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Zusammenfassung der Risikobewertung von gentechnisch veranderten
Kartoffelpflanzen (Solanum tuberosum L.) (29 unabhangige Linien)
im Rahmen eines Freisetzungsvorhabens, durchgefiihrt von der

deutschen zustandigen Behorde, Berlin, den 10. Juni 1999

Hinweis zu diesem Dokument:

Der folgende Text fasst die Risikobewertung von gentechnisch veranderten Organismen zu-
sammen, die flr ein Freisetzungsvorhaben in Deutschland genutzt werden sollen. Der Text
ist Bestandteil des Genehmigungsbescheids, der zu einem Antrag auf Genehmigung einer
Freisetzung von gentechnisch veranderten Organismen nach der Richtlinie 2001/18/EG und
dem deutschen Gentechnikgesetz (GenTG) erteilt worden ist. Der Bescheid wurde vom
Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) als der in Deutschland

nach dem Gentechnikrecht zustandigen Behdrde ausgestellt und enthalt die Abschnitte:

l. Genehmigung

Il Nebenbestimmungen

M. Begrindung

llI.1.  Genehmigungsvoraussetzungen gemal § 16 GenTG

I11.1.1. Genehmigungsvoraussetzungen gemal § 16 Abs. 1 Nr. 1 GenTG
I11.1.2. Genehmigungsvoraussetzungen gemaf § 16 Abs. 1 Nr. 3 GenTG
I11.1.3. Genehmigungsvoraussetzungen gemaf § 16 Abs. 1 Nr. 2 GenTG
I11.1.4. Genehmigungsvoraussetzungen gemal § 16 Abs. 4 und 5 GenTG
1.2 Waurdigung und Bescheid der Einwendungen

V. Kosten

V. Rechtsbehelfsbelehrung

Nur der Bescheid ist rechtlich verbindlich. Der folgende Auszug umfasst das Kapitel

[11.1.2. des Bescheides und wurde fir das Biosafety Clearing-House zusammengestellt.

Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit im Internet: www.bvl.bund.de
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1.1.2.1. Bewertung der durch die Ubertragenen Nukleinsduresequenzen bewirkten

Veranderungen in den gentechnisch veranderten Pflanzen

(a) Die Gene fur verschiedene Enzyme aus E. coli, Saccharomyces cerevisiae, Kartoffeln

oder Spinat in Sense- bzw. Antisense-Orientierung

Die Expression der in den gentechnisch veranderten Kartoffelpflanzen enthaltenen Kodierre-
gionen bzw. Teile der Kodierregionen von verschiedenen Enzymen aus E. coli, Saccharomy-
ces cerevisiae, Kartoffeln oder Spinat wird durch folgende Promotoren gesteuert:
Unter der Kontrolle des CaMV-35S-Promotors erfolgt eine konstitutive — d. h. nicht gewe-
bespezifische — Expression.
Unter der Kontrolle des rolC-Promotors erfolgt die Expression spezifisch in den Geleitzel-
len.
Unter der Kontrolle des L700-Promotors findet eine auf griine Pflanzenteile beschrankte
Expression statt.
In dem Konstrukt Ill. wurde die Kodierregion in umgekehrter Orientierung bezogen auf den
Promotor angeordnet. In den gentechnisch veranderten Pflanzen wird dadurch die Bildung
einer Antisense-RNA bewirkt, die das endogene Transkript des betreffenden Gens inaktiviert
und so die Bildung des entsprechenden Enzyms verhindert. Im Falle der Konstrukte I., Il. und
IV. bis VIII. fuhrt die Expression des jeweiligen DNA-Abschnittes zur Bildung des entspre-
chenden Enzyms in den gentechnisch veranderten Kartoffelpflanzen.
Als Folge der gentechnischen Veranderungen wurde durch die gezielte Ausschaltung der
Expression eines endogenen Enzyms bzw. durch die Expression eines heterologen oder
‘zusatzlichen’ Enzyms der Stoffwechsel in den gentechnisch veranderten Kartoffelpflanzen
dahingehend verandert, dal die Knollenbildung gesteigert, der Knollenertrag erhdht, das
BlUh- oder Keimungsverhalten verandert oder die Vegetationsperiode verkurzt wurde:
[. L700 FNR PPK:
Das Konstrukt kodiert flr die Polyphosphatkinase (PPK) aus E. coli und eine ihr vorgeschal-
tete Transitsequenz der Ferrodoxin:NADP*oxidoreductase (FNR) aus Spinat. Die Transitse-
quenz soll den Transport der PPK in die Chloroplasten ermdglichen. Dort bewirkt die PPK,
dafd bei hohem Energiestatus der Zelle ein Teil der chemischen Energie des ATPs in Form
von Polyphosphat gespeichert werden kann. Nach Angaben der Antragstellerin zeigten der-
artige transgene Kartoffelpflanzen im Gewachshaus eine 10-30%ige Steigerung des Knol-
lenertrages aufgrund der Erhéhung der Anzahl der Knollen pro Pflanze.
[I. 35S MPP mCS:
Das Konstrukt codiert fur die Citrat-Synthase (CS) aus Saccharomyces cerevisiae und eine

ihr vorgeschaltete Transitsequenz der Matrix Processing Peptidase (MPP) der Kartoffel. Die
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Transitsequenz der MPP soll den Transport der CS in die Mitochondrien erméglichen. Dort
bewirkt die heterologe CS eine Effektivitatssteigerung des TCA-Zyklus bei der Einschleusung
von Acetyl-CoenzymA und damit indirekt eine Erhéhung der zellularen Energiegewinnung.
Nach Angaben der Antragstellerin zeigten derartige transgene Kartoffelpflanzen im Ge-
wachshaus eine fruhere und vermehrte Blutenbildung.

[ll. 35S aPho2:

Das Konstrukt kodiert fur die cytosolische Starkephosphorylase aus der Kartoffel in Antisen-
se-Orientierung. Phosphorylasen katalysieren die reversible Phosphorolyse endstandiger
Glucoseeinheiten von a-1,4-Glucanen. In Abhangigkeit von der Konzentration von anorgani-
schem Phosphat bzw. Glucose-1-Phosphat kann das Enzym sowohl synthetisierend als
auch degradierend auf Glucane wirken. Derartige transgene Kartoffelpflanzen zeigten nach
Lagerung bei 20°C eine erhohte Anzahl von auswachsenden Knospen und produzierten
mehr Sprosse, wobei der Mechanismus nicht geklart ist. Nach Angaben der Antragstellerin
der Knollenertrag wurde im Gewachshaus um 10-25% gesteigert.

V. und V. 35S SoSUT bzw. rolC SoSUT:

Das Konstrukt kodiert flir einen Saccharosetransporter (SoSUT) aus Spinat. Der heterologe
SoSUT bewirkt eine Steigerung des Saccharose-Transports in das Phloem und damit der
Verfugbarkeit von Saccharose zur Knollenbildung und -entwicklung. Nach Angaben der An-
tragstellerin zeigten derartige transgene Kartoffelpflanzen im Gewachshaus eine 10-20%ige
Steigerung des Knollenertrages aufgrund einer Erhéhung der Knollenanzahl pro Pflanze.

VI. und VII. rolC APMA1 bzw. rolC APMH2:

Das Konstrukt codiert fur eine Protonen- ATPase aus Saccharomyces cerevisiae (APMA1)
bzw. aus Solanum tuberosum (APMH2). APMA1 bzw. APMH2 bewirkt eine vermehrte Bela-
dung des Phloems mit Photoassimilaten. Nach Angaben der Antragstellerin zeigten derartige
transgene Kartoffelpflanzen im Gewachshaus eine 10-20%ige Steigerung des Knollenertra-
ges.

VIII. rolC Susy:

Das Konstrukt codiert flr eine Saccharose-Synthase (Susy) aus Solanum tuberosum. Die
zusatzlich eingebrachte Susy steigert die Bereitstellung der Energie zur aktiven Beladung
des Phloems mit Photoassimilaten sowie die Entwicklung junger Knollen und die Mobilisie-
rung von Kohlehydraten zur Synthese von Speicherstarke. Nach Angaben der Antragstellerin
zeigten derartige transgene Kartoffelpflanzen im Gewachshaus eine 10-20%ige Steigerung
des Knollenertrages und der Knollenanzahl pro Pflanze.

Im Gegensatz zu den durch die Konstrukte IV. bis VIII. angestrebten Veranderungen in den
transgenen Kartoffelpflanzen ist es wahrscheinlich, daR bei Integration eines der Konstrukte
[. bis Ill. eine komplexere Wirkungsweise in den transgenen Kartoffelpflanzen vorliegen

kdnnte (z. B. auch Veranderungen im Sekundarstoffwechsel).
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Gefahren fur die Gesundheit von Menschen und Tieren oder fiir die Umwelt sind durch diese

Modifikationen in den gentechnisch veranderten Kartoffelpflanzen nicht zu erwarten.

(b) Das nptll-Gen

Das in die gentechnisch veranderten Pflanzen Ubertragene nptll-Gen kodiert das Enzym Ne-
omycin-Phosphotransferase. Es wurde als Markergen zur Selektion transformierter Pflan-
zenzellen eingeflhrt.

Die Neomycin-Phosphotransferase ist eine Aminoglycosid-3'-Phosphotransferase des Typs Il
(APH(3")II), welche die ATP-abhangige Phosphorylierung der 3'-OH-Gruppe des Aminohexo-
se-Rings bestimmter Aminoglycosid-Antibiotika katalysiert, wodurch diese inaktiviert werden.
Das Enzym zeichnet sich durch eine hohe Substratspezifitdt aus. Zu den Substraten der
APH(3")llI-Enzyme zahlen die Antibiotika Kanamycin, Neomycin, Geneticin, Butirosin,
Gentamicin A und B sowie Paromomycin. Das in der Humanmedizin therapeutisch bedeut-
same Gentamicin und sonstige Aminoglycoside und Aminocyclitole gehdren nicht zum Sub-
stratspektrum der APH(3')-lI-Enzyme. In der Tiermedizin finden Kanamycin und Neomycin
jedoch  breite Anwendung. Aufgrund der Substratspezifitit der Neomycin-
Phosphotransferase ist zu erwarten, dall unter Freilandbedingungen in den gentechnisch
veranderten Kartoffeln bei fehlendem Substrat keine neuen Stoffwechselprodukte entstehen.
Da die betreffenden Antibiotika im Boden nicht in hdheren Konzentrationen vorliegen, vermit-
telt die Neomycin-Phosphotransferase den gentechnisch veranderten Pflanzen im Freiland
keinen Selektionsvorteil. Eine Toxizitdt des Enzyms flr Pflanzen, Tiere, Mikroorganismen

oder den Menschen liegt nicht vor.

(c) Das hph-Gen

Das Hygromycin-Resistenzgen hph wurde als Markergen zur Selektion transformierter Pflan-
zenzellen eingefuhrt. Die von dem Gen kodierte Hygromycin-Phosphotransferase inaktiviert
durch Phosphorylierung spezifisch das Antibiotikum Hygromycin. Andere Aminoglycosid-
Aminocyclitol-Antibiotika wie Kanamycin oder Geneticin werden nicht umgesetzt. Hygromy-
cin wird in der Humanmedizin nicht verwendet.

Pflanzen im Freiland werden nicht mit Hygromycin behandelt. Ein Selektionsvorteil fur die
gentechnisch  veranderten Pflanzen durch die Anwesenheit der Hygromycin-
Phosphotransferase ist daher im Freiland nicht zu erwarten. Mit dem Auftreten physiologisch
relevanter Mengen neuer Stoffwechselprodukte auf-grund der Expression des Hygromycin-
Resistenzgens in den gentechnisch veranderten Pflanzen ist wegen der Substratspezifitat

des Enzyms ebenfalls nicht zu rechnen.
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(d) Die kodierende Sequenz des a-Teils der R-Galaktosidase, lacl-Sequenzen

Zur Erzeugung der gentechnisch veranderten Pflanzen wurden Derivate des Vektors pBIN19
verwendet, bei dem sich die ,multiple cloning site“ innerhalb der kodierenden Sequenz des
a-Fragments der 3-Galaktosidase aus E. coli befindet.

Das native Enzym B-Galaktosidase spaltet -D-Galaktoside in Galaktose und die entspre-
chende Alkoholverbindung. Das physiologisch wichtigste Substrat ist Lactose, die zu Galak-
tose und Glucose hydrolysiert wird. Als a-Teil werden die ersten 146 aminoterminalen Ami-
nosauren der B-Galaktosidase bezeichnet. Das a-Teil alleine ist enzymatisch nicht aktiv, eine
Komplementation in geeigneten Wirten ist jedoch moglich.

Durch die Insertion der verschiedenen Expressionskassetten in die ,multiple cloning site*
wurde die fur das a-Teil der 3-Galaktosidase kodierende Sequenz unterbrochen, so dal sie
in dieser Form u. a. in E. coli-Bakterien nicht mehr fur ein komplementationsfahiges a-Teil
kodieren kann. Die unterbrochene Sequenz des o-Teils der R-Galaktosidase steht unter der
Kontrolle eines bakteriellen Promotors. Ein funktionsfahiges Genprodukt wird durch diese
Sequenz nicht kodiert. Veranderungen in den gentechnisch veranderten Kartoffelpflanzen
aufgrund des Vorhandenseins dieser Sequenz sind nicht zu erwarten.

In den gentechnisch veranderten Pflanzen befinden sich auflerdem auch 5- und 3’-
Sequenzen des Repressor-Gens /acl. Diese 5- und 3’-Sequenzen sind jedoch durch die
lacZ- und M13 ori-Sequenzen voneinander getrennt. Eine Funktionsfahigkeit der lacl-

Sequenzen in den gentechnisch veranderten Pflanzen ist nicht zu erwarten.

(e) M13-Sequenzen

Die gentechnisch veranderten Pflanzen enthalten zwei Fragmente aus M13mp19, namlich
ein 440 bp groRRes Fragment, das einen Teil eines offenen Leserahmens eines Strukturpro-
teins von M13 umfaldt sowie ein 433 bp grofes Fragment, das den Replikationsursprung des
Phagen M13 enthalt.

Sollte es in den gentechnisch veranderten Kartoffelpflanzen zu einer Transkription des
Fragments des offenen Leserahmens des Strukturproteins kommen, wirde dies nicht in ei-
nem funktionalen Protein resultieren, da das Fragment nur fir 167 Aminosauren von insge-
samt 423 Aminosauren des kompletten Phagenproteins kodiert. Auswirkungen auf den
Stoffwechsel der Pflanzen aufgrund der Anwesenheit dieses Fragments sind daher nicht zu

erwarten.
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Der Replikationsursprung von M13 bewirkt die Replikation des Phagen in E. coli, wenn E.
coli mit M13-, f1- oder fd-Phagen infiziert ist. Eine Funktionsfahigkeit des Replikationsur-

sprungs in Pflanzen ist nicht zu erwarten.

(f) Das Fragment des ocd-Gens

Die Pflanzen, die durch Transformation mit Derivaten des Vektors pBIN19 erzeugt wurden,
enthalten ein Fragment des ocd-Gens (Ornithin-Cyclodeaminase), welches sich zwischen
dem 3’-Ende der translatierten Sequenz des nptll-Gens und der NOS-Terminatorsequenz
befindet. Da diese Sequenz als Teil der mRNA des npt/l-Gens transkribiert wird, jedoch hin-
ter dem Terminationskodon des nptll-Gens liegt, ist nicht zu erwarten, dal3 die Sequenz

translatiert wird.

(g) Bordersequenzen aus Ti-Plasmiden und Regulationssequenzen

Die gentechnisch veranderten Pflanzen enthalten Sequenzen der linken und der rechten
Borderregion der TL-DNA des Plasmids pTiT37 aus A. tumefaciens. Diese Sequenzen be-
wirkten, abhangig von den Genprodukten der vir-Region des in dem zur Transformation ver-
wendeten Agrobacterium-Stamms GV2260 vorhandenen Helferplasmids pGV2260, das nicht
in die Pflanzen Ubertragen wurde, die Integration der zwischen den Borderregionen liegen-
den Gene in Chromosomen der Kartoffelpflanzen. Diese Borderregionen des Ti-Plasmids
sind in den gentechnisch veranderten Pflanzen funktionslos und lassen keine Veranderun-
gen in den Pflanzen erwarten.
Die gentechnisch veranderten Pflanzen enthalten ins Genom integriert folgende Regulati-
onssequenzen:

die Promotorregion des ST-LS1-Gens (L700) aus der Kartoffel,

den 35S-Promotor des Cauliflower mosaic virus (CaMV),

den Promotor des rolC-Gens aus Agrobacterium rhizogenes,

den Promotor und Terminator des Nopalin-Synthase-Gens aus Agrobacterium tumefa-

ciens,

den Terminator des Octopin-Synthase-Gens und des Gens 7 der T-DNA aus Agrobac-

terium tumefaciens.
Die Promotor- und Terminationssequenzen regeln die Expression der zwischen ihnen lie-
genden DNA-Sequenzen in Sense- bzw. Antisense-Orientierung sowie die Expression des
nptll-Gen bzw. des hph-Gens in den gentechnisch veranderten Pflanzen Ausfihrungen zu
den Auswirkungen der Expression dieser Sequenzen in den Pflanzen finden sich unter
[11.1.2.1.(a), (b)und (c).
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(h) AuRerhalb der T-DNA gelegene Sequenzen

In der Regel wird bei Transformationen mit Hilfe von Agrobakterien nur die innerhalb der
Borderregionen liegende DNA ins Pflanzengenom integriert. Eine Ubertragung von Sequen-
zen jenseits der Border wurde jedoch berichtet und kann aufgrund der im Antrag enthaltenen
Angaben nicht ausgeschlossen werden.

Nach den dem Antrag zu entnehmenden Informationen kénnen im vorliegenden Fall durch
Integration von aufderhalb der Borderregionen gelegenen DNA-Abschnitten folgende funktio-
nale Einheiten in die gentechnisch veranderten Kartoffelpflanzen Gbertragen worden sein:

(1) das nptlll-Gen (kodiert eine Aminoglycosid-3'-Phosphotransferase des Typs Ill) fir
Resistenz gegenuber Aminoglycosid-Antibiotika;

(2) der Replikationsursprung oriV des Plasmids RK2;

(3) die traF-Region, enthaltend den oriT des Plasmids RK2;

(4) der trfA-Lokus des Plasmids RK2 (kodiert zwei Proteine, die fur die Replikation des
Plasmids erforderlich sind);

(5) ein nicht-funktionales Fragment des klaC-Gens aus dem Plasmid RK2;

(6) das tetA-Gen des Plasmids RK2 (durch Insertion der T-DNA-Region unterbrochen);
(7) das Insertionselement IS1 innerhalb des nptlll-Gens;

(8) der Replikationsursprung des Plasmids pMB1.

(1): Nach einer PCR-Untersuchung der Antragstellerin enthalten 22 der zur Freisetzung vor-
gesehenen Linien das nptlll-Gen (1), wahrend es in den Ubrigen Linien nicht enhalten ist. Da
das nptlll-Gen unter der Kontrolle eines bakteriellen Promotors steht, ist nicht davon auszu-
gehen, dal es in Pflanzen exprimiert wirde. Eine Auswirkung des Gens auf den pflanzlichen
Stoffwechsel ist daher nicht zu erwarten.

(2) und (3): Der Replikationsursprung oriV (2) bzw. der oriT (3) des Plasmids RK2 ermdogli-
chen die Replikation des Plasmids in einem weiten Wirtsbereich gram-negativer Bakterien
bzw. seinen konjugativen Transfer, sofern die Mobilisierungsfunktionen durch ein Helfer-
plasmid zur Verfigung gestellt werden.

(4), (5), (6), (7) und (8): Es gibt keine Hinweise daflir, dald oriV bzw. oriT von RK2, der Repli-
kationsursprung von pMB1 (8) oder die Ubrigen DNA-Abschnitte bakteriellen Ursprungs (4, 5,
6, 7) in héheren Pflanzen eine Funktion hatten. Einige der DNA-Abschnitte sind zudem un-
vollstandig (5) bzw. unterbrochen (6).

(i) Positionseffekte und Kontextanderungen; Allergenitat
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Die Expressionsstarke von Genen, die mittels gentechnischer Methoden in das Genom von
Pflanzen integriert werden, ist abhangig vom Insertionsort im Chromosom bzw. von der Um-
gebung des Insertionsorts (,Positionseffekt). Unter Freilandbedingungen kann die Expressi-
onsstarke zudem durch Umwelteinflisse, z. B. durch die Temperatur, beeinflu3t werden. Im
vorliegenden Fall konnte dies dazu fuhren, dald die Eigenschaften der gentechnisch veran-
derten Kartoffelpflanzen im Freiland nicht in gleichem Male verandert sind wie unter Klima-
kammer- oder Gewachshausbedingungen. Risiken fir die Umwelt oder die Gesundheit von
Menschen oder Tieren sind daraus nicht abzuleiten.

Durch die Insertion der Fremdgene kann es zu Beeinflussungen der Expression oder Regu-
lation pflanzeneigener Gene am bzw. in der Nahe des Insertionsorts kommen. Beeinflussun-
gen pflanzlicher Stoffwechselwege durch solche Vorgange sind méglich. Wahrend der bishe-
rigen Arbeiten mit den gentechnisch veranderten Pflanzen wurden jedoch keine Beobach-
tungen gemacht, die auf ein solches Ereignis hindeuten.

Bewegliche genetische Elemente (transponierbare Elemente), die durch Transposition im
Genom Effekte auf am Zielort vorhandene Pflanzengene austiben kénnen, kommen naturli-
cherweise in Pflanzen vor und wurden zuerst beim Mais nachgewiesen. Inaktivierungen von
Genen bzw. Anderungen der Regulation von Genen treten auch durch eine Reihe weiterer
naturlicher Vorgange, z. B. Punktmutationen, Deletionen oder Translokationen, auf und wer-
den Ublicherweise in der Pflanzenziichtung genutzt. Eine mdgliche Beeinflussung pflanzli-
cher Stoffwechselwege durch solche Ereignisse ist daher jederzeit auch in nicht gentech-
nisch veranderten Pflanzen moglich. Insofern unterscheiden sich die hier freizusetzenden
gentechnisch veranderten Pflanzen in ihren diesbezlglichen Eigenschaften grundséatzlich
nicht von nicht gentechnisch veranderten Pflanzen.

Es ist beim gegenwartigen Kenntnisstand nicht mdglich, aus der Aminosauresequenz eines
Proteins Vorhersagen Uber eine mdgliche allergene Wirkung des Proteins zu machen. Je-
doch liegen aus den bisherigen Versuchen mit den gentechnisch veranderten Pflanzen so-
wie aus zahlreichen Freisetzungen von Pflanzen, die das nptl/l-Gen oder das hph-Gen unter
der Kontrolle nicht-gewebespezifischer Promotoren exprimieren, keine Hinweise auf eine er-
héhte Allergenitat der Pflanzen vor.

Die Expression der DNA-Sequenzen in Antisense-Orientierung fihrt dazu, da® das pflan-
zeneigene Protein in geringerer Konzentration bzw. gar nicht auftritt. Fir eine Allergenitat der
Proteine, die durch die heterologen DNA-Sequenzen in Sense-Orientierung kodiert werden,
liegen keine Hinweise vor.

Pollen von Kartoffelpflanzen wird ohnehin nur in geringem Umfang durch den Wind verbreitet

und spielt als Ausloser von Pollenallergien generell keine nennenswerte Rolle.
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.1.2.2. Bewertung der Fahigkeit der gentechnisch verdnderten Pflanzen, im Freiland

zu Uberdauern oder sich zu etablieren

Die Kartoffel befindet sich in Mitteleuropa seit mehreren hundert Jahren im landwirt-
schaftlichen Anbau. Eine Etablierung von Kartoffeln in natiirlichen Okosystemen wurde dabei
in Europa nicht beobachtet. Kartoffeln werden zwar gelegentlich auerhalb kultivierter Fla-
chen angetroffen, jedoch nur auf nicht-nattrlichen Standorten wie Wegrandern und anderen
Ruderalflachen. Da Kartoffeln nicht frostresistent sind, kommt es auch an solchen Standor-
ten nicht zu einer dauerhaften Ansiedlung. Infolge des Kartoffelanbaus kdnnen auf landwirt-
schaftlich genutzten Flachen in Abhangigkeit von der Hohe der Wintertemperaturen in der
folgenden Kultur "Durchwuchskartoffeln" auftreten, die aus nach der Ernte im Boden verblie-
benen Knollen hervorgegangen sind.

Es ist vorgesehen, die Knollen zu ernten und zu analysieren, in einem daflir geeigneten La-
bor zur Extraktion der Starke aufzuarbeiten oder zur Wiederauspflanzung im Folgejahr auf-
zubewahren. Ubrig gebliebene Knollen sollen, z. B. durch Dampfen, inaktiviert werden. Die
auf dem Feld verbleibenden transgenen Pflanzenreste sollen zur Verrottung liegen bleiben.
In den zwei Vegetationsperioden nach der Freisetzung sollen auf den Freisetzungsflachen
keine Kartoffeln angebaut werden. Durchwuchs von Kartoffelpflanzen soll im Jahr nach der
Freisetzung beseitigt werden.

Kartoffelpflanzen verschiedener Sorten kénnen blihen und Samen bilden. Es ist denkbar,
daf} die gentechnisch veranderten Kartoffeln durch Eintrag von fremden Kartoffelpollen be-
fruchtet werden kénnen, so dal eine Entstehung von Samen nicht vollstdndig auszuschlie-
Ren, jedoch wenig wahrscheinlich ist. Dal} unter den mitteleuropaischen Klimabedingungen
Kartoffelsamen tUberwintern, und daf daraus Pflanzen aufwachsen, ist nicht wahrscheinlich.
Sollten Knollen oder Samen im Boden verbleiben, wiirden aus diesen aufwachsende Pflan-
zen durch die von der Antragstellerin vorgesehene bzw. durch die gemaf der Nebenbestim-
mung I1.9. durchzufihrende Nachkontrolle erfaf3t. Eine mdgliche Veranderung der Frostemp-
findlichkeit der Knollen als Folge der induzierten Stoffwechselveranderungen in den ver-
schiedenen Linien ist nicht auszuschlieRen.Dieses wird durch die vorgesehene Anbaupause
von zwei Jahren und durch die durchzufihrende Nachkontrolle ausreichend berticksichtigt.
Ein Auffinden von Durchwuchskartoffeln wird dadurch ohne Probleme mdoglich.

Aus den genannten Grinden ist weder eine Etablierung noch eine Uberdauerung der gen-

technisch veranderten Pflanzen zu erwarten.

1.1.2.3. Bewertung der Méglichkeit einer Ubertragung der eingefiihrten Gene von den

gentechnisch verdnderten Pflanzen durch Pollen auf andere Pflanzen
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Versuche zur Kreuzung von Kartoffeln mit in Mitteleuropa vorkommenden Solanaceen waren
erfolglos. Unter Freilandbedingungen fand keine Einkreuzung von gentechnisch veranderten
Kartoffeln in Solanum nigrum (Schwarzer Nachtschatten) statt. Auch nach kuinstlicher Pol-
lendbertragung auf S. nigrum wurden keine lebensfahigen Samen erhalten. Eine Regenera-
tion einiger Hybriden, die sich allerdings als steril erwiesen, war nur mit Hilfe artifizieller Me-
thoden ("embryo rescue") unter Bedingungen moglich, die in der Natur nicht auftreten. Kar-
toffeln und Solanum dulcamara (BittersuRer Nachtschatten) erwiesen sich als streng bilateral
inkompatible Arten; bei Kreuzungsversuchen kam es nicht zu einer Befruchtung der Samen-
anlagen. Auch mit der Tomate (Lycopersicon esculentum) ist die Kartoffel nicht kreuzbar. Die
Vermehrung von Kartoffeln erfolgt in der landwirtschaftlichen Praxis vegetativ Gber Knollen.
Im Folgenden wird daher nur auf eine moégliche Pollenlbertragung von den gentechnisch
veranderten Kartoffelpflanzen auf andere Kartoffelpflanzen eingegangen.

Pollen von Kartoffelpflanzen kénnen durch Insekten oder durch den Wind Ubertragen wer-
den. Eine Ubertragung durch den Wind geschieht jedoch nur tiber kurze Entfernungen. Bei
Kartoffeln findet in erster Linie Selbstbefruchtung statt, eine Fremdbefruchtung bereits inner-
halb eines blihenden Kartoffelfeldes ist selten. Sie geschieht am ehesten zwischen benach-
barten Pflanzen.

Die von der Antragstellerin vorgesehene Einhaltung eines Abstands von 10 m zwischen dem
Freisetzungsversuch und dem nachsten Feld mit nicht-transgenen Kartoffeln wird als ausrei-
chend erachtet. Sollte es dennoch zu einer Pollenlbertragung auf Kartoffelpflanzen kom-
men, die zur Erzeugung von Speisekartoffeln angebaut werden, so ware dadurch nicht mit
schadlichen Einwirkungen zu rechnen. Pflanzgut flr den landwirtschaftlichen Anbau von Kar-
toffeln wird vegetativ vermehrt, d. h. nicht Gber Samen. Die Wahrscheinlichkeit, dal3 aus
moglicherweise gebildeten Samen Pflanzen auflaufen wirden, ist, wie weiter oben bereits
ausgefuhrt wurde, unter den gegebenen klimatischen Bedingungen sehr gering. Im Rahmen
einer Fruchtfolge wiirden solche Pflanzen durch die Ublichen feldbaulichen Mallihahmen eli-
miniert werden. Selbst wenn Knollen solcher Pflanzen verzehrt wirden, ware dadurch mit
keiner Gefahrdung der Gesundheit zu rechnen, wie aus der unter Il1.1.2.1. vorgenommenen

Bewertung hervorgeht.

1.1.2.4. Bewertung der Mdglichkeit einer Ubertragung der eingefilhrten Fremdgene

von den gentechnisch veranderten Pflanzen Uber horizontalen Gentransfer auf Mikroorga-

nismen

Die eingefuhrten Sequenzen sind stabil in den Chromosomen der Empfangerorganismen in-
tegriert. Beweise flir eine unter natiirlichen Bedingungen stattfindende Ubertragung geneti-

scher Information aus Pflanzen und ihrer Expression in Mikroorganismen liegen nicht vor.



BVL_FO_04_0022_000_V1.1

SEITE 11 VON 18

Untersuchungen zur Transformationsfahigkeit von Bodenbakterien unter natirlichen Bedin-
gungen lassen jedoch folgern, daf auch eine Ubertragung pflanzlichen genetischen Materi-
als auf Bodenbakterien prinzipiell mdglich sein kann, wenngleich davon auszugehen ist, da}
ein solcher Gentransfer ein sehr seltenes Ereignis darstellen wirde.

Soweit anzunehmen ist, dal® ein genetischer Austausch zwischen taxonomisch so weit von-
einander entfernten Organismen wie Pflanzen und Bakterien tatsachlich stattfindet, ware zu
folgern, dal} das Vorkommen eines solchen Austauschs von heterologem Erbmaterial allein
betrachtet kein Sicherheitskriterium sein kann, da als Folge eines solchen Austauschs immer
die Aufnahme von jedwedem heterologem Erbmaterial, also jedweder pflanzlicher DNA,
moglich ware.

Die eingefuhrten Gene einschlieRlich der Regulationssequenzen stammen aus Kartoffeln,
Spinat, E. coli, Agrobacterium tumefaciens bzw. A. rhizogenes, kommen also in der Umwelt
ohnehin haufig vor. Sie kdnnten also auch - mit weit héherer Wahrscheinlichkeit - durch hori-
zontalen Gentransfer aus nicht gentechnisch veranderten Organismen in Mikroorganismen in
der Umwelt gelangen.

Die durch die Neomycin-Phosphotransferase inaktivierten Antibiotika sind, wie unter Punkt
[11.1.2.1.(b) bereits dargestellt, in der Humanmedizin nur von geringerer Bedeutung, werden
in der Tiermedizin jedoch vielfaltig angewendet. Es war somit zu prifen, ob durch einen
moglichen horizontalen Gentransfer des nptll-Gens der therapeutische Einsatz der betref-
fenden Antibiotika beeintrachtigt wirde.

Der Resistenzmechanismus der Inaktivierung von Aminoglycosid-Antibiotika durch Phospho-
rylierung kommt natirlicherweise bei Bodenmikroorganismen vor. APH(3")ll-Enzyme wurden
zudem in klinischen Isolaten von Menschen gefunden. Die weite Verbreitung von Genen, die
eine Resistenz gegen Aminoglycosid-Antibiotika vermitteln, ist durch die haufige Anwendung
dieser Antibiotika sowie dadurch zu erklaren, dal® diese Gene oft auf Plasmiden lokalisiert
sind, wodurch eine effektive Ubertragung durch Konjugation mdglich ist. Selbst im Falle ei-
nes horizontalen Gentransfers von den gentechnisch veranderten Kartoffeln auf Mikroorga-
nismen wirde somit die Gesamtfrequenz dieses Resistenzmechanismus nicht erkennbar er-
hoht.

Das Antibiotikum Hygromycin wird fur spezielle Anwendungen in der Tiermedizin, nicht je-
doch in der Humanmedizin eingesetzt. Es war somit zu prifen, ob durch einen moglichen ho-
rizontalen Gentransfer der therapeutische Einsatz von Hygromycin in der Tiermedizin beein-
trachtigt wirde.

In Probenmaterial menschlichen und tierischen Ursprungs (Faeces, Urin, Blut) sind Hygro-
mycin-resistente Bakterien festgestellt worden. In einer Studie wurde dabei auch das Hyg-
romycin-Phosphotransferase-Gens hph in den Bakterien nachgewiesen. Die Verbreitung von

Hygromycinresistenzgenen wird auf die Verwendung von Hygromycin in der Tiermedizin zu-
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rickgefuhrt. Da die Hygromycin-resistenten Bakterien von den betreffenden Menschen und
Tieren in die Umwelt abgegeben werden und die hph-Gene - in den untersuchten Fallen - auf
Plasmiden lokalisiert waren, ist damit die Moglichkeit der Ausbreitung des Merkmals Hygro-
mycinresistenz unter in der Umwelt vorkommenden Mikroorganismen gegeben. Ein Gen fir
eine Hygromycin-Phosphotransferase liegt auch in dem Bodenbakterium Streptomyces hyg-
roscopicus vor, das Hygromycin synthetisiert. Da zwischen verschiedenen Bakterienarten -
auch unter naturlichen Bedingungen - ein effektiver genetischer Austausch durch Konjugati-
on mdglich ist, wird durch die Freisetzung der gentechnisch veranderten Kartoffelpflanzen
die Wahrscheinlichkeit einer Ausbreitung des Hygromycinresistenzgens unter Bodenmikro-
organismen in der Umwelt nicht erhdht.

Das Gen fur das a-Fragment der 3-Galaktosidase ist unterbrochen, so dal® kein funktionsfa-
higes Genprodukt gebildet werden kann. Dies ware auch in Bakterien, die das Gen durch ei-
nen horizontalen Gentransfer erhalten wirden, der Fall. Das gleiche gilt fur die 3’- und 5'-
Sequenzen des lacl-Gens.

Eine ahnliche Situation liegt bei dem Fragment des Gens fir ein Strukturprotein des Phagen
M13 und bei dem Fragment des ocd-Gens vor. Mit einer Funktionsfahigkeit dieser Fragmen-
te in Bakterien ist nicht zu rechnen. Bei dem Fragment des ocd-Gens kommt noch hinzu,
daf} dieses Fragment wie unter 111.1.2.1.(f) erlautert, wahrscheinlich nicht translatiert wirde.
Die gentechnisch veranderten Kartoffeln enthalten den Replikationsursprung von M13. M13
zahlt zu den F-spezifischen E. coli-Phagen. Fiur diesen Replikationsursprung ist somit die
Wahrscheinlichkeit einer Verbreitung durch Ubertragung zwischen Bakterien weitaus groRer
als die Wahrscheinlichkeit einer Verbreitung durch horizontalen Gentransfer von den gen-
technisch veranderten Pflanzen auf Mikroorganismen.

Im vorliegenden Fall kénnten durch Ubertragung von auRerhalb der Borderregionen gelege-
nen Sequenzen folgende DNA-Abschnitte in die gentechnisch veranderten Pflanzen inte-
griert worden sein:

(i) das nptlll-Gen aus Streptococcus faecalis (kodiert eine Aminoglycosid-3'-
Phosphotransferase des Typs lll) flr Resistenz gegentber Aminoglycosid-Antibiotika;

(i) der Replikationsursprung oriV des Plasmids RK2;

(iii) die traF-Region, enthaltend den oriT des Plasmids RK2;

(iv)  der trfA-Lokus des Plasmids RK2 (kodiert zwei Proteine, die fur die Replikation des
Plasmids erforderlich sind);

(v) ein nicht-funktionales Fragment des klaC-Gens aus dem Plasmid RK2;

(vi)  das tetA-Gen des Plasmids RK2 (durch Insertion der T-DNA-Region unterbrochen);
(vii)  das Transposon IS1 innerhalb des nptlll-Gens;

(viii)  der Replikationsursprung des Plasmids pMB1.
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Nach einer PCR-Untersuchung der Antragstellerin enthalten 22 der zur Freisetzung vorge-
sehenen Linien das nptlll-Gen (i), wahrend es in den Ubrigen Linien nicht enhalten ist. Das
nptlll-Gen, das unter der Kontrolle seines eigenen Promotors steht, verleiht nach Literatur-
angaben nicht nur eine Resistenz gegen Kanamycin und Neomycin, sondern auch gegen-
uber dem Antibiotikum Amikacin. Amikacin ist in Deutschland nicht als Tierarzneimittel zuge-
lassen, kann jedoch in der Humantherapie verwendet werden. Fir die Humantherapie stellt
es ein sogenanntes Reserveantibiotikum dar. Wegen des Einsatzes als Reserveantibiotikum
und der damit einhergehenden nicht haufigen Anwendung sind Resistenzen gegenuber Ami-
kacin bisher nicht weit verbreitet. Aufgrund der geringen Wahrscheinlichkeit eines horizonta-
len Gentransfers von Pflanzen-DNA auf Mikroorganismen und der Abwesenheit eines Selek-
tionsdrucks auf den Freisetzungsflachen ist jedoch nicht davon auszugehen, dal® die Pra-
senz dieses Gens in den gentechnisch veranderten Kartoffelpflanzen zu einer signifikanten
Erhéhung der Gesamtfrequenz dieses Resistenzmechanismus bei Mikroorganismen fiuhren
wird.

RK2 gehort gehort zu einer Gruppe von broad host range-Plasmiden (u. a. RP1, RP4, R18,
R68), die in einer Vielzahl Gram-negativer Bakterien replizierbar sind. Fir die aus RK2
stammenden DNA-Abschnitte (ii bis vi) ist somit die Wahrscheinlichkeit einer Verbreitung
durch Ubertragung zwischen Bakterien weitaus groRer als die Wahrscheinlichkeit einer Ver-
breitung durch horizontalen Gentransfer von den gentechnisch veranderten Pflanzen auf
Mikroorganismen. Einige der DNA-Abschnitte sind zudem unvollstandig (v) bzw. unterbro-
chen (vi).

Das Insertionselement 1S1 (vii) tritt naturlicherweise bei verschiedenen Arten der Enterobac-
teriaceae auf. Es wurde beispielsweise bei Arten der Gattungen Escherichia, Shigella, Klebs-
iella, Serratia und Salmonella gefunden. Die Kopienzahl pro Bakteriengenom kann bei 1S1
bis zu > 40 Kopien betragen. Kopien von IS1 kdnnen sowohl chromosomal als auch plasmi-
dal lokalisiert sein und wurden auch in Prophagen nachgewiesen. Es ist anzunehmen, dal}
eine Ausbreitung dieses Insertionselements Uber horizontalen Gentransfer zwischen Bakte-
rien leicht mdglich ist. Im Vergleich hierzu ist eine theoretisch denkbare Ausbreitung Uber ei-
nen horizontalen Gentransfer von den gentechnisch veranderten Pflanzen auf Mikroorga-
nismen vernachlassigbar gering.

Das pMB1-Replikon (viii) gehért zum Typ der ColE1-Plasmide, die einen auf einige Gram-
negative Bakterien begrenzten Wirtsbereich haben. Im Wesentlichen kann das Replikon in E.
coli und nahe verwandten Bakterienspezies, wie z.B. Serratia oder Salmonella, replizieren. In
den meisten Gram-negativen Bodenbakterien erfolgt keine Replikation. In Enterobakterien
treten ColE1-Plasmide recht haufig auf. Ein Gentransfer ausgehend von Enterobakterien auf
andere Bakterien ist als weitaus wahrscheinlicher anzusehen als ein horizontaler Gentrans-

fer von den gentechnisch veranderten Pflanzen auf Bakterien. Es ist deshalb nicht zu erwar-
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ten, dal die eventuelle Prasenz des Replikationsursprungs von pMB1 im Pflanzenchromo-

som zu einer Erhéhung der Gesamtfrequenz des horizontalen Gentransfers beitragt.

11.1.2.5. Zur Erzeugung der gentechnisch veranderten Pflanzen eingesetzte Agrobak-

terien

Zur Erzeugung der gentechnisch veranderten Pflanzen wurden sterile Kartoffelblatter mit Ag-
robakterien inokuliert, welche die zu Ubertragenden Gene zwischen den Borderregionen des
bindren Vektorplasmids enthielten. Nach erfolgter Transformation wurde zur Eliminierung der
Agrobakterien eine Antibiotikabehandlung durchgeflihrt. Die regenerierten Pflanzen wurden
durch Inkubation pflanzlicher Homogenate in geeigneten Nahrmedien auf Freiheit von Agro-
bakterien untersucht. Nur Kartoffelpflanzen, die frei von Agrobakterien waren, wurden weiter
verwendet.

Der verwendete Agrobacterium-Stamm ist, im Gegensatz zu den weit verbreiteten Wildfor-
men von A. tumefaciens, "disarmed" ("entwaffnet"), d. h. er ist nicht mehr zur Tumorinduktion
befahigt. In dem unwahrscheinlichen, aber theoretisch denkbaren Fall der Ubertragung der
eingefiihrten Fremdgene durch solche Agrobakterien in eine Zelle einer anderen Pflanze
mufte diese Zelle spontan zu einer ganzen, fertilen Pflanze regenerieren, damit die Fremd-
gene in Keimzellen gelangen wirden. Nur auf diese Weise konnten diese Gene an die Nach-
kommen der Pflanze weitergegeben werden. Damit ist unter natirlichen Bedingungen nicht
zu rechnen.

Unter der Annahme, dal ein Vorhandensein geringer Mengen rekombinanter Agrobakterien
in den gentechnisch veranderten Pflanzen nicht auszuschlief3en ist, ist ferner eine mogliche
Ubertragung der in den Agrobakterien enthaltenen bindren Vektorplasmide durch Konjugati-
on auf in der Umwelt vorkommende Wildtyp-Agrobakterien (A. tumefaciens oder A. rhizoge-
nes) in Betracht zu ziehen, die dann wiederum mdglicherweise die Fremdgene auf einzelne
Zellen anderer Pflanzen Ubertragen konnten.

Im Fall einer Infektion und nachfolgenden Transformation durch Wildtyp-A. tumefaciens bzw.
A. rhizogenes entsteht aus der transformierten Pflanzenzelle ein Tumor ("Wurzelhalsgalle"
bzw. "hairy roots"). Die Bildung einer Pflanze aus einem solchen Tumor ist unter naturlichen
Bedingungen nicht zu erwarten.

Zu beriicksichtigen ist weiterhin eine Ubertragung der eingefiihrten Gene aus Agrobakterien
in andere Bodenbakterien. Auf die moglichen Auswirkungen wurde bereits unter 111.1.2.4.

eingegangen.

[11.1.3. Genehmigungsvoraussetzungen gemal § 16 Abs. 1 Nr. 2 GenTG
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Die gemal § 16 Abs. 1 Nr. 2 GenTG geforderte Genehmigungsvoraussetzung, daf alle nach
dem Stand von Wissenschaft und Technik erforderlichen Sicherheitsvorkehrungen getroffen
sein mussen, ist erfllt.

Die Nebenbestimmungen II.1. bis II.7. wurden zur Sicherstellung eines ordnungsgemalfen
Ablaufs des Versuchs angeordnet. Die in den Nebenbestimmungen I1.8. und 11.9. vorge-
schriebenen MalRnahmen sollen eine dem Malstab des vorgesehenen Versuchs entspre-
chende, hinreichende Begrenzung der gentechnisch veranderten Organismen gewahrleisten.
Dies entspricht dem in der Richtlinie 90/220/EWG vorgesehenen stufenweisen Vorgehen bei
der Einbringung von gentechnisch veranderten Organismen in die Umwelt.

Nach dem Ergebnis der Prifung der Genehmigungsbehdrde ist nicht mit einer Gefahrenlage
zu rechnen. Dem Erfordernis der Vorsorge wird durch die Nebenbestimmungen 11.8. und II.9.
Rechnung getragen.

Im folgenden werden die Nebenbestimmungen 11.8. und 11.9. begriindet.

Zu 11.8.Im Rahmen der Vorsorge soll - aus den unter ll.1.2.1.(a) genannten Griinden - durch
das Umzaunen der relevanten Freisetzungsflache Vorsorge gegen eine unkontrollierte Ent-
nahme von transgenen Kartoffelpflanzen, die eines der Konstrukte I. bis lll. (siehe 1.1.1.) ent-
halten, getroffen werden.

Zu 11.9.Durch die angeordnete Nachkontrolle wird die Moglichkeit berticksichtigt, da} nach
Abschlufd des Vorhabens gentechnisch veranderte Durchwuchskartoffeln auf den Freiset-
zungsflachen auftreten konnen.

Uber die im Antrag bzw. in den Nebenbestimmungen genannten Sicherheitsvorkehrungen

hinausgehende MalRnahmen sind nicht erforderlich.

[11.1.4. Formale Voraussetzungen gemal} § 16 Abs. 4 und 5 GenTG

Bei der Entscheidung Uber den Antrag wurden die Stellungnahmen aller gemaR § 16 Abs. 4
GenTG zu beteiligenden Behoérden und die gemal § 16 Abs. 5 GenTG einzuholende Stel-
lungnahme der ,Zentralen Kommission fir die Biologische Sicherheit® (ZKBS) bertcksichtigt.
Die Entscheidung Uber den Freisetzungsantrag ergeht im Einvernehmen mit der Biologi-
schen Bundesanstalt fur Land- und Forstwirtschaft und dem Umweltbundesamt.

Die ZKBS hat den Antrag im Hinblick auf mogliche Gefahren fir die in § 1 Nr. 1 GenTG be-
zeichneten Rechtsguter unter Beriucksichtigung der geplanten SicherheitsmaRnahmen ge-
pruft und bewertet. Sie hat zu diesem Zweck in einem Arbeitskreis und auf einer Plenarsit-
zung in der Sache beraten. Die ZKBS ist zu dem Ergebnis gekommen, dal® keine schadli-

chen Einwirkungen zu erwarten sind.
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Weiterhin wurde eine Stellungnahme der zustandigen Landesbehdrde, des Sozialministeri-
ums von Mecklenburg-Vorpommern, eingeholt. Aus der Stellungnahme ergaben sich keine

Versagungsgrunde fir die Genehmigung.

[11.2. Wirdigung und Bescheidung der Einwendungen

111.2.1. Es wurde angefiihrt, dal3 die Freisetzung der gentechnisch verédnderten Pflanzen das
Recht auf Leben, die kbrperliche Unversehrtheit, die wirtschaftliche Existenz und das Eigen-
tum des Einwenders bedrohe (Art. 1, 2, 12, 14 GG).

Das Robert Koch-Institut und die zustandigen Einvernehmensbehdrden haben festgestellt,
dafl} bei dem beantragten Vorhaben keine schadlichen Einwirkungen auf die Schutzgiter des
§ 1 Nr. 1 GenTG zu erwarten sind. Eine Grundrechtsbeeintrachtigung ist bereits in dem Um-
fang ausgeschlossen, in dem der Schutzbereich dieser Grundrechte - etwa das Recht auf
Leben und korperliche Unversehrtheit, Art. 2 Satz 1 GG - deckungsgleich mit denin § 1 Nr. 1
GenTG genannten Schutzgutern ist, fur die keine schadlichen Einwirkungen zu erwarten
sind. Auch soweit eine Verletzung der Art. 12 und 14 GG geltend gemacht wird, ist eine
Grundrechtsverletzung nicht gegeben. Diese wiirde voraussetzen, dal} das Verhalten Dritter
in einer dem staatlichen Ausgangspunkt - der Genehmigung fir die Antragstellerin - zure-
chenbaren Weise verursacht worden ist. Dies ist vorliegend nicht der Fall. (vgl. Beschlul? des
VG Berlin vom 19. April 1994 - VG 14 A 156.94).

Ein Verstol gegen Art. 1 GG ist ebensowenig erkennbar.

111.2.2. Es wurde eine Einwendung wegen der Méglichkeit der Nachmeldung der Freisetzung
an weiteren Standorten erhoben, von denen der Einwender betroffen werden kénnte.

Es handelt sich im vorliegenden Fall nicht um eine Genehmigung nach dem ,Vereinfachten
Verfahren® gemal der Entscheidung der EG-Kommission vom 4. November 1994
(94/730/EG), so dal keine Méglichkeit zur Nachmeldung weiterer Freisetzungsstandorte be-
steht.

111.2.3. Einwendung zum unzureichenden Kenntnisstand beziiglich der Risiken der Gentech-
nik

Die Entscheidung, ob von der Freisetzung schadliche Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1
GenTG bezeichneten Rechtsguter zu erwarten sind, muf® nach dem Stand der Wissenschaft
erfolgen. Die an der Entscheidungsfindung beteiligten Behérden und die ZKBS sind zu dem
Ergebnis gelangt, dal® der derzeit vorliegende Kenntnisstand ausreicht, mit hinreichender Si-
cherheit zu entscheiden, dal} schadliche Einwirkungen nicht zu erwarten sind. Die dieser

Entscheidung zugrunde liegenden Uberlegungen sind im wesentlichen in der Begriindung
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(Il1.1.2.) wiedergegeben. Ein gewisser Grad an Unkenntnis wird immer bestehen. Die von der
Antragstellerin vorgesehenen MalRnahmen und die angeordnete Nebenbestimmung I1.9. die-
nen dazu, auch in diesem Bereich die Mdglichkeit der Verbreitung gentechnisch veranderter

Organismen bzw. der Ubertragenen Fremdgene zu minimieren.

111.2.4. Versuche mit gentechnisch verdnderten Kartoffeln erzeugten neue Risiken, ein ge-
samtgesellschaftlicher Fortschritt sei nicht erkennbar.

Die Freisetzung gentechnisch veranderter Organismen ist vom Gesetzgeber mit dem Gen-
technikgesetz grundsatzlich zugelassen.

Eine Genehmigungsvoraussetzung ist gemall § 16 Abs. 1 Nr. 3 GenTG, daR ,nach dem
Stand der Wissenschaft im Verhaltnis zum Zweck der Freisetzung unvertretbare schadliche
Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsguter nicht zu erwarten sind.“ Die be-
teiligten Behorden sind in Ubereinstimmung mit der ZKBS zu dem Schiuf® gelangt, daR eine
Abschatzung des Gefahrdungspotentials der gentechnisch veranderten Pflanzen im Rahmen
der Freisetzung aufgrund der vorliegenden Informationen Uber den Empfangerorganismus,
die Ubertragenen Gene, die Eigenschaften der gentechnisch veranderten Pflanzen sowie
aufgrund einer Auswertung der relevanten wissenschaftlichen Literatur unter Hinzuziehung
von Erkenntnissen aus der Landwirtschaft und Pflanzenzucht es ermdoglicht, das Vorliegen
dieser Genehmigungsvoraussetzung mit hinreichender Sicherheit zu bejahen, wobei - wie
unter Ill.1.2. ausgeflihrt - keine Risiko-Nutzen-Abwagung und damit auch keine Bewertung
der dem Antrag zugrundeliegenden Zielsetzung vorzunehmen war. Die Begriindung fir das
Vorliegen der Genehmigungsvoraussetzung gemafl § 16 Abs. 1 Nr. 3 GenTG wurde unter
[11.1.2.1. bis 111.1.2.5. gegeben.

111.2.5. Eine Einwendung betraf die Mdglichkeit der unkontrollierten Ausbreitung auf andere
Pflanzen und damit direkter Auswirkungen auf den Einwender.

Bei dem Vorhaben handelt es sich um einen zeitlich und raumlich definierten Versuch, der
eine sichere Entsorgung der gentechnisch veranderten Pflanzen einschliet. Wie unter
[11.1.2.2. ausgefuhrt wurde, ist eine Ausbreitung und Etablierung der Pflanzen aulRerhalb der
Versuchsflache unter den vorgesehenen Versuchsbedingungen nicht zu erwarten. Einer
Uberdauerung gentechnisch veranderter Pflanzen auf der Versuchsflache selbst wird durch
die vorgesehenen bzw. in der Nebenbestimmung 11.9. zur Auflage gemachten MalRnahmen
entgegengewirkt.

Unter I11.1.2.3. wurde dargelegt, dal} der vorgesehene Isolationsabstand von 20 m zu be-
nachbarten Kartoffelfeldern ausreichend ist. Selbst im Falle einer Pollenibertragung von den
gentechnisch veranderten Pflanzen auf Kartoffelpflanzen auf3erhalb des Isolationsabstands

von 20 m ware nicht mit einer Ausbreitung der Transgene zu rechnen, da Kartoffeln vegetativ
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Uber Knollen vermehrt werden. Sollten - was unter den gegebenen klimatischen Bedingun-
gen nicht zu erwarten ist - aus solchen Pollenlibertragungen Samlinge entstehen, wirden
diese durch die Ublichen feldbaulichen MalRnahmen eliminiert werden.

Ausflihrungen zur Ausbreitung genetischen Materials durch horizontalen Gentransfer finden
sich unter 111.1.2.4.

Die bei Zersetzung der Pflanzenreste in den Boden freigesetzten Nukleinsduren (Gene) un-

terliegen im Ubrigen den naturlichen Abbaumechanismen und stellen keine Gefahrdung dar.



