG) zu beurteilen. Diskutiert wird, auf der Stufe der Datenerhebung den
Fachpersonen in den jeweiligen erhebenden Institutionen die erste Auswertung
nach eigenen, aber transparenten und nachvollziehbaren Kriterien zu tberlas-
sen, um die Daten anschlief3end zur abschlie3enden Bewertung einer zentralen
Stelle weiterzuleiten (Schulte 2000, S. 32).

Auswertung und Bewertungen wéren damit auf zwei ver schiedenen Stufen
durchzufiihren. Auf der 1. Stufe wirden die Felddaten durch den Vergleich mit
der Kontrolle auf Auffalligkeiten geprift. Zur Feststellung phano- und geno-
typischer Abweichungen gentechnisch veranderter Sorten bietet sich der Ver-
gleich mit der nicht-transgenen Ausgangssorte an, wobei aufgrund des standi-
gen Sortenwechsels in der Praxis mit Schwierigkeiten in Bezug auf die lang-
fristige Verfugbarkeit von entsprechendem Saatgut zu rechnen ist. Zur Uber-
priafung insbesondere indirekter Wirkungen ist das GVP-Anbauverfahren
zu vergleichen mit konventionellen Anbauverfahren ohne GVP. Dies ist jedoch
nicht einfach, da Bewirtschaftungspraktiken dem technischen Fortschritt unter-
liegen und je nach Standort variieren. In den Arbeitsgruppen wurde diskutiert,
die Regeln der "guten landwirtschaftlichen Praxis' als Standard zu wahlen
(Schulte 2000, S. 33). Das Ergebnis dieser Diskussionen ist derzeit noch offen.

Nicht einfach gestaltet sich des Weiteren die Uberprifung und vor allem
Bewertung von Wirkungen auf benachbarte Naturrdume. Auch die naturna-
hen Okosysteme sind nicht statisch, sie unterliegen einer fortwahrenden Ver-
anderung. Wenn Monitoring mogliche nachteilige Auswirkungen des Anbaus
gentechnisch veranderter Nutzpflanzen fir benachbarte Naturrdume erkennen
lassen soll, so ist auch hier der Bezug zu einem Referenzzustand nétig, der die
Situation ohne die Wirkung gentechnisch veréanderter Organismen dokumen-
tiert - wiederum im Vergleich mit den Wirkungen nicht-transgener Sorten. Im
Rahmen von Modellprojekten, die in enger Bund/Lé&nder-Kooperation entwi-
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ckelt wurden, werden derzeit methodische Untersuchungsansétze entwickelt,
die in den Gesamtprozess einflief3en sollen. Der SRU (1998) stellt in seinem
Umweltgutachten fest, dass als Richtschnur grundsétzlich die Mal3stdbe des
Naturschutzrechtes herangezogen werden sollten (Schulte 2000, S. 33). In Zu-
kunft konnten hier eventuell auch Aspekte der Konvention tber die Biologische
Vielfalt eine Rolle spielen.

Auf der 2. Stufe sollen die beobachteten Auffélligkeiten in Bezug auf die
Schutzgiuter des GenTG einer Bewertung unterzogen werden, um Uber den
weiteren Anbau bzw. die Genehmigung zum Inverkehrbringen zu entscheiden.
Die Diskussion um die konkrete Auslegung des Begriffes Frihwarnsystem und
der zu treffenden Mal3nahmen befindet sich derzeit in der Anfangsphase. Am-
mann und Vogel (1999) fordern die Erarbeitung von Abbruchkriterien. Sie
sprechen sich fur einen frihzeitigen Entzug der Genehmigung (Abbruch des
Inverkehrbringens) bereits bei Verdachtsmomenten aus. Sie beflrworten auf3er-
dem, neben der naturwissenschaftlichen Expertise den in der Gesellschaft dis-
kutierten Bedenken eine starkere Bedeutung beizumessen.

Nach Einschatzung des UBA (1999) wird es insbesondere bei der Beurteilung
indirekter Effekte schwierig werden, innerhalb des von der novellierten Richt-
linie 90/220/EWG vorgesehenen Monitoring-Zeitraums zu einer abschliel3en-
den Beurteilung zu gelangen. Monitoring sollte daher dazu dienen, bei ersten
Hinweisen (Verdachtsmomenten) den Anstol3 fir weitere gezielte Mal3nahmen
(Forschung, Anbauauflagen oder ggf. Abbruch) zu geben.

Esist zu erwarten, dass nicht unerhebliche Meinungsver schiedenheiten
- wie sie bereits aus den Diskussionen zu den jetzigen Genehmigungsverfahren
zum Inverkehrbringen bekannt sind (Kap. 11.2) - auch bei der Bewertung der
Daten aus dem Monitoring auftreten werden. Die Entwicklung eines von
den verschiedenen Gruppen getragenen Bewertungskonzeptes stellt damit eine
Aufgabe von nicht zu unterschatzender Bedeutung und Schwierigkeit dar
(Schulte 2000, S. 331.).

Vernetzung, Zustandigkeiten und Finanzierung

Bei dem geplanten Monitoring soll mdglichst eine Vernetzung mit bestehenden
Beobachtungsprogrammen und vorhandenen Erhebungen erfolgen. Hier bietet
sich an, bestehende und bewahrte Strukturen, wie z.B. auf den Gebieten der
Pflanzenziichtung sowie der Sortenprifung- und -anerkennung, des amtlichen
Pflanzenschutzdienstes, des landwirtschaftlichen Beratungswesens sowie der
Umweltbeobachtung, zu einem Netzwerk zu verknipfen. Vorliegende Erfahrun-
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gen konnten so genutzt und Kosten gespart werden. Bisher wurde in den Ar-
beitsgruppen der jeweilige "Status quo" bestehender Beobachtungsstrukturen
aufseiten der Landwirtschaft und der Umweltbeobachtung ermittelt. Verkntp-
fungsmoglichkeiten sowie der interne Informationsverlauf einschliefdlich der
Datenverwaltung und die Zustandigkeiten sind noch zu klaren (Schulte 2000,
S. 34).

In den jeweiligen Arbeitsgruppen werden Vorschldge gemacht, welche Infra-
strukturen genutzt werden kdnnten. Sowohl seitens der Landwirtschaft wie der
Umweltbeobachtung bieten sich zahlreiche Einrichtungen und Programme fir
den Aufbau eines Netzwerkes an. Erhobene Beobachtungsparameter eignen
sich z.T. bereits fur das Monitoring. So existiert beispielsweise fir alle Kultur-
arten einschliel3lich der Gehdlze auf Ebene der Sortenprifungen, Saatgutan-
erkennung und -vermehrung ein sehr gutes Uberregionales Beobachtungs-
netzwerk, das genetische Abweichungen ("off-types") beriicksichtigt. Fur die
Kulturart Zuckerriibe gibt es dariiber hinaus ein flachendeckendes Netz an amt-
licher und privater Beratung durch die Zuckerindustrie. Das Netzwerk des amt-
lichen Pflanzenschutzdienstes bietet ebenfalls eine flachendeckende Infra-
struktur und Dokumentation. Flachen, auf denen diese Daten erhoben werden,
sind gut beschrieben, haufig existieren Schlagkarteien, die Auskunft Uber die in
den vergangenen Jahren vorgenommenen Arbeiten auf dem Schlag (Feld) ge-
ben. Weitere anzusprechende Gruppierungen sind die landwirtschaftlichen
Untersuchungs- und Forschungsanstalten, die Landwirtschaftskammern und das
landwirtschaftliche Beratungswesen wie beispielsweise die Futtermittelbera-
tung. Hier wurden erste Kontakte aufgenommen (Schulte 2000, S. 35).

Seitens der 0kologischen Umweltbeobachtung kénnten Programme wie Flo-
ren- und Faunenkartierungen, die 6kologische Flachenstichprobe (OFS),
Bodendauer beobachtungsflachen (BDF) oder die Umweltprobenbank (UPB)
genutzt werden. Dartber hinaus sollen in das Monitoring Fragestellungen
integriert werden, die bislang noch nicht von geeigneten Beobachtungspro-
grammen abgedeckt sind. In diesem Zusammenhang sollten ermittelt werden:

— Verbleib und Ausbreitung der GVP und

— der transgenen Eigenschaften sowie

— die Wirkungen von GVP in der Umwelt, aber auch als Nahrungs- und Fut-
termittel in den verschiedenen Ebenen der Nahrungskette bis hin zum Men-
schen oder die Beobachtung von Klar- und Kompostieranlagen.

Langfristig gesehen bietet sich hier eine Verknipfung mit den Bausteinen der
gesundheitsbezogenen Umweltbeobachtung an (Schulte 2000, S. 35).
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Weiterhin wird vorgeschlagen, dass das vorausgewertete Datenmaterial an
eine zentrale Koordinationsstelle weitergeleitet und dort bewertet wird. So-
wohl das RKI als auch das UBA sehen sich als geeignete zentrale Anlaufstelle.
Als Kompromiss ware auch eine gemeinsame Geschéftsstelle der beteiligten
Behorden (BBA, RKI, UBA, Léander) denkbar, die zusatzlich externen Sach-
verstand (z.B. SRU und Wissenschaftler) einbindet. Weiterhin sind noch die
genaue Verteilung der Aufgaben und Kompetenzen zwischen den beteiligten
Ressorts und Behdrden sowie die notwendige Datenstruktur und -tbermittlung
zu kléren.

SchlieRllich ist die Finanzierung des Monitoring zu klaren. Vor allem ein
Teil der fallspezifischen Uberwachung ("case specific monitoring") wird vor-
aussichtlich als Auflage an eine befristete Genehmigung gekoppelt sein. Die
Kosten - so wird diskutiert - soll der Antragsteller tibernehmen. Uberwachungs-
aufgaben, die im Rahmen der allgemeinen Beobachtung (“general surveillance")
durchzufthren sind, werden voraussichtlich vom Staat zu Ubernehmen sein.
Hier wird noch genau zu klaren sein, welche Monitoring-Aufgaben von den
unterschiedlichen Ministerien zu finanzieren sind und wie die Kostenverteilung
zwischen Bund und Lé&ndern zu gestalten ist. Einen Konsens gibt es noch nicht.
Der SRU stellt in seinem Umweltgutachten 1998 fest, dass eine generelle
Pflicht des Betreibers und Herstellers zur Begleitforschung und zum Monito-
ring unverhdltnisméallig ware und Wettbewerbsverzerrungen schiife (Schulte
2000, S. 35).

Information und Beteiligung der Offentlichkeit

Die Diskussion um das Monitoring beschrankt sich bisher im wesentlichen auf
die entsprechende Fachoffentlichkeit. Es wird allerdings als wichtig erachtet,
dass die zukiinftigen Ergebnisse des Monitoring der Offentlichkeit allgemein
zur Verfligung stehen. Es wird erwarten, dass aus der Offentlichkeit Anfragen
eingehen werden, die es zu beantworten gilt. Die Informationen sollen daher
nachvollziehbar und plausibel aufbereitet und lUber adaquate Medien zugang-
lich gemacht werden (Schulte 2000, S. 36).

Im Rahmen des vom Bundesministeriums fur Bildung und Forschung
(BMBF) ausgeschriebenen Programms "Biotechnologie 2000" wurde unter den
Forderrichtlinien "Sicherheitsforschung und Monitoring” auch ein Modul
Kommunikation ausgeschrieben (BMBF 2000). Dessen Ziel ist es, Ergebnisse
der biologischen Sicherheitsforschung fir die Offentlichkeit transparent aufzu-
arbeiten und zuganglich zu machen. Weiterhin hat das RKI im Sommer 2000
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ein Internet-Forum zum Monitoring gentechnisch veranderter Pflanzen einge-
richtet, womit ein 6ffentlicher Dialog zum Monitoring in Gang gesetzt und der
Zugang zu wissenschaftlich fundierten Informationen ermoéglicht werden soll
(Pressemitteilung des RK1 vom 14.08.2000).

Ausgehend von diesen Ansétzen sind folgende Aspekte der Offentlichkeits-
beteiligung weiter zu verfolgen:

— Information und Diskussion Uber die Konzeption des Monitoring,

— Aufbereitung und Bereitstellung der Ergebnisse aus der Sicherheitsfor-
schung und dem Monitoring sowie

— Information und Diskussion tber die Schlussfolgerungen aus den Ergebnissen
von Sicherheitsforschung und Monitoring.

5. Handlungsmdglichkeiten

Aus dem Stand der Konzeptionsentwicklung, der entsprechenden Forschungs-
arbeiten und den offenen Fragen ergeben sich kurz- und langerfristiger Hand-
lungsbedarf bzw. Handlungsmoglichkeiten. Relativ bald sollten folgende poli-
tische Festlegungen getroffen werden:

— Definition von Begriffen und Konkretisierung von Zielsetzungen: Zwi-
schen den Arbeitsgruppen und beteiligten Institutionen besteht derzeit noch
kein Konsens uber die Definition und die Zielsetzungen eines Monitoring
nach Inverkehrbringen. Die unterschiedlich verwendeten Begriffe zum
Thema Monitoring und seinen Teilbereichen mussen klar und einheitlich
definiert werden. Auf der Basis der Vorarbeiten sollten Definition, Umfang
und Zielsetzungen des Monitoring auch politisch festgelegt werden.

— Festlegung von Zustéandigkeiten und Finanzierung: Die Zustandigkeiten
fur die Datenerhebung, die Auswertung der Daten, die Datenzusammenf tih-
rung und -dokumentation sowie die Datenbewertung sind zu klaren. Insbe-
sondere ist festzulegen, wo die zentrale Koordinationsstelle anzusiedeln
und mit welchen Kompetenzen sie zu versehen ist. Im Hinblick auf die Fi-
nanzierung ist zu regeln, welche Kosten (bzw. welcher Teil) des Monitoring
von den Antragstellern und welche von den Bundes- und Landesbehdrden
zu tragen sind.

— Information und Beteiligung der Offentlichkeit: Esist zu erwarten, dass
das Interesse der Offentlichkeit an der Konzeption, der Ausgestaltung und
den Ergebnissen eines Monitoring nach Inverkehrbringen zunehmen wird.
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Ausgehend von ersten Ansitzen sollte die Offentlichkeitsbeteiligung bei
der Information und Diskussion Uber die Konzeption des Monitoring, bei
der Aufbereitung und Bereitstellung der Ergebnisse aus dem Monitoring
sowie bei der Information und Diskussion Uber die Schlussfolgerungen aus
den Monitoring-Ergebnissen ausgestaltet werden.

Alslangerfristige Problem- und Gestaltungsber eiche sollten bearbeitet werden:

Abgrenzung des Monitoring nach Inverkehrbringen zur Sicherheitsfor-
schung und zur Risikobewertung vor Inverkehrbringen: Eine Prifung
und Bewertung etwaiger nachteiliger Auswirkungen gentechnisch verander-
ter Pflanzen finden im Rahmen des Zulassungsverfahrens vor Freisetzung
und Inverkehrbringen statt. Das Monitoring soll das schon im Zulassungs-
verfahren vorgesehene Vorsorgeprinzip erganzen, indem nicht erwartete und
indirekte Wirkungen erfasst werden. Eine wichtige Kontroverse wird sich
zur Frage entwickeln, welche Wissenslicken und Bewertungsunsicherhei-
ten im Rahmen der Sicherheitsforschung und Risikobewertung vor dem In-
verkehrbringen zu klaren sind und welche Fragestellungen zuktiinftig auf
das Monitoring nach Inverkehrbringen verschoben werden dirfen. Eine
maoglichst eindeutige Abgrenzung zwischen diesen beiden Bereichen sollte
erarbeitet werden.

Kriterien fur die Bericksichtigung von Erkenntnissen aus dem Monito-
ring in Genehmigungsverfahren: Wenn nachteilige gentechnikspezifische
Effekte im Rahmen des Monitoring beobachtet werden, soll dies zu Hand-
lungen im Rahmen des Anbauprozesses filhren. Diese Handlungen kénnen
auch ggf. zu einer Anderung oder Aufhebung der Genehmigung zum Inver-
kehrbringen fuhren. Es ist zu erwarten, dass die Bewertung der Monitoring-
Daten ein hochumstrittenes, zuktnftiges Konfliktfeld wird. Um Auffallig-
keiten hinsichtlich ihrer Sicherheitsrelevanz fir die Schutzguter des Gen-
technikgesetzes bewerten zu kdnnen, mussen entsprechende Beurteilungs-
kriterien entwickelt werden. Die Entwicklung eines von verschiedenen
Gruppen getragenen Bewertungskonzeptes stellt eine hdchst bedeutende,
allerdings aul3erst anspruchsvolle und schwierig zu bewaltigende Aufgabe
dar.

Im Rahmen der bestehenden Arbeitsgruppen ist die Erarbeitung von fachlichen
und inhaltlichen sowie technischen und organisatorischen Aspekten fortzu-

fuhren. Insbesondere sind Vorschlége fur konkrete Erhebungsbereiche, Beobach-
tungsparameter, Versuchsdesign, Probenraster und Datenerhebung, Erfassungs-

methoden, Kontrollen und Referenzstandorte, Datendokumentation u.a. zu ar-
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beiten. AulRerdem sollte die Zusammenarbeit mit anderen europaischen Staaten
gesucht werden, um Doppelarbeiten zu vermeiden, um von den Erfahrungen in
anderen Landern zu profitieren und um zu einer moglichst abgestimmten Vor-
gehensweise in den EU-Landern zu kommen. Mit dem EU-Workshop des Um-
weltbundesamtes am 9. und 10. November 2000 in Berlin ist hierzu ein erster
Schritt getan worden.
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V. Novel-Food-Verordnung

Am 15. Mai 1997 trat in den Mitgliedstaaten der Europaischen Gemeinschaft
die Verordnung 258/97/EG Uber neuartige Lebensmittel und neuartige L ebens-
mittelzutaten - im folgenden als Novel-Food-Verordnung bezeichnet - in Kraft.
Seitdem unterliegen verschiedene, als "neuartig" definierte Lebensmittel neben
den allgemeinen |lebensmittelrechtlichen Bestimmungen besonderen Vorschrif-
ten: Vor allem wurden eine verbindliche Sicherheitsbewertung vor der Markt-
einfuhrung sowie eine spezifische Kennzeichnung eingefihrt. Im Zentrum des
offentlichen Interesses und heftiger gesellschaftlicher Auseinandersetzungen
stehen bis heute in erster Linie gentechnisch veranderte Lebensmittel, eine von
mehreren Kategorien neuartiger Lebensmittel, die unter den Regelungsbereich
der Novel-Food-Verordnung fallen. Die gentechnischen Anwendungen im Le-
bensmittelbereich konzentrieren sich dabei bisher auf gentechnisch veranderte
Pflanzen (Spelsberg et al. 2000, S. 11). Das folgende Kapitel basiert zum tber-
wiegenden Teil auf dem Gutachten "Novel-Food-Verordnung und transgene
landwirtschaftliche Nutzpflanzen" von Gerd Spelsberg, Klaus Minol und Kris-
tina Sinemus (Spelsberg et al. 2000)°.

1. Regelungsbereiche, Verfahren und Zulassungs-
Kriterien

Grundprinzip: Beweislastumkehr fir neuartige Lebensmittel

Die Novel-Food-Verordnung markiert einen bemerkenswerten lebensmittelrecht-
lichen Einschnitt: Erstmals werden Lebensmittel und Zutaten aufgrund ihrer
"Neuartigkeit" unter einen systematischen Genehmigungsvorbehalt gestellt.
Mit Ausnahme der Zusatzstoffe sind Lebensmittel in der Regel frei verkehrsfa-
hig, sofern sie den allgemeinen und spezifischen lebensmittelrechtlichen Be-
stimmungen geniigen. Der jeweilige Hersteller, Handler oder Importeur ist unter
Beachtung der Sorgfaltspflichten dafiir verantwortlich, dass der Verzehr seiner
Produkte nicht die "Gesundheit schadigt" (8 8 Lebensmittel- und Bedarfsge-

6  Quellenangaben aus dem Gutachten wurden entsprechend wiedergegeben, die Literaturstellen ins
Literaturverzeichnis Ubernommen.
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genstandegesetz - LMBG), ihre "Kenntlichmachung" auf Gehalt und Beschaf-
fenheit hinweist und sie nicht geeignet sind, den Verbraucher zu tduschen oder
irre zu fihren (88 16 u. 17 LMBG) (Spelsberg et al. 2000, S. 15).

Die gesundheitliche Unbedenklichkeit, welche das Lebensmittelrecht bei
allen inverkehrgebrachten Lebensmitteln voraussetzt, leitet sich tblicherweise
nicht von wissenschaftlichen Nachweisen und Studien ab. Sie stitzt sich viel-
mehr auf eine lange Erfahrung im Gebrauch des betreffenden Lebensmittels.
Zwar sind eine Reihe von in der Nahrung vorkommenden toxischen oder anti-
nutritiven Stoffe bekannt, doch gewdhnlich nicht die genaue stoffliche Zu-
sammensetzung eines Produkts. Sicherheit und Vertréglichkeit von Nahrungs-
mitteln basieren auf dem Erfahrungswissen eines oft langen, kulturell geprég-
ten Gebrauchs, nicht auf exakten einzelstofflichen Untersuchungen. Erst wenn
schéadliche Wirkungen einzelner Stoffe oder Nahrungsbestandteile erkannt oder
nachgewiesen werden, wird deren Verwendung oder Vorkommen rechtlich ge-
regelt. So werden etwa tolerierbare Gehalten an Schwermetallen, chemischen
Pflanzenschutzmitteln oder naturlichen Toxinen gesetzlich festgelegt (Spels-
berg et al. 2000, S. 15).

Die Zusatzstoffe jedoch sind von diesem generellen "Missbrauchsprinzip”
(generelle Verkehrsfahigkeit mit Verbotsvorbehalt) des Lebensmittelrechts
ausgenommen. Zusatzstoffe werden in 8§ 2 LMBG definiert als "Stoffe, die dazu
bestimmt sind, Lebensmitteln zur Beeinflussung ihrer Beschaffenheit oder zur
Erzielung bestimmter Eigenschaften oder Wirkungen zugesetzt zu werden;
ausgenommen sind Stoffe, die naturlicher Herkunft oder den nattrlichen che-
misch gleich sind und nach allgemeiner Verkehrsauffassung tiberwiegend wegen
ihres Nahr-, Geruchs- oder Geschmackswertes oder als Genussmittel verwendet
werden." Im Einzelfall kann es strittig sein, ob eine Zutat als Zusatzstoff zu
bewerten ist. Fir die Zusatzstoffe gilt das "Verbotsprinzip". Zusatzstoffe durfen
nur dann eingesetzt werden, wenn sie dafir ausdrucklich zugelassen sind. Die
Zulassung eines Zusatzstoffes’ schliefit eine Sicherheitsbewertung ein, der in

7  Im deutschen Lebensmittelrecht werden Zusatzstoffe, friher auch als "Fremdstoffe" bezeichnet,
traditionell als "kinstliche", chemisch-synthetische Substanzen verstanden. Dieses ist jedoch
nicht mehr zutreffend: Viele aus nattirlichen Quellen isolierte oder extrahierte Substanzen zahlen
inzwischen zu den Zusatzstoffen, etwa bei den Farbstoffen oder Verdickungsmittel auf Polysac-
charid-Basis. In einigen Féllen - wie bei Guarkernmehl (E 414) oder Anatto (E 160b) - handelt es
sich nicht um Einzelstoffe, sondern dhnlich wie bei den tbrigen Lebensmittel-Zutaten um Stoff-
gemische. Nicht immer kann sich die Sicherheitsbewertung dieser Zusatzstoffe auf toxikologische
Studien stitzen, sondern greift - wie bel den Lebensmitteln - auf empirisches Erfahrungswissen
zurtick.
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der Regel toxikologische Studien und andere Untersuchungen, etwa Uber die
Verstoffwechselung im Organismus, vorausgehen. Anders als die tbrigen Lebens-
mittel-Zutaten sind Zusatzstoffe meist einzelne Substanzen, die mit Hilfe des
klassischen toxikologischen Methodenrepertoires untersucht werden konnen
(Spelsberg et al. 2000, S. 16).

Die technologischen Entwicklungen in der Nahrungsmittelherstellung und
der zunehmende Handel mit exotischen Nahrungsmitteln stellten das klassische
Grundkonzept der Marktfreiheit fir Lebensmittel mit seiner Vertraglichkeits-
vermutung zunehmend in Frage. Mitte der 80er Jahre reagierte Grol3britannien
als erstes Land auf diese Entwicklung. 1983 wurde dort erstmals ein neuartiges
Lebensmittel - Mycoprotein, ein Einzellereiweild - auf gesundheitliche Unbe-
denklichkeit Gberpruft, finf Jahre spéter folgte die Einrichtung eines Experten-
und Beratungskomitees (ACNFP, Advisory Committee on Novel Foods and
Processes) beim Ministry of Agriculture, Food and Fisheries (MAFF). Grund-
lage fir die Tatigkeit des ACNFP war eine freiwillige, aber dennoch verbindliche
Pre-Market-Uberpriifung fir neuartige Lebensmittel, auf die sich Regierung
und Lebensmittelwirtschaft verstandigt hatten. Erstmals waren damit Lebens-
mittel und Zutaten aufgrund ihrer Neuartigkeit unter einen systematischen Ge-
nehmigungsvorbehalt gestellt. Mit dem Food Safety Act von 1990 wurde diese
Praxis auch rechtlich abgesichert. Eine Vielzahl neuartiger Lebensmittel und
Zutaten - z.B. Lupinen, Kieferrindenextrakt, Fettersatzstoffe auf Polysaccha-
rid-Basis, Fette mit neuartigen Fettsauremustern, aber auch verarbeitete Pro-
dukte aus gentechnisch veranderten Tomaten - sind vom ACNFP bewertet wor-
den (ACNFP 1997). Insgesamt bewertete das ACNFP bis zum Inkrafttreten der
Novel-Food-Verordnung 19 Produkte mit einem positiven Ergebnis, bei denen
gentechnisch veranderte Organismen beteiligt waren, darunter auch Enzyme
und einen Zusatzstoff (Riboflavin/Vitamin B2), die mit gentechnisch verander-
ten Mikroorganismen produziert werden (Donaldson/May 1999; Tomlinson
1998) (Spelsberg et al. 2000, S. 16 f.).

Diese britische Regelung einschlie3lich der ACNFP-Richtlinien wurde zum
Vorbild fur ein dhnliches Vorhaben in der Européischen Union - die spéatere
Novel-Food-Verordnung. Als die EU-Kommission nach mehreren Anlaufen 1992
einen offiziellen Entwurf der Novel-Food-Verordnung vorlegte und die Bera-
tungen in den europdischen Institutionen begannen, hatte sich das offentliche
Interesse inzwischen eindeutig auf gentechnisch Anwendungen konzentriert,
deren erste Produkte - transgene Pflanzen, gentechnisch veranderte Hefen, mit
Hilfe gentechnisch veranderter Mikroorganismen produzierte Enzyme - an der
Schwelle zur Markteinfihrung standen. Demgegeniber traten alle anderen neu-
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artigen Lebensmittel in den Hintergrund und wurden in der heftigen gesell-
schaftlichen Debatte kaum wahrgenommen. Wéahrend die Novel-Food-V erord-
nung in erster Linie danach beurteilt wurde, ob sie den Anforderungen gen-
technisch veranderter oder hergestellter Lebensmittel in Bezug auf mdgliche
gesundheitliche Risiken und vor allem eine angemessene Kennzeichnung ge-
recht wurde, war ihr intendierter Regelungsansatz ein ganz anderer: Dort steht
das Kriterium der "Neuartigkeit" im Mittelpunkt, aus dem allein jedoch keine
technol ogiespezifischen Risiken oder Vorbehalte abzuleiten sind (Spelsberg et
al. 2000, S. 17 f1.).

Dass gentechnisch verénderte Lebensmittel unter das Regime der Novel-
Food-Verordnung gestellt wurden, ist aus der Entstehungsgeschichte zu erkl&-
ren. Ein technologiespezifischer Ansatz wére jedoch vermutlich besser geeignet
gewesen, etwa bei Regelungsbereich, Kennzeichnung und Sicherheitsbewertung
auf die besonderen Aspekte gentechnischer Anwendungen einzugehen und die
Erwartungen der Offentlichkeit aufzugreifen (Spelsberg et al. 2000, S. 18).

Nach Inkrafttreten der Novel-Food-Verordnung wurden einige in ihrer Ent-
stehungsgeschichte wurzelnde Mangel korrigiert. Bel der Kennzeichnung wur-
den die Bestimmungen fir gentechnisch verénderte Lebensmittel gegentiber den
tbrigen neuartigen Produkten prézisiert und erweitert; auch die Zusatzstoffe, die
insgesamt unter einem systematischen Genehmigungsvorbehalt stehen und
nach der Regelungssystematik fir neuartige Lebensmittel urspringlich nicht
unter die Novel-Food-Verordnung fallen, wurden nachtraglich zumindest bei
der Kennzeichnung den Zutaten und Lebensmitteln aus gentechnisch verander-
ten Organismen angeglichen (Spelsberg et al. 2000, S. 18).

Wahrend bei Zulassung und Sicherheitsbewertung weiterhin auf die Neuar-
tigkeit eines Lebensmittels fokussiert wird, hat sich bei der Kennzeichnung
inzwischen ein gentechnikspezifisches Rechtssystem etabliert: Fir neuartige
Lebensmittel und -zutaten, die aus gentechnisch veréanderten Organismen be-
stehen oder daraus hergestellt sind, gelten weitergehende Kennzeichnungsvor-
schriften als fir die Produkte, die unter die anderen Kategorien von Neuartig-
keit fallen (Spelsberg et al. 2000, S. 18).

Neuartigkeit als Genehmigungsvor behalt

Die Neuartigkeit von Lebensmitteln, aus der die Novel-Food-Verordnung Ge-
nehmigungsvorbehalt ableitet, wird auf doppelte Weise definiert und damit ge-
genlber neuen Produkten, wie sie stetig und in grol3er Zahl auf den Markt
kommen, abgegrenzt (Spelsberg et al. 2000, S. 19):
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 Neuartig ist ein Lebensmittel oder eine Zutat dann, wenn sie in der Ge-
meinschaft "noch nicht in nennenswertem Umfang fur den menschlichen
Verzehr verwendet wurde" (Art. 1 Abs. 1).

* Gleichzeitig muss es in eine von mehreren Gruppen von Erzeugnissen fallen,
deren Neuartigkeit ndher definiert ist. Ein Kriterium fir Neuartigkeit ist
auch, wenn Lebensmittel gentechnisch veranderte Organismen enthalten, aus
ihnen stammen oder hergestellt sind (Art. 1 Abs. 2a-f). Eine Ubersicht tber
die einzelnen Kategorien neuartiger Lebensmittel, ergdnzt um Beispiele und
die derzeit in der EU vorliegenden Antréage zeigt Tabelle 7.

Zulassungsverfahren: Notifizierung und Genehmigung

Fur entsprechende neuartige Produkte hat der jeweilige Antragsteller gegen-
Uber der zustandigen Behorde des EU-Mitgliedstaates nachzuweisen, dass sie
den in der Novel-Food-Verordnung formulierten Anforderungen entsprechen
(Art. 3), indem sie

— keine Gefahr flr den Verbraucher darstellen,

— ithnnicht irre fihren und

— sich von Lebensmitteln oder Zutaten, die sie ersetzen sollen, nicht so unter-
scheiden, dass ihr normaler Verzehr Erndhrungsmangel mit sich brachte.

In dieser allgemeinen Form unterscheiden sich die Anforderungen fir neuartige
Lebensmittel nicht von denen fir konventionelle. Neu ist, dass derjenige, der
ein neuartiges Lebensmittel vermarkten mdchte, den Beweis fuhren muss, dass
das Produkt den genannten Kriterien entspricht und insbesondere fir die Kon-
sumenten gesundheitlich unbedenklich ist (Spelsberg et al. 2000, S. 21).

Auf Grundlage eines Vorschlages des Wissenschaftlichen Lebensmittelaus-
schusses hat die EU-Kommission Empfehlungen dazu herausgegeben, welche
wissenschaftlichen Informationen erforderlich sind, um tber die Marktzulas-
sung eines neuartigen Lebensmittels entscheiden zu kdnnen. An diesen Emp-
fehlungen sollen sich sowohl die Antragsteller orientieren als auch die zustan-
dige Behorde, die eine Erstprufung vorzunenmen hat (EU-Kommission 1997).
Sie geben keine spezifischen Anleitung zur Sicherheitsbewertung neuartiger
Lebensmittel, sondern listen in Form von Entscheidungsbdumen digjenigen
Fragestellungen auf, die fur Produkte der verschiedenen Kategorien relevant
sind. Dadurch entsteht ein auf den jeweiligen Grad der Neuartigkeit zuge-
schnittenes Anforderungsprofil der wissenschaftlichen Informationen, die vom
Antragsteller der fir die Erstprifung vorgesehenen Behdrde vorzulegen sind
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und von dieser fur die Sicherheitsbewertung herangezogen werden. Die Emp-
fehlungen geben jedoch keine ndheren Hinweise tber Art und Umfang der je-
weils erforderlichen Informationen, sie enthalten weder verbindlichen Anga-
ben, welche Untersuchungen im einzelnen durchzufihren sind, noch Kriterien
zur Bewertung der Daten oder zur Entscheidung sicherheitsrelevanter Einzel-
fragen (Spelsberg et al. 2000, S. 21 f.).

Tab. 7. Neuartige Lebensmittel und Lebensmittelzutaten unter dem Regime
der Novel-Food-Verordnung®

Kategorien von "neuarti-  typische Beispiele vorliegende Antrage

gen" Lebensmitteln und Le- (G = Genehmigung,

bensmittel zutaten N = Notifizierung)

a) die gentechnisch verdn- « gv-Tomate, -Maiskorner ¢ Produkte aus gv-Tomate
derte Organismen enthal-  u. -Radicchio (G,N)
ten oder aus solchen be- < Joghurt mit lebenden gv- « Salat, Gemise aus gv-
stehen Milchséurebakterien Radicchio bzw. Chicorée

* gv-Hefe (G)

* gv-Sojabohnen mit er-
héhtem Olsauregehalt
und daraus hergestellte
L ebensmittel und

-zutaten (G)

* gv-Mais und alle Produk-
te (G)

* gv-Sojabohnen und alle
Produkte (G)

b) die aus gentechnisch ver- « gv-Tomatenmark, gv- « Ole aus gv-Raps (N)
anderten Organismen Soja- und Maismehl, gv- * verarbeitete Produkte aus
hergestellt wurden, sol- Rapsol gv-Mais (N)
che jedoch nicht mehr  « Weizenbier, das mit gv- ¢ Ole und Zutaten aus gv-
enthalten Hefe gebraut ist Baumwolle (N)

* Brot mit gv-Hefe * Lebensmittel und Zutaten

aus gv-Kartoffel (N)

8 Stand: Mérz 2000; bis zum November 2000 sind weitere Genehmigungsantrége fur neuartige
L ebensmittel eingereicht worden, u.a. fir gentechnisch verdnderte Zuckerrtiben und mehrere fir
gentechnisch verénderten Mais. Auch aus den Ubrigen Kategorien fir neuartige Lebensmittel lie-
gen weitere Antrége vor. Zudem ist Vitamin B2/Riboflavin, hergestellt aus gentechnisch veran-
derten Mikroorganismen, von der Kommission notifiziert worden.
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Tab. 7. Fortsetzung

Kategorien von "neuarti-  typische Beispiele vorliegende Antrage

gen" Lebensmitteln und Le-
bensmittel zutaten

(G = Genehmigung,
N = Notifizierung)

C) mit neuer oder gezielt

d) die aus Mikroorganis- e+ Einzellerprotein (Quorn)

e) die aus Pflanzen bestehene exotisches Obst

f)

neue synthetische Fetter-
modifizierter Primar- satzstoffe (z.B. Olestra)
struktur * neue, bisher nicht Ubli-
che Kohlehydrate

men, Pilzen oder Algen
bestehen oder isoliert
worden sind

neuartige Algenprodukte

oder aus Pflanzen isolierts gerostete Heuschrecken
worden sind und aus Tie- » Lupinenmehl .
ren isolierte L ebensmit-

telzutaten, auf3er Lebens-

mittel und Lebensmittel-

zutaten, die mit herkbm-

mlichen Vermehrungs-

und Zuchtmethoden ge-

wonnen wurden, und die

erfahrungsgemald als un-

bedenkliche L ebensmittel

gelten koénnen

bei deren Herstellung ein neuartige Konservierungs-
nicht Ubliches Verfahren verfahren wie z.B.
angewandt wordenist ¢ Hochdrucksterilisation
und bei denen dieses » Ohm'sche Erhitzung
Verfahren eine bedeuten- « Hochspannungskonser- ¢
de Verénderung ihrer Zu-  vierung

sammensetzung oder der

Struktur der Lebensmittel Bestrahlung ist nicht durch
oder der Lebensmittelzu- die Novel-Food-Verordnung
tat bewirkt hat, was sich erfasst, da eigene Regelung
auf ihren Nahrwert, ihren

Stoffwechsel oder auf die

Menge unerwunschter

Stoffe im Lebensmittel

auswirkt

Phytosterol-Ester (Mar-
garinezusatz) (G)
Getreidekleie (G)
Salatrim (Fettersatzstoff)
(G)

bakterielles Dextran (G)

Pflanzen und Blatter der
Stevia-Pflanze (G)
Nangai-Nisse (G)

Phospholipide aus Flis-
sigeigelb (mit neuartigem
Aufbereitungsverfahren)
(G)
hochdruckkonservierte
Fruchtzubereitung (G)

Quelle: Spelsberg et al. 2000, S. 20 f.
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Die Novel-Food-Verordnung sieht zwei unterschiedliche Zulassungsverfahren
vor, die sich nicht nur im Ablauf und ihrer Dauer deutlich unterscheiden, son-
dern auch hinsichtlich des Aufwands fir Antragssteller und beteiligte Behor-
den (Spelsberg et al. 2000, S. 25):

 das Anmelde- oder Mitteilungsverfahren (Notifizierung) (nach Art 5)
und
» das Genehmigungsverfahren (nach Art. 6).

Die Notifizierung ist fur neuartige Lebensmittel und -zutaten nur unter defi-
nierten Voraussetzungen anwendbar (Abb. 4). Ausgangspunkt ist die Uberlegung,
dass bestimmte Produkte zwar den Kriterien fir Neuartigkeit entsprechen, sich
jedoch gegeniiber bereits bekannten, konventionellen Vergleichsprodukten
"nicht wesentlich" unterscheiden, so dass die aus der Erfahrung abgeleitete Si-
cherheitsvermutung auf das neuartige Produkt tbertragen werden kann. In ei-
nem solchen Fall ist keine ausfihrliche Sicherheitsbewertung des neuartigen
Lebensmittels vorgesehen (Spelsberg et al. 2000, S. 25). Die Bewertung als
wesentlich gleichwertig ist im Lauf der Jahre einem Wandel unterlegen (Kap.
V.2 u. 3), mittlerweile dirfen weder die rekombinante DNA noch das entspre-
chende Genprodukt in einem wesentlich gleichwertigen Lebensmittel enthalten
sein bzw. nachgewiesen werden kénnen.

Abb. 4: Notifizierungsverfahren nach Art. 5 der Novel-Food-V erordnung

Antragsteller:  Nachweis der Gleichwertigkeit
Hersteller, Importeur - durch anerkannte wissenschaftliche

Befunde
- oder Stellungname einer nationalen
Behdrde
Mitteilung Mitgliedstaaten
an die Kommission (zustandige Behorde)
begriindete
Einwénde
Jéhrliche Verdffentlichung im
Amtshlatt (Zusammenfassung der
| Mitteilungen)
Zeitraum Antrag -
Marktzugang: 60 Tage Genehmigungsverfahren

Quelle: Spelsberg et al. 2000, S. 26
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Abb. 5: Genehmigungsverfahren nach Art. 6 der Novel-Food-V erordnung

Antragsteller:

Hersteller, Importeur

Antrag

- Daten oder Untersuchungsergebnisse: Nachweis, dass
Zulassungskriterien erfillt

- Vorschlag fir Aufmachung und Etikettierung

Zusténdige Behorde

eines Mitgliedstaates NEDIR CIES A

erstellt
) _ EU- Kommission Mitgliedstaaten
Prifbericht
keine weitere
Einwande  pryfungen Einwénde Einwénde

erforderlich

GVO-Produkt

EU- Kommission: _
_____________________________ - Standiger
L

ebensmittelausschufd

MaBnahmen
@ (Mitgliedsstaaten)
Zulassung s
_ entscheidet mit Mehrheit

EU-Kommission

mégliche Entsscheidung: folgt der o

- Marktzulassung Entscheidung des Ministerrat

- keine Marktzulassung IVISSEIUSSESHE @3 | [ —
- Marktzulassung unter entscheidet mit

Auflagen qualifizierter Mehrheit

Quelle: Spelsberg et al. 2000, S. 27
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Das Genehmigungsverfahren besteht aus zwei Phasen (Abb. 5). In der ersten
Phase wird auf der Basis des eingereichten Antrages von der zustandigen Be-
hoérde eines EU-Staates, ein Erstprifbericht erstellt. Sind die Unterlagen aus-
reichend, um das neuartige Lebensmittel eindeutig als sicher zu bewerten, und
folgen sowohl die Mitgliedstaaten als auch die EU-Kommission dem Ergebnis
der Erstprufung, so kann es inverkehrgebracht werden. Dieser erste Teil des
Genehmigungsverfahrens dauert mindestens funf Monate (Spelsberg et al.
2000, S. 27 1.).

Erfahrungsgeman treffen fur viele Antrage diese Voraussetzungen nicht zu:
Die Erstprufbehtrde fordert weitere Informationen oder Untersuchungen, es
gibt Einwénde der Mitgliedstaaten oder der Kommission. Nun schliefdt sich eine
zweite Phase an: das Ausschussverfahren (Art. 13). Spéatestens hier ist das
Verfahren ein politisches geworden: Ein Vorschlag der Kommission kann nicht
gegen die "qualifizierte Mehrheit" der Mitgliedstaaten durchgesetzt werden.
Alle neuartigen Lebensmittel, die ein GVO sind oder solche enthalten, kdnnen
nur im Ausschussverfahren zugelassen werden (Spelsberg et al. 2000, S. 28).

In allen Fragen, die "Auswirkung auf die Volksgesundheit" haben, holt die
Kommission eine Stellungnahme des Wissenschaftlichen Lebensmittelaus-
schusses (Scientific Committee on Food, SCF) ein (Spelsberg et al. 2000,
S. 28).

Freisetzungsrichtlinie und Novel-Food-Verordnung

Das Inverkehrbringen eines gentechnisch verénderten Organismus wird durch
die europaische Freisetzungsrichtlinie 90/220/EWG geregelt (Kap. I11). Vor-
aussetzung fur eine Zulassung ist eine umfassende Umweltvertraglichkeitspri-
fung. Bei der Uberprifung der produktbezogenen Sicherheit wird auch der je-
weilige Verwendungszweck - Saatgut, Blumen, Futter- oder Lebensmittel,
Impfstoff - berlcksichtigt. Jede gentechnisch veré&nderte Pflanze, die als
"Organismus" nach Europa eingefuhrt oder dort angebaut werden soll, wird
zunéchst nach der Freisetzungsrichtlinie und anschlie3end - falls sie auch als
Lebensmittel genutzt wird - nach der Novel-Food-Verordnung genehmigt.
Daraus ergeben sich Abgrenzungs- und Kompetenzprobleme (Spelsberg et al.
2000, S. 28).

In der Praxis werden produktbezogene Sicherheitsbewertungen sowohl
unter dem Freisetzungs- wie dem Novel-Food-Regime durchgefihrt (Spel sberg
et al. 2000, S. 28 f.):
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» Fur beide Regelungssysteme existieren auf europaischer wie nationaler Ebene
unterschiedliche Zustandigkeiten: Bei Genehmigungsverfahren zum In-
verkehrbringen nach der Freisetzungsrichtlinie bzw. fir die zugehorige Risi-
kobewertung ist der Wissenschaftliche Ausschuss fur Pflanzen (SCP), der
Umweltministerrat und innerhalb der Kommission die Generaldirektion
Umwelt zustandig, bei Novel-Food-Antragen der Wissenschaftliche L ebens-
mittelausschuss (SCF), der Rat der Gesundheitsminister und die Generaldi-
rektion Gesundheit und V erbraucherschutz.

 In Deutschland ist das Robert-Koch-Institut (RK1) zustdndige Behorde
fur Genehmigungen nach der Freisetzungsrichtlinie, zusatzlich auch fir
Novel-Food-Produkte, sofern sie aus gentechnisch veranderten Organismen
bestehen oder solche enthalten (Art. 1 Abs. 2a Novel-Food-V erordnung).
Fiar alle Ubrigen neuartigen Lebensmittel - auch solche, die aus gentech-
nisch veréanderten Organismen hergestellt wurden, diese aber nicht mehr
enthalten (Art. 1 Abs. 2 b-f) - ist das Bundesinstitut fur gesundheitlichen
Verbraucherschutz und Veterinarmedizin (BgVV) die zustandige Be-
horde. Bei Produkten, bei denen gentechnisch veranderte Organismen be-
teiligt sind, ist Benehmen zwischen den beiden beteiligten Behtrden herzu-
stellen. Das BgVV ist zudem die zustandige Behdrde fur Stellungnahmen
Uber eine wesentliche Gleichwertigkeit eines neuartigen Lebensmittels.

Diese Aufteilung nationaler und europdaischer Zustandigkeiten erscheint wenig
praxisgerecht. Bisher ist es eher die Ausnahme, dass eine transgene Pflanze
zuerst nach der Freisetzungsrichtlinie zugelassen und dann ihre Sicherheit als
Lebensmittel in Abhangigkeit von Verarbeitung und Verzehrgewohnheiten
nach der Novel-Food-Verordnung bewertet wird. So sind bereits einzelne ver-
arbeitete Zutaten aus gentechnisch veréanderten Pflanzen notifiziert worden,
ohne zuvor als "Organismus" nach der Freisetzungsrichtlinie zugelassen wor-
den zu sein. Da in die Sicherheitsbewertung einzelner Zutaten auch Aspekte
des Gesamtorganismus einfliel3en, ist es wenig forderlich, wenn dessen Bewer-
tung unter unterschiedliche wissenschaftliche und politische Kompetenzen fallt
(Spelsberg et al. 2000, S. 29).

Es wére daher ein sinnvolle Mal3nahme, eine zentrale européische L ebens-
mittelbehorde mit einem umfassenden wissenschaftlichen Mandat einzu-
richten, wie es die Kommission in ihrem Wei3buch zur Lebensmittelsicherheit
angekindigt hat (s.u.). Dartiber hinaus dirfte eine Harmonisierung der Frei-
setzungsrichtlinie und der Novel-Food-Verordnung unter Einschluss geplanter
Rechtsvorschriften fir neuartige Futtermittel oder Lebensmittelenzyme not-
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wendig sein, um die jeweiligen Regelungsbereiche, Zulassungsverfahren,
Kompetenzen und Rechtsinhalte wie etwa Zulassungsvoraussetzungen oder
Kennzeichnungsvorschriften prézise und praxisgerecht aufeinander abzustimmen
(Spelsberg et al. 2000, S. 29).

Kennzeichnung: Hinweis auf neue Merkmale oder das Herstellungsverfahren

In den friheren Vorschlagen der Kommission fir eine Novel-Food-V erordnung
war das vorgesehene Kennzeichnungskonzept auf jene Merkmale ausgerichtet,
welche sich aus der Neuartigkeit des betreffenden Lebensmittels ableiten. Auf-
gabe einer spezifischen, Uber die allgemeinen Vorschriften hinausgehenden
Etikettierung sollte es sein, den Endverbraucher darauf hinzuweisen, dass diese
Lebensmittel eine veranderte stoffliche Zusammensetzung oder Erndhrungsei-
genschaften aufweisen, die dort Ublicherweise nicht zu erwarten sind (Spels-
berg et al. 2000, S. 29).

Dieses vor allem auf die Neuartigkeit fokussierende Konzept der EU-
Kommission kollidierte mit der in der politischen und gesellschaftlichen Of-
fentlichkeit geforderten Kennzeichnung von Lebensmitteln, die unter Anwen-
dung der Gentechnik erzeugt wurden. Bei diesen handelt es sich bisher tber-
wiegend um Produkte aus transgenen Pflanzen, die mit neuen agronomischen
Eigenschaften versehen sind, ohne dabei verbraucherrelevante Merkmale zu
andern. Aus der Logik des Neuartigkeits-Ansatzes war es folgerichtig, Lebens-
mittel aus transgenen Pflanzen mit lediglich veranderten agronomischen Merk-
malen von einer gentechnikspezifischen Kennzeichnungspflicht auszunehmen.
Dieses Konzept wurde vor allem von der DG |11 der EU-Kommission vertreten.
Von einer breiten Offentlichkeit sowie grofRen Teilen des Européischen Par-
laments wurde dagegen eine (gen-)technologiebezogene Kennzeichnung ge-
fordert (Spelsberg et al. 2000, S. 29 f.).

Nach langen Diskussionen verstandigten sich Ministerrat und Europaisches
Parlament in dem erforderlichen Vermittlungsverfahren auf einen Kompro-
miss, der in Bezug auf gentechnische Anwendungen Elemente beider Kenn-
zeichnungskonzepte enthélt (Spelsberg et al. 2000, S. 31): Lebensmittel oder
-zutaten, die gentechnisch veranderte Organismen enthalten oder daraus
hergestellt wurden, sind dann kennzeichnungspflichtig, wenn der betreffende
GVO im jeweiligen Lebensmittel mit wissenschaftlich anerkannten Verfahren
nachweisbar ist. Die Sensibilitdt der Nachweisanalytik bestimmte damit die
Reichweite der Kennzeichnung. Grundsatzlich wurde jedoch die Kennzeich-
nung auf solche Produkte beschrankt, bei denen sich die Nutzung gentechnisch
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veranderter Organismen auf einer vorgelagerten Verarbeitungsstufe im ver-
zehrfertigen Lebensmittel (also dem Endprodukt) in nachweisfahiger stoffli-
cher Qualitat niederschlégt.

Insgesamt soll die Kennzeichnung neuartiger Lebensmittel nach Art. 8
der Novel-Food-Verordnung den Endverbraucher unterrichten

» Uber vorhandene Stoffe, die in bestehenden gleichwertigen Lebensmitteln
nicht vorhanden sind
— und welche die Gesundheit bestimmter Bevolkerungsgruppen beeinflus-
sen konnen (z.B. allergene Stoffe, die eine Gefahr fir davon betroffene
Allergiker sind),
— oder gegen die ethische Vorbehalte bestehen (Beispiel: Transfer tieri-
scher Gene),
e Uber alle Merkmale oder Ernahrungseigenschaften, wie
— Zusammensetzung,
— Nahrwert oder nutritive Wirkungen,
— Verwendungszweck,
aufgrund derer ein neuartiges Lebensmittel gegentiber einem konventionel-
len Vergleichsprodukt nicht mehr gleichwertig ist, sowie
» Uber vorhandene gentechnisch verénderte Organismen.

Die Kopplung der Kennzeichnungsvoraussetzungen bei der Gentechnik an eine
sich rasch und dynamisch entwickelnde Nachweisanalytik hat nicht nur zu
ernsten Vollzugsproblemen, sondern auch zu unbestimmten, interpretationsbe-
dirftigen Rechtsbegriffen gefihrt. Seit dem Inkrafttreten der Novel-Food-
Verordnung im Mai 1997 sind erganzende Rechtsvorschriften zur Kenn-
zeichnung gentechnisch veranderter Lebensmittel erlassen worden (Spelsberg
et al. 2000, S. 31 f.):

— Lebensmittel und -zutaten aus bestimmten gentechnisch veranderten Soja-
bohnen (RoundupReady von Monsanto) und Mais (Bt176 von Novartis),
die vor Inkrafttreten der Novel-Food-Verordnung sowohl als Pflanze als
auch zu Lebensmittelzwecken nach der européischen Freisetzungsrichtlinie
zugelassen worden waren, wurden nachtraglich den gleichen Kennzeich-
nungsvorschriften unterstellt, wie sie in der Novel-Food-V erordnung vor-
gesehen sind (Verordnung 1813/97/EG). In einer zweiten Verordnung wur-
den diese préazisiert (Verordnung 1139/98/EG).

— Fur diese wurde ein Schwellenwert von 1% festgelegt, bis zu dem unver-
meidbare Beimischungen aus gentechnisch verédnderten Pflanzen ohne
Kennzeichnung toleriert werden (Verordnung 49/2000/EG).
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— Gentechnisch hergestellte Zusatzstoffe und Aromen werden bei der Kenn-
zeichnung entsprechenden Zutaten aus gentechnisch veranderten Organis-
men gleichgestellt (Verordnung 50/2000/EG). Diese und die Schwellen-
wert-Verordnungen wurden im April 2000 rechtskréaftig.

— In Deutschland sind Rechtsvorschriften (Neuartige L ebensmittel- und Lebens-
mittel zutaten-Verordnung - NLV) erlassen worden, unter welchen V orausset-
zungen Lebensmittel als ohne Anwendung der Gentechnik erzeugt deklariert
werden konnen.

Trotz dieser Nachtrage besteht das Grundproblem der Gentechnik-Kenn-
zeichnung fort - die Differenz zwischen den Erwartungen einer breiten Of-
fentlichkeit an die Kennzeichnung und der tatsichlichen Leistungsfahig-
keit eines auf Nachweisanalytik basierenden Kennzeichnungskonzepts
(Kap. V.4) (Spelsberg et al. 2000, S. 32).

WeiBbuch Lebensmittelsicherheit: Neue Regelungen fur Lebensmittel aus gen-
technisch veranderten Pflanzen

Zu Beginn des Jahres 2000 hat die EU-Kommission das Weil3buch L ebensmit-
telsicher heit beschlossen und der Offentlichkeit vorgestellt (EU-Kommission
2000a). Es enthalt die nach eigenen Aussagen "radikalsten und durchgrei-
fendsten Vorschlage, die im Bereich Lebensmittelsicherheit jemals vorgelegt
wurden". Programmatisches Ziel ist es, das in den Krisen der letzten Jahre
nachhaltig erschitterte Vertrauen der Verbraucher in die Lebensmittelsicher-
heit zuriick zu gewinnen. Ein Aktionsplan mit mehr als 80 Einzelmalinahmen
soll nicht nur Licken im gegenwartigen Lebensmittelrecht schlief3en, sondern
in erster Linie ein koharentes Rechtssystem etablieren, das "vom Erzeuger zum
Verbraucher" ein Hochstmald an Lebensmittelsicherheit garantiert. Als Grund-
satze formuliert das Weil3buch (EU-Kommission 2000a; Spelsberg et al. 2000,
S. 32f1.):

— die Verantwortung der Futtermittelhersteller, Landwirte und Lebensmittel-
unternehmen;

— die Ruckverfolgbarkeit von Futter- und Lebensmitteln sowie ihrer Zutaten
(from farm to table);

— eine aus drei Elementen bestehende Risikoanalyse: Risikobewertung (wis-
senschaftliche Beratung und Informationsanalyse), Risikomanagement
(Rechtsetzung und Uberwachung) sowie Risikokommunikation;

— die Anwendung des Vorsorgeprinzips;
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— Transparenz auf allen Ebenen der Lebensmittelpolitik.

Bis zum Jahr 2002 soll eine Européaische Lebensmittelbehtrde eingerichtet
werden.? Zentrale Aufgabe der geplanten européischen Behorde soll laut Weil3-
buch die wissenschaftliche Risikobewertung und Risikokommunikation sein.
Entscheidungen Uber jeweils angemessene M al3nahmen sollen auch weiterhin die
politisch zustandigen Institutionen der EU - Parlament, Rat und Kommission -
treffen. Weitere Aufgaben der Lebensmittelbehdrde sind der Ausbau des I nfor -
mations- und Schnellwarnsystems, besonders aber die Kommunikation mit
allen von Fragen der Sicherheit betroffenen Personen, Akteuren und Institutionen.
Damit die Behdrde die ihr zugedachte Schliisselrolle bei der Wiederherstellung
und Aufrechterhaltung des Vertrauens der européischen Verbraucher Gberneh-
men kann, soll ihre Tatigkeit ein Hochstmald an wirtschaftlicher und politischer
Unabhangigkeit, wissenschaftlicher Kompetenz und Transparenz aufweisen.
Die bisherigen Wissenschaftlichen Ausschiisse, die sich mit Lebensmittelsi-
cherheit beschéftigen, sollen kinftig unter dem Dach der europaischen Lebens-
mittel behdrde angesiedelt werden (Spelsberg et al. 2000, S. 33).

Das Weil3buch kiundigt weitere Regulierungsmal3nahmen fir neuartige Lebens-
und Futtermittel aus gentechnisch verénderten Pflanzen und fir Novel Food an
(Tab. 8), insbesondere (Spelsberg et al. 2000, S. 33 f.):

— Die gentechnikspezifischen Kennzeichnungsvorschriften werden prazi-
siert und ausgeweitet. Zu erwarten ist, dass der GVO-Nachweis, welcher
eine Kennzeichnungspflicht ausldst, kiinftig nicht mehr im verzehrfahigen
L ebensmittel gefiihrt wird, sondern auf der Ebene der betreffenden Zutat.

— Es werden gemeinschaftliche Rechtsvorschriften erarbeitet zur Kennzeich-
nung von Gentechnik-freien Produkten.

— Die Zulassungsverfahren nach Novel-Food-Verordnung und Freiset-
zungsrichtlinie werden harmonisiert.

— Auf der Grundlage des nach der Novel-Food-V erordnung spatestens nach
funf Jahren von der Kommission zu erstellenden Berichts tUber Erfahrungen
bei der Durchfuhrung sollen Vorschlage zu ihrer Novellierung vorgelegt
werden.

9 Am 8.11.2000 hat die EU-Kommission eine Vorschlag fur eine VERORDNUNG DES EURO-
PAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES zur Festlegung der allgemeinen Grundsétze und
Erfordernisse des L ebensmittelrechts, zur Einrichtung der Européischen L ebensmittel behdrde und
zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (COM(2000)716) vorgelegt. Dort sind
auch die Vorstellungen zu einer Européi schen L ebensmittelbehtrde prazisiert worden.
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Zulassung, Sicherheitsbewertung und Kontrolle von Futtermitteln und Fut-

termittelzusatzen werden neu geregelt und erweitert. Im Juli 2000 hat die
Kommission einen ersten Entwurf einer Novel-Feed-Verordnung vorge-
legt, die vor allem Futtermittel aus gentechnisch veranderten Pflanzen bzw.
gentechnisch hergestellte Zusatze betrifft.

Tab. 8:

Bereich Gentechnik und Novel Food

Malnahmen

Ziel

Nach Weil3buch Lebensmittelsicherheit vorgesehene Mal3nahmen im

Zeitplan

Durchfihrungsbestim-
mungen zur Novel-
Food-Verordnung

Verordnung zur Kenn-
zeichnung von Lebens-
mitteln, Zutaten und
Zusatzstoffen aus gen-
technisch veranderten
Organismen

Bericht Uber die Umset-

zung der Novel-Food-
Verordnung

Verordnung zur Kenn-
zeichnung von GV O-
freien Lebensmitteln

Entwurf einer Novel-
Feed-Verordnung

Mehr Klarheit und Transparenz bei
der Zulassung von Novel-Food-
Produkten

Harmonisierung und Prazisierung
der Kennzeichnungsregelungen

Uberpriifung der bisherigen Voll-
zugspraxis einschl. Verbraucher-
schutz und -information; Auswir-
kungen auf die offentliche Gesund-
heit

Vorschlage zur Anderung der No-
vel-Food-V erordnung auf Basis des
Kommissions-Berichtes

Gemeinschaftliche Bestimmungen
zur Auszeichnung von Lebensmit-
teln, die ohne Anwendung gentech-
nischer verfahren erzeugt werden

Gemeinschaftliches Verfahren zur
Zulassung, Bewertung und Kenn-
zeichnung von Futtermitteln und

Futtermittel zusatzen, die gentech-

nisch veranderte Organismen enthal-

ten oder daraus hergestellt werden

Annahme durch die
Kommission bis Sep-
tember 2000

Annahme durch die
Kommission bis Sep-
tember 2000

Bericht durch Kom-
mission bis Dezember
2001

Kommission bis De-
zember 2001; Annah-
me durch Rat und Par-
lament bis Dezember
2002

Annahme durch die
Kommission bis Sep-
tember 2000

Annahme durch die
Kommission bis Sep-
tember 2000; Annahme
durch Rat und Parla-
ment bis Dezember
2001
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Tab. 8. Fortsetzung

Mafnahmen Ziel Zeitplan

Entwurf einer Verord- Durchfihrung geeigneter Verfanren Annahme durch die
nung zur Umweltver-  zur Abschatzung maoglicher Um- Kommission bis Méarz
traglichkeitsprifung von weltrisiken infolge des Ausbringens 2001; Annahme durch
Saatgut aus gentech- von GV O-Saatgut Rat und Parlament bis
nisch veréanderten Pflan- Mérz 2002

zen

Richtlinie zur Umwelt- Anpassung und Harmonisierung der Annahme durch die
vertraglichkeitsprufung Zulassungsverfahren nach Novel- ~ Kommission bis Juni
von gentechnisch veran- Food-Verordnung und Freisetzungs- 2001

derten Pflanzen, die un- richtlinie

ter Novel-Food-

Verordnung zugelassen

werden

Richtlinie zur Kenn- Einflhrung spezifischer Kennzeich- Annahme durch die
zeichnung von Saatgut nungsbestimmungen einschl. Vor- Kommission bis De-
aus gentechnisch veran- schriften tber Anbaubedingungen, zember 2000
derten Pflanzen um unkontrollierte Vermischungen

von transgenem und konventionel -

lem Saatgut zu vermeiden, bzw.

Festlegen zuldssiger GV O-Anteile

Quelle: Spelsberg et al. 2000, S. 35

2. Sicherheitsbewertung neuartiger L ebensmittel aus
transgenen Pflanzen

Das Konzept der substanziellen Aquivalenz (Kap. I11.1.4.1) als ein methodisches
Instrumentarium zur Reduktion komplexer Bewertungsanforderungen neuartiger
Lebensmittel wird von den Regulierungsbehérden international Uberwiegend
akzeptiert und angewendet. Es bestimmt auch die Praxis der Sicherheitsbewer-
tung fur Lebensmittel produkte aus gentechnisch veranderten Pflanzen im Rah-
men der Zulassungsverfahren nach der Novel-Food-Verordnung. Bei der Si-
cherheitsbewertung sind zwei Phasen zu unterscheiden (Spelsberg et al. 2000,
S. 75):
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« Feststellung des Aquivalenz-Status: Anhand geeigneter Kriterien und
Untersuchungsverfahren wird der "Anteil" eines neuartigen Lebensmittels
identifiziert, der gegenliber einem konventionellen Vergleichsprodukt we-
sentlich gleichwertig ist. Dieser Bereich wird wie alle Lebensmittel keiner
umfassenden, einzelstofflichen toxikologischen Bewertung unterzogen; die
Sicherheit leitet sich aus Erfahrungswerten ab.

» Sicherheitsbewertung des neuartigen Elements: Bei gentechnisch veran-
derten Pflanzen und den daraus erzeugten Lebensmitteln ist dieses in der
Regel das Genprodukt, also ein fir das neue Merkmal funktionelles Protein.
Jedoch ist auch das gesamte Ubertragene Genkonstrukt - Markergene, Pro-
motor usw. - mit einzubeziehen. Bei neuartigen Lebensmitteln, bei denen
kein vertrautes Produkt zum Vergleich herangezogen werden kann, muss
die Sicherheit des gesamten Lebensmittels bzw. der Zutat Uberprift und
bewertet werden.

Einzelne Teilschritte innerhalb des Konzepts der substanziellen Aquivalenz
werden hingegen wissenschaftlich kontrovers diskutiert (Kap. 11.1.4.1). Sowohl
bei der Feststellung des Aquivalenz-Status als auch bei der toxikologischen
und allergologischen Bewertung des neuartigen Elements zeigen sich unter-
schiedliche Auffassungen tber Art und Umfang der dazu erforderlichen Daten
sowie der jeweils adaguaten Untersuchungsmethode (Spelsberg et al. 2000,
S. 75).

Prufkriterien und -verfahren zur Feststellung des Aquivalenz-Status

Die Feststellung des Aquivalenz-Status kann sich sowohl auf eine unverar-
beitete gentechnisch veranderte Pflanze oder deren Teile (etwa Tomate oder
Chicorée) als auch auf daraus erzeugte verarbeitete Zutaten (etwa Ole aus Soja,
Mehle aus Mais) beziehen. Grundlage ist in jedem Fall ein Vergleich des neu-
artigen Lebensmittels mit einem konventionellen, seit langerem vertrauten
Vergleichsprodukt auf der jeweiligen Verarbeitungsebene. Dafir werden phé-
notypische Merkmale der jeweiligen Pflanzen, vor allem aber bestimmte In-
haltsstoffe herangezogen (Spelsberg et al. 2000, S. 751.).

Die Analyse und der Vergleich von Inhaltsstoffen gestalten sich durch die
komplexe Zusammensetzung eines Lebensmittels aus Tausenden verschiedener
Komponenten nicht einfach. Zur vollstandigen Uberprifung der neuartigen Le-
bensmittel auf unbeabsichtigte und moglicherweise fir den Konsumenten ge-
sundheitsschadigende Veranderungen im Stoffwechsel des gentechnisch veran-
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derten Organismus gibt es zur Zeit keinen umfassenden, praktikablen methodi-
schen Ansatz. Mit den etablierten Methoden kann immer nur eine im Ver-
gleich zur Gesamtzahl kleine Auswahl von Inhaltstoffen analysiert werden.
Die Auswahl derjenigen Stoffe, deren Gehalt im Lebensmittel bestimmt und
verglichen wird, richtet sich nach ihrer erndhrungsphysiologischen Relevanz
und wird fur jeden Einzelfall spezifisch je nach Pflanze bzw. den daraus er-
zeugten Lebensmitteln festgelegt (Spelsberg et al. 2000, S. 76).

Folgende je nach Nutzpflanzenart spezifischen Kriterien spielen bei der
Auswahl der zu analysierenden Inhaltsstoffe eine Rolle (Spelsberg et al. 2000,
S. 76):

— bekannte Toxine der entsprechenden Nutzpflanze,

— bekannte antinutritive Stoffe der entsprechenden Nutzpflanze (z.B. Lektine,
Protease-Inhibitoren),

— Inhaltsstoffe, denen eine Schutzfunktion zugesprochen wird (z.B. Caroti-
noide, Ballaststoffe),

— Struktur und Funktion der Ubertragenen Gene und ihrer Genprodukte sowie
maoglicherweise dadurch beeinflusste Inhaltsstoffe einer Nutzpflanze,

— erndhrungsphysiologische Bedeutsamkeit eines bestimmten Inhaltsstoffes,
abhangig von den Konsumgewohnheiten in den verschiedenen Verbrau-
cherlandern (z.B. sind in Danemark Tomaten durch die dortigen Konsum-
gewohnheiten eine besonders wichtige Vitamin C-Quelle).

— "Schlusselndhrstoffe” wie verschiedene Zucker, Fettsauren, Aminosauren,
Vitamine, Mineralstoffe und Spurenelemente.

Die tatséchlich analysierten Inhaltsstoffe variieren je nach Antragsteller und
Genehmigungsbehtrde, da es aus wissenschaftlich-ernahrungsphysiologischer
Sicht nicht einfach ist, bei Lebensmitteln eine eindeutige Unterscheidung zwi-
schen relevanten und nicht relevanten Inhaltstoffen zu treffen. Die Ableitung
des Aquivalenz-Status eines neuartigen GV O-L ebensmittels aus dem Vergleich
einzelner Inhaltsstoffe ist kein analytischer Nachweis, sondern eine plausible,
nach wissenschaftlichen Erkenntnissen und Grundsétzen durchgefihrte Schét-
zung, bei der eine ganze Reihe von Schwierigkeiten auftritt (Spelsberg et al.
2000, S. 76):

— Die Auswahl der zu analysierenden Inhaltsstoffe und die Bewertung der
Analysenergebnisse anhand der oben genannten Kriterien ist abhéngig vom
Wissensstand tber Art und Menge der nattrlichen Inhaltsstoffe in Pflanzen.

— Gesundheitsrelevante Veranderungen in transgenen Pflanzen kénnen nur
erkannt werden, wenn sie sich in aufféllig abweichenden Konzentrationen
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der ausgewahlten Inhaltsstoffe manifestieren. Sekundareffekte aul3erhalb
des ausgewerteten Stoffspektrums werden nicht erfasst.

— Es st schwierig, natirliche Schwankungen der Inhaltsstoff-Konzentrationen
von solchen zu unterscheiden, die einen unbeabsichtigten Sekundareffekt
des Gentransfers anzeigen. Standort, Klima, Boden, Sorten und landwirt-
schaftliche Anbauverfahren fihren zu unterschiedlichen Gehalten der In-
haltsstoffe.

Ein Tell dieser Bewertungsunscharfen ergibt sich daraus, dass die fur einen
Vergleich relevanter Inhaltsstoffe erforderlichen Informationen derzeit unzu-
reichend oder nicht zuganglich sind. Die systematische arten- und sortenspezi-
fische Erfassung samtlicher verfiigbarer Informationen tber die erndhrungs-
physiologische Bedeutung einzelner Inhaltsstoffe (kritische Nahrstoffe, kriti-
sche Toxine) in zentralen internationalen Datenbanken kdnnte die Grundlagen
fur diesen Bereich der Sicherheitsbewertung deutlich verbessern. Notwendig
erscheinen auch verbesserte Methoden zur Bestimmung der natirlichen
Schwankungsbreiten der Konzentrationen der Inhaltsstoffe in Abhéngigkeit
von Kklimatischen, geografischen und landwirtschaftlichen Bedingungen
(Spelsberg et al. 2000, S. 77).

Aufgrund der Problematik beim Vergleich ausgewahlter Inhaltsstoffe wur-
den neue Analysenmethoden vorgeschlagen, die besser geeignet erscheinen,
unerwartete Abweichungen einer gentechnisch veranderten Nutzpflanze von
der jeweiligen konventionellen Ausgangslinie zu erkennen. Diese Verfahren
messen nicht mehr die Konzentrationen einzelner, bereits bekannter Inhalts-
stoffe, sondern analysieren das gesamte Spektrum bestimmter Stoffgruppen
eines Organismus (DNA, RNA, Proteine oder Metaboliten). Noch stehen aller-
dings fur die Analyse von Lebensmitteln keine entsprechenden validierten Ver-
fahren zur Verfligung (Spelsberg et al. 2000, S. 78).

Toxikol ogische Bewertung

Zur In-vivo-Toxizitatsbestimmung neuartiger Genprodukte aus gentechnisch
veranderten Lebensmitteln werden heute standardmafdig Futterungsstudien - in
der Regel mit Ratten - durchgefihrt. Zur Zeit wird dartber hinausgehend dis-
kutiert, ob toxikologische Tierfutterungsstudien obligatorischer Teil der Sicher-
heitsbewertung des gesamten neuartigen Lebensmittels werden sollen oder
zumindest fur den Fall, dass fur die jeweilige Pflanze keine hinreichenden In-
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formationen Uber evtl. vorhandene toxische Substanzen und deren natlrliche
Konzentrationen vorliegen (Spelsberg et al. 2000, S. 79).

Die toxikologische Uber prufung eines Proteins, das durch einen gentechni-
schen Eingriff in ein Lebensmittel Gbertragen wurde, entspricht der klassischen
toxikologischen Fragestellung und kann durch Standardverfahren vorgenommen
werden. Die Bewertungssituation éahnelt der Sicherheitsiiberprifung eines L ebens-
mittel zusatzstoffes, dem ein Mensch in niedrigen Mengen Uber lange Zeit expo-
niert ist (Spelsberg et al. 2000, S. 81).

In der Regel wird das neue Protein fir die Futterungsstudien aus dem neu-
artigen GVO-Lebensmittel isoliert oder, weil dessen Konzentration in dem
Lebensmittel zu gering ist, in einem GVO-Mikroorganismus hergestellt. In
diesem Fall ist zu beachten, dass sich das in Mikroorganismen hergestellte
Protein von dem in der Pflanze produzierten Protein aufgrund unterschiedlicher,
nattrlich auftretender Modifikationen unterscheiden kann. Diese Unterschiede
konnen insbesondere einen Einfluss auf die Allergenitét (s.u.) des Proteins
haben (Spelsberg et al. 2000, S. 81).

Mit dem klassischen toxikologischen Repertoire kdnnen grundsatzlich all
digjenigen als Folge eines Gentransfers in einer Pflanze auftretenden Verande-
rungen Uberprift werden, die sich in bekannten, isolierbaren Einzelstoffen
manifestieren. Neben dem fir das gewtlinschte neue Merkmal funktionellen
Protein sind dies z.B. (Spelsberg et al. 2000, S. 81)

— andere Elemente des Genkonstrukts, die in der transgenen Pflanze in ein
Protein umgesetzt werden, wie etwa Markergene, oder

— neue bzw. veranderte Stoffwechsel produkte, die durch neu eingefihrte En-
zyme in der Pflanze induziert werden, wie Fettsduren oder Starkevarianten.

Regulationssequenzen des Ubertragenen Genkonstrukts, die nicht in Proteine
umgesetzt werden, werden toxikologisch als unbedenkliche Substanzen be-
trachtet. Allerdings ist nicht auszuschlief3en, dass im Genkonstrukt enthaltene
Promotoren nicht nur die Expression des Ubertragenen Strukturgens regulieren,
sondern auch die anderer Gene des Pflanzengenoms. Als Folge davon auftre-
tende Veranderungen der Inhaltsstoffe werden als unbeabsichtigte Sekundéref-
fekte mit toxikologischen Standardverfahren nicht erfasst (Spelsberg et al.
2000, S. 81).

Bei den meisten bisher vorgenommenen agronomischen Veranderungen von
Nutzpflanzen wurden Gene fir Glyphosat-Toleranz oder B.t.-Toxine eingefthrt,
die keine Interaktionen mit dem restlichen Stoffwechsel erwarten lassen. Das
B.t.-Protein beispielsweise ist enzymatisch nicht aktiv; die Expression des
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Glyphosattol eranzgens fuhrt zur Bildung des Enzyms EPSPS, das sich beztiglich
der Stoffwechselfunktion nicht vom homologen EPSPS-Enzym der Wirtspflanze
unterscheidet. Bei neuartigen Lebensmitteln ohne substanzielle Aquivalenz,
beispielsweise Pflanzen mit ver @nderten I nhaltsstoffen wie Hochdl saure-Soja-
pflanzen™, ergeben sich dagegen neue Probleme bei der Sicherheitsbewertung.
Bel Eingriffen in zentrale Stoffwechselwege muissen Sicherheitsbewertungen
verstarkt auf unbeabsichtigte Sekundareffekte im Stoffwechsel ausgerichtet
werden (Spelsberg et al. 2000, S. 83).

Ergebnisse von Tierfltterungsexperimenten, bei denen das gesamte L ebens-
mittel verflttert wird, haben in vielen Fallen nur eine eingeschrénkte Aussage-
kraft (Spelsberg et al. 2000, S. 82): Neben der prinzipiellen Schwierigkeit rela-
tiv grofRer Variationen der Ergebnisse zwischen experimentellen Tiergruppen
besteht das Hauptproblem in der Fltterung der erforderlichen Mengen des ent-
sprechenden Lebensmittels Uber einen langeren Zeitraum hinweg. Bei der Ver-
futterung von ganzen Lebensmitteln kommt es aufgrund der qualitativen und
quantitativen Préferenzen eines Tieres fur bestimmte Lebensmittel in den meis-
ten Fallen dazu, dass entweder eine toxische Wirkung noch nicht eingetreten,
eine Steigerung der Mengen aber nicht mehr moglich ist, oder aber dass die in
vielen Lebensmitteln natirlicherweise enthaltenen antinutritiven oder gar toxi-
schen Substanzen gesundheitsschadigende Konzentrationen erreichen und da-
durch potenzielle Gentransfer-spezifische Effekte tberdecken. Auch einfache
anorganische Substanzen wie Kaliumsalze haben in héherer Dosierung schadi-
gende Wirkungen. Grundsétzlich kann bei einer einseitigen Futterung die Nah-
rung erndhrungsphysiologisch nicht mehr ausbalanciert sein, so dass Aufféllig-
keiten bei den Versuchstieren als Folgen dieser Fehlerndhrung auftreten und
dadurch die toxikologischen Effekte Uberlagern.

Toxikologische Standar dtests eignen sich daher kaum zur Untersuchung
komplex zusammengesetzter Lebensmittel. Tierversuche sind nicht sensitiv
genug, um kleinere toxikologischen Unterschiede zwischen veranderten und
nicht-veranderten Nahrungsmitteln zu erkennen. Geeignete Testmethoden
mussen daher erst noch gefunden bzw. entwickelt werden (Spelsberg et al.
2000, S. 82 f.).

10 Fir eine transgene Sojabohne mit erhdhtem Olsiuregehalt liegt ein Genehmigungsantrag nach
Novel-Food-Verordnung vor (Kap. V.1, Tab. 7). Bisher liegt weder ein Erstprufbericht noch eine
offizielle Stellungnahme einer zustandigen Behtrde eines Mitgliedstaates vor. Offenbar bestehen
differierende Auffassungen Uber eine fir diesen Fall angemessene Strategie zu Sicherheitsbewer-
tung.
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Zusatzlich zur Uberpriifung auf unbeabsichtigte toxikologische Folgen des
Gentransfers muss die bewusst eingefihrte neue Qualitat des Lebensmittels
ernahrungsphysiologisch bewertet werden. Fir Hochdlsaure-Soja beispiels-
weise muss geklért werden, ob das neue Fettsdurespektrum vergleichbar ist mit
dem anderer, bereits langer auf dem Markt befindlicher Olpflanzen (Oliven,
Raps, Palmdl) und daher der Verzehr des Ols aus Hocholsaure-Soja erfahrungs-
gemal? als unbedenklich eingestuft werden kann. Beztiglich einer mdglichen un-
beabsichtigten Reduktion erwiinschter Inhaltsstoffe infolge des Gentransfers ist
der Aspekt des Konsumverhaltens bzw. der Ernahrungsgewohnheiten von Be-
deutung. Nur in seltenen Fallen ist ein Lebensmittel Alleinlieferant fir einen
bestimmten Nahrstoff, und nur dann wére es besonders kritisch, wenn dieser
Nahrstoff im Lebensmittel in geringeren Mengen enthalten ist (Spelsberg et al.
2000, S. 84).

Bewertung des Allergiepotenzials

Vor dem Hintergrund, dass die Haufigkeit von Nahrungsmittelallergien steigt,
stoldt das potenzielle Allergierisiko von neuartigen GV O-Lebensmitteln auf ein
besonderes oOffentliches Interesse. In einer neueren Studie wurde fir sieben
Lander der EU bei 0,8-2,4% der Gesamtbevolkerung eine Nahrungsmittelallergie
ermittelt (EU 1998). Lebensmittel aus gentechnisch verénderten Pflanzen oder
Mikroorganismen stehen in diesem Kontext im Verdacht, das Allergierisiko zu-
séatzlich zu erhéhen. Zwar gibt es zur Zeit nur wenige begrindete Hinweise
darauf, doch muss in Betrachtung gezogen werden, dass im Zuge der Marktein-
fuhrung von GV O-Lebensmitteln neue Allergene - etwa aus bisher nicht kon-
sumierten Pflanzen oder Mikroorganismen - oder allergen wirkende Proteine
aus konventionellen Nahrungsquellen tber die Artgrenzen hinweg in eine Viel-
zahl von Nahrungsmitteln gelangen (Spelsberg et al. 2000, S. 88).

Bei der Abschatzung der Allergenitét eines gentechnisch tbertragenen Pro-
teins sind zwei grundsétzliche Falle zu unterscheiden:

— Falls das Protein aus einem Organismus stammt, der bekanntermal3en Aller-
gien auslost (z.B. Erdnuss), muss geklért werden, ob das Ubertragene Protein
zu den allergieausl 6senden Bestandteilen des Spenderorganismus gehort.

— Falls die Proteinquelle ein Organismus ist, der bislang nicht als Nahrungs-
mittel genutzt worden ist, muss ermittelt werden, wie hoch die Wahrschein-
lichkeit ist, dass Konsumenten eine Allergie gegen das neue Protein ent-
wickeln.
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den ersten Fall steht eine Reihe von validierten und reproduzierbaren di-

rekten Methoden zur Bestimmung des Allergiepotenzials, wie In-vivo-
Methoden (Skin-prick-Test, Provokationstest) und In-vitro-Verfahren (RAST-
oder ELISA-Testsysteme) zur Verfuagung. Im zweiten Fall muss eine indirekte
Abschatzung des Allergiepotenzials des neuen Proteins mit pradiktiven Test-
methoden erfolgen (Kap. 11.1.4.2). Dabei treten jedoch erhebliche Schwierig-
keiten auf (Spelsberg et al. 2000, S. 89):
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Anforderungen an das Testprotein: Es muss gewéahrleistet werden, dass
das Test-Protein, welches in den Experimenten zur Abschatzung des aller-
genen Potenzials verwendet wird, absolut identisch ist mit dem im GVO-
L ebensmittel enthaltenen Protein. Diese auf den ersten Blick triviale Forde-
rung ist keineswegs banal: Ein neues Protein in transgenen Pflanzen wird in
vielen Fallen nur in sehr kleinen Mengen in den Zellen hergestellt und re-
prasentiert in der Regel einen Anteil von weit weniger als 1% am Gesamt-
protein der Zelle. Folglich ist es schwierig, diese Proteine in jenen Mengen
aus den Pflanzen zu isolieren, wie sie fur die Durchfihrung der Sicherheits-
tests bendtigt werden. Weitaus leichter kdnnen grof3e Mengen des Proteins
aus gentechnisch veranderten Mikroorganismen (in der Regel Bakterien und
Hefen) gewonnen werden, in die das entsprechende Gen Ubertragen wurde.
Es ist jedoch mdglich, dass die Mikroorganismen im Vergleich zur Pflanze
ein leicht verandertes Protein herstellen. Entsprechende Proteinmodifika-
tionen kdnnen die immunreaktiven Eigenschaften eines Proteins stark be-
einflussen und zu falschen Ergebnissen bei der Bewertung des Allergie-
potenzials fuhren (Malik et al. 1988; Otani/Hosono 1991).

Tiermodelle: Die Aussagekraft von Tierstudien zur Voraussage des allerge-
nen Potenzials eines Proteins ist bislang aul3erst begrenzt. Ob sie jemals
verlasslich genutzt werden kdnnen, ist unklar. Vermutlich haben humane In-
vitro-Testsysteme grol3ere Erfolgsaussichten (Spelsberg et al. 2000, S. 90).
In-vitro-Testsysteme: Spezielle Zellkulturen kénnen zum Nachweis der
Allergenitat von Proteinen oder Proteinfragmenten eingesetzt werden. Be-
stimmte Immunzellen werden durch Zugabe von Blutserum aus einem sen-
sibilisierten Patienten oder Tier ebenfalls sensibilisiert. Voraussetzung ist
also das Vorhandensein bereits sensibilisierter Patienten oder Tiere (z.B.
Mause). Derartige Tests kdnnen nicht direkt zur Bestimmung der Allergeni-
tat eines neuen Nahrungsmittelproteins eingesetzt werden, moglicherweise
aber zur Bestimmung allergischer Kreuzreaktivitdten und auf jeden Fall
zum Nachweis versteckter Allergene oder der Uberprifung der Hypoaller-
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genitéat veranderter Proteinprodukte wie etwa bei Babynahrung (Spelsberg
et al. 2000, S. 91).

Strukturvergleiche zur Abschétzung des allergenen Potenzials: Zur Zeit
Ist es noch nicht moglich, anhand spezifischer Proteinstrukturen und Protein-
sequenzen das allergene Potenzial eines beliebigen Proteins exakt zu
bestimmen. Datenbanken mit den Aminosauresequenzen bekannter Allerge-
ne stehen im Internet zur Verfigung und kdnnen auch dazu genutzt werden,
Hinweise auf neue Allergene zu erhalten. Strukturelle Ahnlichkeiten (par-
tielle Sequenziibereinstimmungen) koénnen auf eine Allergenitat hinweisen,
ohne sie jedoch sicher nachweisen oder ausschlief3en zu kénnen. Das bishe-
rige Bewertungsschema - Suche nach einer aus mindestens acht Aminosduren
bestehenden Sequenz, die auch in bekanntermal3en allergenen Proteinen
vorhanden ist - sollte nach den aktuell vorliegenden Erkenntnissen modifi-
ziert werden (Spelsberg et al. 2000, S. 91 f.).

Kriterium der Menge des neuen Proteins im Nahrungsmittel: Allergene
Proteine kommen haufig in grof3en Mengen von einigen bis hin zu 80% des
Proteins im jeweiligen Lebensmittel wie Milch, Sojabohne oder Erdnuss
vor, doch gibt es auch Beispiele fur Allergene, die nur einen Anteil von
0,05% am Gesamtprotein besitzen. Das Kriterium der Menge eines Proteins
zur Beurteilung des Allergiepotenzials ist daher nur ein Indiz, aber kein
Beweis (Spelsberg et al. 2000, S. 92).

Kriterium der Verdauungsstabilitat eines neuen Proteins: Es werden
pradiktive Testsysteme verwendet, welche die Verdauungsstabilitat eines
Proteins in einer kinstlichen MagenflUssigkeit als ein Kriterium zur Bewer-
tung des Allergiepotenzials heranziehen. Viele allergene Proteine sind in
einer simulierten Magenflussigkeit langere Zeit - einige Minuten bis zu ei-
ner Stunde - stabil, nicht-allergene Proteine werden hingegen meist inner-
halb weniger Sekunden abgebaut™. Allerdings kénnen mit diesen Testsys-
temen viele physiologische Parameter der Verdauung nicht nachvollzogen

11

In diesem Zusammenhang sei auf den Fall des StarLink-Maises verwiesen. Dieser insektenresis-
tente Mais ist wirksam durch eine spezielle Variante des B.t.-Toxins (Cry9c), die im Gegensatz
Zu anderen B.t.-Toxinen langere Zeit im Magen-Darm-Trakt stabil ist. Damit ist das Hauptkriteri-
um nicht erfllt, aus dem ein geringes allergenes Potential der eingefiihrten Gene abgeleitet wird.
Der StarLink-Mais wurde daher in den USA nur als Futtermittel zugelassen, nicht jedoch als Le-
bensmittel. Auf bisher nicht geklarte Weise gelangte dennoch ein Teil der StarLink-Maisernte
2000 in die Lebensmittelverarbeitung. Nachdem StarLink-Mais in verschiedenen Produkten
nachgewiesen werden konnte, wurden ca. 300 verschieden L ebensmittel produkte aus dem Handel
zuriickgerufen.
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werden, wie beispielsweise Schwankungen des pH-Wertes, unterschiedliche
Konzentrationen der Verdauungsenzyme, peristaltische Bewegung von Ma-
gen und Darm oder die bakterielle Fermentation von Nahrungsbestandteilen.
Auch die spezifischen Eigenschaften der Darm-Blut-Schranke, Nahrungs-
komponenten in die Blutbahn passieren zu lassen, kdnnen mit den derzeit
angewendeten kinstlichen Magensaftmodellen nicht simuliert werden. Eini-
ges deutet darauf hin, dass die Art und Weise der Verdauung die Allerge-
nitét beeinflussen kann. Die gleichen Proteine kdnnen je nach Verdauungs-
bedingungen auf unterschiedliche Weise abgebaut werden, so dass dadurch
unterschiedliche Strukturen (Epitope) entstehen oder freigelegt werden, die
fur eine allergische Reaktion verantwortlich sein kénnen (Spelsberg et al.
2000, S. 921.).

» Sensibilisierungswege: Allergien entwickeln sich bereits bei Kindern tber
zwei Jahren kaum noch durch den Kontakt mit Nahrungsmittelallergenen
im Verdauungstrakt, sondern haufig durch Aufnahme Uber die Atmungsor-
gane (Madsen 1996). Indem die allergen wirkenden Strukturen von Pollen
zum Teil mit denen von Nahrungsmittelallergenen tbereinstimmen, fihrt
die Exposition gegentber Pollenallergenen nach einer Sensibilisierungs-
phase oftmals zu einer Kreuzreaktivitat z.B. gegeniber Nussen, Friichten
und Gemusen. Auch die Entwicklung von Allergien bei Erwachsenen gegen
Nahrungsmittelallergene wie Milch, Garnelen oder Ei scheint grofdtenteils
Uber die Inhalation von Nahrungsbestandteilen (z.B. Casein) zu erfolgen
(de Maat-Bleeker/Bruijnzeel-Koomen 1995; Stdger/Witherich 1993). Daher
sollte zum einen neben der oralen Aufnahme eines neuen Nahrungsmittel-
bestandteils starker die Mdglichkeit der Inhalation bei der Sicherheitsbe-
wertung bertcksichtigt werden, zum andern missen mogliche Kreuzreak-
tionen eines neuen Nahrungsmittelproteins mit inhalierbaren Allergenen in
Betracht gezogen werden (Spelsberg et al. 2000, S. 93 f.).

Zusammenfassend kann gesagt werden, dass die Bewertung des Allergiepoten-
zials eines Proteins mit den derzeit zur Verfligung stehenden wissenschaftlich
Methoden nur unvollstandig erfolgen kann. Die wissenschaftlichen Methoden
mussen weiterentwickelt werden und die daraus gewonnenen Erkenntnisse
kontinuierlich in das bestehende Bewertungssystem einflief3en. Die bereits be-
stehenden Allergiedatenbanken und Serumbanken zum Nachweis bekannter
Allergene sollten gezielt ausgebaut, standardisierte Testprozeduren international
vereinbart werden (Spelsberg et al. 2000, S. 94 1.).
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Nahrungsmittel-Proteine mit unbekanntem Allergiepotenzial treten jedoch
nicht nur bel gentechnisch veranderten Organismen auf. Ebenso kdnnen andere
neuartige, auch "konventionell” erzeugte oder verarbeitete Lebensmittel Quellen
fur neue Allergene sein, u.a.

— exotischen Pflanzen,

— Pflanzen, bei denen im Verlauf der Zichtung durch Kreuzung mit Wildarten
neue Proteine eingefihrt oder Proteine durch Mutationsprozesse verandert
wurden, oder auch

— Nahrungsmittel, bei denen im Verlauf des Verarbeitungsprozesses die
Struktur oder Textur mittels thermischer, physikalischer oder chemischer
Prozesse beeinflusst wird.

Ein Allergierisiko besteht also grundsatzlich bei allen neuartigen Lebens-
mitteln, unabhangig von der den im Verlauf ihrer Erzeugung oder Verarbeitung
eingesetzten Verfahren. Bei gentechnisch veranderten Organismen ist in der Re-
gel wenigstens das neue Protein bekannt, wahrend bei anderen neuartigen oder
prozessierten Lebensmitteln die neuen, potenziell allergenen Proteine nicht identi-
fiziert sind. Zur Zeit liegen keine wissenschaftlichen Informationen vor, dass
gentechnisch veranderte Nahrungsmittel im Vergleich zu konventionellen Nah-
rungsmitteln per se ein hoheres oder niedrigeres Allergierisiko aufweisen.

3. Genehmigungspraxis

Die Novel-Food-Verordnung raumt fur Lebensmittel und Zutaten aus gentech-
nisch veranderten Pflanzen, die sich von konventionellen Vergleichsprodukten
nachweislich nicht unterscheiden, die Méglichkeit der Notifizierung (Art. 5)
ein (Kap. V.1). Damit wird das Zulassungsverfahren drastisch vereinfacht und
verkirzt. Die Sicherheitsbewertung beschrénkt sich in diesem Fall auf die
Feststellung der Gleichwertigkeit. Bis Marz 2000 wurden zehn Produkte aus
verschiedenen gentechnisch verdnderten Mais- und Rapssorten notifiziert. Die
Kriterien, aus denen sich die Gleichwertigkeit ableitet, wurden in Einzelféllen
unterschiedlich ausgelegt (Spelsberg et al. 2000, S. 6).

Dagegen ist bisher kein einziges Lebensmittel aus einer transgenen Pflanze in
dem nach der Novel-Food-Verordnung vorgesehenen Genehmigungsverfahren
(nach Art. 6) zugelassen worden (Kap. V.1). Erst in zwei Féllen liegen Stellung-
nahmen des Wissenschaftlichen Lebensmittelausschusses bzw. nationaler Be-
horden vor. Auch in diesem Zusammenhang deutet sich an, dass im Sinne einer
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eindeutigen und nachvollziehbaren Bewertungspraxis die Ausarbeitung differen-
zierter Leitlinien zu Kriterien und Verfahren der Sicherheitsbewertung sowie
eine Weiterentwicklung geeigneter Untersuchungsmethoden erforderlich sind
(Spelsberg et al. 2000, S. 6).

Notifizierungspraxis

Bis Mérz 2000 waren zehn neuartige Lebensmittel bzw. -zutaten notifiziert.
Sieben stiitzten sich auf eine Uberpriifung durch die zustandige britische Be-
horde (ACNFP)*, drei weitere beruhen auf einer Stellungnahme des deutschen
BgVV. Weitere Produktantrdge wurden bei zustdndigen nationalen Behorden
vorgelegt, die Produkte wurden jedoch nicht als "wesentlich gleichwertig" an-
erkannt™ (Spelsberg et al. 2000, S. 41 f.).

Es handelt sich Gberwiegend um verarbeitete Lebensmittelzutaten aus gen-
technisch veréanderten Pflanzen, deren Anbau in der EU aufgrund fehlender
Genehmigungen derzeit nicht zul&ssig ist. Fir einige dieser Pflanzen ist das
Inverkehrbringen nach der Freisetzungsrichtlinie 90/220/EWG beantragt. Nach
ithrer Notifizierung kdnnen die Lebensmittelzutaten in verarbeiteter Form im-
portiert werden. Bei der bisherigen Notifizierungspraxis ist zu erkennen
(Spelsberg et al. 2000, S. 42):

— Alle Notifizierungsantrage stitzten sich auf eine Stellungnahme einer natio-
nalen Behorde, welche die vollstandige wesentliche Gleichwertigkeit** be-
statigt und das betreffende Lebensmittel als genau so sicher einstufte wie
das jeweilige konventionelle Vergleichsprodukt.

12 Die meisten dieser Produkte wurden in Grof3oritannien bereits vor dem Inkrafttreten der Novel-
Food-Verordnung als "substantiell agquivalent” eingestuft und damit den jeweiligen konventio-
nellen Vergleichsprodukten gleich gestellt. Auch fur diese Produkte ist eine Zulassung nach der
Novel-Food-Verordnung erforderlich. Die jeweiligen, schon in friheren Jahren erarbeiteten Stel-
lungnahmen des ACNFP wurden nun in das Novel-Food-V erfahren eingebracht (ACNFP 1994-
1998). Weitere neuartige GV O-Produkte wurden zwar in Grof3britannien durch das ACNFP als
vollstdndig gleichwertig eingestuft; da fur sie jedoch bisher keine Novel-Food-Antrége gestellt
wurden, sind siein der EU nicht verkehrsfahig.

13 Wie viele zur Natifizierung vorgesehene Projekte vorerst nicht weiterverfolgt wurden, weil eine
zusténdige nationale Behorde die erforderliche wesentliche Gleichwertigkeit nicht feststellen
konnte, ist im einzelnen nicht zu ermitteln. Da die Annual Reports des ACNFP auch diese vorerst
"gescheiterten” Antrage mit den jeweiligen Ablehnungsgriinden erwéhnen, liegt der Schwerpunkt
der folgenden Ausfuhrungen auf den in Grof3britannien eingereichten Antrégen.

14 Die Notifizierungspraxis der NF-VO hat gezeigt, dass unter "wesentlicher Gleichwertigkeit" zu-
meist eine vollstandige (wesentliche) Gleichwertigkeit verstanden worden ist.
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— Kein Antragsteller wendete sich unmittelbar an die EU-Kommission und
belegte ihr gegentber die Gleichwertigkeit anhand anerkannter wissen-
schaftlicher Daten.

— Die Nahtstelle im Notifizierungsverfahren waren die nationalen Behorden,
die um eine Stellungnahme gebeten wurden. Wurde dort die (vollstéandige)
wesentliche Gleichwertigkeit bestétigt, lief das weitere Verfahren ohne
Verzdgerungen ab. Die entsprechenden Mitteilungen der EU-Kommission
an die Behorden der Ubrigen Mitgliedstaaten wurden offenbar ohne Ein-
spriche akzeptiert.

Die bisher abgeschlossenen Notifizierungen und die sich daraus ableitenden
unbegrenzten Marktzulassungen stiitzen sich in erster Linie auf die Einschat-
zung, dass in den jeweiligen Lebensmitteln und Zutaten weder GV O-spezi-
fische DNA noch das entsprechende Gen-Produkt vorhanden sind. In dieser
sowohl fir die Sicherheitsbewertung wie fir das weitere Genehmigungsverfahren
entscheidenden Frage sind die Angaben des Antragstellers in keinem Fall von
unabhangiger Seite experimentell Uberprift worden. Grundlage fir die Fest-
stellung der Gleichwertigkeit waren immer die Unterlagen des Antragstellers
(Spelsberg et al. 2000, S. 42).

Im Hinblick auf die Kriterien, nach denen die (vollstdndige) wesentliche
Gleichwertigkeit Uberprift wird, lassen sich bei den bisher abgeschlossenen
Notifizierungen einige Tendenzen feststellen (Spelsberg et al. 2000, S. 43):

— Die Feststellung der vollstandigen Gleichwertigkeit leitet sich in der Regel
daraus ab, dass im jeweiligen Lebensmittel produkt das in die Pflanze ein-
gefuhrte Genkonstrukt infolge der Verarbeitung der Rohstoffe abgebaut
werde und somit nicht mehr funktionsfahig sei. Offenbar wird jedoch nicht
immer Uberprift, ob aus dem Genkonstrukt hervorgegangene nachweisféhige
DNA-Bruchstiicke vorhanden sind.

— Ob das uber das neu eingefiinrte Genkonstrukt exprimierte Protein in der
jeweiligen neuartigen Lebensmittelzutat tats&chlich nicht vorhanden ist,
wird in der Regel nicht experimentell nachgewiesen, sondern aus den Ver-
arbeitungsbedingungen (Temperaturen, eingesetzte Chemikalien usw.)
abgeleitet, denen die pflanzlichen Rohstoffe unterzogen werden.

— Bei einigen Zutaten aus transgenen Maissorten (Mehle, Gries u.a.) sind
nachweislich Proteine als Genprodukt vorhanden. Dennoch wird eine voll-
standige Gleichwertigkeit konstatiert, da erwartet wird, dass das betreffende
Protein im Verlauf der weiteren Zubereitung (Backen, Braten, Extrudie-
ren) bis zum Verzehr zerstort wird.
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Die Abwesenheit von Genkonstrukt und Genprodukt in der jeweiligen Zutat ist
ein zwar entscheidendes, nicht jedoch das alleinige Kriterium fir eine voll-
standige wesentliche Gleichwertigkeit. Uberpriift werden muss auch, ob poten-
ziell gesundheitsbedenkliche Stoffe in dem Produkt vorhanden sind, die als
Folge unbeabsichtigter Sekundareffekte in der gentechnisch veranderten Pflanze
entstanden sein konnten. Auch in diesem Punkt unterscheiden sich die bisher
akzeptierten Notifizierungen (Spelsberg et al. 2000, S. 43 f.):

— In einigen Féallen wurden Vergleichsdaten tber die stoffliche Zusammen-
setzung nur in Bezug auf ein sehr begrenztes, auf die jeweilige Zutat bezo-
genes Spektrum pflanzlicher Inhaltsstoffe vorgelegt, etwa die Fettsdurezu-
sammensetzung bei neuartigen Rapsolen. Bei anderen Antrégen schliefdt die
Feststellung einer vollstdndigen Gleichwertigkeit mehrere Inhalts- und
Nahrstoffe ein, wie Proteine, Aminosauren, Ballaststoffe, aber auch anti-
nutritive Stoffe wie Glucosinolate und Sinapine (Raps). In den o6ffentlich
zuganglichen Erstprifberichten werden bis auf einzelne Ausnahmen keine
Zahlen genannt.

— Bel einem Antrag wurden Ergebnisse einer Fltterungsstudie mit dem ge-
samten neuartigen Lebensmittel vorgelegt (Vollfettmehl aus gentechnisch
verdndertem HR-Raps von Monsanto; ACNFP 1995, Appendix V).

— Unterschiedlich ist auch, ob beim Vergleich agronomische Merkmale und
verschiedene Anbaubedingungen (Klima, Region) bertcksichtigt wurden.
In einigen Fallen wurden sowohl verschiedene kommerzielle Sorten als
auch die nicht veranderten Elternlinien zum Vergleich herangezogen; ver-
einzelt genugten Hinweise auf andere landwirtschaftlich genutzte Sorten
(ACNFP 1994, Appendix I11).

— Die Stabilitat des eingefiihrten Gens auch Uber mehrere Generationen
hinweg belegen die Antragsteller in der Regel mit Daten, die bei Freiset-
zungsversuchen und beim Anbau in Nordamerika erhoben wurden. In einem
Fall wurden vom ACNFP als Erstprifbentrde sog. DNA-Rearrangements
festgestellt: Das Genkonstrukt wurde in veranderter Form in das Genom
integriert (PGS-Hybridraps; ACNFP 1995, Appendix I11). Nach Auffassung
des Komitees hatten diese Veradnderungen keinen Einfluss auf die Zusam-
mensetzung des Ols.

Obwohl sich alle Notifizierungen aus dem Nicht-Vorhandensein des Genpro-
dukts in der jeweiligen Zutat ableiten, legen einige Antragsteller Unterlagen
zur toxikologischen und allergologischen Bewertung vor (Spelsberg et al.
2000, S. 44):
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In der Regel wurden Homologiever gleiche durchgefuhrt. Das Protein wurde
mit Datenbankinformationen zu bekannten toxikologisch oder allergolo-
gisch relevanten Molekllen verglichen. In keinem Fall ergaben sich Hin-
weise auf potenzielle gesundheitliche Beeintrachtigung. Allerdings wurden
keine weiteren Kriterien zur Abschéatzung des allergischen Potenzials he-
rangezogen, wie etwa die Stabilitat des Proteins im Magen-Darm-Trakt.
Die in einigen transgenen Pflanzen vorhandenen M ar ker gene wurden keiner
gesonderten Sicherheitsbewertung unterzogen. In einigen Féllen wurde da-
rauf verwiesen, dass die verwendeten Antibiotika-Resistenzgene (nptll,
ampR) in den relevanten Pflanzenteilen (Samen, Koérner) in einer nicht
funktionsfahigen, inaktiven Form vorliegen; in anderen Fallen geniigte der
Hinweis, dass im jeweiligen Lebensmittel keine vollstédndigen Gene mehr
vorhanden sind.®> Nur beim insekten- und herbizidresistenten Mais
MONS809 wurden Sicherheitsfragen in Bezug auf das nptll-Markergen (Ka-
namycin-Resistenz) erortert. Unter Hinweis auf die grof3e Verbreitung die-
ses Gens in nattrlichen Bakterienpopulationen wurde die Unbedenklichkeit
festgestellt.

Bei den meisten Antrédgen schlug das ACNFP als Erstprifbehdrde ein
Nachzulassungs-Monitoring der transgenen Pflanze vor. Uber einen lan-
geren Zeitraum sollen Daten, die auf mdgliche Stoffwechselveréanderungen
hindeuten kdnnten, erhoben werden, etwa tber stoffliche Zusammensetzung
des Saatguts oder der aus ihnen gewonnenen Lebensmittel (z.B. Fettséure-
spektrum bei Olen).

Bei keinem der notifizierten Lebensmittel und Zutaten wurde eine gentechnik-
spezifische Kennzeichnung als erforderlich angesehen, mit der Begrindung,
dass im verzehrfertigen Lebensmittel vermehrungsfahiges genetisches Material
nicht mehr vorhanden sei. Diese Begriindung stimmt jedoch nicht mit den Kri-
terien der Novel-Food-V erordnung tberein: Dort ist die Kennzeichnungspflicht
lediglich an den Nachweis GV O-spezifischen Materials (DNA oder Proteine)

15

Im Falle des insektenresistenten Maises von Novartis (Bt176) verweigerte das ACNFP die Zu-
stimmung mit dem Hinwels auf das als Marker verwendete Ampicillin-Resistenzgen. Dieses "in-
aktiviere eine Reihe von Antibiotika von extremer Bedeutung in der Human- und Veterinarmedi-
zin." Vor adlem bei einer Verwendung als Tierfutter kénne es nicht ausgeschlossen werden, dass
das Ampicillin-Resistenzgen von Bakterien aufgenommen und dort vermehrt werde. Als Le-
bensmittel wurden die Mais-Produkte als sicher bewertet; eine Zulassung als Tierfutter hielt das
ACNFP jedoch "gegenwaértig nicht fur vertretbar” (ACNFP 1995, S. 8). Der B.t.-Mais wurde
noch vor Inkrafttreten der Novel-Food-Verordnung unter der Freisetzungs-Richtlinie
90/220/EWG von der EU-Kommission allgemein - als Lebens- wie Futtermittel - zugelassen.
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gekntpft. Dazu mussen in einem Produkt geeignete DNA-Sequenzen ausrei-
chender Lange vorhanden sein, nicht jedoch notwendigerweise vollstandige,
transformierbare und replifizierbare Gene (Spelsberg et al. 2000, S. 45).

Drei Produkte - jeweils Ole aus verschiedenen gentechnisch veranderten
Rapssorten - sind auf Basis von Stellungnahmen der in Deutschland zustandigen
Behorde, des BgVV, notifiziert worden. Diese Prifberichte kdnnen, soweit sie
sich auf vertrauliche Daten beziehen, von der deutschen zustandigen Behorde
nicht ohne Zustimmung des Antragstellers allgemein zuganglich gemacht werden
und konnten daher nicht ausgewertet werden (Spelsberg et al. 2000, S. 45).

Nach dem Inkrafttreten der Novel-Food-Verordnung im Mai 1997 wurden
in GrofRbritannien weitere Notifizierungsantréage eingereicht und das ACNFP
um die Feststellung einer vollstandigen wesentlichen Gleichwertigkeit gebeten.
Anders als in den vorangegangenen Jahren wurden nun alle Antrage in der
eingereichten Form abgelehnt, oder es wurden weitere Unterlagen ange-
fordert (Spelsberg et al. 2000, S. 45).

Verglichen mit den zuvor erschienenen Bewertungen wurde die Kriterien,
die zur Feststellung einer vollstandigen Gleichwertigkeit herangezogen werden,
nun offenbar deutlich strenger und restriktiver interpretiert (ACNFP 1997 u.
1998). Antrége, die nach den zuvor angelegten Mal3stdben und Kriterien vermut-
lich ohne Schwierigkeiten notifiziert worden waren, wurden nun ablehnt und auf
das Genehmigungsverfahren unter Einschluss einer Sicherheitsbewertung ver-
wiesen (Spelsberg et al. 2000, S. 45 f.):

— In der Regel wurden nun die vorgelegten Unterlagen als nicht ausreichend
angesehen, um in allen Produkten und allen Verarbeitungsstufen zu belegen,
dass in den betreffenden Produkten keine GV O-spezifische DNA bzw.
Proteine vorhanden sind. Mit dieser Begrindung wurde Produkten aus
Mais, Baumwolle und Kartoffeln eine Notifizierung versagt.

— Beim Vergleich agronomischer Eigenschaften wurden nun von den An-
tragstellern weitere und produktspezifische Untersuchungen gefordert. Bei
einem herbizidresistenten Mais wurde etwa verlangt, dass Unterschiede in
den Inhaltsstoffkonzentrationen herbizidbehandelter transgener Pflanzen
gegenlber unbehandelten genauer untersucht werden.

— In allen Fallen wurde den Antragstellern empfohlen, einen Genehmigungs-
antrag nach Art. 6 der Novel-Food-Verordnung zu stellen, der eine voll-
standige Sicherheitsbewertung einschliefit.
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Genehmigungspraxis

Bis Méarz 2000 sind in der EU zwar die ersten Zulassungsverfahren fir neuartige
Lebensmittel bzw. -zutaten nach der Novel-Food-Verordnung abgeschlossen
worden, doch darunter befinden sich bisher keine fir Lebensmittel aus gen-
technisch veranderten Organismen. Fiur Produkte aus dieser Gruppe liegt
bisher erst eine Stellungnahme des Wissenschaftlichen Lebensmittel ausschusses
vor (Produkte aus gentechnisch veranderten Tomaten). Fur einen weiteren An-
trag (gentechnisch veranderter Chicorée) ist der Erstbericht der im Land der
Antragstellung zustandigen Behdrde zwar erstellt und an die anderen Mitglied-
staaten Ubersandt worden, der Wissenschaftliche Lebensmittelausschuss hat
jedoch dazu noch keinen Bericht vorgelegt. Diese beiden Genehmigungsver-
fahren werden im Folgenden ausfuhrlicher dargestellt (Spelsberg et al. 2000,
S. 47).

Tomate mit Reifeverzodgerung

Seit 1996 wurden in Grof3britannien Produkte aus gentechnisch veranderten
Tomaten verkauft, vor allem Piree in Konservendosen. Die Tomaten werden
in Kalifornien angebaut und verarbeitet. In den ersten Jahren hatten diese Pro-
dukte offenbar einen grof3en Markterfolg (800.000 Konserven/Jahr). Sie waren
nicht nur eindeutig und auffallig gekennzeichnet (Hinweis: Produced from Ge-
netically Modified Tomatoes), sondern auf dem Etikett wurden weitere Erl&u-
terungen prasentiert (... Die Modifikation hilft den Farmern, die Tomaten zum
besten Zeitpunkt zu ernten. Dadurch sind die Friichte ausgereift. Verglichen
mit nicht-veranderten Arten wird bei der Verarbeitung dieser Tomaten weniger
Energie verbraucht.). Nach den 6ffentlichen Debatten in GroRRbritannien um die
Pusztai-Kartoffeln (Kap. 11.1.4.1) und der veranderten Verbraucherakzeptanz
wurden die Produkte aus gentechnisch verdnderten Tomaten aus dem Handel
genommen (Spelsberg et al. 2000, S. 48).

Die Tomaten sind Nachkommen einer vom britischen Agro-Unternehmen
Zeneca entwickelten transgenen Linie (TGT7F), die geringere Mengen des
pflanzeneigenen, Pektin-abbauenden PG-Enzyms (Polygalacturonase) bildet,
weil ein aus einer anderen Tomatenart (Ailsa Craig) isoliertes PG-Gen in um-
gekehrter DNA-ADbfolge (anti-sense) eingefihrt wurde und die Expression des
vorhandenen PG-Gens blockiert. Dadurch werden diese Tomaten weniger
schnell weich; sie konnen daher spater geerntet werden und lassen sich besser
verarbeiten. Zudem enthdalt das transformierte Genkonstrukt neben verschiede-

183



TAB V. Novel-Food-Verordnung

nen Steuerungs- und Regelungselementen als Marker ein nptll-Gen, das eine
Resistenz gegeniber dem Antibiotikum Kanamycin vermittelt (Spelsberg et al.
2000, S. 48).

Vor der Markteinftihrung hatte das britische ACNFP die Sicherheit verarbei-
teter Produkte aus der transgenen Tomate nach dem damals in Grol3britannien
vereinbarten freiwilligen Verfahren fur neuartige Lebensmittel bewertet und
keine Einwande gegen eine Zulassung erhoben. Im Mérz 1998 reichte Zeneca
erneut einen Antrag in Grof3britannien beim ACNFP ein, diesmal wurde eine
Genehmigung nach Art. 6 der Novel-Food-Verordnung angestrebt. In Spanien
liegt aulerdem ein Antrag vor, das Inverkehrbringen der TGT7F-Tomate und
ihrer Nachkommen nach der Freisetzungsrichtlinie 90/220/EWG zu genehmigen.
Der Wissenschaftliche Ausschuss fur Pflanzen hat gegen eine Zulassung keine
Bedenken erhoben. Auch das Robert-Koch-Institut hat in einer Pressemittei-
lung Uber das Ergebnis der Sicherheitsbewertung informiert, dass die gentech-
nisch veranderten Tomatenpflanzen der Firma Zeneca fur Gesundheit und Um-
welt unbedenklich sind (Spelsberg et al. 2000, S. 48).

Das ACNFP erstellte einen Bericht tber die Erstprufung, der Uber die EU-
Kommission an die Ubrigen Mitgliedstaaten zur Stellungnahme weitergeleitet
wurde. Im Herbst 1999 vertffentlichte der Wissenschaftliche L ebensmittel-
ausschuss seine Empfehlung, der britischen Bewertung zu folgen und den
Antrag zu genehmigen. Auch innerhalb des Genehmigungsverfahren nach der
Freisetzungsrichtlinie 90/220/EWG sind Fragen der Sicherheit verarbeiteter
Tomatenprodukte erdrtert worden. Diese unterscheiden sich nicht grundsétzlich
von den in das Novel-Food-Verfahren eingebrachten Stellungnahmen. Die fol-
genden Ausfuhrungen beziehen sich ausschliedlich auf das Verfahren nach No-
vel-Food-Verordnung. Schlief3en sich EU-Kommission und die Mehrheit der
Mitgliedstaaten an, dann waren Produkte aus der Zeneca-Tomaten die ersten
neuartigen, aus einem gentechnisch veranderten Organismus stammenden Le-
bensmittel, die eine Zulassung nach Novel-Food-Verordnung erhalten (Spels-
berg et al. 2000, S. 49).

Die Schlussfolgerung von ACNFP und SCF, unter dem Blickwinkel des
V erbraucherschutzes seien die zur Genehmigung beantragten Produkte aus gen-
technisch verénderten Tomaten ebenso sicher wie solche aus konventionellen,
stutzt sich vor allem auf die Verarbeitungsprozesse, welche diese Produkte
durchlaufen (Spelsberg et al. 2000, S. 49):

— Alle Tomatenprodukte, die der Antrag einschlieft, werden unter Einsatz
hoher Temperaturen verarbeitet: Nach einer 20-minutigen Erhitzung auf
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mindestens 90°C wird der aufgequetschten Tomatenmasse das Wasser ent-
zogen. Dieses Konzentrat ist die Basis fur Puree, Ketchup, Sof3en oder Saft.
Auch das Schalen ganzer Tomaten geschieht bei Temperaturen von mindes-
tens 100°C (30-60 sec). Alle Produkte werden zudem vor dem Abflllen ste-
rilisiert.

— Als Folge davon verlieren sowohl die neu eingefiihrten Gene wie die durch
sie gebildeten Proteine ihre Funktionsfahigkeit. Die Proteine werden abge-
baut, die Gene, das Markergen eingeschlossen, zerfallen in kleine DNA-
Sequenzen, die nicht mehr zu Genen reproduziert werden kdénnen. Ebenso
verlieren die in den Produkten evtl. noch vorhandenen Tomatensamen ihre
Keimfahigkeit.

Fur ACNFP und SCF ergaben sich aus den Antragsunterlagen keine Hinweise
auf Veranderungen in der stofflichen Zusammensetzung der TGT7F-
Tomaten. Sowohl bei den gemessenen Anteilen an Nahrstoffen, Vitaminen oder
sekundéren Pflanzenwirkstoffen als auch den Konzentrationen tomateneigener
toxischer Stoffe (z.B. Glykoalkaloide wie a-Tomatin) konnten zwischen trans-
genen und konventionellen Tomaten keine signifikanten Unterschiede festge-
stellt werden. Unbeabsichtigte, als Folge des Gentransfers induzierte Anderun-
gen im Stoffwechsel konnten bei den gentechnisch veranderten Tomaten daher
weitgehend ausgeschlossen werden, auch wenn "die Frage nicht vollstandig
beantwortet werden kann, ob eine gentechnische Veranderung auch zu einer
Modifikation der vorhandenen Proteine gefihrt hat". Zudem sei dieses kein fir
die Gentechnik spezifisches Problem, sondern kénne auch bei konventionellen
Pflanzenziichtungen auftreten (Spelsberg et al. 2000, S. 49).

ACNFP und SCF folgen dem Kennzeichnungs-Vor schlag des Unternehmens,
das gemald Art. 8 der Novel-Food-Verordnung auf allen Tomatenprodukten den
Hinweis "hergestellt aus genetisch modifizierten Tomaten" anbringen will
(Spelsberg et al. 2000, S. 50).

Transgener Radicchio rosso bzw. Chicorée

Schon 1994 hat das niederlandische Saatgutunternehmen Bejo Zaden BV einen
Antrag gestellt, das Inverkehrbringen von transgenem Radicchio rosso nach der
Freisetzungsrichtlinie 90/220/EWG zu genehmigen. Neben einem Markergen
(nptll: Kanamycin-Resistenz) wurden mehrere bakterielle Gene Ubertragendem:
das bar-Gen, welches eine Resistenz gegen das Herbizid Glufosinat vermittelt,
sowie das barnase-Gen. Die dadurch erzeugte ménnliche Sterilitat der Pflanzen
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erleichtert die Zuchtung von ertragreichen Hybridsorten (Spelsberg et al. 2000,
S. 50).

Dieser Antrag schloss auch die Verwendung des transgenen Radicchio als
L ebensmittel ein. Ublicherweise wird er roh und in unverarbeiteter Form als
Salat verzehrt. Dem Antrag wurde 1996 zugestimmt, allerdings mit Einschran-
kungen. Die EU-Kommission erlaubte das Inverkehrbringen nur zum Zweck
der Saatguterzeugung, nicht jedoch eine Verwendung als Lebensmittel. Ein von
Bejo Zaden erneut eingereichter Antrag (fur drei gentechnisch veranderte Chi-
coree-Linien - RM3-3, RM3-4, RM3-6 - und alle Hybriden, die aus Kreuzungen
dieser Linien mit nicht-verandertem Chicorée hervorgehen) unter Einschluss
der Zulassung al's Lebensmittel wurde unter dem Regime der Freisetzungsricht-
linie 90/220/EWG bisher nicht mit einer Entscheidung abgeschlossen. Aller-
dings hat der Wissenschaftliche Ausschuss fir Pflanzen (SCP) im Dezember
1998 seine Stellungnahme zu dem Antrag verdffentlicht. Er empfiehlt eine
Marktzulassung. Bisher ist jedoch die auf die Saatgutvermehrung beschréankte
Genehmigung von 1996 (96/424/EC) nicht erweitert worden. Obwohl er selbst
die Produktsicherheit bewertet, weist der SCP in seiner 1998 veroffentlichen
Stellungnahme zu dem neuen von Bejo Zaden BV eingereichten Antrag darauf
hin, dass eine beabsichtigte Markteinfihrung von GV O-Produkten als L ebens-
mittel seit Mai 1997 unter die Novel-Food-Verordnung féllt (Spelsberg et al.
2000, S. 51).

Im April 1998 stellte das Unternehmen bei der zustéandigen niederlandischen
Behorde (Ministrie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport - Directie Gezond-
hijdsbeleid) einen Genehmigungsantrag fir die Zulassung von gentechnisch
verandertem Radicchio rosso und Chicorée nach Art. 6 der Novel-Food-
Verordnung. Radicchio rosso (Cichorium intybus L. var. foliosum) und Chicorée
(Cichorium intybus L.) sind biologisch eng verwandt. Die beiden Antrége un-
terscheiden sich nur unwesentlich und werden im folgenden zusammen behan-
delt. Von der niederlandischen Behorde ist ein Erstbericht erstellt worden, der
im wesentlichen den Argumenten des SCP folgt und eine Marktzulassung von
gentechnisch verdndertem Chicorée bzw. Radicchio rosso vorschlégt.

Dieser Bericht ist inzwischen den zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten
zugegangen. Zumindest das britische ACNFP kommt zu einer anderen Auffas-
sung: Die von der niederlandischen Behtrde und dem antragstellenden Unter-
nehmen vorgelegten Unterlagen reichten nicht aus, um Beeintrachtigungen der
menschlichen Gesundheit zuverl&ssig auszuschlielen. Um die Zweifel zu be-
seitigen, seien weitere Daten erforderlich. Bis dahin kdnne der gewiinschten
Marktzulassung fir gentechnisch veranderten Chicorée nicht zugestimmt werden
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(Spelsberg et al. 2000, S. 52). In einem Brief an die EU-Kommission (DG 111)
hat das ACNFP seinen Standpunkt wie folgt begriindet (ANCFP 1998, Anhang
[11) (Spelsberg et al. 2000, S. 52):

— In einer frihen Entwicklungsphase des spater zur Transformation von Chi-
corée genutzten Genkonstrukts wurde ein Markergen verwendet, das eine
Resistenz gegen die in der Medizin haufig verwendeten Antibiotika Strep-
tomycin und Spectinomycin vermittelt. Die vorgelegten Unterlagen wirden
nicht schlissig zeigen, dass tatsachlich nur die gewinschte DNA auf die
Pflanzen Ubertragen wurde, nicht jedoch dieses Markergen. Die zur Uber-
priafung gewéahlte Nachweismethode (PCR) wird als nicht angemessen an-
gesehen; es wird ein proteinchemisches Verfahren empfohlen.

— Die Daten zur stofflichen Zusammensetzung und zum Phanotyp seien
nicht aussagekraftig genug, um auf ihrer Basis die wesentliche Gleichwer-
tigkeit zwischen transgenen und konventionellen Pflanzen feststellen zu
konnen. Insbesondere seien keine Vergleichsdaten in Bezug auf einige fur
die Vertréaglichkeit von Cichorium-Arten relevante Substanzen vorgelegt
worden, etwa zu biologisch wirksamen Bitterstoffen (Sesquiterpen-Lac-
tone), Aminosauren und biogenen Aminen. Entsprechende Untersuchungen
konnten Hinweise fur unbeabsichtigte Veranderungen oder Stérungen im
Sekundérstoffwechsel liefern.

— Die niederlandische Behotrde unterbreitet in ihrem Erstbericht keine Vor-
schlage zur Kennzeichnung von gentechnisch veréndertem Chicorée bzw.
Radicchio rosso und den daraus bestehenden L ebensmitteln.

Eine Stellungnahme des Wissenschaftlichen L ebensmittelausschusses (SCF)
liegt bisher noch nicht vor, so dass vorerst nicht mit einer Entscheidung tber
den Genehmigungsantrag zu rechnen ist (Spelsberg et al. 2000, S. 52).

Ein Fazit zu den Genehmigungsverfahren

Anders als bei Notifizierungen nach Art. 5 kdnnen kontroverse, von der Erst-
prifung abweichende Standpunkte nationaler Behdrden in das Genehmigungs-
verfahren eingebracht werden. Im Fall des Chicorées hat das britische ACNFP
plausible, wissenschaftlich begriindete Vorbehalte dargelegt. Angesicht der
starkeren Gewichtung des Vorsorgegrundsatzes in der gemeinschaftlichen Le-
bensmittelpolitik ist zu erwarten, dass begrindete Zweifel an der Sicherheit vor
einer Marktzulassung entkraftet werden mussen (Spelsberg et al. 2000, S. 53).
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Bisher konnte sich noch keine einheitliche Vollzugs- und Entscheidungs-
praxis bei den Genehmigungsverfahren nach der Novel-Food-Verordnung
entwickeln. Die bisherigen Erfahrungen weisen allerdings darauf hin, dass die
Novel-Food-Verordnung und die Kommissions-Empfehlungen dber die zur Si-
cherheitsbewertung erforderlichen Unterlagen prinzipiell einen geeigneten
Rechts- und Verfahrensrahmen bilden, um neuartige Lebensmittel auf gesund-
heitliche Unbedenklichkeit zu Uberprifen. Defizite deuten sich hingegen an bei
Umfang, Reichweite und Methodik der Sicherheitsbewertung sowie bei der In-
terpretation der dazu verfiigbaren Daten. Wie bei den Notifizierungen erscheint
es auch bei Genehmigungsverfahren erforderlich, den am Beispiel des gentech-
nisch veranderten Chicorées deutlich gewordenen Interpretationsspielraum
durch klare Richtlinien und Durchfihrungsbestimmungen zu strukturieren.
Dies wird insbesondere dann erforderlich sein, wenn bei kinftigen neuartigen
L ebensmitteln die Anforderungen bei der Sicherheitsbewertung steigen, etwa bei
roh verzehrten Lebensmitteln oder neuartigen Lebensmitteln mit veranderten
Inhaltsstoffen (Spelsberg et al. 2000, S. 53).

4, Kennzeichnung von L ebensmitteln und L ebens
mittelzutaten aus transgenen Pflanzen

Obwohl Rohstoffe und Vorprodukte auf Mais- oder Sojabasis, die teilweise aus
gentechnisch verénderten Pflanzen stammen, auch in die EU importiert und
hier verarbeitet werden, sind gekennzeichnete Produkte nur vereinzelt im Sor-
timent aufgetaucht. Die seit Mai 1997 rechtskraftigen Kennzeichnungsbestim-
mungen haben bisher nicht dazu beitragen kénnen, die tatsachliche Ver-
wendung gentechnisch veranderter Rohwaren fir den Endverbraucher er-
kennbar abzubilden. Hierflr sind verschiedene Grinde zu nennen, die nach-
folgend diskutiert werden (Spelsberg et al. 2000, S. 104).

Prazisierung der Kennzeichnungsbestimmungen

Wie und mit welchen Verfahren ein GVO in einem Lebensmittel nachzuweisen
Ist, ist weder in der Novel-Food-Verordnung (Kap. V.1) festgelegt noch in der
nachfolgenden Verordnung 1813/97/EG, welche die Kennzeichnungsvorschrif-
ten auf die bereits unter dem Regime der Freisetzungsrichtlinie 90/220/EWG
zugelassenen gentechnisch veranderten Soja- (RoundupReady von Monsanto)
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und Maissorten (Bt176 von Novartis) Ubertrug. Es fehlten klare Ausfiihrungsbe-
stimmungen, so dass nicht nur Unternehmen und Uberwachungsbehorden die
Vorschriften unterschiedlich interpretierten, sondern auch die einzelnen Mit-
gliedstaaten (Spelsberg et al. 2000, S. 104).

Erst mit der Verordnung 1139/98/EG, die am 1. September 1998 in Kraft
trat und die Verordnung 1813/97/EG abloste, wurden die Kennzeichnungsbe-
stimmungen prazisiert. Obwohl diese nur fir Produkte aus den beiden ge-
nannten transgenen Pflanzen gelten, ist dennoch davon auszugehen, dass diese
Standards in Zukunft auch fir vergleichbare Produkte gesetzt werden (Spels-
berg et al. 2000, S. 104).

Eine Kennzeichnungspflicht wird danach von dem Vorhandensein gene-
tisch veranderter Proteine oder DNA im jeweiligen L ebensmittel ausgel6st
(nicht jedoch durch ungewollte Verunreinigungen unterhalb 1% Mengenanteil
Mais oder Soja, s.u.). Proteinchemischer und DNA-spezifischer Nachweis sind
gleichrangig. Da proteinchemische Verfahren bisher in der Regel noch nicht
zur Verflgung stehen, leitet sich die Kennzeichnung in der Praxis bis auf wei-
teres von nachweisfahiger DNA der jeweiligen gentechnisch verénderten
Pflanze ab. Kennzeichnungspflichtige Lebensmittel oder Zutaten mussen auf
der Zutatenliste die Angabe "hergestellt aus genetisch veranderten Sojabohnen”
bzw. "... Mais" enthalten. Entsprechendes gilt auch fur Produkte ohne Zutaten-
liste (unverpackte Ware, Restaurant- und Gemeinschaftsverpflegung) (Spels-
berg et al. 2000, S. 104 f.).

Entwicklung der DNA-Nachweisanalytik

Der Nachweis von DNA mit Hilfe der PCR-M ethode (Polymerase-K etten-Reak-
tion) ist inzwischen etabliert und wird routinemaldig eingesetzt (Jany/Greiner
1998; LUAS 1999; Schauzu et al. 1999). Dabei werden bekannte Gensequenzen
mit Hilfe von dazu passenden DNA-Sonden aufgesptrt und exponenziell ver-
vielfaltigt, so dass ein Nachweis moglich wird. Fur die Anwendbarkeit der
PCR-Analytik gelten bestimmte Voraussetzungen und Randbedingungen
(Spelsberg et al. 2000, S. 105 f.):

— In einem verzehrfertigen Lebensmittel muss DNA in nachweisfahigen Se-
guenzgrof3en vorhanden sein.

— Eine fur den nachzuweisenden GV O typische Sequenz, die als Sonde ge-
nutzt werden kann, muss bekannt sein.
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— Die "klassische" PCR-Analyse liefert nur qualitative Ergebnisse, d.h. sie
kann anzeigen, ob ein bestimmter GVO vorhanden ist, jedoch nicht, wie
hoch der GVO-Anteil in einem Lebensmittel oder einer Zutat ist.

Bisher gibt es in der EU keine standardisierten Verfahren zum Nachweis von
GVO-DNA oder -Protein. In Deutschland hingegen sind PCR-Methoden fur
verschiedene gentechnisch veranderte Organismen (RoundupReady-Soja,
Btl76-Mais, Tomate, Kartoffeln, Starterkulturen in Rohwurst und Joghurt;
LUAS 1999) standardisiert und in den meisten Féllen in die Amtliche Samm-
lung von Lebensmittelunter suchungsmethoden nach 8 35 LMBG aufgenom-
men worden. In vielen Lebensmitteluntersuchungsamtern sind sie bereits etab-
liert. Der Standardisierung gehen Ringversuche voraus, an denen mehrere
staatliche, private und universitare Labore teilnehmen. Die EU-Kommission
hat eine Arbeitsgruppe beauftragt, standardisierte Nachweisverfahren auf euro-
paischer Ebene zu etablieren. Dieses Vorhaben ist derzeit noch nicht abge-
schlossen (Spelsberg et al. 2000, S. 106).

Seit dem Inkrafttreten der Novel-Food-Verordnung haben sich die Nach-
weisverfahren rasch weiterentwickelt. Die wichtigsten Entwicklungen sind
(Spelsberg et al. 2000, S. 106 f.):

— Die Sensitivitat der PCR-Analysen hat sich erhont.
— Auch quantitative PCR-Methoden sind entwickelt worden.
— Proteinchemische Nachweise stehen an der Schwelle zur Praxisreife.

Da die Novel-Food-Verordnung die Kennzeichnung an die Analytik koppelt,
hat die dynamische wissenschaftlich-technische Entwicklung bei den Nach-
weisverfahren zu einer Rechtsunsicherheit fir Hersteller und Lebensmittel-
uberwachung, aber auch fur die Konsumenten gefihrt. Je niedriger die Nach-
weisgrenzen, desto grol3er wird die Zahl eigentlich kennzeichnungspflichtiger
Mais- und Sojaprodukte, doch ohne rechtsverbindliche Fixierung fuhrt diese
Entwicklung nicht zu einer grofReren Zahl tatsachlich gekennzeichneter Pro-
dukte. Solange standardisierte, anerkannte und vorgeschriebene Verfahren feh-
len, hat ein positiver Nachweis von GVO-Mais oder GVO-Soja in der Regel
keine Rechtsfolgen (Spelsberg et al. 2000, S. 107).

Praxis der Lebensmittel iberwachung

In Deutschland ist die Lebensmittel iberwachung - und damit auch die Kontrolle
gentechnikspezifischer Kennzeichnungsvorschriften - Aufgabe der Bundes-
lander, die entsprechende Nachweiskapazitaten aufgebaut haben. Eine systema-
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tische bundesweite Auswertung liegt nicht vor. Jedoch deuten die bisher 6ffent-
lich bekannt gewordenen Unter suchungsergebnisse auf einige Tendenzen hin
(Spelsberg et al. 2000, S. 109 f.):

— Bel einem relevanten Teil der von den Lebensmittel iberwachungsbehdrden
der Bundeslander, in der Schweiz und in Osterreich untersuchten Lebens-
mittel konnten Bestandteile aus gentechnisch verandertem Mais bzw. Soja-
bohnen nachgewiesen werden (allerdings meist unter der 1%-Grenze, s.u.).
Dabei handelt es sich vor allem um eiweifRhaltige Sojazutaten (Mehle,
Backmittel, Teigwaren, Sojaisolate und -proteine in Fertigprodukten) sowie
um Maismehle (Tortillas, Mais-Snacks, Pfannkuchen, Cornflakes). In einem
Fall wurde GV O-DNA auch in Sojadl gefunden.

— Kein Produkt, in dem GVO-DNA gefunden wurde, war geméald den Be-
stimmungen der Novel-Food-V erordnung gekennzeichnet.

— Der positive Nachweis von GVO-DNA fihrte nicht zu einer Kennzeich-
nung des betreffenden Produkts.

— In der Regel informiert die Behdrde den Hersteller oder Importeur des
GV O-positiv untersuchten Produkts Uber den Befund. Verstdl3e gegen die
Kennzeichnungsbestimmungen der Novel-Food-Verordnung (bzw. die ent-
sprechende deutsche Rechtsvorschrift) sind nicht strafbewehrt und haben
fur die Verantwortlichen keine Rechtsfolgen. Da die Gesundheit der
Verbraucher nicht gefahrdet ist, kdnnen die beanstandeten Produkte weiter
vermarktet werden.

Nachdem die Mais-/Sojaverordnung 1139/98/EG die unbestimmten Kennzeich-
nungsvorschriften der Novel-Food-Verordnung préazisiert hatte, wurde mit einer
steigenden Zahl von gekennzeichneten Produkten im Sortiment gerechnet. Um
die Jahreswende 1998/99 befanden sich tatsachlich einige Lebensmittel auf
dem Markt, deren Zutatenverzeichnis einen entsprechenden Hinweis auf gen-
technisch veranderte Rohstoffe enthielt - unter ihnen der Butterfinger, ein aus
den USA importierter Schoko-Erdnuss-Riegel mit der Zutat Cornflakes "aus
genetisch verandertem Mais", aber auch viele fleischlose Fertiggerichte auf
Sojabasis. Inzwischen sind fast alle Produkte wieder vom Markt verschwunden
oder sind nicht mehr gentechnikspezifisch etikettiert; allenfalls Nischenprodukte
wie Sportler- und Nahrungsergénzungsmittel sind noch zu finden (Spelsberg et
al. 2000, S. 110).
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Grenzen des Kennzei chnungskonzeptes

Das Kennzeichnungskonzept der EU, das auf einem stofflichen Nachweis im
Endprodukt basiert, ist mit einer Reihe von Problemen und Grenzen verbunden
(Spelsberg et al. 2000, S. 108 u. 112 ff.):

* Die Beschrankung auf den DNA-Nachweis im Endprodukt hat eine wider-
spruchliche, in der Offentlichkeit kaum nachvollziehbare Kennzeichnungs-
praxis zur Folge: Sind DNA-Spuren vorhanden, muss auch dann gekenn-
zeichnet werden, wenn der GV O-Anteil gering ist oder keine Proteine als
Genprodukte vorhanden sind. Dagegen bleiben Zutaten, die Uberwiegend
aus gentechnisch veranderte Rohstoffen hergestellt werden wie Ole, Fette,
bestimmte Tomaten- oder Kartoffelprodukte, dann ohne Kennzeichnung,
wenn die DNA im Verlauf der industriellen Verarbeitungsprozesse zu nicht
mehr nachweisfahigen Fragmenten abgebaut wird. Damit bestimmt nicht
der Anteil einer Zutat am entsprechenden Produkt eine Kennzeichnungs-
pflicht, sondern die jeweilige Kombination von V erarbeitungsverfahren und
Analytik.

» Ohne standardisierte, amtlich anerkannte Nachweisverfahren fehlt die
Rechtsgrundlage fir den Vollzug der Kennzeichnungsvorschriften. Da sich
die Analytik weit schneller entwickelt, als es die jeweiligen amtlichen Ver-
fahren festschreiben kénnen, wird es vorerst keinen Status quo geben, der
fur alle beteiligten Akteure verbindlich ist.

 Von der Sensitivitat der verfigbaren Nachweisanalytik wird die Reich-
weite der Kennzeichnung bestimmt. Mit sensitiveren Verfahren konnten
auch gentechnische Anwendungen auf friheren Verarbeitungsstufen erfasst
werden. Aus Sicht der Verbraucher wirden damit mehr Produkte kenn-
zeichnungspflichtig.

 Bis zu einem Schwellenwert von 1% werden zufallige, unvermeidbare
Verunreinigungen durch Bestandteile aus GVO-Mais bzw. -Soja ohne
Kennzeichnung toleriert. Diese Regelung wurde von den meisten Akteuren
begrifdt. Ein geringerer Wert als 1% wirde vermutlich zu einer kaum noch
differenzierenden Kennzeichnung fihren und - z.B. Gber Aus- bzw. Ein-
kreuzungen - mdglicherweise sogar Produkte des Okologischen Landbaus
betreffen, bei denen gentechnische Anwendungen prinzipiell verboten sind.

» Sollte es - entgegen derzeitigen Erwartungen - zu allergischen Reaktionen
auf GV O-Proteine kommen, kdnnten sich die Betroffenen allerdings nicht
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mehr darauf verlassen, dass das Etikett sie in jedem Fall auf vorhandene
GV O-Proteine hinweist.

e FiUr Futtermittel aus gentechnisch veranderten Pflanzen existiert derzeit
keine gentechnikspezifische Regulierung. Weder ist eine besondere Zulas-
sung fur Futtermittel aus transgenem Mais, Soja oder Baumwolle erforder-
lich, noch sind Futtermittel und die aus den damit geflitterten Tieren erzeug-
ten Lebensmittel in Bezug auf die Gentechnik kennzeichnungspflichtig. Al-
lerdings hat die EU-Kommission im Juli dieses Jahres einen ersten Entwurf
einer Novel-Feed-Verordnung vorgelegt, die bis Ende 2001 ausgehandelt
und beschlossen werden soll.

* Insgesamt stimmen die Anwendungsbereiche der Kennzeichnung nicht mit
der tatsachlichen Anwendungsrealitét bei der Nutzung der Gentechnik im
L ebensmittelbereich {berein. Trotz Nutzung gentechnisch veranderter
Pflanzenrohstoffe fehlen gekennzeichnete Produkte. Die grol3e Zahl kenn-
zeichnungsfreier Produkte erweckt bei den Konsumenten die Erwartung, sie
seien ohne Gentechnik erzeugt oder verarbeitet worden. Die Kennzeich-
nungsvor schriften haben sich als untauglich erwiesen, den Konsumen-
ten ein zutreffendes Bild von Art und Umfang der Nutzung gentech-
nisch veranderter Organismen zu vermitteln - bezogen auf das gesamte
Sortiment wie auf das einzelne Produkt.

Handel skonflikte infolge unterschiedlicher Zulassungen und Kennzeichnungs-
vorschriften

Mais und Soja, ebenso Raps und Baumwolle sind Waren bzw. Rohstoffe, die
auf den internationalen Agrarmarkten gehandelt werden. Seit 1996 werden in
Nordamerika - inzwischen auch in einigen stidamerikanischen Landern - gen-
technisch veranderte Sorten dieser Pflanzen kommerziell angebaut. Bestehen
bei der Zulassung sowie der Kennzeichnung der daraus hergestellten Lebens-
mittel im Erzeuger- und Empfangerland unterschiedliche Rechtsauffassungen,
sind Konflikte vorgezeichnet (Spelsberg et al. 2000, S. 121).

Verwendet die Landwirtschaft des Erzeugerlands transgene Pflanzen, die im
Empfangerland nicht rechtskréftig zugelassen sind (Tab. 9), missen deren
Ernteprodukte vor der Ausfuhr von den tbrigen Chargen separiert werden. Die-
se Situation besteht derzeit beim Mais. 1999 wurden in den USA gentechnisch
veranderte Sorten mit 11 verschiedenen Genkonstrukten angebaut, von denen
nur vier in der Europdischen Union zugelassen sind (nach der Freisetzungs-
richtlinie 90/220/EWG). Pflanzen mit den sieben in der EU nicht verkehrsfahigen
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Genkonstrukten wurden auf 5-6% der Mais-Anbaufléchen (ca. 1,5 Mio. t) an-
gebaut. Dain den USA eine vollstéandige Trennung mit vertretbarem finanziellen
und organisatorischen Aufwand nicht moéglich ist, muss davon ausgegangen
werde, dass in US-Maisimporten die in den EU nicht zugelassenen gentechnisch
veranderten Maissorten nachgewiesen werden. Dieses nicht unerhebliche wirt-
schaftliche Risiko hat in den letzten Jahren zu einem deutlichen Rickgang der
Maiseinfuhren gefihrt (1996/97: 1,8 Mio. t; 1998/99: 200.000 t) (Schumacher
1999), im Wirtschaftsjahr 1999/2000 ist anscheinend kein US-Mais importiert
worden (Spelsberg et al. 2000, S. 121).

Bei Soja, Baumwolle und Rapsist die aktuelle Situation weniger problema-
tisch. Sojaimporte aus den USA und Argentinien enthalten nur die auch in der
EU zugelassene gentechnisch veranderte Sojabohne (RoundupReady); Rapsein-
fuhren aus Kanada sind in der EU zu vernachlassigen, und Baumwolle wird in
der Regel nicht in genehmigungspflichtigen Zustandsformen (GVO, Lebens-
mittel) importiert (Spelsberg et al. 2000, S. 121).

Tab. 90 Zugelassene gentechnisch veranderte Pflanzensorten (Genkonstrukte)
in der EU und in einigen Agrarexportlandern

Mais Soja Raps Baumwolle Tomate
zugelassen USA 13 5 4 5 11
zugelassen Kanada 1 11 - 3
zugelassen Argentinien 1 - - -
zugelassen EU (90/220/EWG) 4 1 4 - -

Nicht alle zugelassenen gentechnisch veranderten Pflanzen werden angebaut. Einige Zulassungen beziehen
sich nur auf den Import, nicht auf den Anbau.

Quelle: Spelsberg et al. 2000, S. 122

Das unterschiedliche Tempo bei Zulassung und Anwendung gentechnisch ver-
anderter Pflanzen in USA, Kanada und Argentinien beeintrachtigt dennoch den
inter nationalen Agrarhandel. Da es aufgrund unterschiedlicher Rechtsauffas-
sung und "Risikokulturen” vorerst nicht zu international akzeptierten Standards
bei Zulassung und Sicherheitsbewertung gentechnisch veréanderter Pflanzen
kommen dirfte, mussten die exportierenden Lander durch geeignete Mal3nah-
men garantieren, dass ihre Agrarexporte keine in den Empféngerlandern nicht
zugel assenen Genkonstrukte enthalten (Spelsberg et al. 2000, S. 122).
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Weitere Konflikte entstehen durch unterschiedliche Vorschriften zur gen-
technikspezifischen Kennzeichnung. In allen grof3en Erzeugerlandern (aul3er-
halb der EU) unterliegen sowohl gentechnisch veranderte Pflanzen als auch die
aus ihnen hergestellten Lebensmittel und Zutaten keiner besonderen Kenn-
zeichnungspflicht, wenn die Pflanzen gegenliber ihrem konventionellen Pen-
dant als "gleichwertig" gelten. Die Verwendung transgener Sorten ist daher
kein relevantes Merkmal, um deren Ernteprodukte von denen konventioneller
Pflanzen zu separieren. Der daraus abgeleitete Verzicht auf eine getrennte Wa-
renstromfihrung hat zu Folge, dass nicht nur in nahezu allen Chargen der an-
gelieferten Agrarprodukte, sondern auch in den daraus hergestellten Lebens-
mitteln, Zutaten und Zusatzstoffen GVO-DNA nachweisbar ist. Wenn nicht wie
etwa bei raffinierten Olen die DNA im Verlauf der Verarbeitungsprozesse ab-
gebaut wird, dann sind nach der aktuellen Rechtslage in der EU alle Zutaten
kennzeichnungspflichtig (Spelsberg et al. 2000, S. 122).

Vonseiten der amerikanischen Agrarwirtschaft wurden separate Anbau-,
Distributions- und L ogistiksysteme fur GVO- und GV O-freie Produkte bislang
als zu aufwendig und kostenintensiv abgelehnt. Es sei unverhatnismalig,
"gleichwertige” Warenstrome getrennt zu fdhren, nur um Ansprichen der
Verbraucherinformation in den Importlandern zu gentigen. Inzwischen hat sich
die Lage aber verandert. Infolge der fehlenden Verbraucherakzeptanz ist die
Nachfrage nach "gentechnikfreien" Mais- und Soja-Rohstoffen nicht nur in Eu-
ropa gestiegen, sondern auch in Japan und anderen wichtigen ostasiatischen
Agrarimportlandern. Viele namhafte européische Unternehmen der Lebenswirt-
schaft, die eine gentechnikspezifische Kennzeichnung ihrer Produkte vermeiden
wollen, erwarten von ihren Handlern Zertifikate, die vertraglich den Ausschluss
gentechnisch veranderter Pflanzen zusichern (Spelsberg et al. 2000, S. 123).

Der Export von Sojabohnen aus den USA in die EU sank in den letzten Jah-
ren von einem Wert von 2,5 Mrd. US$ auf 1 Mrd. US$ im Jahr 1999. Anbieter
gentechnikfreier Rohwaren konnten aufgrund steigender Abnahmepreise Mehr-
erl0se erzielen. Vieles deutet darauf hin, dass sich ein "Premium-Segment" fir
zertifizierte GV O-freie Sojabohnen entwickelt. Beim Aufbau separierter Wa-
renstrome sind zwei Strategien denkbar (Buckwell 1999) (Spelsberg et al.
2000, S. 124):

— Vertragsanbau (IP, Identity Preservation) oder
— umfassende GVO-Kontrolle.

Eine offene Frage ist allerdings, ob sich die hoheren Kosten fir GV O-freie So-
jabohnen und Mais Uber Preisaufschlage durch die Endverbraucher refinanzie-
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ren lassen. Wahrend Premium-Produkte sich Ublicherweise durch besondere
Eigenschaften oder Qualitéatsstandards auszeichnen, besteht das besondere
Merkmal bei GVO-freien Produkten allein im Verzicht auf eine bestimmte
Technologie, ohne die unmittelbaren verbraucherrelevanten Produkteigen-
schaften zu verandern. Ein stabiles Premium-Segment "GV O-frei" wird sich
nur etablieren, wenn die Verbraucher weiterhin mehrheitlich die Gentechnik
ablehnen (Spelsberg et al. 2000, S. 125).

I nter nationale Bemtihungen zur Harmonisierung von Kennzeichnungsstandards

Bisher gibt es keine internationalen Standards zur Kennzeichnung von L ebens-
mitteln aus gentechnisch verédnderten Organismen. Verschiedenen internationale
Vertrdge stecken jedoch Rahmenbedingungen daflir ab, welches Gewicht
Fragen der Verbraucherinformation im internationalen Agrarhandel haben
konnen (Spelsberg et al. 2000, S. 125 ff.):

» Welthandelsabkommen (WTO): Das Allgemeine Zoll- und Handelsab-
kommen (GATT) und im Besonderen verschiedene Vereinbarungen im
Rahmen der Nachfolgeorganisation WTO (Welthandel sorganisation) legen
die Rahmenbedingungen auch fur den Handel mit Agrarprodukten fest. Im
Kern geht es darum, Handelsbarrieren abzubauen. Ein Element davon ist
die Vereinbarung von Mindeststandards fir Sicherheit und Hygiene als
Mindestnormen im Handel mit Agrarprodukten. Produkte, die diese Normen
erfullen, sind frei handelbar (Kuhnert 1998). Fur den Handel mit Agrarpro-
dukten aus gentechnisch veranderten Pflanzen gelten bisher nur die allge-
meinen Vorschriften der WTO-Vertrage. Obwohl die US-Regierung die z6-
gerlichen, mit Sicherheitsbedenken begriindeten GV O-Zulassungen der EU
sowie deren Kennzeichnungsvorschriften als unzul&ssige Handel shemmnis-
se und damit als Verstol3 gegen die WTO-Abkommen interpretieren, ist es
bisher nicht zu einem férmlichen Verfahren gekommen.

 Codex-Alimentarius-Kommission: Bisher hat die Codex-Alimentarius-
Kommission von WHO und FAO keine Richtlinien oder Standards be-
schlossen, die spezifisch gentechnisch veranderte Lebensmittel betreffen.
Seit mehreren Jahren erortert das Codex Committee on Food Labelling
maogliche internationale Standards zur Kennzeichnung von unter Anwen-
dung der Gentechnik hergestellten Lebensmitteln, ohne sich auf geeignete
Empfehlungen verstandigen zu kénnen. Auch hier stehen sich die von den
USA vertretene, merkmalbezogene Kennzeichnung und das nachweisbezo-
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gene Konzept der EU gegeniber. Die Beratungen befinden sich noch auf
einer frihen Stufe des Codex-Entscheidungsprozesses (Stufe 3 von 8). Ver-
bindliche Richtlinien und Standards kann nur eine Mehrheit auf einer
Codex-Vollversammlung beschlief3en. Die 23. Codex-V ollversammlung hat
1999 die Einrichtung eine Ad-hoc-Gruppe zur Gen- bzw. Biotechnologie
(Ad Hoc Intergovernmental Task Force on Foods Derived from Biotechno-
logy) beschlossen, die einen ersten Bericht 2001 vorgelegen soll.
Biosafety-Protokoll: Am 29. Januar 2000 verabschiedete die Konferenz
der Vertragsstaaten der Konvention fir Biologische Vielfalt in Montreal
das Cartagena Protocol on Biosafety, in dem erstmals volkerrechtlich ver-
bindliche Regeln fur den grenziberschreitenden Handel mit "lebenden gen-
technisch veranderte Organismen” (auf3er Humanarzneimitteln) vereinbart
werden. Der Ausfuhr derartiger GVO zum Zwecke der Freisetzung in die
Umwelt wird ein formalisierter Konsultationsprozess (AlA, Advanced In-
formed Agreement) vorgelagert. Dadurch werden dem Einfuhrland be-
stimmte Informationen zuganglich gemacht, um eine eigene Sicherheitsbe-
wertung vornehmen zu kénnen. Das Importland kann die Einfuhr verbieten,
wenn wissenschaftlich plausible Zweifel an der Sicherheit fur die Umwelt,
insbesondere die Biodiversitat, unter Bertcksichtigung der menschlichen
Gesundheit bestehen. Im Gegensatz zu den WTO-Regeln kann im Sinne des
in der Biodiversitatskonvention verankerten Vorsorgeprinzips unter dem
Biosafety-Protokoll ein Einfuhrverbot auch ohne eindeutige wissenschaftliche
Sicherheit begriundet werden (Art. 10.6). Beim Handel mit lebenden gen-
technisch veranderte Organismen, die zum unmittelbaren Gebrauch als
Futter- oder Lebensmittel oder zur Weiterverarbeitung vorgesehen sind, gilt
dieses Verfahren nicht. Auf die Kennzeichnungspraxis in den Einfuhrlandern
muss das Biosafety-Protokoll keinen direkten Einfluss austben.

Zusammenfassend ist festzustellen, dass

internationale Standards zur gentechnikspezifischen Kennzeichnung von
L ebensmittel vorerst nicht zu erwarten sind,

nationale Rechtsvorschriften zur Verbraucherinformation, die sich nicht auf
sicherheits- und merkmal sbezogene Hinweise beschranken, nur bedingt mit
internationalen Handelsvertragen vereinbar sind,

eine Separation von GVO- und Nicht-GVO-Pflanzen im Erzeugerland als
Anspruch des Importlandes rechtlich nicht durchsetzbar ist, sondern dass
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— nicht Rechtsnormen, sondern M arkte auf Dauer Uber eine mdgliche GV O-
spezifische Trennung der Warenstrome entscheiden werden. Unklar ist, ob
die Nachfrage der Verbraucher nach gentechnikfreien Produkten anhélt.

5. Post-M arket-Monitoring

Die Sicherheitsbewertung komplexer neuartiger Lebensmittel, wie sie vor ihrer
Markteinfuhrung im Rahmen der Zulassungsverfahren durchgefihrt wird, ist
grundsétzlich mit gewissen "Unscharfen” verbunden. Es kann nicht zweifels-
frei ausgeschlossen werden, dass vor allem nach langerer Zeit gesundheitliche
Beeintrachtigungen auftreten. Daher ist von verschiedenen Seiten vorgeschlagen
worden, ein Monitoring nach Inverkehrbringen (post market monitoring)
einzurichten, um (Spelsberg et al. 2000, S. 84)

— madgliche Langzeitschaden durch neuartige, vor allem gentechnisch veran-
derte Lebensmittel nach ihrer Markteinfihrung erkennen zu kénnen,

— der Neuartigkeit ihrer moglichen Risiken gerecht zu werden sowie

— neue Kenntnisse tber die gesundheitliche Sicherheit komplexer Lebensmit-
tel zu gewinnen und die dazu geeigneten methodischen Konzepte zu ent-
wickeln (EU-Kommission 1997; Gassen et al. 1999; Gassen/Katzek 1998;
SRU 1998).

FiUr einzelne Zusatzstoffe wie etwa Aspartam oder einfache homogene Stoffe
wie den Fettersatzstoff Olestra sind Post-Market-Verfahren bereits durchge-
fuhrt worden; im Falle der neuartigen Margarinezutat Phytosterol-Ester hat der
Wissenschaftliche Lebensmittelausschuss ebenfalls solche Studien angeregt
(SCF 2000) (Spelsherg et al. 2000, S. 84).

In der Regel unterscheiden sich jedoch die Fragestellungen bei komplexen
neuartigen Lebensmitteln von denen bei homogenen Einzelstoffen (Spelsberg
et al. 2000, S. 85):

— Sollten Langzeitschaden auftreten, ist zu erwarten, dass sie von unbeab-
sichtigten, als Folge von Sekundareffekten entstandenen Stoffen ausgel 6st
werden. Weder diese Stoffe noch ihre Wirkungen mussen im Verlauf der
Sicherheitsbewertung vor der Markteinfthrung aufgefallen und identifiziert
worden sein.

— Anders als Arzneimittel werden Lebensmittel nicht in bestimmten Mengen
dosiert, sondern unkontrolliert aufgenommen.

198



5. Post-Market-Monitoring TAB

— Bel Lebensmitteln sind nicht nur toxikologische, sondern auch ernahrungs-
physiologische Aspekte zu berlcksichtigen.

— Denkbar ist auch, dass das fur ein neues Merkmal funktionelle, in ein Le-
bensmittel eingefiihrte Protein langfristig gesundheitliche Beeintrachtigun-
gen ausldst, die im Rahmen der vor dem Inverkehrbringen durchgefihrten
Futterungsversuche nicht aufgefallen sind. In diesem Fall ist zumindest der
jeweilige Stoff und sein Anteil im neuartigen Lebensmittel identifizierbar.

Ein Monitoring nach Inverkehrbringen fur neuartige Lebensmittel unterscheidet
sich auch von den Systemen des L ebensmittel-Monitoring, wie sie im Lebens-
mittelrecht verankert sind. Die amtliche Lebensmittel lberwachung untersucht,
ob bestimmte unerwiinschte oder gesundheitsgefahrdende Stoffe Uber ein tole-
rierbares Mal3 hinaus in einem Lebensmittel vorhanden sind. Die Aufnahme
eines einzelnen, definierten Stoffes in das Monitoring-Programm, die Festle-
gung von Grenz- und tolerierbaren Tagesmengen sind bereits Ergebnisse einer
abgeschlossenen Sicherheitsbewertung. Bel neuartigen Lebensmitteln missen
sich jedoch vor der Markteinfihrung mit den verfigbaren Untersuchungsme-
thoden keine Hinweise flr spatere negative Effekte ergeben (Spelsberg et al.
2000, S. 85).

Bei dem nur diffus einzugrenzenden Untersuchungsziel ist ein Monitoring
nach Inverkehrbringen mit erheblichen Kosten verbunden. Vermutlich wird es
nur in wenigen Fallen moglich sein, mit vertretbarem Aufwand relevante, ver-
wertbare Ergebnisse zu erhalten, die Langzeitschaden eines neuartigen Lebens-
mittels entweder belegen oder aber ausschlief3en. Als notwendige V orausset-
zungen werden genannt (Spelsberg et al. 2000, S. 85 f.):

» Eine neutrale wissenschaftlich arbeitende Institution wie die geplante euro-
paische Lebensmittelbehtrde sollte ein solches Monitoring fallbezogen ini-
tiieren und die Daten evaluieren).

« Das Untersuchungsdesign sollte ermoglichen, Kausalzusammenhange
nachweisen zu konnen.

 Es muss gewadhrleistet sein, dass eine entsprechende Kontrollgruppe, die
das neuartige Lebensmittel nicht konsumiert, zur Verfigung steht.

 Bestehende Analyse-, Erhebungs- und Kontrollsysteme in den Bereichen
L ebensmittelsicherheit und 6ffentliche Gesundheit sollten auch fir ein Mo-
nitoring nach Inverkehrbringen genutzt werden (etwa der " Gesundheitssur-
vey" des Robert-Koch-Instituts oder epidemiologische Erhebungen).

Aktivitaten konnten auf ganz verschiedenen Ebenen ansetzen (Katzek 2000;
Spelsberg et al. 2000, S. 86):
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* Unternehmensaktivitaten
— Einrichtung von Telefon-Hotlines, Gber die Verbraucher Auffalligkeiten
mitteilen kbnnen
— Studien mit ausgesuchten Probanden (z.B. Allergiker)
— intensive Beobachtung von Testmérkten mit ausgewéahlten Konsumen-
tengruppen vor der Markteinfiihrung
» freiwillige Konsumentenaktivitaten
— Selbstbeobachtung der Verbraucher beziiglich auftretender korperlicher
Beeintrachtigungen und Meldung an die Uberwachungsbehorden
— freiwillige Teilnahme einzelner Verbraucher aus "Risikogruppen" an
Pre-Market-Studien
* Forschungsaktivitaten
— Initiierung von Pre- und Post-Market-Studien an Probanden
— Erforschung neuer Detektionsverfahren
— Durchfihrung klinischer Studien mit sensiblen Probandengruppen
— Durchfihrung von Langzeitfitterungsstudien an Tieren

Voraussetzung fir ein Monitoring nach Inverkehrbringen sind auch verbesserte
Rahmenbedingungen, etwa prazise gesetzliche Regelungen, klare Kennzeich-
nungsvorschriften, mit denen der tatséchliche Verzehr eines neuartigen Lebens-
mittels verfolgt werden kann, sowie eine durchdachte Kommunikation gegen-
uber Konsumenten und anderen, an den Studien beteiligten Akteuren wie z.B.
Arzten (Spelsberg et al. 2000, S. 86).

Die Erfolgsaussichten eines Monitoring nach Inverkehrbringen, sicher-
heitsrelevante Erkenntnisse Uber neuartige Lebensmittel generieren zu kdnnen,
werden sehr kontrovers diskutiert. Die Durchfihrung eines Monitoring als
behordlich angeordnete Genehmigungsauflage sollte vorerst auf jene Falle be-
schrankt bleiben, bei denen plausible Untersuchungshypothesen formuliert und
mogliche Kausalketten zwischen Verzehr und abweichendem gesundheitlichen
Befinden erfasst werden konnen. Ein Monitoring nach Inverkehrbringen kénnte
insbesondere bei kinftigen Lebensmitteln mit neuartigen oder veranderten
Inhaltsstoffen sinnvoll werden, etwa bei Produkten mit verandertem Fettsaure-
spektrum oder bei mit bestimmten Wirkstoffen angereicherten funktionellen
L ebensmitteln, bei denen ernahrungswissenschaftliche Fragen verstarkt von
Interesse sind (Spelsberg et al. 2000, S. 87).
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Handlungsmdglichkeiten

Aus der bisherigen Umsetzung der Novel-Food-Verordnung lasst sich eine
Reihe von Ansatzpunkten erkennen, mit denen Umsetzungsprobleme und Defi-
zite behoben werden konnten:

fur den Bereich gentechnisch veranderter Lebensmittel als einer Teil-
gruppe "neuartiger" Lebensmittel im Rahmen der Novel-Food-V erordnung:

Ein Problem der Novel-Food-Verordnung ist, dass sehr verschiedene
Kategorien von Lebensmitteln gemeinsam geregelt werden. Die Emp-
fehlungen der EU-Kommission zur Sicherheitsbewertung neuartiger
L ebensmittel sollten im Hinblick auf spezifische Richtlinien fir solche
aus gentechnisch veréanderten Organismen prézisiert werden.

An der Herausl6sung von Zusatzstoffen und Aromen aus dem Rege-
lungsbereich der Novel-Food-Verordnung wird teilweise kritisiert, dass
dadurch fir diese herstellungsspezifische Aspekte (z.B. gentechnische
Herstellung) bei der Sicherheitsbewertung ausgeschlossen werden.
Wenn dies als relevant erachtet wird, sollten Zusatzstoffe und Aromen
aus gentechnisch veréanderten Organismen (insbesondere aus gentech-
nisch veranderten Pflanzen) nach den gleichen Grundsatzen und auf ei-
nem einheitlichen Sicherheitsniveau reguliert werden wie vergleichbare
Zutaten bzw. Lebensmittel.

im Hinblick auf die Notifizierung von Lebensmitteln und Zutaten aus
gentechnisch veranderten Pflanzen:

Bisher wurden die Kriterien unterschiedlich ausgelegt, aus denen eine
wesentliche Gleichwertigkeit als Grundlage einer Notifizierung abgelei-
tet wird. Um dies zu andern, sollten klare, einheitliche und verbindliche
Kriterien festgelegt werden, unter denen eine Notifizierung ohne spe-
zifische Sicherheitsbewertung ausreichend ist.

Wenn transgene Pflanzen in der EU noch nicht zugelassen sind und deren
Sicherheitsbewertung noch nicht abgeschlossen ist, sollte fir neuartige
L ebensmittel aus diesen gentechnisch veranderten Pflanzen nur in Aus-
nahmefallen eine Notifizierung erfolgen.

Die bisherige Ausgestaltung der Notifizierungsverfahren widerspricht
Anforderungen an Transparenz und Nachvollziehbarkeit, wie sie spa-
testens seit dem WeilRbuch der EU-Kommission zur Lebensmittelsi-
cherheit als wichtige Grundsatze anerkannt sind. Mit Ausnahme Grol3-
britanniens sind weder die Antrége noch die Erstprifung einer nationalen
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Behorde einsehbar. Antrdge sowie Stellungnahmen sollten offentlich
zuganglich sein.

im Hinblick auf die Genehmigungsverfahren fur Lebensmittel und Zutaten
aus gentechnisch veréanderten Pflanzen:

Beim Vergleich zwischen neuartigem und konventionellem Lebensmittel
werden in erster Linie bestimmte, fur die jeweilige Pflanze charakteris-
tische und aussagekraftige Inhaltsstoffe herangezogen. Nicht beabsich-
tigte, gesundheitsrelevante Nebeneffekte in den gentechnisch verénder-
ten Pflanzen fallen nur dann auf, wenn sie sich im Spektrum der unter-
suchten Inhaltsstoffe bewegen und dort zu auffélligen Konzentrations-
veranderungen fuhren. Um hier Unsicherheiten zu reduzieren, sollten
Empfehlungen erarbeitet werden lber das je nach Pflanzenart angemes-
sene Spektrum der zum Vergleich heranzuziehenden |nhaltsstoffe
(Nahrstoffe, Toxine, antinutritive Stoffe). Weiterhin sollten internatio-
nale Datenbanken aufgebaut werden mit arten- und sortenspezifischen
Informationen Uber die zur Feststellung des Aquivalenz-Status eines
GV O-Produkts erforderlichen Inhaltsstoffe sowie deren nattrliche,
durch unterschiedliche Standorte, Klimazonen, Anbautechniken und
Sorten induzierte Schwankungen. Ein anderer Ansatzpunkt wére, neue
Methoden zu entwickeln, die nicht bestimmte bekannte Einzelstoffe,
sondern stoffliche Muster erfassen, die moglicherweise Rickschlisse
auf unerwartete Sekundéareffekte zulassen.

Die von der EU-Kommission vorgeschlagene européische L ebensmittel-
behdrde sollte dazu beitragen, die Risikoanalyse substanziell zu verbes-
sern, woflr sie mit entsprechenden Mitteln ausgestattet werden musste.
Ilhre Aufgabe sollte sein, alle fir die Sicherheitsbewertung relevanten
Daten und Informationen systematisch zu sammeln, die Weiterentwick-
lung wissenschaftlicher Methoden zu koordinieren sowie die Beratung
durch Expertengremien (Wissenschaftliche Ausschiisse) unter besonde-
rer Gewahrleistung von Transparenz und Nachvollziehbarkeit zu orga-
nisieren.

im Hinblick auf die dargestellten Defizite bei der Kennzeichnung:

Durchsetzung der bestehenden Kennzeichnungspflicht: Die Einhal-
tung der vorhandenen Regeln muss gewdéhrleistet werden. Eine ange-
messene Strafbewehrung von VerstoRen sollte erwogen werden. Die
Rechtssicherheit sollte durch die Definition jeweils aktueller und stan-
dardisierter Nachweisverfahren erhoht werden.
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Verlagerung der Nachweisebene auf Zutaten: Wenn der eine Kenn-
zeichnung auslosende Nachweis eines gentechnisch veranderten Orga-
nismus vom Endprodukt auf die Ebene der einzelnen Zutaten verlegt
wirde, wirde der Umfang der tatsachlich gekennzeichneten Lebensmit-
tel erweitert werden. Einerseits wirde dadurch allerdings der Aufwand
fur Kennzeichnung und seine Kontrolle erheblich erhéht, andererseits
konnte aber der Informationsgehalt der Kennzeichnung verbessert wer-
den.

Partielle Abkehr von der nachweisbasierten Kennzeichnung fir be-
stimmte, fir ein Produkt charakteristische Zutaten: Die Nutzung
der Gentechnik bei der Erzeugung eines Lebensmittels fuhrt nur dann
zu einer Kennzeichnung, wenn bei diesem Lebensmittel (oder schon bei
den Zutaten) der GV O-Nachweis gefliihrt werden kann. Dieser Sachver-
halt lief3e sich nur andern, wenn hier eine Abkehr von der nachweisba-
sierten Kennzeichnung vorgesehen wirde. Die tatsachliche Nutzung
transgener Pflanzen bei der Herstellung von Lebensmitteln liel3e sich
nur dann besser abbilden, wenn die Kennzeichnung (zumindest fir cha-
rakteristische Zutaten) nicht mehr an den Nachweis von GV O gebunden
wirde. Die "Nachweislicke" misste dann durch ein warenbegleitendes
Dokumentationssystem geschlossen werden.

Angesichts der begrenzten Reichweite rechtsverbindlicher Kennzeich-
nungsvorschriften sollten erganzende, produktnahe |nformationskon-
zepte von der gesamten Lebensmittelbranche entwickelt und umgesetzt
werden. Informationen kénnen dazu beitragen, der ohnehin verbreiteten
Verbraucherverunsicherung entgegenzuwirken. Um derartige Projekte
auf eine moglichst breite gesellschaftliche Basis zu stellen, empfiehlt es
sich, verschiedene Akteure wie Verbraucherverbande, universitare und
andere wissenschaftliche Einrichtungen an der Konzeption und Realisa-
tion zu beteiligen. Staatliche Institutionen kdnnten eine initiierende und
moderierende Rolle tGbernehmen.
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Anhang

1. Erganzungen aus Vogel/Tappeser 2000 zu Kap. 11.2

Die folgenden Passagen (1.1-1.3) sind dem Gutachten von Vogel und Tappeser
(2000) jeweils ungektrzt und inhaltlich unverandert entnommen.

1.1  Stand der Zulassung transgener Pflanzen weltweit

Die Kommerzialisierung transgener Linien/Sorten der von Vogel/Tappeser un-
tersuchten Pflanzenarten ist vor allem in Nordamerika, aber auch in Japan viel
weiter fortgeschritten als in Europa.

1.1.1 Mais(Voge/Tappeser 2000, S. 108 ff.)

Mais ist neben Soja die am starksten gentechnisch bearbeitete Kulturpflanze.
Sowohl in der EU als auch in den USA wird keine andere Pflanzenart haufiger
freigesetzt als transgener Mais. Auch was das Inverkehrbringen betrifft, nimmt
Mais die Spitzenposition ein. Wie Tabelle 10 zeigt, sind weltweit bisher sieb-
zehn transgene Maislinien kommerzialisiert worden. Der Anteil der kommer-
zialisierten transgenen Maislinien an der Flache, die weltweit mit transgenen
Nutzpflanzen bebaut wird, betrug 1999 28% (James 1999). Von den insgesamt
11,1 Millionen Hektaren, auf denen im letzten Jahr transgener Mais wuchs,
entfielen acht Millionen Hektare allein auf die USA (James 1999).

Insekten- und Herbizidresistenz sind die beiden Eigenschaften, die sich in
den kommerzialisierten transgenen Maislinien wiederfinden. Alle bisherigen
Zulassungen wurden ausschlief3lich fir transgene Maislinien erlassen, die eine
der beiden bzw. beide Eigenschaften aufweisen (Tab. 10). Bei der Insektenre-
sistenz handelte es sich dabei immer um eine Resistenz gegen den Maiszinsler
(Ostrinia nubilalis). Fur den kommerziellen Anbau interessant sind bisher
hauptsachlich die insektenresistenten Maislinien. Sie wuchsen im letzten Jahr
auf 67,5% der Flache, die weltweit mit transgenem Mais bebaut wurde (James
1999). Der Anteil der Maislinien, die sowohl insekten- als auch herbizidresis-
tent sind, betrug 19%. Maislinien, die nur eine Herbizidresistenz besitzen, ka-
men auf einen Flachenanteil von 13,5% (James 1999).
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Tab. 10: Zulassungen von transgenem Mais

Maislinie Unternehmen Eigenschaften USA EU andere Lander
T14 AgrEvo Glufosinatresistenz 1995 Argentinien, Japan,
Kanada
T25 AgrEvo Glufosinatresistenz 1995 1998 Argentinien, Japan
CBH-351 AgrEvo Maiszinslerresistenz 1998
Glufosinatresistenz
MON810 Monsanto Maisziinslerresistenz 1995 1998 Argentinien, Japan’,
Kanada, Schweiz
MONS80100 Monsanto Maiszinslerresistenz 1995
MON832 Monsanto Glyphosatresistenz 1999
MON802 Monsanto Maiszinslerresistenz 1997 Japan’, Kanada
Glyphosatresistenz
DBT418 Monsanto Maisziinslerresistenz 1997 Antrag Argentinien, Japan’,
DeKalb Glufosinatresistenz Kanada
B16 Monsanto Glufosinatresistenz
DeKalb
DLL25 Monsanto Glufosinatresistenz Antrag Japan®, Kanada
DeKalb
GA21 Monsanto Glyphosatresistenz 1997 Antrag®Argentinien, Kanada
Bt176 Novartis Maiszunslerresistenz 1995 1997 Argentinien, Japan,
Glufosinatresistenz K anada, Schweiz?,
Sudafrika
Btll Novartis Maisziinslerresistenz 1996 1998 Japan, Kanada,
Glufosinatresistenz Schweiz!
676, 678, Pioneer Mannliche Sterilitat 1998
680 Glufosinatresistenz
MONS809 Pioneer Maiszinslerresistenz Antrag Japan®, Kanada
Glyphosatresistenz
MON810 x Pioneer Maiszunslerresistenz Antrag
T25 Glyphosatresistenz
MS3 Plant Genetic Mannliche Sterilitat 1996 Kanada
Systems (PGS) Glufosinatresistenz
M S6 Plant Genetic Mannliche Sterilitat 1999

Systems (PGS) Glufosinatresistenz

Quelle: Agbios 2000, RKI 2000; 1) eingeschrankter Zweck (Import, Lagerung, Verarbeitung); 2) Import
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In der EU haben bisher erst vier transgene Maislinien die Zulassung fur das
Inverkehrbringen erhalten, wobei die Zulassung nicht bei allen Linien gleich
weit reicht (Tab. 10). Wahrend drei Linien - Bt176 (Novartis), MON810 (Mon-
santo) und T25 (AgrEvo) - fur Anbau, Import, Lagerung und Vermarktung zu-
gelassen sind, darf Bt1l1l (Novartis) vorerst nur importiert, gelagert und verar-
beitet werden. Der Antrag auf Anbau der letztgenannten Linien ist gestellt und
befindet sich zur Zeit in der Abschlussphase des Genehmigungsverfahrens. An-
trage auf Anbau, Import und Verarbeitung existieren auch fur die folgenden
Linien: GA21 (Monsanto), DBT418 (Monsanto), DL25 (Monsanto), MONB809
(Pioneer) und MON810xT25 (Pioneer).

Obwohl die drei Linien Bt176, MONB810 und T25 grundsétzlich die Zulas-
sung fur den Anbau erhalten haben, werden sie in der EU bisher nicht grof3fl&-
chig angebaut. Der Grund liegt in der fehlenden Sortenzulassung. Erst wenn die
drei Linien eine endgultige Sortenzulassung haben, kénnen sie von den EU-
Landwirten auch kommerziell erworben und angebaut werden. Aufgrund von
Ausnahmegenehmigungen sind 1998 in Spanien, Frankreich und Deutschland
und 1999 auch in Portugal einige wenige Hektare mit Bt176-Mais bebaut worden.

1.1.2 Raps(Voge/Tappeser 2000, S. 141 f.)

Transgener Raps ist nach Mais und Soja die Kulturpflanze, die am héaufigsten
freigesetzt wird. Die Mehrzahl der Versuche ist dabei mit herbizidresistenten
und mannlich sterilen Linien durchgeftihrt worden. In den USA gilt das Haupt-
interesse bei Raps ebenfalls der Herbizidresistenz. Wie Tabelle 11 zeigt, sind
weltweit bisher 13 transgene Rapslinien kommerzialisiert worden. Aul3er der
Linie von Calgene, die ein verédndertes Fettsaurenprofil aufweist, besitzen alle
zugelassenen Rapslinien eine Herbizidresistenz, wobei finf Linien noch zu-
satzlich mannlich steril sind.

1.1.3 Kartoffel (Vogel/Tappeser 2000, S. 160 f.)

In der EU sind bisher 165 Freisetzungen mit transgenen Kartoffeln durchge-
fuhrt worden (RKI 2000). Die meisten dieser Versuche wurden mit Kartoffeln
gemacht, die einen gentechnisch veranderten Metabolismus aufweisen. Die
Kartoffel bildet zwei verschiedene Formen von Stérke: Amylose und Amylo-
pektin. Fir die industrielle Nutzung muss man die beiden Formen voneinander
trennen. Durch den gentechnischen Eingriff gelingt es, den Metabolismus so zu
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verandern, dass die transgenen Kartoffeln nur eine Form der Starke produzieren.
Die wichtigsten weiteren agronomischen Zichtungsziele, die mit Hilfe der
Gentechnik erreicht werden sollen, sind Insekten-, Virus - und Pilzresistenzen.
Bei der Insektenresistenz handelt es sich um eine Resistenz gegen den Kartof-
felkafer. Die Virusresistenz richtet sich gegen das Blattrollvirus oder gegen das
PVY-Virus. Die Herbizidresistenz spielt im Gegensatz zu anderen Kulturpflanzen
bei Kartoffeln eine nachrangige Rolle - sowohl in den USA als auch in der EU.

Tab. 11: Zulassungen von transgenem Raps

Rapslinie  Unternehmen  Eigenschaften USA EU andere Lander

T45 AgrEvo Glufosinatresistenz 1998 Kanada, Japan

(HCN28)

HCN10 AgrEvo Glufosinatresistenz 1995 Kanada, Japan

HCN92 AgrEvo Glufosinatresistenz 1998' Kanada, Japan

(Topas 19/2)

GS40/90 AgrEvo Glufosinatresistenz Antrag

GT200 Monsanto Glyphosatresistenz Kanada

GT73, RT73 Monsanto Glyphosatresistenz 1999 Kanada, Japan

MS8xRF3 Plant Genetic  Glufosinatresistenz, 1999 Antrag Kanada, Japan
Systems mannliche Sterilitat

MS1xRF1 Plant Genetic  Glufosinatresistenz, 1996° Kanada, Japan
Systems mannliche Sterilitat 1997

MS1xRF2 Plant Genetic  Glufosinatresistenz, 1997 Kanada, Japan
Systems mannliche Sterilitat

Phy14, Plant Genetic  Glufosinatresistenz, Japan

Phy35 Systems mannliche Sterilitét

Phy36 Plant Genetic  Glufosinatresistenz, Japan
Systems mannliche Sterilitat

23-18-17, Calgene veranderte Fettsauren- 1994 Kanada

23-198 zusammensetzung

Oxy-235 Rhéne-Poulenc Bromoxynilresistenz Kanada, Japan

Quelle: Agbios 2000; 1) eingeschrankter Zweck (Import, Verarbeitung, Lagerung); 2) Zulassung nur fr

Saatgutproduktion
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Weltweit sind bisher funf transgene Kartoffellinien kommerzialisiert worden
(Tab. 12). Alle finf sind von Monsanto hergestellt worden und bilden ein B.t.-
Toxin, das resistent gegen den Kartoffelkdfer macht. Drei der Linien sind zu-
sétzlich virusresistent. Angebaut werden die zugelassenen Kartoffeln haupt-
sachlich in den USA und in Kanada. 1998 betrug die Anbaufldche der beiden
Lander 25.000 ha. Transgene Kartoffeln wurden 1999 auch in Rumaénien, Ge-
orgien und vermutlich in weiteren osteuropdaischen Staaten angebaut (Transgen
2000). In der EU sind bisher zwei Antrdge zum Inverkehrbringen transgener
Kartoffellinien eingereicht worden - der eine von der niederléndischen Firma
Avebe und der andere von der schwedischen Firma Amylogene HB. Beide An-
trage betreffen transgene Kartoffellinien, die keine Amylose mehr produzieren.
Wahrend Avebe ihren Antrag zurtickgezogen hat, lauft das Verfahren zum An-
trag von Amylogene HB noch. In der EU sind somit noch keine transgenen
Kartoffellinien fur das Inverkehrbringen zugel assen worden.

Tab. 12: Zulassungen von transgenen Kartoffeln

Kartoffellinie Unterneh-  Eigenschaften USA EU Andere
men

Bt6, 10, 12, Monsanto Insektenresistenz 1995 Kanada

16, 17, 18, 23

ATBTO04-6, Monsanto Insektenresistenz 1996 Japan, Kanada

04-27, 04-30,

04-31, 04-36

RBMT15-101Monsanto  Insektenresistenz 1999 Kanada
Virusresistenz

RBMT21- Monsanto  Insektenresistenz 1998 Kanada

129, 21-350 Virusresistenz

SEMT15-02, Monsanto  Insektenresistenz 1998 Kanada

15-15 Virusresistenz

TBk50-13, Avebe veranderte Starke- Antrag" Japan

TBK50-66 zusammensetzung

EH 92-527-1 Amylogene veranderte Starke- Antrag
zusammensetzung

Quelle: Agbios 2000, Transgen 2000; 1) Antrag zurlickgezogen
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1.1.4 Chicorée (Voge/Tappeser 2000, S. 166)

In der EU sind bisher 38 Freisetzungsversuche mit transgenen Chicorée-Linien
durchgefuhrt worden (RKI 2000). Den weitaus grof3ten Teil dieser Versuche
hat man mit Linien gemacht, die sowohl mannlich steril wie auch herbizidresis-
tent sind. Diese Linien sollen dazu verwendet werden, Chicorée-Hybride her-
zustellen. Bisher hat weltweit erst eine Linie die Zulassung fir das Inverkehr-
bringen erhalten:

Tab. 13: Zulassung zum Inverkehrbringen von transgenem Chicorée

Linie Unternehmen Eigenschaften USA EU

RM3-3, RM3-4, RM3-6  Bejo Zaden By  ClUfosinatresistenz, 1497 1gqq1
maéannliche Sterilitat

Quelle: Agbios 2000; 1) beschrénkte Zulassung fir Saatgutproduktion

1.2  Stellungnahmen zur transgenen Maidlinie Bt176

Die transgene Maislinie Bt176 der Firma Novartis rief das erste Zulassungsver-
fahren hervor, in dessen Verlauf die EU-Kommission dem Rat der Wissen-
schaftlichen Ausschisse einholte. Die folgende Auswertung des Verfahrens
durch Vogel und Tappeser (2000, S. 110 ff.) erfasst alle Stufen bis zur An-
wendung der Schutzklausel durch Osterreich im Jahr 1997 (vgl. auch Tab. 4,
Kap. 11.2.1); im Februar 2000 hat auch die deutsche Bundesregierung die
Schutzklausel nach Art. 16 der Richtlinie 90/220/EWG angewendet und die
Zulassung vorléufig ausgesetzt (Kap. 11.2.7).

121 Charakterisierung der transgenen M erkmale/Elemente

Um den Maiszunsler von innen heraus bekampfen zu kénnen, wurden dem
Bt176-Mais von Novartis folgende Transgene ins Genom eingefuhrt:

— bar-Gen: Das bar-Gen stammt aus dem Bodenbakterium Streptomyces
hygroscopicus und kodiert fur eine Phosphinothricinacetyltransferase
(PAT). Btl76-Mais enthat eine Kopie des bar-Gens. Reguliert wird das
bar-Gen durch den 35S-Promotor und den 35S-Terminator, zwei Steuerungs-
elemente aus dem Blumenkohlmosaikvirus (CaMV, cauliflower mosaic vi-
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rus). Die PAT macht den Mais resistent gegentiber dem Herbizid Glufosinat
(= Phosphinotricin, Basta). Der PAT-Gehalt ist nicht in allen Pflanzenteilen
gleich, in Kérnern und Pollen zum Beispiel ist keine PAT nachweisbar.

— crylA(b)-Gen: Das crylA(b)-Gen stammt aus Bacillus thuringiensis subsp.
kurstaki Stamm HD21-9 und kodiert fir ein d-Endotoxin. Btl176-Mais ent-
halt zwei synthetisch verklrzte Kopien des crylA(b)-Gens. Um die Expres-
sion der synthetischen crylA(b)-Gene zu férdern, sind beide Kopien mit
dem Intron 19 des Mais-eigenen Phosphoenol pyruvatcarboxylasegens ver-
bunden. Die beiden Kopien werden unterschiedlich reguliert und daher
auch in verschiedenen Pflanzengeweben exprimiert. Die eine Kopie steht
unter der Kontrolle des Mais-eigenen Phosphoenol pyruvatcarboxylasegen-
Promotors (P-PEPC) und des CaMV 35S-Terminators und wird spezifisch
in den grunen Pflanzenteilen exprimiert. Die andere Kopie wird vom calci-
umabhangigen Proteinasegen-Promotor aus Mais und vom CaMV 35S-
Terminator reguliert. Die Expression dieser Kopie erfolgt spezifisch in Pol-
len. Den Promotoren entsprechend findet man in verschiedenen Pflanzen-
teilen unterschiedliche 6-Endotoxin-Konzentrationen. Blatter und Pollen bil-
den am meisten &-Endotoxin.

— bla-Gen: Das bla-Gen stammt aus Salmonella paratyphi und kodiert fir
eine B-Lactamase, die Resistenz gegen das Antibiotikum Ampicillin ver-
mittelt. Kontrolliert wird das bla-Gen durch einen bakteriellen Promotor.
Bt176-Mais kann daher das bla-Gen nicht exprimieren.

Tab. 14: Gentechnisch eingefihrte Elemente im Genom des Bt176-Mai ses

Promotor Transgen Intron Terminator Quelle des Transgens

P-PEPC  synthetisches, verkurztes 19 CaMV 35S B.t. ssp. kurstaki
crylA(b) d-Endotoxin

P-CDPK  synthetisches, verklrztes 19 CaMV 35S B.t. ssp. kurstaki
crylA(b) &-Endotoxin

CaMV 35Sbar 19 CaMV 35S Streptomyces hygroscopicus
bakteriell bla bakteriell Salmonella paratyphi
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1.2.2 Ablauf des Genehmigungsverfahren

Ciba-Geigy (heute Novartis) hat bei den zustandigen Behorden Frankreichs die
Bt176-Maislinie fur das Inverkehrbringen angemeldet. Die Anmeldung umfass-
te die uneingeschrankte Verwendung. Die franzosischen Behérden haben die
Anmeldungsakten Uberprift und im Mérz 1995 mit ihrer BefUrwortung an die
EU-Kommission weitergeleitet. Nachdem die zustandigen Behotrden anderer
Mitgliedstaaten gegen die Anmeldungsakten Einwande erhoben haben und kei-
ne Einigung zustande kam, hat die EU-Kommission das "Artikel-21-Verfahren"
gemal} Freisetzungsrichtlinie 90/220/EWG eingeleitet. Der nun eingesetzte zu-
standige Ausschuss der EU-Kommission brachte keine Entscheidung. Die Ver-
treter Osterreichs, Danemarks, Schwedens und des Vereinigten Konigreichs
sprachen sich gegen die Marktzulassung von Btl176-Mais aus. Da sich zudem
Deutschland, Griechenland, Italien und Luxemburg der Stimme enthielten, kam
die notwendige qualifizierte Mehrheit nicht zustande. Die Kommission hat
deshalb dem Rat ihren Vorschlag unterbreitet. Der Rat hat innerhalb der vorge-
schriebenen Frist von drei Monaten keinen Beschluss gefasst. Daher kam der
Umweltministerrat am 25. Juni 1996 zum Schluss, dass es nun die Sache der
EU-Kommission sowie der franzosischen Behorde sei, die Angelegenheit zu
uberdenken. Noch bevor die EU-Kommission zur Entscheidung kam, legte die
zustandige Behorde Osterreichs neue Informationen zur Sicherheit des Bt176-
Maises vor. Die Kommission beschloss daraufhin, die drei Wissenschaftlichen
Ausschisse fur Lebensmittel, Futtermittel und Schadlingsbekampfungsmittel
(Scientific Committee on Food, SCF; Scientific Committee on Animal Nutriti-
on, SCAN; Scientific Committee on Pesticides, SCPe) um eine Stellungnahme
zu beten. Die Kommission hatte die drei Ausschisse angehalten, zu den Ein-
wanden der Mitgliedstaaten Stellung zu beziehen. In ihren Stellungnahmen ha-
ben die drei Wissenschaftlichen Ausschiisse den befirwortenden Entscheid der
Kommission grundsatzlich bestatigt: Es gebe keinen Grund zur Annahme, dass
die Einfihrung der betroffenen Gene im Bt176-Mais irgendeine negative Aus-
wirkung auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt habe (SCAN 1996;
SCF 1996; SCPe 1996). Gestiitzt auf die Stellungnahmen der Wissenschaftli-
chen Ausschtsse hat die EU-Kommission am 23. Januar 1997 den Antrag auf
Inverkehrbringen des Bt176-Maises gut geheif3en (Kommission 1997). Wenig
spater haben die franzésischen Behorden den Kommissionsentscheid ratifiziert
und das Inverkehrbringen des Bt176-Maises erlaubt.

— Notifikation: C/F/1994/11/03
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— Zustimmung Frankreich: 31. Mérz 1996
— Kommissionsentscheid: 23. Januar 1997
— Zulassung Frankreich: 5. Februar 1997
— Safeguard Clause: Osterreich 1997

1.2.3 Stellungnahmen Lander

Stellungnahme Deutschland (23. Mai 1995)

Die in der Anmeldung angegebenen Schlussaussagen zur Risikobewertung fir
die menschliche Gesundheit und die Umwelt erfillen nach Ansicht des RKI die
Anforderungen zum Inverkehrbringen. Was das RKI bemangelt, ist die Plausi-
bilitat der Begrindung einiger Ergebnisse. Das trifft fir folgende Punkte zu:

— den geringen Umfang der Studie zur akuten oralen Toxizitat (Anzahl der
Mause),

— den Verzicht auf eine Studie zur chronischen Toxizitat,

— den Verzicht auf nahere Angaben zur fehlenden Strukturhomologie des
PAT-Proteins und des CrylA(b)-Endotoxins mit bekannten Toxinen bzw.
Allergenen.

Stellungnahme Osterreich (24. Mai 1995)

Osterreich erhebt aus folgenden Griinden Einwande gegen die uneingeschrank-
te Marktzulassung:

Der grol3flachige Anbau des Bt176-Maises kbnnte zu einer verstarkten Aus-
bringung von Herbiziden und damit zu einer Verscharfung der Umweltproble-
matik fuhren. Die erhdhte Herbizidanwendung stehe im Konflikt mit natdrlich
vorkommenden biologischen Kontrollmechanismen ("biocontrol mechanism").

Die Zulassung des Produktes sei problematisch, weil Okosysteme nur
schwer zu vergleichen seien. Verschiedene Umweltbedingungen kénnten ver-
schiedene Effekte ausldsen.

Mal3nahmen, mit denen man die Entwicklung von B.t.-resistenten Insekten
verzogern will, konnten dazu fihren, dass konventionelle Insektizide kombi-
niert oder alternierend mit B.t.-exprimierenden Pflanzen eingesetzt werden.
Transgene B.t.-Pflanzen wurden somit die konventionellen Insektizide nicht
vollstandig ersetzen. Der Antragsteller sollte deshalb eine Einschétzung vor-
nehmen oder Versuchsresultate liefern, die angeben, wie sich die kumulativen
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Effekte von konventionellen Insektiziden und transgenen B.t.-Pflanzen auf Tie-
re auswirken. In der Literatur sind solche negative Effekte beschrieben worden
(Lee/Scott 1989).

Was die Sicherheit der menschlichen Gesundheit betrifft, so haben Noteborn
et al. (1995) fur B.t.-Tomaten Aspekte zu bedenken gegeben, die aus Sicht der
Osterreicher auch fiir den Bt176-Mais gelten:

— Das allergene Potenzial des Cryla(b)-Proteins ist nicht untersucht worden.

— Sekundare metabolische Veréanderungen, die durch die Insertion von
Fremdgenen verursacht werden, kdnnen mit dem konventionellen Vorgehen
(Futterungsstudien, chemische Analysen) nur schwer entdeckt werden. Da-
her sollten neue Analysen ausgetestet werden, wie zum Beispiel das "meta-
bolic fingerprinting” oder die Analyse ganzer Pflanzenextrakte anstelle von
einzelnen Komponenten.

Entwicklung resistenter Insekten: Die Osterreicher fordern ein intensives
Monitoring-Programm, um auf mogliche Resistenzprobleme so friih wie mog-
lich reagieren zu konnen. Aus Sicht der Osterreicher sollte man hier extrem
vorsichtig sein, da man sonst konventionelle B.t.-Praparate wirkungslos ma-
chen konnte und damit ein Schadlingsbekampfungsmittel verlieren wirde, das
verglichen mit den meisten chemischen Insektiziden sehr umweltschonend
wirkt.

In der Abstimmung im Artikel-21-Ausschuss stimmt Osterreich gegen das
Inverkehrbringen des Bt176-Maises (6. April 1996). Zu den oben beschriebenen
Argumenten kommt folgendes neu hinzu:

Der Btl76-Mais besitzt ein (3-Lactamase-Gen und entspricht deshalb nicht
dem "state-of-the-art". Da Ampicillin in der Human- und Veterinarmedizin
immer noch gebraucht wird, bestehe das Risiko eines horizontalen Gentrans-
fers und der Entwicklung von Ampicillin-Resistenz.

Stellungnahme Schweden (23. Mai 1995)

Schweden verlangt, die Zulassungsentscheidung des Btl76-Maises zu ver-
schieben, bis die Selektivitét der Insektenresistenz besser untersucht ist und die
in der EU laufende Diskussion Uber die Umwelteffekte von transgenen herbi-
zidresistenten Kulturpflanzen abgeschlossen ist. Schweden regt zudem an, die
Ampicillin-Resistenz aus dem Produkt zu entfernen.

Nicht-Zielorganismen: Schweden kritisiert, dass das Risiko fur die Umwelt
in den Antragsunterlagen nicht vollstandig eingeschatzt wurde, da Daten zur
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Wirkung des B.t.-Toxins auf Lepidopteren (Schmetterlinge) sowie zur Per-
sistenz des Toxins fehlen. Solange diese Daten fehlen, kdnne nicht ausreichend
abgeschétzt werden, ob Bt176-Mais spezifisch wirke.

Herbizidresistenz: Aus Sicht der Schweden sollten beim Zulassungsverfahren
vom Bt176-Mais auch die Langzeiteffekte, die der Anbau herbizidresistenter
Pflanzen in der Umwelt bewirken konnte, grundlich evaluiert werden. Daher
sollte erst die bereits begonnene Diskussion in der EU zu diesem Aspekt abge-
schlossen werden, bevor eine transgene herbizidresistente Pflanze zugelassen
wird.

Antibiotikaresistenz: Da in Schweden Ampicillin sowohl in der Human-
als auch in der Veterindrmedizin genutzt wird, kénne nicht ausgeschlossen
werden, dass ein weitverbreitetes Vorkommen von Ampicillin-Resistenzgenen
in Futter- und Lebensmittel langfristig zu Gesundheitsschaden fihre. Schweden
verlangt deshalb, dass vor einer Zulassung das Antibiotika-Resistenzgen aus
dem Bt176-Mais entfernt wird.

Stellungnahme Vereinigtes Konigreich (17. Mai 1995)

Nachdem das Vereinigte Konigreich zunachst keine Einwande erhebt, wendet
es sich am 3. April 1996 gegen die uneingeschrankte Zulassung, weil das Vor-
handensein eines intakten (-Lactamase-Gens ein nicht akzeptierbares Risiko
darstelle. Das B-Lactamase-Gen konne auf Magendarmbakterien von Tieren
Ubertragen werden, wenn diese rohen Mais fressen. Wenn ein solcher Gen-
transfer stattfinden wirde, kénne er den klinischen Nutzen von [(-Lactamase-
Antibiotika beeinflussen.

1.24  Stellungnahme Wissenschaftliche Ausschiisse

Die drei Wissenschaftlichen Ausschisse fur Lebensmittel, Futtermittel und
Schéadlingsbekampfungsmittel hatten in ihren Stellungnahmen je nach Kompe-
tenzbereich auf folgende Fragen einzugehen (SCAN 1996; SCF 1996; SCPe
1996):

— Wie wirkt sich der Gebrauch des Herbizids Glufosinat am Bt176-Mais auf
die menschliche Gesundheit und die Umwelt aus ?

— Ware die Entwicklung von Insektenresistenzen gegen das B.t.-Toxin ein
negativer Umwelteffekt?
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— Gibt es Grund zur Annahme, dass die eingefiigten Gene bei Tier und
Mensch potenziell toxische und allergene Effekte auslosen konnen?
— Gibt es Grund zur Annahme, dass das nicht exprimierte [3-Lactamase-Gen

negativ wirken kénnte (horizontaler Gentransfer)?

Tab. 15: Erfassung und Bewertung der Risikodimensionen beim Genehmi-
gungsverfahren fir Bt176-Mais von Novartis

Risikodimension Beurteilung Beurteilung Beurteilung
SCP SCF SCAN
Entwicklung von Insek- no adverse ef- n.b. n.b.

tenresistenz

horizontaler Gentransfer

des bla-Gens

Toxizitat des syntheti-
schen, verkurzten Cry-
IA(b) &-Endotoxins

Toxizitat des PAT-Pro-

teins

Allergenitéat des synthe-
tischen, verkirzten Cry-
IA(b) &-Endotoxins

Allergenitat des PAT-

Proteins

Veranderung des Nahr-

werts

fect on the en-
vironment

n.b.

n.b.

n.b.

n.b.

n.b.

Sekundarveranderungen n.b.

event with very
low probability
and no detect-
able effect

no concerns

Nno concerns

unlikely event

unlikely event

no concerns

no significant
changes

virtually impossible,
event with no clinical
significance for vet-

erinary medicine

Nno concerns

Nno concerns

n.b

n.b.

n.b.

n.b.

Quelle: SCAN 1996, SCF 1996, SCPe 1996; n.b.: nicht beurteilt

Die Frage nach der Wirkung des Herbizids Glufosinat blieb in den Stellung-
nahmen unbeantwortet. Der Wissenschaftliche Ausschuss fir Schéadlingsbe-
kéampfungsmittel hat die Frage zwar aufgenommen, aber darauf verwiesen, dass
Glufosinat fur den Einsatz am Mais noch nicht zugelassen sei und dass eine
entsprechende Evaluierung des Glufosinat nach der Richtlinie 91/414/EWG
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erfolge. Die restlichen drei Fragen haben die Wissenschaftlichen Ausschiisse
verneint. Welche Argumente und Uberlegungen dabei in die Antworten ein-
flossen, wird im folgenden dargestellt. Die in den Stellungnahmen erfassten
und beurteilten Risikodimensionen sind in Tabelle 15zusammengestel | t.

War e die Entwicklung von I nsektenresistenzen gegen das B.t.-Toxin ein negati-
ver Umwelteffekt?

Die Beantwortung dieser Frage lag allein in der Kompetenz des Wissenschaft-
lichen Ausschusses fur Schadlingsbekéampfungsmittel (SCPe 1996). Die beiden
anderen Ausschusse sind auf die Frage nicht eingegangen.

Aufgrund der verfliigbaren Daten vertritt der Wissenschaftliche Ausschuss
fur Schadlingsbek&ampfungsmittel die Meinung, dass Insekten nicht negativ auf
die Umwelt wirken wirden, wenn sie eine Resistenz gegen das B.t.-Toxin ent-
wickeln. B.t.-resistente Maiszinsler wirden schliel3lich die gleichen Schaden
anrichten wie nicht-resistente Maisziinsler. Die Resistenzentwicklung wére da-
her kein Umwelt-, sondern hauptséchlich ein agronomisches Problem (SCPe
1996). Das Problem B.t.-resistenter Insekten konnte man jedoch bewaltigen, da
bereits existierende Schadlingsbekampfungsmalinahmen weiterhin zur Verfi-
gung stinden. Am Schluss seiner Stellungnahme weist der Ausschuss darauf
hin, dass Resistenzmanagementstrategien bei allen Pestiziden inklusive B.t.-
Spritzmittel gebraucht werden. Aus diesem Grund - so der Ausschuss - sollten
die Auswirkungen eines Resistenzmanagements (inklusive Resistenzmonito-
ring) auch beim Anbau von B.t.-Mais in Betracht gezogen werden (SCPe
1996).

Gibt es Grund zur Annahme, dass die eingefiigten Gene bei Tier und Mensch
potenziell toxische und allergene Effekte ausl6sen kbnnen?

Die Frage wurde hauptsachlich vom Wissenschaftlichen Ausschuss fur Le-
bensmittel (SCF) beantwortet. Der SCF sieht keine wesentliche Bedenken, was
die potenziellen toxischen und allergenen Effekte des Bt176-Maises betrifft -
weder beim Cryl A (b)-Genprodukt noch beim PAT-Protein (SCF 1996).
Einschéatzung der Toxizitat: Da das synthetische, verklrzte CrylA(b)-
Genprodukt ein ahnliches Wirkungsspektrum aufweise wie das native Cry-
| A(b)-Genprodukt, sei es wahrscheinlich, dass beide Proteine ahnliche biologi-
sche Eigenschaften besitzen. Das native CrylA(b)-Genprodukt wirkte in Kurz-
zeittests in einer Dosis von 5 Gramm pro Kilogramm Korpergewicht weder
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akut toxisch auf Mause noch erhdhte es die Mortalitéat der Tiere (Ciba-Geigy
Antrag). Eine weitere Studie, in der man Mausen wéahrend 28 Tagen 1,5 Gramm
CrylA(b) pro Kilogramm Koérpergewicht verfitterte, konnte ebenfalls keine
toxischen Wirkungen feststellen (Noteborn/Kuiper 1995). Aul’erdem wisse man
aus In-vitro-Versuchen, dass das CrylA(b)-Genprodukt in Pepsin-enthaltenden,
simulierten Magenfllssigkeiten bei einem pH von 1-1,2 schnell abgebaut werde.
Schliel3lich weist der Ausschuss darauf hin, dass der CrylA(b)-Anteil in den
Kdrnern unter 5 ppb betrage und man daher nur sehr geringen Mengen an
CrylA(b) ausgesetzt sei, wenn man Koérner des Bt176-Maises esse.

Wie das CrylA(b)-Genprodukt stellt auch das PAT-Protein nach Ansicht des
SCF kein Sicherheitsproblem dar (SCF 1996). Einerseits sei die PAT-Konzen-
tration in den Maiskornern sehr tief. Andererseits besitze der Mensch nattirli-
cherweise gar kein Phosphinotricin, die Substanz, auf die das PAT-Protein spe-
zifisch wirkt. Zudem werde das PAT-Protein in Pepsin-enthaltenden, simulier-
ten Magenflussigkeiten bei einem pH von 1-1,2 schnell abgebaut und inakti-
viert. Das native PAT-Protein weise weder Sequenzhomologien mit bekannten
Toxinen auf, noch wirke es in Tests an M&usen toxisch, wenn man es in einer
Dosis von 5 Gramm pro Kilogramm Korpergewicht verabreiche.

Einschatzung der Allergenitat: Da einzelne Menschen allergisch auf nicht-
transgenen Mais reagieren, halt es der SCF fur mdglich, dass einzelne Personen
auch auf Bt176-Mais allergisch reagieren konnten. Fir unwahrscheinlich hélt
der SCF jedoch, dass die gentechnischen Veranderungen das bereits bestehende
allergene Potenzial der Maiskorner andern. Schlief3lich weisen weder das Cry-
| A(b)-Genprodukt noch das PAT-Protein irgendeine Homologie mit bekannten
allergenen Proteinen auf. Und beide neuen Genprodukte wirden im Magen
schnell abgebaut, wie In-vitro-Versuche gezeigt héatten (Ciba-Geigy Antrag;
Metcalf et al. 1996). Vergleiche man mittels SDS-Gelelektrophorese und iso-
elektrischer Fokussierung das Proteinprofil des Bt176-Maises mit der unveran-
derten isogenen Maislinie, ergédben sich keine Hinweise auf Veradnderungen.
Nicht ganz auszuschlieRen sei jedoch, dass die Prolamine verandert wurden
(SCF 1996).

Neben der Toxizitdt und Allergenitét ist der SCF in seiner Stellungnahme
auch auf die mogliche Veranderung des Nahrwerts sowie die Moglichkeit se-
kundérer Veranderungen der Inhaltsstoffe eingegangen. In beiden Féllen sah
der SCF die Sicherheit gewdahrleistet, da der Bt176-Mais substanziell &quiva-
lent sei mit nicht-transgenen Maislinien (SCF 1996).

Der Wissenschaftliche Ausschuss fiur Futtermittel (SCAN) hat in seiner
Antwort die Argumente und Schllsse des SCF gut geheif3en (SCAN 1996). Da
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das CrylA(b)-Genprodukt in seiner langen Geschichte als Insektenmittel weder
allergen noch sonstwie schadlich auf hohere Tiere gewirkt habe, stimmt der
SCAN mit dem SCF Uberein, dass das CrylA(b)-Genprodukt schadlos sei. Zu-
dem weist der SCAN darauf hin, dass das CrylA(b)-Genprodukt und das PAT-
Protein schlieBlich nur zwei Proteine unter ganze vielen seien, die im Mais
enthalten sind, und dass beide neuen Genprodukte im Darm denaturiert und
hydrolisiert werden.

Gibt es Grund zur Annahme, dass das nicht-exprimierte 3-Lactamase-Gen ne-
gativ wirken konnte (horizontaler Gentransfer)?

Aufgrund der Daten von Schubbert et al. (1994) und Webb/Davies (1994) ver-
langt diese Frage aus Sicht des SCF besondere Aufmerksamkeit (SCF 1996).
SCAN und SCF haben in ihren Stellungnahmen dieser Frage denn auch die
grolte Aufmerksamkeit geschenkt und ein Ad-hoc-Expertengremium einberufen,
um die Folgen eines horizontalen Gentransfers des bla-Gens besser abschatzen
zu kénnen (SCAN/SCF 1996). Nach Anhorung der Experten kommen SCAN
und SCF zum Schluss, dass ein Transfer der bla-Gens vom Bt176-Mais auf
Bakterien unwahrscheinlich sei und dass ein solches Ereignis weder fur die
Humanmedizin noch die Tiermedizin Folgen haben wirde (SCAN 1996; SCF
1996)

Wahr scheinlichkeit eines horizontalen Gentransfers: Fir den SCF ist ein
horizontaler Gentransfer des bla-Gens aus folgenden Grinden unwahrschein-
lich (SCF 1996): Es existierten keine Hinweise, dass jemals unter naturlichen
Bedingungen Gene von Pflanzen auf Bakterien Ubertragen worden waren. Und
auch wenn man versuche, den horizontalen Gentransfer intakter Gene von
Pflanzen auf Mikroorganismen in Laborstudien zu demonstrieren, zeige sich,
wie extrem klein die Wahrscheinlichkeit einer solchen Ubertragung sei (Schlu-
ter et al. 1995). Die Anh6rung des Ad-hoc-Expertengremiums hétte zudem er-
geben, dass DNA sowohl wahrend der Verarbeitungsprozesse des Maises als
auch im Magendarmtrakt der Menschen degradiert werde, womit nur sehr klei-
ne Mengen an DNA (brig blieben, die ein intaktes Gen enthalten. Da nur sehr
kleine Mengen intakter DNA im Magendarmtrakt vorhanden seien, sei die
Wahrscheinlichkeit fur eine Transformation von Magendarmbakterien klein.
Und ebenso klein ware die Chance der transformierten DNA, in den Bakterien
funktional zu werden.

Der SCAN kommt zum gleichen Schluss wie der SCF, argumentiert aber
nicht allein mit der Degradation der DNA, sondern zusétzlich auch mit den Ei-
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genschaften des pUC-Plasmids und der Kompetenz der Bakterien. Das pUC-
Plasmid besitze keine mobilisierenden Gene und konne sich daher nicht selbst
mobilisieren. Es sei ein sicherer Klonierungsvektor und nach der Richtlinie
90/219/EEC der Sicherheitsklasse 1 zugeteilt. Aul3erdem besitze das pUC einen
engen Wirtsbereich, weshalb eine Transformation auch nur innerhalb der
Enterobacteraceae-Pseudomonas-Gruppe moglich ware. Und da das pUC ein
High-copy-Plasmid sei und damit jewells in grol3er Anzahl in den einzelnen Bak-
terien vorkommt, wéren Bakterien, die das pUC aufnehmen, in ihrem Durch-
setzungsvermoégen und ihrer Vermehrungsfahigkeit eingeschrankt (SCAN 1996).
Neben dem pUC-Plasmid geht der SCAN auch auf die Kompetenz von Bakterien
ein. Da eine Transformation die Kompetenz voraussetzt, missten Magendarm-
oder Pansenbakterien kompetent sein, um das bla-Gen aufzunehmen. Gemal}
den Experten des ad hoc einberufenen Gremiums gebe es keine wissenschaftli-
chen Beweise, dass Bakterien im Pansen oder im Magendarmtrakt nattrlicher-
weise kompetent werden kénnen. Der SCAN flgt hinzu, dass der Transforma-
tionsprozess das Vorhandensein einer grof3en Anzahl von bla-Genkopien vor-
aussetzt; eine Bedingung, die natirlicherweise kaum eintrete, lasse sich doch
nicht einmal unter optimalen Versuchsbedingungen in vitro eine erfolgreiche
Transformierung erzielen. Der SCAN schliefdt seine Argumente mit folgendem
Satz ab: "Experten stimmen uUberein, dass ein horizontaler Gentransfer von
Pflanzen auf prokaryontische Organismen aufgrund der gegenwaértigen wissen-
schaftlichen Beweise ausgeschlossen werden kann" (SCAN 1996; Ubersetzung
von B.V.).

Folgen eines horizontalen Transfers des bla-Gens: SCAN und SCF sehen
keinen Grund zur Sorge, falls das Unwahrscheinliche geschehen wirde und
Bakterien ein intaktes bla-Gen aufndhmen, ins Genom integrierten und funk-
tional exprimierten. Da das bla-Gen unter Bakterien bereits heute weit ver-
breitet sei, sowohl in der Umwelt als auch im Magendarmtrakt von Mensch und
Tier, wirde kein zusétzlicher Effekt eintreten (SCF 1996). Der SCAN fugt an,
dass Laborstamme, die ein bla-Gen besitzen, haufig und ohne spezielle Vor-
sorgemal3nahmen benutzt werden (SCAN 1996).

Obwohl beide Ausschiisse die Verwendung des bla-Gens als risikolos be-
trachten, vertreten sie die Meinung, dass man den Gebrauch von Antibiotika-
Resistenzgenen in Zukunft Uberdenken (SCF 1996) und sich darum bemihen
solle, Produkte ohne Antibiotika-Resistenzgene zu entwickeln (SCAN 1997a).

Die drei Wissenschaftlichen Ausschtisse haben ihre Stellungnahmen im De-
zember 1996 veroffentlicht, worauf die Kommission am 23. Januar 1997 No-
vartis die Zulassung fir den Btl176-Mais erteilt hat. Die zustandigen Behorden
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Osterreichs haben dann am 14. Februar 1997 der Kommission ihre Absicht
mitgeteilt, gemald Artikel 16 der Richtlinie 90/220/EEC die Marktzulassung
des Bt176-Maises in Osterreich zu verbieten (Safeguard Clause). Die Osterrei-
chischen Behotrden haben dabel die Grinde fur ihre Annahme, dass der Bt176-
Mais eine Gefahr fur die menschliche Gesundheit und die Umwelt darstelle,
der Kommission mitgeteilt. Die Kommission hat daraufhin die Wissenschaftlichen
Ausschiisse um eine weitere Stellungnahme gebeten.

1.2.5 Safeguard Clause Osterreich

Osterreich hat die Meinungen der Wissenschaftlichen Ausschiisse zur Kenntnis
genommen und findet, dass die Experten die diskutierten Probleme umfassend
gepruft haben und ihre Kommentare und Argumente gultig und wohl Gberlegt
seien. Aus Sicht der Osterreicher haben jedoch neue wissenschaftliche Ergeb-
nisse die gegenwartigen Bewertungen des horizontalen Gentransfers sowie der
Entwicklung von resistenten Insekten in Frage gestellt.

Osterreich begriindet sein Verbot ausfihrlich. Im Folgenden sind die wich-
tigsten Argumente wiedergegeben.

Bewertung der (-Lactamase-Resistenz

Wie neu publizierte Ergebnisse zeigten, kdonne nackte DNA unter spezifischen
Bedingungen unerwartet lange Uberleben (Lorenz/Wackernagel 1994; Webb/
Davies 1994). Die Versuche von Schubbert et al. (1994) wiesen darauf hin,
dass DNA sogar den Magendarmtrakt passieren konne, ohne vollig abgebaut zu
werden.

Wahrend man die Mechanismen und Bedingungen fur bakterielle Kompe-
tenz und Transformation in vitro genugend kenne, fehle das Wissen weitge-
hend, diese Mechanismen und ihre Relevanz in natirlichen Habitaten (z.B.
Baur et al. 1996; Ogunseitan 1995) zu evaluieren.

Neuere Untersuchungen wiesen auf einen moglichen Gentransfer von Pflan-
zen auf Mikroorganismen hin (Hoffmann et al. 1994). Auch der Plasmidtransfer
auf Darmbakterien der Maus konnte gezeigt werden (Igimi et al. 1996). Und
Phagen-DNA, die der Nahrung von Mausen zugesetzt wurde, konnte in somati-
schen Zellen der Maus wieder entdeckt werden (Schubbert et al. 1997).

Der Wirtsbereich des relevanten pUC-Plasmids sei limitiert, kdnne aber
Bakterien des Magendarmtrakts von Mensch und Tier einschlieRen. Uber die

237



TAB Anhang

Verbreitung des Plasmids sei sehr wenig Information erhaltlich (Sharma et al.
1993). Das pUC-Plasmid sei ein High-copy-Plasmid. Bakterienstamme mit ei-
ner grofRen Anzahl von Plasmiden hatten unter definierten Bedingungen einen
Nachteil. Unter natirlichen Bedingungen kénnte jedoch ein anderer Selektions-
druck herrschen, der die Etablierung ermdglicht.

Die Signifikanz eines horizontalen Gentransfers als Risikobegriff konnte
dann Realitat werden, wenn Ubertragene Gene - wie etwa ein Antibiotika-
Resistenzgen - dem Empfanger einen selektiven Vorteil boten (Harding 1996).

Die Auswirkungen einer Ampicillin-Resistenz auf die Aktivitat moderner 3-
Lactam-Antibiotika wie etwa Cephalosporin seien gut bekannt (Georgopoulos
1997). Wie sich ein Transfer des bla-Gens auf Bakterien von Mensch oder Tier
auswirken wirde, konne nicht vollig abgeschatzt werden. Dies gelte speziell in
der Situation einer begleitenden Antibiotikabehandlung.

Auf der Basis der gegenwartigen wissenschaftlichen Erkenntnisse sei die
Wahrscheinlichkeit eines Transfers des [3-Lactamase-Gens auf Bakterien des
Magendarmtrakts von Menschen und Tieren als sehr gering anzusehen. Die
wissenschaftliche Evaluierung kénne jedoch nicht als endgultig betrachtet wer-
den, da sehr viele relevante Mechanismen noch nicht voll verstanden seien und
bis dato auch kaum untersucht worden seien. Aulerdem musse das &uf3erst un-
wahrscheinliche Risiko mit der Tatsache verglichen werden, dass grof3e Mengen
an Pflanzenmaterial, welches das 3-Lactamase-Gen enthalte, den Menschen und
Tieren fUr einen langen Zeitraum nach der Zulassung des Produkts auf dem
Markt verabreicht werde. Man solle auch bedenken, dass transgene Pflanzen,
die ein Antibiotika-Resistenzgen enthielten, nicht mehr dem Stand der Wissen-
schaft entsprachen. Es gdbe deshalb keinen Grund Risiken einzugehen, die
schwierig abzuschéatzen seien.

Bewertung des B.t.-Toxins

Wirden B.t.-Gene in Pflanzen eingefuhrt, kdnnten Situationen entstehen, die
sich von der konventionellen Verwendung der B.t.-Toxine unterschieden. Nach
Hokkanen und Deacon (1994) betreffe dies folgende Punkte: B.t.-Pflanzen bil-
deten das Toxin permanent; sie bildeten das Toxin in allen Pflanzenteilen; und
sie bildeten haufig eine modifizierte (verkirzte) Form des Toxins.

Gelange Material von B.t.-Pflanzen in den Boden, kénnten dort hohere Kon-
zentrationen an B.t.-Toxinen auftreten als, dies bei herkémmlichen B.t.-
Spritzmitteln der Fall sei. Da die Toxine im Boden Uberdauern kénnten, kénnte
die resultierende Akkumulation des Toxins Nicht-Zielorganismen negativ be-

238



1. Erganzungen aus Vogel/Tappeser 2000 zu Kap. 11.2 TAB

einflussen. Wie neue wissenschaftliche Erkenntnisse bewiesen, konne sich das
B.t.-Toxin mit Bodenkomponenten verbinden und im Boden verbleiben. Dabei
konne das Toxin seine biologische Aktivitat beibehalten bzw. sogar noch stei-
gern (Tapp/Stotzky 1995).

Im EU-Antrag fehlten die Daten zur toxischen Wirkung des Bt176-Maises
auf die Collembolen-Art Folsoma candida. Im US-Verfahren wurden diese Da-
ten bertcksichtigt. Die verfligbare Zusammenfassung beschreibe den toxischen
Effekt auf die getestete Art, begriinde jedoch nicht ausreichend, weshalb man
diesen Effekt in der Praxis vernachlassigen kdnne.

Mogliche Indirekte Effekte durch Resistenzentwicklung

Verglichen mit herkdmmlichen B.t.-Spritzmitteln sei die Effizienz des B.t.-
Toxins in B.t.-Pflanzen erhoht. Dies kénne auch die Entwicklung resistenter
Schadinsekten beschleunigen (Gould 1994; Roush 1994). Die USA hatten des-
halb die Einfihrung von B.t.-Mais an bestimmte Bedingungen geknupft (EPA
1995 u. 1996). Unbegreiflicherweise sehe der Vorschlag fur die Kommissions-
entscheidung kein Resistenzmanagementprogramm zur Reduzierung der Resis-
tenzentwicklung vor. Dies bedeute einen Ruckschritt im Vergleich mit den
USA im Hinblick auf Sicherheit fur die Umwelt und die menschliche Gesund-
heit. Resistenzmanagementprogramme sollten im Entscheid der EU-Kommis-
sion niedergelegt werden als Bedingung flr das Inverkehrbringen von B.t.-
Pflanzen.

Es sei fraglich, ob die Resistenzentwicklung nur ein rein landwirtschaftli-
ches Problem darstellen wiirde; ein Problem zudem, das erst |6sbar wére, wenn
andere und zusétzliche Kontrollmittel verfigbar sind. Eine gute landwirt-
schaftliche Praxis ziehe nicht nur bewirtschaftete Gebiete, sondern auch Nicht-
Zielokosysteme in ihre Betrachtung mit ein. Und sie versuche zudem, den Be-
darf an zusatzlich nétigen Schadlingsbekampfungsmaldnahmen zu vermeiden.

Aus den USA gebe es Berichte, dass transgene B.t.-Baumwolle stark vom
Zielorganismus, dem Baumwollkapselwurm, befallen wurde. Die Ursache fir
diese schlimme Plage sei noch nicht geklért. Falls eine rasche Resistenzent-
wicklung der Schadlinge die Ursache wéare, muisste man die Einfihrung von
transgenen B.t.-Pflanzen fundamental Uberdenken (Whalon/Norris 1996). So-
lange die Ursache fur den Schadlingsbefall der B.t.-Baumwolle nicht geklart
sei, sei es mit dem Vorsichtsprinzip unvereinbar, eine EU-weite Einfihrung
des Bt176-Maises zu erlauben.
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Der angemeldete Bt176-Mais stehe aus oben genannten Grinden im Kon-
flikt mit dem Vorsorgeprinzip und dem bereits gegebenen Stand der Technik
bei der Entwicklung gentechnisch veranderter Nutzpflanzen.

1.26 Stellungnahmen der Wissenschaftlichen Ausschiisse zum Verbot
der Osterreicher

Die Kommission richtete die beiden folgenden Fragen an die Wissenschaftli-
chen Ausschusse:

1. Enthalten die Informationen der Osterreicher neue relevante wissenschaft-
liche Beweise, die im ersten Verfahren vom Wissenschaftlichen Ausschuss
nicht bertcksichtigt wurden? Und wenn ja:

2. Mdusste die Kommission aufgrund der neuen Informationen in Betracht zie-
hen, dass der Bt176-Mais ein Risiko fur die menschliche Gesundheit oder
die Umwelt darstellt?

Der Wissenschaftliche Ausschuss fur Lebensmittel hat seine Meinung am 21.
Marz 1997 ausgedruckt (SCF 1997). Nach Ansicht des SCF enthalten die In-
formationen der Osterreichischen Behdrden keine neuen wissenschaftliche Be-
weise, die auf ein Risiko fir die menschliche Gesundheit hinweisen. Zum sel-
ben Schluss kommt auch der SCAN (SCAN 1997Dh).

Der Wissenschaftliche Ausschuss fur Schadlingsbekampfungsmittel befasste
sich mit den Einwanden Osterreichs, die das Risiko fir die Umwelt betreffen.
Der Ausschuss hatte dabei auf folgende Aspekte einzugehen:

— qualitative und quantitative Unterschiede zwischen transgenen Pflanzen,
die das B.t.-Toxin bilden, und konventionellen Pestiziden

— Effekte auf Nicht-Zielorganismen, vor allem im Boden

— Entwicklung von Insektenresistenz

— Resistenzmanagement

Qualitative und quantitative Unter schiede zwischen transgenen Pflanzen, die
das B.t.-Toxin bilden, und konventionellen Pestiziden

Nach Ansicht des Ausschusses ist beim transgenen Mais die Wirkung des gen-
technisch inserierten B.t.-Toxins gezielter als jene von Spritzmitteln, wo eine
Reihe von B.t.-Toxinen beteiligt ist. Das Aussetzungsszenario beim Btl176-
Mais sei vergleichbar mit einer wiederholten Anwendung von Insektiziden,
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wobei die Wirkung auf die Umwelt beim B.t.-Mais betréchtlich geringer sei als
bei traditionell angewendeten Pestiziden (SCPe 1997).

Effekte auf Nicht-Zielorganismen

Aufgrund der verfiugbaren Informationen vertritt der Ausschuss die Ansicht,
dass die Bodenbelastung durch den Bt176-Mais geringer ist als die Belastung,
die von einer einmaligen Anwendung eines konventionellen Spritzmittels her-
rahrt, der "run-off" von den Pflanzen mit eingeschlossen. Einerseits enthalten
die Maiswurzeln nur Spuren des B.t.-Toxins, und andererseits wird der grofite
Teil des Maises bei der Ernte vom Feld entfernt. Zwar kdnne sich die Konzen-
tration des B.t.-Toxins im Boden erhthen, wenn das Toxin an Bodenpartikel
gebunden und adsorbiert wird (Tapp/Stotzky 1995), eine neue Studie habe aber
gezeigt, dass transgenes Pflanzenmaterial nicht in groRen Mengen im Boden
verbleibe (Palm et al. 1996). Der Antragsteller habe den Bodenaspekt, das
heil3t die Belastung des Bodens sowie die Belastung von Erdwirmern und
Collembolen, zufriedenstellend berlcksichtigt. Diese Einschétzung teile auch
das EPA (EPA 1995).

Entwicklung von I nsektenr esi stenz/Resi stenzmanagement

Der Ausschuss fur Schadlingsbekampfungsmittel habe bereits in seiner ersten
Stellungnahme vom Dezember 1996 die Notwendigkeit eines Resistenzmana-
gements betont. Der Ausschuss hebt aber nochmals hervor, dass es effektive
Resistenzmanagementstrategien mit Monitoring-Programmen brauche, um die
Wirkung von B.t.-Toxinen zu verléangern - und zwar sowohl in transgenem
Mais als auch in konventionellen Spritzmitteln. Nach Meinung des Ausschus-
ses sollten Monitoring- und Resistenzmanagementprogramme grundsatzlich
erforderlich sein, um eine Zulassung von B.t.-Mais zu erhalten.

Wie SCAN und SCF sieht der Ausschuss fir Schadlingsbekampfungsmittel
in den Informationen der Osterreicher keine neuen wissenschaftliche Beweise.
Damit besteht fur die Kommission kein Grund, auf ihre Entscheidung zurtick-
zukommen.
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1.3  Vertiefung: B.t.-Maisund Nicht-Zielor ganismen

Wie in Kapitel 11.2.5 dargestellt, haben vor allem Osterreich und der SCP in
den Zulassungsverfahren zu B.t.-Mais (Tab. 4, Kap. 11.2.1) die Wirkung auf
Nicht-Zielorganismen teilweise sehr ausfuhrlich und kontrovers diskutiert. Da-
bei wird besonders deutlich, wie unterschiedlich Ergebnisse der wissenschaft-
lichen Risikodiskussion eingebracht und interpretiert wurden. Die Auswertung
dieser Kontroverse durch Vogel und Tappeser (2000, S. 9 ff.) wird im Fol-
genden dokumentiert.

Die unterschiedliche Einschéatzung der mdglichen Wirkungen der B.t.-
Maislinien auf Nicht-Zielorganismen durch den SCP und Osterreich betrifft vor
allem den Vergleich zwischen B.t.-Mais und herkbmmlichen B.t.-Spritzmitteln
sowie die Beurteilung von Forschungsresultaten (Tab. 16).

Vergleich zwischen B.t.-Mais und herkdmmlichen B.t.-Spritzmitteln

Wenn B.t.-Toxine in konventionellen Spritzmitteln nebenwirkungsarm sind,
werden sie sich in transgenen Pflanzen gleich verhalten. Dieser Analogie-
schluss taucht in der Risikodiskussion haufig auf und findet sich auch beim
SCP wieder. Der SCP schliefl3t zwar nicht explizit von den Eigenschaften der
B.t.-Spritzmittel auf die transgenen B.t.-Maislinien, er tut es aber implizit, in-
dem er in seinen Stellungnahmen schreibt, dass B.t.-Toxine in Spritzmitteln
zugelassen sind und seit 20 Jahren sicher verwendet werden (SCP 1998a u. b,
1999). Der SCP zieht keine wissenschaftlichen Argumente hinzu, um den Ana-
logieschluss zu untermauern, sondern beruft sich allein auf die Erfahrungen,
die man mit B.t.-Spritzmitteln gewonnen hat. Anders gehen die Osterreicher
den Vergleich an. Sie bezweifeln den Analogieschluss und sagen, dass man die
Wirkung von B.t.-Spritzmitteln nicht direkt mit der Wirkung von transgenem
B.t.-Mais vergleichen kann. Weshalb sie den Vergleich nicht fur moglich hal-
ten, untermauern die Osterreicher mit Argumenten aus der wissenschaftlichen
Literatur. Dort wird an verschiedenen Stellen auf die relevanten Unterschiede
zwischen transgenen B.t.-Pflanzen und B.t.-Spritzmitteln hingewiesen.
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Tab. 16: Wissenschaftliche Literatur und ihre Verwendung in den Stellung-

nahmen
Jahr Stellungnahme SCP Osterreich Risikodiskussion
1995 Lander zu Btl76 - kein Thema EPA 1995; Tapp/
Stotzky 1995
1996 SCAN, SCPe, SCF kein Thema - Palm et al. 1996;
zu Bt176 Sims/Holden 1996
Lander zu - kein Thema
MONS810
Lander zu - kein Thema
MONS809
1997 Bt176-Verbot - Hokkanen/DeaconHafez et al. 1997;
Osterreich 1994; Tapp/ Pilcher et al. 1997;
Stotzky 1995; Koskella/Stotzky,
EPA 1995 1997; Sims/Ream
SCPe zu Bt176-Ver EPA 1995: Tapp/ - 1997; EPA 1997
bot Stotzky, 1995;

Palm et al. 1996

1998 SCP zu MON810 ohne Bezug zu wis- -
senschaftlicher

Diskussion

SCP zu MON809 ohne Bezug zu wis--
senschaftlicher

Diskussion

Hilbeck et al.
1998a

Abstimmung im
Artikel-21-Aus- -
schuss zu MON809

1999 MON®810-Verbot

Osterreich - Hilbeck et al.

Hilbeck et al. 1998a
u. b; Peacock et al.
1998; Crecchio/
Stotzky 1998; Tapp/
Stotzky 1998

Hafez et al. 1997; Losey et al. 1999;

Emberlin et al.

1998a u. b; Losey 1999; Stradling 1999

et al. 1999

SCP zu MONB810- Peacock et al.

Verbot Osterreichs 1998; Losey et al. -
1999; Emberlin et
al. 1999; Stradling
1999
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Wie die in der wissenschaftlichen Literatur vorgebrachten Argumente zeigen,
lassen sich die Erfahrungen mit B.t.-Préparaten nicht direkt auf transgene B.t.-
Pflanzen Ubertragen (Schitte et al. 2000). Deshalb kann man nicht voraussa-
gen, ob transgene B.t.-Pflanzen nun schadlicher, gleich schadlich oder weniger
schadlich auf Nicht-Zielorganismen wirken werden als B.t.-Spritzmittel. Da
B.t.-Maislinien nur ein einzelnes B.t.-Toxin bilden, das vor allem auf phy-
tophage Insekten wirkt, kbnnten sie direkter wirken als B.t.-Spritzmittel, die
zum Teil aus mehreren B.t.-Toxinen bestehen und aufgrund des Versprihens
auch nicht-phytophage I nsekten treffen (Schiitte/Riede 1998). Dieses Argument
spricht aus Sicht des SCPe fur die Anwendung von B.t.-Pflanzen (SCPe 1997).
Dass die Anwendung von B.t.-Pflanzen im Vergleich zu B.t.-Spritzmitteln auch
Nachteile haben kdnnte, lasst der SCPe aul3en vor. Er erwahnt nicht, dass B.t.-
Maislinien das B.t.-Toxin kontinuierlich in vielen Geweben und wahrend der
ganzen Vegetationsperiode bilden und damit viel langer und auf andere phy-
tophage Insekten wirken kdnnen als herkdmmliche B.t.-Spritzmittel, die nur fur
kurze Zeit aktiv sind, da sie in der Umwelt rasch abgebaut und nur bei Bedarf
ausgebracht werden. Fur die herkbmmlichen B.t.-Praparate spricht weiter, dass
sie in inaktiver Form, das heil3t als Protoxine, ausgebracht werden. Einige B.t.-
Maislinien' hingegen bilden nicht das Protoxin, sondern das aktivierte Toxin
und konnten somit ein erweitertes Wirkungsspektrum aufweisen. Auf letzteren
Unterschied geht der SCP erst ein, als er 1999 Stellung bezient zum MON810-
Verbot der Osterreicher. Dort schreibt der SCP, dass B.t.-Maislinien, die ver-
kirzte B.t.-Toxingene exprimieren, verglichen mit herkdbmmlichen B.t.-Spritz-
mitteln ein modifiziertes Wirkungsspektrum aufweisen konnten (SCP 1999).
Eine Bewertung macht der SCP nicht. Ob er mit modifiziert nun ein erweitertes
oder verengtes Wirkungsspektrum meint, bleibt unklar. Wahrend man in der
wissenschaftlichen Risikodiskussion ein erweitertes Wirkungsspektrum disku-
tiert, da zuséatzlich Insekten betroffen sein konnten, die Protoxine normalerweise
nicht aktivieren kénnen, halt der SCP lediglich fest, dass B.t.-Mais auf die
gleiche Weise wie B.t.-Spritzmittel das Potenzial besitzt, toxisch auf gewisse
Lepidopteren zu wirken. Das Ausmald der Giftigkeit kbnne dabei je nach Art
variieren. Letztere Aussage stimmt mit der wissenschaftlichen Diskussion uber-
ein (Peacock et al. 1998).

Ein Vergleich der beiden Einsatzweisen ist komplex, was auch der SCPe an-
erkennt (SCPe 1997). Ein Analogieschluss ist aufgrund wissenschaftlich-
theoretischer Uberlegungen nicht zul&ssig und wird auch durch die Risikofor-

16 Dasgilt fur Bt176 und Bt11, nicht aber fir MON810 und MONS809.
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schung entkraftet (siehe unten). Was sich aufgrund der genannten Argumente
sagen lasst: Transgene B.t.-Pflanzen stellen eine neue Situation dar, die es ex-
perimentell zu untersuchen gilt.

Solche Untersuchungen wurden von den Antragstellern sowie von unabhan-
giger Seite ausgefihrt. Resultate aus diesen Untersuchungen bilden den zweiten
kontroversen Aspekt in der Diskussion uber die Wirkungen auf Nicht-Ziel-
organismen.

Beurteilung von Forschungsresultaten

Nach Annex Il der Richtlinie 90/220/EWG muss der Antragsteller Angaben
tber "mdogliche Umweltauswirkungen aufgrund von potenziellen Wechselwir-
kungen mit Nicht-Zielorganismen" machen. Auch in den USA besteht diese
Informationspflicht. Um dieser Pflicht nachzukommen, wurde beim Bt176-
Mais unter anderem die Wirkung auf die Collembolen-Art Folsomia candida
untersucht. In diesen Untersuchungen, die mit Blattextrakten des Bt176-Maises
durchgefuhrt wurden, stellte man eine negative Wirkung fest: Der Arthropode
|lebte weniger lang und hatte weniger Nachkommen al's tiblich, wenn der Boden
mit Blattextrakten des Bt176-Maises versetzt war (EPA 1995; USDA/APHIS
1995). In seinem Verbot zum Bt176-Mais kritisiert Osterreich, dass in den An-
tragsunterlagen keine Daten zu diesem Versuch enthalten sind und die verfig-
bare Zusammenfassung nicht ausreichend erklare, weshalb man die beobachte-
te Wirkung auf Folsomia candida in der Praxis vernachlassigen kann. Oster-
reich weist zudem auf die neuen wissenschaftlichen Erkenntnisse von Tapp und
Stotzky (1995) hin. Wie die beiden Wissenschaftler zeigen, kann das B.t.-
Toxin nicht nur an Bodenkomponenten binden und damit langer im Boden
verbleiben, es kann dabei auch seine toxische Wirkung behalten oder sogar
noch steigern. Nach Ansicht Osterreichs machen diese Resultate das folgende
Szenario wahrscheinlicher: Wenn Material vom B.t.-Mais in den Boden ge-
langt, konnten dort hohere Konzentrationen an B.t.-Toxin auftreten, als dies
beim herkdmmlichen Gebrauch der Fall ist. Die resultierende Akkumulation
konnte Nicht-Zielorganismen negativ beeinflussen. Anders féllt die Beurtei-
lung des SCPe aus. In seiner Stellungnahme zum Verbot Osterreichs halt der
SCPe dem Szenario folgendes entgegen: Nach Tapp und Stotzky (1995) konne
sich zwar die Konzentration des B.t.-Toxins im Boden erhthen, wenn das Toxin
an Bodenpartikel gebunden und adsorbiert wird, eine neue Studie zeige aber
(Palm et al. 1996), dass transgenes Pflanzenmaterial nicht in grof3en Mengen
im Boden verbleibt (SCPe 1997). Die Menge an verbleibendem B.t.-Toxin ist
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nach Ansicht des SCPe zu gering, um Nicht-Zielorganismen zu schadigen, was
auch far den Collembolen Folsomia candida gelte. Letztere Einschatzung
stimme mit derjenigen des EPA Uberein, wie der SCPe hinzufigt (SCPe 1997).
Wahrend der SCPe keine quantitative Analyse macht, finden sich in der Ein-
schatzung des EPA quantitative Argumente. Das EPA hélt fest, dass Folsomia
candida erst geschadigt werde, wenn 200mal mehr B.t.-Toxin im Boden vor-
handen sei, als man beim Anbau von B.t.-Mais erwarten kénne (EPA 1995). Ob
diese Angabe fiir die Osterreicher ausreichend erklart, weshalb man die Effekte
auf Folsomia candida in der Praxis vernachl&ssigen kann, wird aus den vorlie-
genden Unterlagen nicht klar. Nach dem Genehmigungsverfahren zum Bt176-
Mais hat der Bodenaspekt bei den anderen Antragen nicht mehr zu Auseinan-
dersetzungen gefihrt. Der SCP hat zwar in seinen Stellungnahmen zu MON810
und MONB809 das Thema wieder aufgegriffen, hat aber in beiden Fallen das
Risiko fur Bodenorganismen als sehr tief (SCP 1998b) bzw. als extrem tief
eingeschatzt (SCP 1998a). Ob der SCP die wissenschaftlichen Daten von
Koskella und Stotzky (1997), Sims und Holden (1996), Sims und Ream (1997),
Crecchio und Stotzky (1998) sowie Tapp und Stotzky (1998) beriicksichtigt
hat, ist aufgrund der vorliegenden Unterlagen nicht ersichtlich. Eine Analyse
dieser Daten wére sicherlich notwendig, da zum Beispiel die Versuche von
Crecchio und Stotzky (1998) daraufhin weisen, dass B.t.-Toxine aus transgenen
B.t.-Pflanzen lénger und in hoéheren Konzentrationen im Boden verbleiben
konnten als bei konventionellen B.t.-Praparaten. Dabei kdnnte sich das B.t.-
Toxin derart anreichern, dass eine Schadigung von Nicht-Zielorganismen mog-
lich werden konnte (Tapp/Stotzky 1998). Und wie die neusten Daten der Ar-
beitsgruppe Stotzky zeigen, werden mit den Wurzelexsudaten der Pflanzen
kontinuierlich B.t.-Toxine in den Boden abgegeben (Saxena et al. 1999). Da
diese B.t.-Toxine lange stabil bleiben und ihre toxische Wirkung beibehalten,
kdnnte zusammen mit den B.t.-Toxinen, die aus verrottendem Pflanzenmaterial
freigesetzt werden, eine viel hdhere B.t.-Konzentration im Boden entstehen, als
man bisher angenommen hat.

Nachgewiesen ist eine Schadigung durch an Bodenpartikel adsorbierte Toxine
bisher nicht (Schiitte et al. 2000). Allerdings wurden bisher auch keine Ver-
suchsdaten dazu publiziert. Das oben beschriebene Szenario der Osterreicher
bleibt damit ein Thema in der wissenschaftlichen Risikodiskussion.

Die Arbeitsgruppe Stotzky hat zu einem Aspekt der Risikodiskussion expe-
rimentelle Daten geliefert, der vorher bereits aufgrund theoretischer Uberle-
gungen umstritten war. Das Gleiche gilt fur die Resultate von Hilbeck et al.
(1998a u. b) und Losey et al. (1999). Wahrend Hilbeck et al. (1998a) in
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tritrophischen Laborversuchen zeigen, dass B.t.-Mais Uber die Nahrungskette
auf Nutzlinge wirken kann, demonstrieren Losey et al. (1999), dass die direkte
Wirkung von B.t.-Mais nicht auf die herbivoren Insekten beschrankt sein muss,
die am Mais fressen. Auch Larven des Schmetterlings Danaus plexippus kénn-
ten beeintrachtigt werden, wenn sie auf ihrer Futterpflanze mit Pollen von B.t.-
Mais in Kontakt kommen (Losey et al. 1999). In einer weiteren Laborstudie
entkraften Hilbeck et al. (1998b) zudem den weiter oben dargestellten Ana-
logieschluss. Sie zeigen anhand von Fral3studien mit Chrysoperla carnea, dass
die Erfahrungen mit B.t.-Spritzmitteln nicht unmittelbar ftr B.t.-Mais gelten
mussen.

Wie bei Tapp und Stotzky (1995) haben die Osterreicher auch die Daten von
Hilbeck et al. (1998a u. b), Losey et al. (1999) sowie von Hafez et al. (1997) in
das Genehmigungsverfahren eingebracht und dann u.a. aufgrund dieser Daten
den Anbau von MON810-Mais verboten. Solange die 6kologische Relevanz
dieser Daten nicht abgeklart sei - so die Erklarung der Osterreicher -, sollte
man das Vorsorgeprinzip beachten und auf den grof3flachigen Anbau von B.t.-
Mais verzichten. Der SCP ist ebenfalls auf die Daten von Hilbeck et al. (1998a
u. b) und Losey et al. (1999) eingegangen, als er Stellung zum dsterreichischen
Verbot nahm (SCP 1999).

Soweit aus den vorhandenen Unterlagen ersichtlich ist, bezog sich der SCP
jeweils ausschliefdlich auf die Angaben des Antragstellers, wenn er in seinen
Beurteilungen der B.t.-Maislinien das Risiko fir Nicht-Zielorganismen ein-
schétzte. So hat der SCP die experimentellen Daten des Antragstellers zitiert
und auf die substanzielle Aquivalenz der transgenen B.t.-Maislinien hingewie-
sen. Aufgrund dieser Informationen sowie angesichts der Sicherheit konventio-
neller B.t.-Spritzmittel (siehe oben) kam der SCP jeweils zum Schluss, dass
das Risiko fur Nicht-Zielorganismen klein sei (SCP 1998a u. b). Resultate, die
von unabhangigen Wissenschaftlern erarbeitet wurden, hat der SCP nur disku-
tiert, wenn ein EU-Mitgliedland aufgrund solcher Resultate Einwand gegen
eine Zulassung erhoben hatte - so im Falle der Stellungnahme zum dsterreichi-
schen MONB810-Verbot, wo der SCP die Resultate von Losey et al. (1999) be-
sprochen hat. Der SCP wahlte dabei ein anderes Vorgehen als sonst und kriti-
sierte als erstes die Méangel in der Versuchsanordnung von Losey et al. Auf-
grund der Schwéchen in der Versuchsanordnung stufte der SCP die Resultate
als praliminar ein (SCP 1999). Da die Resultate zudem in Laborversuchen er-
arbeitet wurden, konne man sie nicht auf die Situation im Felde Ubertragen - so
der SCP. In Ubereinstimmung mit Losey et al. kommt er allerdings zum
Schluss, dass man die beobachteten Effekte weiter untersuchen und im Feld
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verifizieren misse (SCP 1999). Weitergehende Malinahmen sind aus Sicht des
SCP nicht notwendig. Der SCP vertritt die Meinung, dass Schmetterlingslar-
ven, die aul3erhalb von B.t.-Maisfeldern leben, ohnehin kaum mit Pollen von
B.t.-Mais in Kontakt kommen, da die grofdte Zahl der Maispollen gleich neben
der Pflanze am Boden landet und zudem die potenzielle Exposition durch die
Dynamik der Insektenpopulation limitiert werde (SCP 1999). Diese Meinung
des SCP basiert auf theoretischen Annahmen. In der wissenschaftlichen Risi-
kodiskussion sind diese Annahmen jedoch umstritten, da sie nicht mit experi-
mentellen Daten gestiitzt sind. So untersucht die Risikoforschung zur Zeit,
welche Dichte Maispollen wahrend der Fraf3zeit von Schmetterlingsraupen auf
Beikrautern erreichen und welche Gefahrdung dabei fir schiitzenswerte Lepi-
dopteren entsteht (Schitte et al. 2000). Auch das EPA scheint sich nicht auf
theoretische Uberlegungen zu verlassen. Die US-amerikanische Umweltbehorde
stuft die Daten von Losey et al. zwar ebenfalls als praliminar ein, sie ruft aber
die Landwirte dazu auf, die Rander von B.t.-Maisfeldern freiwillig mit nicht-
transgenem Mais zu bestellen, um den Pollenflug zu reduzieren (EPA 1999;
UCS 2000).

Dass der SCP die Versuchsanordnung von Losey et al. kritisiert und die Re-
sultate als pralimingr einstuft, mag aus rein wissenschaftlicher Sicht gerecht-
fertigt sein. In einem Genehmigungsverfahren, das ausdricklich auf einem
" Step-by-Step”-Verfahren beruht und damit Laboruntersuchungen wie diejeni-
gen von Losey et al. voraussetzt, bekommt die Kritik des SCP jedoch eine poli-
tische Note. Um so mehr noch, als der SCP es unterlasst, dieselbe Kritik auch
dann anzubringen, wenn er zum Beispiel in seiner Beurteilung des MON810-
Mais die experimentellen Daten der Antragsteller zitiert. Denn auch die zitier-
ten Resultate der Antragsteller stammen weitgehend aus Laborversuchen, sind
damit nicht auf die Situation im Felde zu Ubertragen und mussten dort erst ve-
rifiziert werden. Zudem weisen die Versuchsanordnungen der Antragsteller
Mangel auf. Deutschland zum Beispiel kritisiert in seiner Stellungnahme zum
MONB810-Mais, dass der Antragsteller die Versuche weitgehend mit dem aus E.
coli isolierten B.t.-Toxin durchgefuhrt hat. Eine Kritik, die auch von Osterreich
und vom EPA geauRRert wird (EPA 1996). In der wissenschaftlichen Risikodis-
kussion gelten Versuche mit aus E. coli isoliertem B.t.-Toxin ebenfalls als
nicht adaquat, um die Wirkungen auf Nicht-Zielorganismen abzuklaren (Schut-
te et al. 2000). Die wissenschaftliche Risikodiskussion fiihrt zudem weitere
Schwachpunkte in den Versuchsanordnungen der Antragsteller an. So wird
zum Beispiel kritisiert, dass die Versuche auf kurzzeitige, akute Nebenwirkun-
gen ausgerichtet sind und zu wenige Organismen mit einbeziehen. Der SCP hat
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1. Erganzungen aus Vogel/Tappeser 2000 zu Kap. 11.2 TAB

die angefuhrte Kritik in seinen Stellungnahmen nie aufgegriffen und damit
nach wissenschaftlichen Mal3staben auch nicht entkréftet.

Wahrend der SCP die Resultate von Losey et al. (1999) ausfuhrlich disku-
tiert und die entstandenen Sorgen um die Schmetterlingsfauna auch mit theore-
tischen Uberlegungen zu entkraften versucht, geht er auf die Daten von Hil-
beck et al. (1998a u. b) nicht ndher ein. Er schreibt dazu pauschal: V erschiede-
ne tritrophische Laborstudien haben den Effekt von transgenen B.t.-Pflanzen
auf Nicht-Zielinsekten untersucht. Wahrend die einen von Effekten berichten,
konnten andere keine Effekte auf Rauber und Parasitoide beobachten. Eine In-
terpretation dieser Resultate ist ebenso schwierig wie ihre Extrapolation auf
Feldbedingungen (SCP 1999). Dass Interpretation und Extrapolation schwierig
sind, ist auch in der wissenschaftlichen Risikodiskussion unumstritten. Um-
stritten ist jedoch die Antwort auf die Frage, wie man mit dieser Schwierigkeit
umgeht. Eine Frage, die letztlich in der Kontroverse zwischen Osterreich und
dem SCP eine wichtige Rolle spielt.

Fazt

Ob transgene B.t.-Maislinien negativ auf Nicht-Zielorganismen wirken, ist ei-
ner der umstrittenen Punkte in den Genehmigungsverfahren der B.t.-Maislinien
Bt176, MONS809 und MONS810. Auch in der wissenschaftlichen Risikodiskus-
sion wird dieser Punkt kontrovers beurteilt (siehe Schiitte et al. 2000). Neue
Forschungsresultate wie diejenigen von Hilbeck et al. (1998a u. b), Losey et al.
(1999) und der Arbeitsgruppe um Stotzky (Tapp/Stotzky 1995; Koskel-
la/Stotzky 1997; Crecchio/Stotzky 1998; Saxena et al. 1999) haben Annahmen
entkréftet, die zuvor fur die Sicherheit von transgenem B.t.-Mais herangezogen
wurden. Sie haben somit Schwachpunkte in der Risikoeinschatzung offengel egt
und den Bedarf fir weitergehende Risikoforschung aufgezeigt. Letzteres ist
unumstritten. Sowohl Osterreich als auch der SCP pladieren dafiir, die Wir-
kungen auf Nicht-Zielorganismen néher zu untersuchen. Umstritten ist jedoch,
wann die Untersuchungen stattfinden sollen.

Wie die wissenschaftliche Risikodiskussion zeigt, reicht das vorhandene
Wissen nicht aus, um die Wirkung von transgenem B.t.-Mais auf Nicht-
Zielorganismen zufriedenstellend einzuschétzen. Wer Uber die Zulassung von
B.t.-Mais entscheidet, muss daher seine Entscheidung bei unsicherem Wissen
fallen. Soll die bestehende Unsicherheit vor oder nach der Zulassung reduziert
werden? Vor der Zulassung sagen die Osterreicher und berufen sich dabei auf
das Vorsorgeprinzip. Sie verbieten den Anbau von B.t.-Mais, bis die bestehen-
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den Unsicherheiten geklart sind. Anders fallt die Antwort des SCP aus. Er will
die Unsicherheit dank Zulassungsauflagen reduzieren und schlé&gt vor, die Wir-
kungen auf Nicht-Zielorganismen in einem anbaubegleitenden Monitoring zu
beobachten (SCP 1999). Weshalb die Antworten unterschiedlich ausfallen,
wird klar, wenn man die normativen Bezugspunkte betrachtet, unter denen die
Risikoeinschétzungen erfolgen. Der SCP nimmt die Wirkung von chemischen
Pestiziden als Bezugspunkt. Transgener B.t.-Mais richtet demzufolge erst einen
Schaden an, wenn er gleich schadlich oder schadlicher wirkt als herkdmmliche
Pestizide. Da die Wahrscheinlichkeit klein ist, dass B.t.-Mais schadlicher auf
Nicht-Zielorganismen wirkt als chemische Pestizide, ist schlie3lich auch das
Risiko klein. Aus dieser Sicht verlieren Resultate wie die von Hilbeck et al.,
Losey et al. und der Arbeitsgruppe Stotzky an Bedeutung. Relevant sind sie
hingegen im normativen Bezugsrahmen der Osterreicher. Sie beurteilen die
moglichen Wirkungen des transgenen B.t.-Maises einerseits im Vergleich zu
den Wirkungen von herkdmmlichen B.t.-Spritzmitteln. Andererseits nimmt
Osterreich allgemein eine landwirtschaftliche Praxis zum normativen Bezugs-
punkt, die negative Wirkungen, wie sie von chemischen Pestiziden ausgehen,
weitgehend vermeiden sollte. In dieser Sichtweise richtet B.t.-Mais einen
Schaden an, wenn er negativ auf Nicht-Zielorganismen wirkt. Da Resultate wie
digjenigen der oben zitierten Arbeitsgruppen die Wahrscheinlichkeit eines
Schadenseintritts groRer erscheinen lassen, wird das Risiko inakzeptabel.

Tab. 17: Einschatzung der Gefahrdung von Nicht-Zielorganismen

Schadensszenario Wabhr scheinlichkeit fir Risiko
Schadenseintritt

SCP B.t.-Mais wirkt schwacher klein akzeptabel
auf Nicht-Zielorganismen als
chemische Pestizide

Oster- B.t.-Mais wirkt starker auf  aufgrund neuer Erkenntnisse inakzeptabel
reich Nicht-Zielorganismen als B.t.- grof3er als bisher angenommen
Spritzmittel

250



2.

Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.

Tab.

Abb.

Abb.

10:
11:
12:
13:
14.
15:

16:

17:

2. Tabellenverzeichnis TAB

Tabedlenverzeichnis

Hybridisierungspartner und Auskreuzungsrisiko ausgewahlter Kul-

turpflanzen in BUrOPa........... i 37
Auswirkungen der HR-Technik gegeniiber konventioneller Un-
krautbekdmpfung in Abhangigkeit von der Nutzungsintensitét................. 42
Eigenschaften und Wirkungen verschiedener Insektizidvarianten............. 46
Ubersicht der untersuchten Genehmigungsverfahren ...............ccccvvveeennee. 61
Amtliche Uberwachung von Ziichtung und Saatgutvermehrung.............. 138
Stand der Konzeptionsentwicklung fur ein Monitoring nach Inver-
KENTDIINGEN L. e 141
Neuartige Lebensmittel und Lebensmittelzutaten unter dem Regime

der Novel-FOOd-Verordnung .........cc.eeeeuieiiineeiieeein e e e e e e eeen 156
Nach WeilRbuch Lebensmittelsicherheit vorgesehene Malihahmen

im Bereich Gentechnik und Novel FOOd ............coooviiiiiiiiiiiiici e 166
Zugelassene gentechnisch veranderte Pflanzensorten (Genkonstruk-

te) in der EU und in einigen Agrarexportlandern............cc..coovvevvinennnnns 194
Zulassungen von transgenem MaiS ........cc.uvieiiiiiiieiiiiii e 222
Zulassungen von transgenem RaPS.......cc.uvvvuveiiieiiieeiieeiieeaeeeee e e eannns 224
Zulassungen von transgenen Kartoffeln ..o, 225
Zulassung zum Inverkehrbringen von transgenem Chicorée................... 226
Gentechnisch eingefuhrte Elemente im Genom des Bt176-Maises.......... 227
Erfassung und Bewertung der Risikodimensionen beim Genehmi-
gungsverfahren fur Bt176-Mais von Novartis ..........ccccevevieiiiiiiieeinennn. 232
Wissenschaftliche Literatur und ihre Verwendung in den Stellung-

= 10T o B P PRUPPTPIN 243
Einschétzung der Geféhrdung von Nicht-Zielorganismen ...................... 250
Abbildungsver zeichnis

Verhéltnis von Sicherheitsforschung, Monitoring und langfristiger
UmweltbeobaChtung ..........oooeuiiiiii e 126
Vorschlag des RKI zur moglichen Verknipfung bestehender oder
aufzubauender Netzwerke fur ein koordiniertes anbaubegleitendes
Monitoring gentechnisch veranderter Pflanzen..............ccc.cooiiiiiinnnen, 128

251



TAB Anhang

Abb. 3: Vorschlag des UBA zur mdglichen Verknipfung bestehender und

aufzubauender Netzwerke fir ein Monitoring transgener Pflanzen......... 131
Abb. 4: Notifizierungsverfahren nach Art. 5 der Novel-Food-Verordnung ......... 158
Abb. 5: Genehmigungsverfahren nach Art. 6 der Novel-Food-Verordnung ......... 159

4, AbkUrzungsver zeichnis

ACNFP Advisory Committee on Novel Foods and Processes

Am. Amendment (Anderungsantrag)

BBA Biologische Bundesanstalt fur Land- und Forstwirtschaft

BgVvV Bundesinstitut fur gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterindrme-
dizin

BLAG Bund/Lander-Arbeitsgruppe "Monitoring der Umweltwirkungen von GVP"

BMG Bundesministerium fur Gesundheit

BML Bundesministerium fur Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten (jetzt: Bun-
desministerium fr Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft)
BSA Bundessortenamt

B.t. Bacillus thuringiensis
GVO Gentechnisch veranderter Organismus
GVP Gentechnisch veranderte Pflanze

NF-VO Novel-Food-Verordnung
NGO Nichtregierungsorganisation

RKI Robert-Koch-Institut

SCAN Scientific Committee on Animal Nutrition

SCF Scientific Committee on Food

SCP Scientific Committee on Plants

SCPe Scientific Committee on Pesticides

SRU Rat von Sachverstandigen fur Umweltfragen

UBA Umweltbundesamt

UVP Umweltvertraglichkeitsprifung

WBGU  Wissenschaftlicher Beirat der Bundesregierung Globale Umweltverande-
rungen

ZKBS Zentrale Kommission fiur die Biologische Sicherheit
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5. Einschlagige EU-Richtlinien TAB

Einschlagige EU-Richtlinien

"horizontal"

90/219/EWG: Verwendung von GV O in geschlossenen Systemen, geandert
durch Richtlinie 98/81/EWG

90/220/EWG: Freisetzung und Inverkehrbringen von GVO

90/679/EWG: Arbeitsschutz beztglich biologischer Agenzien

94/55/EWG: Transport von infektiosen GVO

"vertikal"

6.

93/2309/EWG: Zulassung von Arzneimitteln und Grindung der European
Agency for the Evaluation of Medicinal Products

91/414/EWG: Pflanzenschutzmittel

70/254/EWG und 93/114/EWG: Futtermittel zusatzstoffe

87/153/EWG und 94/40/EG: Zusétze bei der Tiernahrung

97/258/EG: Novel Food

98/95/EG und 98/96/EG: Saatgutverkehr und Sortenzulassung

Zum Begriff " Monitoring nach Inverkehrbringen
gentechnisch veranderter Pflanzen™

Die schwer Uberschaubare Begriffs- und Definitionslage (Kap. 1V.2), insbe-
sondere beziglich der Unterschiede im Verstandnis zwischen dem Vorschlag
der Arbeitsgruppe unter Federflihrung der BBA und dem Vorschlag von UBA
bzw. der BLAG, wird in der folgenden Ubersicht zusammengefasst, die dem
Gutachten von E. Schulte (Schulte 2000, S. 8) entnommen wurde:
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Langfristige " Umweltbeobachtung”
Parallel zur befristeten Genehmigung, aber langfristig dartiber hinaus. Setzt sich aus vielen

bereits existierenden Bund-L &nder-Programmen zusammen. Soll die rechtliche Anforderung

der "general surveillance" ausfillen.
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