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ZUSAMMENFASSUNG

»Neuartigkeit« und »gesellschaftlicher Nutzen« sind zwei zentrale Kriterien fiir die
mogliche Bedeutung technologischer Entwicklungen, und aus ihnen leitet sich auch
vielfach das Interesse der Politik an fundierter und frithzeitiger Technikfolgen-
Abschitzung ab. Der vorliegende Bericht zu den transgenen Pflanzen der 2. und 3.
Generation mit Schwerpunkt » Molecular Farming« ist einer ausgewogenen Betrach-
tung dieser beiden Perspektiven verpflichtet: Unter dem Blickwinkel der Neuartig-
keit erfolgt eine gezielte Konzentration auf neue Bewertungsfragen, und mit der
Orientierung auf den »gesellschaftlichen Nutzen« wird der Fokus weder einseitig
auf die Risikodimension noch auf partikulare 6konomische Interessen ausgerichtet,
sondern es wird der gesellschaftliche Gesamtzusammenhang betont.

HINTERGRUND UND ZIELSETZUNG

Der Begriff »transgene Pflanzen der 2. und 3. Generation« ist nicht eindeutig defi-
niert, haufig — und auch im vorliegenden Bericht — werden mit der »2. Generation«
diejenigen gentechnisch veranderten Pflanzen (GVP) bezeichnet, die sich in der »Pipe-
line«, also in der industriellen Entwicklung bis kurz vor der Zulassung befinden,
und mit »3. Generation« diejenigen im Forschungs- bzw. ganz frithen Entwick-
lungsstadium.

Das vom Ausschuss fiir Bildung, Forschung und Technikfolgenabschitzung im
Sommer 2003 in Auftrag gegebene Projekt des TAB zu Chancen und Risiken der
zukunftigen transgenen Pflanzen sollte sich auf die Teilmenge der GVP mit gednder-
ten Nutzungseigenschaften (den sog. » Output-Traits«) konzentrieren. Nicht erfasst
wurden also GVP mit lediglich verbesserten agronomischen, d.h. den landwirt-
schaftlichen Anbau optimierenden Eigenschaften, wie Ertragserhohung, verbesserte
Resistenzen bzw. Toleranzen gegeniiber Krankheiten und Schidlingen oder gegen
Trockenheit, Salz- und Schwermetallbelastungen.

Das TA-Projekt zielte auf die Beantwortung der Fragen,

> wie die angestrebten Zusatznutzen dieser nutzungsverdnderten GVP definiert
werden,

> wie sie realisiert werden sollen,

> welche 6konomischen Potenziale dahinter vermutet werden konnen,

> welche neu(artig)en Risiken angenommen werden miissen,

> welche neuen Fragen der Sicherheitsbewertung daraus resultieren,

> ob die bisherigen SicherheitsmafSnahmen geeignet erscheinen oder ob sie abge-
wandelt, erweitert oder ergdanzt werden mussten,
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> welche regulatorischen Herausforderungen daraus entstehen und auch
> welche Einflusse auf die Verbraucherakzeptanz zu erwarten sind.

FORSCHUNG UND ENTWICKLUNG IM UBERBLICK —
ZULASSUNG UND FREISETZUNG

Die derzeit absehbaren nutzungsveranderten GVP lassen sich in sechs Gruppen ein-
teilen:

1. verbesserte Inhaltsstoffe in Nahrungsmittel liefernden Pflanzen (»Functional
Food«, z.B. gesiindere Fettsaurezusammensetzung, verringertes Allergiepotenzial);

2. verbesserte Inhaltsstoffe in Futtermittel liefernden Pflanzen (z.B. leichtere Ver-
daubarkeit, Erhohung des Anteils essenzieller Aminosauren);

3. optimierte bzw. verdnderte Nutzpflanzen fir die industrielle Stoffproduktion
(Anderung der Ol-/Fettsiurenzusammensetzung fiir industrielle Anwendungen,
Verringerung des Ligninanteils in Holz fiur die Papierproduktion, Gewinnung
von »Kunststoffen«/Polymeren aus Pflanzen, Produktion industrieller Enzyme;
zusammengefasst als »PMI« = Plant Made Industrials);

4. Nutzpflanzen zur Produktion pharmazeutischer Substanzen fur die Human- und
Tiermedizin (rekombinante Antikorper, Impfstoffe, Blutproteine; »PMP« = Plant
Made Pharmaceuticals);

5. Verbesserung der Eigenschaften von Pflanzen fiir die sog. Phytosanierung bzw.
Phytoremediation (Behandlung belasteter Boden durch Pflanzen);

6. Modifizierungen der Eigenschaften von Zierblumen (Blutenfarbe, Haltbarkeit)
und -pflanzen (z.B. Rasenqualitit).

Im weltweiten Anbau spielen entsprechende transgene Pflanzen noch keine Rolle,
bisher dominieren die gentechnisch veranderten Eigenschaften Herbizid- und Insek-
tenresistenz.

In verschiedenen Landern zugelassen sind bislang insgesamt elf nutzungsveranderte
GVP, von denen allerdings neun fur die Fragestellung des Berichts irrelevant sind
(finf langer haltbare Tomaten, eine linger haltbare sowie zwei blau blithende Nel-
ken, ein nikotinreduzierter Tabak). Die beiden verbleibenden Sorten, ein Raps mit
hohem Lauringehalt (Laurical), der bereits 1994 in den USA zugelassen wurde, so-
wie eine Sojabohne mit erhthtem Olsiuregehalt (seit 1997 in den USA zugelassen),
reprasentieren doppelt nutzbare Ansitze fiir die Lebensmittel- und andere Industrie-
branchen. Beide sind bislang allerdings auf dem US-amerikanischen Markt erfolg-
los und werden daher praktisch nicht angebaut. In der EU (und damit auch in
Deutschland) sind bisher nur die drei Nelken zugelassen (seit 1997/98). Im Zulas-
sungsverfahren befindet sich (seit 1997) unter den derzeit 21 Anmeldungen eine
PMI-GVP, und zwar eine Kartoffel mit veranderter Stairkezusammensetzung.



ZUSAMMENFASSUNG >

Bei den Freisetzungen — zuginglichster Indikator weiter fortgeschrittener For-
schungs- und Entwicklungsarbeiten — reprasentieren die nutzungsveranderten GVP
in den USA (1988-2003) ca. 20 % der rd. 10.000 Antrage insgesamt, was seit 1994
einer Zahl von 150-230 jahrlich entspricht. Eine Aufgliederung nach den o.g.
Gruppen zeigt ein starkes und zunehmendes Engagement bei den (in den USA be-
sonders bedeutsamen) Futtermittelanwendungen, wahrend bei den GVP fur (funk-
tionelle) Lebensmittel und bei den PMP-GVP gegen Ende des erfassten Zeitraums
eine Verringerung der Freisetzungszahlen zu beobachten ist. Bei den Lebensmitteln
konnte dies mit einer gewissen Zuriickhaltung bei der verarbeitenden Industrie bzw.
bei Handel und GrofSgastronomie zusammenhingen, bei den PMP-GVP war wohl
die Verschirfung der Regulierungsauflagen die Ursache. In der besonders heteroge-
nen Gruppe der PMI-GVP war ein Anstieg der Freisetzungsaktivitdten in den ver-
gangenen Jahren bei der Beeinflussung der Fasereigenschaften von Baumwolle, bei
der Ligninreduktion in Geholzen sowie bei der Enzymproduktion zu verzeichnen.

In der EU machte der Anteil der nutzungsverdnderten GVP an allen Freisetzungen
von 1988-2003 etwa 15 % aus (gut 270 von 1.850 Antrigen). Entsprechend dem
Trend bei GVP allgemein erfolgte ein recht deutlicher Riickgang der Freisetzungs-
antrage seit 1996/97. Eine Differenzierung nach einzelnen Gruppen zeigt vor allem
eine weitaus geringere Bedeutung des Futtermittelbereichs als in den USA. Da in der
EU (anders als in den USA) die Freisetzungsantrage jedoch einen Zeitraum von bis
zu zehn Jahren umfassen konnen und keine Statistik dartiber gefithrt wird, ob die
beantragten Freisetzungen durchgefithrt worden sind, ist die zeitliche Entwicklung
der Freisetzungsaktivititen mit Vorsicht zu interpretieren. Hinzu kommt, dass
wichtige europdische Firmen Freisetzungen zunehmend in den USA vornehmen, so
dass deren Aktivititen insgesamt wohl eher zugenommen haben.

In den Forschungsrahmenprogrammen 3 bis 5 (Antragsphasen 1990-2002) der
Europdischen Union befassten sich 40 Projekte explizit mit der Entwicklung von
Output-Traits. Darunter dominierte die industrielle Rohstoffnutzung mit 20 Pro-
jekten. Im zurzeit laufenden 6. Rahmenprogramm konnten nur einzelne einschlagi-
ge Projekte, zu PMP sowie zu funktionellen Lebensmitteln, identifiziert werden.
Hieraus konnen nur sehr bedingt Trends abgeleitet werden, da zum einen die
Forderinstrumente (Integrierte Projekte und Exzellenznetzwerke), zum anderen die
Forderphilosophie (starkere Problem- und Marktorientierung) geandert wurde.

Der Bericht des TAB geht in Kapitel III » Eigenschaften und Nutzungsperspektiven «
naher auf die drei wichtigsten Hauptgruppen nutzungsveranderter GVP ein: zur
Produktion funktioneller Lebensmittel bzw. von »Functional Food« (»FF-GVP«),
zur Produktion pharmazeutisch nutzbarer Proteine (»PMP-GVP«) sowie zur Pro-
duktion anderweitig industriell nutzbarer Stoffe (»PMI-GVP«). Die zahlenmifig
vor allem in den USA prominent vertretenen gentechnisch optimierten Futtermittel
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werden nicht vertieft behandelt, weil sie in ihrer Verwendung eher mit den agro-
nomisch angepassten GVP zu vergleichen sind — und daher nicht in gleicher Weise
neue Nutzenperspektiven eréffnen wie die drei anderen Gruppen — und weil sie
quantitativ in Europa nur eine sehr untergeordnete Rolle spielen.

GVP ZUR PRODUKTION FUNKTIONELLER LEBENSMITTEL BZW. INHALTSSTOFFE

Das Spektrum funktioneller Inhaltsstoffe, die mittels Gentechnik in Pflanzen pro-
duziert bzw. modifiziert werden (sollen), ist bislang recht tiberschaubar. Es handelt
sich dabei um Fructane, mehrfach ungesittigte, langkettige Fettsauren bzw. GVP
mit einem mafSgeschneiderten, erndahrungsphysiologisch glinstigen Fettsauremuster,
sekundire Pflanzenstoffe, vor allem einige antioxidativ wirkende Carotinoide und
Flavonoide, Vitamin E sowie GVP mit erhohtem Eisengehalt bzw. verringertem
Gehalt an Lebensmittelallergien auslésenden Stoffen. Uberwiegend handelt es sich
bei den bisher entwickelten GVP um Prototypen zum grundsatzlichen Nachweis der
Machbarkeit, die firr eine kommerzielle Anwendung jedoch noch weiter entwickelt
und nicht nur im Freiland, sondern auch in Verzehrsstudien am Menschen getestet
werden miissen.

Auch innerhalb des Gesamtkonzepts » funktionelle Lebensmittel « wird GVP-Ansit-
zen in den nichsten Jahren nur eine geringe Bedeutung zukommen. Dies lasst sich
unter anderem an einem geringen Anteil von GVP-bezogenen EU-Projekten zu
funktionellen Lebensmitteln (zehn Projekte mit GVP-Anteilen von insgesamt 69
Projekten zu funktionellen Lebensmitteln im Zeitraum 1989-2006), aber auch an
einer Zurtuckhaltung der im Gebiet der funktionellen Lebensmittel tatigen Unter-
nehmen ablesen.

Fiir die meisten funktionellen Inhaltsstoffe reichen die bislang verfolgten Gentech-
nikansitze — einzelne Gene, die direkt an den relevanten Stoffwechselwegen betei-
ligt sind, tiberzuexprimieren oder in ihrer Aktivitit zu verringern — nicht aus, um
auch wirtschaftlich attraktive Gehalte der funktionellen Inhaltsstoffe in den GVP zu
erzielen. Die Hoffnung richtet sich auf konzeptionelle und methodische Weiterent-
wicklungen des »Metabolic Engineering«, durch das ganze Stoffwechselwege und
Regulationsnetzwerke koordiniert beeinflusst werden sollen. Ob sich FF-GVP mittel-
fristig fir die Bereitstellung von funktionellen Lebensmittelroh- und -inhaltsstoffen
werden etablieren kénnen, hiangt aber wesentlich davon ab, inwieweit es gelingt,
die — postulierte — kostengtinstigere Produktion funktioneller Inhaltsstoffe in GVP
tatsachlich zu realisieren. Dies ist nicht leicht, da fiir die meisten zurzeit in GVP
erforschten Inhaltsstoffe bereits etablierte Produktionsplattformen (z.B. chemische
Synthese, mikrobielle Produktion, Isolierung aus natirlichen Quellen) vorhanden
sind, mit denen die FF-GVP konkurrieren mussen. Dabei stellt die ressourceninten-
sive und vergleichsweise lange Entwicklungszeit fiir neue GVP-Sorten und daraus
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hergestellte funktionelle Inhaltsstoffe bzw. funktionelle Lebensmittel einen kompa-
rativen Nachteil dar, da sie — unter anderem aufgrund der regulatorischen Anforde-
rungen — die langfristige Bindung von Ressourcen in einem dynamischen Markt
erfordert, der eigentlich eher ein rasches und flexibles (Re-)Agieren erfordert. Zudem
miissen GVP-Ansitze in der Regel durch weitere lebensmitteltechnologische Optio-
nen erganzt werden, weil direkt zu verzehrende funktionelle GVP aus Griunden der
Haltbarkeit, jahreszeitlicher Verfiigbarkeit, Convenience und Bioverfiigbarkeit nur
einen kleinen Ausschnitt des moglichen Gesamtangebots von und der Nachfrage
nach funktionellen Lebensmitteln abdecken konnten.

Fragen der Vorteilhaftigkeit und Sicherheitsbewertung fiir das Gesamtkonzept der
funktionellen Lebensmittel miissen noch gekliart werden und sind daher nicht sinn-
voll auf den Gentechnikanteil des Konzepts zu begrenzen. Inwieweit sich die ableh-
nende Haltung der Verbraucher gegentiber gentechnisch veranderten Lebensmitteln
auch auf funktionelle Lebensmittel aus GVP erstrecken wirde, bei denen ein
Verbrauchernutzen durch eine gentechnische Verdnderung herbeigefihrt wiirde,
bleibt eine offene Frage. Es kann wohl aber davon ausgegangen werden, dass ein
solcher gesundheitlicher Zusatznutzen allein nicht ausreichen wird, um Akzeptanz
fiir GVP herzustellen. Auch fiir konventionell hergestellte funktionelle Lebensmittel
ist der gesundheitliche Zusatznutzen eine notwendige, aber keine hinreichende Pro-
dukteigenschaft, um am Markt bestehen zu konnen.

PLANT MADE PHARMACEUTICALS

GVP werden mittlerweile seit vielen Jahren als viel versprechende neue »Produk-
tionsplattform« fiir die Arzneimittelherstellung diskutiert. Hoffnungen richten sich
insbesondere auf eine kostengiinstige Produktion in grofSen Mengen.

Bei den mit Hilfe gentechnischer Methoden hergestellten Produkten handelt es sich
zum ganz tiberwiegenden Teil um pharmazeutisch wirksame Proteine bzw. Peptide,
die auch als »Biopharmazeutika« bezeichnet werden. Von deutlich geringerer Be-
deutung (und zudem in sehr frihen Entwicklungsstadien) sind gentechnische An-
satze zur Beeinflussung von pharmazeutisch wirksamen sog. Sekundarmetaboliten,
die im vorliegenden Bericht nicht behandelt werden.

Zum Inverkehrbringen zugelassen ist weltweit bislang keine PMP-GVP. Die inten-
sivsten Forschungs- und Freisetzungsaktivititen sind in den USA und Kanada zu
verzeichnen, in der EU sind v.a. zwei franzosische Firmen (Meristem Therapeutics
und Biocem) aktiv. Unter den verwendeten Pflanzenarten dominieren Mais sowie
Tabak, es folgen Raps und Soja.

Eine »echte« Zulassung als Arzneimittel besitzt noch kein PMP. Bereits auf dem
Markt zu finden sind einige Proteine, die auch pharmazeutisch verwendet werden
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konnten, bislang allerdings nur als Forschungs- bzw. Diagnostikreagenzien vertrie-
ben werden diirfen. Sie stammen aus experimentellen Freisetzungen (in den USA).

Von den in der Entwicklung befindlichen PMP haben zwei bislang den so genannten
Orphan-Drug-Status (zur Behandlung seltener Krankheiten) zuerkannt bekommen.
In der EU wurde 2003 einer sog. gastrischen Lipase (aus Mais) der Orphan-Drug-
Status (zur Verwendung bei Mukoviszidose-Patienten) erteilt. Das Protein stammt
bislang aus experimentellen Freisetzungen in Frankreich und konnte das erste PMP
sein, fiir das eine Arzneimittelzulassung in der EU beantragt werden wird. In den
USA wurde im selben Jahr einer sog. Galactosidase der Orphan-Drug-Status zuer-
kannt. 15 PMP konnten identifiziert werden, die bereits in verschiedenen Phasen
klinischer Priifungen getestet werden. Neben der gastrischen Lipase befinden sich
ein Antikorper zur Kariesprophylaxe sowie patientenspezifische Antikorper zur Be-
handlung von Non-Hodgkin-Lymphomen in fortgeschrittenen Erprobungsstadien.
Einige PMP werden derzeit fir veterinarmedizinische Anwendungen entwickelt, mit
der Option, dies im Erfolgsfall spater moglicherweise auch auf Indikationen beim
Menschen auszuweiten. Neben diesen konkreten Beispielen gibt es eine kaum tiber-
schaubare Vielzahl von PMP in vorklinischen FuE-Stadien. Ein Schwerpunkt liegt
bei der Entwicklung von Antikorpern, vermutlich weil hier mégliche spezifische
Vorteile einer Produktion in GVP am ehesten realisierbar erscheinen.

Fir eine Einschiatzung der zukiinftigen Potenziale von PMP-GVP ist ein Vergleich
mit konkurrierenden Produktionsplattformen notwendig. Bislang werden Biophar-
mazeutika praktisch ausschliefSlich mikrobiell bzw. mit tierischen Zellkulturen herge-
stellt, etwas fortgeschrittener als PMP-Ansitze sind transgene Tiere (aber auch hier
ist noch kein Medikament zugelassen). Die verschiedenen Produktionsplattformen
werden im Bericht kurz vorgestellt und charakterisiert (Kap. 111.2.2).

Eine Betrachtung moglicher spezifischer Vorziige von PMP-GVP wurde zur Freiheit
von humanpathogenen Agenzien, der korrekten Glykosylierung sowie zu Investi-
tions- und Produktionskosten einschliefSlich der Skalierbarkeit vorgenommen
(Kap. II1.2.3). Es zeigt sich, dass diese ganz iiberwiegend produktabhingig sind.
Beispielsweise wird deutlich, dass die zu Sdugerzellen dhnlichere Glykosylierung (eine
Modifikation des Proteins in der Zelle) von PMP gegeniiber mikrobiellen Systemen
fiir manche Arzneimittel einen Vorteil, fiir andere aber auch einen pharmakologi-
schen Nachteil bedeuten kann. Ziemlich sicher ist, dass von pauschalen Kostenvor-
teilen einer Produktion mit GVP nicht ausgegangen werden kann — diese sind nur
bei der unrealistischen Annahme eines lediglich leicht regulierten Freilandanbaus
(plus idealen Ausbeuten) plausibel.

Eine vertiefte Untersuchung absehbarer Potenziale moglicher essbarer Impfstoffe
(Kap. II1.2.4) zeigt, dass orale Impfstoffe grundsatzlich nicht sehr bedeutsam fiir die
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Impfstoffentwicklung erscheinen, vor allem aber, dass die — immer noch recht hau-
fig geauflerte — Vorstellung einer Aufnahme in Form unprozessierter Fruchte vollig
unrealistisch ist.

Die Gesamteinschitzung des derzeit absehbaren 6konomischen Potenzials (Kap.
I11.2.5) kommt zu dem Schluss, dass angesichts der grofsen und zunehmenden Be-
deutung von Biopharmazeutika insgesamt vermutlich auch wachsende Chancen fir
eine Produktion in GVP bestehen, ohne dass diese die oft angenommenen pauscha-
len Kostenvorteile aufweisen durften. Ihre Wettbewerbsfahigkeit wird entscheidend
durch die Fortschritte der konkurrierenden Produktionssysteme sowie die Entwick-
lung einer spezifischen Anbauregulierung und entsprechender Risikomanagement-
mafSnahmen bestimmt (Kap. IV und V).

PLANT MADE INDUSTRIALS

Vergleichsweise weiter entfernt scheint eine Nutzung von PMI-GVP. Dies ist ein
wenig Uberraschend, nachdem an entsprechenden GVP-Konzepten seit vielen Jah-
ren intensiv gearbeitet wird und auch schon vor Jahren die beiden ersten entspre-
chenden GVP (der o.g. Laurinraps und die Sojabohne mit erhéhtem Olsiduregehalt)
zugelassen und kommerzialisiert worden sind. Derzeit absehbar ist hier in der EU
lediglich die seit Jahren im Zulassungsverfahren befindliche Starkekartoffel.

Bei allen anderen Ansitzen (ob beim »Ol-Design« oder »Stirke-Design«, bei der
Produktion von industriellen Enzymen, von Biopolymeren oder anderen speziellen
Inhaltsstoffen) ist kaum zu beurteilen, wie weit diese Arbeiten eigentlich konkret
gediehen sind. Teils handelt es sich um firmeninterne Entwicklungen, teils scheint
die Entwicklung — wie z.B. beim »Biokunststoff« aus GVP — deutlich linger zu
dauern als erhofft. Die Griinde hierfiir sind je nach Entwicklungsziel und Pflanzen-
art fallspezifisch unterschiedlich, die vorgestellten Beispiele geben jedoch Hinweise
auf mogliche tibergreifende Einschitzungen (die z.B. auch fiir die Entwicklung bei
FF-GVP zutreffen):

> In einigen Fillen sind die Erwartungen vor allem beziiglich erreichbarer Pro-
duktausbeuten auch nach vielen Jahren der Entwicklung nicht erfullt worden. Im
Zuge der Inhaltsstoffmaximierung traten (bzw. treten) anscheinend doch in
vielen Fillen unerwiinschte Nebeneffekte auf, die dann auch zu einer Ertrags-
depression fiithren. Dies macht nicht das Konzept als solches (6konomisch) un-
brauchbar, beeinflusst aber das Spektrum an Stoffen, die wirtschaftlich konkur-
renzfihig produziert werden konnen.

> In einigen Fillen gelang der Ubergang von den viel versprechenden Modellpflan-
zen auf konkreter nutzbare nicht wie erhofft, weil die Gene dort nicht entspre-
chend »funktionierten«.
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> Bei anderen Produkten entwickelten sich die alternativen Produktionssysteme
(zellbasierte Systeme, transgene Tiere) schneller bzw. effizienter.

Eine Einschdtzung der Perspektiven von PMI-Konzepten ist daher (noch) schwieri-
ger als bei PMP. Eine Produktion von »Bulk«(= Mengen)-Produkten erscheint auf
absehbare Zeit unwahrscheinlich, die Produktion nachwachsender Rohstoffe wird
wohl eher in nicht gentechnischen Kulturpflanzen ziichterisch optimiert werden.
Die Industrie sieht realistische Chancen bei hochpreisigen Spezialanwendungen,
wenn diese nur in GVP, nicht aber in konventionellen Sorten bzw. iiblicherweise
genutzten Kulturarten produziert werden konnen. Eine angedachte Doppelnutzung
(z.B. »Biokunststoff« und Futtermittel) setzt eine entsprechende Zulassung voraus,
die nur fur ausgewahlte Ansitze denkbar ist. Transgene Forstbaume fur eine Plan-
tagenwirtschaft konnten weltweit durchaus an Bedeutung gewinnen, ein Anbau in
der EU diirfte auf lange Zeit wenig wahrscheinlich bleiben.

MOGLICHE OKOLOGISCHE UND GESUNDHEITLICHE RISIKEN

Aufgrund des frithen Stadiums der nutzungsveranderten GVP existiert zu den meis-
ten Teilaspekten keine entwickelte Risikodiskussion, die abgebildet werden konnte.
Dies gilt besonders fiir die moglichen 6kologischen Risiken von FF-GVP oder die
moglichen gesundheitlichen Risiken von PMI-GVP. Gleichzeitig verandern nut-
zungsveranderte GVP die Situation der Risikoregulierung, also von Risikoabschit-
zung, Risikobewertung und Risikomanagement, fundamental, weil mindestens
PMP-, aber auch manche PMI- und vielleicht einige FF-GVP aufgrund ihrer medi-
zinisch-physiologisch wirksamen Inhaltsstoffe ein inhdrentes Risiko aufweisen.

Das bislang verfolgte Risikokonzept bzw. Ziel der Risikoregulierung, nur risikolose
GVP zuzulassen, muss zumindest angepasst werden, indem z.B. fiir potenziell um-
welt- und gesundheitsgefihrdende PMP-GVP umfassende, strenge Sicherheitsaufla-
gen fiir Anbau und Verarbeitung entwickelt werden miissten (wie in den USA und
Kanada). Hierbei wird es notig sein, gruppenspezifische MafSnahmen vorzugeben
(wie bislang ansatzweise in Form kulturartenspezifischer Koexistenzregeln). Dies
bedeutet eine Abkehr vom reinen Case-by-Case-Prinzip bzw. seine Ergdnzung.
Gleichzeitig erhalt — verglichen mit der 1. Generation der GVP — die Nutzendiskus-
sion einen neuen Stellenwert auch fur die Risikobewertung und -regulierung. Wah-
rend bisher Zweifel am Nutzen der gentechnisch eingebrachten Merkmale z.B. von
Regulierungsseite weitgehend ignoriert werden konnten (weil als Zulassungsvor-
aussetzung keine konkreten Gefahren fiir Umwelt und Gesundheit festgestellt wur-
den) und eine Beurteilung den Marktkriften tiberlassen werden konnte, diirfte in
Zukunft zumindest in Einzelfillen auch bei der Zulassungsentscheidung der ange-
strebte Nutzen (z.B. einer Arzneimittelproduktion) starker in die Risikobewertung
mit einfliefSen.
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Zu den Einzelaspekten moglicher 6kologischer und gesundheitlicher Risiken der
verschiedenen Gruppen (oder gar einzelner transgener Eigenschaften) gibt es nur
wenige belastbare Informationen. SchwerpunktmafSig dreht sich bei den FF-GVP
die Risikodiskussion um die prinzipielle Frage der Sicherheitsbewertung neuartiger,
v.a. funktioneller Lebensmittel, bei den PMP-GVP v.a. um mogliche Eintrage in
Umwelt und Lebensmittel bzw. deren Vermeidung (PMI stehen in dieser Hinsicht je
nach Einzelfall eher in der Nihe von FF- oder von PMP-GVP). Vor allem mit Blick
auf PMP zielt die Risikodebatte zum Molecular Farming insgesamt bislang fast
ausschlieSlich auf die Frage verlasslicher Separierung bzw. EinschliefSung der GVP
(Kap. IV.4).

BIOLOGISCHE UND PHYSIKALISCHE EINSCHLIERUNGSMARNAHMEN

Bei der Betrachtung moglicher Risikomanagementmafsnahmen von nutzungsveran-
derten GVP miissen zwei Fallgruppen unterschieden werden, die sehr unterschied-
liche Anspriiche an eine Regulierung stellen: diejenigen GVP, die als genauso sicher
eingeschitzt werden wie die bisher zugelassenen GVP der 1. Generation, sowie alle
anderen.

Zur ersten Gruppe konnten einige der denkbaren PMI-Anwendungen gehoren, z.B.
wenn es sich um modifizierte Lebensmittelpflanzen handelt, die auch konventionell
bislang fur industrielle Zwecke genutzt wurden. Zumindest dann, wenn die ent-
sprechenden GVP auch eine explizite Zulassung als Lebens- oder Futtermittel hat-
ten, ware ein grofsflichiger Anbau, unter Beachtung der jeweiligen artentypischen
Koexistenzauflagen, vorstellbar und wiirde sich in seiner Qualitit nicht wesentlich
vom Lebensmittelsektor unterscheiden. Zur zweiten Gruppe werden vermutlich die
meisten PMP- sowie auch eine Reihe von denkbaren PMI-Pflanzen gehoren, fir die
eine spezielle EinschliefSung gefordert werden wird. Bei einem Freilandanbau, mog-
licherweise auch im Gewachshausanbau, miissten dann besonders strenge Con-
tainment- (= physikalische) und Confinementmafinahmen (= biologische Begren-
zungsmafSnahmen) angewendet werden, wie es die derzeit gultigen Vorschriften in
Kanada und den USA vorsehen.

Wie zuverlassig kann mit den verschiedenen Verfahren eine ungewollte Ausbreitung
von GVP verhindert werden? Die Begrenzung der Ausbreitung von transgenen
Pflanzen oder deren gentechnisch erzeugten Eigenschaften ist mit Containment-
und ConfinementmafSnahmen bis zu einem gewissen, relativ hohen Maf$ moglich.
Die (nahezu) 100%ige Verhinderung eines Entweichens eines Transgens jedoch
kann hochstens in geschlossenen Systemen erreicht werden. Ein allgemeines Prob-
lem der Ausbreitungsbegrenzung durch Confinementmafsnahmen firr Transgene in
GVO ist die Undichtigkeit der Systeme. Nur wenige Confinementmethoden haben
uberdies einen Entwicklungsstand erreicht, bei dem sich Untersuchungen zur
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Dichtheit durchfiihren lassen. Containment wie Confinement bei transgenen Nutz-
pflanzen konnen nach dem heutigen Stand von Wissenschaft und Technik kein Sys-
tem anbieten, das im Freiland angebaute Kulturen von GVO- und Nicht-GVO-
Sorten vollkommen beeinflussungsfrei nebeneinander existieren lasst. Welches Maf3
der Beeinflussung unter welchen Bedingungen toleriert wird, bleibt eine gesell-
schaftliche Entscheidung.

REGULIERUNGSFRAGEN DES MOLECULAR FARMING

Die Betrachtung der Gentechnikregulierungssituation zeigt, dass die bisherigen
Vorschriften und Verfahren fur Molecular Farming nicht vollig passend bzw. aus-
reichend erscheinen. Fiir das Molecular Farming von »hochpreisigen« Produkten/
Inhaltsstoffen auf vergleichsweise kleinen Arealen reicht eine Freisetzungszulassung
nach Part B der RL 2001/18/EG in vielen Fillen wohl nicht aus (weil die entspre-
chenden Produkte nicht in Verkehr gebracht werden durfen), eine Inverkehrbrin-
gungszulassung nach Part C wire aber eigentlich gar nicht notig, weil ein freier
Handel und unbegrenzter Anbau gar nicht Ziel der GVP-Entwicklung ist. Zumin-
dest mittelfristig wird daher ein Anpassungsbedarf vor allem bei der Gentechnikre-
gulierung entstehen. Im Bereich der Arzneimittel- und Chemikalienregulierung ist
derzeit hingegen kaum Regulierungsbedarf erkennbar.

Die bisherigen Aktivititen und Debatten in der EU (Kap. V.2) verdeutlichen, dass
das Thema »Molecular Farming«, v.a. im Vergleich zu den USA und Kanada, noch
sehr wenig bearbeitet ist. Hieraus leitet sich sowohl fiir EU- als auch fur die natio-
nale Ebene gerade fur die Forschungspolitik ein Bedarf nach intensiverer Beschafti-
gung mit den Chancen- und Risikopotenzialen nutzungsveranderter GVP ab.

HANDLUNGSFELD: KONKRETISIERUNG VON VISIONEN UND SZENARIEN

Molecular Farming taucht zwar in der Gentechnikdebatte seit vielen Jahren als Zu-
kunftsoption auf, jedoch meist sehr unkonkret, entweder als kaum belegte Annah-
men tiber mogliche Nutzen (und/oder Risiken) oder in Gestalt von Zukunftsvisionen.
Die entsprechenden Dokumente konzentrieren sich tiblicherweise auf Szenarien zur
Verwendung moglicher Produkte aus nutzungsveranderten GVP — beschreiben aber
kaum ernsthafte Produktions- und Anbauszenarien, ganz zu schweigen von Regu-
lierungsaspekten und realistischen Koexistenzszenarien. Eine solche Konkretisie-
rung und gleichzeitig eine stirkere gesellschaftliche Offnung erscheinen fiir die
kommenden Debatten iiber mogliche Zukiinfte der Nutzung transgener Pflanzen
von grofser Bedeutung. Ebenso wie eine gehaltvollere Verknupfung mit inhaltlich
verbundenen Politikfeldern, -strategien und -zielen (u.a. umfassendere Nutzung von
nachwachsenden Rohstoffen, Entwicklung des lindlichen Raums, Nachhaltigkeit
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der Landwirtschaft, gesiindere Erndhrung) sollten diese Aufgaben bereits mit Blick
auf das kommende 7. Forschungsrahmenprogramm angegangen werden.

HANDLUNGSFELD: FORSCHUNGSPOLITIK

Fur die nationale Forschungspolitik erscheint die Entwicklung ressortiibergreifen-
der FordermafSnahmen zur Erforschung der Potenziale nutzungsveranderter GVP
als nahe liegende Moglichkeit. Vor allem mit Blick auf eine mogliche grofSflachige
Nutzung von PMI-GVP als nachwachsende Rohstoffe wire eine koordinierte For-
derung grofler Projekte durch BMBE, BMELV und BMU sinnvoll, in spiteren Sta-
dien auch unter Beteiligung des BMWi, im Falle von PMP auch des BMG. Dabei
wire es nicht nur notig, die fachlichen Perspektiven der Ressorts zusammenzufiih-
ren, sondern fiir ein zukunftsfihiges, gesellschaftlich tragfahiges Herangehen wird
es auch erforderlich sein, verschiedene Interessengruppen in die Entwicklung solcher
Forderprogramme und Projekte einzubinden.

Einschiatzungen zu besonders forderungswiirdigen FuE-Ansitzen oder zu besonders
dringend zu untersuchenden Sicherheitsfragen konnen zurzeit nicht serios erfolgen.
Es wird aber ein konkreter Vorschlag fur einen »Fortschrittsbericht der Bundesre-
gierung zum Stand offentlich finanzierter Aktivititen im Zusammenhang von Er-
forschung, Zulassung, Anbau und Vermarktung von GVP« gemacht. Dieser konnte
moglicherweise eine Basis bzw. zumindest einen Bezugspunkt fiir eine konstruktive
und nachhaltige Weiterentwicklung der Forschungspolitik zur Griinen Gentechnik
und zu alternativen Strategien bilden.

HANDLUNGSFELD: REGULIERUNGSANPASSUNG AUF EU-EBENE

Im Blick auf eine mogliche Anpassung der gentechnikspezifischen Regulierung ist
festzustellen, dass nationale Vorschriften vorerst wohl nicht betroffen sein werden,
sondern erst nach einer Anderung des EU-Rechts entsprechend iiberarbeitet werden
miissten. Von deutscher Seite konnten in den entsprechenden EU-Gremien Initiati-
ven zur Anregung einer entsprechenden, vorausschauenden Uberpriifung der Regu-
lierungssituation ergriffen werden.
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EINLEITUNG l.

Der Ausschuss fiir Bildung, Forschung und Technikfolgenabschitzung hat im Juni
2003 beschlossen, das TAB mit einem TA-Projekt zum Thema »Griine Gentechnik
— transgene Pflanzen der 2. und 3. Generation« zu beauftragen. Das TA-Projekt zu
Chancen und Risiken zukunftiger gentechnisch veranderter Pflanzen wurde im No-
vember 2003 begonnen und wird mit dem vorliegenden Bericht abgeschlossen.

PROBLEMSTELLUNG UND ZIELSETZUNG 1.

Der Begriff »transgene Pflanzen der 2. und 3. Generation« ist nicht eindeutig defi-
niert, hdufig — und auch im vorliegenden Bericht — werden mit der »2. Generation«
diejenigen gentechnisch verdanderten Pflanzen (GVP) bezeichnet, die sich in der »Pipe-
line«, also konkret in der industriellen Entwicklung bis kurz vor der Zulassung
befinden, und mit »3. Generation« diejenigen im Forschungs- bzw. ganz frithen
Entwicklungsstadium.

Das Projekt des TAB sollte sich auf die Teilmenge der GVP mit geianderten Nut-
zungseigenschaften (den sog. » Output-Traits«) konzentrieren. Nicht erfasst wurden
also GVP mit lediglich verbesserten agronomischen, d.h. den landwirtschaftlichen
Anbau optimierenden Eigenschaften, wie Ertragserhohung, verbesserte Resistenzen
bzw. Toleranzen gegeniiber Krankheiten und Schadlingen oder gegen Trockenheit,
Salz- und Schwermetallbelastungen. Die bereits angebauten GVP der 1. Generation
beschrianken sich auf herbizid-, insekten- und virusresistente Sorten.

Unter Konzentration auf die nutzungsveranderten GVP zielte das Projekt auf die
Beantwortung der Fragen,

> wie die angestrebten Zusatznutzen dieser GVP definiert werden,

> wie sie realisiert werden sollen,

> welche okonomischen Potenziale dahinter vermutet werden konnen,

> welche neu(artig)en Risiken angenommen werden miissen,

> welche neuen Fragen der Sicherheitsbewertung daraus resultieren,

> ob die bisherigen SicherheitsmafSnahmen geeignet erscheinen oder ob sie abge-
wandelt, erweitert oder erginzt werden mussten,

> welche regulatorischen Herausforderungen daraus entstehen und auch

> welche Einflusse auf die Verbraucherakzeptanz zu erwarten sind.
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Fragen der Potenziale der Griinen Gentechnik fiur die sog. Dritte Welt sollten
grundsatzlich nicht untersucht werden. Lediglich bei der moglichen Produktion
oraler Impfstoffe sowie im Zusammenhang der gentechnischen Vitaminanreiche-
rung von Lebensmitteln wurden Forschungsansitze dargestellt und hinterfragt, die
in der (europdischen) Debatte iber den moglichen Nutzen zukiinftiger transgener
Pflanzen immer wieder in spezieller Hinsicht auf einen Einsatz in Entwicklungslan-
dern diskutiert werden. Prinzipiell aber wurde klar getrennt zwischen Fragen des
(Zusatz-)Nutzens von GVP fur die deutschen bzw. europdischen Verbraucher und
Fragen eines moglichen Beitrags zur Verbesserung der Nahrungsmittel- und Nahr-
stoffversorgung in Hunger- bzw. Mangelgebieten.

Das TAB hatte aufgrund der Ergebnisse des Berichts zu »Risikoabschiatzung und
Nachzulassungs-Monitoring transgener Pflanzen« (TAB 2000a) gefolgert, dass
auch durch die damals anstehende und derzeit betriebene nationale Umsetzung der
novellierten Freisetzungsrichtline 2001/18/EG ein Durchbrechen der bestehenden
wissenschaftlich-argumentativen und politisch-regulativen Blockade hinsichtlich des
Anbaus verfiigbarer gentechnisch veranderter Pflanzensorten (GVP) nicht zu er-
warten sei. Ein Meinungsumschwung der europdischen Bevolkerung pro Griine
Gentechnik (bzw. pro GVP) erschien damals wie heute schwer vorstellbar, solange
nicht Pflanzen mit erkennbaren und tiberzeugenden Zusatznutzen gegeniiber kon-
ventionellen Sorten angeboten werden konnen. Einen solchen Zusatznutzen sollen
nach Vorstellungen der Entwickler nun in absehbarer Zukunft »transgene Pflanzen
der 2. und 3. Generation« bieten.

Entsprechend der Projektkonzeption des TAB sollte sich das Projekt an den fir den
Deutschen Bundestag und insbesondere fiir den Forschungsausschuss besonders
relevanten Kriterien »Neuartigkeit« und »gesellschaftlicher Nutzen« orientieren.
Unter dem Blickwinkel der Neuartigkeit sollte eine gezielte Konzentration auf neue
Bewertungsfragen erfolgen (und z.B. eine ausfuhrliche Rekapitulation bereits detail-
liert aufbereiteter Ergebnisse, Argumente und Einstellungen zu Chancen und Risi-
ken vermieden werden), mit der Orientierung auf die Frage des »gesellschaftlichen
Nutzens« sollte der Fokus weder einseitig auf die Risikodimension noch auf parti-
kulare 6konomische Interessen ausgerichtet, sondern der gesellschaftliche Gesamt-
zusammenhang im Blick behalten werden.

Der vorliegende Bericht wird im Sommer 2005 zu einem Zeitpunkt vorgelegt, zu
dem ein grofdes nationales und EU-weites forschungspolitisches Interesse an aktuel-
len und umfassenden Informationen insbesondere zum Thema Molecular Farming
besteht. Das Thema ist sowohl in Deutschland als auch auf Ebene der EU - v.a. im
Vergleich zu den USA und Kanada — noch sehr wenig bearbeitet.
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VORGEHENSWEISE 2.

Das bislang durch TA-Studien kaum behandelte Themenfeld (vgl. Albrecht 2002),
wurde in zwei Phasen durch die Vergabe von Gutachten erschlossen, bei deren
Vorbereitung Dr. Barbel Hiising vom Fraunhofer-Institut fiir System- und Innova-
tionsforschung mitwirkte.

In der ersten Phase wurde iiber drei Teilgutachten der Stand von Forschung und
Entwicklung erhoben und ein Uberblick zu den 6konomischen Potenzialen sowie
zum Stand der internationalen Diskussion tiber Konzepte der Sicherheitspriifung
und -bewertung erarbeitet:

> Gentechnisch verdanderte Pflanzen als Produktionssysteme fiir pharmazeutische
Wirkstoffe und als Produktionssysteme fiir funktionelle Inhaltstoffe fiir Functio-
nal Food. Dr. B. Hiising; Fraunhofer-Institut fiir System- und Innovationsfor-
schung (ISI), Karlsruhe

> Gentechnisch verdnderte Pflanzen mit neuen oder verbesserten Qualitits- und
Nutzungseigenschaften: Futtermittel- und Robstoff-liefernde Nutzpflanzen,
Pflanzen zur Bodensanierung und Zierpflanzen. Dr. Th. Pickardt, Dr. A. de
Kathen; BioTechConsult GbR, Berlin

> Next Generation of Risks? Stand der internationalen Diskussion zu Konzepten
der Sicherbeitspriifung und -bewertung bei gentechnisch verdnderten Pflanzen
der 2. und 3. Generation. Dr. A. Spok, S. Karner, M. Hall; Interuniversitares
Forschungszentrum fiir Technik, Arbeit und Kultur (IFF/IFZ), Graz

Auf der Basis einer Auswertung der damit vorliegenden Ergebnisse und eigener Re-
cherchen wurde fiir eine vertiefte Analyse das Thema »Molecular Farming« von
Nutzpflanzen fiir die industrielle Stoffproduktion sowie insbesondere fir die Pro-
duktion pharmazeutischer Substanzen (teils als »Pharming« berzeichnet) ausge-
wiahlt. Hierzu wurden funf weitere Vertiefungsgutachten vergeben:

> Pharming in gentechnisch verdinderten Pflanzen — Prozesstechnische und pro-
duktbezogene Vor- und Nachteile von Plant made Pharmaceuticals. Dr. A. de
Kathen, Dr. Th. Pickardt; BioTechConsult GbR, Berlin

> Ziichtung von transgenen Kulturpflanzen mit verdnderten/optimierten Nut-
zungseigenschaften fiir die industrielle Stoffproduktion — prozesstechnische Vor-
und Nachteile, Koexistenz, Containment, Confinement. Dr. H. Klein; Biiro fiir
Wirtschafts- und Politikberatung/Kommunikation, Pflanzenziichtung und Bio-
technologie/Gentechnik, Bonn

> Eignung von transgenen Pflanzen zur Produktion von oralen Vakzinen. K. Moch,
Dr. J. Teufel; Oko-Institut e.V., Freiburg
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> Containment, Confinement und Koexistenz beim Molecular Farming — Mog-
lichkeiten und Probleme. Dr. M. Pohl, Dr. N. Arndt; TUV NORD EnSys Han-
nover GmbH & Co. KG, Hannover

> Molecular Farming — Neue Herausforderungen fiir Gesetzgebung und Risiko-
management in der EU. Dr. A. Spok, Dr. M. Klade; Interuniversitares For-
schungszentrum fiir Technik, Arbeit und Kultur (IFF/IFZ), Graz

Die Auswertung dieser Gutachten bildet die Basis fiir den vorliegenden Bericht. An
einigen Stellen wird im Folgenden darauf verwiesen, dass eine erschopfende Wieder-
gabe der in den Gutachten mit grofSem Aufwand recherchierten Informationen aus
Griinden des Umfangs und der Lesbarkeit nicht moglich war. Fiir weitergehenden
Informationsbedarf sei darauf verwiesen, dass die Gutachterinnen und Gutachter
beabsichtigen, nach Abschluss des TAB-Projektes ihre Gutachten zu veroffentlichen.

Mit allen Gutachterinnen und Gutachtern gelang eine sehr enge und besonders gute
Zusammenarbeit, sowohl wihrend der Gutachtenerstellung als auch im Rahmen
der Verfertigung des TAB-Berichts, fiir die an dieser Stelle ausdriicklich gedankt sei.
Die enge Kooperation mit Dr. Barbel Husing von TAB-ISI driickt sich u.a. darin aus,
dass das Kapitel zu den funktionellen Lebensmitteln/Functional Food (Kap. I1I.1) in
ihrer Verantwortung verfasst wurde. Herzlich gedankt sei auch Kollegen in und
auflerhalb des TAB, die Entwurfsversionen durchgesehen und kommentiert haben,
sowie Frau Ulrike Goelsdorf, die fiir die Gestaltung des Layouts verantwortlich ist.

AUFBAU DES BERICHTS 3.

Der Bericht beginnt mit einem Gesamtiiberblick zum Stand von Forschung und
Entwicklung bei nutzungsveranderten GVP (Kap. II) auf der Basis von Zulassungs-
und Freisetzungsdaten fiir die USA (als Schrittmacherland bei GVP allgemein) so-
wie fiir die EU. Auch zugidngliche Firmeninformationen sowie von der EU geforder-
te Forschungsprojekte wurden erfasst. Eine detaillierte Darstellung erfolgt dann (in
Kap. III unter der Uberschrift »Eigenschaften und Nutzungsperspektiven«) zu drei
Hauptgruppen nutzungsveranderter GVP: zur Produktion funktioneller Lebensmittel
(»Functional Food«) bzw. entsprechender Inhaltsstoffe, zur Produktion pharmazeu-
tisch nutzbarer Proteine (PMP = Plant Made Pharmaceuticals) sowie zur Produktion
anderweitig industriell nutzbarer Stoffe (PMI = Plant Made Industrials). Die zahlen-
méfsig vor allem in den USA prominent vertretenen gentechnisch optimierten Fut-
termittel werden nicht separat vertieft behandelt, weil sie in ihrer Verwendung eher
mit den agronomisch angepassten GVP zu vergleichen sind und daher nicht in glei-
cher Weise neue Nutzenperspektiven eréffnen wie die drei anderen Gruppen und
weil sie quantitativ in Europa nur eine sehr untergeordnete Rolle spielen.
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Kapitel IV behandelt das Thema »Risiken und GegenmafSnahmen«. Aufgrund des
frithen Stadiums der meisten Entwicklungen existiert allerdings kaum belastbares
Risikowissen und auch nur eine sehr begrenzte wissenschaftliche Risikodiskussion,
die ausgewertet werden konnte. Trotzdem wird ein weitest gehend systematischer
Uberblick zu méglichen 6kologischen und gesundheitlichen Risiken, zu daraus resul-
tierenden Auswirkungen auf die Risikoabschitzung sowie vertieft zu MafSnahmen
des Risikomanagements (Confinement, Containment und Koexistenz) gegeben.

Fragen der Regulierung und ihrer moglicherweise notigen Anpassung werden in
Kapitel V behandelt. Im Mittelpunkt stehen dabei die gentechnikrechtlichen
Vorgaben der EU und ihre Passfihigkeit zu moglichen PMP- und PMI-Pflanzen,
also fir das »Molecular Farming«. Arzneimittel- und chemikalienrechtliche Aspek-
te werden ebenfalls diskutiert, sind aber nicht von gleicher Bedeutung.

Abgeschlossen wird der Bericht (in Kap. VI) mit einer Herausarbeitung dreier
moglicher Handlungsfelder und -optionen: der umfassenden und vorausschauenden
Konkretisierung von Visionen und Szenarien einer zukiinftigen Nutzung transgener
Pflanzen (auf EU- und nationaler Ebene), der Weiterentwicklung der deutschen
Forschungspolitik (mit Uberlegungen zu einem Fortschrittsbericht zum Stand 6f-
fentlich finanzierter Aktivititen im Zusammenhang von Erforschung, Zulassung,
Anbau und Vermarktung von GVP) sowie der zukiinftig moglicherweise notigen
Regulierungsanpassung auf EU-Ebene.
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DIE FUE-»PIPELINE« — EIN UBERBLICK 1.

Die zukiinftig erwartbaren oder zumindest moglichen transgenen Pflanzen mit ver-
dnderten Nutzungseigenschaften' lassen sich in folgende sechs Gruppen einteilen
(Pickardt/de Kathen 2004, S. 2):

1. verbesserte Inhaltsstoffe in Nahrungsmittel liefernden Pflanzen (z.B. gesiindere
Fettsaurezusammensetzung, verringertes Allergiepotenzial; Functional Food);

2. verbesserte Inhaltsstoffe in Futtermittel liefernden Pflanzen (z.B. leichtere Ver-
daubarkeit, Erhohung des Anteils essenzieller Aminosauren);

3. optimierte bzw. verdnderte Nutzpflanzen fiir die industrielle Stoffproduktion
(Anderung der Ol-/Fettsiurenzusammensetzung fiir industrielle Anwendungen,
Verringerung des Ligninanteils in Holz fur die Papierproduktion, Gewinnung
von »Kunststoffen«/Polymeren aus Pflanzen, Produktion industrieller Enzyme;
zusammengefasst als » PMI« = Plant Made Industrials);

4. Nutzpflanzen zur Produktion pharmazeutischer Substanzen fir die Human- und
Tiermedizin (rekombinante Antikorper, Impfstoffe, Blutproteine; » PMP« = Plant
Made Pharmaceuticals);

5. Verbesserung der Eigenschaften von Pflanzen fur die sog. Phytosanierung bzw.
Phytoremediation (Behandlung belasteter Boden durch Pflanzen);

6. Modifizierungen der Eigenschaften von Zierblumen (Blutenfarbe, Haltbarkeit)
und -pflanzen (z.B. Rasenqualitit).

Dass Output-Traits beim Anbau von GVP auch im Jahr 2004 weltweit keine Rolle
gespielt haben, bestitigt der letzte ISAAA-Report (James 2004): Unter den GVP,
die auf 81 Mio. ha angebaut wurden, dominierte wie in den Jahren zuvor die Her-
bizidtoleranz mit 72 % vor insektenresistenten Bt-Varietiten mit 19 % und einer
Kombination der beiden Merkmale bei 9 % — die restlichen Flachen umfassen we-
niger als 1 %.

Allein diese Zahlen verdeutlichen, dass die Betrachtung der Potenziale, der mogli-
chen Chancen und Risiken nutzungsverianderter GVP praktisch in keinem Fall auf
umfangreichere Empirie zuriickgreifen kann, sondern sich entweder auf Freiset-
zungsdaten stiitzen oder sogar lediglich Laborergebnisse und theoretische Uberle-

1  Im Folgenden werden die gednderten Nutzungseigenschaften von GVP teils auch als » Outpui-
Traits« (im Gegensatz zu den fiir den landwirtschaftlichen Anbau relevanten agronomischen
»Input-Traits«) bezeichnet. Um den Text lesbarer bzw. tibersichtlicher zu gestalten, werden die
drei Abkiirzungen FF-GVP (fur gentechnisch verianderte Pflanzen zur Produktion funktioneller
Lebensmittel bzw. Inhaltsstoffe), PMI-G VP (gentechnisch veranderte Pflanzen fiir die industriel-
le Stoffproduktion) sowie PMP-GVP (gentechnisch veranderte Pflanzen zur Produktion phar-
mazeutischer Substanzen, teils auch als Pharming bezeichnet) verwendet.
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gungen als Basis verwenden muss. Als Quellen fiir die im Rahmen des Projektes
vergebenen Gutachten dienten dabei zum einen die Auswertung von Datenbanken
(s.u. sowie Kap. III.1 u. II.2), zum anderen wissenschaftliche Uberblicksartikel und
andere Sekundarliteratur, bei den Vertiefungsthemen wie den Produktionsalterna-
tiven (»Plattformen«) fiir pharmazeutische Proteine (de Kathen/Pickardt 2004) und
orale Impfstoffe (Moch/Teufel 2004) auch die Primarliteratur.

Die im Rahmen des TAB-Projektes vergebenen Gutachten konnten dabei vor allem
an zwei Studien anschlieflen, zum einen an die von Lhereux et al. (2003), zum ande-
ren an die von Vogel und Potthof (2003). Beide behandeln die »gesamte Pipeline«
und kommen zu dem Ergebnis, dass die allermeisten absehbaren neuen GVP eher
noch zur 1. Generation gehoren oder zumindest keine neuartigen Output-Traits bie-
ten werden. Die Ergebnisse des vorliegenden Berichts widersprechen dieser Gesamt-
einschiatzung in keiner Weise, bieten aber zu den verschiedenen moglichen nutzungs-
verdanderten GVP ein differenzierteres Bild. Insbesondere die Annahme eines deut-
lich nachlassenden Interesses der Industrie, wie sie von Vogel und Potthof (2003)
abgeleitet wurde, kann in dieser Pauschalitit nicht bestitigt werden (s.u.).

ENTWICKLUNGSPHASEN UND NUTZBARE INFORMATIONEN 1.

Die Entwicklung einer gentechnisch verdnderten Pflanze mit neuen Eigenschaften
lasst sich grob in finf Phasen gliedern (Pickardt/de Kathen 2004, S. 10):

1. Erforschung der genetischen Basis einer Eigenschaft, ihrer Grundlagen auf mo-
lekulargenetischer und -biologischer Ebene, Identifizierung, Isolierung und Ana-
lyse der beteiligten Gene;

2. Ubertragung der Gensequenzen in eine leicht transformierbare Modellpflanze,
etwa die Ackerschmalwand Arabidopsis thaliana oder den Tabak, fur Expres-
sionsstudien und zur Uberpriifung des grundlegenden Konzepts;

3. Ubertragung der Sequenzen in den eigentlichen Zielorganismus (i.d.R. eine
Nutzpflanze, z.B. Sojabohne, Mais), erneute Uberpriifung des Konzepts, Selektion
geeigneter Linien mit starker bzw. ausreichender stabiler Expression des Fremd-
gens, Tests im Gewdchshaus, eventuell auch erste Freilandversuche;

4. Uberpriifung der Genexpression im Freiland, Uberpriifung der Stabilitit des
Merkmals, Ermittlung des Einflusses von Umweltfaktoren usw.;

5. Einkreuzung der Eigenschaft in Elitelinien, Erzeugung von Saatgut fir die Sor-
tenanmeldung, Vorbereitung auf Inverkebrbringen und Handel.

Der zeitliche Verlauf eines solchen Prozesses wird von vielen Faktoren beeinflusst,
hiangt — wie in der konventionellen Ziichtung — stark von den biologischen Eigen-
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2. ZUGELASSENE UND IN ZULASSUNGSVERFAHREN BEFINDLICHE GVP >

schaften der Kulturpflanzenart ab und ldsst sich daher nur schwer voraussagen. Fuir
jede Phase sind Zeitraume von ungefihr zwei bis funf Jahren einzukalkulieren, ins-
gesamt ergeben sich etwa 10 bis 20 Jahre.

Die beiden ersten genannten Phasen sind im Bereich der anwendungsorientierten
Grundlagenforschung zu verorten. Die daraus resultierenden unzihligen wissen-
schaftlichen Artikel waren im Rahmen des TAB-Projektes unmoglich in der Breite
zu erfassen. Der Gesamtiiberblick von Pickardt und de Kathen (2004) uber nut-
zungsveranderte GVP bezieht sich daher ganz iberwiegend auf die Phasen drei bis
finf und wurde auf folgender Basis erarbeitet: Datenbanken zum Inverkehrbringen
und zu Freisetzungen von GVP (AGBIOS, ISB und JRC), Informationen von in die-
sem Sektor aktiven Firmen und Saatzuchtunternehmen sowie Datenbanken zu EU-
Forschungsprojekten.

ZUGELASSENE UND IN ZULASSUNGSVERFAHREN
BEFINDLICHE GVP 2.

Die Zahl zugelassener nutzungsverdnderter GVP ist nach wie vor sehr tiberschau-
bar (http://www.agbios.com/dbase.php). Im Mai 2005 fanden sich unter den 74>
zugelassenen Events® (wie seit Jahren unverandert) elf aus der Kategorie Output-
Traits (Pickardt/de Kathen 2004, S. 13; vgl. Tab. 1):

> fiinf Tomaten, die eine lingere Haltbarkeit aufweisen (Reifeverzogerung, erreicht
durch unterschiedliche gentechnische Ansitze);

> ein Raps mit hohem Lauringehalt (einem mittelkettigen Ol, das fiir die Herstel-
lung von Seifen und Detergenzien eingesetzt und konventionell aus Kokusnuss-
oder Palmkernol gewonnen wird);

> eine Sojabohne mit erhohtem Olsiuregehalt (Olsiure ist als einfach ungesittigte
Fettsdure stabiler gegentiber Erhitzen als die ansonsten ebenfalls als gesundheits-
fordernd eingestuften mehrfach ungesattigten Fettsduren);

> eine langer haltbare Nelke (»prolonged vase life«);

> zwel blau blihende Nelken (ein natiirlich nicht auftretender Farbton);

> ein Tabak mit verringertem Nikotingehalt.

2 Die AGBIOS-Liste enthilt keine Daten aus China, die tatsachliche Zahl diirfte daher hoher sein.
Mindestens lagerbestandige Tomaten und farbverianderte Petunien scheinen zugelassen (Golla
2005).

3 Event bezeichnet eine durch gentechnische Methoden entstandene DNA-Sequenz im Erbmate-
rial einer Pflanze bzw. eine sog. Zuchtlinie mit dieser Sequenz. Eine Zulassung betrifft diese spe-
zifische Zuchtlinie sowie daraus hervorgehende Kreuzungen.
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v
TAB. 1 IN VERSCHIEDENEN LANDERN FUR ANBAU/IINVERKEHRBRINGUNG ZUGELASSENE
GVP MIT EIGENSCHAFTEN AUS DER KATEGORIE OUTPUT-TRAITS
Pflanze/ Eigenschaft/Nutzung Firma Land LM* FM* Mkt*
Event
Raps
23-18-17, geanderte Fettsaurezusammen- Calgene Kanada, 1996 1996
23-198 setzung: Laurin USA 1994 1994
Nelken
66 langer haltbar Florigene  Austr., EU 1998
4,11,15,16 geanderte Bliitenfarbe (blau) Florigene Austr., EU 1997
959A, 988A, geanderte Blitenfarbe (blau) Florigene EU 1998
1226A]..]
Sojabohne
G94-1,G94-19, gednderte Fettsdurezusammen- DuPont Austr. 2000
G168 setzung: erhdhter Olsduregehalt Kanada Kanada 2000 2000
Japan 2001 2000
USA 1997 1997
Tabak
US-Permit verringerter Nikotingehalt Vector USA 2002
01-121-01P Tobacco
Tomate
1345-4 Reifeverzogerung DNAPlant  Kanada 1995
(langere Haltbarkeit) Technol. USA 1994 1994
351N Reifeverzogerung Agritope Inc.  USA 1996 1996
(langere Haltbarkeit)
8338 Reifeverzogerung Monsanto USA 1994 1994
(langere Haltbarkeit) Company
B, Da, F Reifeverzogerung Zeneca Seeds Kanada 1996
(langere Haltbarkeit) USA 1994 1994
FLAVR SAVR Reifeverzogerung CalgeneInc. Kanada 1995
(langere Haltbarkeit) Japan 1997
Mexiko 1995 1995
USA 1994 1994

*

Quelle: Pickardt/de Kathen 2004, S. 14, nach Daten von AGBIOS

(http://www.agbios.com/dbase.php)
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3. FREISETZUNGSDATEN ZU NUTZUNGSVERANDERTEN GVP >

Der nikotinarme Tabak ist seit Anfang 2003 in den USA im Handel (Marke
Quest), die transgenen Nelken (Moon-Serie) werden durch die Firma Florigene und
einige Handler in Australien, USA und Kanada vertrieben — diese nutzungsverdn-
derten GVP werden im Folgenden aufgrund ibrer geringen gesellschaftlichen und
wirtschaftlichen Bedeutung nicht weiter behandelt. Die »beriihmte«, linger haltbare
FlavrSavr Tomate war die erste transgene Pflanze tiberhaupt, die kommerzialisiert
wurde — aufgrund einiger nachteiliger Eigenschaften (Krankheitsanfilligkeit) ist
diese Sorte vom Markt verschwunden. Keine Marktbedeutung scheinen auch die
anderen vier Tomaten-Events zu besitzen. Die Nutzung des mittelkettigen Ols aus
Laurinraps (Laurical) besitzt gegeniiber den konventionellen Quellen offenbar kei-
ne wirtschaftlichen Vorteile, ein Anbau dieses Typs findet praktisch nicht statt
(Niheres in Kap. II1.3). Die Sojabohne mit erhohtem Olsiuregehalt (bigh oleic soy-
bean) wurde primir fiir den Nahrungsmittelsektor konzipiert, wird aber gegen-
wartig nur auf wenigen tausend ha im Vertragsanbau fur industrielle Zwecke
(Schmiermittelherstellung) angebaut (Pickardt/de Kathen 2004, S. 13).

Im EU-Zulassungsverfabren findet sich unter den derzeit 21 Anmeldungen (seit
1997) eine aus der Kategorie Output-Traits: eine transgene Kartoffel der Firma
Amylogene (mittlerweile BASF; s. Kap. III.3.2) mit verdnderter Stirkezusammen-
setzung (C/SE/96/3501), die fur die industrielle Starkeproduktion genutzt werden
soll. In den USA befand sich im Mai 2005 ebenfalls nur ein Output-Trait, eine
Maissorte mit erhohtem Lysingehalt der Firma Monsanto, im Antragsverfahren.

FREISETZUNGSDATEN ZU NUTZUNGSVERANDERTEN GVP 3.

Die folgenden Abschnitte fassen die Auswertungen der sehr aufwendigen Daten-
bankanalysen von Pickardt und de Kathen (2004, S. 15 ff.) zusammen. Erfasst und
untersucht wurden die Freisetzungen in den USA (als Schrittmacherland bei GVP
allgemein) sowie in der EU. Eine Auswertung weiterer Linderdatenbanken wurde
von Hising (2004 u. 2005b) zu den GVP zur Produktion von funktionellen Le-
bensmitteln (Kap. III.1) sowie fir PMP-GVP vorgenommen (Kap. II1.2).
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USA 3.1

Daten zu Freisetzungen von gentechnisch veranderten Organismen in den USA sind
auf den Webseiten des Information System for Biotechnology* offentlich zugang-
lich. Am 01. Dezember 2003 enthielt die Datenbank des ISB zu experimentellen
Freisetzungen 10.035 Eintrage bzw. »Permits« (1.185 »release permits«, 8.853 »no-
tifications«®), darunter 9.950 mit gentechnisch veranderten Pflanzen (erfasster
Zeitraum: seit 1988). Die Permits werden eingeteilt in die Phanotypkategorien HT
(herbicide tolerance: 3.156 permits), IR (insect resistance: 2.872 permits), BR (bac-
terial resistance: 109 permits), FR (fungal resistance: 572 permits), VR (virus resis-
tance: 852 permits), AP (agronomic properties: 784 permits), MG (marker genes:
468 permits), NR (nematode resistance: 15 permits), OO (other traits: 491 permits)
und PO (product quality: 1.987 permits).

Output-Traits wurden in der Kategorie PQ, z.T. auch in OO und in AP identifiziert.
Die erfasste Gesamtzahl betrug 2.081 Permits. Sie reprasentieren also rund ein Funf-
tel der Freisetzungen in den USA. Die beantragte Freisetzungsfliche® betrug tiber
22.689 ha. Die insgesamt 108 als Output-Traits verstehbaren Phanotypbezeich-
nungen der ISB-Datenbank wurden den o.g. 6 Anwendungsgruppen’ zugeordnet
(Pickardt/de Kathen 2004, S. 17 ff.).

Etwa drei Viertel der 2.081 Permits konnten eindeutig zugeordnet werden, ein Vier-
tel musste aufgrund unzureichender Angaben in » Alternativgruppen« sortiert wer-
den (Nahrungsmittelqualitit oder Futtermittelqualitat, Futtermittelqualitit oder
industrielle Nutzung, Nahrungsmittelqualitat oder industrielle Nutzung etc.; Abb.
1c u. d). Die hochste Anzahl von Permits findet sich mit 694 in der Anwendungs-
gruppe Nahrungsmittelqualitat, gefolgt von der Futtermittelqualitat (553; Abb. 1a)
— bei den Anbauflichen dominiert diese Gruppe deutlich, gefolgt von den Zier-
pflanzen und der Nutzung als Rohstoff (Abb. 1b).

4 http://www.isb.vt.edu

notification = beschleunigtes Verfahren

6  Nicht alle Permits enthalten Angaben hierzu. Die Anbauflichen/Output-Trait und Jahr wurden
in den Auswertungen nur dann berticksichtigt, wenn der Anteil an Permits ohne Angaben ein
Fuinftel der Gesamtzahl eines Jahrgangs nicht tiberschritt.

7  Die Nutzungseigenschaft Nikotinverringerung in Tabak (im Verkehr seit 2003) wurde als Ein-
zelmerkmal den Zierpflanzen zugeschlagen.

|92}
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ABB. 1

a) Anzahl Permits 1989-2003

(7-11)
unterschiedliche
Zuordnung 553

694 qualitat

(6) Zierpflanzen
u. low nicotine
Tabak 48

(5) Boden- 9
sanierung
121
(4) Pharming 121
(3) Nutzung als

Rohstoff

553
(2) Futtermittel-
qualitat

au. b: alle 2.081 erfassten Permits

) Anzahl Permits 1989-2003

(11) Pharming oder
Nutzung als Rohstoff

62

(10) Nahrungsmittel
oder Futtermittel
oder Nutzung

als Rohstoff ~ 122

(9) Nahrungsmittel
23 oder Nutzun
als Rohsto

76

(8) Futtermittel
oder Nutzung als
Rohstoff

270

(7) Nahrungsmittel
der Futtermittel

US-FREISETZUNGEN -

(1) Nahrungsmittel-

ANZAHL PERMITS UND ANBAUFLACHEN IN DER
KATEGORIE OUTPUT-TRAITS (1988-2003)

b) Anbauflachen (ha)

unterschiedliche
Zuordnung 4.690

Nahrungsmittelqualitat
1.705

Zierpflanzen u.
low nicotine
Tabak 4.402 10.494

Futtermittel-

Boden- qualitat

sanierung 49

Pharm3irz9 3623
g Nutzung als
Rohstoff

d) Anbauflachen (ha)

Futtermittel oder
Nutzung als Rohstoff

351

Nahrungsmittel oder
Futtermittel oder
Nutzung als Rohstoff
628

Pharming oder
74 Nutzung als
Rohsto

102
Nahrungsmittel
oder Nutzung als
Rohstoff

3534
Nahrungsmittel
oder Futtermittel

c u. d: Teilmenge der Permits mit nicht eindeutiger Zuordnung

Quelle: Pickardt/de Kathen 2004, S. 20, nach Daten des ISB (http://www.isb.vt.edu)

Der zeitliche Verlauf der Freisetzungsversuche® mit Output-Traits (seit 1994) zeigt
eine Zahl zwischen 150 und 230 Versuchen pro Jahr (Abb. 2), ohne deutliche Ten-
denz der Zu- oder Abnahme. Der von Vogel und Potthof (2003) konstatierte
Riickgang der Freisetzungsaktivititen wird durch die detailliertere Datenauswer-

8  Im Gegensatz zu Europa (Kap. I1.3.2) miissen in den USA mehrjahrig geplante Freisetzungsver-
suche jedes Jahr erneut angemeldet bzw. notifiziert werden, d.h. der zeitliche Verlauf kann di-

rekt anhand der Zahl gemeldeter Permits/Jahr abgelesen werden.
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tung von Pickardt und de Kathen nicht bestitigt, sondern mit Blick auf die bean-
tragten Flachen sogar in sein Gegenteil verkehrt, zumal dann, wenn der besonders
grof$flichige Anbau von vier einzelnen Events in den Jahren 1994, 1998/99 und
2001/02 herausgerechnet wird (Abb. 2). Dies erscheint nicht nur legitim, sondern
geboten, weil alle vier Freisetzungen mit der Kommerzialisierung der GVP in Zu-
sammenhang standen, wahrend die grofSe Zahl der kleinflachigen Freisetzungen
frithere FuE-Stadien reprisentieren.

ABB. 2 US-FREISETZUNGEN - ZEITLICHER VERLAUF IN DER KATEGORIE OUTPUT-TRAITS
(ANZAHL PERMITS UND VERSUCHSFLACHEN PRO JAHR) SEIT 1994

-~ Anzahlfield trials

~e Flache (ha)

-a- Flache ohne Calgene/Raps (94),Dupont/Sojabohne und Mais (98/99)
und Vector Tobacco/low-nicotine event (02/03)

250 -8.000
1 7.000
2001 16.000
150! 15.000
= 14.000 T
& 100 13.000
< 50 | 12.000
11.000
0

1994 1995 1996 ' 1997 1998 1999 2000 2001 2002 ' 2003 ©
Quelle: Pickardt/de Kathen 2004, S. 21, nach Daten des ISB (http://www.isb.vt.edu)

Ein insgesamt nachlassendes wissenschaftliches oder industrielles Interesse an nut-
zungsveranderten GVP ist aus den aggregierten Zahlen fiir die USA jedenfalls nicht
herauszulesen. Ein differenzierteres Bild entsteht bei der Betrachtung einzelner An-
wendungsgruppen.

NAHRUNGSMITTELQUALITAT

Bei dieser Gruppe ist sowohl hinsichtlich der Anzahl der Freisetzungsversuche als
auch der Anbauflichen ein Riickgang zu erkennen (Abb. 3a). Da in dieser Gruppe
die Zahl der Versuche jeweils hoch, die Anbauflichen hingegen verhailtnismafSig
klein waren, wirkt sich dieser Riickgang bei der Gesamtbetrachtung aller Output-
Traits (Abb. 2) nur auf die Anzahl, nicht aber auf die Flachen aus (Pickardt/de Ka-
then 2004, S. 22).
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v
ABB. 3 US-FREISETZUNGEN — ZEITLICHER VERLAUF IN DER ANWENDUNGSGRUPPE
NAHRUNGSMITTELQUALITAT
a) gesamt
—m— Anzahl —e— Anbauflache
100~ 600
90
a0l 1500
01 L 400
60!
§ 50 1300 &
<401
20! 1200
207 1100
10}
0

'1988 1989 11990 1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 °

b) Teilmenge »Fruchtreifeverzégerung/lédngere Haltbarkeit« bei Tomaten und Melonen
sowie »geringere Druckempfindlichkeit/Reduzierung der Blaufleckigkeit« bei Kartoffeln

-m- tomatoripening  —e— melonripening A potato bruising

45
40+
351
30
251
20
15|
101

5,,

Anzahl

0 - i i I I I I I I i i i
1988 1989 1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 ZOE

Quelle: Pickardt/de Kathen 2004, S. 22, nach Daten des ISB (http://www.isb.vt.edu)

Auch hier ist anzumerken, dass die »Spitzen« in den Jahren 1994/95 und 1998/99
auf einzelne Anwendungen im Rahmen von Kommerzialisierungsaktivititen
zuriickzufiihren sind: die Fruchtreifeverzogerung/lingere Haltbarkeit bei Tomaten
und Melonen sowie die Reduzierung der Blaufleckigkeit bei Kartoffeln (Abb. 3b).
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Entsprechende Tomaten wurden in Verkehr gebracht, nicht allerdings die Melonen
und Kartoffeln’ (Pickardt/de Kathen 2004, S. 22 f.).

FUTTERMITTELQUALITAT

Im Bereich Futtermittelqualitit, der bei den Gesamtfreisetzungen von nutzungsver-
anderten GVP vor allem hinsichtlich der Versuchsflichen dominiert (Abb. 1), ist
sowohl fur diese GrofSe als auch fiir die Anzahl der Versuche ein steigender Trend
zu beobachten (Abb. 4). Der im Jahr 1999 auftretende »Peak« ist, wie schon im
Gesamtbild (Abb. 2), auf zwei Freisetzungen der Firma DuPont mit jeweils aufSer-
gewohnlich grofSen Flachen von 2.000 ha (Mais) und 4.000 (Soja) ha zuriickzufiih-
ren (mit erhohtem Anteil essenzieller Aminosauren).

ABB. 4 US-FREISETZUNGEN - ZEITLICHER VERLAUF IN DER ANWENDUNGSGRUPPE
FUTTERMITTELQUALITAT

-m- Anzahl
—— Anbauflache mit Permit 99-029-01r (DuPont/Mais) und 99-032-01r (DuPont/Soja)
~A- Anbauflache ohne Permit 99-029-01r (DuPont/Mais) und 99-032-01r (DuPont/Soja)

100 | 17.000
90 |
16.000
80 |
70 | 15.000
60 |
= 14.000
S 50 ¢ g
< 40 ! 13,000
30 ¢ 12,000
20 ¢
0l 11.000
0 a—t 0

1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003

Quelle: Pickardt/de Kathen 2004, S. 23, nach Daten des ISB (http://www.isb.vt.edu)

9  Ob die Entwicklung durch die ausfithrende Firma (Monsanto) auch aus technischen Griinden
abgebrochen wurde, ist nicht bekannt. Auf jeden Fall bestanden Akzeptanzprobleme auf Seiten
der verarbeitenden Industrie bzw. des Handels: Zu den grofsten Abnehmern fiir Kartoffeln im
Nahrungsmittelsektor zihlen Fast-Food-Ketten wie Burger King und McDonald. Beide haben
sich nach offentlichem Druck gegen die Nutzung von Produkten aus transgenen Pflanzen ausge-
sprochen (MCD-News 2000; http://www.biotech-info.net/mcdonalds.html).
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INDUSTRIELLE NUTZUNG PFLANZLICHER INHALTSSTOFFE

Diese Fallgruppe ist gegentiber den Nahrungs- und Futtermitteln deutlich kleiner
und lasst sich besonders haufig nur uneindeutig identifizieren (vgl. Abb. 1¢). Dies
liegt zum GrofSteil daran, dass Ole bzw. Fettsiuren genauso wie Stirke(derivate)
sowohl im Nahrungs- und Futtermittelsektor als auch fir industriell-technische
Zwecke verwendet werden konnen. Die Angaben in den Datenbanken lassen oft
nicht die genaue Art der Veranderung und den zugehorigen Zweck erkennen. Auch
gibt es bei der Enzymproduktion Uberschneidungen mit der (Unter-)Gruppe
»Pharming«.

TAB. 2 US-FREISETZUNGEN — ANWENDUNGSGRUPPE NUTZUNG ALS ROHSTOFF:
AKTIVE FIRMEN, FLACHEN UND KULTURARTEN VON 2000-2003

Eigenschaft/Nutzung Institution/Firma Anzahl/ha  Kulturarten

Reduktion des Lignin- ArborGen 5/9 Kiefer, Amberbaum,
gehalts fur die Eucalyptus
Papierherstellung Michigan Tech U 3/1 Pappel
Produktion industrieller Emlay & Associates 1711 Saflor (Farberdistel)
Enzyme ProdiGene 3/5 Mais

Pioneer 1/508 Mais
Fasereigenschaften Bayer CropScience 3/11 Baumwolle
Baumwolle Texas Tech U 8/19 Baumwolle
biologisch abbaubare University of Hawaii 111 Mais
Kunststoffe/Polymere
verbesserte Prozessie- Pioneer 6/- Mais, Sojabohne
rungseigenschaften
Produktion spezieller In-  ARS (USDA) 1/0,2 Guayule (Parthenium
haltsstoffe: Latexsynthese argentatum), als Alter-

native zum Gummibaum

industriell genutzte Biogemma 171 Raps
Fettsaure: Erucasaure

Quelle: Pickardt/de Kathen 2004, S. 26, nach Daten des ISB (http://www.isb.vt.edu)

Dartiber hinaus ist diese Gruppe besonders heterogen (Tab. 2), sowohl was die
Pflanzenarten (neben tiblichen Nutzpflanzen sind Baume und Sonderkulturen wie
die Farberdistel betroffen) anbelangt als auch beziiglich der Flichengroflen. Auf
eine Abbildung der zeitlichen Entwicklung wird bewusst verzichtet, weil diese
durch den Trypsinmais von ProdiGene (508 ha im Jahr 2002) sowie vor allem
durch den lingst (wenn auch erfolglos) kommerzialisierten Laurinraps von Calgene
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(3.230 ha in 44 Feldversuchen von 1991-1999) véllig dominiert wirden. Daneben
betraf die grofSte (und recht konstant tiber die Jahre verteilte) Zahl an Freisetzungs-
versuchen die Fasereigenschaften von Baumwolle (34 von 1994-2003). Ein gewisser
zeitlicher Anstieg der Freisetzungsaktivitaten ist bei der Ligninreduktion sowie der
Enzymproduktion zu beobachten. In der Rubrik nicht erfasst ist eine von der Firma
Syngenta fiir 2006/07 angekiindigte amylaseexprimierenden Maissorte — Versuche
damit »verbergen« sich moglicherweise in der nicht sinnvoll zu interpretierenden
Rubrik »seed composition altered« der ISB-Datenbank (Pickardt/de Kathen 2004,
S. 26).

PHARMING

Freisetzungen zu dieser Anwendungsgruppe erlebten 1997/98 einen Anstieg, der
2002 jedoch wieder deutlich abfiel (Abb. 5). Dass der Riickgang in Zusammenhang
mit den stringenteren Richtlinien zur Freisetzung pharmazeutikaproduzierender
transgener Pflanzen steht, die 2002 von der FDA und dem USDA veroffentlicht
wurden (Kap. V.1), ist zu vermuten, ist aber nicht belegt. Berticksichtigt wurden in
Abbildung 5 auch Produktionssysteme, die gentechnisch veranderte Pflanzenviren
(TMV, TEV) fir die Herstellung rekombinanter Proteine nutzen (sog. transiente
Expression; Kap. 111.2.3.1). Die hierfiir genutzten Wirtspflanzen (Tabak) sind selbst
nicht gentechnisch verindert, sondern dienen als »Fabrik«, welche den Viren die
notwendige Basis fiir die Produktion der Proteine liefert (Pickardt/de Kathen 2004,
S.27 f.).

ABB.5 US-FREISETZUNGEN - ZEITLICHER VERLAUF IN DER
ANWENDUNGSGRUPPE PHARMING

—&— Anzahl —&— Flache
40 + +120
B 7 1 100
30 +
5 +80
=
N 20 + +60 I
<
15 1 140
10 +
5 | +20
0

1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003

Quelle: Pickardt/de Kathen 2004, S. 27, nach Daten des ISB (http://www.isb.vt.edu)
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WEITERE GRUPPEN

Die Freisetzungszahlen zur Phytosanierung sind zwar quantitativ unbedeutend (i.e. 9;
Abb. 1a), das Merkmal ist in 6kologischer Hinsicht jedoch durchaus beachtenswert
und wird in Kapitel IV.1.3 (im Rahmen des Themas »mégliche 6kologische Risiken
transgener Baume«) behandelt. Erste Freisetzungen fanden bereits 1989/90 statt,
danach erst wieder ab 1999. Drei von vier Antragen im Jahr 2003 stammten von
einem Privatunternehmen, der Firma Applied PhytoGenetics, das diese Technik in
den nichsten Jahren kommerziell anbieten mochte.

Die gentechnisch verinderten Zierpflanzen (sowie der nikotinreduzierte Tabak)
reprasentieren zwar gerade bei den Versuchsflachen einen durchaus bedeutenden
Anteil, spielen aber in der wissenschaftlichen und 6ffentlichen Diskussion tiber
Nutzen und Risiken von GVP keine erkennbare Rolle, obwohl sie seit Jahren eine
Zulassung auch in der EU besitzen. Als Nicht-Lebens- oder Futtermittel unterliegen
sie auch in Europa keiner Kennzeichnungspflicht und werden daher praktisch nicht
wahrgenommen.

EU 3.2

Daten zu Freisetzungen von gentechnisch veranderten Organismen in Europa sind
auf den Webseiten des Joint Research Centre der Europdischen Kommission 6ffent-
lich zuganglich. Die Auswertung durch Pickardt und de Kathen ergab (mit Stand
November 2003) unter 1.851 Freisetzungen von GVP 273 mit geinderten Output-
Traits (Pickardt/de Kathen 2004, S.34 ff.). Dieser Anteil von rd. 15 % lag also
niedriger als bei den Daten aus den USA (ca. 20 %).

Wie bei den US-Daten wurden die einschldgigen Events den Anwendungsgruppen
zugeordnet (Abb. 6), wobei ein noch etwas grofSerer Anteil nicht eindeutig verortet
werden konnte (81 von 273 gegeniiber 553 von 2.081). Diese Events fielen aller-
dings siamtlich in nur eine »Alternativgruppe«, namlich »Nahrungsmittelqualitit
oder industrieller Rohstoff« (Abb. 6). Dieser Unterschied ist wohl hauptursichlich
verbunden mit der allgemein viel geringeren Bedeutung von Futtermittel-GVP bei
den EU-Freisetzungen. In den USA (vgl. Abb. 1), als GrofSexporteur von Futter-
mitteln, sind die Forschungsaktivititen (Soja, Mais) hier deutlich ausgepragter
(Pickardt/de Kathen 2004, S. 38).

Im Gegensatz zu den USA bieten die EU-Datenbanken keine Flichenangaben, so
dass eine in dieser Hinsicht differenzierte Betrachtung nicht méoglich ist. Auch die
reinen Antragszahlen sind weniger aussagekraftig als in den USA, weil Feldversuche
in Europa gleich fiir mehrere Jahre beantragt werden kénnen, wihrend dies in den
USA jihrlich geschehen muss (Pickardt/de Kathen 2004, S.37f.). Wie sich eine
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jahrliche Einzelerfassung auf den zeitlichen Verlauf (Abb. 7) auswirken wiirde, ist
unsicher. Mit den verfiigbaren Zahlen zeigt sich auch bei den nutzungsveranderten
GVP eine Riickgang der beantragten Freisetzungen seit 1996/97, entsprechend dem
Trend bei GVP allgemein (vgl. z.B. Lhereux et al. 2003).

ABB. 6 EU-FREISETZUNGEN — KATEGORIE OUTPUT-TRAITS, ANZAHL UND
VERTEILUNG AUF ANWENDUNGSGRUPPEN (1991-2003)

Nahrungsmittel (74)

Zuordnung nicht eindeutig
(Nahrung/Rohstoff) (81)

Futtermittel (17)

Sonstige (Zierblumen) (10)
Phytosanierung (2)

Pharming (27
g(27) Nutzung als Rohstoff (62)

Quelle: Pickardt/de Kathen 2004, S. 38, nach Daten des JRC
(http://biotech.jrc.it/deliberate/gmo. asp und http://gmoinfo.jrc.it/)

ABB.7 EU-FREISETZUNGEN - ZEITLICHER VERLAUF IN DER KATEGORIE OUTPUT-TRAITS

Anzahl Freisetzungen, Kategorie Output-Traits
60 |,
50 |
40 |
30 |
20 |
10 |

1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003

Quelle: Pickardt/de Kathen 2004, S. 39, nach Daten des JRC
(http://biotech.jrc.it/deliberate/gmo. asp und http://gmoinfo.jrc.it/)

Eine Aufgliederung des zeitlichen Verlaufs nach Anwendungsgruppen (Abb. 8)

macht deutlich, dass von dem Riickgang mehr oder weniger alle Anwendungsgrup-
pen betroffen waren. Lediglich im Bereich Futtermittel wurden 2003 vier »neue«
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Antrige gestellt. Wegen der moglichen Mehrjahrigkeit der Freisetzungserlaubnis
(bis zu zehn Jahre!) bedeuten diese Zahlen aber nicht, dass entsprechend wenige
Freisetzungen auch tatsichlich nur stattgefunden haben. Zu beachten ist weiterhin,
dass keine Statistik daruber gefiihrt wird, ob die beantragten Freisetzungen uber-
haupt jemals durchgefihrt worden sind.

ABB. 8 EU-FREISETZUNGEN - ZEITLICHER VERLAUF NACH ANWENDUNGSGRUPPEN

B Nahrungsmittel B Futtermittel [ Rohstoffe
[l Pharming B Phytosanierung [0 Sonstige/Zierblumen
B Nahrung/Rohstoffe

1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003

Quelle: Pickardt/de Kathen 2004, S. 39, nach Daten des JRC
(http://biotech.jrc.it/deliberate/gmo. asp und http://gmoinfo.jrc.it/)

FREISETZUNGSAKTIVITATEN EUROPAISCHER
FIRMEN IN DEN USA 3.3

Die Auswertungen der zugidnglichen Datenbanken durch Pickardt und de Kathen
ergaben eine Zahl von insgesamt 204 Firmen und Institutionen in den USA und
Europa, die sich von 1988 bis Ende 2003 an Freisetzungen von nutzungsverander-
ten GVP beteiligten. Bei einer Eingrenzung auf Firmen (ohne offentlich geforderte
Einrichtungen), die — nach der intensiven Phase von Fusionen und Aufkaufe kleine-
rer durch grofSere Unternehmen in den 1990er Jahren — ab bzw. nach dem Jahr
2000 einschligig aktiv waren, und unter Ausschluss derjenigen, die explizit nur im
Bereich Functional Food sowie Pharming aktiv sind (s. hierzu Kap. III.1 u. IIL.2),
verblieben 29 Unternehmen, die als potenzielle Entwickler von PMI-GVP in Frage
kamen und bei denen Pickardt und De Kathen versucht haben, genauere Informa-
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tionen zu erhalten (Pickardt/de Kathen 2004, S. 43 ff.). Die direkte Kontaktauf-
nahme war weitgehend erfolglos, die allgemein, d.h. im Internet, zuganglichen Fir-
meninformationen erwiesen sich als dufSerst heterogen: Von den iiber die Freiset-
zungsantrage identifizierten 29 Firmen wiesen nur 18 auf ihre Aktivitaten zur Ent-
wicklung transgener Pflanzen hin, davon wiederum elf unter expliziter Information
uber die Eigenschaft Output-Traits. Den Stand ihrer Forschung und einen moglichen
zeitlichen Rahmen einer Markteinfithrung stellen letztendlich nur drei der in diesem
Sektor fuhrenden Firmen (Monsanto, Pioneer und Syngenta) dar.

Europaische Firmen fithren seit dem Jahr 2000 in zunehmendem MafSe Freisetzun-
gen in den USA durch (Tab. 3). Addiert man die Anzahl der europiischen und der
US-Freisetzungen dieser Firmen, ist eine in etwa gleichbleibende bzw. leicht zuneh-
mende Tendenz der Aktivitaten im Bereich Output-Traits zu erkennen. Ob dies in
gleicher Weise fiir andere Kategorien gilt, wurde nicht tiberpriift.

TAB. 3 FREISETZUNGEN EUROPAISCHER FIRMEN IN DEN USA SEIT 2000

Firma Freisetzungen (ha) Pflanzenarten

2000 2001 2002 2003

Aventis/BayerCropScience 3(3,2) 53,6 7(10,4) 1(2) Reis, Mais, Baumwolle

Limagrain/AG-Reliant' 1(1,4) 2(1,6) 1(0,8) Mais
BASF/ExSeedGenetics? 2(1,6) 12 (2) 6(15,2) 6(28,8) Mais, Reis
Biogemma 10(8,4) 7(3,6%) Mais, Raps, Weizen
Meristem Therapeutics 2(2,4) 1 (k.A)  Mais

Syngenta 5(1,5) 5(22) 4(200) Mais, Kartoffel
gesamt 6(6,2) 24(8,7) 31(59,2) 19(234,4)

1 Joint Venture KWS und Limagrain
2 Partner der BASF in den USA
3 nicht fiir alle Permits angegeben

Quelle: Pickardt/de Kathen 2004, S. 42, nach Daten des ISB (http://www.isb.vt.edu)
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EU-FORSCHUNGSPROJEKTE 4.

In den Forschungsrahmenprogrammen 3, 4 und 5 (Antragsphasen 1990-2002) der
Europdischen Union befassten sich 40 Projekte aus dem Bereich »Plant Biotechno-
logy« mit der Entwicklung verschiedener Output-Traits (Abb. 9).1° An den For-
schungsvorhaben sind in der Regel sechs bis acht Arbeitsgruppen aus o6ffentlich
finanzierten Institutionen und zumeist ein, in einigen Fillen auch zwei Industrie-
partner beteiligt.

Die Verteilung der Projekte auf die Anwendungsgruppen zeigt die Dominanz des
Bereichs der industriellen Rohstoffnutzung (14 Projekte), gefolgt von Nahrungsmit-
telqualitdt und Pharming (jeweils acht Projekte). Die vergleichsweise geringe Bedeu-
tung des Bereichs Futtermittelqualitat (zwei Projekte) korrespondiert mit den Er-
gebnissen der Sondierung der EU-Freisetzungsversuche (Kap. I1.3.2). Seit dem §.
Rahmenprogramm wird auch der Bereich Phytosanierung mit zwei Projekten ge-
fordert. Bei einer Einbeziehung der Mischgruppen'! » Nahrungsmittel und Rohstoff-
nutzung« sowie »Futtermittel und Rohstoffnutzung« vergroflern sich die Bereiche
Futtermittel- und Nahrungsmittelqualitat, gleichzeitig wichst jedoch die Dominanz
des Anwendungsbereichs der industriellen Nutzung, der mit 18 Vorhaben fast 50 %
der gesamten Forschungsvorhaben zur Entwicklung von Output-Traits ausmacht.
Schwerpunkte in dieser Gruppe sind Kohlenhydrat- und Ol-/Fettsiuremodifizie-
rungen (jeweils funf Projekte) sowie die Optimierung von Geholzen zur Anpassung
an die Verarbeitungsindustrie (sechs Projekte).

Die Projektzahlen im 4. und 5. Rahmenprogramm (19 und 16, nach vier im 3. RP)
bilden den deutlichen Riickgang bei den europaischen Freisetzungsantragen in den
entsprechenden Zeitraumen nicht ab (Pickardt/de Kathen 2004, S. 51). Zumindest
auf Ebene der EU-Projekte kann also kein nachlassendes Forschungsinteresse belegt
werden.

10 Zum 6. Rahmenprogramm gibt es keine vergleichbare Auswertung. Dies liegt zum einen daran,
dass das Programm noch lauft und weitere Projekte bewilligt werden konnen, v.a. aber daran,
dass zwei neue Forderinstrumente (Integrierte Projekte und Exzellenznetzwerke) eingefiihrt
wurden, die durch die thematische Biindelung der Forschungsressourcen zu wenigen, jedoch
vom Fordervolumen und der Zahl der beteiligten Forschungseinrichtungen sehr grofSen Projek-
ten fithren (Husing 2005a, S. 21 f.). Einzelne wichtige Projekte aus dem 6. RP werden in Kap.
1.1 und V.1.2 vorgestellt.

11 Diese entsprechen nicht den "Alternativgruppen" in Kap. I1.1.1 u. II.1.2, die aufgrund der nicht
eindeutig zuordnungsbaren Phanotypbeschreibungen in den Freisetzungsunterlagen gebildet
werden mussten. Im Fall der EU-Projekte betreffen Ziele und Aufgabenstellung tatsichlich je-
weils beide Anwendungsgruppen.
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v
ABB.9 EU-PROJEKTE ZUR ENTWICKLUNG VON OUTPUT-TRAITS
(RAHMENPROGRAMME 3 BIS 5, ANTRAGSPHASEN 1990-2002)
Rohstoffnutzung Nahrungsmittelqualitat und Rohstoffnutzung
> Produktion pflanzlicher > Modifizierung des Lipidstoffwechsels zur Produktion bestimmter
Laccasen und Peroxidasen Fettsauren fur Industrie und Nahrungsmittelverarbeitung — RP3
—-RP3 > Produktion von Fructanen in Pflanzen — RP4
> Modifizierung der Olzu- > Verdnderung des Pektingehaltes in Pflanzen (2 Projekte) — RP4/5

sammensetzung in Son-

Nahrungsmittelqualitat
nenblumen —RP3

> Haltbarkeit von Friichten und Gemiise

> Nutzung von Chicoree zur (3 Projekte) — RP3/4
industriellen Inulinproduk- > Modifizierung des Carotingehaltes
tion —RP4 4 (3 Projekte) - RP3/4/5

> Modifizierung von aroma- 14 8 > Erhéhung der Weizenqualitat — RP4

tischen Olen in Pflanzen
—-RP4

> Produktion vom Biopolyme-
ren auf PHA-Basis in Pflan-
zen—RP4

> Produktion bestimmter
Starketypen in Mais, Wei-
zen, Gerste und Kartoffel

> Knoblauch — genetic engineering und
Nutzung als Functional Food — RP5

Phytosanierung
2 5 Festuca mit erhohter Schwermetall-
aufnahme — RP5
> Tabak und Brassica-Arten mit erhohter
Schwermetallaufnahme — RP5

fir industrielle Zwecke 2 > ~ Pharming
- RP4 > Antikorperproduktion in Pflanzen
> Veranderung der Holz- und (4 Projekte) — RP4
Fasereigenschaften in Gehdlzen > Vakzine-Produktion in Pflanzen — RP4
(4 Projekte) —RP4/5 > Pharmazeutika-Produktion in
> Modifizierung der Starkezusammen- Pflanzenzellen — RP5
setzung im Weizenkorn —RPS > Nutzung von Plastiden zur Produktion
> verbesserte Fasereigenschaften bei von Pharmazeutika in Pflanzen — RP5
Hanf - RP5 > Immuntherapie mit Plantibodies — RP5
> modifizierte Fettsauresynthese in
Flachs — RP5 Futtermittelqualitat
> veranderte Fettsaure-/Olzusammen- > Optimierung der Aminosaurezusam-
setzung in Olsaaten — RP5 mensetzung (2 Projekte) — RP4/5

Futtermittelqualitdt und Rohstoffnutzung

> Ligninreduzierung in Gehodlzen und futtermittelliefernden Pflanzen — RP3

> Veranderung der Polysaccharid- und Ligninbiosynthese, verbesserte Faser-
und Celluloseeigenschaften —RP5

Quelle: Pickardt/de Kathen 2004, S. 50, nach Daten von Cordis — European Union Funded Research
(http://www.cordis.europe.eu.int/en/home.html)
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FUNKTIONELLE LEBENSMITTEL/FUNCTIONAL FOOD 1.

Im Folgenden wird — nach einem einfithrenden Uberblick zu den méglichen Beitri-
gen gentechnisch veranderter Pflanzen zu funktionellen Lebensmitteln (Kap. II1.1.1)
— in Kapitel III.1.2 der Entwicklungsstand von FF-GVP anhand der verfiigbaren
Informationen zu Freisetzungen (Anzahl, Antragsteller, Pflanzenarten, Wirkstoffe)
sowie zu FuE-Projekten der EU zusammengefasst. In Kapitel III.1.3 werden dann
fir ausgewihlte Inhaltsstoffe von funktionellen Lebensmitteln der aktuelle Stand
und die kunftigen Perspektiven ihrer Bereitstellung durch GVP dargestellt.!

MOGLICHE BEITRAGE GENTECHNISCH VERANDERTER

PFLANZEN 1.1
WAS SIND FUNKTIONELLE LEBENSMITTEL? 1.1.1
DEFINITIONEN

Unter funktionellen Lebensmitteln (Functional Food) werden im Allgemeinen ver-
arbeitete Lebensmittel verstanden, die einen zusitzlichen Nutzen fir den Konsumen-
ten aufweisen, der iiber die reine Sattigung, die Zufuhr von Nahrstoffen und die Be-
friedigung von Genuss und Geschmack hinausgeht. Dieser Zusatznutzen besteht in
einer Verbesserung des individuellen Gesundheitszustands oder des Wohlbefindens
bzw. in einer Verringerung des Risikos, an bestimmten erndhrungsbeeinflussten
Krankheiten zu erkranken. Die Wirkungen funktioneller Lebensmittel beruhen auf
dem (erhohten) Gehalt bestimmter Inhaltsstoffe in dem betreffenden Lebensmittel.
Auch Lebensmittel, aus denen potenziell schadliche Bestandteile, z.B. Allergene,
entfernt wurden, werden zu funktionellen Lebensmitteln gezahlt.

Bei dieser Begriffsbestimmung von funktionellen Lebensmitteln ist zu beachten,
dass bislang keine einheitliche, eindeutige und allgemein anerkannte Definition und
Abgrenzung von funktionellen Lebensmitteln existiert — und moglicherweise auch
nie existieren wird. Neben dem Begriff »funktionelle Lebensmittel « sind weitere —
zumeist englischsprachige — Bezeichnungen im Gebrauch, so z.B. nutraceuticals,

12 Kapitel III.1 entspricht einer gekiirzten Version des Gutachtens von B. Hiising zu funktionellen
Inhaltsstoffen fiir Functional Food (Hiising 2005a).
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pharmafood, medifood, medical foods, designer food, vitafood, food for specific
health use, specific health promoting food. Weitgehend Konsens besteht dartiber,
dass funktionelle Lebensmittel eine zusitzliche Kategorie darstellen, die von Nah-
rungserganzungsmitteln (dietary supplements, nutritional supplements), didtetischen
Lebensmitteln und angereicherten Lebensmitteln (fortified foods), fiir die bereits spe-
zifische Regelungen bestehen, verschieden ist. Die fehlende Scharfe in der Definition
und Abgrenzung von funktionellen Lebensmitteln spiegelt wider, dass es unter-
schiedliche, zum Teil widerspriichliche Interessenlagen, Erwartungen und Anforde-
rungen an eine solche Definition gibt (s. z.B. Chadwick et al. 2003; Diplock et al.
1999; Husing et al. 1999; Katan/De Roos 2004; Menrad et al. 2000; Preufs 1999;
Roberfroid 2002). Im Detail ist strittig und Gegenstand der aktuellen Diskussion,

> inwieweit es sich bei funktionellen Lebensmitteln ausschliefSlich um verarbeitete
Lebensmittel handelt oder ob auch nicht verarbeitete, »natiirlicherweise gesund-
heitsfordernde« Lebensmittel mit dazugehoren,

> ob nur naturlicherweise vorkommende funktionelle Inhaltsstoffe oder auch mo-
difizierte und chemisch synthetisierte Inhaltsstoffe einzubeziehen sind,

> welche Anforderungen an den Nachweis der Sicherheit, Wirksamkeit und Wir-
kungsweise von funktionellen Lebensmitteln zu stellen sind (Aggett et al. 2005;
Asp/Contor 2003; Cummings et al. 2003; Health Council of the Netherlands
2003; Richardson et al. 2003) und inwieweit diese Wirkungen ausgelobt werden
durfen,

> wie funktionelle Lebensmittel konkret von konventionellen Lebensmitteln, diite-
tischen Lebensmitteln, Nahrungsergianzungsmitteln, angereicherten Lebensmit-
teln und Arzneimitteln abzugrenzen sind und welche lebensmittel- und arznei-
mittelrechtlichen Konsequenzen dies nach sich ziehen wiirde,

> inwieweit funktionelle Lebensmittel tatsichlich geeignet sind, positive Public-
Health-Effekte durch eine Verringerung des Erkrankungsrisikos fiir bestimmte,
erndhrungsbeeinflusste Krankheiten auszutiben.

DURCH FUNKTIONELLE LEBENSMITTEL ZU BEEINFLUSSENDE ZIELFUNKTIONEN

Funktionelle Lebensmittel sollen Effekte ausiiben, die das Wohlbefinden und den
Gesundheitszustand derjenigen, die diese Lebensmittel verzehren, positiv beeinflus-
sen. Dabei ist die Beeinflussung folgender Zielfunktionen von besonderem Interesse
(Cummings et al. 2003; Diplock et al. 1999; Hahn/Wolters 2001; Menrad et al.
2000):

> Physiologie des Magen-Darm-Trakts: Hierzu zahlen die Beeinflussung der Darm-
mikroflora durch Pro- und Prebiotika, die Funktion der Darmschleimhaut und

des Lymphsystems sowie eine Senkung des Darmkrebsrisikos (Cummings et al.
2004; Teitelbaum/Walker 2002; Tuohy et al. 2003; Zubillaga et al. 2001).
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> Abwebr reaktiver Oxidantien: Durch die Gabe von Antioxidantien sollen schadi-
gende Wirkungen freier Radikale verringert werden. Solche oxidativen Prozesse
spielen bei der Entstehung von Krankheiten wie Arteriosklerose, verschiedenen
Krebsformen, Altersprozessen und verschiedenen degenerativen Erkrankungen
eine Rolle (Astley 2003; Diplock et al. 1998; Prior 2003).

> Herz-Kreislauf-System: Von Interesse sind insbesondere die Senkung von Blut-
hochdruck, die Beeinflussung des Lipidstoffwechsels sowie der Blutgerinnung
(Hu 2003; Mensink et al. 2003; Schaefer 2002).

> Knochengesundheit: Hierunter fillt insbesondere die Verringerung des Osteopo-
roserisikos (Brouns/Vermeer 2000; Prentice et al. 2003; Weaver/Liebman 2002).

> Stoffwechsel von Makrondbrstoffen: Hierzu zihlen insbesondere die Verringe-
rung des Risikos fiir Fehlernihrung, Ubergewicht, Diabetes und das metabolische
Syndrom (Hill/Peters 2002; Mermel 2004; Riccardi et al. 2004).

> Wachstum, Entwicklung und Differenzierung: Hierunter fallen u.a. frithkindli-
che Erndahrung und Entwicklung, neurale und kognitive Entwicklung, Genregu-
lierung und Immunantwort.

> Verbalten und Stimmung, geistige und korperliche Leistungsfibigkeit: Hierzu
zdhlen insbesondere Essverhalten (Appetit, Sattigungsgefiihl), geistige Aktivitat,
Aufmerksambkeit, Beruhigung (Dye/Blundell 2002; Saris et al. 2003; Westenhoe-
fer et al. 2004).

FUNKTIONELLE BESTANDTEILE VON FUNKTIONELLEN LEBENSMITTELN

Die Wirkung von funktionellen Lebensmitteln beruht auf ihrem Gehalt an be-
stimmten Inhaltsstoffen. In der Literatur finden sich viele verschiedene Klassifika-
tionen dieser funktionellen Inhaltsstoffe, beispielsweise anhand

der chemischen Struktur,

des Wirkungsmechanismus bzw. der physiologischen Wirkung des Inhaltsstoffes,
der Herkunft des Inhaltsstoffes

oder Kombinationen davon.

v v v v

Die wichtigsten funktionellen Wirkstoffe sind derzeit Pro-, Pre- und Synbiotika,
Antioxidantien, sekundire Pflanzeninhaltsstoffe, Fette (strukturierte Lipide, mehr-
fach ungesattigte Fettsauren, Fettersatz- und -austauschstoffe), bioaktive Peptide,
Nahrungsfasern und Ballaststoffe, Vitamine und Mineralstoffe (Katan/De Roos
2004). Einzelne Inhaltsstoffe konnen auf verschiedene Zielfunktionen wirken; meist

wird eine Zielfunktion auch durch mehrere verschiedene Inhaltsstoffe beeinflusst
(Tab. 4).
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MOGLICHE GESUNDHEITLICHE WIRKUNGEN AUSGEWAHLTER
FUNKTIONELLER INHALTSSTOFFE

TAB. 4

Wirkstoffkategorie Wirkstoff/-gruppe Quelle, mogliche gesund-
Herkunft heitliche Wirkung
mehrfach ungesattigte n-3-Fettsauren wie Fischol Risikosenkung Herz-
Fettsduren Docosahexaensaure Kreislauf-Erkrankungen,
(DHA), Eicosapentaen- Mentalfunktionen,
saure (EPA) Sehfahigkeit

Carotinoide

Ballaststoffe

Flavonoide

Sulfide, Thiole

Phenole

Sterole, Lignane

v-Linolensaure (GLA)

a-Carotin
B-Carotin
Lutein
Lycopin
Zeaxanthin

unlosliche Ballaststoffe
|6sliche Ballaststoffe,
B-Glucan

Anthocyane
Catechine

Flavanone,

z.B. Hesperidin
Flavonole,

z.B. Quercetin
Flavone
Isoflavone,
z.B. Genistein

Diallylsulfid
Allyl-methyl-trisulfid
Dithiolthione

Kaffeesaure

Ferulasaure

Pflanzensterole

Lignane

Ol aus Echiumsamen

Karotten

Obst, Gemiise
Gemiuse

Tomaten
Citrusfriichte, Mais

Weizenkleie
Hafer

Friichte, Beeren
Griiner Tee, Schoko-
lade, Traubenkerne
Citrus

Zwiebel, Apfel

Obst, Gemiise
Soja

Zwiebel, Knoblauch
Olive
Kreuzblitler

Obst, Gemiise, Citrus

Getreide

Olpflanzen

Leinsamen

entziindungshemmend,
Hautalterung

Antioxidans
Antioxidans
Makuladegeneration
Prostatakrebs
Sehfahigkeit

Brust- und Darmkrebs
Cholesterinspiegel,
Darmkrebs, Diabetes,
Ubergewicht, Wirkung
als Prebiotikum

Antioxidans (Krebs)
Antioxidans (Krebs)

Blutfettspiegel,
entziindungshemmend
allergisch bedingte
Entziindungen
Antioxidans
Knochengesundheit
(Osteoporose)

Blutfettspiegel

Antioxidans, Herz-
Kreislauf-Erkrankungen
Antioxidans, verringert
Nitrosaminbildung

Cholesterinspiegel,
ostrogenabhangige
Krebsformen
Cholesterinspiegel,
ostrogenabhangige
Krebsformen
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v
TAB. 4 FORTSETZUNG
Prebiotika Fructooligosaccharide Artischocke, Zwiebel ~Darmflora
Saponine Soja Cholesterinspiegel
Mineralstoffe Calcium Mandeln, Brokkoli, Osteoporose
Feigen
Magnesium dunkelgriines Gemiise, Muskelfunktion,
Nisse, Feigen Gehirnfunktion
Zink Kurbiskerne Immunfunktion

Quelle: Kircher 2004, erganzt und verandert

HERSTELLUNG FUNKTIONELLER LEBENSMITTEL

Fiir die Herstellung funktioneller Lebensmittel werden verschiedene Ansitze verfolgt
(Roberfroid 2002):

> Auswahl solcher Lebensmittel bzw. Lebensmittelbestandteile, die natiirlicherweise
gesundheitsfordernd sind,

> Entfernung bzw. Reduzierung eines Lebensmittelbestandteils, der unerwiinschte
Effekte ausiibrt,

> Anreicherung, Erbébung der Konzentration eines natiirlichen, bereits enthalte-
nen Lebensmittelbestandteils auf Werte, die die erwarteten Wirkungen auslosen,

> Zusatz von Stoffen, die in den meisten Lebensmitteln normalerweise nicht vor-
kommen,

> Substitution eines Lebensmittelbestandteils, dessen (iibermafiger) Verzehr uner-
wiinschte Effekte hat, durch einen ernahrungsphysiologisch gunstiger beurteilten
Bestandteil,

> Modifizierung eines oder mehrerer Lebensmittelbestandteile,

> Verbesserung der Bioverfugbarkeit von Lebensmittelinhaltsstoffen, die glinstige
Wirkungen austben,

> Kombinationen der genannten Moglichkeiten.

Insgesamt ergeben sich fir funktionelle Lebensmittel technologische Herausforde-
rungen, die sich hauptsichlich drei Bereichen zuordnen lassen (Diplock et al. 1999;
Husing et al. 1999, S. 40 ff.; Menrad et al. 2000, S. 104 ff.; Roberfroid 2002):

> Die Gewinnung funktioneller Lebensmittelbestandteile aus traditionellen oder
neuen Lebensmittelrohstoffen.

> Optimierung der Lebensmittelrohstoffe sowie der Lebensmittel in Bezug auf
Menge, Zusammensetzung, Bioverfugbarkeit, Stabilitit und Wirksamkeit der
funktionellen Lebensmittelbestandteile, ohne Aussehen, Geschmack, Geruch etc.
der Lebensmittel zu beeintrachtigen.
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> Gewihrleistung der Funktionalitit der funktionellen Lebensmittelbestandteile
sowohl in den Lebensmittelrohstoffen als auch in den Lebensmitteln entlang der
gesamten Lebensmittelkette durch entsprechende Kontrollen und Uberwachung.

Fur diese Herausforderungen miussen entlang der gesamten Produktionskette fir
funktionelle Lebensmittel Losungen implementiert werden. Die Produktionskette

umfasst die folgenden Funktionen und Stufen bzw. Akteure (Enzing/van der Giessen
2005; Menrad 2001):

> Identifizierung funktioneller Inhaltsstoffe (FuE),

> Identifizierung bzw. Modifizierung von Lebensmittelrohstoffen zur Optimierung
der funktionellen Inhaltsstoffe (Pflanzen- und Tierzucht, Optimierung von Mikro-
organismen),

> Bereitstellung der Lebensmittelrohstoffe (Landwirtschaft, Lebensmittelindustrie),

> Herstellung funktioneller Inhaltsstoffe (Lebensmittelindustrie und ihre Vor-
leister),

> Herstellung funktioneller Lebensmittel (Lebensmittelindustrie),

> Lagerung und Vertrieb funktioneller Inhaltsstoffe und funktioneller Lebensmit-
tel (Handel).

Tabelle 5 gibt eine Ubersicht iiber konzeptionelle Ansitze und technologische Op-
tionen, die auf den jeweiligen Stufen verfolgt werden. Wie sie zeigt, kann und muss
fur die Herstellung von funktionellen Lebensmitteln ein breites Spektrum klassischer
und neuer Agrar- und Lebensmitteltechnologien genutzt werden, woran gentech-
nische Ansitze grundsitzlich nur einen kleinen Anteil haben. Zudem wird das
Potenzial moglicher gentechnischer Ansatze zurzeit noch nicht ausgeschopft. Wenn-
gleich Publikationen zum Einsatz von Lebensmitteltechnologien zur Herstellung von
funktionellen Inhaltsstoffen und funktionellen Lebensmitteln rar und auch Lebens-
mittelhersteller zurtickhaltend mit Informationen uber die eingesetzten Herstell-
verfahren sind, so zeigt sich dennoch, dass der iberwiegende Teil der funktionellen
Lebensmittelinhaltsstoffe zurzeit aus natiirlichen Quellen extrahiert wird, gefolgt
von fermentativen und enzymatischen Verfahren. Chemisch synthetisierte Inhalts-
stoffe sind von geringer Bedeutung; lediglich naturidentischen Substanzen kommt
hier eine gewisse Bedeutung zu (Enzing/van der Giessen 2005).
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TAB.5

KONZEPTIONELLE ANSATZE UND TECHNOLOGIEOPTIONEN ZUR ENTWICKLUNG

UND HERSTELLUNG FUNKTIONELLER LEBENSMITTEL

Funktion in/Stufe der
Produktionskette

konzeptionelle Ansatze, technologische Optionen
(Auswahl, exemplarisch)

Identifizierung funktio-
neller Inhaltsstoffe

Identifizierung bzw. Modi-
fizierung von Lebensmittel-
rohstoffen (aus Pflanzen,
Tieren, Mikroorganismen)
zur Optimierung der funk-
tionellen Inhaltsstoffe

Bereitstellung der Lebens-
mittelrohstoffe

Herstellung funktioneller
Inhaltsstoffe

Herstellung funktioneller
Lebensmittel

Lagerung und Vertrieb

> funktionelles Screening von Wirkstoffkandidaten, auch in
unkonventionellen Lebensmittelquellen
(z.B. Exoten, Algen, Mikroorganismen)

> funktionelle Genomik, Nutrigenomik (Bauer et al. 2004; Desiere
2004; German/Watkins 2004; Miiller/Kersten 2003; Ordovas/
Mooser 2004; van Ommen/Stierum 2002)

> Screening und Auswahl von Lebensmittelrohstoffen (Pflanzen,
Tiere, Mikroorganismen) mit natirlicherweise hohen Gehalten
funktioneller Inhaltsstoffe (King 2002)

> konventionelle Ziichtung

> gentechnische Veranderung von Lebensmittelrohstoff liefern-
den Pflanzen (Bouis et al. 2003; Dahl et al. 2003; Dunwell 1998;
Grusak/DellaPenna 1999; Lindsay 2002; Sharma et al. 2002;
Yan/Kerr 2002), Tieren, Mikroorganismen mit dem Ziel der
Steigerung der Funktionalitat

> Optimierung von landwirtschaftlichen Produktionsmethoden
(Kulturbedingungen, Diingung, Fiitterung) (Schreiner 2005),
Optimierung von Fermentationsverfahren

> landwirtschaftliche Produktion, Verarbeitung der Agrarprodukte
(auch unter Verwendung von GVO)
> Kultivierung von Mikroorganismen (Fermentationen)

> chemische Synthese

> biotechnische Herstellung (fermentative Verfahren, enzymati-
sche Verfahren, auch unter Verwendung von GVO)

> Isolierung aus (konventionellen oder gentechnisch modifizier-
ten) Agrarrohstoffen, durch Einsatz traditioneller und neuartiger
Gefriertrocknungs-, Extraktions- und Destillationsverfahren
(z.B. »klassische« Extraktion mit wdssrigen oder organischen
Losungsmitteln, Extraktion mit tiberkritischem CO,, Extraktion
bei niedrigen Temperaturen und hohen Driicken, Membran-
trennverfahren, Hochvakuumdestillation)

> direkte Verwendung funktioneller Lebensmittelrohstoffe
(ggf. gentechnisch verandert)

> Technologien zur Verdnderung der Lebensmittelmatrix (»matrix
engineering«), z.B. Kolloidtechnologie (Lebensmittelgele und
-emulsionen), Extrusion, Braten, Backen, Puffen, Vakuum-
impragnierung, osmotische Dehydrierung (Fito et al. 2001),
Hochdruckbehandlungen (Knorr 1999)

> Mikroverkapselungstechniken (z.B. Spriihtrocknung, Spriihkiihlung/
-gefrieren, Extrusion, Einschlussverkapselung, Liposomen, u.a.)

> fortgeschrittene Verpackungstechniken
(z.B. kontrollierte/modifizierte Atmosphare)

Quelle: Hising 2005a
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VORAUSSETZUNGEN FUR DIE ERZIELUNG GESUNDHEITLICHER
NUTZEN DURCH FUNKTIONELLE LEBENSMITTEL 1.1.2

Mit funktionellen Lebensmitteln verbindet sich die Hoffnung, dass sie zu einer ins-
gesamt gesiinderen Erndhrungsweise, zur Verringerung ernihrungsbeeinflusster
Gesundheitsrisiken und damit letztendlich zu einer Verbesserung des Gesundheits-
zustands Einzelner und der Bevolkerung beitragen konnen. Damit positive Gesund-
heitseffekte aber iberhaupt eintreten konnen, miissen bestimmte Voraussetzungen
erfullt sein, an deren Erfullung bzw. Ausgestaltung zurzeit gearbeitet wird.

Hierzu zdhlen (Husing et al. 1999; King 2002; Kircher 2004; Menrad et al. 2000;
Weststrate et al. 2002):

> Identifizierung eines Gesundheitsproblems, das durch eine verianderte Ernah-
rungsweise verringert werden kann;

> Verfiigbarmachung von funktionellen Lebensmitteln, die in Bezug auf das Ge-
sundheitsproblem tatsachlich wirksam sind u