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Disclaimer

Conformément au réglement (CEE, Euratom) n°® 354/83 du Conseil du 1er février 1983
concernant I'ouverture au public des archives historiques de la Communauté économique
européenne et de la Communauté européenne de I'énergie atomique (JO L 43 du 15.2.1983,
p. 1), tel que modifié par le réglement (CE, Euratom) n° 1700/2003 du 22 septembre 2003
(JO L 243 du 27.9.2003, p. 1), ce dossier est ouvert au public. Le cas échéant, les documents
classifies présents dans ce dossier ont été déclassifies conformément a I'article 5 dudit
reglement.

In accordance with Council Regulation (EEC, Euratom) No 354/83 of 1 February 1983
concerning the opening to the public of the historical archives of the European Economic
Community and the European Atomic Energy Community (OJ L 43, 15.2.1983, p. 1), as
amended by Regulation (EC, Euratom) No 1700/2003 of 22 September 2003 (OJ L 243,
27.9.2003, p. 1), this file is open to the public. Where necessary, classified documents in this
file have been declassified in conformity with Article 5 of the aforementioned regulation.

In Ubereinstimmung mit der Verordnung (EWG, Euratom) Nr. 354/83 des Rates vom 1.
Februar 1983 uber die Freigabe der historischen Archive der Europdaischen
Wirtschaftsgemeinschaft und der Europaischen Atomgemeinschaft (ABI. L 43 vom 15.2.1983,
S. 1), geandert durch die Verordnung (EG, Euratom) Nr. 1700/2003 vom 22. September 2003
(ABI. L 243 vom 27.9.2003, S. 1), ist diese Datei der Offentlichkeit zugénglich. Soweit
erforderlich, wurden die Verschlusssachen in dieser Datei in Ubereinstimmung mit Artikel 5
der genannten Verordnung freigegeben.
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VORSCHLAG FUR EINE RICHTLINIE DES RATES

zur Festlegung von Sicherheitsmassnahmen gegen hypothetische Gefahren

beim Umgang mit neukombinierter DNS

REGRUNDUNG

Ziel dieser Binfiihrung ist es, die wichtigsten Merkmale der Arbeiten mit neu-
kombinierter DNS vor dem allgemeinen Hintergrund der modernen Entwicklung der
Biotechnik zu sehen und die Gesichispunkte darzulegen, die die Kommission dazu
veranlasst haben, den Entwurf einer Richtlinie auszuarbeiten, durch die die Mit-
gliedstaaten dazu angehalten werden sollen, allgemeine Vorsichtsmassnanmen gegen
die mit einigen Formen der Arbeiten mit neukombinierter DNS m8glicherweise ver—

bundenen Gefahren zu treffen.

fArbeiten mit neukombinierter DES und ihre Bedeutung fir Forschung und Entwicklung

lioderne Techniken, insbesondere die Verwendung vor kurzem entdeckter, sogenannier
Restriktionsenzyme, lassen munmehr die Anordnung von genetischem Material in Kom-
binationen zu, die in der Natur zur Zeit nicht vorkommen. Die Methode sieht im all—
gemeinen die Isolierung der DNS aus einem Spenderorganismus, ihre Fragmentierung
durch Restriktionsenzyme in Gruppen von einem oder mehreren Genen, die Verkniipfung
ausgewihlter Fragmenie mit einem Triger (im allgemeinen einem Virus oder einem

als Wirtsubstanz zu verwendenden Bestandteil der Zelle) und ihren Einbau in eine

fortpflanzungsfihige Wirtszelle vor, die Klone genannte Peopulationen indentischer
Zellen bilden kann.

Wenn sich das auf diese Weise ﬁbertfagene genetische Material vermehrt und in
seiner neuen Umgebung manifestiert, sind der Skala der Organismen, die mit Hiife
der Technologie der neukombinierten DNS erzeugt werden kdnnen, theoretisch keine
Grenzen gesetzt. In der Praxis ist die Bildung von Klonen und die Manifestation
fremder Nukleins#duren in weitgehend unabhingigen Wirfsorganismen jedoch ausser—
ordentlich schwierig und in einigen Fidllen vermutlich iiberhaupt nicht zu erreichen.
Dennoch wurden DIiS-Sequenzkodes fir Humanplacentalaktogen- und -Wachstumshormone

in die Bakterie Escherichia ccli (einem natiirlichen Bewohner des menschlichen Ver-—

dauwngstrakts) gekont und in mindestens zwei Fillen (Manifestation eines chemisch

synthetisierten Gens fir das Hopmon Somatostatin und des Strukturgens von Hefe
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fiir das Enzym Imidazol—GlyzerOphosphat—Dehydratase) hat sich gezeigt, dass das

Manifestationsproblem ilberwunden werden konnte.

Angesichts dieser Perspektiven und dieser Ergebnisse liegt auf der Hand, dass

~ die Technologie zur Neukombination der DNS neue Wege fiir grundlegende und ange-—
wandte Arbeiten bahnt, die ohne jeden Zweifel zu einer enormen Verbesserung unserer
Kenntnisse genetischer Strukturen und genetischer Funktionen filhren werden und ge-
wisse Produkiionsmethoden der Landwirtschaft und der gewérblichen Wirtschaft auf
liangere Sicht von Grund auf revolutionieren kdmnten. Wahrend Wachstiumshormone und
Insulin allerseits bekannte Beispiele von Produkten darstellen, die durch manipu-
lierte Bakterien auf industrieller Ebene erzeugt werden kdnnten, kénnen eine Reihe
anderer Substanzen (Calcitonin, Prolactin, Neurotransmitter, Antikorper USW. )

auf die gleiche Weise auch von der Arzneimittelindustrie hergestellt werden.
Medizinisch ist vorstellbar, dass mit Hilfe der Arbeiten zur Neuvkombination der
DNS eines Tages die Reparatur genetischer Fehler im Menschen mdglich sein wird.

In der Landwirtschaft kSnnten durch geeignete genetische Transfers in isolierten
Protoplasten, die anschliessend zu vollstdndigen Pflanzen regeneriert werden, mo-
difizierte Arten von Feldfriichten erzielt werden, die die Merimale nichtverwandter
Arten in sich vereinen und neue Eigenschaften in bezug auf die Stickstoffaufnahme,
die Widerstandsféhigkeit gegen Krankheiten und eine umfassende Palette unter-—
schiedlicher qualitativer Faktoren aufweisen wiirden. Derartige Forischritte

sind noch nicht in Sicht, liegen aber als langfristige Zielsetzungen im Bereich
des Moglichen, Linder mit fortgeschrittenen Technologien wie die USA und Japan
sind sich liber die Bedeutung der Forschungsarbeiten in diesem Bereich und auf allen
damit zusammenhingenden Gebieten der angewandten Molekularbiologie voll und ganz

im klaren,

Gefahren beim Umgang mit neukombinierter DNS

Es ist schwierig vorherzusagen, was ein sachkundiger Mikrobiologe erreichen konnte,
wern er auf eine systematische Verbesserung der Virulenz wichtiger Pflanzenpatho-—
gene durch genetische Manipulation oder auf den Einbau der DNS hochgradig patho-

gener Organismen wie Bacillus anthracis oder Clostridium botulinum in E.coli hin-

arbeiten wiirde. Gleichwohl scheint fesizustehen, dass die mit Arbeiten zur Neu—
kombination der DNS verbundenen Gefahren — mit Ausnahme von gezielten Versuchen

zur Gefihrdung des Menschen und seiner Umwelt - zur Zeit hypothetisch und weitest-—
gehend kontrollierbar sind.

- Hypothetische: Natur der damit verbundenen Risiken

Theoretisch besteht die Gefahr, dass lebende Organismen - insbesondere im lienschen

oder in fiir den Menschen bedeutsamen Arten angesiedelte Mikroorganismen - nach
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Aufnahme fremder DNS Eigenschaften erwerben, die sie gefihrlich und schidlich werden
‘lassen. Praktisch wird jede Ubertragung genetischer Informationen, ?ie dem Wirts—
organismus gleichzeitig einen selekiiven Vorteil verleiht und eine Andsrung der
‘Charaktere bewirkt, unsere Umwelt in gewissem MaBe beeinflussen. Die Auswirkungen
kénnen nahezu vernachlissigbar cder vorteilhafi sein, wenn die neuen Charaktiere
praktisch neutral oder fiir den Menschen niitzlich sind; sie kdrmen kurz- oder mittel-
fristig verheerend sein, werm sie neue Faktoren begiinstigen (Pathogenitit, Ausldsung
oder Verbreitung von Krebs, Medifizierung des Skologischen Gleichgewichts, Unter-—
brechung von Nahrungsmitielketten usw.), die vom Menschen und der von ihm domesti-

zierten Umwelt nicht verkraftet werden konnen.

In der Praxis hat sich diese Gefahr jedoch noch ﬁicht nachweisen lassen. Die mei~
sten der Versuche und der fiir Abschitzungszwecke konsitruierten Modellannahmen
(siehe z.B. CURTISS R, Ann. Rev. Microbiol. 30: 507-533, 1976 und Bericht des

in Ascot, England, vom 27. bis 29. Januar 1978 abgehaltenen US,-ENBO Seminars)
weisen im Gegenteil darauf hin, dass es als unwahrscheinlich anzusehen ist,

dass Organismen die Triger neukombinierter DNS sind, aus verschiedenen Griinden, die
mit der geringeri adaptiven Tauglichkeit manipulierter Zellen und den generellen
Anforderungen an die Transkription und Infektion zu tun haben, grissere als die

mit herkdmmlichen Forschungsarbeiten iiber Pathogene verbundene Biogefanren ver-
ursachen, Dariiber hinaus kann aus der Tatsache, dass die in der Natur wirksamen
Reproduktionsbarrieren und Isolationsmechanismen fehlerbehaftet sind und sich
iiberlappen, geschlossen werden, dass es unier natiirlichen Bedingungen so etwas

wie eine absolute Barriere fiir den Genenaustausch zwischen zwei beliebigen
Organismen vielleicht gar nicht gibt. Nachdem der Mensch und seine Umwelt den
kontinuierlichen Fluss genetischer Informationen zwischen den Arten iiberlebt haben,

kann demzufolge davon ausgagangen werden, dass sie gegen jede Form neukombinierter
DNS relativ widerstandsfahig sind.

Dberwachungsmdzlichkeiten

Insbesondere nachdem die auf dem Gebiet der neu kombinierten DNS +tidtigen Wissen-
schaftler als erste (Asilomar Konferenz im Jahre 1973) auf die mit ihren Arbeiten
verbundenen potentiellen Gefahren hingewiesen haben, waren die Forschungsarbeiten

in diesem Bereich sténdig auf die Entwicklung von Einschliessungsvorrichtungen und

von ﬁberwachungssystemen ausgerichiet. Demzufolge wurden Methoden, verkriippelte Wirts—
stdmme und Einrichiungen entwickeli, die die MOglichkeit, dass ein Organismus,

der Triger einer neukombinierten DNS ist, aus dem Laboratorium (physikalische
Einschliessung) entkommt oder die ausserhaldb des Laboratoriums herrschenden Be-

?ingungen iberlebt (biologiache Einaohliessung)lerheblich verringert,
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" Wihrend es zweifellos notwendig ist, die verfiligbaren Einschliessungsformen

- insbesondere die biologischen Einschliessungsformen -~ zu verbessern und zu
verfeinern, bieten sie bei vorschrifisméssigem Gebrauch bereits jetzt einen sehr
guten Schutz gegen die Gefahr einer Kontamination des Menschen und seiner Umwelt

durch neukombinierte DNS.

Leitlinien und nationale Sicherheitsmassnahmen

Die Entwicklung von Techniken zur Neukombination der DNS hat zu einer ausfiihrlichen
5ffentlichen und wissenschaftlichen Debatte in zahlreichen Landern gefiihrt, bei

der Aspekte wie die Festlegung des durch Arbeiten mit neukombinierter DNS abge-
deckten Gebiets, die Klassifizierung dieser Arbeiten in Gefahrenkategorien und

in Entschliessungsstufen, die Notwendigkeit einer staatlichen Uberwachung, die

Art der in Frage kommenden (freiwilligen oder gesetzlichen) Uberwachung und der

Schutz des geistigen Eigentums erdrtert wurden.

In den USA gab das National Institute of Health (NIH) sehr ausfiihrliche Leitlinien
heraus, die eine genaue Klassifizierung von Forschungsaktivitdten in Gefahrenkate-
gorien und dazugehdrige Einschliessungsstufen vorsahen. Zur Zeit miissen lediglich

die vom NIH unterstiitzten Laboratorien die Leitlinien befolgen, die zur Zeit iiber-
arbeitet und voraussichtlich weniger streng gehalten werden. Ahnliche Leitlinien

wie die des NIH wurden ausserhalb der Gemeinschaft in allen Lindern mit fortge-
schrittenen Technologien ausgearbeitet oder vorbereitet,‘doch wurden bisher in keinem

dieser Lander zwingende Auflagen erlassen.

In der Europidischen Gemeinschaft hat das Vereinigte Kdnigreich eine Voranmeldung
von Genmanipulationen durch alle Personen zwingend vorgeschrieben, die derartige
Arbeiten auf britischem Hoheitsgebiet durchfiihren wollen. Ein Verhaltenskodex,

der sich von dem des NIH in wichtigen Punkten im Zusammenhang mit Klassifizierungs-—
verfahren und Einschliessungsmethoden unterscheidet, wird zur Zeit auf freiwilliger -
Basis unter der Voraussetzung befolgt, dass die Inspektoren der Gesundheits~ und
Sicherheitsbehdrde ilber umfassende Vollmachten verfiigen, um die Pflichten und die
von dem britischen Beratergremium empfohlenen Vorsichtsmassnahmen durchzusetzen.
Auch die anderen lMitgliedstaaten haben Leitlinien ilber Forschungsarbeiten mit
neukombinierter DNS ausgearbeitet und gebilligt, die sich in einigen Fidllen entweder
an das britische oder an das amerikanische System anlehnen und in anderen einen

Kompromiss zwischen diesen beiden Leitlinienkatalogen darstellen.

cee/ens



In Frankreich, den Niederlanden, Ddnemark und Belgien wurden die nationalen
Reratergremien damit beauftragt, die laufenden Arbeiten zu registrieren und
Forschungsvorschlige zu Uberpriifen. Wshrend in Frankreich ein Entwurf
einer Vereinbarung vorgelegt wurde, demzufolge staatliche, akademische und
industrielle Laboratorien jedes Projekt zur Neukombination der DNS zwecks
{'berpriifung und Billigung vorlegen miissen, haben neben dem Vereinigten
Kénigreich bisher nur zwei Mitgliedstaaten (die Bundesrepublik Deutschland
und die Niederlande) die klare Absicht erkennen lassen, Rechtsvorschriften
fiir Forschungsarbeiten iiber neukombinierte DNS zu erlassen. In der
Bundesrepublik Deutschland werden die zwingenden Vorschriften zundchst auf
aus 8ffentlichen Mitteln finanzierte Forschungen beschrinkt und in einem
spiateren Stadium auf Aktionen erweitert, die von den Lindern oder mit

privaten Geldern unterhalten werden.

Die Ausarbeitung oder Annashme von Leitlinien in den Mitgliedstaaten und in ande-—
ren europiischen Léndern wurde durch die kritischen Uberpriifungen und Empfehlungen
des Ad-hoc—-Ausschusses fiir Forschungsarbeiten iiber die Neukombination der DNS

der Eurcpidischen Wissenschaftssiifiung (ESF) und des Sténdigen Ausschusses

der EMBO iiber neukombinierte DNS erheblich erleichtert,

Notwendigkeit nationaler Rechtsvorschriften auf der Grundlage von Gemeinschafts—

normen

Die Kommission vertritt die Auffassung, dass sechs grundlegende Uberlegungen

fir die Notwendigkeit nationaler Gesetze in diesen Bereich plidieren :

Harmonisierung zwischen den Mitgliedstaaten

Obgleich es angesichts der Unterschiede zwischen den verschiedenen in Europa ver-—
fligharen Einschliessungseinrichtungen nicht erwiinscht ist, dass in allen Mitglied-
staaten identische Leitlinien angenommen und befolgt werden, ist es zur Vermeidung
Ubergrosser Streuungen des Forschﬁngspotentials gleichwohl von entscheidender
Bedeutung, dass alle Mitgliedstaaten gewisse grundlegehde Sicherheitsprinzipien

akzeptieren und iibernehmen. Die derzeitige Situation, in der einige Mitgliedstaaten
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Rechtsvorschrifien iiber den Umgéng mit neukombinierter DNS gebilligt haben oder ein-
zufiihren beabsichtigen, wihrend andere bisher keinerlei formelle Politik auf die-

sem Gebiet definiert haben, ist in den Augen der Kommission insofern nicht akzeptabel,
als sie zur Ausgestaltung unterschiedlicher Sicherheits~, Arbeits- und Erfolgs—
voraussetzungen in den Mitgliedstaaten und demzufolge zur Konzentration der For-
schungsaktivitdten an den Stdtten filhren wird, an denen die grosssziigigsten Vor-—
schriften gelten. Eine derart unterschiedliche Entwicklung wird nicht auftreten,

wenn in jedem Mitgliedstaat um einen harten Kern von Gemeinschaftsgrundsidtzen
harmonisierte nationale Rechtsvorschriften angenommen werden und das erforder-

liche Instrumentarium fiir die stindige Durchfiihrung dem Wesen nach vergleichbarer

Sicherheitsmassnahmen in der gesamten Gemeinschaft bereitgestellt wird.

Die exemplarische Bedeutung von Rechisvorschriften iiber Technologien zur Neu-

kombination von NukleinsZuren

Genmanipulationen stellen nur einen kleinen Teil der Bemithungen dar, die die Mensch-
heit heutzutage unternimmt, um die Verantwortung fiir das Leben auf diesem Planeten
auf sich zu nehmen und um ihre Zielvorstellungen iiber die Domestizierung der nie-
drigeren Formen zu &ndern. Inzwischen wurden mehrere neue Methoden entwickelt, die
die Immobilisierung von Enzymen und Zellen auf Tragérn fiir industrielle Verwendungs-
zwecke, die Herstiellung neuer synthetischer Verbindungen, die Massenproduktion von
Proteinen in Fermentationschargen und, ganz generell, eine vollstindige Modifizierung
der Beziehungen zwischen Mensch und Natur ermdglichen. Lingerfristig wird die
Anwendung der Molekularbiologie auf die Landwirtschaft und die gewerbliche Wirt-
schaft unweigerlich zu einem Wandel des gesellschaftlichen Lebens fiihren und signi-
fikante und mdglicherweise irreversible Verinderungen unserer Umwelt ausldsen.

Zu verlangen, dass die Techniken, die diese Verdnderungen bewirken, schon von Anfang
an einer gesetzlichen Uberwachung und Rechisvorschrifien unterliegen, stellt keine
Bekémpfung des Fortschritts, sondern im Gegenieil eine Anerkennung der Notwendig-

keit dar, die Gesellschaft an neue wissenschafiliche Entwicklungen anzupassen.

Der Umgang mit neukombinierter DNS stellt in diesem Zusammenhang trotz der Tatsache,
dass die mit ihr verbundene Gefahr hypothetischer Natur, in den Mitgliedstaaten

gut analysiert und moglicherweise nicht grésser als die mit herkdmmlichen Forschungs-
arbeiten lber Pathogene verbundene Gefahr ist, eine ausgezeichnete Moglichkeit

zur Erreichung der Kompatibilitit zwischen Rechtsvorschriften und der Entwicklung
moderner Technologien sowie zur Schaffung einer ersten Grundlage fiir die Bestimmungen
dar, die zum Schutze des Menschen vor seinen eigenen Brrungenschaften kiinftig un-—
zweifelhaft ergriffen werden milssen. Vorausgesetzt, dass die beschlossenen Rechts—
vorschriften tolerant, flexibel und mit einer Stimulieruﬁg der Forschungsarbeiten
durch die Vergabe von Mitteln verbunden sind, sollte die Gelegenheit nicht verpasst

werden,
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~ Gewicht der Gefahren

' Die Klassifizierung eines Risikos als hypothetisches Risiko bedeutet nicht, dass
das betreffende Risiko als gering zu veranschlagen ist. Wihrend Szenarien, die
den Planeten bevilkert von einer neuen Klasse von Organismen zeigen, die die
Bediirfnisse und Merkmale von Bakterien und Siugetieren in sich vereinen, selbst-—
verstindlich v8llig aus der Luft gegriffen sind, zeigt die Ausbreitung der
Myxomatose in Furopa und die Zerstorung eines Tabakfeldes in Kentucky durch
die Setzlingskrankheit das Gewicht der Gefahren, die mit der plotzlichen Ver-
breitung ven an ihre Umwell angepassien Mikroorganismen verbunden sSein konnen.
Diese hypothetischen Gefahren sind der Grund dafir, dz2ss iiberall in der west-
lichen Welt verschiedene Formen der physikalischen Binschliessung und zerti-~
fizierte Bakterienstimme, die ausserhalb von Laborbedingungen nicht iiberleben
kénnten, geschaffen werden. Wenn das auf dem Spiel stehende Risiko so gross
ist, dass die Entwicklung dieser kosispieligen Schutzvorrichtungen erforderlich
ist, rechtfertigt dies zweifellos auch die Erarbeitung von Vorschriften, durch
die sichergestellt werden soll, dass sie ihren Zweck auch tatsichlich erfiillen
und fir den Schutz gegen das Risiko eingesetzt werden,; das durch sie einged&mmt

werden soll.

~ Ausbreitung des Unrangs mit neukombinierter DNS

Die Wissenschaft macht auf diesem Gebiet so rasche Fortschritte, dass eine Reihe
von Versuchen, zu denen die Herstellung und Verwendung neukombinierter DNS gehiren,
nunmehr routinemdssig durchgefiihrt werden kdnnen und bewihrie LOsungsansiize fir
bestimmte Untersuchungen in der Molekulargenetik vorliegen. Was noch vor einigen
Jahren als &usserst komplizierte, nur einer kleinen Zahl hochgradig spezialisierter
Institute zugéngiiche Technik galt, wird heutzutage in zahlreichen Laboratorien

fir die Spezifizierung von CGenen und ihren Produkten allgemein verwendet., Dariber
hinaus erkannten mehrere auf dem Gebiet der angewandten Forschung titige Institute
-~ darunter auch viele von der Privatwirischaft betriebene Laboratorien -~ die poten-
tiellen Ioglichkeiten der Techniken zur Neukombination der DNS fiir Zwecke der Gen-—
technik und haben daraufhin umfangreiche Forschungsarbeiten eingeleitet oder in Be-
tracht gezogen, die auf die Produktion und Verwendung neukombinierter DNS ausge~
richtet sind. Insofern nimmt die mit neukombinierter DNS verbundene hypothetische
Gefahr proportional zur Gesamtzahl der Stitten, in denen derartige Arbeiten durch-~

gefihrt werden, in Abhéngigkeit von der Zeit zu.
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- Grenziiberschreitende Katur des Risikos

Die Tatsache, dass das fiir Arbeiten mit neukombinierter DNS verwendete biologische
Material im allgemeinen Viren und Bakterien enth&li, die bei einem eventuellen Ent-
kommen aus den Laboratorien nicht vor nationalen Grenzen haltmachen, schrankt die
Handlungsfreiheit einzelner Nationen zur Festlegung und Verfolgung unabhidngiger
Politiken auf dem Gebiet der Genmanipulationen bisg zu einem gewissen Grad ein.
Zwischen benachbarten Lindern miissen Vereinbarungen iiber die allgemeinen Ziel-
setzungen und die Grosse der zu schaffenden Sbhutzsysteme abgeschlossen und Garantien
beziiglich der Einhaltung dieser Vereinbarungen iilbernommen werden. Derartige Ver-
einbarungen und Garantien kimnnen am besten durch die in jedem Land erlassenen gesetz—
lichen Vorschriften erzielt werden, die auf einem harten Kern gemeinsam beschlossener

Grundsitze basieren.

- Forschungsarbeiten in Laboratorien der Privatwirtschafi

Wihrend es bei Nichtvorhandensein nationaler Rechtsvorschriften zur Regelung von
Arbeiten mit neukombinierter DNS vorstellbar ist, dass die fiir die Verteilung
finanzieller Mittel zusi&ndigen Regierungsbehdrden eine gewisse Kontrolle iiber die
Forschungsaktivititen von Universititen und nationalen Instituten ausiiben, ist es
beim Fehlen gesetzlicher Vorschriften weitaus schwieriger, sich ein System vorzu-
stellen, das die Laboratorien der Privatwirtschaft dazu anhili, sich dem Wortlaut
nationaler Leitlinien iiber neukombinierte DNS zu unterwerfen. In einem Land, in
dem derartige Leitlinien auf freiwilliger Grundlage angewandt werden, besteht dem—
zufolge die Gefahr, dass verschiedene, mit identischen Gefahrensiufen operierende
Laboratorien nicht die gleichen Regeln hinsichtlich der Sicherheitsiiberwachung

und der Einschliessung beachten. Wihrend es einleuchiend ist, dass eine derartige
Situation nicht annehmbar ist, ist es angesichts der Bedeutung der Technologie der
neukombinierten DNG fiir die Forderung der europiischen Bioindustrie ebenso ein~-
leuchtend, dass Rechtsvorschriften iiber den Ungang mit neukombinierter DNS die
geistigen Eigentumsrechte nicht gefihrden diirfen und dass der Gesetzgeber be-
sondere Anstirengungen unternehmen muss, um die Freigabe vertraulicher wissenschafi—

licher Daten durch die Industrie auf ein MHindestmass zu beschrinken.
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Tine Gemeinschaftsrichtlinie ber den Umgang mit neukombinierter DNS

Die Probleme, die durch Genmanipulation und durch die eventuelle Notwendigkeit
einer Gemeinschaftsrichtlinie aufgeworfen werden, die jeden Mitgliedsitaat dazu
anhilt, bestimmte Schutz-~ und Uberwachungsmassnahmen gegen hypothetische Gefahren
zu billigen, wurden vom Ausschuss fiir medizinische Forschung und offentliche
Gesundheit (CRM) und von Ad—hoo—Sachversténdigengruppen in Gegenwart von Ver-

tretern der Europiischen Wissenschaftsstiftung und der EMBO mehrfach erdriert.

Im Anschluss an diese Aussprachen erarbeitete die Kommission den beigeflgien
Entwurf einer Richtlinie des Rates zur Regulierung des Umgangs mit neukombinierter
DNS. Dieser Entwurf trigt sowohl den notwendigen Sicherheitsanforderungen als

avch der erforderlichen Flexibilitidt und Anpassung an die &rtlichen Verhdltnisse
Rechnung. Wihrend sie festlegt, dass Arbeiten mit neukombinierter DNS, bei denen man
davon ausgeht, dass sie mit hypothetischen Gefahren verbunden sind, vor einer
Eintragung und Genehmigung durch die nationale Behtrde nicht durchgefithrt werden
kdnnen, lisst die Qorgeschlagene Richtlinie der nationalen Behorde in jedem
Mitgliedstaat vSllig freie Hand bei der Ausarbeitung der ibr geeignet erscheinen—
den Klassifizierung und Einschliessungsstufen. Flir Arbeiten, deren Risiko gering
eingeschitzt wird, gelten besondere Bestimmungen., Man ist bestrebt, das Volumen
der fiir BEintragungs— und Genehmigungszwecke freizugebenden wissenschaftlichen
Informationen auf ein Mindestmass zu beschrinken., Schliesslich wird in dem Wort-
laut der Richtlinie eindeutig darauf hingewiesen, dass die vorliegenden Be-—
stimmungen in kurzen Zeitabstdnden regelmissig liberpriift und gegebenenfalls

unter Beriicksichtigung neuer Entwicklungen und wissenschaftlicher Fortschritte
iiberarbeitet werden missen., Ausserdem wird die Kommission den Sonderfall unter-
suchen, der im Augenblick in die Vorschriften der vorliegenden Richtlinie
einbezogen ist, und der die Verwendung neukombinierten DNS-Materials bei grossan~
gelegter Industrgéproduktion betrifft; falls es sich als notwendig. erweist,

werden auf diesen Fall angepasste zusiizliche Richtlinien von der Kommission
vorgeschlagen werden,
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Orig.: EN

HYPOTHETISCHE GEFAHREN BEIM UMCANG MIT NEUKOMBINIERTER DES

Richtlinie des Rates

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Wirtschaftsgemeinschaft,
insbesondere auf Artikel 235,

auf Vorschlag der Kommission,
nach Stellungnahme des Europdischen Parlanments,
in Brwidgung nachstehender Griinde:

Artikel 2 des Vertrags iibertrigt der Kommission unter anderem die Aufgabe,
eine harmonische Entwicklung des Wirtschaftslebens innerhalb der Gemein-
schaft, eine bestdndige und ausgewogene Wiritschaftsausweitung und eine

grofere Stabilitdt zu fordern.

Die Durchfiihrung grundlegender und angewandter biologischer Forschungs-—
arbeiten ist geeignet, einen wirksamen Beiirag zur Erreichung dieser

Ziele zu leisten.

Diese Entwicklung bringt es auf mehreren Gebieten mit sich, daB an
bestimmten Ofganismen Arbeiten zur Neukombination der Desoxyribonuklein-
siure (DNS) durchgefiihrt werden.

Die an bestimmien Organismen, insbesondere an den im Menschen lebenden
Mikroorganismen oder an bestimmten in der Landwirtschaft verwendeten Pflanzen
und Tierarten durchgefithrten Arbeiten mit neukombinierter DNS kdnnen
hypothetische Gefahren fiir den Menschen, seine Nahrungsmittelressourcen

und scine Unwelt im allgemeinen darstellen.
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Mit der Entwicklung von Arbeiten zur Neukowbination der DNS miissen von
don Behérden beschlossene Schutzmafnahmen gegen derartige hypothetische

Gefahren verbunden sein.

Die epidemiologische Natur und der internationale Charakter der hypo-

+hetischen Gefahren ist zu beachten.

Die Untérschiede zwischen den in den einzelnen Mitgliedstaaten geltenden
oder geplanten Bestimmungen zur Erarbeitung von Schutzmafnahmen gegen
“die hypothetischen Gefahren beim Umgang mit neukombinierter DNS kSnnen
unterschiedliche Sicherheits-, Arbeits— und Erfolgsvoraussetzungen zur
Folge haben, die die wissenschaftliche und technologische Wettbewerbse—
fihigkeit der betreffenden Laboratorien in den Mitgliedstaaten unmittel-

bar tangieren.

Fir die Verwirklichung der Vertragsziele ist demzufolge
eine Aktion der Gemeinschaft erforderlich.

Die hypothetischen Gefahren beim Umgang mit bestimmten Arten neu-
kombinierter DNS, die rasche Erweiterung unseres Wissens, der Umfang
des betroffenen Forschungsgebiets und die Bedeutung, die der Beriick=—
sichtigung der 6rtlichen Verhdlinisse bei der Abschidtzung der mit der
Durchfiihrung wissenschaftlicher Arbeiten verbundenen Gefahren zukommt,

werfen komplexe Probleme auf, denen Rechnung zu tragen ist.

Es werden Protokolle'ﬁber Experimente mit neukombinierter DNS erstellt.

Im Hinblick auf die Gewdhrleistung der wissenschaftlichen und industriellen
Geheimhaltung und zum Schutz des geistigen Eigentums ist es notwendig,

die Verbreitung der Substanz dieser Protokolle und der auf der Herstellung

und Verwendung neukombinierter DNS basierenden Forschungsprojekte auf ein
MindestmaB zu beschriénken.

Der Vertrag hat diesbezligliche Aktionsmittel nicht vorgesehen -

HAT FOLGENDE RICHTLINIE FRLASSEN:

Artikel 1

1. Diese Richtlinie betrifft die hypothetischen Gefahren beim Ungang mit
neukombinierter DNS. '
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2 In Sinne dieser Richtlinie gelteh als:

a) Ungang mit neukombinierter DNS: Bildung neuer Kombinationen von vererbbarem
laterial durch Einbau von Nukleinsiuremolekiilen, die mit beliebigen Mitteln
auBerhalb der Zelle erzeugt werden, in einen beliebigen Virus, ein
bakterielles Plasmid oder ein anderes Trigersystem im Hinblick auf ihre
Einbeziehung in einen Wirtsorganismus, in dem sie in der Natur nicht vor-

kommen, in dem sie sich aber selbsttdtig fortpflanzen konnen.

b) Neukombiniertes DNS-liaterial: Produkt von Arbeiten mit neukombinierter DNS,
das aus Organismen einschlieBlich Viren und Viroiden besteht, die neukom-

binierte DNS-Molekiile enthalten.

c) Iaboratoriums Stitte, an der eine oder mehrere Personen Arbeiten mit neu-
kombinierter DNS durchfiihren oder durchzufiihren beabsichtigen und/oder an
der eine oder mehrere Personen neukowbiniertes DNS-Material eingefiihrt

haben oder einzufiihren beabsichtigen.

Artikel 2

1. Jeder Mitgliedstaat trifft geeignete MaBnahmen, um sicherzustellen, daB keine
Aktivitdten, die den Umgang mit neukombinierter DNS oder den Erwerb und die
Verwendung von neukombiniertem DNS~-Material beinhalten, ohne vorherige Unter-
richtung der zustindigen nationalen Behdrden und - mit Ausnahme von Aktivitdten,
die zu den Kategorien mit geringem Risiko gehdren -~ ohne vorherige Genehmigung

dieser Behdrden auf seinem Hoheitsgebiet durchgefiihrt werden konnen.

2.2Zu diesem Zweck muB jeder Mitgliedstaat die wverschiedenen Arten von Arbeiten
mit neukombinierter DNS nach ihrer Natur und nach den mit ihnen verbundenen
hypothetischen Cefahren in Klassen aufteilen. Diese Klassifizierung mu8 sich

nach dem Ursprung und dem Reinheitsgrad des DNS-Molekiils, dem verwendeten
Triger-Wirtsystem und den vorgeschlagenen Manipulationsverfahren richten.
Die auf diese lleise festgelegten Klassen von Arbeiten mit neukombinierter DNS
sind dann auf der Grundlage der spezifischen Sicherheits-~ und Uberwachungs—
mafnahmen in Kategorien zusammenzufassen, die im Hinblick auf den Schuiz des
Menschen oder seiner Umwelt gegen jede von den Mitgliedstaaten fir zu grod
gehaltene Gefahr zu erlassen sind. Die den verschiedenen Klassen von Arbeiten
mit neukombinierter DNS zugeordneten Sicherheits— und UberwachungsmaBnahmen

missen die Verwendung vorschriftsmifiger Laborpraktiken (gegebenenfalls durch

’ esc/fese



Y

n4ﬂ-

gecignete Schulung von Sicherheitsbeauftragten, Forschern und Technikern) und
don Einsatz physikalischer und biologischer EinschlieBungseinrichtungen be~

inhalten.

3.Die Notifizierung der Absicht zur Durchfiihrung von Arbeiten mit neukombinierter
DNS und zum Erwerb von neukombiniertem DNS-daterial ist von dem antragstellenden
Laboratorium bei der nationalen Behdrde einzureichen. Der Notifizierung sind

.

beizufligen:

~ der Teil des Versuchsprotokolls, der fiir die Beurteilung der Sicherheit an
‘der Stelle erforderlich ist, an der die vorgeschlagenen Aktivitdten durch-
gefiinrt werden sollen und, beim Erwerb von neukombiniertem DNS-Material,

die Beschreibung dieses Materials sowie der Versandbedingungen;

-~ das Verzeichnis der fiir die Dauer der Experimente und wdhrend der Lagerung,
Vervielfiltigung und Handhabung von neukowbiniertem DNS-Material anzuwendenden

Schutz=~ und Uberwachungsmafnahmen;

~ die Beschreibung der allgemeinen Ausbildung im Bereich der Forschungsarbeiten
{iber neukombinierte DNS und der Schulung der Mitglieder des Personals, die
an den vorgeschlagenen Aktivitdten teilnehmen oder fiir die lberwachung,

Kontrolle oder Sicherheit verantwortlich sein werden.

4.Die nationale Behdrde muB die mit den vorgeschlagenen Aktivitdten verbundenen
hypothetischen Gefahren gemidf den ihr geeignet erscheinenden Kriterien bewerten
oder bewerten lassen. Sie kann vom Antragsteller weitere Informationen zur
Abschétzung hypothetischer Gefahren und Sicherheitsbedingungen anfordern und
~ wo immer derartige Untersuchungen angebracht erscheinen ~ an Ort und Stelle

eine ausfihrliche Prifung Uber Schutz und Sicherheitsmassnahmen durchflhren.

Artikel 3

l.Auf Grund der zur Verfligung stehenden Informationen muB die nationale Behdrde
eine der folgenden Entscheidungen treffen:

- Genehmigung der vorgeschlagenen Aktivitdten entsprechend der vom Antrag-
steller beschriebenen Bedingungen;
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—~ Genchmigung dor vorgeschlagenen Aktivititen mit bestimmten Auflagen;

-~ Verbot der vorgeschlagenen Aktivitdten.

2_Die Entscheidung der nationalen BehSrde ist dem betreffenden Laboratorium
binnen 90 Tagen vom Zeitpunkt des Eingangs des urspriinglichen Genehmigungs—

antrags schriftlich mitzuteilen.

3.Die nationale Behdrde muB mit Hilfe der ihr am wirksamsten und geeignetisten
erscheinenden Methoden sicherstellen, daB nur die von ihr genehmigten
Aktivitdten auf dem nationalen Hoheitsgebiet durchgefiihrt werden. Sie muf
sicherstellen, daB die Schutz— und UberwachungsmaBnahmen gemiB Artikel 2 Absatz 3
zweiter Gedankenstrich und die Auflagen gemdss Artikel 3 Absatz 1 zweiter Gedan-
kenstrich strikt eingehalten werden. Die Mitgliedstaaten missen geeignete Mass—
nahmen zur Ahndung von Zuwiderhandlungen hinsichtlich dieser Vorschriften vor-

sehen.
4.Die nationale Behdrde kann jede von ihr erteilte Genehmigung widerrufen.

5ellenn der Mitgliedstaat die Begriffsbestimmung einer der Kategorien der
Arbeiten wit neukombinierter DNS &ndert, die besondere Sicherheitsmafnahmen
erforderlich machen, oder wenn diese Mafinahmen geidndert werden, muf} die
nationale Behdrde sicherstellen, daB jede neue Auflage von den laboratorien,
die im Besitz von neukombiniertem DNS-Material sind oder auf dem nationalen
Hoheitsgebiet arbeiten, unverziiglich erfillt wird. Die nationale Behérde |
muB jede Genehmigung widerrufen, bei der die neue Auflage nicht erfillt wird,und
die Einstellung der laufenden Arbeiten anordnen. Eine Wiederaufnahme der
Arbeiten wird von der Gewdhrung einer neuen Genehmigung abhéngig gemacht,
die erst nach Priifung der von dem Betreffenden Laboratorium getroffenen

Schutz=- und UberwachungsmaBnahmen erteilt werden kann.
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Artikel 4

1.Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Vorschrifien, um dieser
Richtlinie binnen einem Jahr nach ihrer Bekanntgabe nachzukommen.
Sie setzen die Kommission der Europiischen Gemeinschaften unversziiglich

davon in Kenntnis.

2 .Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der Massnahmen
mit, die sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet ergreifen.

Jeder Wortlaut wird von der Kommission verdffentlicht.

3.Die Mitgliedstaaten Ubermitteln der Kommission die Einzelheiten des von
ihnen gewihlten Klassifizierungssystems und unterrichten sie unversziiglich
{iber jede Anderung des Systems. Die Kommission verdffentlicht die Einzel-

heiten der Klassifizierungssysteme und alle Anderungen durch die Mitglied-
staaten.

4.Die Mitgliedstaaten legen der Kommission am Ende jedes Kalenderjahrs
eine Aufstellung der wihrend des Jahres erteilten Genehmigungen und
einen allgemeinen Bericht iiber ihre Erfahrungen und die bei der Regelung

der Arbeiten mit neukombinierter DNS aufgetretenen Probleme vor.

Artikel 5

Wegen der Fortschritte von Wissenschaft und Technik auf dem Gebiet

der grundlegenden und der angewandien Biologie wird diese Richtlinie
und ihre fortlaufende Anwendbarkeit auf ProduktionSprdzesse der
Indusirien in Zeitabsténden von nicht mehr als zwei Jahren regelmissig

sorgfaltig Uberprift und gegebenenfalls Uberarbeitet.

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu am
Imn Namen des Rates

Der Prisident



