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1. Einleitung

Die Zentrale Kommission fur die Biologische Sicherheit (ZKBS) prift und bewertet ge-
mal 85 Gentechnikgesetz (GenTG) sicherheitsrelevante Fragen, gibt hierzu Empfehlungen
und berat die Bundesregierung und die Lander in sicherheitsrelevanten Fragen der Gentech-
nik. Da das GenTG national die EU-Gentechnikrichtlinien umsetzt und die ZKBS den Stand
der internationalen Entwicklung auf dem Gebiet der Biologischen Sicherheit angemessen be-
ricksichtigt, sind auch die Entwicklungen im Bereich der internationalen Gentechnik-
Regelungen fir die ZKBS von Bedeutung.

Im Februar 2004 fand das 1. Treffen der Vertragsstaaten des »Protokolls tiber die Biologi-
sche Sicherheit« (Cartagena-Protokoll) in Kuala Lumpur statt, auf dem die praktische Umset-
zung des Cartagena-Protokolls erortert wurde. Im November 2004 wurde vom Bundesminis-
terium fur Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft (BMVEL) ein internationaler
Workshop im Rahmen des Cartagena-Protokolls ausgerichtet, auf dem insbesondere der As-
pekt ,,Capacity Building“ behandelt wurde und ein Erfahrungsaustausch in Bezug auf Hand-
habung, Transport, Verpackung und Identifizierung von ,Living Modified Organisms*
(LMO) stattfand (siehe Art. 18 des Cartagena-Protokolls).

Auf nationaler Ebene hat der Bundestag am 26. November 2004 den Einspruch des Bun-
desrates gegen das zustimmungsfreie »Gesetz zur Neuordnung des Gentechnikrechts« zu-
rickgewiesen. Damit kann dieses Gesetz, nachdem es aufgrund der zahlreichen Einwendun-
gen der DFG, der ZKBS u.a. modifiziert worden ist, im Jahr 2005 in Kraft treten. Mit Unver-
standnis nimmt die derzeitig berufene ZKBS zur Kenntnis, dass aufgrund dieses Gesetzes
zukunftig zwei Ausschisse der ZKBS mit unterschiedlichen Zustandigkeitsbereichen und mit
erweiterter Zusammensetzung etabliert werden sollen, da durch die Etablierung dieser zwei
Ausschiisse weder die Kompetenz der ZKBS und die Effizienz ihrer Beratungstatigkeit ge-
steigert noch Kosten eingespart werden kdnnen.

Im Rahmen der Umsetzung des Organisationserlasses vom 22.10.2002 zur Biotechnolo-
gie innerhalb der Bundesregierung ging im Jahr 2003 die federfuhrende Zustandigkeit fur die
Gentechnik vom Bundesministerium fir Gesundheit und soziale Sicherung (BMGS) auf das
Bundesministerium fir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft (BMVEL) (ber.
Dieser Wechsel in der Zustandigkeit wurde zwischenzeitlich auch durch die Verwaltungsver-
einbarung vom 04.03.2003 zwischen dem Robert Koch-Institut (RKI) und dem Bundesamt
fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) geregelt. Das ausstehende Zustén-
digkeitsanderungsgesetz wurde im Dezember 2003 verabschiedet und trat am 1. April 2004 in
Kraft. Damit wurde auch die Geschéftsstelle der ZKBS an das BVL verlagert.



2. Anwendung der Gentechnik im Jahr 2004 in Deutschland im Vergleich
zur EU

Um im Rahmen dieses Tatigkeitsberichts exemplarisch Aussagen lber die Entwicklung
der Gentechnik in Deutschland im Vergleich zu den anderen EU-Mitgliedstaaten zu machen,
kann u.a. eine Datenbank fir die im Bereich der EU beantragten Freisetzungsvorhaben mit
GVOs herangezogen werden. Wéhrend es zwischen 1995 und 1999 fur Freilandversuche mit
GVOs im Bereich der EU-Mitgliedstaaten jahrlich eine in der Hohe fast unverénderte Anzahl
von Antrdgen gegeben hatte, verbleibt - wie bereits in den drei Jahren zuvor — die Anzahl im
Berichtsjahr 2004 weiter auf niedrigem Niveau (Abb. 1).
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Abb. 1: Anzahl der Antrdge auf Freisetzung von gentechnisch veranderten Organis-
men in den EU-Mitgliedsstaaten (weil3e Balken) pro Jahr im Zeitraum von 1991 bis
2004 (Quelle: Robert Koch-Institut. Die Zahlen reprasentieren Antragsverfahren. Mit
Ausnahme Deutschlands (schwarze Balken) liegen dem BVL keine Daten (ber den
jeweiligen Status eines Freisetzungsantrages vor.)

Wie in den Vorjahren wurden auch fur das Berichtsjahr 2004 die meisten Antrage auf
Freisetzungsvorhaben aus Frankreich gemeldet, gefolgt von Italien, Spanien und Grof3britan-
nien. Wie auch schon im Jahr 2003 liegen im Berichtszeitraum Deutschland, Belgien und die
Niederlande mit fast der gleichen Anzahl von Freisetzungsvorhaben auf dem 5. bis 7. Platz
(Tabelle 1).



EU-Mitgliedstaat Anzahl der Antrage davon Antréage

im Jahr 2004
1 Frankreich 544 10
2 Italien 297 3
3 Spanien 273 17
4 GroRbritannien 236 1
5 Deutschland 154 8
6 Niederlande 148 7
7 Belgien 137 1
8 Schweden 77 8
9 Dénemark 40
10 Finnland 21 1
11 Griechenland 18
12 Portugal 12
13 Irland 5
14 Osterreich 3
Summe: 1965 55

Tabelle 1: Anzahl der gestellten Antrage auf Genehmigung eines Freilandversuchs in
den Mitgliedsstaaten der EU von 1991 bis 2004 (Quelle: Robert Koch-Institut. Die
Zahlen reprasentieren Antragsverfahren. Mit Ausnahme Deutschlands liegen dem
BVL keine Daten (ber den jeweiligen Status eines Freisetzungsantrages vor.)

Tabelle 2 nennt die gentechnisch veranderten Organismen, fir die Antrdge auf Freiset-
zungsversuche gestellt worden waren, im Vergleich der Bundesrepublik Deutschland zu den
Mitgliedsstaaten der Européischen Union. Unveréndert gegeniiber den Vorjahren wurden
mehr als 70% aller Freilandversuche mit nur vier Pflanzenarten (Mais, Raps, Kartoffel und
Zuckerriibe) durchgefuhrt. Die unter ,,Sonstige* zusammengefassten Antrage fur Deutschland
beinhalten Malus domestica’, Triticum aestivum, Solanum nigrum und Glycine max als Emp-
fangerorganismen. Bei den Meldungen aus den Mitgliedsstaaten der Europdischen Union hat
sich gegentiber dem Vorjahr die Anzahl der Organismen nicht erhoht; die unter ,,Sonstige®
genannten 317 Antrdge enthalten 54 verschiedene Organismen. Mehr als zehn Meldungen
uber Freisetzungsvorhaben im Bereich der Mitgliedsstaaten der Europaischen Union liegen

! Die ZKBS hatte fiir den Antrag auf ein Freisetzungsexperiment mit gentechnisch veranderten, pilzresistenten
Apfelbdumen eine beflirwortende Stellungnahme abgegeben mit ausdriicklicher Wirdigung des Versuchsziels.
In einem spéteren Stadium wurde jedoch das Genehmigungsverfahren unterbrochen; seitdem ,,ruht* dieser An-
trag.



vor fir Reis (33 Antrége), Weizen (31 Antrége), Viren (25 Antrdge), Pappel (18 Antrage),
Sojabohne (17 Antrége), Sonnenblume (15 Antrége), Futterriibe (14 Antrdge), Ringelblume
(11 Antrége), Melone (10 Antrage) und Aubergine (10 Antrége).

Organismus Mitgliedsstaaten der EU  Bundesrepublik Deutschland
Mais 554 37
Raps 387 56
Zuckerrlbe 288 28
Kartoffel 234 58
Tomate 77 0
Tabak 57 1
Bakterien 51 2
Chicoree 43 0
Baumwolle 33 0
Sonstige 317 4

Tabelle 2: Gentechnisch verénderte Organismen, fir die Antrdge auf Genehmigung
von Freilandversuchen in den Mitgliedsstaaten der Européischen Union bzw. der Bun-
desrepublik Deutschland von 1991 bis 2004 gestellt worden sind. (Quelle: Robert
Koch-Institut. Die Zahlen représentieren Antragsverfahren. Mit Ausnahme Deutsch-
lands liegen dem BVL keine Daten (ber den jeweiligen Status eines Freisetzungsan-
trages vor.)

Unter den auf die Empféngerpflanzen tbertragenen Eigenschaften dominieren weiterhin
die Herbizid-Toleranzen bei den Freisetzungsvorhaben im Bereich der Europdischen Union
(53%; Abbildung 2a) und in Deutschland (44%; Abbildung 2b). Im Jahr 2004 sind die gen-
technischen Veranderungen ,,Veranderter Kohlenhydratstoffwechsel* und ,,Verandertes Fett-
sauremuster” wie schon im Vorjahr in Deutschland hdufiger (24% bzw. 8%) als in der EU
(7% bzw. 2%) gewesen. Inwieweit sich damit ein dauerhafter Wandel in der Préferenz der
gentechnischen Modifikationen der verwendeten Pflanzen abzeichnen kdnnte, wird sich in
den nachsten Jahren zeigen [Ubersicht in (1)], lieRe sich jedoch bei weiter sinkender Freiset-
zungsaktivitat im Bereich der EU-Mitgliedsstaaten nicht mehr erfassen und damit deutlich
machen.
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Abb. 2a: Prozentuale Verteilung der jeweils Ubertragenen neuen Eigenschaft bei freige-
setzten, gentechnisch veranderten Organismen im Bereich der EU-Mitgliedstaaten im
Zeitraum von 1991 bis 2004 (z.T. GVOs mit mehreren neuen Eigenschaften). HT =
Herbizidtoleranz, IR = Insektenresistenz, 1S = sonstige Inhaltstoffe, MS = mannliche
Sterilitat, VR = Virusresistenz, KHS = veranderter Kohlenhydratstoffwechsel, PR =
Pilzresistenz, FSM = verandertes Fettsduremuster, BR = Bakterienresistenz (Quelle:
Robert Koch-Institut)
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Abb. 2b: Prozentuale Verteilung der jeweils Gbertragenen neuen Eigenschaft bei freige-
setzten, gentechnisch veranderten Organismen in Deutschland im Zeitraum von 1991
bis 2004 (z.T. GVOs mit mehreren neuen Eigenschaften). HT = Herbizidtoleranz, IS =
sonstige Inhaltstoffe, MS = ménnliche Sterilitat, VR = Virusresistenz, KHS = verander-
ter Kohlenhydratstoffwechsel, PR = Pilzresistenz, FSM = verdndertes Fettsauremuster,
BR = Bakterienresistenz (Quelle: Robert Koch-Institut)

Insgesamt bleibt festzuhalten, dass es sich bei der grolRen Mehrzahl um Freilandversuche
mit Organismen handelt, mit denen bereits mehrjéhrige Erfahrungen aus Freisetzungen an
verschiedenen Orten vorliegen. Damit liegt ein umfangreicher Bestand an praktischer Erfah-
rung mit derartigen Freilandversuchen vor.

Innerhalb der Européischen Union stagnieren die Genehmigungsverfahren zum Inver-
kehrbringen von gentechnisch veranderten Produkten oder solchen, die gentechnisch veran-
derte Organismen enthalten, nun schon im funften Jahr. AuBer jeweils 1 Genehmigung [siehe
4.5] wurden die anderen z.T. seit einigen Jahren anhéngigen Genehmigungsverfahren gemal
der Richtlinie 90/220/EWG oder nach der Novel Foods-Verordnung wiederum nicht abge-
schlossen [Tabelle 4 in (1)]. Inwieweit sich die Situation in diesem Verfahrensbereich da-
durch verdndert, dass seit dem 18. April 2004 nach RL 1829/2003 [Genetically Modified
Food and Feed] die »Européische Behorde flr Lebensmittelsicherheit« (EFSA) als zentrale
Behorde zusténdig ist, bleibt abzuwarten; im Jahr 2004 sind bei der EFSA acht Antrége ein-
gegangen (Tabelle 3).



EU-Mitgliedsstaat, Organismus  wesentliche Zweck

in dem der Antrag gentechnische
eingereicht wurde Veranderung
GroRbritannien Raps Herbizidtoleranz Einfuhr,
(event T45) Futtermittel,
kein Anbau
Spanien Mais NK603 x  Insektenresistenz, Einfuhr,
MON810 Herbizidtoleranz Futtermittel,
kein Anbau
Niederlande Baumwolle Insektenresistenz Einfuhr,
Futtermittel,
kein Anbau
Spanien Baumwolle Herbizidtoleranz Einfuhr,
Futtermittel,
kein Anbau

Tabelle 3: Antrdge auf Genehmigung als gentechnisch verdnderte GVO-Erzeugnisse
gemal Richtlinie 2001/18/EG im Jahr 2004
(Quelle: http://europa.eu.int/comm/food/food/biotechnology/gmfood/notification_en.htm)

Weltweit ist im Berichtsjahr 2004 die Anbaufldche von gentechnisch veréanderten Kultur-
pflanzen um weitere 20% auf nun 81 Millionen Hektar angestiegen®. Zu den Staaten, die auf
einer Flache von mehr als 50 000 Hektar gentechnische veranderte Kulturpflanzen anbauen,
gehdren die USA, Argentinien, Kanada, Brasilien, China, Paraguay, Indien, Stdafrika, Uru-
guay, Australien, Rumanien, Mexiko, Spanien und die Phillippinen (2).

3. Zusammensetzung der Kommission und Kommissionssitzungen

Zur Erfillung der Aufgaben der ZKBS bei der Priifung sicherheitsrelevanter Fragen der
Gentechnik werden die Mitglieder der Kommission aus unterschiedlichen Disziplinen beru-
fen. Malgeblich flr die Zusammensetzung der ZKBS ist § 4 des Gentechnikgesetzes. Darin
ist geregelt, dass sich die Kommission zusammensetzt aus

e zehn Sachverstandigen, die Uber besondere und mdglichst auch internationale Erfahrung
in den Bereichen der Mikrobiologie, Zellbiologie, Virologie, Genetik, Hygiene, Okologie
und Sicherheitstechnik verfligen; von diesen missen mindestens sechs auf dem Gebiet der
Neukombination von Nukleinsduren arbeiten; jeder der genannten Bereiche muss durch
mindestens einen Sachverstandigen, der Bereich der Okologie muss durch mindestens
zwei Sachverstandige vertreten sein,

2 Diese Flache entspricht 5 % der gesamten Anbauflache von landwirtschaftlich genutzten Kulturpflanzen welt-
weit.



e je einer sachkundigen Person aus den Bereichen des Arbeitsschutzes, der forschungsfor-
dernden Organisationen, der Gewerkschaften, des Umweltschutzes, der Wirtschaft und,
seit 2002, des Verbraucherschutzes.

Nach dem Gesetz ist flr jedes Mitglied aus demselben Bereich ein stellvertretendes Mit-
glied zu bestellen. Die Tatigkeiten in der Kommission werden ehrenamtlich ausgeiibt. Die
Beratungen der Kommission sind nicht 6ffentlich. An den Sitzungen der ZKBS kodnnen Ver-
treter von Bundes- und Landesbehtrden mit Zustandigkeiten in der Gentechnik teilnehmen.
Uber jede Sitzung wird ein Protokoll erstellt und anschlieRend von der ZKBS verabschiedet.
Die Tabelle 4 zeigt die Zusammensetzung der Kommission unter Nennung der jeweiligen
Sachgebiete der Mitglieder und der stellvertretenden Mitglieder zum Stand 31.12.2004.
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Sachgebiet

Mitglied

Stellvertretendes Mitglied

Mikrobiologie

Zellbiologie

Virologie

Virologie

Genetik

Genetik

Hygiene

Okologie

Okologie

Sicherheitstechnik

Prof. Dr. M. Teuber

Institut fur Lebensmittel- und
Erndhrungswissenschaften
der ETH Zirich

Prof. Dr. B. Gansbacher

Institut fur Experimentelle
Onkologie und Therapie-
Forschung der TU Minchen

Prof. Dr. H. Pfister

Institut fur Virologie der
Universitat Kéln

Frau Prof. Dr. A. Vallbracht

Institut fur Virologie / FB2
der Universitat Bremen

Prof. Dr. A. Pihler

Lehrstuhl fur Genetik der
Universitat Bielefeld

Frau Prof. Dr. C. Gatz

Albrecht-von-Haller-Institut
fur Pflanzen-wissenschaften
der Universitat Gottingen

Prof. Dr. K.-P. Schaal

Institut fur Medizinische
Mikrobiologie und Immuno-
logie der Universitat Bonn

Prof. Dr. H. Sukopp

Institut fiir Okologie, Okosys-
temforschung und Vegetati-
onskunde der TU Berlin

Prof. Dr. W. Dott

Institut fur Hygiene und
Umweltmedizin der RWTH
Aachen

Dr. J. Wahl

Roche Diagnostics GmbH,
Werk Penzberg

Prof. Dr. K. Lingelbach

Fachbereich Biologie / Zoo-
logie der Universitit Marburg

NN

Prof. Dr. E. MaiR

Institut fir Pflanzenkrankhei-
ten und Pflanzenschutz der
Universitat

Hannover

NN

Prof. Dr. U. Sonnewald

Institut fur Pflanzengenetik
und Kulturpflanzenforschung,
Gatersleben

Prof. Dr. W. Friedt

Institut fir Pflanzenbau und
Pflanzenzichtung I der Uni-
versitat
Giellen

Prof. Dr. U. GroR

Abteilung fur Bakteriologie
der
Universitat Gottingen

Prof. Dr. S. Vidal

Institut fur Pflanzenpatholo-
gie und Pflanzenschutz der
Universitat

Gottingen

Prof. Dr. J.-A. Verreet

Institut fur Pflanzenpatholo-
gie der Universitét Kiel

Dr. U. Blicheler

Boehringer Ingelheim Phar-
ma GmbH, Biberach a. d. Ril}
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Gewerkschaften

Arbeitsschutz

Wirtschaft

Umweltschutz

Prof. Dr. W. Wackernagel

Lehrstuhl fur Genetik der
Universitat Oldenburg

Dr. H. Menne

Bay. Staatsministerium fur
Umwelt, Gesundheit und
Verbraucherschutz, Miinchen

Dr. S. Throm

Verband Forschender Arz-
neimittelhersteller, Berlin

Dr. G. Neemann

Biiro fir Landschaftsokologie
und Umweltstudien,

Dr. M. Keilert
Berlin-Chemie AG, Berlin

Dr. H.-J. Riegel

Berufsgenossenschaft der
Chemischen Industrie, Tech-
nischer Aufsichtsdienst, Koln

Frau Dr. A. Matzk
KWS SAAT AG, Einbeck

Prof. Dr. T. Eikmann

Institut fir Hygiene und
Umweltmedizin,

Universitatsklinikum GielRen
NN

Gottingen

Verbraucherschutz  Frau S. Lewe-Esch,

Arbeitsgemeinschaft Evange-
lischer Haushaltsflihrungs-
krafte des Deutschen Evange-
lischen Frauenbundes e.V.,
Duisburg

Frau Dr. I. Ohlert

Deutsche Forschungsgemein-
schaft, Bonn

Prof. Dr. B. Muller-Réber

Institut fur Biochemie und
Biologie der Universitat
Potsdam

Forschungsfor-
dernde Organisati-
onen

Tabelle 4: Zusammensetzung der Zentralen Kommission fiir die Biologische Sicherheit
(Stand vom 31.12.2004)

Die Berufung in die ZKBS erfolgt durch das BMVEL im Einvernehmen mit weiteren
Ressorts der Bundesregierung. Die sachverstdndigen Mitglieder werden auf Vorschlag des
Wissenschaftsrates berufen, die sachkundigen Mitglieder werden von den jeweiligen Verban-
den vorgeschlagen. Eine Amtszeit in der Kommission betrdgt drei Jahre, Wiederberufung ist
maoglich.

Im Berichtsjahr wurden Herr Prof. Pfister (Virologie) als Mitglied und Herr Dr. Blcheler
(Sicherheitstechnik) als neues stellvertretendes Mitglieder der Kommission berufen. Herr
Prof. Krdusslich (Virologie) und Herr Prof. VVogel (Zellbiologie) schieden aus der Kommissi-
on aus. Wiederberufen wurden Herr Prof. MaiR (Virologie), Frau Prof. Vallbracht (Virologie),
Herr Prof. Piihler (Genetik), Herr Prof. Schaal (Hygiene), Herr Prof. Dott (Okologie), Herr
Dr. Keilert (Gewerkschaften), Herr Dr. Neemann (Umweltschutz), Herr Prof. Eikmann (Um-
weltschutz) und Herr Prof. Muller-Réber (Forschungsfordernde Organisationen). Zu Beginn
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des Berichtjahres wurden Herr Prof. Schaal zum Vorsitzenden sowie Frau Prof. Vallbracht
und Herr Prof. Teuber zu stellvertretenden Vorsitzenden der ZKBS gewahlt.

Die Sitzungen der Kommission finden bei Bedarf im monatlichen Turnus statt. Ergén-
zend dazu wurden Beschliisse im schriftlichen Umlaufverfahren gefasst. Im Berichtsjahr sind
sechs Sitzungen durchgefiihrt worden.

4. Die Beratungstatigkeit der ZKBS im Berichtsjahr 2004

4.1. Antrage auf Sicherheitseinstufung gentechnischer Arbeiten

Im Verlauf des Berichtsjahres 2004 sind von der ZKBS 24 Antrage auf Sicherheitsbewer-
tung gentechnischer Arbeiten abschlielend bearbeitet worden (Tabelle 5). Im Hinblick auf die
prozentuale Verteilung auf die Sicherheitsstufen 1 bis 3 ergaben die Einstufungen ein &hnli-
ches Gesamtbild wie in den Vorjahren (Abb. 3).

Sicherheitsstufe Anzahl der Einstufun-  Anzahl der Einstufungen
gen der ZKBS der Lander

Sicherheitsstufe 1 0 (0 219 (381)

Sicherheitsstufe 2, davon 14 (13) 317 (362)

teilweise Stufe 2 und Stufe 1 8 (9) 193 (233)

Sicherheitsstufe 3, davon 10 (6) 1 (7)

teilweise Stufe 3 und Stufe 1 2 (0)

teilweise Stufe 3 und Stufe 2 3 (0)

teilweise Stufen 3, 2 und 1 5 (5)

Sicherheitsstufe 4 0 (0) 0 (0)

Insgesamt 24 (19) 537 (758)

Tabelle 5: Sicherheitseinstufungen gentechnischer Arbeiten im Jahr 2004; in Klammern
ist die jeweilige Vergleichszahl des Vorjahres angegeben. (Quelle: BVL)
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Abb. 3: Prozentuale Verteilung der von der ZKBS bewerteten gentechnischen Arbeiten in
gentechnischen Anlagen auf die Sicherheitsstufen S1 (schwarz), S2 (wei3) und S3 (grau) in
den Jahren 1990 bis 2004; in diesem Zeitraum wurden keine Arbeiten von der ZKBS in die

Sicherheitsstufe S4 eingestuft; fur 1990 beziehen sich die angegebenen Werte auf das 2. Halb-
jahr. (Quelle: Robert Koch-Institut)

Fur folgende gentechnische Arbeiten empfahl die ZKBS die Sicherheitsstufe 3; es han-
delte sich dabei um gentechnische Arbeiten

e mit dem Humanen Immundefizienzvirus,

e mit replikationsdefekten adenoviralen Vektoren einschlieflich des Gens des unveran-
derten oder mutierten humanen Prionproteins,

e mit dem Coronavirus SARS,

e zur Herstellung chimarer Rhabdoviren der Fische,

e mit rekombinanten Flaviviren,

e mit rekombinanten E. coli EHEC (Sicherheitsstufe 3**),

e mit Bacillus anthracis Stamm Sterne A15.
Von der ZKBS bewertete gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 betrafen u.a. fol-
gende Verfahren:

e Die Herstellung von replikationsdefekten adenoviralen Vektoren einschlieBlich ver-
schiedener Nukleinsdureabschnitte des Frihsommermeningitis-Virus (FSMEV),
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gentechnische Arbeiten mit rekombinantem Infektiosen Hamatopoietischen Virus, re-
kombinantem Viralen Hamorrhagischen Septikdmie Virus oder rekombinantem Frih-
jahresviramie Virus der Karpfen,

gentechnische Arbeiten mit rekombinantem Pseudorabies Viren,

die Herstellung von rekombinanten, replikationsdefekten Semliki  Forest-
Viruspartikeln mit einem Chemokingen oder dem Glykoprotein-Gens des Lymphozy-
taren Choriomeningitis Virus (LCMV),

gentechnische Arbeiten mit Leishmania major und L. mexicana,
genetchnische Arbeiten mit Vibrio harveyi BB120,
gentechnische Arbeiten zur Ubertragung eines Zytokingens auf Shigella flexneri,

gentechnische Arbeiten zur Ubertragung von pagA oder lef auf Bacillus anthracis
BHA445,

gentechnische Arbeiten zur Ubertragung kurzer synthetischer, nicht-kodierender Nuk-
leinsduren auf B. anthracis Stamm Sterne A15,

gentechnische Arbeiten mit VSV-G-pseudotypisierten lentiviralen Vektoren ein-
schlieBlich des Gens des unverédnderten murinen oder mutierten murinen Prion-
Proteinen. Fur diese Bewertung wurde ein externes Gutachten herangezogen.

Im Berichtsjahr 2004 sind 537 gentechnische Arbeiten von den Behérden der Bundesléan-
der eingestuft und gemeldet worden (Tabelle 5).

4.2. Allgemeine Empfehlungen und Stellungnahmen

Die ZKBS gibt nach § 5 Satz 1 GenTG in Verbindung mit 8 1 Abs. 1 ZKBSV allgemeine
Empfehlungen und Stellungnahmen zu sicherheitsrelevanten Fragen ab. Im Berichtsjahr 2004
erfolgten folgende Stellungnahmen:

Im Februar 2004 verabschiedete die ZKBS eine geénderte Fassung der Stellungnahme
zu gentechnischen Arbeiten mit enterohdmorrhagischen E. coli Stimmen (EHEC)®,

Wahrend des Berichtsjahres tagte wiederholt der ZKBS-Arbeitskreis zur Bewertung
adenoviraler Vektoren, welche potenzielle Onkogene enthalten. Es wurden Listen mit
zellul&ren und viralen Genen, die von den Landesbehdrden an die ZKBS mit der Bitte
um Prufung des transformierenden Potenzials geschickt worden waren, diskutiert. Die
ZKBS hatte auf einer friiheren Sitzung beschlossen, ihre Entscheidungsbefugnis an die
Mitglieder dieses Arbeitskreises zu delegieren. Im Dezember 2004 verabschiedete die
ZKBS eine Empfehlung zu adenoviralen und AAV-abgeleiteten Vektoren mit Zell-
zyklus-regulierenden Genen®*, welche die relevanten Datenbanken zur Bewertung die-
ser Gene auffiihrt.

Im August 2004 wurde die ZKBS um Stellungnahme zu dem Entwurf der Gentechnik-
Beobachtungsverordnung (GenTBeobV) gebeten. Die GenTBeoV soll die Vorgaben
der RL 2001/18/EG in Bezug auf das Monitoring in nationales Recht umsetzen. Da-
nach muss ein Antrag auf Inverkehrbringen eines GVO einen Beobachtungsplan (Mo-
nitoring) (allgemein uberwachende Beobachtung und [fall-] spezifische Uberwa-

® Die Stellungnahme wurde publiziert im Bundesgesundheitsblatt Vol 47, pp. 584-600, Juni 2004
* Die Empfehlung wird im Bundesanzeiger im Jahr 2005 publiziert.
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chung) enthalten. Die ZKBS wies in ihrer Stellungnahme u.a. darauf hin, dass in der
Einleitung des GenTBeoV-Entwurfes zwar auf die Einbindung bereits bestehender
behoérdlicher Projekte oder auf Mindeststandards hingewiesen wird, dies aber in der
folgenden Abschnitten der Verordnung nicht weiter ausgefiihrt noch auch nur erwahnt
wird. Bei der Forderung von Mindeststandards wird richtigerweise Bezug genommen
auf Anhang 7 der RL 2001/18/EG, da es gerade das Ziel des GenTBeoV-Entwurfes
sein soll, den Anhang 7 inhaltlich in nationales Recht umzusetzen. Diese Umsetzung
ist jedoch nicht in dem vorliegenden GenTBeoV-Entwurf enthalten, es sei denn, dass
damit die umfangreiche Tabelle zu 82 Abs.1 gemeint ist; eine nach den Vorgaben die-
ser Tabelle geplante Beobachtung ist jedoch aus finanziellen und zeitlichen Griinden
uberhaupt nicht durchfiihrbar. Selbst in der Monitoring-Leitlinie aus dem Jahr 2002
sind die diesbeziiglichen Ausfiihrungen weniger weitgehend als die VVorgaben der Ta-
belle zu 82 Absl des GenTBeoV-Entwurfes. Die ZKBS regte an, den GenTBeoV-
Entwurf derzeit ruhen zu lassen und abzuwarten, bis auf EU-Ebene relevante Vorga-
ben gemacht worden sind; nach Ansicht der ZKBS ware dafiir auch ein entsprechen-
des EFSA-Dokument noch nicht hinreichend, da von ihm nur der Bereich Lebens- und
Futtermittel, nicht aber z.B. der Bereich nachwachsende Rohstoffe abgedeckt werden
wirde. Es machte fur die ZKBS keinen Sinn, voreilig nationale Mindeststandards
festzusetzen, die letzten Endes weit Uber die hinausgehen, die auf EU-Ebene erwar-
tungsgemal in Zukunft gefordert werden wirden.

Die ,,Allgemeinen Stellungnahme der ZKBS zu hdufig durchgefiihrten gentechnischen
Arbeiten mit den zugrunde liegenden Kriterien der Vergleichbarkeit” wurde tberarbei-
tet und aktualisiert: Anlass dazu waren gentechnische Arbeiten mit dem Semliki-
Forest Virus- und dem Sindbis-Virus-Expressionssystem* aus dem Jahr 1996, insbe-
sondere (i) die Bewertung von Semliki-Forest Virus-Vektoren, die das Glykoprotein
von VSV exprimieren und replikationsfahige Partikel ausbilden kdnnen, (ii) neue
Vektor-Systeme, bei denen die Helferfunktionen getrennt auf zwei verschiedenen
Plasmid-Konstrukten vorliegen, so dass man die Rekombinationsmdglichkeit zu repli-
kationskompetenten Viren bei der Erzeugung der Vektoren ausschlieen kann und (iii)
die Frage, wie direkt infektiose replikationsdefekte VVektoren einzustufen sind.

4.3. Beratungen zu Sicherheitsfragen

Waéhrend des Berichtszeitraums wurde die ZKBS von Landesbehdrden - oft im Rahmen

der Amtshilfe - um die Beratung zur Einstufung von Organismen und zur Sicherheitseinstu-
fung und zur Vergleichbarkeit gentechnischer Arbeiten gebeten. Einige Beispiele seien hier
dargestellt:

Im Rahmen einer Amthilfe wurde angefragt, ob die Infektion der Zelllinie C8166, die von
der ZKBS kirzlich in die Risikogruppe 2 herabgestuft worden war, mit rekombinanten
Lentiviren zu Rekombinationsereignissen und Wechselwirkungen zwischen den in der
Zelllinie vorliegenden HTLV-1-Genomen und den lentiviralen Genomen bzw. exprimier-
ten Proteinen fiihren kann, die eine Zuordnung der gentechnischen Arbeiten zur Sicher-
heitsstufe 2 in Frage stellen.

Die ZKBS stellte fest, dass lediglich nach Ubertragung des lentiviralen rev-Gens eine
Komplementation des defekten HTLV-1-Genoms denkbar ist.

Aufgrund der Publikationen von Schmidt et al (2003) (3) und Guesdon et al (2001) (4),
aus denen hervorgeht, dass die Zelllinie B95-8 retrovirale Partikel abgibt und dass auch
andere Zelllinien endogene retrovirale Sequenzen enthalten und exprimieren, wurde an-

16



gefragt, ob das Geféahrdungspotenzial der Zelllinie B95-8 durch die retroviralen Partikel
anders zu bewerten sei und ob sich das Vorliegen retroviraler Sequenzen in Zelllinien
auf Ubertragene Vektoren auswirkt.

Die ZKBS stellte fest, dass die rekombinanten Partikel bzw. die retroviralen endogenen
Sequenzen das Gefahrdungspotenzial der Zelllinie B95-8 nicht erhéhen, da diese aufgrund
der moglichen Abgabe von EBV bereits der Risikogruppe 2 zugeordnet ist.

e Xanthomonas fragariae wurde als Spender- oder Empfangerorganismus bei gentechni-
schen Arbeiten geméall Anhang | der GenTSV der Risikogruppe 1 zugeordnet.

e Der Pilz Malassezia furfur wurde der Risikogruppe 2 zugeordnet.

e Caenorhabditis elegans wurde der Risikogruppe 1, Entamoeba invadens der Risikogrup-
pe 2 und Balamuthia mandrillaris der Risikogruppe 3 zugeordnet.

e Das WIBO Barrier-System als technische Alternative zu Sicherheitswerkbanken der Klas-
se | oder 1l wurde von der ZKBS nicht akzeptiert.

4.4. Antrage auf Genehmigung von Freilandversuchen

Wie im Vorjahr wurden auch im Jahr 2004 ausschliel3lich Freisetzungen von gentech-
nisch veranderten Pflanzen zur Genehmigung beantragt. Es wurden flnf Freilandversuche mit
transgenen Kartoffel-Pflanzen beantragt, zwei mit transgenem Weizen und einer fiir transge-
nen Schwarzen Nachtschatten (Tabelle 6). Mit transgenen Kartoffel-Pflanzen waren bereits
seit mehreren Jahren viele Freilandversuche sowohl in Deutschland wie auch den Mitglieds-
staaten der Européischen Union durchgefihrt worden.

Antragsteller Organismus Wesentliche gentechnische Zeitraum
Veranderung

MPI, Golm Kartoffel Stoffwechselveranderung 2004-2008

Fa. Syngenta Seeds Weizen Pilzresistenz 2004

Fa. Syngenta Seeds Weizen Pilzresistenz 2004

Fa. BASF Plant Kartoffel Stérkezusammensetzung 2004-2008

Science Holding

GmbH

Fa. BASF Plant Kartoffel Starkezusammensetzung 2004-2008

Science Holding

GmbH

Bayerische Lan- Kartoffel Kohlenhydratstoffwechsel 2004-2013

desanstalt fur
Landwirtschaft

MPI fir Chemische Schwarzer Abschalten pflanzeneigener  2004-2006
Okologie Nachtschatten Gene
MPI, Golm Kartoffel Stoffwechselveranderungen  2005-2010

Tabelle 6: Antrage auf Genehmigung von Freilandversuchen mit gentechnisch verén-
derten Organismen in Deutschland im Jahr 2004 (Quelle: BVL)
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Wie in den Vorjahren hat die ZKBS die Unterlagen zu den acht Antrédgen auf Freisetzung
von gentechnisch verénderten Pflanzen geprift und lber die fiir die Biologische Sicherheit
relevanten Aspekte dieser Freisetzungsvorhaben beraten. Die ZKBS konnte in den acht An-
tragsverfahren jeweils eine positive Stellungnahme abgeben, die im Einzelfall — geleitet von
dem Vorsorgegedanken — mit der Empfehlung von Auflagen versehen wurden. Diese von der
ZKBS vorgesehenen Auflagen wurden in die Nebenbestimmungen der Genehmigungsbe-
scheide durch die Genehmigungsbehorde (RKI bzw. BVL) aufgenommen; in mehreren Fallen
ist die Genehmigungsbehdrde (RKI bzw. BVL) aber tber die von der ZKBS unter fachlichen
Gesichtspunkten vorgeschlagenen SicherheitsmalRnahmen, die insbesondere die Absténde
zwischen Freisetzungsflachen mit gentechnisch veranderten Pflanzen und Anbaufldchen mit
koventionellen Pflanzen betreffen, hinausgegangen, um das notwendige Einvernehmen mit
den anderen am Verfahren beteiligten Behdrden zu erreichen und damit die Genehmigung
aussprechen zu kénnen.

Diese Vorgehensweise l&sst den Antragsteller im Unklaren dartiber, welche Sicherheitsab-
stande aus Sicht der ZKBS fur hinreichend erachtet werden, und kann den Eindruck erwe-
cken, dass die geforderten Sicherheitsabstande in den Genehmigungsbescheiden durch die
fachliche Empfehlung der ZKBS veranlasst worden seien.

In Anbetracht, dass diesen Sicherheitsabstdnden zukinftig die Qualitat von Isolierungs-
streifen zukommt, um die Koexistenz der verschiedenen landwirtschaftlichen Anbauweisen
zu gewabhrleisten, wird eine Vorgehensweise angemahnt, durch welche (i) die ZKBS davon
Kenntnis erhdlt, wenn Freisetzungsversuche mit der Auflage groRerer Sicherheitsabstande
genehmigt worden sind, als sie von der ZKBS als notwendig erachtet worden sind, und (ii) es
transparent gemacht wird, wer fiir die Veranlassung grof3erer Sicherheitsabstande verantwort-
lich ist.

Von den acht Antrégen auf Freisetzung von GVO unterscheiden sich drei in ihrer Zielset-
zung und den gentechnisch zugeftigten Eigenschaften deutlich von dem (berwiegenden Teil
der bisherigen Freisetzungsexperimente:

e In das Genom von Solanum tuberosum (Kartoffel; Sorte Désirée) (vier Linien aus un-
abhangigen Transformationsereignissen, die sich in der Menge der gebildeten Leghé-
moglobin-RNA unterscheiden) wurde mit Hilfe der Agrobacterium-vermittelten
Transformation eine cDNA des Leghdamoglobins aus Lotus japonicus (Fabaceae) U-
bertragen. Die Transkription erfolgt unter der Kontrolle des Patatin-B33-Promotors
aus der Kartoffel und des OCS-Terminators aus Agrobacterium tumefaciens. Als se-
lektierbarer Marker wurde auBerdem das nptll, welches fiir die Aminoglycosid-3 -
Phosphotransferase Il aus E. coli kodiert, unter Kontrolle des Promotors und Termina-
tors des Nopalin-Synthase-Gens (nos) aus Agrobacterium tumefaciens tbertragen. Die
Expression dieses Gens bewirkt in den gentechnisch verénderten Pflanzen eine Resis-
tenz gegenuber verschiedenen Aminoglycosid-Antibiotika. Ziel des Freisetzungsver-
suches ist es, durch Freilanduntersuchungen an gentechnisch veranderten Pflanzen
zum weiteren Verstandnis des Sauerstoffhaushalts in kompakten Pflanzenorganen und
seiner Auswirkung auf den Kohlenhydratmetabolismus beizutragen.
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e In das Genom von Solanum nigrum (Schwarzer Nachtschatten; Inzuchtlinie SN30)
wurde durch Agrobacterium-vermittelte Transformation unter Verwendung des Plas-
mids pSOL3PIS bzw. des Plasmids pSOL3SYS rekombinante DNA eingefiihrt. Die T-
DNA des Plasmids pSOL3PIS enthalt ein Konstrukt, bestehend aus: (1) dem 35S-
Promotor des CaMV, (2) einem internen Fragment des Gens (pin2b) flir den Proteina-
se-Inhibitor 2b aus S. nigrum in Antisense-Orientierung, (3) dem Intron 3 des Gens
(pdki3) fur die Pyruvat-Orthophosphat-Dikinase aus Flaveria trinervia (Asteraceae),
(4) einem internen Fragment des pin2b in Sense-Orientierung und komplementar zum
Fragment unter (2) und (5) dem Terminationssignal des 35S-Gens aus CaMV. Die T-
DNA des Plasmids pSOL3SYS enthalt ein Konstrukt, bestehend aus: (1) dem 35S-
Promotor des CaMV, (2) einem internen Fragment des Gens (nigpro) fur das Pro-
systemin aus S. nigrum in Antisense-Orientierung, (3) dem Intron 3 des Gens (pdki3)
fir die Pyruvat-Orthophosphat-Dikinase aus Flaveria trinervia (Asteraceae), (4) ei-
nem internen Fragment des nigpro in Sense-Orientierung und komplementdar zum
Fragment unter (2) und (5) dem Terminationssignal des 35S-Gens aus CaMV. Als Se-
lektionsmarker enthalten die T-DNAs der beiden Plasmide das Hygromycin-Phospho-
transferase-Gen (hptll) aus E. coli, das unter der Kontrolle des Promotors und Termi-
nators des Nopalinsynthase-Gens aus A. tumefaciens exprimiert wird. Als Versuchs-
ziel ist davon auszugehen, dass jeweils die Sense- und Antisense-RNAs der Fragmente
der beiden Ziel-Gene (Proteinase-Inhibitor-2b bzw. Prosystemin) mit den Transkripten
der entsprechenden endogenen Zielgene hybridisieren und dass diese RNA-Hybrid-
Komplexe im Rahmen des posttranskriptionalen Gen-Silencing (PTGS) abgebaut
werden. Daher werden weniger Expressionsprodukte der beiden endogenen Ziel-Gene
vorliegen, welche eine entscheidende Rolle bei der Uberempfindlichkeitsreaktion der
Pflanzen auf den Befall durch phytopathogene Organismen spielen. Es ist deshalb da-
von auszugehen, dass herbivore Insekten an den transgenen Pflanzen gréReren Scha-
den hervorrufen kdnnen, als an nicht-transgenen Pflanzen von S. nigrum.

e In das Genom von von Solanum tuberosum (Kartoffel; Sorte Désirée) wurde mit Hilfe
einer Agrobacterium-vermittelten Transformation die T-DNA des Plasmids B33-
Apyl-RNAI
Ubertragen. Zwischen dessen rechter und linker Borderregion befinden sich folgende
Nukleinsdureabschnitte: ein Apyrasegen-RNAi-Konstrukt, der SP6-Promotor und eine
nptll-Expressionskassette Versuchsziel ist die Aufklarung der Rolle des Enzyms Apy-
rase fur die Regulation der sog. ,,Sink-Source* Verhéltnisse bei Kartoffeln unter Frei-
landbedingungen.

4.5. Antrage auf Genehmigung zum Inverkehrbringen

Im Berichtsjahr 2004 wurden in den EU-Mitgliedstaaten vier Antrage auf Inverkehrbrin-
gen von GVO gemal Richtlinie 2001/18/EG gestellt (Tabelle 3).

Einem solchen Antrag der Firma Monsanto auf Inverkehrbingen eines gentechnisch ver-
anderten Mais (NK603; Toleranz gegen Herbizide mit dem Wirkstoff Glyphosat), der im Jahr
2001 gestellt worden war, wurde eine Genehmigung erteilt. Die Genehmigung umfasst den
Import, die Lagerung und die Verarbeitung des Mais NK603, nicht jedoch seinen Anbau in
den EU-Mitgliedsstaaten. Keines der anderen z.T. seit 1996 anhangigen Genehmigungsver-
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fahren wurde im Berichtsjahr 2004 mit einer Entscheidung abgeschlossen® [siehe Tabelle 4 in
(1)°] (Abb. 4).
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Abb. 4: Anzahl der gestellten Antrdge auf Inverkehrbringen von GVOs (weiRe Saulen)
sowie die der Genehmigungen (schwarze Sdulen) pro Jahr im Bereich der EU von 1992
bis 2004. Funf Antrdge wurden wieder zurlickgezogen. 33 Verfahren sind derzeit nicht
abgeschlossen. Graue Sdule = Antrdge nach RL 1829/2003EG (Genetically Modified
Food and Feed applications)

Dem Antrag fur den Mais BT11 (SuBmais) auf Zulassung als neuartiges Lebensmittel
nach der Novel-Foods-Verordnung wurde eine Genehmigung erteilt.

Bei der »Europdischen Behdrde fiir Lebensmittelsicherheit« (EFSA) wurden im Berichts-
jahr 8 Antrage nach Richtlinie 1829/2003/EC (Genetically Modified Food and Feed) einge-
reicht (Tabelle 7).

> Fir die Verfahrensabléufe zum Inverkehrbringen von GVO siehe (5).
® In der Tabelle 4 in (1) entfallen die Antrage auf Inverkehrbringen unter den Ifd. Nr. 27 (Antrag wurde zuriick-
gezogen) und 31 (Antrag auf Inverkehrbringen wurde irrtimlich zweimal aufgelistet).
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EU-Mitgliedsstaat,
in dem der Antrag
eingereicht wurde

Organismus

wesentliche gentechnische

Veranderung

Zweck

GroRbritannien
Niederlande

Deutschland

GroRbritannien
GroRbritannien
GroRbritannien

Belgien

GrofRbritannien

Mais

NK603 x MON810

Mais1507

Mais
MONS863 x
MONS810

Reis
LLRICEG2
Mais

1507 x NK603

Mais

MONS863 x NK603

Mais
MONS863 x
MON810 xNK603

Zuckerriibe H7-1

Insektenresistenz,
Herbizidtoleranz

Insektenresistenz,
Herbizidtoleranz

Insektenresistenz

Herbizidtoleranz

Insektenresistenz,
Herbizidtoleranz

Insektenresistenz,
Herbizidtoleranz

Insektenresistenz,
Herbizidtoleranz

Herbizidtoleranz

Futter- und
Lebensmittel

Lebensmittel

Futter- und
Lebensmittel

Futter- und
Lebensmittel

Futter- und
Lebensmittel

Futter- und
Lebensmittel

Futter- und
Lebensmittel

Futter- und
Lebensmittel

Tabelle 7: Antréage auf Genehmigung als gentechnisch veranderte Lebens- und/oder
Futtermittel bei der »Europdischen Behdrde fur Lebensmittelsicherheit« (EFSA) im Jahr

2004.

(Quelle: http:www.efsa.eu.int/science/gmo/gm_ff_applications/catindex_de.html)

4.6. Erorterung von und Stellungnahmen zu Forschungsvorhaben, Gutachten, Publika-
tionen etc.

Im Berichtsjahr hat die ZKBS eine Reihe von Gutachten, Publikationen etc. zur Kenntnis
genommen, die Bezug zur Bewertung der Biologischen Sicherheit von gentechnisch verén-
derten Organismen haben bzw. relevant sind flr gentechnische Methoden in der medizini-
schen Anwendung. Die ZKBS hat die jeweiligen Unterlagen gepriift sowie auf ihren Sitzun-
gen erdrtert und bewertet. Es wurde im Einzelnen festgestellt, ob Entscheidungen der ZKBS
von den neuen Befunden beeinflult werden kénnten. Mit Bezug auf die Tatigkeit der ZKBS
werden im Folgenden beispielhaft zwei Bewertungen vorgestellt:

e Bericht der EFSA Uber die Bewertung des gentechnisch verdnderten Mais MON863
und MON863 x MON810 (6)
In einem Artikel der Suddeutschen Zeitung (Wiebke Rdgener ,,Spuren in den Adern®,
26. 04. 2004) war berichtet worden, dass es bei Fitterungsversuchen von Ratten mit
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dem gentechnisch verdndertem Mais MONG863 uber die Zeitdauer von 90 Tagen signi-
fikant zu einer Veranderung der Blutzusammensetzung dieser Tiere gekommen sei.
Und zwar schien die Anzahl an weiRen Blutzellen in ménnlichen Ratten leicht erhéht
und die der Retikulozyten in weiblichen Ratten leicht erniedrigt zu sein.

Aufgrund der betreffenden Originalstudie [vertrauliche Unterlage des Antragsstellers]
zu diesen Fitterungsversuchen uberprifte die ZKBS nochmals, ob die vorgelegten Er-
gebnisse die in dem 0.g. Zeitungsartikel erhobene Behauptung bestatigen wirden. Mit
Hinweis auf die bewéhrten, allgemein gultigen Verfahren zur Absicherung der Signi-
fikanz von Messergebnissen stellte die ZKBS fest, dass es nicht gerechtfertigt ist, auf-
grund der in den Abbildungen 2 und 3 wiedergegebenen Messergebnisse der Original-
studie eine signifikante Anderung der Blutzusammensetzung von Ratten durch Fiitte-
rung mit Pflanzenmaterial von MON863 abzuleiten.

e Entstehung von Lebertumoren bei Gentherapie-Experimenten mit Mdusen

Im Dezember 2004 wurde davon berichtet, dass in England bei Gentherapie-
Experimenten zur Behandlung einer der humanen Hamophilie ahnlichen Krankheit der
Maus nach Anwendung von replikationsunféhigen, lentiviralen VVektoren bei neugebo-
renen Mdusen oder bei Mausembryos in der Gebarmutter (in utero) Lebertumore auf-
getreten waren. Das Verlaufsszenario’ fiir diese Induktion einer Tumorentwicklung ist
noch nicht aufgeklart; moglicherweise erfolgt sie Uber eine Insertionsmutagenese
und/oder die Expression von Proteinen, deren genetische Information auf den lentivi-
ralen Vektoren kodiert ist. Die im vorliegenden Fall verwendeten lentiviralen Vekto-
ren enthalten den Enhancer-Bereich fir die Gen-Expression des ,,woodchuck hepatitis
virus* (WHV). Dieses ,,woodchuck post-transcriptional regulatory element* (WPRE)
genannte Enhancer-Element ist beféhigt, einen Teil des Gens fiir das Protein X des
WHYV zu exprimieren. Untersuchungsergebnisse verschiedener Gruppen geben Hin-
weise darauf, dass ein Teilbereich des Protein X des ,,hepadna virus® onkogenetisches
Potenzial besitzt. Die ZKBS wird diese Thematik wieder aufgreifen, wenn eine bereits
angekundigte, wissenschaftliche Publikation zu diesen Gentherapie-Experimenten vor-
liegt.
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