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VORWORT

Das VDI-Kompetenzfeld Biotechnologie wurde Ende des Jahres 2003 gegrindet und ist die
jungste Fachgesellschaft des Vereins Deutscher Ingenieure. Durch die Anbindung an die natio-
nale und europaische Rechtsordnung kommt den hier erstellten VDI-Richtlinien eine erhebliche

staatsentlastende Bedeutung zu.

Die Arbeiten des Kompetenzfeldes umfassen alle technischen und naturwissenschaftlichen Be-
reiche der Biotechnologie einschlieRlich angrenzender Gebiete. Dies spiegelt sich im organisa-
torischen Aufbau des Kompetenzfeldes wieder, das die Fachbereiche ,Gentechnik®, ,Bionik",
,Umweltbiotechnologie“, ,Landwirtschaft, Erndhrung®, ,industrielle Biotechnologie®, ,Medizin,

Pharma“ und ,Selbstandigkeit* umfasst.

Die interdisziplinare, fachbereichsiibergreifende Zusammenarbeit bei der Standardisierung ge-
winnt immer mehr an Bedeutung. Die organisatorischen Ablaufe ermoglichen es dabei, dass die
Einbeziehung der Kompetenzen aller Fachbereiche sichergestellt ist. Dies ist auch die zentrale

Aufgabe des Beirates des Kompetenzfeldes.

Aufbau und Weiterentwicklung der VDI-Handblcher ,Biotechnologie, in denen die diesem Be-
reich zugehorigen VDI-Richtlinien zusammengefasst sind, steht im Vordergrund der Tatigkeit
des Kompetenzfeldes. Zudem werden fir die Ausrichtung der Arbeit Veranstaltungen (z. B. Ex-
pertenforen, Fachgesprache) genutzt, um mit den interessierten Fachkreisen die Ergebnisse
der Standardisierungsarbeit zu diskutieren und gegebenenfalls Aktualisierungsbedarf zu formu-

lieren.

Der Erfolg der Arbeit des Kompetenzfeldes ist das Ergebnis einer sehr engagierten ehrenamtli-
chen Gemeinschaftsarbeit und basiert auf dem umfangreichen Expertenwissen, das unentgelt-
lich in die Standardisierungsarbeit einfliet. Unser Dank gilt den ehrenamtlichen Fachleuten, die
trotz offentlich kontroverser Diskussionen um das Thema Monitoring gentechnisch veranderter
Organismen konstruktiv an der Entwicklung von VDI-Richtlinien gearbeitet haben, dem Férderer
BMU/BfN sowie den zahlreichen Firmen und Institutionen, die ihre Mitarbeiter fur die nationale
und europaische Gemeinschaftsarbeit freistellen und damit erhebliche finanzielle Mittel fir die

Standardisierung in der Biotechnologie aufwenden.



Ebenso gilt unser Dank den Fachgremien wie dem LAG und seinen Unterausschissen, die mit
ihrer Tatigkeit die Grundlagen der technischen Regelsetzung schaffen. Den Dank verbinden wir
mit der Bitte, in diesem grofen Engagement nicht nachzulassen, denn nur so kann das Kompe-
tenzfeld auch zukiinftig seiner zentralen Aufgabe als Dienstleister und Standardsetzer im Be-

reich der Biotechnologie gerecht werden.
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Kurzfassung

In den umfangreichen Programmen zur biologischen Sicherheitsforschung mit Unterstiitzung
von Bund und Landern wurden und werden in Deutschland geeignete Uberwachungsverfahren
fur das Monitoring der Umweltwirkungen gentechnisch veranderter Organismen (GVO) entwi-
ckelt.

Die aus bisherigen Umweltbeobachtungssystemen (z. B. Luft, Wasser, Boden) gesammelten
Erfahrungen zeigen, dass fir eine erfolgreiche Umsetzung umweltrechtlicher Vorgaben ent-
sprechend robuste und vor allem standardisierte Uberwachungsverfahren entwickelt werden
muassen. Nur so kénnen vergleichbare Ergebnisse erzielt und Planungssicherheit flr die An-

wender hergestellt werden.

Durch die zunehmende Rechtsverankerung von Umwelt- und Naturschutzzielen ist ein Konkre-
tisierungsbedarf in der Umsetzung entstanden, der durch technische Standards ausgeflllt wer-
den kann. Die Transparenz im Entstehungsprozess Technischer Standards tragt dabei wesent-
lich zur Akzeptanz von Naturschutzentscheidungen bei. Das VDI-Kompetenzfeld Biotechnologie
wurde daher Ende 2004 von Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
(BMU) und Bundesamt fir Naturschutz (BfN) beauftragt, entsprechende geeignete Verfahren
fur ein Monitoring gentechnisch veranderter Organismen zu standardisieren. Dieses Projekt
besitzt einen Modellcharakter fir die technische Regelsetzung im Naturschutz, wie sie auch fir

andere Fragestellungen denkbar ware.

Derzeit ist eine Vielzahl an ehrenamtlich tatigen Fachleuten aus Wirtschaft, Wissenschaft und
den zustédndigen Uberwachungsbehdrden im VDI-Kompetenzfeld Biotechnologie mit dieser
Aufgabe betraut. Die Koordination der Richtlinienarbeiten Ubernimmt ein Fachbeirat, der sich
unter anderem aus den Vorsitzenden der Fachausschisse zusammensetzt. In den sieben
Fachausschissen zu den Themenbereichen Monitoringgrundsatze und —strategien, Exposition,
Wirkungen auf das Okosystem Boden, Wirkungen auf Flora und Fauna sowie Molekularbiologie

werden insgesamt zehn VDI-Richtlinien erarbeitet.

Diese sind standardisierte Methodenvorschlage, die es den Anwendern ermdéglichen, verschie-
dene Frage- und Problemstellungen innerhalb des GVO-Monitorings zu erfassen. In einer Uber-
geordneten Richtlinie werden grundsatzliche Ziele und Herangehensweisen eines GVO-
Monitorings erlautert. In den folgenden methodischen Richtlinien werden Verfahren, wie die
Erfassung der Exposition von GVO und GVO-Produkten, der molekularbiologische Nachweis
von transgener DNA und Verfahren zur Erfassung von direkten und indirekten Wirkungen auf
Flora und Fauna, behandelt. Der groRte Anteil der in diesem Projekt beauftragten VDI-

Richtlinien konnte innerhalb der Projektlaufzeit verabschiedet bzw. veroffentlicht werden.



Es wurde jedoch deutlich, dass weitere Methoden fir ein GVO-Monitoring bendtigt werden und
dass die Regelsetzung in diesem Bereich ein fortlaufender Prozess sein muss. Die Entwicklung
und Einfuhrung neuer gentechnisch veranderter Pflanzen und die Vertiefung des Wissens auf
dem Gebiet des GVO-Monitorings stellen dabei hohe Anforderungen an die Ausschusse im
VDI. Eine enge Vernetzung mit allen Akteuren auf diesem Gebiet ist dringend erforderlich, um

den begonnenen Prozess auch zukiinftig erfolgreich fortzufihren.

VDI-Richtlinien durchlaufen ein komplexes Verabschiedungsverfahren. Ausgehend von einem
Projektvorschlag wird von dem zustandigen Fachbeirat darliber entschieden, ob ein Fachaus-
schuss eingerichtet und mit der Erarbeitung einer VDI-Richtlinie beauftragt werden soll. Durch
den Fachausschuss wird ein Vorentwurf entwickelt. Dieser durchlauft einen internen Verab-
schiedungsprozess und wird als Entwurf (Griindruck) veroéffentlicht. Der Griindruck ist bereits
eine glltige VDI-Richtlinie, wird aber einem viermonatigen, offentlichen Einspruchverfahren un-
terzogen. Die Einspriiche, die von Jedermann eingereicht werden kdénnen, werden durch den
zustandigen Fachausschuss behandelt. Auf diese Weise sind ein hohes Mal} an Transparenz
und eine intensive Beteiligung der Offentlichkeit sichergestellt. Nach entsprechender Uberarbei-

tung des Entwurfes wird die endguiltige VDI-Richtlinie (WeiRdruck) gedruckt und veroffentlicht.

Wie in vielen anderen Rechtsbereichen ist auch im Umwelt- und Naturschutz eine enge Anbin-
dung nationaler Rechtsnormen an europaische Entscheidungen sichergestellt. So stehen 70 %
bis 80 % des deutschen Umweltrechts in unmittelbarem Zusammenhang mit europaischen
Richtlinien, Verordnungen oder anderen Entscheidungen. Neben der Entwicklung nationaler
Standards ist es daher auch auf dem Gebiet des GVO-Monitorings ein wichtiges Ziel, frihzeitig
den Dialog mit den Europaischen Mitgliedsstaaten zu suchen und eine Abstimmung von Frage-
stellungen und Prifverfahren zu ermoglichen. Dies ist die primare Aufgabe der beim CEN/TC
264 ,Air Quality“ eingerichteten Working Group WG 29 ,Ambient Air — Monitoring of genetically
modified organisms (GMO)“, die durch den VDI begleitet wird. Diese WG wird auf Basis von
bereits verdffentlichten VDI-Richtlinien zur Expositionsiiberwachung so genannte Technical
Specifications erarbeiten. Welche weiteren Arbeiten die WG 29 Gbernehmen kann, muss von
den Mitgliedern dieser WG geklart werden und kann anschlie®end als neuer Projektvorschlag

bei CEN eingebracht werden.

Die nationale Regelsetzung in Form von VDI-Richtlinien besitzt in diesem Verfahren einen ho-
hen Stellenwert, da die Methoden zwar in den Diskussionsprozessen der Europaischen Nor-
mung neu verhandelt werden, dies aber nur selten zu einem ,Aufweichen des Standes der
Technik flhrt.
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Summary

In Germany, suitable procedures for monitoring the environmental effects of genetically modi-
fied organisms (GMOs) have been and continue to be developed in a series of comprehensive

biosafety research programmes supported by the federal government and the federal states.

Experiences obtained from existing environmental monitoring systems (e.g. air, water and soil)
indicate that robust and, above all, standardised monitoring procedures must be developed to
successfully implement environmental legislation. This is the only way to obtain comparable

results and to provide security of planning for the users.

The increasing tendency to enshrine in law environmental and nature conservation objectives
calls for clarity in the implementation process, which can be provided in the form of technical
standards. Transparency in the development of technical standards significantly encourages the
acceptance of nature conservation rulings. Consequently, in late 2004 the Federal Ministry for
the Environment, Nature Conservation and Nuclear Safety (BMU) and the Federal Agency for
Nature Conservation (BfN) commissioned the VDI field of competence "Biotechnology"” to stan-
dardise suitable procedures for monitoring genetically modified organisms. This project serves
as a model for technical law making in nature conservation, which could equally be applied to

other issues.

A large number of experts representing industry, science and the competent monitoring authori-
ties, working on a voluntary basis, are currently involved in this project in the VDI field of compe-
tence "Biotechnology". An advisory council composed of the chairpersons of the various techni-
cal committees, among others, is responsible for coordinating the work on the guidelines. In
total, ten VDI guidelines are currently being drawn up by seven technical committees dealing
with principles and strategies of a monitoring, molecular analysis, environmental exposure, ef-

fects on soil ecosystems and effects on flora and fauna.

These are standardised proposals for methods which enable users to understand the various
issues and problems associated with GMO monitoring. The principle objectives and strategies
of GMO monitoring are explained in an overriding guideline. The following guidelines deal with
procedures such as determining the dissemination of GMOs, parts of it and of GMO products
into the environment, molecular-biological detection of transgenic DNA and methods to deter-
mine direct and indirect effects on flora and fauna. The majority of VDI guidelines commissioned

in this project have been adopted and published within the project's lifespan.

However, it became clear that further methods for GMO monitoring were required and that leg-
islation in this area must be a continuous process. The development and introduction of new

genetically modified plants and our deepening understanding of GMO monitoring makes great
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demands on the VDI committees. Close cross-communication with all stakeholders involved is

imperative for the successful continuation of a process which has already started.

VDI guidelines undergo a complex adoption procedure. On the basis of a project proposal, the
competent advisory board decides whether a technical committee should be set up and in-
structed to draw up a set of VDI guidelines. The technical committee develops a preliminary
draft. This goes through an internal adoption procedure and is published as a draft (green pa-
per). Although the green paper is in itself a valid VDI guideline, it then undergoes a four-month
public opposition procedure. Oppositions, which can be lodged by anyone, are dealt with by the
competent technical committee. This ensures a high degree of transparency and intensive pub-
lic involvement. Once the draft has been correspondingly revised, the final VDI guideline (white

paper) is printed and published.

As in many other areas of law, national legal norms concerning the environment and nature
conservation are closely linked to European rulings. For example, 70 % to 80 % of German en-
vironmental legislation is directly linked to European directives, regulations or other rulings.
Therefore, in addition to developing national standards, a key objective in the field of GMO
monitoring is to seek dialogue with European member states at an early stage and enable con-
sensus on issues and test procedures. This is the primary function of Working Group WG 29
"Ambient Air — Monitoring of Genetically Modified Organisms (GMO)" set up by the European
Committee for Standardisation CEN/TC 264 "Air Quality", which is supported by the VDI. This
WG will compile technical specifications based on existing VDI guidelines on exposure monitor-
ing. The WG members must clarify any other work they are willing to undertake, which can then

be presented to the CEN as a new project proposal.

VDI guidelines as a form of national legislation are highly valued because, although the meth-
ods described are renegotiated during European standardisation discussions, this seldom re-

sults in a "softening" of latest scientific developments.

12



1 Einleitung

Im Marz 2001 verabschiedeten das Europaische Parlament und der Rat die Richtlinie
2001/18/EG uber die absichtliche Freisetzung gentechnisch veranderter Organismen (GVO) in
die Umwelt, die dem Antragsteller das Monitoring von in Verkehr gebrachten gentechnisch ver-
anderten Organismen vorschreibt. Dies wird in den erganzenden Leitlinien 2002/811/EG kon-
kretisiert. Die Ergebnisse der Umweltvertraglichkeitsprifung sind fir das Monitoring zu berick-
sichtigen. Darlber hinaus stellt die Richtlinie es Dritten frei, ein zusatzliches Monitoring von
GVO durchzufihren. Die Richtlinie 2001/18/EG gilt mit Ausnahme des Menschen fiir alle Orga-
nismen, deren genetisches Material so verandert worden ist, wie es auf naturliche Weise durch

Kreuzen und/oder durch natirliche Rekombination nicht méglich ist.

Gentechnisch veranderte Pflanzen, die als Lebens- oder Futtermittel zugelassen werden sollen,
werden nach Verordnung EG Nr. 1829/2003 zugelassen. Fir die Anforderungen an ein Monito-

ring bei Inverkehrbringen wird auf die Richtlinie 2001/18/EG verwiesen.

Das Monitoring von gentechnisch veranderten Organismen soll dazu beitragen, direkte, indirek-
te, sofortige, spatere sowie kumulative langfristige und unvorhergesehene unerwinschte Wir-
kungen von gentechnisch veranderten Organismen und deren Verwendung auf die Umwelt und
die menschliche Gesundheit zu ermitteln. Das Monitoring soll so als Frihwarnsystem fir uner-
wunschte Wirkungen dienen, um ggf. moglichst schnell Gegenmallinahmen ergreifen zu kénnen
(Berhorn et al. 2005, UBA 2001). Daruber hinaus dienen die Ergebnisse des Monitorings dazu,

einmal getroffene Entscheidungen an der Realitat zu Uberprifen.

Fir eine Umweltbeobachtung durch unterschiedliche Institutionen und Uber Landergrenzen
hinweg sind abgestimmte Konzepte und ein standardisiertes Vorgehen erforderlich, bei dem
standardisierte Methoden zum Einsatz kommen. Dies betrifft Messnetzplanung, Standortaus-
wahl und -erfassung, Parameter- und Methodenauswabhl, Statistik, die Darstellung und Archivie-

rung der Ergebnisse sowie deren Verknlpfung mit relevanten Daten anderer Messnetze.

Aus bestehenden Umweltbeobachtungsprogrammen und -konzepten sind bereits Methoden
und Verfahren bekannt, die auch fur Teilaspekte des GVO-Monitorings geeignet sind und ge-
nutzt werden koénnten (z. B. Middelhoff et al. 2006, Schonthaler et al. 2003; Zighart und
Breckling 2003, UBA 1996). Bei der zu erwartenden Vielzahl neuer Fragestellungen und den
besonderen Anforderungen, die aus dem Monitoring von GVO entstehen, ist es zudem erforder-
lich, ein geeignetes und spezifisches Methodenrepertoire zu entwickeln und zu standardisieren.
Dieser Bedarf wurde auch im Zuge der Umsetzung der Richtlinie 2001/18/EG in nationales
Recht erkannt und in einem Entwurf flir eine Verordnung Uber die Beobachtung von Produkten,
die aus gentechnisch veranderten Organismen bestehen oder solche enthalten (Gentechnik-
Beobachtungsverordnung — GenTBeobV vom 02. Februar 2005, Bundesdrucksache 93/2005)
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aufgegriffen. Der Entwurf der Verordnung fordert, dass die Beobachtung mit Methoden erfolgen
muss, die dem Stand der Wissenschaft (und Technik) genligen missen. Zudem fordern die
Leitlinien zum Anhang VIl der Richtlinie 2001/18/EG den Einsatz von Standardmethoden fur die
Probenahme und Analyse von Umweltproben. ,Ein effektives Monitoring erfordert angemesse-
ne Methoden, die vor dem Beginn des Monitorings entwickelt werden missen und verfigbar

sind.”

Im Bereich des Umweltschutzes existiert eine Vielzahl von Beispielen, in denen mit Hilfe von
VDI-Richtlinien gesetzliche Vorgaben zum Umweltschutz erfolgreich konkretisiert werden. Dies

gilt insbesondere fir die Luftreinhaltung, aber auch den Boden- und den Gewasserschutz.

So werden im Umwelt- und Gesundheitsschutz — insbesondere in Bezug auf luftgetragene
Schadstoffe — VDI-Richtlinien seit 50 Jahren zur Konkretisierung der Rechtsnormen genutzt. In
untergesetzlichen Verordnungen oder Technischen Anleitungen wird direkt auf diese VDI-
Richtlinien verwiesen, wodurch die Standards ein hohes Mafl an Verbindlichkeit erreichen. Im
Bereich der Luftreinhaltung ist es — genauso wie beim GVO-Monitoring — von entscheidender
Bedeutung, dass sich die standardisierten Methoden am Stand der Technik orientieren. Dies
wird durch die obligatorische Auflage zur Uberarbeitung der VDI-Richtlinien in einem Rhythmus

von funf Jahren gewahrleistet.

Seit den 70er Jahren werden in der Luftreinhaltung deutschlandweite Messprogramme, mit de-
nen die Luftqualitdt anhand vieler Parameter kontinuierlich bestimmt wird, durchgeflihrt. Diese
Art der Umweltbeobachtung ist in vieler Hinsicht mit einer Umweltbeobachtung maglicher Wir-
kungen von GVO vergleichbar. Obwohl der Erkenntnisgewinn auf dem Gebiet des Monitorings
von Wirkungen gentechnisch veranderter Organismen noch nicht in dem Mal} fortgeschritten
ist, wie dies in der Luftreinhaltung der Fall ist, sind VDI-Richtlinien jedoch in besonderem Male
geeignet, in gesetzlichen Regelungsbereichen mit einer schnellen Technologieentwicklung wie

der Gentechnik staatsentlastend eingesetzt zu werden.

Die Standardisierung von Methoden flir ein Monitoring von gentechnisch veranderten Organis-
men wurde als Forschungs- und Entwicklungsvorhaben (Forschungskennziffer 804 67 010) fir
einen Zeitraum von drei Jahren mit Mitteln des Bundesministeriums fiur Umwelt und Reaktorsi-
cherheit (BMU) und des Bundesamtes flr Naturschutz (BfN) geférdert. In diesem Abschlu3be-
richt werden die Vorteile der Nutzung standardisierter Methoden, der Prozess der Standardisie-

rung sowie die im Vorhaben erzielten Ergebnisse und die weitere Entwicklung dargestellt.
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2 GVO-Monitoring

Die Durchflhrung eines Monitorings nach Marktzulassung von gentechnisch veranderten Orga-
nismen (GVO-Monitoring) wird in den Mitgliedstaaten der EU durch die Freisetzungsrichtlinie
2001/18/EG geregelt. Voraussetzung fir das Inverkehrbringen von GVO ist die Durchfihrung
einer Umweltvertraglichkeitsprifung und die Erstellung eines Monitoringplans. In den ergéan-
zenden Leitlinien (2002/811/EG) des Anhang VII der Freisetzungsrichtlinie (2001/18/EG) wer-
den die Ziele, Prinzipien und der Aufbau eines Monitoringplans genauer beschrieben. Ziel des
GVO-Monitorings ist es, aussagefahige Informationen Uber direkte, indirekte, sofortige sowie
kumulativ langfristige und unvorhergesehene Wirkungen auf die Umwelt und die menschliche
Gesundheit zu erhalten, auf deren Basis umwelt- und naturschutzpolitische MaRnahmen be-
grindet und durchgesetzt werden kénnen. Das GVO-Monitoring soll als Frihwarnsystem fir
unerwlinschte Wirkungen dienen und dazu beitragen, einmal getroffene Entscheidungen an der

Realitat zu Gberprifen und die Prognosesicherheit zu erhéhen.

Nach der Richtlinie 2001/18/EG ist grundsatzlich der Antragsteller, der eine Zulassung eines
GVO beantragt, fir die Durchfiihrung des GVO-Monitorings verantwortlich. Er muss einen Moni-
toringplan vorlegen und regelmafig Uber die Ergebnisse des Monitorings berichten. Die Monito-
ringplane werden von der Europaische Behodrde fur Lebens- und Futtermittelsicherheit (EFSA)

bzw. von den zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten gepruft.

An der konzeptionellen Entwicklung eines GVO-Monitorings fir transgene Kulturpflanzen wird
bereits seit langerem gearbeitet (UBA 2001, UBA 2003a und UBA 2003b). Fir die Entwicklung
eines geeigneten GVO-Monitorings ist es erforderlich, mogliche Wirkungen des Anbaus gen-
technisch veranderter Pflanzen und ihrer Verwendung zugrunde zu legen (Zighart und
Breckling 2003). Durch einen derart hypothesengestitzten Ansatz ist es moéglich, Konzepte fir
ein GVO-Monitoring auf Basis 0kologisch wichtiger Schutzgiter und Schutzziele zu entwickeln.
Von den potenziellen Auswirkungen einerseits sowie relevanten Schutzgitern und Schutzzielen
andererseits kdnnen Parameter abgeleitet werden, die mit den geeigneten Methoden zu erfas-
sen sind (VDI-Richtlinie 4330 Blatt 1).

An die zu entwickelnden Methoden fiir ein GVO-Monitoring sind ebenfalls verschiedene Anfor-
derungen zu stellen. So kann ein fachgerechtes GVO-Monitoring nur durch den Einsatz von
standardisierten Methoden, die vergleichbare Daten liefern, durchgeflihrt werden. Es muss ge-
wahrleistet sein, dass die Methoden den wissenschaftlichen Anforderungen an eine Datenerhe-

bung, Auswertung und Bewertung gentigen (VDI 4330 Blatt 1).

Erste Methodenentwicklungen und Monitoringansdtze wurden bereits 2002 von der
Bund/Lander-Arbeitsgruppe ,Monitoring von Umweltwirkungen gentechnisch veranderter Pflan-

zen“ (BLAG) unter Federfuhrung des UBA erarbeitet. Gemeinsam von Bund und Landern wur-
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den acht Modellprojekte durchgefiihrt, die das Ziel hatten, Methoden und Parameter zu entwi-
ckeln bzw. zu optimieren, deren Einsatz aufgrund der zu erwartenden Zulassung von gentech-
nisch verandertem Raps, Mais oder gentechnisch veranderter Kartoffel notwendig wird (Tabel-
le 1), (Berhorn et al. 2005).

Tabelle 1: Bund/Lander Modellprojekte 2000-2005: Untersuchungsschwer-
punkte und Methoden

Nr. | Land und Thema Untersuchungsschwerpunkte und Metho-
Forschungsnehmer den
1 Bayern (1) Monitoring méglicher Auswirkungen - PCR-Untersuchung von Honigproben
LFU, Augsburg des landwirtschaftlichen Anbaus - Kartierung und Darstellung von Schwankungsbreiten
gentechnisch veranderter Pflanzen im Auftreten der Kreuzblitlerarten
FKZ: 200 89 412/01 auf die einheimische Flora und Fauna | - Nachweismethoden fir Fremdgene in Kreuzblitlerar-
ten
2 Brandenburg Baseline-Studie zur Variation 6kologi- | - Baselineerhebungen im Kartoffelanbau
ZALF Miincheberg scher Parameter beim Kartoffelanbau | - Untersuchung der boden- und pflanzenassoziierten
fur das Monitoring transgener Pflan- Mikroflora
FKZ: 200 89 412/05 zen - Untersuchung der Begleitfauna und —flora
- Uberdauerungs- und Durchwuchspotential der Kar-
toffel
- Charakterisierung der Standort- und Anbaubedin-
gungen
3 Bremen Entwicklung eines standardisierbaren | - Validierung von Methoden fiir den biologischen
Okologiebiiro Hofmann, Monitoring-Verfahrens auf der Basis Pollensammler (Honigbiene) und den technischen
Bremen von technischen und biologischen Pollensammler (Sigma-2+PMF)
Pollenakkumulatoren und Gen- - Feststellung von Nachweisgrenzen, Sensitivitat,
FKZ: 200 89 412/04 Screening fir eine erste Stufe eines Reproduzierbarkeit und Fallzahlen
GVO-Monitoring - Gradientenpriifung in der Umgebung von Freiset-
zungsflachen mit Parallelmessungen und Referenz
- Weiterentwicklung von PCR-Verfahren zum Nach-
weis von GVP-Konstrukten in Pollen
4 Niedersachsen Untersuchungen zur Verbreitung und | - Kartierung potenzieller Zielarten/Kreuzungspartner
NLO, Hildesheim Anreicherung von Transgensequen- - Erfassung der Auskreuzung in verwandte Wildarten
zen in der Umwelt Gber Auskreuzung | - Auswirkungen auf die Ackerbegleitflora- Nachweis
FKZ: 200 89 412/03 und Bodeneintrag am Beispiel von transgener DNA im Boden
HR-Raps - Analyse der mikrobiellen Diversitat im Boden
- Synergien mit dem Bodendauerflachenbeobach-
tungsprogramm
5 Nordrhein-Westfalen Monitoring von Raps in NRW Erfassung von spontan auftretendem Raps hinsichtlich
Ruhruniversitat Bochum folgender Punkte:
- Ermittlung des floristischen Status
FKZ: 200 89 412/02 - Standortcharakterisierung der Wuchsorte
- Vergesellschaftung
- Ermittlung potentieller Kreuzungspartner
- phanologisches Verhalten (Blihfenster)
- Vitalitat, Fitness und Produktivitat
6 Bayern (I1) Entwicklung eines Konzeptes fiir die - Entwicklung von Methoden fir eine allgemein tber-
LFU, Augsburg Untersuchung des Einflusses von wachenden Beobachtung in naturnahen Biotopen
GVP auf die Zusammensetzung der - Pflanzensoziologische Aufnahmen
FKZ: 201 67430-3/1 Pflanzengemeinschaft in Nichtzieléko- | - Bodenparameter
systemen - Kanonische Korrespondenzanalyse (CCA)
7 Hessen Wirkung von Ernterlickstanden trans- | - Evaluierung von Freilandmikrokosmensystemen
Uni Giessen gener Pflanzen auf die mikrobielle C- | hinsichtlich der Abschatzung von Effekten der Zerset-
und N-Transformation in landwirt- zung von Ernteriickstanden gentechnisch veranderter
FKZ: 201 67430-3/2 schaftlich genutzten Béden am Bei- Bt-Maispflanzen auf Bodenprozesse
spiel von Bt-Mais - Erstellung von Stoffbilanzen und damit eine Verfol-
gung der bodeninternen Umsatzraten
- Mineralisationsraten
- Elementbilanzen
- Mikrobielle Indikatoren
8 Bayern (ll1) Prifung der Raumreprasentativitat - Beziehungen zwischen Pollenverbreitung und gelan-
TU Miinchen von Pollensammlern fiir ein Langzeit- | demorphologischen und meteorologischen Variablen
monitoring von GVP - Optimierung der Sammleraufstellung
FKZ: 201 67430-3/3 - Entwicklung von Routineanalysen
- Anwendung meteorologischer Ausbreitungsmodelle
und geostatistischer Verfahren

Quelle: Berhorn et al. 2005
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Der Einsatz von standardisierten Methoden ist eine wesentliche Voraussetzung, um die Ver-
gleichbarkeit der gewonnen Daten sicherzustellen. Nur auf diese Weise kénnen belastbare Aus-
sagen Uber mdgliche Wirkungen des GVO-Anbaus getroffen werden. Ein Teil der in den Mo-
dellprojekten gepriften und entwickelten Methoden eignen sich fiir eine Standardisierung. Zu-
dem liegen aus den Arbeiten des Landerausschuss Gentechnik (LAG) und des Unterausschuss
Methodenentwicklung (UAM) des LAG Methoden vor, die sich ebenfalls fir eine Standardisie-
rung eignen. So wurden auf Basis dieser Grundlagen im Verlauf dieses F + E-Vorhabens ver-
schiedene VDI-Richtlinien erarbeitet (Kapitel 4.1 und 5.1).

Auch wenn mit den Konzepten und Methoden bereits einige Fortschritte fir die Umsetzung ei-
nes GVO-Monitorings erreicht wurden, ist die Ausgestaltung des GVO-Monitorings noch nicht
abschlieBend geregelt. Eine Ubersicht iiber die bislang von Wissenschaftlerinnen und Wissen-
schaftlern in Deutschland und den angrenzenden Landern entwickelten Methoden, Konzepten
und Verfahren wurden auf der Tagung des BfN ,Monitoring vor der Umsetzung“ prasentiert
(Breckling et al. 2007).

Es hat sich gezeigt, dass ein umfangreiches Portfolio fur ein GVO-Monitoring erarbeitet wurde,
aus dem sich in Kooperation mit den federfihrenden Behdrden ein effizientes und praktikables
GVO-Monitoring ableiten lasst. Ein derartiges Konzept kann zukunftig an den aktuellen Stand

der Wissenschaft angepasst werden.

3 Technische Regeln und Standardisierung

3.1 Nationale technische Regelsetzung

Das zunehmende Umweltbewusstsein in der Gesellschaft, die Umweltpolitik und die Selbstver-
antwortung der Unternehmen haben wesentlich zur Entwicklung des Natur- und Umweltschut-
zes in Deutschland und Europa beigetragen. Die Lésung der komplexen Aufgabe, einen ver-
besserten Natur- und Umweltschutz zu gewahrleisten, kann nur durch Einsatz fortschrittlicher
Technik und Planung erfolgen. Technische Regeln leisten einen wesentlichen Beitrag zur Um-
setzung der notwendigen technischen MalRnahmen, zum einheitlichen Vollzug und damit zur

Erflllung der Natur- und Umweltschutzanforderungen.
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Die technisch-wissenschaftliche Regelsetzung ermoglicht es dabei dem VDI, eine seiner we-
sentlichen Aufgaben, den Transfer technischen Wissens, zu erfullen. Die Beschreibung des
Standes der Technik in Deutschland erfolgt im VDI Gber VDI-Richtlinien. Diese kdnnen zudem
als Grundlage und nationale Stellungnahme in einen europaischen oder internationalen Ab-

stimmungsprozess eingebracht werden.

In Deutschland umgesetzte Umweltschutzstandards blindeln technisches Wissen und kénnen
auch unmittelbar Hilfestellung fir andere Lander sein (z. B. durch die Ubernahme von techni-

schen Standards in das Regelwerk der neuen EU-Mitgliedstaaten oder anderer Lander).

Rechtsordnung und technische Regeln stehen in verschiedensten Bereichen des Umweltschut-
zes in enger Wechselbeziehung (Abb. 1). Die Vernetzung von rechtlichen und technischen Re-
geln kann z. B. durch Ausflillung der in den rechtlichen Regeln benutzten unbestimmten
Rechtsbegriffe, wie ,Stand der Technik® oder ,Stand der Wissenschaft®, verstarkt werden. Durch
einen Verweis auf technische Regeln in der Rechtsordnung wird deren Anwendung verbindlich.
Dabei sind verschiedene Arten von Verweisen moglich. In Bereichen mit rascher technischer
Entwicklung (wie auch im Bereich der Gentechnik) bzw. wenn mdglichst aktuelle technische
Informationen berticksichtigt werden sollen, werden VDI-Richtlinien ohne Angabe des Ausga-
bedatums in den Rechtstext aufgenommen (,dynamischer Verweis“). Damit ist der Anwender
gefordert, die jeweils neueste Fassung der Richtlinie zu bertcksichtigen. Ist dagegen vom Ge-
setzgeber beabsichtigt, eine ganz bestimmte technische Regel zur Anwendung vorzuschreiben,
um z. B. ein bestimmtes Messverfahren verbindlich zu machen, werden VDI-Richtlinien mit An-

gabe des Ausgabedatums in den Rechtstext aufgenommen (,statischer Verweis®) (Zhou, 2002).
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Abbildung 1: Rechtsnormen und technische Regeln
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Um den hohen Anforderungen, die an technische Regeln gestellt werden, gerecht zu werden,
durchlaufen VDI-Richtlinien ein komplexes Verabschiedungsverfahren. Ausgangspunkt fiir eine
Regelsetzung ist ein Projektvorschlag (Abbildung 2). Dieser kann von Jedermann eingebracht
werden. Vor der Aufnahme neuer Standardisierungsaktivitaten findet eine Priifung durch einen
mit ehrenamtlich tatigen Expertinnen und Experten besetzten Fachbeirat statt. Dieser entschei-
det, ob ein Projektvorschlag die Kriterien (z. B. ausreichende Datengrundlage, Bedarf, ausrei-
chende Beteiligung der interessierten Kreise) fur eine technische Regelsetzung erfullt und be-
auftragt gegebenenfalls einen VDI-Fachausschuss, sich des Projektes anzunehmen. Vertreter
und Vertreterinnen aus Verwaltung, Wissenschaft und Wirtschaft mit entsprechender fachlicher

Expertise kdnnen Mitglied eines Fachausschusses werden.

Durch den zustandigen Fachausschuss werden Vorentwirfe der geplanten VDI-Richtlinie ent-
wickelt. Verlauf und Ergebnisse der Sitzungen werden durch die VDI-Geschéftsstelle protokol-
liert. Nach dem Durchlaufen eines internen Verabschiedungsprozesses wird die VDI-Richtlinie
vom zustandigen Ausschuss durch den Beuth-Verlag in Berlin veroffentlicht. Die VDI-Richtlinien
dieses Vorhabens erscheinen bereits als Entwurf (Grindruck) zweisprachig in Deutsch und
Englisch. Ein Griindruck ist bereits glltig und das beschriebene Verfahren kann in dieser Form
angewendet werden. Alle Entwirfe passieren ein viermonatiges, 6ffentliches Einspruchverfah-

ren, an dem sich erneut Jedermann beteiligen kann.

19



Dem Einsprecher werden der Eingang seines Einspruchs und nachfolgend das Ergebnis der
Verhandlung des Einspruchs schriftlich mitgeteilt. Sdmtliche Einspriiche werden durch den zu-
standigen Fachausschuss behandelt. Dieser Ablauf stellt eine breite Beteiligung der Offentlich-
keit und ein hohes Mal an Transparenz im Verfahren sicher. Nach entsprechender Uberarbei-

tung des Entwurfes wird die endgultige VDI-Richtlinie (Wei3druck) gedruckt und veroffentlicht.

Das dargestellte Verabschiedungsverfahren gilt prinzipiell auch fir DIN-Normen, europaische
Normen (CEN) und internationale Normen (ISO). Um Doppelarbeit zu vermeiden wird gepruft,
ob bereits ahnliche Projekte auf einer anderen Ebene bearbeitet werden. Hierbei gilt der Grund-
satz, dass internationale Normungsaktivitdten gegenuber europaischen Projekten vorrangig
behandelt und diese gegentber der nationalen Standardisierung bevorzugt werden. Bei Auftre-
ten von parallelen Aktivitaten in der Regelsetzung werden die Arbeiten nach der genannten

Reihenfolge eingestellt.

Abbildung 2: Verabschiedung technischer Standards
(vereinfachte Darstellung)
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3.2 Europaische und internationale Standardisierung

Ein enger Bezug von technischer und rechtlicher Regel, wie er in Deutschland schon lange
Tradition hat, findet sich auch in der europaischen Gesetzgebung gemal der "Entschlielung
Uber eine neue Konzeption auf dem Gebiet der technischen Harmonisierung der Normung" (Ab-
bildung 3). Das bereits 1985 vom europaischen Rat vor dem Hintergrund des gemeinsamen
Marktes beschlossene "Neue Konzept" sieht eine Arbeitsteilung zwischen dem europaischen

Gesetzgeber und der Standardisierung vor (Council Resolution 85/C 136/01).

Abbildung 3: New Approach, Mai 1985
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(“Gesetz”)

grundsatzliche Anforderungen

l Verweis
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(z.B. Europaische Standards)

Diese Arbeitsteilung folgt dem Grundsatz, dass sich die Harmonisierung der Rechtsvorschriften
auf die Festlegung der grundlegenden Sicherheitsanforderungen (oder sonstiger Anforderungen
im Interesse des Gemeinwohls) beschrankt. Den flr die Standardisierung zustandigen Gremien
wird unter Berlcksichtigung des Standes der Technik die Aufgabe Ubertragen, technische Spe-
zifikationen auszuarbeiten. Diese technischen Spezifikationen sind nicht obligatorisch, sondern
sind freiwillig einzusetzende Standards. Gleichzeitig werden jedoch die Verwaltungen dazu ver-
pflichtet, bei Erzeugnissen, die nach harmonisierten Standards hergestellt worden sind, eine
Ubereinstimmung mit den in den EU-Richtlinien aufgestellten "grundlegenden Anforderungen"
anzunehmen. Sinngemaf gelten diese Grundsatze, die in der Industrienormung ihren Ausgang

nahmen, auch fir viele Standards im Bereich des Umweltschutzes.

Im Rahmen der Europaischen Normung (CEN) besitzen national erarbeitete technische Regeln
einen hohen Stellenwert, da sie als Basis flir die Erarbeitung Europaischer Standards in die

entsprechenden CEN-Gremien eingebracht werden kénnen (Abbildung 4).

21



Zwar fuhrt der Konsensbildungsprozess auf europaischer Ebene haufig zu erheblichen Modifi-
kationen der Dokumente, jedoch in der Regel nicht zu einem Aufweichen des Standes der
Technik.

Internationale Standards (ISO-Normen) werden erarbeitet und eingesetzt, um vergleichbare
Ergebnisse auf internationaler Ebene zu erzielen. Sie werden nur in englischer und franzdsi-
scher Sprache veréffentlicht und auch ihre Anwendung ist freiwillig. ISO-Normen kénnen im
Gegensatz zu europaischen Normen sowohl als eigenstéandige Normen als auch, nach Uberfih-
rung in nationale Normen oder europaische Normen, d. h. als DIN-ISO-Normen oder DIN-EN-
ISO-Normen, wirksam werden. Eine Verpflichtung zur Ubernahme von ISO-Normen in das nati-
onale Normenwerk wie bei europaischen Normen gibt es nicht. Damit ergeben sich auch keine

direkten Konsequenzen flr das nationale Technische Regelwerk.

Abbildung 4: CEN; Aufgaben
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3.3 Technische Regelsetzung im Umwelt- und Naturschutz

Die enge Verzahnung zwischen Rechtsnormen und technischen Regeln hat wesentlich zum
Erreichen des hohen Umweltschutzstandards in Deutschland beigetragen. Rechtsvorschriften
auf den Gebieten des Umweltschutzes - wie dem Immissions-, Boden- oder Gewasserschutz -
stltzen sich auf eine Vielzahl technischer Vorschriften, die nach den oben beschriebenen Pro-
zessen erarbeitet wurden und werden. So verweist das zentrale Dokument des Immissions-
schutzes zur Zulassung von Anlagen in Deutschland (Technische Anleitung zur Reinhaltung der
Luft; TA Luft, 2002) auf annahernd 100 VDI-Richtlinien, sowie mehrere DIN-Normen und inter-
nationale Standards. Ahnlich umfangreich sind die technischen Regelwerke auf anderen Gebie-
ten des Umweltschutzes, wie z. B. im Bereich der Bundes-Bodenschutz- und Altlastenverord-

nung. In der Regel werden technische Standards hier durch statische Verweise herangezogen.
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Das umfangreiche Repertoire an technischen Regeln ist das Ergebnis eines hohen Engage-
ments ehrenamtlicher Fachleute, aber auch einer langjahrigen und engen Zusammenarbeit zwi-
schen staatlichen Entscheidungstragern und den Institutionen der Standardisierung. Im staats-
entlastenden Auftrag des BMU werden seit vielen Jahren auf verschiedenen Umweltschutzge-
bieten technische Regeln erarbeitet. Der technische Immissionsschutz blickt hierbei auf eine
50jahrige Geschichte zurlick; und auch Standardisierung im Bodenschutz wird seit nunmehr 25
Jahren in enger Zusammenarbeit zwischen Bund, Landern und Standardisierungsinstituten ent-

wickelt.

Das hohe Mal an Kontinuitat in der Umweltschutznormung tragt den teils schnellen technologi-
schen Entwicklungen Rechnung. Der Nutzen von Standards im Umweltschutz ist hierbei durch
eine Vielzahl von sozialwissenschaftlichen und rechtlich ausgerichteten Untersuchungen belegt
(SRU 2004, Zhou 2002, van den Daele 1991).

Inwieweit dieses Erfolgsmodell der Zusammenarbeit zwischen Staat und technischer Regelset-
zung auch im Naturschutz nutzbar ist, ist derzeit Gegenstand verschiedener Untersuchungen.
Die gerade in den letzten Jahren verstarkte Einbindung von Anforderungen des Naturschutzes
in rechtliche Vorgaben hat zu einem erheblichen Konkretisierungsbedarf gefiihrt. Ohne verbind-
liche Standards kdnnen unbestimmte Rechtsbegriffe nicht hinreichend interpretiert werden, was
zu erheblichen Konflikten fuhren kann (Fuhr et al. 2001).

Aber auch Vorgaben in anderen Politikbereichen (Agenda 21, UVP, u. a.) benétigen unterge-
setzliche Regelungen, um die Integration von Naturschutzzielen zu unterstiitzen. ,Transparente
Standards kdnnen hierbei die Akzeptanz von Naturschutzentscheidungen erheblich erhéhen®
(Fuhr et al. 2001).

Im Rahmen des BfN-Forschungsvorhabens ,Implementation von Naturschutz — Naturschutz-
standards® wurden verschiedene institutionelle Optionen untersucht, um eine technische Stan-
dardisierung auch im Naturschutz zu etablieren. Als eines der Handlungsfelder, das von den
befragten Gutachtern als besonders erfolgversprechend eingestuft wurde, wird das Gebiet der
Umweltbeobachtung und hierbei konkret die Methodik der Erfassung, Auswertung und Bewer-
tung genannt. Das hier vorgestellte Forschungs- und Entwicklungsvorhaben ,Standardisierung
von Methoden fur ein GVO-Monitoring® ist in dem Aufgabenfeld der technischen Regelsetzung

im Naturschutz zu sehen und besitzt Modellcharakter.
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3.4 Regelsetzung auf dem Gebiet des GVO-Monitorings

In Zusammenhang mit den vorliegenden Forschungsergebnissen zu den in den Modellprojekten
entwickelten Methoden und Verfahren fiir ein GVO-Monitoring (Tabelle 1) ist es sinnvoll, die
Ergebnisse auch zur Etablierung einheitlicher und anerkannter Methoden zur Erfassung der
Wirkungen von GVO zu nutzen. Es hat sich gezeigt, dass verschiedene dieser Verfahren die
Kriterien fur eine Standardisierung erfullen. Fur die zukinftige bundes- und europaweite Aus-
wertung von Monitoringdaten ist die Anwendung einheitlicher und anerkannter Methoden un-
verzichtbar. Die Standardisierung von Methoden erscheint umso dringender, je mehr Akteure
unterschiedlicher Fachrichtungen und Institutionen an der Durchfihrung der Datenerhebungen

beteiligt sein werden.

Das Verfahren der technischen Regelsetzung — insbesondere die direkte Beteiligung der Offent-
lichkeit — gewahrleistet hierbei ein hohes Mal} an Transparenz, so dass die Arbeitsergebnisse
als allgemein anerkannter ,Stand der Technik“ angesehen werden und als Entscheidungshilfen
bei der Konkretisierung und dem Vollzug von Rechtsvorschriften herangezogen werden kon-
nen. Es wird hierdurch ermdglicht eine spatere Datenvergleichbarkeit sicherzustellen und
Rechtssicherheit zu gewahrleisten. Durch den Verfahrensgang ist zudem sichergestellt, dass
wesentliche Forderungen — u. a. der Freisetzungsrichtlinie 2001/18/EG nach Transparenz im
Verfahren — erflillt sind (SRU 2004).

Die VDI-Richtlinien richten sich an samtliche am GVO-Monitoring beteiligten Akteure und sind
fur jegliche Art der Beobachtung geeignet (d. h. bei Freisetzungen, Inverkehrbringen, Koexis-
tenzfragen und zu Forschungszwecken). Die Arbeit in den Ausschissen wird durch ehrenamt-
lich tatige Fachleute aus Forschung, Verwaltung, Verbanden und Industrie geleistet, so dass
eine enge Ruckkopplung zwischen Ergebnissen der freisetzungsbegleitenden Forschung und
den aus dem Vollzug des Gentechnikrechts erwachsenen Anforderungen sichergestellt ist. Wei-
terhin wird gepruft, ob wesentliche Kenngroflen und Qualitatskriterien wie Richtigkeit, Ver-

gleichbarkeit und Reproduzierbarkeit der Verfahren erflillt sind.

Der Sachverstandigenrat fir Umweltfragen (SRU) hat sich in seinen Umweltgutachten mehrfach
mit den Einflissen der Gentechnik auf die Umwelt beschaftigt (SRU 1998, 2004, 2008). In sei-
nem Umweltgutachten von 2004 hat er sich umfassend der Anwendung der grinen Gentechnik
gewidmet und ist dabei ausfuhrlich auf die Notwendigkeit der Methodenstandardisierung flir ein
GVO-Monitoring eingegangen (SRU 2004). Der SRU rat in seinem Gutachten: "Die Standardi-
sierung der anzuwendenden Methoden sollte durch eine themenspezifisch auszuwahlende Ex-
pertenkommission erfolgen... Daher empfiehlt es sich, Methoden flir Deutschland in Form von
....Standards... festlegen zu lassen. Auf diese Weise konnen... (Ergebnisse) ...auf europai-
scher Ebene eingebracht werden" (SRU 2004).
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Die Entwicklung von standardisierten Methoden fiir ein Monitoring von gentechnisch verander-
ten Organismen wurde als Forschungs- und Entwicklungsvorhaben mit der Forschungskennzif-
fer 804 67 010 mit Mitteln des Bundesministeriums fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicher-
heit (BMU) und des Bundesamtes fir Naturschutz (BfN) gefordert.

Dieses Forschungs- und Entwicklungsvorhaben ist der erste Schritt, um in Europa technische
Standards flr das GVO-Monitoring zu entwickeln, und nimmt daher eine Vorreiterfunktion wahr.
In vielen europaischen Mitgliedstaaten werden Forschungsprogramme im Bereich der Sicher-
heitsforschung und zur Koexistenzsicherung durchgefiinrt. Wenngleich intensiv an Methoden-
entwicklungen gearbeitet wird, waren bis zum Ende des Forderzeitraums keine Aktivitaten an-
derer europaischer Mitgliedstaaten zur Entwicklung standardisierter Methoden fir ein GVO-
Monitoring bekannt, Die in Deutschland geleisteten Arbeiten kbnnen daher in besonderer Weise
in die Europaische Standardisierung eingebracht werden. Dieses Vorhaben der technischen
Regelsetzung zeigt zudem, wie Anforderungen aus dem Naturschutz durch politisch unabhan-
gige Expertengremien formuliert werden kénnen und eine Standardisierung — wie sie auch in
vielen anderen Bereichen des Naturschutzes denkbar wéare — etabliert werden kann (Kapi-
tel 3.3, Fuhr et al. 2004).

4 Durchfihrung des Forschungs- und

Entwicklungsvorhabens

Zu Beginn des Forschungs- und Entwicklungsvorhabens war es das erste Ziel, aus der Vielzahl
von in Diskussion befindlichen Methodenvorschlagen geeignete Verfahren fir ein GVO-
Monitoring zu identifizieren, die auch die Kriterien flir eine Standardisierung erflllen. Die als
geeignet beurteilten Methoden sollten anschliefiend der Standardisierung in VDI-Richtlinien
zugefuhrt werden. Dabei sollten die Methoden fiir verschiedene Fragestellungen bei der Erfas-
sung von Wirkungen gentechnisch veranderter Organismen und deren Nachweis einsetzbar
sein, und grundsatzlich nicht nur fir ein GVO-Monitoring nach Inverkehrbringen, sondern auch
fur Fragestellungen bei Freisetzungen, bei der Koexistenz der Landwirtschaftsformen mit und

ohne Gentechnik oder zu Forschungszwecken genutzt werden kdénnen.
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Als Grundlage der Methodenstandardisierung dienten in erster Linie die Bund/Lander-
Forschungsvorhaben, in denen bereits bestehende Methoden auf ihre Anwendbarkeit hinsicht-
lich eines Monitoring von GVO gepriift und neue Untersuchungsmethoden entwickelt wurden. In
diesen Bund/Lander-Forschungsvorhaben wurden Projekte durchgeflihrt, bei denen Methoden
und Parameter entwickelt und/oder evaluiert wurden, deren Notwendigkeit flir ein Monitoring
aufgrund der zu erwartenden Zulassung bestimmter GVP (z. B. Raps, Mais, Kartoffel) abzuse-

hen war (Kapitel 2).

4.1 VDI-Richtlinien

Es war die erste Aufgabe des Fachbeirates ,Monitoring der Wirkungen von gentechnisch ver-
anderten Organismen®, die fur eine Standardisierung geeigneten Methoden zu identifizieren.
Nach Prifung im Fachbeirat wurde zunachst die Erarbeitung von acht VDI-Richtlinien beschlos-

sen (Tabelle 2; Blattfolge im Projektverlauf geandert):

Tabelle 2: VDI-Richtlinien im Vorhaben

Richtlinientitel Seriennummer
Monitoring der Wirkungen gentechnisch veranderter Organismen (GVO) — VDI 4330
Beobachtung 6kologischer Wirkungen gentechnisch veranderter Organismen — Blatt 1

— Gentechnisch verénderte Pflanzen — Grundlagen und Strategien

—; Probenahme fir ein Pollenmonitoring Blatt 2

—; Pollenmonitoring; Technische Pollensammlung mit Pollenmassenfilter (PMF) und | Blatt 3
Sigma-2-Sammler

—; Bienenvolk als biologischer Pollensammler Blatt 4

—; Leitfaden zur Entnahme und Aufarbeitung von Pflanzenproben fir die molekular- | Blatt 5
biologische Analytik

—; Qualitative Verfahren zum Nachweis gentechnisch modifizierter Nukleinsauren in | Blatt 7
der Umwelt

—; Vegetationskundliche Aufnahmen Blatt 9

—; Molekulare Okologie / Béden — Elisa Blatt 11

Im weiteren Verlauf des Forschungs- und Entwicklungsvorhabens wurden im zustandigen VDI-
Fachbeirat weitere Projektvorschlage eingereicht, die als relevant fir ein GVO-Monitoring er-
achtet wurden und bei denen eine Standardisierung mdglich erschien. Diesen Projektantréagen
wurde teilweise entsprochen, verschiedene Vorschldage waren aufgrund von z. B. fehlenden
KenngréfRen nicht oder noch nicht flr eine Standardisierung geeignet. Das Forschungs- und
Entwicklungsvorhaben wurde in Abstimmung mit dem Fdrderer um eine Richtlinien erweitert,

die durch den Fachbeirat genehmigt wurde (Tabelle 3).
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Tabelle 3: VDI-Richtlinie, um die das Vorhaben erweitert wurde

Richtlinientitel Seriennummer
Monitoring der Wirkungen gentechnisch veréanderter Organismen (GVO) — VDI 4330

—; Standardisierte Erfassung von Schmetterlingen (Lepidoptera), Transektmethode, |Blatt 13
Lichtfang und Larvalerfassung

4.2 \/DIl-Fachausschusse

In den vorangegangenen Kapiteln wurden der Herstellungsprozess und die grundsatzliche Be-
deutung von VDI-Richtlinien als technische Standards ausfiihrlich beschrieben. Nachfolgend
werden die Fachausschisse und der Fachbeirat naher vorgestellt, die sich mit der Erstellung

von VDI-Richtlinien fir ein GVO-Monitoring befassen.

Wie aus Abbildung 5 zu erkennen ist, waren in diesem Vorhaben neben dem Fachbeirat insge-
samt acht Fachausschusse mit der Erstellung von VDI-Richtlinien fur ein GVO-Monitoring be-
fasst. In die Arbeit dieser Fachausschisse fliel3t das Expertenwissen aus Wissenschaft, Behor-
den und Industrie ein. Die sich in den Fachausschissen engagierenden Expertinnen und Ex-
perten (ca. 6-25 Personen je Ausschuss) sind ehrenamtlich tatig und werden durch weitere An-
sprechpartner unterstitzt. Sie bringen ihr fachliches Know-how unentgeltlich in die Erstellung
der VDI-Richtlinien ein. Dieses Vorgehen der Erarbeitung von VDI-Richtlinien ermdglicht die

Bindelung erheblichen Expertenwissens.
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Abbildung 5. VDI-Fachausschiisse und Fachbeirat GVO-Monitoring
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Inhaltlich lassen sich die Fachausschiisse und die erarbeiteten VDI-Richtlinien in finf Themen-
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felder unterteilen:

1.
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Vegetationskundliche
Aufnahmen /
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Hier werden grundsatzliche Themen zum GVO-Monitoring behandelt. Es werden Grundla-

gen fur die Anwendung und den Einsatz der methodischen Richtlinien beschrieben sowie

auf rechtliche Anforderungen und den fachlichen Kenntnisstand hingewiesen. Ferner sollen

Hilfestellungen fiir die Auswahl von Methoden fir die Erstellung von Monitoringplanen gelie-

fert und bei Vorliegen von Ergebnissen des Monitorings Kriterien zur Beurteilung entwickelt

werden. Die Frage der Beurteilung von Monitoringdaten ist im Rahmen dieses Projektes zu-

rickgestellt worden und kann nach Vorliegen erster Ergebnisse neu aufgenommen werden.

Ausschuss 1: Monitoringstrategie: Terminologie, generelle Aspekte, geeignete Verfahren,

Qualitatsstandards
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2. Exposition:
Um eine Aussage Uber die Wahrscheinlichkeit des Auftretens eines Effekts treffen zu kén-
nen, ist es erforderlich, Kenntnisse Uber die Exposition gegenuber einem potenziellen Effek-
tort zu haben. Aus diesem Grund ist es z. B. notwendig, die Exposition mit transgenen Pol-
len zu messen. In den drei Fachausschiissen zur Pollenexposition werden Fragen rund um
die Erfassung von Pflanzenpollen bearbeitet. Es werden zwei sich ergdnzende Methoden
zum Sammeln von Pollen — eine technische und eine biologische Methode — beschrieben
und dartber hinaus ein statistisch sinnvolles Vorgehen fiir die Datenerhebung erarbeitet.
Dieses Probenahmedesign (Messplanung) soll ebenfalls das technische- und biologische
Sammelverfahren aufeinander abstimmen.
Ausschuss 2: Probenahmedesign flr ein Pollenmonitoring — Messplanung
Ausschuss 3: Technische Pollensammlung: Pollenmassenfilter und Sigma-2-Sammler

Ausschuss 4: Biologische Pollensammlung: Bienenvolker

3. Wirkungen auf das Okosystem Boden:
Das Okosystem Boden ist ausgesprochen komplex und erfiillt vielfaltige Funktionen. Ent-
sprechend komplex sind auch die mdglichen Auswirkungen eines Anbaus gentechnisch
veranderter Pflanzen auf den Lebensraum Boden. Der zustandige Fachausschuss befasste
sich zunachst mit Methoden zur Erfassung des Verbleibs von insektiziden Bt-Proteinen im
Boden, die durch transgene Pflanzen eingebracht werden.
Ausschuss 6: Molekulare Okologie — Béden: ELISA

4. Wirkungen auf Flora und Fauna:
Vermutete Wirkungen des Anbaus von GVO auf die Flora bzw. die Diversitat von Farn- und
Blutenpflanzen sind unerwiinschte Ausbreitungen der veranderten Pflanzen, Auskreuzun-
gen und der Verbleib der Transgene in der Umwelt bzw. die sich daraus ergebenden Fol-
gen. Um diese Prozesse und Wirkungen Uberwachen zu kénnen, standardisiert ein Fach-
ausschuss Methoden flr vegetationskundliche Erhebungen.
Der Anbau von GVO kann verschiedene Organismen hinsichtlich Populationsdichten, Ab-
undanz und Artenvielfalt beeinflussen. Schmetterlinge (Lepidoptera) — als Beispiel fir eine
Organismengruppe — eignen sich besonders fir die Entwicklung einer standardisierten Er-
fassungsmethode in einem GVO-Monitoring, weil Wirkungen von Bt-Mais auf Schmetterlin-
ge bereits beschrieben wurden und zudem aus ehrenamtlichen Monitoringprogrammen ge-
eignete Methoden vorliegen, die standardisierbar sind.
Ausschuss 7: Vegetationskundliche Erhebungen

Ausschuss 8: Faunistische Erhebungen — Schmetterlinge
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5. Molekularbiologie:

Ohne einen molekularbiologischen Nachweis der transgenen Nukleinsduren in der Umwelt
kénnen keine Aussagen Uber deren Verbleib getroffen werden. Molekularbiologische Nach-
weismethoden missen im Nachgang zu nahezu samtlichen Erfassungsmethoden durchge-
fuhrt werden. Aus diesem Grund beschaftigt sich dieser Ausschuss mit verschiedenen Fra-
gestellungen des Nachweises. Im Mittelpunkt der Arbeiten standen qualitative PCR-
Verfahren und geeigneten Vorgehensweisen zur Probenahme gearbeitet.

Ausschuss 5: Molekularbiologische Diagnostik: Entnahme und Aufbereitung von Pflanzen-
proben; PCR-Verfahren

Die Fachausschlsse halten drei bis sechs Ausschusssitzungen pro Jahr ab. Die Entwicklung
einer VDI-Richtlinie dauert durchschnittlich drei Jahre bis zu ihrer Veroffentlichung als Weil3-
druck. Neben den grundsatzlich zweisprachig — in Deutsch und Englisch — publizierten VDI-
Richtlinien verdéffentlichen die Ausschisse auch Originalartikel in Fachzeitschriften tber die je-

weils behandelten Fragestellungen und Themen (Kapitel 5.3).

Der Fachbeirat GVO-Monitoring trifft sich zweimal jahrlich. Er setzt sich aus den Vorsitzenden
der Fachausschusse und Vertretern von Behdrden (BMU, BfN, BVL etc.) zusammen. Auf den
Fachbeiratssitzungen wird regelmafRig Uber den Stand der laufenden Arbeiten, mdgliche
Schwierigkeiten und neue Methodenvorschlage berichtet. Es werden Lésungsvorschlage disku-
tiert und darlGber entschieden, ob Methodenvorschlage aufgrund des vorliegenden Kenntnis-
standes als Richtlinienprojekte genehmigt werden kdnnen. Uber die im Forschungs- und Ent-
wicklungsvorhaben bearbeiteten VDI-Richtlinien hinaus, hat der Fachbeirat weitere Methoden
identifiziert, die fir ein Monitoring von GVO benétigt werden. Darunter befinden sich Methoden

zur Erfassung maoglicher Wirkungen von GVO auf die Flora und die Boden-Fauna..

4.3 Information der Offentlichkeit

Ziel des Forschungs- und Entwicklungsvorhabens ist es — (ber die Erstellung von VDI-
Richtlinien hinaus — Informationen Uber die erarbeiteten VDI-Richtlinien und deren Inhalte den
beteiligten Akteuren und der interessierten Offentlichkeit verfligbar zu machen. Neben einem
kontinuierlich aktualisierten Internetauftritt, wissenschaftlichen Publikationen oder Fachvortra-

gen wurden auch gezielt weitere Organe zur Verbreitung der Informationen eingesetzt.
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4.3.1 VDI-Richtlinien

Die wesentliche Bedeutung bei der Informationsverbreitung der im Forschungs- und Entwick-
lungsvorhaben erarbeiteten Inhalte ist die Veroffentlichung der VDI-Richtlinien Gber den Beuth-
Verlag, Berlin. Uber den Verlag sind sdmtliche Richtlinien des VDI in verschiedenen Bezugs-
formen erhaltlich. Das Erscheinen der Richtlinien wird durch Pressemitteilungen im Bundesan-
zeiger und Uber verschiedene Verbreitungswege des VDI angekiindigt. Darunter befinden sich
unter anderem der elektronische Newsletter der VDI-Richtlinienabteilung und die Meldung auf
der Homepage des VDI. Zudem werden die aktuellen Richtlinienentwtlrfe an einen grolRen Ver-
teiler bestehend aus Landesbehorden, NGO'’s, Unternehmen und weiteren Institutionen kosten-

frei versendet.

Da die VDI-Richtlinien bereits als Entwurf zweisprachig in Deutsch und Englisch erscheinen,
werden sowohl fur den Grundruck als auch den Wei3druck zweisprachige Pressetexte erstellt.
Diese Pressemitteilungen werden an einen umfangreichen Presseverteiler, der sich aus der
Tagespresse, Wochenzeitschriften, Fachzeitschriften, freien Redakteuren und relevanten Nach-
richtenseiten im Internet zusammensetzt, versendet. Der Verteiler fir die VDI-Richtlinien zum
GVO-Monitoring bleibt grundsatzlich unverandert bestehen, wird aber in der Regel themenspe-

zifisch erganzt.

4.3.2 VDI-Handbucher

Zum Thema GVO-Monitoring wurde ein eigenes Handbuch des Kompetenzfeldes Biotechnolo-
gie entwickelt (VDI-Handbuch Biotechnologie — Band 1: GVO-Monitoring, Anhang Nr. 18, 19).
Zudem erscheinen die VDI-Richtlinien zum GVO-Monitoring im VDI-Handbuch Landwirt-
schaft/Landtechnik sowie teilweise im VDI/DIN-Handbuch Reinhaltung der Luft — Band 1.

VDI-Richtlinienhandbiicher werden nach dem Prinzip einer Loseblatt-Sammlung gefiihrt. Neu

erschienene VDI-Richtlinien werden den Handbuchabonnenten regelmafig zugeschickt.

4.3.3 Werbebroschire Richtlinien

Die ersten vier als Entwurf veroffentlichten VDI-Richtlinien (4330 Blatt 1, Blatt 3, Blatt 4 und
Blatt 7) wurden Uber eine Informationsbroschtire beworben, in der auch die weiteren in Bearbei-
tung befindlichen Richtlinien vorgestellt wurden (Auflage 7000 Stlick). Diese Broschiire enthalt
Informationen Uber die Inhalte, den Anwendungsbereich und die Bezugsmdglichkeiten der VDI-
Richtlinien (Anhang Nr. 18). Die Broschlre wurde tUber den Beuth-Verlag in einem ,Mitversand®
von Richtlinien, Loseblattsammlungen und anderen Veroéffentlichungen zielgruppenspezifisch
verteilt. Das VDI-Kompetenzfeld Biotechnologie hat mit der Broschiire seine Mitglieder und am

Thema interessierte VDI-Mitglieder angeschrieben.
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Darlber hinaus wurde auf Messen (Analytica, Achema, Hannovermesse Industrie) und ver-
schiedenen Veranstaltungen ein grof’es Publikum angesprochen und informiert. Eine aktuali-

sierte Broschire wurde 2008 erstellt (Anhang 19).

4.3.4 E-Mail Newsletter

Uber das Kompetenzfeld Biotechnologie wird ein monatlich erscheinender, elektronischer
Newsletter aufgelegt — die VDI-LifeScienceNews (www.vdi.de/lifesciencenews). Dieser Newslet-
ter kann kostenfrei abonniert werden. Neben weiteren aktuellen Informationen aus den Berei-
chen der Biotechnologie werden insbesondere Themen rund um die griine Biotechnologie und
das GVO-Monitoring dargestellt. Der Newsletter ist eine sehr gute, zusatzliche Plattform zur
Information der Offentlichkeit, da er fiir jedermann zugénglich ist. Mittlerweile nutzen (iber 2.000

Abonnenten diese Dienstleistung des VDI.

4.3.5 Originalarbeiten, Editorials, Fachinformationen, Stellungnahmen

Uber die Information der Offentlichkeit hinaus hat das Kompetenzfeld Biotechnologie — durch
ehrenamtlich tatige Fachleute und durch seine Geschéftstelle — Originalartikel in verschiedenen
Fachzeitschriften publiziert (Kapitel 5.3). Hierbei wurde tUber Themen der Richtlinienausschis-

se, aktuelle Forschungsergebnisse oder aktuelle politische Entwicklungen berichtet.

Im Rahmen dieser fachlichen Publikationen wurden auch Stellungnahmen zum Entwurf der
Gentechnik Beobachtungsverordnung (GenTBeobV) und zu Kapitel 11.4 " General surveillance
of the impact of GM plant" des ,Guidance documents of the scientific panel on genetically modi-
fied organisms for the risk assessment of genetically modified plants and derived food and feed*
der EFSA verfasst und eingereicht (Anhang Nr. 11, Nr. 12). Zudem wurde eine Stellungnahme
zur Novellierung des Gentechnikgesetzes im Juli 2007 verfasst (Anhang Nr. 22). In allen drei
Stellungnahmen wurde auf die Bedeutung des Einsatzes standardisierter und europaweit har-

monisierter Verfahren fir ein GVO-Monitoring hingewiesen.

Daruber hinaus wurden Informationen Uber verschiedene Uberregionale Zeitschriften und Zei-
tungen verbreitet (u.a. FAZ, Handelsblatt, VDI-Nachrichten, Financial Times Deutschland u.a.).
4.3.6 Internetauftritt

Begleitend zum Forschungs- und Entwicklungsvorhaben stellt das VDI-Kompetenzfeld Biotech-
nologie zusatzliche Méglichkeiten fiir die Offentlichkeit bereit, sich umfassend (iber das Thema

GVO-Monitoring im VDI zu informieren. Auf der Internetseite www.vdi.de/gvo kann der aktuelle

Stand der Richtlinienarbeiten sowie Bezugsquellen eingesehen werden. Der Aufbau der Fach-
ausschisse sowie die Organisationsstruktur des Fachbeirats und der Geschaftsstelle sind

transparent dargestellt.

32



Darlber hinaus kdénnen wissenschaftliche Verdffentlichungen aus den Ausschissen und der
Geschéftsstelle sowie Informationen zu durchgeflihrten und geplanten Veranstaltungen einge-
sehen und heruntergeladen werden. Um den Bekanntheitsgrad der Internetseiten zu erhéhen
und um die Wahrscheinlichkeit, die Arbeiten des VDI mithilfe von gangigen Suchmaschinen zu
finden, zu steigern, wurden die URL auf mdglichst vielen Internetseiten Dritter verlinkt. Durch
die intensive Offentlichkeitsarbeit — dies beinhaltet auch die VDI-LifeScienceNews — ist die An-

zahl der Zugriffe auf die Seite www.vdi.de/gvo kontinuierlich gestiegen.

Fur eine effektive Arbeit und einen reibungslosen Informationsaustausch in den Richtlinienaus-
schissen wurde die Internetplattform "VDI-Gremien Online" (VDI-GO) geschaffen. Diese Platt-
form wird von den Ausschissen intensiv genutzt. Sie bietet die Mdglichkeit der internetbasierten
Daten- und Dateiverwaltung, so dass ein Zugriff auf diese Plattform durch Ausschussmitglieder
von jedem internetfahigen Computer aus erfolgen kann. Auf diese Weise kénnen beispielsweise
hinterlegte Dokumente hoch oder herunter geladen und Richtlinien online bearbeitet werden.
Die Ausschussmitglieder werden wdchentlich automatisch Uber neu eingestellte Dokumente
informiert. Mit Hilfe der hinterlegten Anschriften- und E-Mail-Liste kdnnen Nachrichten Uber ein
integriertes E-Mail-System versendet werden, ohne dass die Ausschussmitglieder einen eige-
nen Adressverteiler fiihren missen. Dartber hinaus wurde in VDI-GO eine Funktion flr Foren
integriert. In dem projekteigenen Forum kdnnen die Ausschussmitglieder relevante Fragen onli-
ne diskutieren und Gedanken austauschen. Der geschlossene und nur flr Ausschussmitglieder
zugangliche Internetbereich wird von der Geschaftsstelle des Kompetenzfeldes Biotechnologie
koordiniert und verwaltet. Diese Instrumente unterstitzen den fachlichen Austausch in den ei-

gentlichen Sitzungen und tragen erheblich zu einer Beschleunigung der Arbeiten bei.

4.3.7 Veranstaltungen

Uber das Projekt hinaus wurden verschiedene Veranstaltungen zum Thema GVO-Monitoring
durch das Kompetenzfeld Biotechnologie organisiert. Diese dienten vor allem dazu, Informatio-
nen aus der Arbeit der Fachausschisse einer breiten Fachdoffentlichkeit zu prasentieren. Veran-
staltungen in Disseldorf und Brissel verfolgten dartiber hinaus das Ziel, einen Dialog mit den
europaischen Mitgliedsstaaten zu initieren und gemeinsame Interessen fir eine europaische

Harmonisierung von Verfahren fur ein GVO-Monitoring zu identifizieren (Anhang Nr. 13-17).

Zusatzlich zu den mit eigenen Mitteln finanzierten Veranstaltungen wurde das Kompetenzfeld
Biotechnologie vom BMU und BfN beauftragt, zwei weitere Veranstaltungen zum Thema Stan-
dardisierung des GVO-Monitoring durchzufiihren. Im Rahmen der in Deutschland durchgefiihr-
ten UN-Vertragsstaatenkonferenz Uiber die biologische Vielfalt wurde auf der Tagung der Ver-
tragsparteien des Protokolls tber die biologische Sicherheit (MOP 4) ein Side Event durchge-
fuhrt (Anhang Nr. 16).
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Inhalt des F + E-Projektes war es zudem, eine Abschlussveranstaltung Uber die Ergebnisse, die
Starken und Herausforderungen des Projektes durchzufiihren und weitere Anforderungen an

eine Standardisierung zu diskutieren (Anhang Nr. 17).

Die Ergebnisse der Veranstaltungen werden in Kapitel 5.3 eingehend vorgestellt.

5 Ergebnisse des Forschungs- und Entwicklungsvorhabens

5.1 VDI-Richtlinien

In Kapitel 4.2 wurden die mit der technischen Regelsetzung befassten Fachausschiisse vorge-
stellt. In Tabelle 3 sind die Ausschusse, die behandelten Richtlinienprojekte sowie der Bearbei-

tungsstand abgebildet.

VDI-Richtlinien und Fachausschisse — Stand der Arbeiten

Tabelle 3: Fachausschiisse und bearbeitete VDI-Richtlinien

VDI-Fachausschuss Richtlinientitel Seriennummer
Monitoring der Wirkungen gentechnisch ver- |VDI 4330
anderter Organismen (GVO) —

Ausschuss 1: Monitoringstrategie: Beobachtung 6kologischer Wirkungen gentechnisch Blatt 1 (W)

Terminologie; generelle Aspekte; ge- veranderter Organismen — Gentechnisch veranderte

eignete Verfahren, Qualitdtstandards Pflanzen — Grundlagen und Strategien

Ausschuss 2: Probenahmedesign flr | —; Messplanung fur ein Pollen-Monitoring Blatt 2 (VE)

ein Pollenmonitoring

Ausschuss 3: Technische Pollen- —; Pollenmonitoring; Technische Pollensammlung mit | Blatt 3 (W)

sammlung: Pollenmassenfilter und Pollenmassenfilter (PMF) und Sigma-2-Sammler

Sigma-2 Sammler

Ausschuss 4: Biologische Pollen- —; Pollenmonitoring; Biologische Pollensammlung mit | Blatt 4 (W)

sammlung: Bienenvdlker Bienenvdlkern

Ausschuss 5: Molekularbiologische —; Leitfaden zur Entnahme und Aufarbeitung von Blatt 5 (VE)

Diagnostik Pflanzenproben fur die molekularbiologische Analytik
—; PCR-Verfahren zum Nachweis gentechnisch veran- | Blatt 7 (W)
derter Nukleinsduren in der Umwelt

Ausschuss 6: Molekulare Okologie - —; Immunchemischer Nachweis von insektiziden Bt- Blatt 11 (E)

Bdden Proteinen gentechnisch veranderter Kulturpflanzen
aus Bodenproben und Pflanzenresten

Ausschuss 7: Flora und Vegetation —; Erfassung der Diversitat von Farn- und Bliten- Blatt 9 (W)
pflanzen - Vegetationsaufnahmen

Ausschuss 8: Faunistische Erhebun- | —; Standardisierte Erfassung von Schmetterlingen Blatt 13 (E)

gen — Schmetterlinge (Lepidoptera); Transektmethode, Lichtfang und Larva-
lerfassung

Erlduterung: Weilldruck (W), Entwurf (E), Vorentwurf (VE)
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Die Ausschisse bearbeiten je nach Komplexitat und inhaltlicher Gestaltungsmdglichkeit eine
oder mehrere VDI-Richtlinien parallel oder nacheinander. Der Aufbau der einzelnen Richtlinien
ist variabel. Beispielsweise ist die Richtlinie VDI 4330 Blatt 7 in einen allgemeinen Teil zur PCR
und in mehrere Anhange gegliedert, in denen spezifische Nachweisverfahren beschrieben und
kontinuierlich erganzt werden kdonnen. Dagegen beschreibt die Richtlinie VDI 4330 Blatt 4 das
methodische Vorgehen zum Nachweis von GVO-Pollen vom Aufstellen der geeigneten Bienen-

volker bis hin zur Bereitstellung der Pollenproben fir einen molekularbiologischen Nachweis.

Bezogen auf das Probenahmedesign der unterschiedlichen Erfassungsmethoden von GVO-
Wirkungen wird unterschiedlich verfahren. So wird das Probenahmedesign z.B. in den beiden
VDI-Richtlinien zur Erfassung der Exposition von Pollen nicht behandelt. Die Ausschiisse haben
beschlossen, das Probenahmedesign gemeinsam in einer separaten Richtlinie zu regeln, da
weitere fachliche Erganzungen, z. B. in der Statistik oder der Modellierung, erforderlich sind. Im
Gegensatz dazu wurde z.B. vom Ausschuss ,Faunistische Erhebungsmethoden - Schmetterlin-
ge“ beschlossen, das Probenahmedesign in die Richtlinie zu integrieren. Neben der Beschrei-
bung der Erhebungsmethoden sieht der Ausschuss ein Kernstlck seiner Arbeit in der Entwick-
lung eines Probenahmedesigns, mit dem beobachtete Wirkungen auf Schmetterlinge mit einer
hohen Wahrscheinlichkeit dem Anbau von GVO zugeordnet werden kénnen, sofern sie dadurch

hervorgerufen wurden.

Die VDI-Richtlinien sind entsprechend der Aufnahme der Arbeiten unterschiedlich weit fortge-
schritten. Funf Richtlinien sind seit 2006 als WeilRdruck erschienen (VDI 4330 Blatter 1, 3, 4, 7
und 9). Die Ausschisse, die erst im spateren Projektverlauf ihre Arbeit aufgenommen haben,
sind noch nicht soweit fortgeschritten. Die Richtlinie VDI 4330 Blatt 13 wurde im Dezember
2007 als Grindruck veroéffentlicht, der Weilldruck ist flir 2009 geplant. In 2008 (spatestens im
ersten Quartal 2009) wird ebenfalls damit gerechnet, dass die Richtlinien VDI 4330 Blatter 2, 5

und 11 als Griindruck erscheinen werden.
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Aufgrund des unterschiedlichen Bearbeitungsstands der VDI-Richtlinien ist die inhaltliche Dar-
stellung der in diesem Bericht aufgenommene Zusammenfassung der Richtlinieninhalte unter-
schiedlich prazise (s.u.). Von den bereits publizierten VDI-Richtlinien und weit entwickelten

Entwirfen sind die Inhaltsverzeichnisse im Anhang zu finden (Anhang Nr. 1-10).

VDI 4330 Blatt 1:
»Beobachtung 6kologischer Wirkungen gentechnisch veranderter Organismen —

Gentechnisch veranderte Pflanzen — Grundlagen und Strategien*

Mithilfe der Richtlinienreihe VDI 4330 kdénnen die normativen Bestimmungen des Gentechnik-
rechts mit Methoden fiir eine Beobachtung der Wirkungen von gentechnisch veranderten Pflan-
zen (GVP) ausgeflllt werden. VDI 4330 Blatt 1 ist die Ubergeordnete Rahmenrichtlinie, die die
methodischen Richtlinien der Serie VDI 4330 blindelt. Sie wendet sich an samtliche Akteure,
die ein GVP-Monitoring durchfiihren wollen. Dies sind beispielsweise Anwender der griinen

Gentechnik, Behdrden oder universitare Einrichtungen.

Die Richtlinie gilt fur die Beobachtung 6kologischer Wirkungen von gentechnisch veranderten
Pflanzen und befasst sich nicht mit moglichen Wirkungen von GVP auf die menschliche Ge-
sundheit. Sie liefert Kriterien fur die Planung und Durchfiihrung der Beobachtung von &ékologi-

schen Wirkungen und bildet den Rahmen fur weitere technische Anleitungen.

Die Richtlinie beschreibt aus fachlicher Sicht die auf vielfaltigen biologischen und dkosystema-
ren Ebenen und auf unterschiedlichen trophischen Stufen wirksam werdenden mdglichen Um-
weltwirkungen transgener Kulturpflanzen. Ein zentraler Inhalt der Richtlinie ist die Beschreibung
der Anforderungen an ein Beobachtungskonzept. Die Richtlinie nennt Kriterien fiir die Auswahl
von Beobachtungsflachen und Erhebungsmethoden, fir die Qualitatssicherung und die Doku-
mentation der Parameter, Methoden, Erhebungsintervalle und Erhebungsorte. Sie listet Schutz-
glter und Schutzziele auf und stellt Prifpunkte zusammen, die bei einer Beobachtung 6kologi-
scher Wirkungen von GVP bertcksichtigt werden mussen. Mithilfe von Parametern und Indika-
toren, die von den Prifpunkten abgeleitet werden, kénnen Veranderungen der Schutzglter be-

obachtet werden (Anhang Nr. 1).
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VDI 4330 Blatt 2:
»Beobachtung 6kologischer Wirkungen gentechnisch veréanderter Organismen —

Messplanung fir ein Pollenmonitoring”

Diese noch zu erstellende Richtlinie soll Hinweise darauf geben, wie Anzahl und geographische
Position von Sammlern im Rahmen eines Pollenmonitorings festzulegen sind. Die Messplanung
ist dabei von den Zielen des Monitorings abhangig (Anhang Nr. 2). In der VDI-Richtlinie wird
vorausgesetzt, dass die mit dem Monitoring erhobenen Daten benutzt werden kénnen, um die
unten aufgeflihrten Fragen zu beantworten. Es ist unstrittig, dass das Monitoring selbst diese
Fragen noch nicht beantwortet, sondern zunachst nur die Daten liefert, von deren Auswertung

dann Antworten erhofft werden konnen.

Die unten formulierten Fragen haben Entwurfscharakter. Das bedeutet, dass Fragestellungen
im Laufe der Diskussion im Fachausschuss noch prazisiert, eingeengt oder erweitert werden
kénnen. Auch kann im Rahmen der Gremienarbeit entschieden werden, neue Fragen zu formu-
lieren oder bisherige nicht weiter zu bearbeiten. Die unten formulierten Fragen sind aufsteigend
nach der vermuteten Schwierigkeit ihrer Bearbeitung angeordnet, d. h. zunachst sollte Frage 1
geklart werden. Ebenfalls kdnnen die einzelnen Fragen zunéachst getrennt behandelt werden,
d. h. getrennte Messpléne entwickelt werden. Diese wiirden sich durch schlichte Uberlagerung

immer zu einem gemeinsamen Plan zusammenflgen lassen.

Als Messgerate sollten zunachst die technischen Sammler Sigma-2 und PMF unterstellt wer-
den. Die biologische Sammlung Uber die Honigbiene wird demnachst, nach Ricksprache mit

dem zustandigen Ausschuss, bearbeitet. Spater folgen gegebenenfalls weitere Messverfahren.

1. Wie sieht die raumliche Verteilung der Pollenimmission” ? in einem vorgegebenen Gebiet

aus?
2. Welche Pollenimmission entsteht in der Umgebung eines (bekannten) Emittenten?

3. Wie sieht der Dosis-Wirkungs-Zusammenhang zwischen Pollenimmission und einem defi-

nierten Effekt aus?

4. Wo befinden sich Quellen einer Pollenimmission innerhalb eines definierten Gebiets?

(1) Pollenemission / -immission: die emittierten Pollen kdnnen von GVO- oder nicht-GVO-Art sein. Dementsprechend
kann auch die Immission ein Mix von GVO- und nicht-GVO-Pollen sein.

(2) Immission = Pollendeposition oder Pollenfluss erfasst durch den technischen Sammler. Fir den biologischen
Sammler ,Honigbiene“ wird eine geeignete Quantifizierung der Exposition noch festgelegt.
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VDI 4330 Blatt 3:
»Monitoring der Wirkungen gentechnisch veranderter Organismen (GVO) -
Pollenmonitoring — Technische Pollensammlung mit Pollenmassenfilter (PMF)

und Sigma-2-Sammler*

Bei der Ausbreitung gentechnisch veranderter Pflanzen (GVP) und der Verbreitung von toxi-
schen Bt-Proteinen in der Umwelt kommt dem Pollenflug eine bedeutsame Rolle zu. Fir ein
Monitoring von GVO wird daher ein Verfahren bendtigt, das die Erfassung und Dokumentation
von Eintrag und Verbreitung von GV-Pollen in einem bundesweit und naturraum-reprasentativ
angelegten Messnetz ermdéglicht. Hierzu werden technische und biologische Pollensammler
(VDI 4330 Blatt 4) sowie PCR-Screening-Verfahren zum Nachweis des GVO-Eintrages einge-

setzt. In dieser Richtlinie wird ein technisches Sammelsystem beschrieben.

Die derzeit bekannten Pollenfallen sind fur ein GVO-Monitoring nur bedingt geeignet, da diese
entweder nicht standardisierbar oder die Gerate fur Expositionszeitrdume ausgelegt sind, die fur
das GVO-Monitoring ungeeignet sind. Eine Einschrankung bei den gebrauchlichen Pollen-
sammlern ist auch die notwendige Stromversorgung, die z. B. bei der Burkard-Falle bendtigt

wird. Diese Gerate sind damit raumlich nur begrenzt einsetzbar.

Aus diesen Grinden wurde fir das GVO-Monitoring ein Passivsammler entwickelt, der als
Kombinationsgerat bestehend aus einem neuartigen Pollensammler, dem PMF, und dem De-
positionssammler Sigma-2 nach VDI 2119 Blatt 4 eingesetzt wird. Das Blatt 3 beschreibt die
standardisierte technische Pollensammlung mit PMF und Sigma-2-Sammler. Fir ein Expositi-
onsmonitoring ist das Blatt 3 in direktem Zusammenhang zu der biologischen Pollensammlung

zu sehen, die in Blatt 4 dieser Richtlinienserie beschrieben wird.

Der Einsatz der technischen Passivsammler und der biologischen, aktiven Sammlerin Honig-
biene erganzen sich in vielfaltiger Weise fir das Pollenmonitoring von GVO. Wahrend die tech-
nischen Sammler Ergebnisse zum Polleneintrag am Standort liefern, zeigen die Bienen eine
raumubergreifende Sammelaktivitat, die einen Querschnitt Gber die im Raum etablierten, bli-
henden Pflanzen abgibt. Mit beiden Sammelverfahren wird ein breites Pollenartenspektrum er-
fasst, wobei sich die Verfahren Uber die Vegetationszeit durch die unterschiedliche Sammelwei-

se erganzen.

Der Sigma-2-Sammler dient zur Bestimmung der Pollenanzahl-Depositionsrate und erlaubt eine
direkte lichtmikroskopische Auswertung nach Art und Anzahl der Pollen auf der Depositionsfla-
che. Der PMF ist auf eine ca. 50-100fach héhere Sammeleffizienz als der Sigma-2-Sammler
ausgelegt. Somit kdnnen Pollenproben in ausreichender Menge und Qualitat fur molekularbio-

logische Untersuchungen wie die PCR gewonnen werden.
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Die Richtlinie gibt Kriterien flir die Probenahme und flr die quantitative und qualitative Auswer-
tung vor. Weiterhin sind spezifische Kennwerte, Erlduterungen zur Validierung der Methode,

ihrer Sensitivitat, zu Nachweisgrenzen und Reproduzierbarkeit zu finden (Anhang Nr. 3).

VDI 4330 Blatt 4:
»Monitoring der Wirkungen gentechnisch veranderter Organismen (GVO) -

Pollenmonitoring — Biologische Pollensammlung mit Bienenvélkern®

Wie auch die Richtlinie 4330 Blatt 3, stellt das Blatt 4 ein Verfahren zur Verfligung, mit dem
gentechnisch veranderte Pollen erfasst werden konnen. Der Einsatz der biologischen, aktiven
Sammlerin Honigbiene und der technischen Passivsammler erganzen sich wie oben beschrie-

ben in vielfaltiger Weise fir das Pollen-Monitoring von GVO.

Diese Richtlinie beschreibt ein Verfahren, mit dem Pollen durch Bienenvolker gesammelt wer-
den kénnen. Die aktiven Sammelbienen sammeln den Pollen, tragen ihn in das Bienenvolk und
speichern ihn dort in Pollenzellen. Weiterhin tragen Sammelbienen Nektar und Honigtau ein, die
zu Honig konvertiert werden. Honig enthalt Pollen, der aus den Antheren der Blute in den Nek-
tartropfen gefallen ist oder Pollen, der durch den Wind verbreitet im Nektar anderer Bllten bzw.
auf klebrigem Honigtau an Pflanzen haften geblieben ist. Honig und Bienenbrot kdnnen als
Proben fiir die anschlieRenden Pollenanalysen genutzt werden, da es bei beiden Matrices még-

lich ist, ausreichende Pollenmengen fiir eine molekularbiologische Diagnostik anzureichern.

Die Richtlinie liefert Kriterien fiir die Probenahme und fiir die quantitative und qualitative Aus-
wertung. Darlber hinaus enthalt sie spezifische Kennwerte, Erlauterungen zur Validierung der

Methode, ihrer Sensitivitat, zu Nachweisgrenzen und Reproduzierbarkeit (Anhang Nr. 4).

VDI 4330 Blatt 5:
»Monitoring der Wirkungen gentechnisch veranderter Organismen (GVO) -
Leitfaden zur Entnahme und Aufarbeitung von Pflanzenproben fur die molekular-

biologische Analytik*

Die Richtlinie VDI 4330 Blatt 5 beschreibt die Nukleinsdureextraktion aus Pflanzenproben und
Anforderungen an die Probenahme von Pflanzenmaterial fur einen molekularbiologischen
Nachweis von rekombinanten Nukleinsauren. Diese Richtlinie ist eine Weiterentwicklung der
durch den Unterausschuss Methodenentwicklung (UAM) des Bund/Landerausschusses Gen-
technik (LAG) entwickelten Vorschrift fur die Probenahme von Pflanzenmaterial im Rahmen der

experimentellen Uberwachung nach GenTG.
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Die Richtlinie dient dem einheitlichen Vorgehen bei der Entnahme, dem Transport und der Kon-
servierung von Pflanzenmaterial und Bodenproben im Rahmen eines GVO-Monitorings nach
Inverkehrbringen. Die vorliegende Richtlinie regelt nicht die Probenahme von Pollen. Anleitun-

gen fur die Pollensammlung finden sich in den Richtlinien VDI 4330 Blatter 3 und 4.

Im Rahmen des GVO-Monitorings kénnen verschiedene Fragestellungen relevant sein, bei de-

nen eine standardisierte Probenahme erforderlich ist:

a. Prifung von Kulturpflanzenarten oder Hybriden mit kreuzbaren Arten in der Umgebung von
Anbauflachen mit gv Pflanzen auf gentechnische Veranderungen.

b. Prufung von Pflanzen (z. B. Ruderalpflanzen oder Hybriden mit kreuzbaren Arten) an den
Transportwegen auf gentechnische Veranderungen.

c. Prifung von Durchwuchs-Kulturpflanzen auf Anbauflachen auf gentechnische Veranderun-

gen.

Weiterhin beschreibt die Richtlinie die Extraktion von Nukleinsauren aus Pflanzenproben. Das
Ziel der Nukleinsaure-Extraktion ist die Bereitstellung von DNA, die fur nachfolgende moleku-
largenetische Analysen wie beispielsweise die PCR geeignet ist. Die DNA wird dazu aus Pflan-
zenproben freigesetzt und dahingehend gereinigt, dass keine PCR-Inhibitoren mehr vorhanden

sind. In der Richtlinie werden verschiedene Extraktionsverfahren behandelt:

— DNA-Extraktion mittels CTAB:
Die Methode beschreibt ein Verfahren zur Extraktion von DNA aus pflanzlichem Material
und von Pflanzen abgeleiteten Matrices. Mit dieser Methode kénnen Polysaccharide und po-
lyphenolhaltige Verbindungen abgetrennt werden, die andernfalls die Qualitat der DNA be-

eintrachtigen.

— DNA-Extraktion mittels Siliciumdioxid:
Das Verfahren ist flr die Extraktion von DNA aus einem breiten Spektrum von Matrices so-
wie zur Reinigung von DNA-Lésungen geeignet. Es kann leicht an eine manuelle Analyse

mit hohem Durchsatz und Automation angepasst werden.

(Anhang Nr. 5).

VDI 4330 Blatt 7:
»Monitoring der Wirkungen gentechnisch veranderter Organismen (GVO) -
PCR-Verfahren zum Nachweis gentechnisch veranderter Nukleinsé&uren in der

Umwelt*

Die Richtlinie beschreibt eine standardisierte Vorgehensweise zum Nachweis von GVO in der

Umwelt mittels Polymerasekettenreaktion (PCR). Die in der Richtlinie vorgestellten Einzelver-
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fahren sind geeignet, Genkonstrukte, die haufig in GVO verwendet wurden, nachzuweisen
(Screening). Die Richtlinie eignet sich u. a. zur Untersuchung von Pflanzenmaterialien, Boden
und Komposten. Sie kann auch zur Untersuchung weiterer Matrices wie Futter- und Lebensmit-

tel angewendet werden (Anhang Nr. 7).

Neben normativen Verweisen werden grundsatzliche Begrifflichkeiten zum Verfahren erlautert
und notwendige Materialien und Reagenzien genannt. Die Richtlinie enthalt dartber hinaus An-
gaben zu Auswertung und zum Untersuchungsbericht. Aufgrund des modularen Aufbaus ist

eine Erweiterung der in den Anhangen enthaltenen Profile fir einzelne PCR-Verfahren méglich.

Folgende Profile sind in den Anhangen enthalten (Stand Mai 2008):

Verfahren fur die 35S/pat-Genkassette

— Verfahren fir die pSSUAra/bar-Genkassette

— Verfahren fir die p35S/nptll-Genkassette

— Screening-Verfahren nach DIN EN ISO 21569 und DIN EN ISO 21570
— Spezifische Verfahren nach DIN EN ISO 21 569 und DIN EN ISO 21570

— Im Zuge der Zulassung von GVO nach VO (EG) Nr. 1829/2003 validierte Real Time PCR-
Verfahren

VDI 4330 Blatt 9:
»Monitoring der Wirkungen gentechnisch veranderter Organismen (GVO) -

Erfassung der Diversitat von Farn- und Blutenpflanzen — Vegetationsaufnahmen*

Veranderungen der Vielfalt und der Vergesellschaftung von Farn- und Blitenpflanzen kdénnen
Uber so genannte Vegetationsaufnahmen erfasst werden. Anhand der erhobenen Daten kann
der Erhaltungszustand pflanzlicher Lebensgemeinschaften beurteilt werden. Sie eignet sich
auch fur ein Monitoring der Auswirkungen von gentechnisch veranderten Pflanzen auf die Ve-

getation.

Anhand von Vegetationsaufnahmen werden das Inventar und die Deckung der Farn- und Blu-
tenpflanzen auf einer vorgegebenen Flache bestimmt. Eine wiederholte standardisierte Auf-
nahme derselben Untersuchungsflache ermdglicht es, Veranderungen der Vegetation festzu-
stellen, welche u. a. durch direkte oder indirekte Wirkungen von GVO im Freiland verursacht
sein kdnnen. Die Zusammensetzung der Vegetation wird neben maglichen Einflissen von GVO

aber auch stark durch das Klima, edaphische Faktoren und das Nutzungsregime bestimmt.

Ziel der Richtlinie VDI 4330 Blatt 9 ist es, die Durchfiihrung vegetationskundlicher Aufnahmen
von Farn- und Blltenpflanzen zu beschreiben. Mit der Standardisierung der Vorgehensweise
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soll eine hohe Reproduzierbarkeit der Ergebnisse erreicht und die Vergleichbarkeit der erhobe-

nen Daten gewahrleistet werden (Anhang Nr. 8).

VDI 4330 Blatt 11:
»Monitoring der Wirkungen gentechnisch veradnderter Organismen (GVO) — Im-
munchemischer Nachweis von insektiziden Bt-Proteinen gentechnisch veréander-

ter Kulturpflanzen aus Bodenproben und Pflanzenmaterial aus Ernterickstanden®

Diese Richtlinie beschreibt das grundsatzliche Vorgehen bei und die nétigen Anforderungen an
Methoden zur Extraktion und zu qualitativen und quantitativen Bestimmung mit immunchemi-
schem Verfahren zum Nachweis von Bt-Proteinen aus Resten gentechnisch veranderter Pflan-
zen, wie sie nach Feldernten aufgefunden werden, und Bodenproben, die mit solchen Pflanzen

in Kontakt gekommen sind. (Anhang Nr. 9).

VDI 4330 Blatt 13:

»Monitoring der Wirkungen gentechnisch veranderter Organismen (GVO) — Stan-
dardisierte Erfassung von Schmetterlingen (Lepidoptera) — Transektmethode,
Lichtfang und Larvalerfassung

In dieser Richtlinie werden standardisierte Verfahren zur Erfassung von Schmetterlingen (Lepi-
doptera) beschrieben. Schmetterlinge sind eine besonders geeignete Gruppe flir ein Umwelt-
monitoring. Sie sind relativ leicht und sicher bestimm- und nachweisbar und in Europa mit vielen
Arten vertreten. Sie haben unterschiedlichste 6kologische Anspriiche und kénnen vielfaltige
Anderungen im Okosystem anzeigen. Der Bearbeitungs- und Kenntnisstand zu Faunistik, Oko-
logie und Gefahrdungssituation der einzelnen Arten ist vergleichsweise gut und Schmetterlinge

konnen nachweislich negativ von GVOs beeinflusst werden.

Die vorliegende VDI-Richtlinie legt methodische Standards bezliglich der Erhebung des Arten-
inventars sowie der Individuenabundanzen von Schmetterlings-Imagines und Raupen fest.
Hauptziel ist die Beobachtung bedeutsamer Veranderungen im Arteninventar sowie von Abun-
danzverschiebungen lokaler Schmetterlingsgesellschaften Gber einen langeren Zeitraum. Die
Methoden sollen dabei praktikabel und effizient sein und geeignete Daten fiir eine statistische
Analyse generieren. Ein direkter Beleg von Kausalbeziehungen zwischen GVO-Anbau und Ef-
fekten auf die Schmetterlingsgesellschaften wird bei einem allgemeinen Monitoring nicht immer
moglich sein. Soweit moglich sollen Probenahmedesign und Flachenauswahl jedoch die Ablei-
tung von Hypothesen zu Einflissen der GVO auf die Lepidopterenfauna erlauben, welche in der

Folge dann speziell geprift werden kénnen. Die Richtlinie beschreibt die erforderlichen Erfas-
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sungszeitraume, die im Geldnde anzuwendenden Erfassungsmethoden, benennt Fokusarten
fur eine Raupenerfassung und gibt Empfehlungen zu Flachenauswahl und Design sowie zur

Ermittlung des Stichprobenumfangs (Anhang Nr. 10).

5.2 Verlauf der Einspruchverfahren

Zu den funf als Weilddruck veroffentlichten VDI-Richtlinien wurde ein jeweils viermonatiges Ein-
spruchsverfahren durchgefluhrt. Die Veroffentlichung des Entwurfs und die Moglichkeit zum Ver-
fassen von Einsprichen wurden auf verschiedenen Wegen angekindigt. Die Beteiligung an den
offentlichen Einspruchverfahren war sehr hoch. Insbesondere zur Rahmenrichtlinie VDI 4330
Blatt 1 ging eine Vielzahl an fachlichen Einsprichen in der Geschéftsstelle des VDI ein. Da es
sich bei der Rahmenrichtlinie um eine politisch intensiv diskutierte, strategische VDI-Richtlinie
handelt, waren auch die Einspriiche eher grundsatzlicher Natur. Einige der Anmerkungen ver-
hielten sich diametral zueinander, so dass es bei der Bearbeitung im Ausschuss eine Heraus-
forderung war, einen Konsens zu erzielen. Dennoch ist es dem Fachausschuss gelungen, die
VDI-Richtlinie in Ubereinstimmung mit den fachlichen Einspriichen zu konsolidieren, so dass
der Uberarbeitete Entwurf als Weilddruck veroéffentlicht werden konnte. Ein Grofteil der Anmer-
kungen der Einsprechenden ist in die endglltige Version der Rahmenrichtlinie eingeflossen,
sofern Einspriiche nicht berilicksichtigt wurden, wurde den Einsprechenden die Begriindung

schriftlich mitgeteilt.

Die Einspriiche zu den methodischen Richtlinien (VDI 4330 Blatter 3, 4, 7, 9 und 13) behandel-
ten vorrangig Detailfragen. Samtliche Einspriiche dienten dazu, die Qualitat der Richtlinie weiter
zu verbessern und konnten in die Entwirfe eingearbeitet werden. War es dem Ausschuss aus
fachlicher Sicht nicht mdglich, einen Einspruch zu Ubernehmen, so wurde der oder die Einspre-

chende darlber informiert und erhielt eine schriftliche Begriindung der Ablehnung.

5.3 Veranstaltungen

Das VDI-Kompetenzfeld Biotechnologie hat verschiedene Veranstaltungen — z.T. auRerhalb des
hier beschriebenen Vorhabens - zum Thema Grine Gentechnik und GVO-Monitoring durchge-
fuhrt. Die Veranstaltungen wurden jeweils aufgrund aktueller politischer Zusammenhange an
verschiedene Akteure adressiert. Das Ziel einer Auftaktveranstaltung des VDI im Jahr 2004 war
es, Interessenten aus der Politik Uber die Diskussionen um die Novelle des GenTG zu informie-
ren und auf die Notwendigkeit eines transparenten Umgangs mit neuen Technologien hinzu-

weisen. Nur auf diese Weise kann eine Akzeptanz in der Offentlichkeit erzielt werden. Ein we-
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sentliches Instrument dafiir ist auch die Uberwachung des Anbaus gentechnisch veranderter

Pflanzen.

Weitere Veranstaltungen wurden vor dem Hintergrund der Harmonisierung von Methoden flr
ein GVO-Monitoring auf europaischer Ebene durchgefihrt. Bei der Erarbeitung der VDI-
Richtlinien wurde zunehmend deutlich, wie wesentlich der Einsatz von europaweit abgestimm-
ten Methoden ist, um auch auf dieser Ebene eine Vergleichbarkeit der Daten zu gewahrleisten.
Vor dem Hintergrund, dass Deutschland mit den VDI-Richtlinien der erste Mitgliedstaat ist, der
sich um eine Standardisierung von Methoden fiir ein GVO-Monitoring bemiiht, hat der VDI das
Gesprach mit Entscheidungstragern in der EU und am GVO-Monitoring beteiligten Personen
aus dem Mitgliedstaaten gesucht. Auf diese Weise sollte der Prozess der europaischen Harmo-
nisierung angestoRen werden. Die erste Veranstaltung fand 2005 in Brissel mit Mitgliedern der
europaischen Kommission und europaischen Fachleuten statt. Hier wurde der Bedarf eines
Harmonisierungsprozesses festgestellt. In einem weiteren Treffen mit Vertretern und Vertrete-
rinnen deutschsprachiger Mitgliedsstaaten und den Niederlanden in 2006 wurde das weitere
Vorgehen konkret formuliert. Zudem wurden Methoden diskutiert, die vorrangig in eine europai-

sche Harmonisierung eingebracht werden kénnen.

Im Auftrag des Bundesministeriums fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit wurde auf
der 9. UN-Vertragsstaatenkonferenz des Ubereinkommens der Biologischen Vielfalt im Rahmen
der Verhandlungen zum Biosafetyprotocoll (MOP4) ein Side Event zum Thema Standardisie-
rung eines GVO-Monitoring durchgefihrt. Diese Veranstaltung bot die Gelegenheit, das Verfah-
ren und die Ergebnisse der Standardisierung internationalen Akteuren in Umwelt-, Naturschutz

und Biosicherheit vorzustellen.

Abschlielend wurden 2008 im Rahmen eines Workshops die wesentlichen Ergebnisse des im
VDI durchgefiihrten Standardisierungsvorhabens der Offentlichkeit prasentiert. Ziel war es zu-
satzlich, weitere Anforderungen an eine Standardisierung in Zusammenhang mit dem Anbau

von gentechnisch veranderten Pflanzen zu identifizieren.

Im Folgenden werden die Inhalte und Ergebnisse der Veranstaltungen zusammengefasst.

Politikdialog, Berlin

"Monitoring von gentechnisch verédnderten Organismen. Ethik — Recht — Praxis" am 16.09.2004

in der Katholischen Akademie in Berlin.

Der Politikdialog wurde vom Kompetenzfeld Biotechnologie gemeinsam mit dem VDI-Bereich

Gesellschaft und Technik durchgefiihrt. Die Veranstaltung fand in einem Zeitraum statt, in dem

die Novellierung des deutschen Gentechnikgesetzes (GenTG) im Vermittlungsausschuss disku-

tiert wurde und ein Entwurf fir eine Gentechnik-Beobachtungsverordnung (GenTBobV, ,Monito-
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ringverordnung®) den Verbanden zur Abstimmung vorlag. Ziel war es, in dieser wichtigen politi-
schen Entscheidungsphase und vor dem Hintergrund groRer 6ffentlicher Spannungen einen

sachlichen politischen Dialog zum Thema GVO-Monitoring zu fihren (Anhang Nr. 13).

Ein groRRer Anteil der Bevdlkerung in Deutschland lehnt die "grine Gentechnik" meistens auf-
grund kategorischer Argumente ab. Deshalb ist es erforderlich, die ethischen Kriterien und
Malstabe im Umgang mit dieser Technologie zu diskutieren. Denn die mangelnde Akzep-
tanz(fahigkeit) kann nur dann behoben werden, wenn den Konsumenten auch eine WahIimaog-
lichkeit zwischen Optionen geboten werden. Zudem missen konkrete Schutzgiter benannt
werden, die die Erhaltung der Handlungsfahigkeit auf wissenschaftlicher und politischer Seite
sichern. Unsicherheiten bei der Bewertung der Folgen dieser Technologie erfordern ein Chan-
cen- und Risikomanagement, das "vorausschauend", "schitzend" und "revidierbar" sein sollte.
Da das Risiko nicht prazise abgebildet werden kann, bedarf es eines Monitorings, wie es auch
gesetzlich gefordert wird. Ein GVO-Monitoring unterstiitzt so den zukiinftigen Umgang mit der

"griinen Gentechnik" aus 6ffentlicher und wissenschaftlicher Sicht.

Aus rechtlicher Sicht ist von besonderem Interesse, dass zum Zeitpunkt der Veranstaltung ge-
plant war, die Monitoringverordnung gleichzeitig mit dem zustimmungspflichtigen Teil des
GenTG zu verabschieden. Der Entwurf der Verordnung fordert, dass Analyseverfahren zum
Monitoring dem Stand der Technik entsprechen sollen. In § 5 des Entwurfes wird zudem darauf
hingewiesen, dass — sofern verfligbar — bevorzugt standardisierte Methoden einzusetzen sind.
Das GenTG schreibt ein Monitoring durch den Betreiber vor, daher ist unklar, ob und in welcher
Form ein behordliches Monitoring erfolgten sollte. Es bleibt ebenfalls ungeklart, wie es zu einer
abgestimmten Auswertung der Monitoringdaten kommen kann. Die GenTBobV ist bis zum heu-

tigen Tag nicht in Kraft getreten.

Auf der Veranstaltung wurden von behoérdlicher Seite Anforderungen an ein Monitoring gestellt
und der Bedarf an Standardisierung und Harmonisierung aufgezeigt. Durch ein Monitoring mus-
sen Wissenslucken uber Umwelteinwirkungen geschlossen werden kdnnen. Die Ergebnisse
des Monitorings missen die Option beinhalten, im Gesetzesvollzug getroffene Entscheidungen
zu revidieren, wenn dies aus wissenschaftlicher Sicht erforderlich ist. Es wurde betont, dass das
im VDI angewendete Verfahren, Methoden zu standardisieren, auch fir Methoden eines GVO-

Monitorings eingesetzt werden kann.

Dieser Politikdialog verdeutlichte die zwingende Notwendigkeit, auf einem breiten Konsens ba-
sierende und anerkannte, standardisierte Verfahren zu etablieren. Es wurde festgestellt, dass
insbesondere der VDI dazu geeignet ist, Methoden auf diese Weise festzuschreiben. Deutsch-
land nimmt damit bei der Entwicklung standardisierter Methoden fur ein GVO-Monitoring in Eu-

ropa eine Vorreiterrolle ein. Im Zuge einer europaweiten Harmonisierung soll angestrebt wer-
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den, die in Deutschland erarbeiteten Erkenntnisse in einen europaweiten Diskussionsprozess —

z. B. Uber die europaische Normung bei CEN — einzubringen.

Expert-Meeting, Brussel

“Implementation of GMO-Monitoring in the European Union - Development of methods” am 6.

April 2005, Landesvertretung von Nordrhein-Westfahlen, Briissel.

Mit Beteiligten der EU-Kommission sowie Vertretern und Vertreterinnen aus zehn europaischen
Mitgliedsstaaten fand am 6. April 2005 in Brussel das ,Expert-Meeting on GMO-Monitoring“ zu
Fragen der Entwicklung von standardisierten Methoden fir ein Monitoring von gentechnisch
veranderter Pflanzen (GVP) statt. Dieses Meeting sollte es ermdglichen, frihzeitig in einen Dia-
log zu treten und den Bedarf fiir eine europaweite Harmonisierung von Monitoringmethoden zu
diskutieren. Tagungsort war die Landesvertretung des Landes Nordrhein-Westfalen (Anhang
Nr. 14).

Durch den VDI wurde ein Uberblick Gber den derzeitigen Stand der Standardisierungsarbeiten
zum Thema geliefert. Im Rahmen des Projektes waren bereits mehrere VDI-Richtlinien sehr
weit fortgeschritten und standen vor der Veroéffentlichung als Entwurf. Ein zentraler Aspekt ist
hierbei auch die Weiterentwicklung in Richtung einer europaweiten Standardisierung der Ver-

fahren.

Die nachsten beiden Vortrage gingen auf zwei konkrete VDI-Richtlinienprojekte ein und stellten
den Stand der Arbeiten dar. Beide Vortrage wurden von den jeweiligen Vorsitzenden der Aus-

schisse prasentiert.

Barbara Weber, EC, Generaldirektion Umwelt, stellte den Stand der Diskussion innerhalb der
EU-COM-WG zum GVO-Monitoring vor. Hier werden vor allem konzeptionelle Ansatze zum
GVO-Monitoring verfolgt. In den EU-Richtlinien zum GVO-Monitoring nicht naher definierte
Formulierungen sollen mit Inhalt gefillt werden. Anschlielend hielt Pedro Castariera eine Ein-
fuhrung Uber die Arbeit der EFSA (European Food Safety Authority) und Uber die Ablaufe bei
der Genehmigung von Antrdgen zum Inverkehrbringen von gentechnisch veranderten Organis-
men. AulRerdem berichtete er Uber die ersten Ergebnisse aus den Untersuchungen der Bt-Mais-

Flachen in Spanien.

Zum Abschluss berichtete Stephen Langrell, Joint Research Center (JRC), Ispra, Uber die Ar-
beit des CRL (Community Reference Laboratory). Zu den Aufgaben zahlt das Regelungsumfeld
der Futtermittel-Richtlinie (1829/2003/EG) und die Validierung von Methoden Uber das legale
Mandat des CRL. Hierbei wird durch ein einheitliches Verfahren gepruift, inwieweit eine Metho-

de anerkannten Kriterien wie z.B. Sensitivitdt, Genauigkeit, Wiederholbarkeit, Richtigkeit etc.
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gerecht wird. Wenn dies der Fall ist, kann das JRC einen positiven Bericht Uber die Methode

eines Antragstellers weitergeben.

In der anschlielenden Diskussion bestand Einigkeit dariiber, dass eine Standardisierung der
Methoden fir ein effizientes GVO-Monitoring unerlasslich ist. Nur so kdnnen Ergebnisse erzielt
werden, die einen Vergleich zwischen verschiedenen Landern oder Standorten zulassen. Es
wurde aber auch bemerkt, dass es Ziel sein muss, Konsens Uber die Zielrichtung des Monito-

ring und die zu untersuchenden Indikatoren zu erreichen.

Ein weiterer Diskussionspunkt befasste sich mit den Mdglichkeiten, eine europaweite Harmoni-
sierung der Verfahren voranzutreiben. Es wurde dabei festgestellt, dass es im Umweltbereich

keine legale Grundlage und damit keinen Auftrag fir eine bestimmte Institution gibt.

Dagegen liegt die Zustandigkeit im Bereich der Futter- und Lebensmittelsicherheit sowie der
Saatgutprifung beim CRL. Sie haben den Auftrag die von Antragstellern eingebrachten Metho-
den zu validieren. Eine ahnliche Vorgehensweise ware auch flir das nach EU-Richtlinie
2001/18/EG vorgeschriebene GVO-Monitoring wiinschenswert. Entsprechende Zustandigkeiten

mussten entwickelt werden und mit entsprechenden legalen Grundlagen versehen werden.

Das Kompetenzfeld Biotechnologie kann fur diesen Prozess einer europaweiten Standardisie-
rung von Methoden fur ein GVO-Monitoring gesammelte Erfahrungen aus anderen Regelungs-
bereichen einbringen. Da die EU-Richtlinie 2001/18/EG klare Vorgaben bezuglich der Notwen-
digkeit eines Monitoring macht, nicht aber fir die konkrete Durchfiihrung, ist der Bedarf an kla-
ren Handlungsanweisungen sowie standardisierten Methoden und Vorgehensweisen vorhan-
den. Nationale Erfahrungen mit den erarbeiteten VDI-Richtlinien kénnen damit einen ersten

Schritt in Richtung auf eine europaweite Harmonisierung darstellen.

VDI-Workshop, Dusseldorf

.Harmonisierung von Methoden fir ein GVO-Monitoring”, 9. Mai 2006, Dlsseldorf.

Am 9. Mai 2006 fand in Dusseldorf ein vom VDI-Kompetenzfeld Biotechnologie organisierter
Workshop zur Frage statt, wie eine Harmonisierung von Methoden fiir ein so genanntes GVO-

Monitoring europaweit gestaltet werden kann (Anhang Nr. 15).

Eingeladen zu dieser Veranstaltung waren Fachleute und Behdrdenvertreter und -vertreterinnen
aus Deutschland und den Nachbarlandern (Osterreich, Niederlande, Belgien (EU), Schweiz),

die mit Fragestellungen zum GVO-Monitoring befasst sind.
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Ziel der Veranstaltung war es, Methoden zu benennen, die flir ein europaisches Standardisie-
rungsverfahren geeignet und relevant sind. Dabei sollten insbesondere die Méglichkeiten einer

Standardisierung durch CEN (Comité Européen de Normalisation) erdrtert werden.

Das Standardisierungsprogramm bei CEN wird vom Technical Board (BT) gesteuert. Die Um-
setzung des Standardisierungsprogramms wird vom Management Centre (CMC) und den ein-
zelnen Technical Committees (TC) in den verschiedenen Arbeitsgruppen geleistet. Bei CEN
unterscheidet man bei den normativen Dokumenten die Europaische Norm (EN) und die Tech-
nical Specification (CEN/TS). TS durchlaufen nicht den kompletten Verfahrensgang einer Euro-
paischen Norm und kénnen als Vornormen angesehen werden. TS sind zweimal drei Jahre
lang gultig und muissen dann in eine EN Uberfiihrt oder verworfen werden. Eine TS kann eine
gute Basis flir Gesprache mit der Europaischen Kommission sein, den weitergehenden Bedarf
einer Europaischen Norm zur Umsetzung von rechtlichen Vorgaben (z. B. 2001/18/EG) zu er-

kennen und so auch zu einem Mandat der EU/EFTA flihren.

Das CEN TC 264 (Air Quality) hatte bereits signalisiert, dass die Beschreibungen von Methoden
fur ein GVO-Monitoring in seinen Aufgabenbereich fallen. Das deutsche nationale Spiegelgre-
mium des TC 264 ist die Kommission Reinhaltung der Luft im VDI und DIN — Normenausschuss
KRdL.

ECOS (European Environmental Citizens Organisation for Standardisation) vertritt als ,associa-
te member* von CEN die Umweltorganisationen in der europaischen Normung und ist auf Ex-
pertenniveau u.a. an Arbeiten in CEN TC 275 WG 11 (GMO-detection in food) sowie in TC 264
beteiligt.

Die Methodenentwicklung fir ein GVO-Monitoring ist in Deutschland mit der Erarbeitung der
VDI-Richtlinien sehr weit vorangeschritten. In Osterreich gibt es Konzepte fiir die Erfassung der
Baseline, die als Referenz bzw. Kontrolle fiir ein Monitoring dienen kann. Die Niederlande ver-
fligen derzeit noch Uber keine Ansatze fir konkrete Methoden. Im analytischen Bereich werden

Methoden verwendet, die vom JRC veroffentlicht werden.

Die intensiven Diskussionen im Rahmen des Workshops ergaben, dass von den bereits verof-
fentlichten oder in Bearbeitung befindlichen VDI-Richtlinien folgende besonders als Basisdoku-

mente fur die Entwicklung von TS geeignet sind bzw. sein kdnnen:
— Methoden zum Nachweis von Bt-Toxinen im Boden mittels ELISA

— Methoden zur Erfassung von Resistenzen beim Maiszinsler durch den Anbau von
Bt-Mais

— Expositionserfassung von Pollen mit biologischen und technischen Verfahren

48



— Methoden zur Messplanung (Probenahmedesign) und Extraktion von Proben sowie

Nachweisverfahren spezifischer Sequenzen in Umweltproben

Die Kriterien fur die Eignung waren in erster Linie die Verfugbarkeit der Methoden als weitge-
hend standardisierte Verfahren, die Relevanz fir ein mogliches GVO-Monitoring in Europa und

die Machbarkeit auch im Hinblick auf eine Kosten-Nutzen-Abwagung.

Den Teilnehmern und Teilnehmerinnen des Workshops ist bewusst, dass es sich im Bereich
der Methodenstandardisierung fiir ein GVO-Monitoring auf europaischer Ebene um Pionierar-
beit handelt. Es wird als erforderlich angesehen, diesen Schritt friihzeitig einzuleiten, weil die im
Zulassungsprozess befindlichen GVO, die dem in der EG-Richtlinie 2001/18/EG gesetzlich ge-

forderten Monitoring unterliegen, zukiinftig angebaut werden und weitere folgen werden.

Es sollte darauf hingearbeitet werden, die Europaische Kommission von dem Bedarf an stan-
dardisierten validierten Methoden fiir ein europaweites GVO-Monitoring zu tberzeugen. Ferner
sollte fur die Erteilung eines Mandats sowie die notwendige finanzielle Unterstitzung durch die

EU/EFTA zur Methodenvalidierung im Feldtest geworben werden.

Lunchtime Side Event MOP 4

.Biodiversity and genetically modified organisms (GMOs) — Standardisation of Methods for the
Environmental Monitoring of GMOs”, 15. Mai 2008, Bonn

Im Vorfeld der 9. Vertragsstaatenkonferenz des Ubereinkommens (ber die biologische Vielfalt
fand die 4. Tagung der Vertragsparteien des Protokolls Uber die biologische Sicherheit (MOP)
statt. Hauptaufgabe der MOP ist es, zu Uberprifen, wie das Biosicherheitsprotokoll (auch Car-
tagenaprotokoll) in der Praxis angewendet wird und Entscheidungen zur Verbesserung der Um-
setzung zu treffen. Grundsatzlich verfolgt das Protokoll das Ziel, die biologische Vielfalt vor

moglichen Risiken gentechnisch veranderter Organismen zu schitzen.

Am 15. Mai 2008 fand im Rahmen der MOP4 eine vom Bundesministerium fir Umwelt, Natur-
schutz und Reaktorsicherheit beauftragte Vortragsveranstaltung zum Thema Standardisierung
des GVO-Monitoring statt. Neben der Prasidentin des Bundesamtes fur Naturschutz (BfN), Frau
Prof. Beate Jessel und der Vertreterin bzw. des Vertreters des Bundesministerium fir Umwelt,
Naturschutz und Reaktorsicherheit, Frau Dr. Almuth Ostermeyer-Schléder und Herrn Franz-
Rudolf Ley, berichteten die VDI-Experten Dr. Andreas Lang und Dr. Markus Finck Uber die
Richtlinienaktivitaten des VDI zur sicheren und friihzeitigen Erfassung GVO-bedingter Wirkun-

gen.
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VDI-Workshop, Dusseldorf

Monitoring der Wirkungen gentechnisch veranderter Organismen — Standardisierung — Status

und Anforderungen, 12. Juni 2008, Disseldorf

Auf dem Workshop des VDI-Kompetenzfeldes Biotechnologie, der am 12. Juni 2008 in Dussel-
dorf stattfand, diskutierten mehr als 70 Fachleute intensiv Uber Verfahren fur ein Monitoring
gentechnisch veranderter Organismen (GVO). Teilnehmerinnen und Teilnehmer aus allen rele-
vanten Bereichen waren vertreten: Verantwortliche aus Behérden der Lander und des Bundes,

Vertreter der Hochschulen und Nicht-Regierungs-Organisationen.

Europaisches und deutsches Recht sehen eine Beobachtung der Auswirkungen von GVO nach
Inverkehrbringen vor. Werkzeuge fiir eine Beobachtung, also geeignete Methoden, fehlen je-
doch. Der hohe Bedarf an standardisierten Methoden wurde ebenfalls vom BMU benannt. Das
BMU fordert die Entwicklung von Verfahren, die eine ,sinnvolle Umweltbeobachtung® ermdogli-

chen.

Die im Fordervorhaben standardisierten Verfahren wurden auf dem Workshop eingehend vor-
gestellt und diskutiert. Im Mittelpunkt standen zentrale Fragen wie z.B. die Molekularbiologische
Analytik und der Nachweis von BT-Toxinen, die in den aktuell in Deutschland angebauten, gen-
technisch veranderten Maissorten vorkommen. Verfahren zur Erfassung von Wirkungen auf
Schutzglter der Artenvielfalt (Biodiversitat) fehlen weiterhin, werden jedoch dringend bendtigt.
Zukunftige Aufgabe des VDI-Kompetenzfeldes Biotechnologie wird es daher sein, insbesondere

auch zu diesen Fragestellungen VDI-Richtlinien zu entwickeln.

Die Beitrage des Workshops kdénnen auf der Homepage des VDI-Kompetenzfeldes Biotechno-

logie herunter geladen werden (www.vdi.de/GVO-Workshop).

5.4 Wissenschaftliche Publikationen zum Forschungs- und Ent-

wicklungsvorhaben

Im Zeitraum des Forschungs- und Entwicklungsvorhabens wurde vom Kompetenzfeld Biotech-
nologie die Erarbeitung von drei Schwerpunktheften zum Thema Griine Gentechnik begleitet.
Von der wissenschaftlichen Zeitschrift ,Gefahrstoffe - Reinhaltung der Luft* wurden dazu zwei
Sonderhefte verdffentlicht (Heft 64 in 2004 und Heft 7/8 in 2006) und die wissenschaftlich-
medizinische Zeitschrift ,Umweltmedizin in Forschung und Praxis“ verdffentlichte in 2005 das

Sonderheft Nr. 10 zu diesem Thema.

Weitere Fachveroffentlichungen zum Forschungs- und Entwicklungsvorhaben
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Beismann, H., Seitz, H. (2006): Standardisierung des GVO-Monitorings - Der VDI erarbeitet
Richtlinien. DNR Sonderheft 04.06: Gefahr Grine Gentechnik - das Marchen von der Koexis-
tenz, S. 22-23.

Beismann H. (2005): Gibt es dkologische Auswirkungen durch den Anbau von gentechnisch
veranderten Pflanzen und wie kbénnen sie erfasst werden? Umweltmedizin in Forschung und
Praxis, 10, (4), S. 229-236.

Berhorn, F., Seitz, H., Finck, M. (2005): Methodenstandards fir ein Monitoring gentechnisch
veranderter Organismen. Natur und Landschaft 80(7), 324-327.

Finck, M., Seitz, H., Beismann, H. (2007): Fortschritte in der Standardisierung und Harmonisie-
rung von Methoden fir das GVO-Monitoring. BfN-Naturschutz und Biologische Vielfalt, Tagung
»Monitoring vor der Umsetzung®, BfN, Bonn, 28. und 29. November 2006 (Tagungsband im
Druck).

Finck, M., Seitz, H., Beismann, H. (2006): Concepts for General Surveillance: VDI Proposals
Standardisation and Harmonisation in the Field of GMO-Monitoring. Journal flr Verbraucher-

schutz und Lebensmittelsicherheit, 1(supp.1), S. 11-15.

Hofmann, F., Finck, M. (2004): Grine Gentechnik: Koexistenz - aber wie? (Editorial)

Gefahrstoffe Reinhaltung der Luft, 64(1/2), S. 1.

Kollner, B., Brinen-Nieweler, C., Kilwinski, J., Altenbeck, P. (2006) Monitoring gentechnisch
veranderter Pflanzen — Pilotvorhaben in Nordrhein-Westfalen (NRW). Gefahrstoffe Reinhaltung
der Luft, 7/8, S. 311-314.

Lang, A., Seitz, H., Berhorn, F., Brunzel, S., Dolek, M., Erlacher, S., Felke, M., Leopold, P.,
Schmidt, A., TheiRen, B. (2006): Standardisierte Erhebungsmethoden flir Schmetterlinge (Lepi-
doptera) im Rahmen eines Monitorings fir gentechnisch veranderte Organismen (GVO) —
Stand und Perspektiven. Gefahrstoffe Reinhaltung der Luft, 7/8, S. 315-318.

Peichl, L., Finck, M. (2003): Monitoring 6kologischer Auswirkungen gentechnisch veranderter
Pflanzen: Harmonisierungs- und Standardisierungsbedarf. Gefahrstoffe Reinhaltung der Luft,
63(6), S. 223-224.

Seitz, H., Eikmann, T. (2005): Rechtfertigen Angste vor gentechnisch verdnderten Pflanzen die

Zerstorung von Feldern? Editorial. Umweltmedizin in Forschung und Praxis, 10, (4), S.213-214.

Seitz, H., Eikmann, T. (2005): Gibt es ein gesundheitliches Risiko durch den Verzehr gentech-

nisch veranderter Pflanzen? Umweltmedizin in Forschung und Praxis, 10, (4), S. 215-224.

Seitz, H., Beismann, H., Finck, M. (2005): Kompetenzfeld Biotechnologie: Expertenforum zur
grunen Gentechnik am 06. Vollzug des deutschen Gentechnikrechts und européische Perspek-
tive. (Tagungsbericht) Gefahrstoffe Reinhaltung der Luft 6, 267.
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Seitz, H., Finck, M. (2004): Politikdialog "Monitoring von gentechnisch veranderten Organis-
men. Ethik — Recht — Praxis. (Tagungsbericht) Umweltmedizin in Forschung und Praxis 9(5), S.
311-312.

Seitz, H., Finck, M. (2004): Griine Gentechnik: Der Deutsche Weg. (Editorial) Gefahrstoffe
Reinhaltung der Luft 11, S 457

Seitz, H., Finck, M. (2004): Politikdialog des VDI: Monitoring von gentechnisch veranderten Or-
ganismen. Ethik — Recht — Praxis. (Veranstaltungsbericht) Gefahrstoffe Reinhaltung der Luft 11,
485.

Seitz, H., Eikmann, Th., Finck, M. (2003): Monitoring von gentechnisch veranderten Pflanzen:
Problembereich und Strategiekonzept (Editorial). Gefahrstoffe — Reinhaltung der Luft 63, S. 21.

Zighart, W., Graef, F. (2006): Monitoring der Umweltwirkungen gentechnisch veranderter
Pflanzen. Gefahrstoffe — Reinhaltung der Luft 7/8 S. 319-322.

Fachvortrage (Auswahl)

Beismann, H. (2007): Standardisation of methods for a GMO-Monitoring on a European level.
BBA-workshop post market environmental monitoring of genetically modified plants: harmoniza-

tion and Standardization — a practical approach. Berlin-Dahlem, 22.-27. April 2007.

Beismann, H. (2006): Standardisierung naturschutzrelevanter Sachverhalte zur Politikintegrati-
on, Standardisierung des GVO-Monitoring. Veranstaltung zu Naturschutz und Normung des
DNR (Deutscher Naturschutzring) am 16.12.2006 in Frankfurt.

Beismann, H. (2006): VDI Guidelines and standardisation in the field of biodiversity. 4. Work-
shop Vegetationsdatenbanken ,Vegetation databanks and GIS application® am 17. und
18.3.2005 in Halle/Saale.

Beismann, H. (2005): Arbeit des VDI, Richtlinienarbeit, Bioindikation, Grine Gentechnik. Vor-
trag im Rahmen der Referendarausbildung am 25.8.2005 in Disseldorf.

Beismann, H. (2005): Naturschutzrelevante Standardisierung im VDI. Erstes Treffen des Ar-
beitskreises ,Naturschutzstandards des BBN (Berufsverbands Beruflicher Naturschutz) am
16.4.2005 in Frankfurt.

Finck, M., Seitz, H. und Beismann, H. (2007): Fortschritte in der Standardisierung und Harmo-
nisierung von Methoden fiir das GVO-Monitoring. Tagung Monitoring vor der Umsetzung, 28.

bis 29. November 2007, Bundesamt fiir Naturschutz, Bonn.

Finck, M., Seitz, H., Beismann, H. (2006): Concepts for general surveillance: VDI proposals

Standardisation and harmonisation in the field of GMO-monitoring. BBA-workshop post market
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environmental monitoring of genetically modified plants: implementation of general surveillance.
Berlin-Dahlem, 27.-28. April 2006.

Finck, M., Seitz, H. (2008): Standardisation and implementation of methods for a monitoring of
genetically modified organisms. Lunch Time Side Event at the MOP 4, 15th of April 2008, Bonn

Finck, M. (2006): Methodenentwicklung fir ein Monitoring von GVP. Umweltforum der Justus-
Liebig-Universitat Giessen, Magistrat der Universitatsstadt Giel3en, Ausschuss Umwelt und Me-

dizin der Landesarztekammer Hessen, "Griine Gentechnik", 21. Juli 2006 in Giessen.

Finck, M. (2005): Implementation of GMO-Monitoring in the European Union - Development of

methods” am 6. April 2005, Landesvertretung von Nordrhein-Westfahlen, Brissel.

Lang, A. (2006): Post-release monitoring of genetically modified crops: standard methods for
butterfly surveys. Workshop "Environmental Risk Assessment of GM plants: discussion for con-
sensus", IOBC Global Working Group "Transgenic Organisms in IPM" (IOBC = International
Organisation for Biological Control), 5-9 June 2006, Rotondella, Italy.

Lang, A. (2006): Assessing environmental effects of genetically modified crops: guidelines for a
post-release monitoring of butterflies and moths. Society for Conservation Biology, 1st Euro-

pean Congress of Conservation Biology, 2-26 August 2006, Eger, Hungary.

Ruf, A. (2007): Methods and standardizing in monitoring approaches of soil biodiversity.
SIGMEA Workshop on Monitoring of Genetically Modified Organisms, 1.-2. Marz 2007, Bremen.

Seitz, H, Eikmann, Th. (2006): Gesundheitsrisiken durch den Verzehr gentechnisch veranderter
Pflanzen. Umweltforum der Justus-Liebig-Universitat Giessen, Magistrat der Universitatsstadt
Giellen, Ausschuss Umwelt und Medizin der Landesarztekammer Hessen, "Griine Gentechnik",
21. Juli 2006 in Giessen.

Neben den oben genannten Fachvortragen wurde bei verschiedenen Institutionen regelmaflig
Uber den Stand der Arbeiten im VDI-Kompetenzfeld Biotechnologie berichtet. Insbesondere
beim LAG, LAG-UAM, LAG-UAVollzug, bei den VDI-Bezirksvereinen etc. wurden die Arbeiten

prasentiert.

5.5 Medienecho

Die Arbeiten des Kompetenzfeldes Biotechnologie sollten nicht nur fur die beteiligten Fachleute
und Behorden transparent dargestellt werden, sondern auch fiir die nicht unmittelbar betroffene
Fachoffentlichkeit und die interessierte Bevolkerung. Deshalb wurden regelmaRig Beitrage in
Tages- und Wochenzeitungen, Zeitschriften und der Fachpresse veroffentlicht. Auf diese Weise
konnten etwa 1,5 bis 2 Mio. Leser pro Jahr erreicht werden. In Tabelle 4 sind die Zeitungen und

Zeitschriften, die Anzahl der erreichten Leser und das Ausgabedatum genannt.
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Tabelle 4: Medienecho (unvollstandige Auswahl; 8 Quartale)

Medium Ausgabe Erreichte Leser

Tages- und Wochen-

zeitungen

VDI-nachrichten 1/07 172.362
FAZ 9/03 384.215
VDI-nachrichten 17/05 172.362
Ingenieurkarriere 2/06 230.000
EU-Rundschreiben 4/06 350
VDI-nachrichten 5/06 172.362
VDI-nachrichten 32/05 172.362
Fachpresse

Laborpraxis 6/05 23.250
Dmz 5/05 3.800
Hessisches Arzteblatt | 9/06 unbek.
Bioforum 7/06 15.000

(regelmafRige Bericht-

erstattung, Organzeit-

schrift)

Transkript 8/05 10.300

Technik und Leben 3/05 7.000

Internet

www.pressrelations.de | 7/06 Tagesreichweite
www.idw-protokolle.de | 7/06 Tagesreichweite
www.uni-protokolle.de | 7/06 Tagesreichweite
www.vdbiol.de 7/06 Tagesreichweite

6 Diskussion

Die Entscheidung der Europaischen Kommission vom Mai 1985 — das so genannte ,Neue Kon-
zept* (Abbildung 3) — sieht eine Arbeitsteilung zwischen der Beschreibung der zentralen, ge-
setzlichen Grundlagen in den Europaischen Richtlinien und Verordnungen und eine Darlegung

technischer Spezifikationen in Standards vor.
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Dieses Vorgehen soll die europaische Gesetzgebung entlasten und die Reaktion auf technische
Veranderungen erleichtern und beschleunigen. Das Prinzip ist ein erfolgreiches Modell und wird

auf europaischer Ebene seit mehr als 20 Jahren genutzt.

6.1 Standardisierung im Umwelt- und Naturschutz

Die Aufgabenteilung zwischen Gesetzgebung und Standardisierung wird in Deutschland auf
dem Gebiet des Umweltschutzes intensiv praktiziert. Dies gilt beispielsweise im Bereich des
Immissionsschutzes seit mehr als 50 Jahren. Die Transparenz im Verfahren der Standardisie-
rung, die Einbindung von Fachleuten und interessierten Kreise sowie die Beteiligung der
(Fach-) Offentlichkeit haben dabei wesentlich zum Erreichen der hohen Umweltschutzziele in

Deutschland und der Européischen Union beigetragen.

Verschiedenste sozialwissenschaftliche Arbeiten und auch der Sachverstandigenrat fur Umwelt-
fragen (SRU, 1996) haben sich intensiv mit bestehenden Verfahren der Standardsetzung be-
fasst. Der Prozess der Regelsetzung im Bereich des Umweltschutzes, wie er im VDI praktiziert

wird, wurde hierbei besonders gewurdigt.

Das Vorschlagsrecht von neuen Projekten fir Jedermann, das komplexe o6ffentliche Einspruch-
verfahren sowie die Verpflichtung, samtliche Einspriiche zu verhandeln, garantieren einen brei-
ten offentlichen Konsens sowie ein hohes Malt an Akzeptanz dieser Standards. Diesem steht
ein hoher Bearbeitungsaufwand gegentber, der von den beteiligten Fachleuten besonderes

Engagement einfordert.

Anders als auf dem Gebiet der Industrienormung, die im Wesentlichen durch beteiligte Unter-
nehmen getragen wird, ist die Normung im Bereich des Umweltschutzes von hoher 6ffentlicher
Relevanz und dient den Interessen der Allgemeinheit. Diese Standards kénnen erheblich zu
einer Entlastung des Staates beitragen, da Detailldsungen nicht in den Rechtsnormen behan-
delt werden mussen, und erleichtern es dartber hinaus den Adressaten der gesetzlichen Rege-

lungen, die im Dialog getroffenen Entscheidungen umzusetzen.

Zentrale Bereiche des Umweltschutzes werden daher seit vielen Jahren durch die 6ffentliche
Hand gefordert (Férdertitel des BMU: Immissionsschutzrecht; Férderung der Kommission Rein-
haltung der Luft im VDI und DIN, Bodenschutzrecht; Forderung des DIN (Normenausschuss
Wasserwesen), Gewasserschutz u. a.). Die offentliche Férderung tragt hierbei nur einen Teil
der fur die Normung anfallenden Kosten. Der Hauptteil der Kosten wird durch die ehrenamtlich
tatige Fachleute und die entsendenden Unternehmen und Institutionen getragen, die unentgelt-

lich ihre Expertise und Arbeitszeit beisteuern.
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Anders als im Bereich des Umweltschutzes wurde das Instrument der Standardisierung im Na-
turschutz bislang nicht eingesetzt. Die Notwendigkeit der Erarbeitung technischer Standards im
Naturschutz und die Ubertragung von Erfahrungen aus dem Bereich des Umweltschutzes ist
derzeit Gegenstand verschiedenster Aktivitaten. Im BfN-Forschungsvorhaben: “Implementation
von Naturschutz: Naturschutzstandards® (Fihr et al., 2001) werden Bedarfe und Handlungsop-
tionen umfassend beschrieben. Verbunden mit der zunehmenden Berticksichtigung von Natur-
schutzzielen in der Gesetzgebung gilt es nun, den entstehenden Konkretisierungsbedarf zu
fullen und eine Verankerung dieser Standards in naturschutzrelevanten Rechtsbereichen vor-
zusehen. Inwieweit eine solche Verbindung herstellbar ist, ist nicht gelést und wird eine zukuinf-

tige Aufgabe sein.

Mit dem in diesem Bericht beschriebenen Forschungs- und Entwicklungsvorhaben wurde nun
erstmals mit der Erarbeitung eines methodischen und technischen Regelwerkes in Form von
VDI-Richtlinien im Naturschutz begonnen. Das hohe ehrenamtliche Engagement der beteiligten
Fachleute, die intensiv genutzten Einspruchverfahren sowie die starke Resonanz des Projektes
lassen erwarten, dass ahnlich ausgerichtete Naturschutzprojekte erfolgreich etabliert werden

kbnnen.

6.2 Verlauf der Richtlinienarbeiten

Bei der Planung des F+E-Vorhabens war urspringlich vorgesehen, acht Richtlinienprojekte
parallel zu bearbeiten (Tabelle 2). Es ist eine Zielvorgabe der nationalen und internationalen
Regelsetzer, diese Projektarbeiten maoglichst zeithah durchzuflihren. Aufgrund des komplexen
Verabschiedungsprozesses flur technische Standards ist ein zeitlicher Rahmen von ca. drei Jah-
ren vorgesehen. Diese Idealvorstellung wird jedoch nur bei einem Teil der Projekte erreicht,
Probleme bei der Konsensfindung, die Arbeitsbelastung der ehrenamtlichen Fachleute, umfang-

reicher Diskussionsbedarf und weitere Schwierigkeiten fihren haufig zu Verzégerungen.

Innerhalb des hier durchgeflihrten Vorhabens konnten jedoch durch das hohe Engagement der
beteiligten Fachleute und trotz einer zum Teil kontroversen fachlichen und 6ffentlichen Diskus-
sion vier der acht Richtlinien noch in 2006 (VDI 4330 Blatt 3 im Januar 2007) verabschiedet
werden, und auch das Thema Vegetationsaufnahmen wurde termingerecht abgeschlossen, so

dass diese VDI-Richtlinien als Weil3druck vorliegen.

Im Fachausschuss molekularbiologische Analytik waren Richtlinien zur PCR und zur Probe-
nahme von Pflanzenproben eingeplant. Die Richtlinie zum PCR Verfahren liegt als Weil3druck

vor. Die Richtlinie zur Probenahme steht kurz vor der Veroffentlichung.

Auch das Richtlinienprojekt zur Erfassung von Bt-Toxinen in Béden wurde flr den Grindruck
verabschiedet und ist seit November 2008 verdffentlicht.
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Die Richtlinie VDI 4330 Blatt 2 "Monitoring der Wirkungen gentechnisch veranderter Organis-
men — Probenahmestrategie fur ein Pollenmonitoring® wurde nicht innerhalb des Forderzeit-
raums publiziert. Dies liegt darin begriindet, dass die Probenahmestrategie auf Grundlage der
VDI-Richtlinien zum technischen und biologischen Pollensammler (Blatt 3 und Blatt 4) erarbeitet
werden sollte und daher vom Verlauf beider Projekte abhangig war. Die zu erstellende VDI-
Richtlinie soll Hinweise dazu geben, wie Anzahl und geographische Position von Pollensamm-
lern im Rahmen eines Pollenmonitorings festzulegen sind. Diese Messplanung hangt von den
Zielen des Pollenmonitorings ab. Eine Modellierung der mdglichen Pollenausbreitung wird dabei
als Grundlage fiir die Positionierung von Sammlern vorausgesetzt. Dadurch wird die notwendi-
ge Menge an Pollensammlern erheblich reduziert und werden die Kosten eines Monitorings
deutlich gesenkt. Hierfir war es notwendig, zusatzliche Fachleute aus den Bereichen der mete-
orologischen Ausbreitungsmodellierung flr dieses Thema zu gewinnen, die nunmehr im Aus-

schuss vertreten sind.

Mit der im Januar 2007 veroffentlichten VDI-Richtlinie zum technischen Pollenmonitoring
(VDI 4330 Blatt 3) wurde fur das GVO-Monitoring ein Passivsammler standardisiert, der als
Kombinationssammler eingesetzt werden kann. Ziel war es, Pollen nach Art und Anzahl aus-
werten zu kdénnen und zusatzlich genligend Pollen flr eine molekularbiologische Analyse zu
erhalten. Der Pollensammler wurde in einem umfangreichen Prozess validiert, und die ermittel-
ten Kennzahlen ermdglichen eine Vergleichbarkeit mit anderen Sammelverfahren. Zudem ist
erwiesen, dass mit dieser Methode ausreichend Pollen fir eine molekularbiologische Analyse
gesammelt werden kénnen. Der eigentliche Nachweis transgener DNA in den Pollenproben ist
nicht Gegenstand dieser Richtlinie. Allerdings zeigte sich bei der Anwendung der Richtlinie,
dass ein Nachweis des transgenen Anteils in den Pollenproben nicht einwandfrei moglich war.
Da es ein wichtiges Ziel fir das GVO-Monitoring sein sollte, den molekularbiologischen Nach-
weis transgener DNA zu fiihren, haben verschiedene Laboratorien mit eigenen Mitteln die Ex-
traktion der DNA aus Pollen verbessert und Ringversuche hierzu durchgefiihrt. Das Ergebnis
der Versuche und eine Beschreibung des Verfahrens werden als Erganzung zu Blatt 3 in einer

gesonderten Richtlinie veroffentlicht.

Das F + E-Vorhaben wurde mit Zustimmung des Forderers um das Richtlinienprojekt VDI 4330
Blatt 13 zum Schmetterlingsmonitoring erweitert. Obwohl dieser Ausschuss erst Ende 2005
seine Arbeit aufgenommen hat, konnte der Entwurf bereits im Dezember 2007 verdffentlicht
werden. Dass eine derart kurzfristige Entwicklung einer Erfassungsmethode gelang, lag zu ei-
nem groRen Anteil darin begrindet, dass die Ausschussmitglieder die Notwendigkeit einer Me-

thode zur Erfassung von Schmetterlingen fiir ein GVO-Monitoring als sehr hoch einschatzen.

Daruber hinaus liegen aus dem ehrenamtlichen Schmetterlingsmonitoring bereits Erfahrungen
und geeignete Methoden vor, die eine Standardisierung zugrunde gelegt werden konnten. Le-

diglich zwei Teilaspekte sind neu entwickelt worden, die Erfassung von Graszunslern im Rah-
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men der Transektbegehungen und die Larvalerfassung. Diese Methoden wurden im Auftrag des
BfN in 2008 auf ihre Praxistauglichkeit getestet. Die Ergebnisse werden in die Erstellung des

Weilldrucks einflieRen. Der WeilRdruck wird voraussichtlich im ersten Quartal 2009 erstellt.

Bei den erarbeiteten VDI-Richtlinien fur ein GVO-Monitoring handelt es sich in der Regel um
,heue* Verfahren, deren Entwicklung oder abgewandelte Nutzung erst mit der Zulassung von

GVO fir ein Inverkehrbringen erforderlich wurde.

Durch die Standardisierung von Methoden in Form von VDI-Richtlinien werden im GVO-
Monitoring vergleichbare Verfahren generiert, die den wissenschaftlichen Anforderungen an
eine Datenerhebung, Auswertung und Bewertung gentgen. Da VDI-Richtlinien der Vorgabe
folgen, den Stand der Wissenschaft und Technik abzubilden, miissen sie bei Vorliegen neuer
Erkenntnisse, spatestens aber funf Jahren nach ihrem Erscheinen Gberprift und ggf. Gberarbei-
tet werden. Durch dieses Vorgehen ist sichergestellt, dass eine Anpassung der einzusetzenden
Verfahren an die tatsachliche Situation des GVO-Anbaus und das GVO-Monitorings gewahrleis-

tet wird.

6.3 Koordination des Vorhabens und Umgang mit neuen Themen-

vorschlagen

Zur Verbesserung der Ablaufe innerhalb der Fachausschiisse und zur thematischen Abstim-
mung der Richtlinienprojekte wurde der Fachbeirat ,Monitoring der Wirkungen von GVO* einge-
richtet. Im Fachbeirat sind die Vorsitzenden der Fachausschiisse sowie Vertreter verschiedener
Institutionen, die mit dem GVO-Monitoring befasst sind, beteiligt. Es war dariber hinaus Aufga-
be des Fachbeirates, zu entscheiden, wie mit potenziellen neuen Themen fiir die technisch-

wissenschaftliche Regelsetzung verfahren werden sollte.

Das Recht auf Einbringung neuer Themenvorschlage ist — entsprechend der Richtlinie
VDI 1000 — Jedermann zu gewahren, und von diesem Recht wurde intensiv Gebrauch ge-
macht. Im Rahmen dieser Diskussionen wurde eine Vielzahl an Richtlinienvorschlagen durch
unterschiedlichste Institutionen beim Fachbeirat eingereicht. Darunter befinden sich weitere
Projektvorschlage wie zur Erfassung der Quellstarke von Pollen oder von Wirkungen von GVO
auf die Flora und Fauna. Ein besonderes Defizit wurde an verfiigbaren Standards fir die Erfas-

sung von Wirkungen auf faunistische Arten bzw. Artengruppen identifiziert.

Einige dieser Vorschlage wurden nicht oder noch nicht aufgegriffen. Haufige Grinde fir eine
Ablehnung waren mangelnde Standardisierbarkeit, eine noch nicht ausreichende wissenschaft-

liche Grundlage oder eine zu geringe Relevanz.
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Im Forderzeitraum des Forschungs- und Entwicklungsvorhabens wurde deutlich, dass der Be-
darf an standardisierten Methoden fur ein GVO-Monitoring ungleich héher ist, als im Projektan-
trag vorgesehen. Die zunachst beantragten Methoden decken nur ein Spektrum der relevanten

Bereiche ab.

6.4 Bezug zu rechtlichen Regelungen

Im Bereich des Umweltschutzes ist eine enge Verzahnung zwischen rechtlichen Regelungen
und technischen Standards sichergestellt. Es gibt verschiedene Moglichkeiten der so genann-
ten Rezeption bzw. Einbeziehung in die Rechtsordnung. Die haufigsten Mechanismen der Ein-
beziehung von privatrechtlichen technischen Regelwerken sind die ,Einfuhrung®, ,Verweisung*
und ,Konkretisierung“ (Zhou, 2002). Dabei entspricht die bislang eher selten angewendete Ein-
fuhrung einer Verrechtlichung privater Regelwerke und ist die starkste Form der Einbeziehung
von technischen Standards. Zentrale Regelwerke z. B. die TA-Luft im Immissionsschutz nutzen
das Instrument der Verweisung. Hierbei werden v. a. statische Verweise auf Messverfahren
0. 8. eingesetzt. So bezieht sich die TA-Luft auf etwa 100 VDI-Richtlinien und DIN-Normen;
ahnlich intensiv werden Richtlinien und Normen auch im Bereich des Bodenschutzes einge-
setzt. Durch die Verweisung eines Gesetzes auf ein Regelwerk macht der Gesetzgeber dieses
Regelwerk zu einem Teil der Rechtsordnung (Zhou, 2002). Die Konkretisierung ist die
schwachste der drei Mechanismen zu Einbeziehung von technischen Regeln. Die Konkretisie-
rung schreibt nicht vor, welche technische Regel genau angewendet werden soll, sondern lber-
lasst es dem Anwender, dies aus einer mehr oder weniger groRen Auswahl an Regeln zu ent-
scheiden. Allerdings unterliegt eine Konkretisierung in Zweifelsfall bei gesetzlichen Streitfallen
(Zhou, 2002).

Im Laufe des Forschungs- und Entwicklungsvorhabens war es ein dringendes Anliegen, ahnli-
che Bezige auch im Bereich des Gentechnikrechts herzustellen. Auch im Gentechnikrecht
werden unbestimmte Rechtsbegriffe wie ,Stand der Wissenschaft® verwendet. Die in diesem
Projekt entwickelten VDI-Richtlinien kdnnen zur Konkretisierung dieser Rechtsbegriffe herange-
zogen werden. Hier ist es wlinschenswert, ahnliche Mechanismen - wie bereits im Umwelt-

schutz praktiziert- zu etablieren.

7 Ausblick

7.1 Nationale Entwicklungen

Die Uberwachung der Ausbreitung und der Wirkungen von GVO ist nicht nur im Zusammen-
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hang mit der Pflicht der Antragsteller, einen Monitoring-Plan zu erstellen und fiir die Durchfih-
rung zu sorgen, sondern auch im Zusammenhang mit der Uberwachung von GVO im Rahmen
einer Biodiversitatsstrategie von besonderer Bedeutung. In diesem Sinne kann ein Monitoring
der Wirkungen von GVO auch ein Beitrag zur Erhaltung der Biodiversitat sein. Es besteht ein
grolier Bedarf an Methoden, die dem Stand von Wissenschaft und Technik entsprechen, um die

geforderten Uberwachungsaufgaben verlasslich erfiillen zu kdnnen.

Als wichtige Meilensteine flir die zukiinftige Anwendung standardisierter Verfahren zum GVO-
Monitoring — sei es auf nationaler Ebene durch VDI-Richtlinien oder auf europaischer Ebene
durch europaische Normen oder Technical Specifications — wird die verbindliche Vorgabe der
Nutzung solcher Regeln in Gesetzestexten erachtet. Eine Moglichkeit wird dabei in der Gestal-
tung der Gentechnik-Beobachtungs-Verordnung (GenTBeobV) gesehen. Die GenTBeobV liegt
derzeit nur in einer Entwurfsfassung vor. Die Verantwortlichen sollten groRen Wert darauf le-
gen, dass in dieser Verordnung die bereits veréffentlichten Standardverfahren genannt werden
und ihre Anwendung verbindlich vorgeschrieben wird. Nur so sind bei einem Monitoring der
Wirkungen von GVO auch die Ergebnisse unterschiedlicher Anwender miteinander vergleich-

bar.

7.2 Europaische Entwicklungen

Da mit der europaischen Rahmengesetzgebung und einer europaweit verbindlichen Zulassung
von GVO eine europaweite Abstimmung flr das Monitoring angestrebt werden sollte, ist es
auch erforderlich, eine entsprechende europaweite Methodenharmonisierung zu initiieren. Da-
bei gelten fur die Erfassung der Wirkungen von GVO dieselben Voraussetzungen wie auf natio-
naler Ebene. Nur durch ein harmonisiertes Monitoring kénnen valide Aussagen uber Umwelt-
wirkungen — wie in der Richtlinie 2001/18/EG gefordert — ermittelt und bewertet werden. Vor
diesem Hintergrund hat die Arbeitsgruppe der Kommission zum GVO-Monitoring die Anwen-
dung der VDI-Richtlinien in ihren Checklisten zu Mais, Raps und Kartoffeln empfohlen (Verof-

fentlichung in Vorbereitung).

Ein erster Schritt in Richtung einer europdischen Standardisierung wurde bereits unternommen.
Das CEN/TC 264 ,Air Quality“ hat der Bildung einer Arbeitsgruppe zum GVO-Monitoring zuge-
stimmt. Der “Call for Experts” fur die CEN/TC 264/WG 29 ,Ambient Air — Monitoring of geneti-
cally modified organisms (GMO)“ erging vom Sekretariat des CEN/TC 264 am 20. Juni 2006.

Die konstituierende Sitzung fand am 12. Marz 2007 im VDI in Dusseldorf statt. Der erste Ar-
beitsauftrag der WG 29 ist es, auf Grundlage der bereits veroffentlichten Richtlinie VDI 4330
Blatt 3 einen Arbeitsplan zu erstellen. Dieser soll beschreiben, ob sich die dort behandelten Ver-

fahren zur Erarbeitung einer Technical Specification eignen. Ferner soll ein Zeitplan fir die Er-
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stellung dieser Verfahrensvorschrift festlegt werden. In den beteiligten Mitgliedsstaaten wird ein
nationales Spiegelgremium eingerichtet, das zu den europdischen Arbeiten Stellung bezieht

und die Ergebnisse kommentiert.

Welche weiteren Arbeiten die WG 29 Uibernehmen kann, muss von den Mitgliedern dieser WG
geklart werden und kann anschliefsend als neuer Projektvorschlag bei CEN eingebracht wer-
den. Bisher wurde als weiterer Projektvorschlag das Pollen-Monitoring mit Bienevolkern einge-
bracht. Als Arbeitsgrundlage soll die VDI 4330 Blatt 4 dienen. Der ,Call for Experts” erging am
18. Juli 2007.
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Verein Deutscher Ingenieure e.V. (VDI)

Der Verein Deutscher Ingenieure e. V. (VDI) ist mit 135.000 personlichen Mitgliedern einer der
gréfiten technisch-wissenschaftlichen Vereine Europas. Er férdert den Transfer von Technik-
wissen als Dienstleistung fur alle in Beruf und Studium stehenden Ingenieure und Naturwissen-
schaftler, fiir die Unternehmen, den Staat und die Offentlichkeit. Der VDI ist gemeinniitzig und
unabhéangig von wirtschaftlichen und parteipolitischen Interessen. Etwa 600 Arbeitskreise und
5.000 Veranstaltungen vermitteln jahrlich ca. 200.000 Teilnehmern Fachinformationen und fér-
dern den Erfahrungsaustausch. Die Regionalstruktur des VDI umfasst 45 Bezirksvereine und
15 Landesvertretungen. In den Landesvertretungen koordiniert der VDI die Zusammenarbeit mit
der Politik und den Behorden einzelner Bundeslander. Auf der EU-Ebene ist der VDI seit
Mai 1999 durch ein eigenes Buro in Brussel vertreten, in Berlin unterhalt er ein Hauptstadtburo.
International kooperiert der VDI mit ma3gebenden auslandischen Institutionen; in 15 Landern

sind VDI-Freundeskreise tatig.

Der VDI verbindet Technik und Wissenschaft. Das Herzstlck der technisch-wissenschaftlichen
Arbeit sind die 17 VDI-Fachgliederungen und fiinf Kompetenzfelder mit ihren tiber 10.000 eh-
renamtlich tatigen Experten. In tGber 800 Ausschiissen werden neueste technische Entwicklun-

gen aufgegriffen und der Offentlichkeit zur Verfiigung gestellt.

Der VDI-Bereich ,Beruf und Gesellschaft* befasst sich mit den Zusammenhangen zwischen
technischer und gesellschaftlicher Entwicklung. Er fihrt Menschen an die Technik heran. Dazu
gehort auch lebenslanges Lernen. Hier bietet das VDI-Wissensforum Veranstaltungen zu allen
Fragen der beruflichen Praxis. Zukunftige Technologien erforscht der VDI im VDI Technologie-

zentrum GmbH in Dusseldorf sowie in der VDI/VDE Innovation und Technik GmbH in Berlin.
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Das VDI-Kompetenzfeld Biotechnologie

Das im Jahr 2003 gegriindete Kompetenzfeld Biotechnologie ist die jlingste Fachgesellschaft
des VDI und eine stark wachsende Organisationseinheit des Vereins. Das Kompetenzfeld ist
die zentrale Informationsplattform des VDI im Bereich der Life Sciences und bindelt Angebote
fur seine Mitglieder und Interessierte (Anhang Nr. 20). Ergebnisse der Veranstaltungen des
VDI, Neues aus Forschung und Technik oder auch individuelle Beratungsangebote zur Berufs-
oder Karriereplanung werden durch das VDI-Kompetenzfeld Biotechnologie fachspezifisch zu-
sammengefuhrt und zur Verfigung gestellt. Ein aktueller Schwerpunkt liegt im Bereich der Un-
ternehmensgrindung. Darlber hinaus werden verschiedenste fachliche Themen rund um die
Biotechnologie wie der Verwendung gentechnischer Verfahren in geschlossenen Systemen, der
Bionik, Systemtechnologie und Biosensorik oder auch der Nutzung erneuerbarer Energien be-
handelt. Ein besonderer Schwerpunkt ist die Tatigkeit des Kompetenzfeldes auf dem Gebiet der
technischen Regelsetzung zum Thema Monitoring der Wirkungen von gentechnisch verander-

ten Organismen (GVO-Monitoring).

Aufgrund einer Umstrukturierung des VDI wird das Kompetenzfeld Biotechnologie ab dem 01.
Januar 2009 mit der Max-Eyth Gesellschaft Agrartechnik und dem Fachgebiet Medizintechnik
zu der VDI-Gesellschaft Technologies of Life Sciences zusammengefasst. Die Struktur der
neuen Gesellschaft und die Struktur des neuen Fachgebiets Gentechnik konnen der folgenden

Abbildung entnommen werden (Abbildung 6).
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Abbildung 6: Struktur der VDI-Gesellschaft Technologies of Life Sciences
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Einleitung

In der Ausbreitung von gentechnisch verdnderten
Organismen (GVO) kommt dem Pollenflug eine
bedeutsame Rolle zu. Fir ein Monitoring von
GVO wird daher ein Verfahren beschrieben, das die
Erfassung und Dokumentation von Eintrag und Ver-
breitung von GVQO iber Pollen in einemn bundesweit
und naturraum-reprisentativ angelegten Messnetz
armoglicht. Bei diesem Verfahren werden technische
und biclogische Pollensamrnler (VIDI4330 Blatt 4)
sowie PCR-Screening-Verfahren zum Nachweis des
GVO-Eintrages (VDI4330 Blatt 5, Blatt 6, Blatt7
und Blatt 8) eingesetzt. In der vorliegenden Richtli-
nie wird ein technisches Sammelsystem beschrichen,

Die derzeit bekannten Pollenfallen sind hierm nur
bedingt geeignet, da sie entweder nicht standardisier-
bar oder die Gerdite fiir Expositionszeitrinme ausge-
legt sind, die fiir das GVO-Monitering ungesignet
sind. Eine Einschiidnkung bei den gebriauchlichen
Pollensammlern ist auch die notwendige Stromver-
sorgung, wie es 2.B. bei der Burkard-Falle der Fall
ist. Solche Gerite sind damit dumlbich nur begrenzt
einsetzbar.

Aus diesen Griinden wurde fiir das GVO-Monitoring
ein Passivsammler entwickelt, der als Kombinations-
gerit, bestehend aus einem nenartigen Pollensamm-
ler— dem Pollenmassenfilter (PMF) —und dem Depo-
sitionssammier Sigma-2 nach VDI 2119 Blatt 4, ein-
gesetzt wird. Die vorliegende Richtlinie ersetzt nicht
VDI 2119 Blatt 4, sondern behandelt die fiir das
GVO-Monitoring eifordetlichen spezifischen Ergén-
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Introduction

Pollen dispersal plays a significant role in the dissem-
ination of genetically modified organisms (GMO).
For a GMO monitoring a procedure is described that
enables quantification and documentation of GMO
input and spread through pollen in a nationwide
measuring network that represents natural lands.
Technical and biological pollen samplers (VDI 4330
Part 4) and PCR screening procedures are used for
the detection of GMQ input (VDI 4330 Part 5, Part 6,
Part 7 and Part 8). In this guideline a technical sam-
pling system is described.

Pregently known pollen traps are only partially suited
for this purpose, since they can neither be standard-
ised nor is the instrumentation designed for exposure
times that are suitable for GMO monitoring. Another
limitation of commonly used polien samplers is the
requirernent for a power supply, e.g. as for the
Burkard trap. The use of these instruments is there-
fore restricted to a limited exposure area.

For these reasons, a new type of pollen sampler, the
pollen mass filter (PME), was developed. The PMFis
used in combination as accessory device to the
Sigma-2 deposition sampler according to VDI 2119
Part 4. This guideline deals with specific supplements
required for GMO menitoring; it does not replace
VDI2119 Part 4.
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Einleitung Introduction

In der Ansbreitung von gentechnisch verinderten Or-
ganismen (GVO) kommt dem Pollenflug eine be-
deutsame Rolle zu. Fir ein Monitoring von GVO
wird daher ein Verfahren benstigt, das die Erfassung
und Dokumentation von Eintrag und Verbreitung von
GVO iber Pollen in einem bundesweit und natur-
raurn-repisentativ angelegten Messnetz ermoglicht.
Hierzu werden biologische und technische Pollen-
sammler (VDI 4330 Blait 3) sowie PCR-Screening-
Verfahren zom  Nachweis des GVO-Eintrages
(VDI 4330 Blatt 7) eingesetzt. In der vorliegenden
Richtlinie wird ein biologisches Sammelsystem be-
schrieben.

Pollen dispersal plays a significant role in the spread
of genetically modified organisms (GMO). Hence, a
monitoring procedurs that involves rscording and
documentation of input and distribution of GMO via
pollen in a national measurement network mirroging
the natural environment is required. For this, techni-
cal and biological samplers of pollen (VDI4330
Part 3) as well as PCR.screening procedurss are em-
ployed to proof GMO-input (VDI 4330 Part 7). The
biological sampling system is described in the
present guideline.
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Vorbemerkung

Der Inhalt dieser Richtlinie ist entstanden unter Be-
achtung der Vorgaben und Empfehlungen der Richt-
linie VDI 1000.

Alle Rechte, insbesondere die des Nachdrucks, der
Fatokopie, der elektronischen Verwendung und der

Ubersetzung, jeweils auszugsweise oder vollstindig,
sind vorbehalten.

Die Nutzung dieser VIDI-Richtlinie ist unter Wahiung
des Urheberrechts und unter Beachtung der Lizenz-
bedingungen (www.vdi-richilinien.de), die in den
VDI-Mertkblittern geregelt sind, moghich.

Allen, die ehrenamtlich an der Erarbeitung dieser
VIDI-Richtlinie ritgewickt haben, sei gedanlkt.

Einleitung

Die vegetationskundliche Aufnahme der Bestinde
von Fam- und Bliitenpflanzen ist eine grandlegende
Methode, Daten m gewinnen, auf deren Grundlage
der Erhaltungszustand pflanzlicher Lebensgemsin-
schaften beuteilt werden kann, und eignet sich daher
auch fiir ein Monitering der Wirkungen gentechnisch
verinderter Omganismen (GVO, siehe auch VDI 4330
Blatt 1). Bei Vepetationsaufnahmen werden das In-
ventar (floristische Ausstattung) und die Deckung
(Quantitiity der Farn- und Blittenpflanzen auf einer
vorgegebenen Fliche bestimmt, Eine wiederholte
standardisierte Aufnahme derselben Untersuchungs-
fliche ermbglicht es, Verdndernungen der Vegetation
festzustellen, welche u.a. durch direkte oder indi-
rekte Wirkungen von GVO im Freiland verursacht
sein ktnnen. Die Zusammensetzung der Vegetation
wird neben moglichen Einflissen von GVO stark
durch das Klima, edaphische Faktoren und das Nut-
zungsregime bestimmit.

Alle Rechte vorbehalten @ Verein Deutscher Ingenieure e V., Dlisseldor 2008
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Preliminary note

The content of this guideline has been developed in
strict accordance with the requirsments and recom-
mendations of the gnideline VDI 1000,

All rights are reserved, including those of reprinting,
reproduction (photocopying, micro copying), storage
in data processing systems and translation, either of
the full text or of extracts.

The use of this guideling without infringement of copy-
right is permitted subject to the licensing conditions
specified in the VDI notices (www.vdi-richtlinien.de).

We wish fo express our gratitude to all honorary con-
tributors to this guideline.

introduction

Recording a vegetation survey of ferns and flowering
plants is an essential method for collecting data that
form the basis of an evaluation of the conservation
status of plant biocoenoses, and is therefore suited for
the monitoring of the effects of genetically modified
organisms (GMO, see also VDI 4330 Part 1). When
preparing vegetation surveys, the inventory (floristic
composition} and the coverage (quantity) of ferns and
flowering plants on a predefined area are determined.
Repeating surveys on the same area in a standardised
manner enables assessment of changes in the vegeta-
tion, which ~ among others — might be caused di-
rectly or indirectly by GMO grown on open fields. In
addition to possible effects of GMO, a vegetation’s
composition is strongly influenced by the climate,
edaphic factors, and the cultivation pattern.
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Kompetenzfeld Biotechnologie

19. November 2004

Stellungnahme des VDI-Kompetenzfeldes Biotechnologie zur
Verordnung tber die Beobachtung von Produkten, die aus gentechnisch veranderten Orga-
nismen bestehen oder solche enthalten

(Gentechnik-Beobachtungsverordnung — GenTBeobV)

Wir beziehen uns auf den Entwurf der GenTBeobV vom 02. Juli 2004.

1 Vorbemerkung

Fur eine sichere Anwendung der griinen Gentechnik und eine allgemeine Akzeptanz des Monito-
rings ist es aus unserer Sicht unerldsslich, eine Umweltbeobachtung durchzufiihren, die eine hohes
MaR an Ergebnissicherheit und Datenvergleichbarkeit zulasst. Hinsichtlich der Datenvergleichbar-
keit sollte diese zudem zumindest bundesweit — und soweit realisierbar europaweit — moglich sein.

Aus diesem Grund begriiRen wir die in dem Entwurf der Verordnung enthaltene Forderung der Be-
obachtung mit Methoden, die dem Stand der Wissenschaft (und Technik) gentigen miissen. Hierzu
werden erprobte und vor allem standardisierte Prufverfahren dringend benétigt. Derzeitige Stan-
dards sind jedoch hinsichtlich der aus dem GVO-Monitoring erwachsenden spezifischen Anforde-
rungen groBtenteils nur bedingt geeignet, so dass hier ein erheblicher Regelungsbedarf besteht.

Der VDI hat sich daher fruhzeitig daflr entschieden, ein geeignetes Regelwerk spezieller, auf das
Monitoring von GVO abgestimmter Verfahren zu entwickeln (Tabelle 1). Diese Arbeit wird durch
ehrenamtlich tatige Experten geleistet. In den Ausschiissen des VDI sind Fachleute aus Forschung,
Verwaltung und Industrie vertreten, so dass eine enge Riickkopplung zwischen Ergebnissen der bio-
logischen Sicherheitsforschung und den aus dem Vollzug des Gentechnikrechts erwachsenen An-
forderungen sichergestellt ist.

Neben einem Diskussionsprozess in den Ausschissen und der Einbeziehung weiterer Gremien und
Institutionen stellen sich die VDI-Richtlinien einem 6ffentlichen Einspruchverfahren. Der Verfah-
rensgang der Richtlinienerstellung gewahrleistet, dass die Standards in besonderer Weise den aktu-
ellen Stand der Technik abbilden und wesentliche Forderungen u. a. der Freisetzungsrichtlinie nach
Transparenz im Verfahren erfullt sind (Gutachten des SRU 2004 zur aktuellen Regelsetzung des
VDI am Beispiel des GVO-Monitorings).
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Spezifische Standardisierungsvorhaben zum GVO-Monitoring

Richtlinie

Titel

VDI 4330 Blatt 1*

Monitoring der 6kologischen Wirkungen von gentechnisch veranderten Organismen — Grundlagen und Strategie

VDI 4330 Blatt 2

Monitoring der Wirkungen von gentechnisch verénderten Organismen — Probenahme fiir ein Pollenmonitoring

VDI 4330 Blatt 3* Monitoring der Wirkungen von gentechnisch veranderten Organismen — Pollenmonitoring — Technische Pollensammlung

mit Pollenmassenfilter (PMF) und Sigma-2-Sammler

VDI 4330 Blatt 4* Monitoring der Wirkungen von gentechnisch verénderten Organismen — Bienenvolk als biologischer Pollensammler

VDI 4330 Blatt 5 Monitoring der Wirkungen von gentechnisch veranderten Organismen — Probenahme von Pflanzenmaterial fiir den Nach-

weis gentechnisch modifizierter Nukleinsduren in der Umwelt

VDI 4330 Blatt 6 Monitoring der Wirkungen von gentechnisch veranderten Organismen — Extraktionsverfahren zum Nachweis gentechnisch

modifizierter Nukleinsduren in der Umwelt

VDI 4330 Blatt 7* Monitoring der Wirkungen von gentechnisch verénderten Organismen — Qualitative Verfahren zum Nachweis gentechnisch

modifizierter Nukleinsduren in der Umwelt

VDI 4330 Blatt 8 Monitoring der Wirkungen von gentechnisch veranderten Organismen — Quantitative Verfahren zum Nachweis gentech-

nisch modifizierter Nukleinsauren in der Umwelt

VDI 4330 Blatt 9 Monitoring der Wirkungen von gentechnisch veranderten Organismen — Vegetationskundliche Aufnahmen

VDI 4330 Blatt 10 Monitoring der Wirkungen von gentechnisch verédnderten Organismen — Kartierung

VDI 4330 Blatt 11 Monitoring der Wirkungen von gentechnisch verénderten Organismen — Molekulare Okologie/Boden

*Richtlinie erscheint Friihjahr 2005

Diese VDI-Richtlinien richten sich an samtliche am GVO-Monitoring beteiligten Akteure. Es wird
hierbei nicht zwischen freiwilligem oder verpflichtetem Monitoring unterschieden.

Wahrend sich die VDI-Richtlinie 4330 Blatt 1 mit tibergeordneten Fragestellungen des Monitorings
befasst, werden in den weiteren Richtlinien spezifische Uberwachungsverfahren standardisiert. Die-
se Methoden sind zudem fiir jegliche Art der Beobachtung geeignet (allgemeine, fallspezifische und
sonstige Formen). Die Veroffentlichung der ersten VDI-Richtlinien zum GVO-Monitoring wird be-
reits Anfang 2005 erfolgen.

2 Kommentar zum Entwurf der GenTBeobV

zu § 2 Beobachtungspflicht; insbesondere Anlage zu § 2 Abs. 1:

Wir begruRen es, dass die Handlungs- und Beobachtungsfelder des Entwurfs der Verordnung einen
schutzgutbezogenen Ansatz aufweisen. Es ist festzuhalten, dass mit den geplanten VDI-Richtlinien
(Tabelle 1) bereits ein Spektrum der vorgeschlagenen Beobachtungsfelder methodisch erfasst wer-
den kann.

zu 82 Abs. 3:

Die Beobachtung von Umweltwirkungen kann nur dann zuverléssig erfolgen, wenn — wie in § 4 ge-
fordert — der Ausgangszustand beschrieben werden kann. Dazu ist es aus unserer Sicht notwendig,
bereits vor dem ersten Inverkehrbringen geeignete Referenzdaten zu generieren.

zu 8 5 Beobachtungs-, Probenahme- und Analyseverfahren: sowie Begriindung zu 8 5 in Teil B:
Wir begruRen es grundsatzlich, dass die Verwendung von Standardverfahren nach dem Stand der
Wissenschaft gefordert wird. Um den Anforderungen eines sachgerechten Monitorings zu gentigen
sollten jedoch — wo vorhanden - standardisierte Verfahren bevorzugt werden. Diese werden zeitnah
entwickelt, bilden jedoch nicht zwingend den ,,Stand der Wissenschaft*, sonder einen abgestimmten
und bundesweit praktikablen ,,Stand der Technik* ab. Wie bereits erlautert, befindet sich die Stan-
dardisierung von Prufverfahren im VDI in Entwicklung.

Im besonderen Teil B zu 8 5 des Verordnungsentwurfs wird dariber hinaus auf Verfahren der Nor-
mung (DIN; CEN) hingewiesen. Da methodenspezifische Regelungen derzeit groRtenteils fehlen,
schlagen wir vor, an dieser Stelle einen Hinweis auf die VDI-Richtlinien, die den Vorgaben eines
angemessenen Monitorings entsprechen, aufzunehmen. Die geplanten Richtlinien berticksichtigen




die in der Verordnung geforderten Kriterien wie Selektivitat, Spezifitat oder Reproduzierbarkeit.
Auf den Gultigkeitsbereich, Feststellbarkeitsgrenzen und — dort wo es moglich ist — auf die Verfiig-
barkeit geeigneter Kontrollen wird verwiesen. Zudem wird in der Richtlinie VDI 4330 Blatt 1 ein
Vorschlag dazu unterbreitet, auf welche Weise eine statistische Erhebung der Daten und deren
Auswertung standardisiert erfolgen kann.

VDI-Richtlinien werden nach ihrer Veroffentlichung regelméRig gepruft und an neue technische
Entwicklungen angepasst. Damit erfiillen Sie die in der Verordnung umgesetzte Forderung der Leit-
linien zur Ergdnzung des Anhangs VII der Richtlinie 2001/18/EG nach Aktualisierung der Verfah-
ren.

zu 8 7 Sammlung und Zusammenstellung von Daten:

Die Richtlinie VDI 4330 Blatt 1 unterbreitet einen VVorschlag fur die standardisierte Erfassung und
Verwaltung der Monitoringdaten mittels GIS (Geografisches Informationssystem) und Metadaten-
banken. Dieses System wird bereits eingesetzt, hat sich bewahrt und ist kompatibel. Ein solcher An-
satz ist aus unserer Sicht zur Umsetzung der Forderungen der Verordnung geeignet.

zu § 8 Dauer und Zeitplan der Beobachtung:

Die Forderung an den Betreiber, die Dauer und Zeitplanung fiir die Beobachtung anzugeben, ist er-
forderlich, da auch die absolute Dauer des Monitorings einen Einfluss auf die Aussagkraft hat. In
den methodischen VDI-Richtlinien werden Hinweise auf H&ufigkeiten fiir die Erhebung und
Sammlung von Probenmaterial gegeben (Probenahmedesign). Die Bestimmung der absoluten Beo-
bachtungsdauer kann jedoch nur einzelfallbezogen festgelegt werden.

3 Schlussfolgerung

Der vorliegende Verordnungsentwurf tber die Beobachtung von Produkten, die aus gentechnisch
verdnderten Organismen bestehen oder solche enthalten, ist eine wichtige Grundlage flr das Risi-
komanagement der griinen Gentechnik. Es ist unerlasslich, das die Erhebung und Auswertung der
Daten mittels anerkannter standardisierter Verfahren erfolgt, um Umweltwirkungen von GVO friih-
zeitig und sicher erkennen zu kénnen. Diesem Problemfeld hat sich das VDI-Kompetenzfeld Bio-
technologie in besonderer Weise angenommen. Da erste standardisierte Verfahren zum GVO-
Monitoring bereits zu Beginn 2005 veroffentlicht werden, ist es aus unserer Sicht wiinschenswert,
einen Hinweis auf diese wissenschaftlich anerkannten Methoden des VDI in die GenTBeobV auf-
zunehmen. Dartiber hinaus ist geplant, die entwickelten Methoden in einen europaweiten Abstim-
mungsprozess einzubringen.

Anlagen:
Kurzfassungen der bereits verabschiedeten und in Kirze erscheinenden VVDI-Richtlinien
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Statement to the draft chapter 11.4 on General surveillance of the impact of the GM Plant
as chapter of the EFSA Guidance document for the risk assessment of genetically modified plants
and derived food and feed.
Statement by the Field of Competence Biotechnology (The Association of German Engineers
VDI)

The need for standardised and harmonised methods and procedures becomes increasingly important,
especially for monitoring programmes carried out under European legislation. When selecting suitable
methods for a monitoring of genetically modified organisms (GMO), standardised methods should be
preferred. For this, requirements for comprehensive technical regulations issued by national standardisa-
tion authorities (e.g., in Germany VDI, DIN), and European and international standards (CEN, 1SO)
should be included in chapter 11.4 of the EFSA Guidance document. Standardisation ensures that fun-
damental quality criteria such as correctness, comparability and reproducibility are complied with.

The Association of German Engineers (VDI) is the largest financially independent and politically un-
affiliated, non-profit organization of engineers and natural scientists in Germany. Since 2004, the VDI
Field of Competence Biotechnology develops VDI Guidelines in the field of monitoring of GMO.

VDI Guidelines describe the state-of-the-art and can be characterised as a catalogue of proposed
methods. These VDI Guidelines can be referred to in laws and other legal or administrative regulations.

Due to the current development in agricultural biotechnology in Europe it is necessary to apply stan-
dardised methods in GMO monitoring. Only if standardised methods are used, a comparison of the re-
sults between different regions or countries is possible. The VDI took the first approach to enter into
discussion with authorities of the EU in order to supply the Member States with harmonised methods.

Because of the aforementioned arguments, emphasising the need for standardised methods and
procedures for a GMO monitoring under European legislation, the VDI Field of Competence Bio-
technology sees an urgent need to include an obligation for notifiers and those who implement and
realise a GMO monitoring into chapter 11.4 to use standardised methods and procedures, wher-
ever available.
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On this note it is compulsive to develop a “good monitoring practice” according to the VDI Guide-
lines of the series 4330 (drafts published in 2005) that complies with the following criteria:

data should be collected using standardised methods

quality and validity of collected data must be scientifically sound

reporting must be understandable and accomplished at regular, technically required intervals
data storage and administration must enable prompt data analysis, in order to make possible
amendments to the monitoring design according to recent findings.

It is also necessary to develop monitoring concepts on the basis of generally accepted items to be
protected. A list is given in VDI 4330 Part 1 (draft 2005-05). When selecting appropriate methods and
procedures the use of standardised techniques is advised. First specific VDI Guidelines, which give pre-
cise protocols for useful methods, are already published as drafts (VDI 4330 Part 3, 4 and 7). These VDI
Guidelines focus on the use of standardised methods explicitly for a GMO monitoring. Therefore, VDI
4330 Part 7 (draft 2005-09) gives exact protocols for qualitative methods for the detection of genetically
engineered nucleic acids in the environment on the basis of the accepted DIN EN 1SO 21 569.

This example is given to emphasise the importance of the use of standardised methods and to show
that for a number of monitoring investigations already standardised methods exist or can be used as a
basis for the development of standardised procedures for a GMO monitoring.

According to the arguments mentioned above we consider it as necessary to alter the draft of chapter
11.4 at several points as follows:

line no ¥ comment

line 37 please include after ...and soil.

A comprehensive list of protection goals (here named items to be protected and pro-
tection targets) is given in VDI 4330 Part 1 (draft 2005-05).

line 85 please include after ...should be applied.

Methods representing the state-of-the-art should be selected whenever possible.

line 107-109 | please change paragraph into

The methods and approaches for a monitoring of unforeseen adverse effects of the
GMO and its use for human health and the environment should be developed accord-
ing to a “good monitoring practice” that complies with the following criteria:
e Data should be collected using standardised methods
e Quality and validity of collected data must be scientifically sound
e Reporting must be understandable and accomplished at regular, technically
required intervals
o Data storage and administration must enable prompt data analysis, in order to
make possible amendments to the monitoring design according to recent find-
ings




line 146

please include after ...applicant should

o decide which protected items and protection targets (protection goals) are of
relevance for a GMO monitoring,

e check according to standard lists of protected items and protection targets
(protection goals) as given in VDI 4330 Part 1, if all relevant possibilities are
thought of

o describe how checkpoints and parameters were selected

o describe how parameters will be measured, where no existing monitoring
programs can be used

[ ]

line 195

please include after ...monitoring systems...

for all identified relevant parameters. Besides the actual cultivation areas of the trans-
genic crop and their surroundings, the monitoring system must take all types of habi-
tats that will be potentially affected into account. Wherever possible standard methods
and procedures have to be used. (See VDI 4330 Part 1 (draft 2005-05) for possible pa-
rameters, VDI 4330 Part 3, 4 and 7 (drafts 2005) for specific GMO monitoring meth-
0ds.)

D refers to

the numbers given for each line in the draft of chapter 11.4 as pdf-file from the official site of EFSA:

(http://lwww.efsa.eu.int/science/gmo/gmo_consultations/1035/gmo_consultation_guide_gmm2_en1.pdf)

Cited VDI Guidelines:

The VD

Dr. Mar

VDI 4330 Part 1 (draft 2005-05): Monitoring the ecological effects of genetically modified or-
ganisms. Basic principles and strategies.

VDI 4330 Part 3 (draft 2005-06): Monitoring the effects of genetically modified organisms
(GMO). Pollen monitoring. Technical pollen sampling using pollen mass filter (PMF) and
Sigma-2-sampler.

VDI 4330 Part 4 (draft 2005-06): Monitoring the effects of genetically modified organisms
(GMO). Pollen monitoring. Biological pollen sampling using bee colonies.

VDI 4330 Part 7 (draft 2005-09): Monitoring the effects of genetically modified organisms
(GMO). Qualitative methods for the detection of genetically engineered nucleic acids in the en-
vironment.
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VDI Field of Competence-Biotechnology
P.O. Box 1011 39

D-40002 Disseldorf

Tel.: +49 (0) 211 6214-266

Fax: +49 (0) 211 6214-177

E-Mail: inden@vdi.de

Free participation

Venue:

Federal State Representation NRW

(Vertretung des Landes Nordrhein-Westfalen

bei der Européischen Union)

Avenue Michel - Angelolaan 8-12, B-1000 Brussels
Tel. +32(0)2 7391775, Fax +32(0)2 7391707

Further details:
http://www.europa.nrw.de/index.php?mapid=257

Support for hotel reservation please contact:
Karina Criel, VDI Bureau Brussels:
criel@vdi.de, Tel.: +32 (0) 2 500 57 87
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.Expert-meeting on GMO-Monitoring"
6™ of April 2005, 10 am to 2.30 pm
Brussels
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Kompetenzfeld
Biotechnologie

VDI - Postfach 10 11 39 - 40002 Dusseldorf Ansprechpartner' Dr Heike Seitz

. Abteilung: Technik und Wissenschaft — B
Verteiler Telefon: +49 (0) 211 62 14- 3 20
Telefax: +49 (0) 211 62 14- 177

E-Mail: seitz@vdi.de
Diisseldorf, 22. Februar 2006

Europaweite Harmonisierung von Methoden
fiir eine Umweltiiberwachung
gentechnisch verdnderter Organismen

E-Mail-Versand

Einladung zum Workshop ,,Europaweite Harmonisierung von Methoden fiir eine Umweltiiberwa-
chung gentechnisch verinderter Organismen*

Sehr geehrte Damen, sehr geehrte Herren,

wir mochten Sie herzlich zum o. g. Workshop einladen.

Termin: 09. Mai 2006, 11:00 bis 16:00 Uhr
Ort: Industrie-Club Diisseldorf ; neben dem Steigenberger Parkhotel
http://www.industrie-club.de/pdf/anfahrt de.pdf

Wir wiirden uns sehr freuen, Sie in Diisseldorf begriilen zu diirfen und bitten Sie, uns unter dem in der
E-Mail beigefiigten Link bis zum 2. Mai 2006 mitzuteilen, ob Ihnen eine Teilnahme mdglich ist.

Dr. rer. nat. Markus Finck Dr. rer. nat. Heike Beismann Dr. rer. nat. Heike Seitz

Anlagen:

Tagesordnung

Verein Deutscher Ingenieure e.V. - Graf-Recke-Strafle 84 - 40239 Dusseldorf - Postfach 10 11 39 - 40002 Dusseldorf
Deutsche Bank AG Dusseldorf (BLZ 300 700 10), Kto.-Nr. 5 492 020 - Postbank Essen (BLZ 360 100 43), Kto.-Nr. 685 044 30
Telefon +49 (0) 211 62 14-0 - Telefax +49 (0) 211 62 14-5 75 - vdi@vdi.de - www.vdi.de - USt.-ID: DE 119 353 789



Tagesordnung:

TOP 1:

TOP 2:

TOP 3:

Mittagspause

TOP 4:

11:00-11:15

11:15-12:00

12:00-12:30

12:30-13:30

13:00-15:30

15:30-16:00

Begriiflung:

Vorsitzender des VDI-Kompetenzfeldes Biotechnologie,
Professor Dr. Thomas Eikmann

Vorarbeiten und Sachstand:

L.

3.

Vorstellung der Arbeiten im VDI (VDI-Richtlinien)
Standardisierung von Methoden, Abstimmungsprozess,
laufende Standardisierungsvorhaben

Harmonisierung in Europa: Mdglichkeiten der européischen
Normung bei CEN

2.1. Normung, Mandate der Europédischen Kommission
2.2. TS: Technical Specification

Mogliche Ziele dieses Workshops

Diskussion:

Welche Methoden sind fiir eine europaweite Normung geeignet und
relevant (Methodenentwicklungen in den Mitgliedstaaten insgesamt)?

Mittagessen

Diskussion:

Nachste Schritte:

L.

Wie konnen fachlich kompetente Arbeitsgruppen aus den EU-
Mitgliedstaaten gebildet werden, welche Mitgliedsstaaten sind
dazu jeweils frithzeitig einzubinden?

Welches sind die zentralen Inhalte und Bedarfe des heutigen
Workshops, die im Rahmen eines Positionspapiers festgehalten
werden sollen und als Grundlage fiir eine weitere Entescheidungs-
findung bei CEN dienen konnen?

Zusammenfassung der Ergebnisse und weiteres Vorgehen
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VDI-Kompetenzfeld % Federal Ministry for the
. . Environment, Nature Conservation
VDl Biotechnologie and Nuclear Safety
Federal Agency
for Nature

Conservation

Lunchtime Side Event

Biodiversity and genetically modified organisms

Standardisation of Methods for the
Environmental Monitoring of GMO's

15th of May 2008, 1:15 pm to 2:45 pm
Venue: Salon Haydn, Maritim




Lunch will be served before the opening!

Date: 15th of May
Venue: Salon Haydn, Maritim

» warm and cold beverages
» warm and cold finger food

vdi108_Folder_Bio03.indd 3 28.04.2008 14:59:05 Uhr




Program

1:15 to 1:25: Welcome
Mr. Franz-Rudolf Ley,
Deputy Director General Sustainable Use of Natural Resources,
Federal Ministry for the Environment (BMU), Bonn, Germany

1:25 to 1:40: Infroduction
Prof. Dr. Beate Jessel,
President of the German Federal Nature Conservation
Agency (BfN), Bonn, Germany

1:40 to 2:00: Standardisation and implementation of methods for a
monitoring of genetically modified organisms
Dr. Markus Finck,
Field of Competence Biotechnology in the Association
of German Engineers (VDI), Diisseldorf, Germany

2:00 to 2:20: Cultivation of transgenic Bf-Maize MON810: a standard
mefthodology for monitoring possible effects on butferflies
in the field
Dr. Andreas Lang,

University of Basel and Head of the VDI committee
“Faunistic research methods”, Basel, Switzerland

2:20 to 2:35: Discussion
Chair: Dr. Wiebke Ziighart,
Federal Agency for Nature Conservation (BfN), Bonn, Germany

2:35 to 2:45: Final statements
Dr. Almuth Ostermeyer-Schloder,
Federal Ministry for the Environment (BMU), Bonn, Germany

vdi108_Folder_Bio03.indd 4 @ 28.04.2008 14:59:05 Uhr
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Standardisation of methods for a monitoring of GMO

The monitoring of genetically modified organisms (GMOQ’s) is regulated in the
European directive 2001/18/EC. To implement this monitoring it is essential to
apply scientifically accepted and standardised methods for a sufficiently early

and reliable detection of environmental adverse effects caused by GMO. Following
this the VDI develops standardised methods (VDI guidelines) with the support

of qualified experts. It is aim of this Side Event to make this knowledge available to
those countries that are interested in implementing a monitoring of GMO’s.

This Side Event is funded by the German Federal Ministry for the Environment
(BMU) and the German Federal Agency for Nature Conservation (BfN).

The Associafion of German Engineers (VDI)

The VDI is a politically independent, non-profit organization of 135,000 engineers
and natural scientists. Established in 1856, the VDI is today the largest engineering
association in Western Europe. In Germany, it is recognized as the representative

of engineers both within the profession and in the public arena. As the leading
institution for training and technology transfer, it is also a partner at the preliminary
stages of the decision-making process in matters of technological policy.

In the VDI Field of Competence Biotechnology the main focus is on genetically
modified organisms, biomimetics, biomechanics, environmental and industrial
biotechnology, renewable primary products and biomass.

Contact:
Association of German Engineers (VDI) Dr. Markus Finck
Graf-Recke-Str. 84 Tel.: +49 (0)221-6214-246
40239 Disseldorf E-Mail: finck@vdi.de
Germany

Dr. Heike Seitz
Tel.: +49 (0)221-6214-266 Tel.: +49 (0)221-6214-320
Fax: +49 (0)211-6214-177 E-Mail: seitz@vdi.de

E-Mail: biotechnologie@vdi.de
URL: www.vdi.de/biotechnology
www.vdi.de/gmo




VDI-Kompetenzfeld B;N
Biotechnologie

Q Bundesamt
Fir Naturschetz

Workshop

12. Juni 2008

10:00 bis 16:00 Uhr
VDI-Haus
Dusseldorf

Monitoring der Wirkungen
gentechnisch veranderter Organismen

- Standardisierung -
Status und Anforderungen

Allgemeine Hinweise

Internetseite zum Workshop
www.vdi.de/GVO-Workshop

Anmeldung
Anmeldung zum Workshop ist ausschlief3lich tiber das
Internet moglich: www.vdi.de/GVO-Anmeldung

Anmeldeschluss: 31. Mai 2008
Bitte beachten Sie bei Ihrer Anmeldung, dass die Anzahl der
Teilnehmer begrenzt ist.

Die Teilnahme ist kostenfrei

Veranstaltungsort

Verein Deutscher Ingenieure e.V.
GroRer Horsaal

Graf-Recke-Str. 84

40239 Diisseldorf

Anfahrtskizze
Unter_http://www.vdi.de/vdi/kontakt/08189/
finden Sie weitere detaillierte Anfahrtsbeschreibungen.
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Organisation
VDI-Kompetenzfeld Biotechnologie
Angela Inden Telefon: +49 (0) 211 6214-266
Markus Finck Telefon: +49 (0) 211 6214-246
Fax: +49 (0) 211 6214-177
E-Mail: biotechnologie@vdi.de
www.vdi.de/biotechnologie




Programm

10:00 Ero6ffnung und BegriiBung
Almuth Ostermeyer-Schléder, BMU

Moderation der Veranstaltung:

Thomas Eikmann, Universitat GieR3en

Teil 1:
Status der Standardisierung
des GVO-Monitorings in Deutschland

10:15 Standardisierung
- Zweck und Ziele
Markus Finck, VDI Diisseldorf

10:30 Grundlagen und Strategie
Heike Beismann, VDI Dusseldorf

10:50 Exposition und Messplanung
Werner Wosniok, Universitat Bremen

11:10 Kaffeepause

11:30 Bdden und Bodenorganismen
Andrea Ruf, Universitat Oldenburg

11:50 Flora und Fauna
Matthias Dolek, Geyer und Dolek Bindlach

12:10  Molekularbiologische Analytik
Claudia Briinen-Nieweler, CVUA Miinster

12:30  Mittagspause bis 13:30

Teil 2:
Anforderungen an eine Standardisierung
des GVO-Monitorings

13:30 Standardisierung und Rechtssicherheit
Georg Buchholz, GGSC Berlin

13:50 Anforderungen aus Sicht der Lander
Claudia Fiebig, MUNELYV, Dusseldorf

14:10  Anforderungen aus Sicht der EFSA
Detlef Bartsch, BVL Berlin

14:30 Kaffeepause

15:00 Biosicherheitsforschung und Standardisierung

Joachim Schiemann, JKI Braunschweig

15:20 Anforderungen aus Sicht des Naturschutzes
Wiebke Zughart, BfN, Bonn

15:40  Abschlussdiskussion

ca. 16:00 Ende der Veranstaltung
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.Monitoring gentechnisch
veranderter Organismen”

Richtlinien

Monitoring von genftechnisch
verdnderten Organismen (GVO)

Die europaische Richtlinie tiber die absichtliche Freisetzung gene-
tisch verdnderter Organismen in die Umwelt (2001/18/EG) sowie
deren Umsetzung in das deutsche Gentechnikrecht fordern eine
Uberwachung (Monitoring) der Umweltwirkungen, die durch GVO
verursacht werden konnen.

Fiir die Anwendung der griinen Gentechnik ist es unerldsslich,
eine Umweltbeobachtung so durchzufiihren, dass ein hohes MaR
an Ergebnissicherheit und Datenvergleichbarkeit sichergestellt ist.

Aus diesem Grund sieht der Gesetzgeber den Einsatz anerkannter
und standardisierter Verfahren vor, damit Umweltwirkungen von
GVO frihzeitig und sicher erkannt werden konnen.

Der VDI ist im staatsentlastenden Auftrag damit befasst, ein geeig-
netes Regelwerk solcher, auf das Monitoring von GVO abgestimm-
ter Verfahren zu entwickeln. Durch deren Anwendung konnen
die aus dem Vollzug des Gentechnikrechts erwachsenen Anforde-
rungen erfiillt werden. Diese Richtlinien erscheinen in der Reihe
VDI 4330. Die ersten vier Richtlinien zum Expositionsmonitoring
und zur Analytik werden in Kiirze veroffentlicht. Die Richtlinien
sind im VDI-Handbuch Biotechnologie, Band 1 ,,GVO-Monitoring®
zusammengefasst. Aufgrund des engen Bezugs zur europdischen
Gesetzgebung erscheinen diese Richtlinien bereits im Entwurf
zweisprachig.

Monitoring der Wirkungen von gentechnisch ver-
dnderten Organismen - Richtlinienreihe VDI 4330

VDI 4330 Blatt 1 (Deutsch/Englisch): 2005-05

Monitoring der 6kologischen Wirkungen von gentechnisch
veranderten Organismen - Grundlagen und Strategie

Das Ziel der Richtlinienreihe VDI 4330 besteht darin, die norma-
tiven Bestimmungen des Gentechnikrechts mit Methoden zum
Monitoring von GVO auszufiillen. VDI 4330 Blatt 1 ist die tiber-
geordnete Rahmenrichtlinie, in der die wesentlichen Begriffe der
europdischen Richtlinien, Gesetze und Verordnungen erlautert
werden. Weiterhin werden die auf vielfaltigen biologischen und
okosystemaren Ebenen und auf unterschiedlichen trophischen
Stufen wirksam werdenden moglichen Umweltwirkungen trans-
gener Kulturpflanzen beschrieben. Ein zentraler Punkt dieser
Richtlinie ist die Beschreibung der Anforderungen an ein Moni-
toringkonzept. Es werden Schutzglter und Schutzziele aufgelistet
sowie Priifpunkte zusammengestellt, die fiir ein Monitoring be-
riicksichtigt werden mussen. Mit Hilfe dieser Priifpunkte kann der
Zustand der Schutzgiiter hinreichend beschrieben werden. Die
Anforderungen an ein Monitoring werden durch eine Beschrei-
bung der Kriterien fiir die Auswahl von Beobachtungsflachen und
Erhebungsmethoden, fiir die Qualitatssicherung und die Doku-
mentation der Parameter, Methoden, Erhebungsintervalle und
Erhebungsorte untermauert.

VDI 4330 Blatt 3 (Deutsch/Englisch) : voraussichtlich 2005-06
Monitoring der Wirkungen von gentechnisch veranderten
Organismen (GVO) - Pollenmonitoring — Technische Pollen-
sammlung mit Pollenmassenfilter (PMF®) und Sigma-2-
Sammler

Ziel der Richtlinie VDI 4330 Blatt 3 ist die Standardisierung eines
neuartigen Pollensammlers (PollenMassenFilter PMF©) fiir das
Monitoring gentechnisch verdnderter Organismen. Der Pollenflug
ist fiir die Verbreitung von gentechnisch veranderten Pflanzen ein
bedeutender Faktor. Der PMF© ist ein Zusatzgerat zu dem Sedi-
mentationssammler Sigma-2 (VDI 2119 Blatt 4). Diese Richtlinie
behandelt die fiir das GVO-Monitoring erforderlichen spezifischen
Erganzungen.

Der Sigma-2 dient zur Bestimmung der Pollenanzahldepositions-
rate und erlaubt eine direkte lichtmikroskopische Auswertung
nach Art und Anzahl der Pollen auf der Depositionsflache. Der
PMF© ist auf eine ca. 50-100fach héhere Sammeleffizienz als der

Sigma-2 ausgelegt. Durch die hohe Anzahl an gesammelten Pollen
konnen die Proben durch molekularbiologische DNA-Analysever-
fahren (PCR, siehe VDI 4330 Blatt 7) auf einen moglichen Eintrag
durch GVO untersucht werden. Die Richtlinie gibt Kriterien fiir die
Probenahme und flr die quantitative und qualitative Auswertung
vor. Weiterhin sind spezifische Kennwerte, Erlduterungen zur Vali-
dierung der Methode, ihrer Sensitivitdt, Nachweisgrenzen und
Reproduzierbarkeit zu finden.

VDI 4330 Blatt 4 (Deutsch/Englisch): voraussichtlich 2005-07
Monitoring der Wirkungen von gentechnisch verdanderten
Organismen (GVO) - Biologische Pollensammlung — Bienen-
volk als biologischer Pollensammler

Ziel der Richtlinie VDI 4330 Blatt 4 ist die Standardisierung der
biologischen Pollensammlung durch die Honigbiene fiir das Moni-
toring gentechnisch verdnderter Organismen. Der Pollenflug ist
fir die Verbreitung von gentechnisch veranderten Pflanzen ein
bedeutender Faktor. Bienenvolker sind aktive flichenbezogene
Sammler. Insbesondere die sammelnden Flugbienen durchstreifen
aktiv einen bestimmten Raum, wobei die Sammelaktivitat und
raumliche Nutzung von dem zur Verfligung stehenden Nektar-
und Pollenangebot abhdngig ist. Fiir die Analyse konnen sowohl
Honig als auch Bienenbrot als Proben genutzt werden. Honig hat
gegeniiber Bienenbrot Vorteile, da ein kontinuierlicher Eintrag
und damit eine sichere Verfligharkeit gewdhrleistet sind. Weiter-
hin stellt Honig eine wesentlich bessere Matrix als Bienenbrot
fiir lichtmikroskopische und molekularbiologische Analysen dar.
Die Richtlinie nennt Kriterien flr die Probenahme und fiir die
quantitative und qualitative Auswertung. Weiterhin sind spezifi-
sche Kennwerte und Erlauterungen zur Validierung der Methode
beschrieben.

VDI 4330 Blatt 7 (Deutsch/Englisch): voraussichtlich 2005-08
Monitoring der Wirkungen gentechnisch verianderter
Organismen (GVO) - Qualitative Verfahren zum Nachweis
gentechnisch modifizierter Nukleinsduren in der Umwelt

Ziel der Richtlinie VDI 4330 Blatt 7 ist die Standardisierung eines
qualitativen Nachweisverfahrens von GVO bzw. deren Bestandtei-
len in der Umwelt. Die Richtlinie beschreibt den Einsatz der Poly-
merasekettenreaktion (PCR). Die Detektion der gentechnisch ver-
anderten Nukleinsduren ist ein zentraler Punkt fiir ein Monitoring
von GVO. Das beschriebene Verfahren eignet sich fiir die Unter-
suchung einer Vielzahl von Matrices wie z.B. Pflanzenmaterialien,
Boden und Komposten. Detaillierte Angaben zu einzelnen spezi-

fischen Verfahren werden in verschiedenen Anhdngen beschrie-
ben, die regelméBig erweitert werden. Durch den qualitativen
PCR-Nachweis werden spezifische Zielsequenzen in der Untersu-
chungsprobe nachgewiesen. Die Analyse besteht aus einer
Amplifikation unter definierten Randbedingungen und dem Nach-
weis von spezifischen Zielsequenzen sowie der Bestidtigung der
Spezifitat des amplifizierten Fragments. Vorgaben zur Extraktion
der Nukleinsduren aus den Matrices werden in der Richtlinie VDI
4330 Blatt 6 beschrieben werden.

Laufende Richtlinienarbeiten

VDI 4330 Monitoring der Wirkungen von gentechnisch

veranderten Organismen

VDI4330Bl1.2 - Probenahme fiir ein Pollenmonitoring

VDI4330B1.5 - Probenahme von Pflanzenmaterial fiir den
Nachweis gentechnisch modifizierter Nuklein-
sduren in der Umwelt

VDI 4330Bl.6 - Extraktionsverfahren zum Nachweis gen-
technisch modifizierter Nukleinsduren in der
Umwelt

VDI4330BI1.8 - Quantitative Verfahren zum Nachweis gen-
technisch modifizierter Nukleinsduren in der
Umwelt

VDI4330B1.9 - Vegetationskundliche Aufnahmen

VDI 4330 BI. 10 - Floristische Kartierung

VDI 4330 Bl 11 - Molekulare Okologie/Biden

Weitere Informationen zu VDI-Richtlinien und Mitgliedschaft
des VDI-Kompetenzfelds Biotechnologie

Informationen {iber aktuelle Veroffentlichungen konnen tiber den
kostenlosen Newsletter (www.vdi-richtlinien.de/newsletter) oder
direkt tiber das Internet www.vdi.de/biotechnologie bezogen wer-
den. Dort finden Sie auch Hinweise zu einer Mitgliedschaft im
Kompetenzfeld Biotechnologie.

VDI-Kompetenzfeld Biotechnologie
Frau Angela Inden
Telefon: +49(0) 211 6214-266

Postfach 10 11 39

D-40002 Diisseldorf

Telefax: +49(0) 2116214-177
E-Mail: biotechnologie@vdi.de

Bitte richten Sie Ihre Bestellung von VDI-Richtlinien an:

Beuth Verlag GmbH
10772 Berlin

Telefon: +49(0) 30 2601-2260
Telefax: +49 (0) 30 2601-1260
E-Mail: info@beuth.de
Internet: www.beuth.de
Download: www.mybeuth.de
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Further information on VDI guidelines and membership of
the Field of Competence Biotechnology

Information on current publications can be received via our
homepage www.vdi.de/biotechnologie. There you will also find
information about the membership of the Field of Competence
Biotechnology.

Field of Competence Biotechnology
Mrs. Angela Inden
Phone: +49 (0) 2116214-266

Postfach 10 1139

D-40002 Dusseldorf

Fax: +49(0) 2116214-177
Email: biotechnologie@vdi.de

If you like to purchase VDI guidelines, please place your order at:

Beuth Verlag GmbH
10772 Berlin

Phone: +49 (0) 30 2601-2260
Fax: +49(0) 30 2601-1260
Email: foreignsales@beuth.de
Internet: www.beuth.de
Download: www.mybeuth.de
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Field of Competence
Biotechnology

"Monitoring of genetically
modified organisms (GM0)"

Guidelines

Monitoring of genetically modified
organisms (GMO)

GMO-Monitoring is demanded in the European directive on the
deliberate release of genetically modified organisms into the envi-

ronment (2001/18/EC) as well as in the German GMO regulations.

It is essential for a safe implementation of genetic engineering
to accomplish environmental surveillance. It needs to be assured
that results are precise and specific and that collected data are
comparable. For an early and certain detection of environmental
effects caused by GMO the legislator demands accepted and
standardised methods.

The Association of German Engineers (VDI) works state support-
ing on developing specific methods for a GMO-monitoring. By
applying those methods it can be guaranteed to fulfil the require-
ments of the German Act on Gene Technology.

The first guidelines of the series VDI 4330 are completed. Out of
this series the first four guidelines covering the exposure of GMO’s
and molecular analytics will be published soon. These guidelines
can be purchased separately or by the VDI-Handbook Biotech-
nology Part 1 Monitoring. Due to the close reference to the Euro-
pean legislation the guidelines will be printed bilingually already
in the draft version.

VDI 4330 Part 1: (German/English) : 2005-05

Monitoring the ecological effects of genetically modified
organisms—Basic principles and strategies

The aim of the guideline series VDI 4330 is to integrate monitor-
ing methods for genetically modified organisms (GMO’s) into the
normative regulations of Germany’s Genetic Modification Act.
VDI 4330 Part 1 of this series is a superordinate guideline that
merges the other guidelines, which mainly describe the methods.
The framework guideline explains essential concepts of the Euro-
pean guidelines, acts and regulations. In addition, the possible
environmental effects of transgenic crops—on multiple biological
and ecosystemic levels, and various stages of the food chain—are
described. A major topic of this guideline is the description of
requirements for a monitoring concept. Aims and goods of protec-
tion are listed and checkpoints that have to be considered for
monitoring purposes are compiled. These checkpoints are used to
adequately describe the state of the goods to be protected. The
monitoring requirements are substantiated by describing the
criteria for the selection of monitoring areas, analytical methods,
for quality assurance and documentation of parameters, methods,
survey intervals and survey areas.

VDI 4330 Part 3: (German/English): 2005-06

Monitoring the effects of genetically modified organisms
(GMO’s) —Pollen monitoring—Pollen sampling using pollen
mass filters (PMF®) and Sigma-2 samplers

Aim of the guideline VDI 4330 Part 3 is the standardisation of a
new kind of pollen-sampler (pollen mass filter, PMF®) for GMO-
monitoring. Pollen dispersion contributes significantly to the dis-
tribution of genetically modified plants. The PMF® is used comple-
mentary to the sedimentation sampler Sigma-2 according to VDI
2119 Part 4. This guideline deals with specific supplements requi-
red for GMO monitoring. Sigma-2 samplers determine the pollen
count deposition rate and allow for direct light-microscopy analy-
ses with regard to species and number of pollen grains on the sur-
face of deposition. The PMF® is designed to provide a 50 to 100
times higher collection efficiency than the Sigma-2 sampler. These
high amounts of collected pollen enable DNA analyses (PCR) of
samples for possible GMO contamination. Criteria for sampling,
quantitative and qualitative evaluation are given in the guideline.
Specific parameters, comments on validating this method, its
sensitivity, and detection limits as well as its reproducibility are
also included.

VDI 4330 Part 4: (German/English): 2005-07

Monitoring the effects of genetically modified organisms
(GMO’s) —Biological sampling of pollen —Bee colonies as
biological pollen samplers

Aim of the guideline VDI 4330 Part 4 is the standardisation of
the procedure for the biological sampling of honey by bees. Pol-
len dispersion significantly contributes to the distribution of
genetically modified plants. Bee colonies can be regarded as
area-specific collectors. Bees actively graze through a specific
area. Their collecting activity and the usage of available area are
determined by nectar and pollen supply. Honey or bee-bread can
be used as starting material for analysis. Since a continuous
input of honey and therefore its availability is ensured, its use is
advantageous when compared with bee-bread. Moreover, honey
is a matrix that is currently easier to handle than bee-bread with
regard to light microscopy and molecular-hiology analyses. Crite-
ria for sampling and quantitative and qualitative evaluation are
given in the guideline. Specific parameters and comments on
validating the method are also included.

VDI 4330 Part 7: (German/English): 2005-08

Monitoring the effects of genetically modified organisms
(GMO’s)—Qualitative methods for the detection of geneti-
cally modified nucleic acids in the environment

Aim of the guideline VDI 4330 Part 7 is the standardisation of a
qualitative detection method for GMO’s in the environment that
is based on the polymerase chain reaction (PCR). Detection of
genetically engineered nucleic acids is of a major importance in
the monitoring of GMO’s. The procedure described in this guide-
line is suitable for analyzing various matrices used as starting
material such as plants, soils or compost. Detailed information
regarding specific procedures is given in various appendices,
which will be updated continuously. Using a qualitative PCR
approach, specific target sequences are detected in the analyzed
sample. Analysis consists of amplification under defined conditi-
ons, detection of specific target sequences and confirmation of
specificity of the amplified fragment. Information on evaluation
of PCR data and quality assurance are included. Instructions for
nucleic-acid extraction from various matrices are contained in
the guideline VDI 4330 part 6.

Current work on Guidelines

VDI 4330

VDI 4330 Part 2

VDI 4330 Part 5

VDI 4330 Part 6

VDI 4330 Part 8

VDI 4330 Part 9

VDI 4330 Part 10
VDI 4330 Part 11

Monitoring the effects of genetically modified

organisms

—Monitoring strategy

—Sample drawing of plant material to detect
genetically modified nucleic acids in the
environment

—Extraction-methods to detect genetically
modified nucleic acids in the environment

—Quantitative methods for the detection of
genetically modified nucleic acids in the
environment

—Floristic survey

—Floristic mapping

—Molecular ecology of soils



VDI-Kompetenzfeld
Biotechnologie

Monitoring gentechnisch
verdnderter Organismen (GVO)

Richtlinienreihe VDI 4330

Die europdische Richtlinie iiber die absichtliche Frei-
setzung gentechnisch verdnderter Organismen in die
Umwelt (2001/18/EG) sowie deren Umsetzung in das
deutsche Gentechnikrecht fordern eine Beobachtung
(Monitoring) der Umweltwirkungen, die durch GVO
verursacht werden konnen. Das Monitoring muss so
durchgefiihrt werden, dass Reproduzierbarkeit und somit
Datenvergleichbarkeit sichergestellt sind. Mit aner-
kannten und standardisierten Verfahren konnen derartige

Umweltwirkungen von GVO friihzeitig erkannt werden.

Der VDI ist im staatsentlastenden Auftrag damit befasst,

fiir das Monitoring von GVO geeignete Verfahren zu

entwickeln und diese in VDI-Richtlinien zu beschreiben.

Durch deren Anwendung konnen die aus dem Vollzug
des Gentechnikrechts erwachsenen Anforderungen erfiillt

werden.

Diese Richtlinien erscheinen in der Reihe VDI 4330 und sind im VDI-Handbuch Biotechnologie —
Band 1: GVO-Monitoring zusammengefasst (www.vdi-richtlinien.de). Aufgrund des engen Bezugs zur

europdischen Gesetzgebung erscheinen diese Richtlinien bereits im Entwurf zweisprachig.

Informationen iiber den Stand der Verdffentlichungen der Richtlinien sind im Internet unter

www.vdi.de/gvo einsehbar.



VDI-Kompetenzfeld
Biotechnologie

Monitoring genftechnisch
verdnderter Organismen (GVO)

Richtlinienreihe VDI 4330

VDI 4330 Blatt 3:2007-1

Beobachtungen okologischer Wirkungen gentechnisch verinderter Organismen; Gentechnisch
verinderte Pflanzen; Grundlagen und Strategien

Das Ziel der Richtlinienreihe VDI 4330 besteht darin, die normativen Bestimmungen des Gentechnik-
rechts mit Methoden zum Monitoring von GVO auszufiillen. VDI 4330 Blatt 1 ist die iibergeordnete
Rahmenrichtlinie, in der die moglichen Umweltwirkungen transgener Kulturpflanzen beschrieben
werden. Ein zentraler Punkt dieser Richtlinie ist die Beschreibung der Anforderungen an ein Monito-
ringkonzept. Es werden Schutzgiiter und Schutzziele aufgelistet sowie Priifpunkte zusammengestellt,
die fiir ein Monitoring beriicksichtigt werden miissen. Mit Hilfe dieser Priifpunkte kann der Zustand
der Schutzgiiter beschrieben werden. Die Anforderungen an ein Monitoring werden durch eine Be-
schreibung der Kriterien fiir die Auswahl von Beobachtungsflachen und Erhebungsmethoden, fiir die
Qualititssicherung und die Dokumentation der Parameter, Methoden, Erhebungsintervalle und Erhe-
bungsorte untermauert.

VDI 4330 Blatt 3:2007-1

Monitoring der Wirkungen gentechnisch verinderter Organismen (GVO); Pollenmonitoring;
Technische Pollensammlung mit Pollenmassenfilter (PMF) und Sigma-2-Sammler

Mit der Richtlinie VDI 4330 Blatt 3 konnen Pflanzenpollen mit dem Pollensammler (PollenMassen-
Filter PMF) standardisiert erfasst werden. Der Pollenflug ist fiir die Verbreitung von gentechnisch
verdnderten Pflanzen ein bedeutender Faktor. Der PMF ist ein Zusatzgerit zu dem Sedimentations-
sammler Sigma-2 (VDI 2119 Blatt 4). Der Sigma-2 dient zur Bestimmung der Pollenanzahldeposi-
tionsrate und erlaubt eine direkte lichtmikroskopische Auswertung nach Art und Anzahl der Pollen.
Der PMF hat eine ca. 50-100fach hohere Sammeleffizienz als der Sigma-2. Durch die hohe Anzahl
an gesammelten Pollen konnen die Proben durch molekularbiologische DNA-Analyseverfahren auf
transgene DNA untersucht werden.

VDI 4330 Blatt 4:2006-10
— Pollenmonitoring; Biologische Pollensammlung mit Bienenvolkern

Mit der Richtlinie VDI 4330 Blatt 4 kann eine biologische Pollensammlung durch die Honigbiene
standardisiert durchgefiihrt werden. Sammelnde Flugbienen durchstreifen aktiv einen bestimmten
Raum, wobei ihre Sammelaktivitdt und rdumliche Nutzung von dem zur Verfiigung stehenden Nektar-
und Pollenangebot abhéngig ist. Fiir die optische und molekularbiologische Analyse kénnen sowohl
Honig als auch Bienenbrot als Proben genutzt werden. Honig hat gegeniiber Bienenbrot Vorteile, da
ein kontinuierlicher Eintrag und damit eine sichere Verfiigbarkeit gewéhrleistet ist und eine bessere
Matrix fiir lichtmikroskopische und molekularbiologische Analysen darstellt.



VDI-Kompetenzfeld
Biotechnologie

Monitoring genftechnisch
verdnderter Organismen (GVO)

Richtlinienreihe VDI 4330

VDI 4330 Blatt 7:2006-12

— Qualitative Verfahren zum Nachweis gentechnisch modifizierter Nukleinsiuren in der Umwelt

Ziel der Richtlinie VDI 4330 Blatt 7 ist die Standardisierung eines qualitativen Nachweisverfahrens von
GVO bzw. deren Bestandteilen in der Umwelt. Die Richtlinie beschreibt den Einsatz der Polymerase-
kettenreaktion (PCR). Das beschriebene Verfahren eignet sich fiir die Untersuchung einer Vielzahl von
Matrices wie Pflanzenmaterial, Boden und Kompost. Detaillierte Angaben zu einzelnen spezifischen
Verfahren werden in verschiedenen Anhidngen beschrieben, die regelméBig erweitert werden. Durch den
qualitativen PCR-Nachweis werden spezifische Zielsequenzen in der Untersuchungsprobe nachgewiesen.

VDI 4330 Blatt 9:2008-1

— Erfassung der Diversitit von Farn- und Bliitenpflanzen; Vegetationsaufnahmen

Mit der Richtlinie VDI 4330 Blatt 9 konnen Vegetationsverdnderungen durch vegetationskundliche Auf-
nahmen von Farn- und Bliitenpflanzen standardisiert erfasst werden. Bei Vegetationsaufnahmen werden
das Inventar und die Deckung der Farn- und Bliitenpflanzen auf einer vorgegebenen Flidche bestimmit.
Eine wiederholte standardisierte Aufnahme derselben Untersuchungsflache ermoglicht es, Verinderungen
der Vegetation festzustellen, die durch Wirkungen von GVO im Freiland verursacht sein kdnnen.

VDI 4330 Blatt 13:2007-12 (Entwurf)

— Standardisierte Erfassung von Schmetterlingen (Lepidoptera); Transektmethode, Lichtfang,
Larvalerfassung

Die Richtlinie VDI 4330 Blatt 13 beschreibt die standardisierte Erfassung von Schmetterlingen. Mit
dieser Methode werden tag- und nachtaktive Schmetterlinge sowie ihre Larvalstadien erfasst. Es werden
Empfehlungen zu Flachenauswahl und Probenahmedesign sowie zur Ermittlung der statistischen Power
gegeben. Die Anwendung der Richtlinie soll sicherstellen, dass iiber eine repréasentative Beprobung regi-
onale und iiberregionale Effekte in verschiedenen, relevanten Lebensrdumen erfasst werden. Der Anbau
von gentechnisch veridnderten Pflanzen kann Schmetterlinge negativ beeinflussen, so dass beispielsweise
ihre Artenanzahl abnimmt oder die Populationsdichte geringer wird.



VDI-Kompetenzfeld
Biotechnologie

Monitoring genftechnisch
verdnderter Organismen (GVO)

Richtlinienreihe VDI 4330

Laufende Richtlinienarbeiten

Monitoring der Wirkungen von gentechnisch verinderten Organismen (GVO)

VDI 4330 Blatt 2 — Probenahme fiir ein Pollenmonitoring

VDI 4330 Blatt 5 — Probenahme von Pflanzenmaterial fiir den Nachweis gentechnisch
modifizierter Nukleinsduren in der Umwelt

VDI 4330 Blatt 6 — Extraktionsverfahren zum Nachweis gentechnisch modifizierter Nukleinsiduren
in der Umwelt

VDI 4330 Blatt 10— Floristische Kartierung

VDI 4330 Blatt 11~ — Molekulare Okologie/Boden

VDI 4330 Blatt 12~ — Mikrobielle Gemeinschaften

VDI 4331 Blatt 1 —  Wirkungen von GVO auf Bodenorganismen

Nutzen Sie auch die Moglichkeit sich mit dem Biotechnologie-Newsletter iiber aktuelle
Nachrichten aus Forschung, Wirtschaft und Politik zu informieren. Anmeldung unter:
www.vdi.de/kfbt/news. Dort finden Sie auch Informationen zur Mitgliedschaft im
Kompetenzfeld Biotechnologie.

Verein Deutscher Ingenieure e.V.
VDI-Kompetenzfeld Biotechnologie
Angela Inden

Telefon: +49 211 6214-266

Fax: +49 (0) 211 6214-177

Postfach 10 11 39

D-40002 Diisseldorf

E-Mail: biotechnologie @vdi.de
Internet:www.vdi.de/biotechnologie

Wenn Sie nicht den Bestellcoupon nutzen, richten Sie Ihre Bestellung von VDI-Richtlinien bitte an:

Beuth Verlag GmbH
Burggrafenstrafle 6
10772 Berlin

Telefon: +49 30 2601-2260, Telefax: +49 30 2601-1260
E-Mail: info@beuth.de, Internet: www.beuth.de
Download: www.mybeuth.de
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Richftflinienreihe VDI 4330
Ich bestelle gegen Rechnung ggf. mit Preisnachlass:

Menge Nummer Kurztitel Preis

VDI 4330 Blaftt 1 | Beobachtungen okologischer Wirkungen gentechnisch ver- € 5170
dnderter Organismen; Gentechnisch veranderte Pflanzen;
Grundlagen und Strategien

VDI 4330 Blatt 3 | Monitoring der Wirkungen gentechnisch veranderter Orga- € 88,30
nismen (GVO); Pollenmonitoring; Technische Pollensammlung
mit Pollenmassenfilter (PMF) und Sigma-2-Sammler

VDI 4330 Blaft & |- Pollenmonitoring; Biologische Pollensammlung mit Bienen- € 51,70
volkern

VDI 4330 Blatt 7 |- Qualitative Verfahren zum Nachweis gentechnisch modifi- € 51,70
zierter Nukleinsduren in der Umwelt

VDI 4330 Blatt 9 |- Erfassung der Diversitdt von Farn- und Blitenpflanzen; € 6150
Vegetationsaufnahmen

VDI 4330 Blatt 13 | - Standardisierte Erfassung von Schmefterlingen (Lepi- € 79,10
(Entwurf) doptera); Transektmethode, Lichtfang, Larvalerfassung

Preisnachldsse:

10 % auf alle VDI-Richtlinien fur VDI-Mitglieder

10 % bei gleichzeitiger Bestellung aller VDI-Richtlinien dieses Prospekts

20 % beim Bezug von mindestens 10 Stuck desselben Blattes einer VDI-Richtlinie
30 % beim Bezug von mindestens 25 Stiuck desselben Blattes einer VDI-Richtlinie

Ich bestelle kostenlos: Informationen zu VDI-Berichten und zum VDI Kompetenzfeld
Biotechnologie

Anzahl Titel

Informationen zur Mitgliedschaft im VDI-Kompetenzfeld Biotechnologie
VDI-Richtlinien-Katalog
VDI-Richflinien-Katalog auf CD-ROM

Absender:

Name: Telefon/Fax:
Firma/Institut: E-Mail:

Straf3e o. Postfach: VDI-Mitgliedsnummer*:

Land/Postleitzahl: Datum/Unterschrift:
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Erfahrungen vernetzen ..

.. die Zukunff gestalten



Uber Ihr Interesse am Verein Deutscher Ingenieure (VDI)
freuen wir uns sehr. Als VDI-Mitglied konnen Sie aktiv und
verantwortlich an der Gestaltung von Wissenschaft und
Technik fiir den Menschen mitwirken. Zugleich halten Sie
Verbindung zum jeweils aktuellen Stand der Technik sowie
zum Netzwerk der Fachkollegen und verbessern damit Ihre
Chancen im Beruf. Mit der vorliegenden Broschiire méchten
wir Thnen einen Uberblick iiber Moglichkeiten und Chancen,
die Thnen das VDI-Kompetenzfeld Biotechnologie bietet, ver-
mitteln. Stand: Juli 2005

Inhalt

L m Der Verein Deutscher Ingenieure e.V. - ein Uberblick
6 M Das VDI-Kompetenzfeld Biotechnologie

9 m lhre Ansprechpartner in der Geschaftsstelle

10 m= VDI-Mitgliedschaft

12 mm Veroffentlichungen

14 mm Veranstaltungen



Der VDI ist mit rund 125.000
personlichen Mitgliedern
der grof3te technisch-
wissenschaftliche Verein

In Deufschland und eine
der grof3ten Vereinigungen
In Europa.




Der VDI e. V. ist gemeinnlitzig, arbeitet unabhdngig von ein-
zelwirtschaftlichen Interessen und ist politisch neutral. [hm
gehoren Ingenieure und Naturwissenschaftler aller Fach- und
Ausbildungsrichtungen an. Seit seiner Griindung im Jahr
1856 hat sich der VDI einen hervorragenden Ruf als eine in
allen technischen und berufspolitischen Fragen kompetente
Organisation in Wirtschaft, Wissenschaft, Politik und Gesell-
schaft erworben.

Wissenstransfer ist eine primare Zielsetzung der Arbeit des
VDI. Um den fachlichen Interessen seiner Mitglieder gerecht
zu werden, hat sich der VDI in Fachgliederungen - darunter
das VDI-Kompetenzfeld Biotechnologie - organisiert.
Ubergeordnete gesellschaftspolitische Interessen werden durch
den VDI-Bereich ,Beruf und Gesellschaft wahrgenommen.
Dort werden u. a. die Gebiete Berufs- und Standesfragen, Aus-
bildung, Technikbewertung, Technik und Recht und Technik-
geschichte behandelt. Regional gliedert sich der VDI in seine
Bezirksvereine.

Mehrere kommerziell organisierte
Gesellschaften bzw. Dienstleis-
tungsbereiche unter dem Dach
der VDI GmbH wie die VDI-Verlag
Vertrauen GmbH, Springer-VDI-Verlag
GmbH & Co. KG, VDI-Wissens-
forum GmbH, VDI-Versicherungs-
dienst GmbH sowie zwei Techno-
logiezentren unterstiitzen die
technisch-wissenschaftliche
Gemeinschaftsarbeit des VDI e.V.

Gemeinschaft

Wir verbinden Kompetenz
Der VDI in der Schlisselposition
der modernen Wissensgesellschaft.



lhr Life-Science-Netzwerk

Die Biotechnologie ist eine bedeutende Zukunftstechnologie
und bereits heute wichtiger Motor verschiedener Markte.
Neuartige diagnostische Ansdtze zur Friiherkennung von
Krankheiten, die Entwicklung von hochspezifischen Medika-
menten, umweltschonende Alternativen in der chemischen
Industrie und Innovationen in der Landwirtschaft sind Bei-
spiele fiir neue Wege, die mit biotechnologischen Verfahren
moglich werden. Das VDI-Kompetenzfeld Biotechnologie setzt
sich firr die Ausgestaltung dieses Technologiefeldes in
Deutschland ein. Es blindelt dartber hinaus die Angebote und
Dienstleistungen des VDI auf diesem Gebiet. Die Mitglieder
in den Bezirksvereinen vor Ort bilden mit ihrer Arbeit die
Basis des Kompetenzfeldes.

Tatigkeiftsgebiefe

B Erfahrungsaustausch durch Veranstaltungen
B Betreuung in fachlichen, berufsstandischen und gesell-
schaftspolitischen Fragen
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B Forderung des Nachwuchses und der beruflichen
Fortbildung

m Mitwirkung bei Entscheidungen in Wirtschaft, Politik und
Gesellschaft

B Zusammenarbeit mit anderen technisch-wissenschaftlichen
Vereinigungen, Verbanden, Behorden, Forschungsstatten,
Instituten und Einzelpersonen

Arbeitsschwerpunkte

B Fachbereich Umweltbiotechnologie
Themen: Luftreinhaltung, Abwasserreinigung,
Bodensanierung, Biosensorik, Bioindikation
Richtlinien-Handbuch Biotechnologie Teil 2:
Umweltbiotechnologie

B Fachbereich industrielle Biotechnologie
Themen: Umweltschonende Produktionsprozesse, verfah-
renstechnische Fragestellungen, Biokatalyse

B Fachbereich Landwirtschaft und Erndhrung
Themen: Lebens- und Futtermittel, nachwachsende
Rohstoffe, nachhaltige Landbewirtschaftung,
Reststoffverwertung

B Fachbereich Monitoring gentechnisch veranderter
Organismen (GVO)
Themen: Monitoringstrategien, molekularbiologische
Diagnostik, Probenahmedesign, Expositionsmonitoring,
Biodiversitat, Bodenanalytik, alternative Verfahren
Richtlinien-Handbuch Biotechnologie Teil 1:
GVO-Monitoring

B Fachbereich Medizin und Pharma
Themen: Diagnostik und Fritherkennung, Arzneimittelent-
wicklung, verfahrenstechnische Fragestellungen

B Fachbereich Grenzgebiete und Grundsatzfragen
Themen: Technikfolgenabschédtzung, ethische und gesell-
schaftspolitische Fragen zur Biotechnologie,
Technikbewertung




Arbeitskreise Biotechnologie

Die Arbeitskreise sind Bestandteile der Bezirksvereine. Das
Kompetenzfeld Biotechnologie unterstiitzt die Arbeitskreise in
fachlicher Hinsicht. Die Obleute der Arbeitskreise geben
regelmdBig Einladungen zu ihren Veranstaltungen heraus.

Die aktuellen Ansprechpartner der Arbeitskreise in den
Bezirksvereinen und Bezirksgruppen sind tagesaktuell unter
www.vdi.de zu finden.

Geschaffsstelle des VDI-Kompetenzfeldes
Biotechnologie

VDI-Kompetenzfeld Biotechnologie
Graf-Recke-Strafe 84 m 40239 Diisseldorf
Postfach 101139 m 40002 Diisseldorf

Telefon: +49 (0) 21162 14-266
Telefax: +49 (0) 21162 14-177
E-Mail: biotechnologie@vdi.de
Internet: www.vdi.de/biotechnologie




Ansprechpartner in der Geschaftsstelle

~ Dr. Markus Finck

. Leiter des Kompetenzfeldes; Fachbereiche GVO-Moni-
toring; Umweltbiotechnologie; industrielle Biotechnologie
Telefon: ~ +49 (0) 211 6214-246
. finck@vdi.de

Dr. Heike Beismann

Fachbereich GVO-Monitoring

Telefon:  +49 (0) 211 6214-314
beismann@vdi.de

Dr. Anette Braun

Fachbereich Grenzgebiete und
Grundsatzfragen

Telefon: ~ +49 (0) 211 6214-491
braun_a@vdi.de

-
-
-

Dr. Andreas Herrmann
Fachbereich Landwirtschaft und Erndhrung
Telefon:  +49 (0) 211 6214-372
herrmann@vdi.de

Dipl.-Ing. Peter Plegniére
Fachbereich Medizin/Pharma
Telefon:  +49 (0) 211 6214-552
plegniere@vdi.de

Dr. Heike Seitz s
Fachbereiche GVO-Monitoring; Medizin/Pharma;
industrielle Biotechnologie, neuartige Lebensmittel

Telefon:  +49 (0) 211 6214-320
seitz@vdi.de

Angela Inden

Sekretariat

Telefon:  +49 (0) 211 6214-266
Telefax:  +49 (0) 211 6214-177

i inden@vdi.de
http://www.vdi.de/biotechnologie




Im VDI finden Sie nicht nur

einen exzellentfen Kunden-
service, Sie konnen sich
auch in Arbeitskreisen,
Ausschussen und Projekt-
teams fachlich austauschen
und engagieren.

Im VDI wirken Sie aktiv an der Gestaltung der Technik von
morgen und am kiinftigen Erscheinungsbild der Biotechno-
logie in unserer Gesellschaft mit. Der VDI-Mitgliedsbeitrag ist
steuerlich absetzbar. Einen Aufnahmeantrag finden Sie im
Anhang dieser Broschiire.



Unsere Leistungen fur Mitglieder des
Kompetenzfeldes Biotechnologie auf einen Blick

M Jede Woche erhalten Sie die aktuellen ,VDI-Nachrichten®
(im VDI-Mitgliedsbeitrag enthalten).

W Nutzen Sie unsere Sonderkonditionen beim Bezug ausge-
wahlter Fachzeitschriften zur Biotechnologie.

m Informieren Sie sich zeitnah {iber unseren exklusiven
Biotechnologie-Newsletter mit aktuellen Meldungen aus
Forschung, Wirtschaft und Politik.

B Sie planen den Schritt in die Selbststandigkeit, wollen sich
oder Thr Unternehmen verdndern: wir unterstiitzen Sie!

| Sie stehen vor wichtigen Entscheidungen in Studium und
Beruf? Wir bieten [hnen eine individuelle Beratung zur
Planung Threr Karriere.

W Verschiedene Veroffentlichungen zur Biotechnologie wie
z.B. das Handbuch Industrielle Biotechnologie (Ecomed-
Verlag, in Vorbereitung) sind fiir Sie zu Vorzugskonditionen
erhéltlich.

B An den meisten Veranstaltungen der VDI-Bezirksvereine
konnen Sie kostenlos teilnehmen.

| Bei kostenpflichtigen VDI-Veranstaltungen erhalten Sie
einen Rabatt von 10%.

m Auf VDI-Richtlinien und Veroffentlichungen des VDI-
Verlages erhalten Sie einen Rabatt von 10%.

M Bezahlen Sie mit der Paylng-Card, der kostenlosen VDI-
VISA Business Card fiir VDI-Mitglieder.

W Nutzen Sie die GroBkunden-Tarife des VDI, wenn Sie mit
dem Handy telefonieren oder einen Mietwagen ordern
wollen.

m Der VDI-Versicherungsdienst bietet seine Leistungen den
VDI-Mitgliedern zu besonders giinstigen Bedingungen an.

m VDI-Mitglieder konnen in die Berater- und Gutachterliste
oder ins Expertennetz aufgenommen werden.

| Mitgliedern stellt der VDI eine kostenfreie, beruflich hochst
attraktive E-Mail-Adresse zur Verfligung:
name.vorname@vdi.de.

B Fir die Werbung neuer Mitglieder oder Abonnenten erhal-
ten VDI-Mitglieder als Dankeschon Werbepramien.
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Veroffentlichungen

VDI-Richtlinien

VDI-Richtlinien sind ein wichtiges Arbeitsergebnis unserer
Ausschiisse. Sie dokumentieren nicht nur den Ist-Zustand in
der Praxis sondern integrieren auch aktuelle Forschungser-
gebnisse. Hochschulen, Unternehmen, Vollzugsinstitutionen,
Planer und Anwender - eben alle interessierten Kreise - wir-
ken bei der Erarbeitung der VDI-Richtlinien gleichermaBen
mit. Vor dem Hintergrund der hohen Dynamik und des Ent-
wicklungspotenzials dieser Technologie und einer umfassen-
den Gesetzgebung informieren die Richtlinien des VDI aktuell
uber den Stand der Technik und stellen dariiber hinaus ein
hohes MaB an Praxisbezug sicher. Die Handbticher zur Bio-
technologie sind hierbei nach Anwendungsfeldern sortiert.

m VDI-Handbuch Biotechnologie, Band 1
GVO-Monitoring

Auf dem Gebiet des GVO-Monitorings werden derzeit in
einem eigenstandigen Regelsetzungsschwerpunkt im staats-
entlastenden Auftrag Richtlinien fiir das so genannte Moni-
toring entwickelt. Das Kompetenzfeld Biotechnologie wird fiir
diese Tatigkeit mit Mitteln des Bundesministeriums fiir Um-
welt, Naturschutz und Reaktorsicherheit unterstiitzt. Diese
Richtlinien erscheinen gesammelt im Handbuch Biotechno-
logie, Band 1: GVO-Monitoring.

m VDI-Handbuch Biotechnologie, Band 2
Umweltbiotechnologie

Schwerpunkte des Bandes 2 sind die biologische Abfallbe-
handlung und Abgasreinigung, Bodenaufbereitungsverfahren,
biologische und technische Messverfahren sowie das Thema
der mikrobiellen Belastungen, die in diesem Handbuch erst-
malig zusammenfassend dargestellt werden. Auch dieser



Band wird regelmaBig aktualisiert und ist fir all diejenigen
wichtig, die sich mit Fragen und Einsatzmoglichkeiten der
Biotechnologie in Produktion und Uberwachung befassen.

Ein Katalog aller gtltigen VDI-Richtlinien erscheint im halb-
jahrlichen Turnus. Alle Informationen sind auch unter
www.vdi.de/richtlinien verfligbar. Informationen {iber laufen-
de Ausschisse sind unter www.vdi.de/biotechnologie zu finden.

Fachzeitschriften

Das Kompetenzfeld Biotechnologie bietet seinen Mitgliedern
Fachzeitschriften und andere Publikationsorgane zur
Biotechnologie zu Sonderkonditionen an. Aktuell verfligbare
Angebote unserer Kooperationspartner finden Sie unter
www.vdi.de/biotechnologie

Bezugsquellen

B Bezug von Tagungsberichten
VDI Verlag GmbH
Postfach 10 10 54
40001 Disseldorf
Telefon: +49 (0) 211 6188-0
Telefax: +49 (0) 211 6188-112

B Bezug von VDI-Richtlinien
Beuth Verlag GmbH
10772 Berlin
Telefon: +49 (0) 30 / 26 01 - 22 60
Telefax: +49 (0) 30 / 26 01 - 12 60
E-Mail: postmaster@beuth.de



In den Seminaren und Fachtagungen des VDI-Wissensforums
werden Teilnehmer auf den aktuellen Stand des Wissens ge-
bracht. Das Programm enthélt qualifizierte Angebote zu allen
Segmenten des Tatigkeitsgebietes sowie Seminare, Tagungen,
Trainings und Konferenzen zu Themen aus Wirtschaft, Recht
und Management. Mit den Inhouse-Seminaren wird dariiber
hinaus ein ganz besonderer Service angeboten: maBgeschnei-
dert auf die Bediirfnisse Thres Unternehmens fiihrt das VDI-
Wissensforum individuelle Seminare vor Ort in [hrem Hause
durch. Damit nutzen Sie maximale Effizienz des Lernens fir
Ihre Mitarbeiter und Thr Unternehmen.

Telefon:  +49 (0) 211 6214-368
Telefax:  +49 (0) 211 6214-154
E-Mail:  wissensforum@vdi.de
Internet: www.vdi-wissensforum.de
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Verein Deutscher Ingenieure e.V. Telefon +49(0)211 62 14-2 66
Kompetenzfeld Biotechnologie Fax +49(0) 211 62 14-1 71
Postfach 10 11 39 - 40002 Dusseldorf E-Mail inden@vdi.de

Aufnahmeantrag

Bitte nehmen Sie mich in den VDI auf als:

Zur Aufnahme erforderliche Angaben sind unterstrichen.

[ ] ordentliches Mitglied [] studierendes Mitglied [] AuBerordentliches Mitglied

[] 1ch bin aus dem Berufsleben ausgeschieden und mochte als pensioniertes Mitglied aufgenommen werden.

Anrede |:| Frau Geburtsdatum Titel
|:| Herr

Name Vorname

StraBe/Hausnummer (Privatanschriff) PLZ/0rt

Telefon Telefax E-Mail

Name (Firma)

Abteilung (Firma)

Strafle/Hausnummer (Firmenanschrift) PLZ/0Ort
Name und Sitz der Ausbildungsstéatte Studiengang Studienende

Erforderliche Unterlagen: Ordentliche Mitgliedschaft: Nachweis des Studienabschlusses (Kopie);
Studentische Mitgliedschaft: Studienbescheinigung des laufenden Semesfers.

[ Doppelmitgliedschaft* bei:

Fachliche Zuordnung*

kostenfrei kostenpflichtig

und Geschafftsordnung verwendet werden.

*) siehe ,Erlauterungen zur Mitgliedschaft"” unter www.vdi.de/mitgliedschaft

Die ,Erlduterungen zur Mitgliedschaft® (Aufnahmebedingungen, Kindigungsfrist, Beitrdge usw.) habe ich gelesen.
Ich bin damit einverstanden, dass meine Angaben fur die Aufgaben des VDI und seiner Einrichtungen gemdl Satzung

Ort/Datum

Unterschrift des Antragstellers

X

Einzugserméchfigung fur Mitgliedsbeitrag und/oder freiwillige Spenden. Ich ermachtige den VDI, den Mitgliedsbeitrag
und/oder die unten eingetragenen Spenden bis auf Widerruf per Lastschrift oder Kreditkarte von meinem Konto abzubuchen.

Kreditinstitut (Name/Sitz)

VDI-Spendenfonds Junge Ingenieure

[7] Abbuchung jshrlich [l Abbuchung halbjshrlich
Kontonummer BLZ
Kreditkarte Kreditkarten-Nummer giltig bis
Name/Inhaber (falls abweichend vom Antragsteller) Vorname
Freiwillige jahrliche Spende fir € Freiwillige jahrliche Spende €

fur VDI-Ingenieurhilfe e. V.

Ort/Datum

Unterschrift des Konto-/Karteninhabers

X

|:| Ich beziehe bereits die VDI nachrichten
Bitte stellen Sie das Abo beim VDI Verlag ein.

Meine Abo-Nr. der VDI nachrichten

Ich wurde geworben von (Name, Vorname)

VDI-Mitgliedsnummer Pramienwunsch




Erlduterungen zur Mitgliedschaft

Personliche Miftgliedschaft:
Aufnahmebedingungen, Jahresbeitragssatze

Ordentliche Mitglieder: Ingenieure und Naturwissenschaftler sowie
Personen, die gemdB den deutschen Ingenieurgesetzen zur Fiihrung
der Berufsbezeichnung Ingenieur berechtigt sind.

Jungmitglieder: ordentliche Mitglieder bis zum vollendeten 30. bzw.
33. Lebensjahr.

Doppelmitglieder: ordentliche und auBerordentliche Mitglieder mit
vollem Beitrag und gleichzeitiger Mitgliedschaft in einem der u. g. Vereine.

Pensionierte Mitglieder: ab Rentenalter oder bei friihzeitiger Pensio-
nierung. Die Mitgliedsart muss gesondert (formlos) beantragt werden.

Altmitglieder: pensionierte Mitglieder mit mind. 25-jdhriger Mitglied-
schaft im VDI. Die Mitgliedsart muss gesondert (formlos) beantragt
werden.

Studierende Mitglieder: Studierende an Universitdten, Hochschulen,
Gesamthochschulen, Fachhochschulen oder Ingenieurschulen aller
technischen und naturwissenschaftlichen Fachrichtungen.

AubBerordentliche Mitglieder: Personen, die an einer aktiven Mitarbeit
im VDI interessiert sind, jedoch nicht die Voraussetzungen fiir eine
ordentliche Mitgliedschaft erfiillen.

Aufnahmebedingungen: Die Aufnahme als personliches Mitglied ist
nur bei vollstdndig ausgefiilltem Aufnahmeantrag und Vorlage der
erforderlichen Unterlagen moglich (s. Aufnahmeantrag).

Kiindigung: Die personliche Mitgliedschaft kann mit einer Frist von mind.
drei Monaten zum Ende eines Kalenderjahres schriftlich gekiindigt werden.
Jede Kiindigung wird schriftlich bestitigt.

Beitragsrechnung: Der Mitgliedsbeitrag ist jahrlich zum 15. Januar
bzw. mit Erhalt der ersten Beitragsrechnung féllig. Per Einzugserméch-
tigung konnen auch Halbjahresbeitrdge gezahlt werden. Die Abbuchun-
gen erfolgen im Januar und im Juli. Die Einzugsermdchtigung kann
jederzeit widerrufen werden. Soll der Mitgliedsbeitrag von Dritten (z.B.
einer Firma) ibernommen werden, geniigt die Mitteilung der abwei-
chenden Rechnungsanschrift (ggf. Bankverbindung).

Doppelmitgliedschaftsabkommen

(reduzierter Beitrag siehe Tabelle)

BSVI DGLR FME KTG
CNISF DGMK GDCh tekom

col DGO GDMB VDE

DAI DGZfP GFT VDEh

DAL DKV GG VDG
DWA DPG Gl VDGAB

DECHEMA pvaew GuUS VILF

DEGA DVM IEI NIF
DGBMT pvs [fKom

DGG FBMT ISA

Fachliche Zuordnungen

Um fachliche Informationen (Tagungseinladungen, Mitgliederrund-
schreiben bis hin zu monatlichen Fachzeitschriften) zu erhalten, kon-
nen Sie sich entsprechend Ihrer Tatigkeit VDI-Fachgesellschaften,
Kompetenzfeldern oder Fachgebieten der Gliederung VDI Technik
und Wissenschaft zuordnen. Bitte tragen Sie die Schliisselzahlen
(s.u.) in die Felder des Aufnahmeantrages ein. Ihre erste Zuordnung
ist kostenfrei (siehe Tabelle). Dariiber hinaus sind alle VDI-Mitglieder
der Gliederung VDI Beruf und Gesellschaft kostenfrei zugeordnet.

Mitgliedsbeitrag (jahrlich) € 120,00*
Reduzierte Beiftrage:

Jungmitglieder bis 30 Jahre € 60,00*
Jungmitglieder bis 33 Jahre € 90,00*
Doppelmitglieder € 90,00*
Pensionierte Mitglieder € 60,00*
Altmitglieder € 40,00*
Studierende Mitglieder € 28,00*

*

im Eintrittsjahr werden nur die verbleibenden, vollen Monate
berechnet

Zuordnungen

1. Zuordnung kostenfrei
2. Zuordnung (jahrl. Zusatzbeitrag) € 12,00
3. Zuordnung und weitere je

(jahrl. Zusatzbeitrag) € 24,00

4L Agrartechnik (Max-Eyth-Gesellschaft im VDI)

37* Akustik, Larmminderung und Schwingungstechnik
(Normenausschuss im DIN und VDI)

30 Bautechnik (VDI-Gesellschaft)

52 Biotechnologie (VDI-Kompetenzfeld)

41 Energietechnik (VDI-Gesellschaft)

31  Entwicklung Konstrukfion Vertrieb (VDI-Gesellschaft)
42 Fahrzeug und Verkehrstechnik (VDI-Gesellschaft)

46 Fordertechnik Maferialfluss Logistik (VDI-Gesellschaft)
39 Informationstechnik (VDI-Kompetenzfeld)

32 Kunststofftechnik (VDI-Gesellschaft)

51  Medizintechnik (VDI-Fachgebiet)

33 Mess- und Automatisierungstechnik
(VDI/VDE-Gesellschaft)

36 Mikroelektronik, Mikro- und Feinwerktechnik
(VDE/VDI-Gesellschaft)

45 Nanotechnik (VDI-Kompetenzfeld)

50 Optische Technologien (VDI-Kompetenzfeld)

34  Produktionstechnik (VDI-Gesellschaft)

37* Reinhaltung der Luff (Kommission im VDI und DIN)

38 Systementwicklung und Projektgestalfung
(VDI-Gesellschaft)

4T Technische Geb&dudeausrustung (VDI-Gesellschaft)
37 Umwelttechnik (VDI-Koordinierungsstelle)

35 Verfahrenstechnik und Chemieingenieurwesen
(VDI-Gesellschaft)

48 Werksfofffechnik (VDI-Gesellschaft)

Der Mitgliedsbeitrag ist steuerlich absetzbar

*wird von der Koordinierungsstelle Umwelttechnik mitbetreut




Neue Handbucher

Ladungssicherung,OptischeTechnologien,
Biotechnik,Medizintechnik,Verfahrenstechnik,
Landwirtschaft/Landtechnik
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Neue VDI-Handbucher

VDI-Handbicher sind Sammlungen von VDI-
Richtlinien zu verschiedenen technischen Themen in
DIN-A4-Ordnern oder auf CD-ROM. Sie bieten
dem Interessenten einen guten Uberblick tiber die
Fachgebiete des VVDI.

Die umfassende Reihe der VDI-Handbiicher wurde

ingenieurwesen

Ein hohes Innovationspotenzial und eine
interdisziplinare Zusammenarbeit zwischen
Ingenieuren, Biologen, Medizinern und weiteren
Fachdisziplinen kennzeichnen die moderne
Biotechnologie. Als Querschnittsdisziplin sind
biotechnologische Prozesse und Verfahren bedeutende
Schrittmacher in der pharmazeutischen Industrie, dem
Umweltschutz, dem Gesundheitswesen, der
industriellen Produktion und verschiedenen weiteren
Gebieten.

Vor dem Hintergrund der hohen Dynamik und des
Entwicklungspotentials dieser Technologie und einer
umfassenden Gesetzgebung — insbesondere zu
Anwendungen der Gentechnik — informieren die
Richtlinien des VDI aktuell Giber den Stand der
Technik und stellen dariiber hinaus ein hohes Mal? an
Praxisbezug sicher.

Die VDI-Handbucher zur Biotechnologie sind
hierbei nach Anwendungsfeldern sortiert.

Band 1. GVO-Monitoring

Die zunehmende Verkehrsdichte im StraRenverkehr,
verstarkt durch die neuen EU-Mitgliedsléander, das
Zusammentreffen von privatem Pkw- und beruflichem
Lkw-Verkehr sowie das gestiegene
Problembewusstsein machen die Anderung
alteingefahrener Gewohnheiten notwendig. Die

nun durch sechs Neuerscheinungen erganzt: -VDI-
Handbuch Biotechnologie -VDI-Handbuch
Ladungssicherung —VDI-Handbuch
Landwirtschaft/Landtechnik -vVDI-Handbuch
Medizintechnik —vVDI/VDE-Handbuch Optische
Technologien —-VDI-Handbuch Verfahrenstechnik
und Chemie

VDIl-Handbuch Biotechnologie

Der Band GVO-Monitoring befindet sich im Aufbau
und wird standardisierte VVerfahren beinhalten, die fur
den Vollzug des Gentechnikrechts und des hier
geforderten Monitorings dringend bendtigt werden.

Dieser Band richtet sich direkt an Antragsteller,
Gutachter und Vollzugsbehorden zum
Gentechnikgesetz.

Band 2: Umweltbiotechnologie

Schwerpunkte des Bandes 2 ,,Umweltbiotechnologie*
sind die biologische Abfallbehandlung und
Abgasreinigung, Bodenaufbereitungsverfahren,
biologische und technische Messverfahren sowie das
Thema der mikrobiellen Belastungen, die in diesem
VDI-Handbuch erstmalig zusammenfassend dargestellt
werden. Dieser Band ist fir all diejenigen wichtig, die
sich mit Fragen und Einsatzmdglichkeiten der
Biotechnologie in Produktion und Uberwachung
befassen.

VDI-Handbuch Ladungssicherung

Sicherung der Ladung wird zwar auf dem
Transportfahrzeug vorgenommen, jedoch im
Management verantwortet. Ein ,,Bisher ist nichts
passiert ... ist keine Grundlage flr unternehmerische
Verantwortung. Heute sind Fragen nach der generellen
Eignung von Ladungssicherungsverfahren und ihrer
Wirtschaftlichkeit von den Entscheidungstragern zu
beantworten.



Mit der Richtlinienreihe VDI 2700 ,,Ladungssicherung
auf Stralenfahrzeugen* werden die pauschalen
Forderungen der StVO nach einer ausreichenden
Ladungssicherung konkretisiert, indem die
physikalischen Zusammenhénge bei der Sicherung von
Ladegtern auf den Ladeflachen von
Transportfahrzeugen erldutert und geeignete
Sicherungsverfahren an ausgewéahlten Beispielen
dargestellt werden.

Das VDI-
Richtlinienhandbuch,,Landwirtschaft/Landtechnik*
enthélt eine Sammlung von VDI-Richtlinien, die dem
Thema zuzuordnen sind. Wenn Richtlinien neu
erscheinen, die das Thema Landwirtschaft/Landtechnik
betreffen, werden diese in das VDI-Handbuch
aufgenommen.

Medizintechnik ist ein interdisziplindres Arbeits- und
Forschungsgebiet, in dem Mediziner, Ingenieure,
Naturwissenschaftler und Techniker fachiibergreifend
zusammen arbeiten. Hier wird flr, an und mit dem
Menschen gearbeitet. Dabei ist es unabdingbar
erforderlich, dass jederzeit die hdchsten
Sicherheitsanforderungen eingehalten werden und dass
sie zeitnah aktualisiert und dem Stand der Technik und
der Wissenschaft angepasst werden.

Im vom Fachgebiet Medizintechnik (VDI-FgMT)
jetzt erstmals herausgegebenen VDI-Handbuch
Medizintechnik sind eine Vielzahl von VDI-
Richtlinien mit den Schwerpunkten Medizintechnik,

Gestiegene Anforderungen an eine sichere
Transportabwicklung stellen Forderungen an
Verkaufsverpackungen, Umverpackungen und
Transportverpackungen sowie die transportsichere
Bildung von Ladeeinheiten. Das produkt- und
transportabhéngige Anforderungsprofil sowie
verschiedene praktische Ldsungen werden in der
Richtlinienreihe VDI 3968 ,,Sicherung von
Ladeeinheiten* dargestellt.

VDI-Handbuch Landwirtschaft/
Landfechnik

Das VDI-Handbuch enthalt zurzeit vor allem VDI-
Richtlinien zu maximalen Immissions-Werten zum
Schutz landwirtschaftlicher Nutztiere und zur
Emissionsminderung in der Tierhaltung. Weitere
Richtlinien behandeln biologische
Abfallbehandlungsanlagen, die VVergérung organischer
Stoffe sowie maximale Immissionswerte fiir Béden.

VDI-Handbuch Medizintfechnik

Gesundheit und Hygiene zusammengefasst.

Bei den Blattern zu ,,Kataloge in der Instandhaltung
und Bewirtschaftung der Medizintechnik handelt es
sich um Richtlinien, die in gemeinsamer
Verantwortung von VDI und VDE erstellt worden sind.

Luftbeschaffenheit am Arbeitsplatz, Immissionswerte
zum Schutz des Menschen und Hygienische
Anforderungen am Arbeitsplatz sind weitere Themen,
die nicht nur fir die Verantwortlichen in medizinisch
genutzten R&umen, Gebduden oder medizinischen
Einrichtungen von Interesse sind.



Zahlreiche Verfahren der Mess- und
Fertigungstechnik sowie Produkte in allen Bereichen
des Alltags werden erst durch Optische Technologien
maglich.

Aufgrund ihrer zahlreichen Anwendungen in fast allen
technischen Disziplinen sind die Optischen
Technologien typische Querschnittstechnologien.
Gerade deshalb haben technische Regeln und Standards
auf diesem Gebiet eine besondere Bedeutung, um das
vorhandene Wissen optimal nutzen zu kdnnen.

Das VDI-Handbuch Optische Technologien fasst
erstmals Richtlinien dieses dynamischen
Technologiegebietes zusammen. Enthalten sind VDI-
und VDI/VDE-Richtlinien zu Anwendungen und
Produkten der Optischen Technologien, inshesondere
in den Bereichen Messtechnik, Analysentechnik sowie
Fertigungstechnik.

Das neue VDI-Handbuch Verfahrenstechnik und

Chemieingenieurwesen ist in 5 Bande unterteilt:
—Bewertung/Stoffdaten (Band 1)
—Planung/Projektierung (Band 2)

—Verfiigbarkeit/Schadensanalyse (Band 3)
—Arbeitsschutz (Band 4)
—Spezielle Verfahrenstechniken (Band 5)

Erstmals werden alle VVDI-Richtlinien zum Thema
Arbeitsschutz (Band 4) und zur Schadensanalyse (Band
3) in einer Zusammenfassung angeboten.

VD|-Handbuch Verfahrenstechnik und
Chemieingenieurwesen

Verfahren und Prozesse mit einer Vielzahl von
komplexen Einzelschritten finden sich in nahezu allen
industriellen Bereichen. Die Beherrschung und
apparative Gestaltung der Prozesse sind Aufgabe der

Verfahrentechnik. Eine sichere Prozessfiihrung hat
ebenso Einfluss auf die Wirtschaftlichkeit wie ein
rationeller Energieeinsatz. Der Rohstoffeinsatz muss
am Standort des Prozesses mit dem umweltrelevanten
Anforderungen ebenso im Einklang gebracht werden
wie mit der Notwendigkeit, Abfélle zu vermeiden oder



nur solche entstehen zu lassen, die wieder eingesetzt
oder umweltvertréglich entsorgt werden kénnen.

Bestellhinweise

Der Preis eines VDI-Handbuchs setzt sich aus den
Preisen der enthaltenen VDI -Richtlinien abziiglich 10%
und dem Preis der Ringmappe(n) zusammen.
VDI-Handbiicher kénnen einzeln oder im Abonnement
bezogen werden. Im Abonnement ergibt sich der
monatliche Preis aus der Anzahl der Neuerscheinungen,
er kann von Monat zu Monat differieren.

Bestellungen richten Sie bitte an die
Beuth Verlag GmbH, Berlin:

Bestellung eines VDI-Handbuchs:
Telefon: +4¢ (0) 30 2601-2260
Telefax: +49 (0) 30 2601-1260
E-Mail: info@beuth.de

Bestellung eines VDI-Handbuch-Abonnements:
Telefon: +4¢ (0) 30 2601-2221
Telefax: +49 (0) 30 2601-1259
E-Mail: normenabo@heuth.de



VDI-Kompetenzfeld
Biotechnologie

Disseldorf, 26. Juli 2007

Stellungnahme des VDI-Kompetenzfeldes Biotechnologie zum

Entwurf eines Vierten Gesetzes zur Anderung des Gentechnikgesetzes (GenTG)

Wir beziehen uns auf den Entwurf des GenTG vom 20. Juli 2007.

Vorbemerkung

Der VDI besitzt eine langjahrige Expertise bezogen auf die Beobachtung von Wirkungen auf die Um-
welt. Dies gilt z.B. fiir die Regelungsbereiche Reinhaltung der Luft sowie den Boden- und Gewasser-
schutz. VDI-Richtlinien dienen hierbei der Umsetzung rechtlicher Vorgaben (z. B. TA-Luft).

Fur die Freisetzung und das Inverkehrbringen von gentechnisch verénderten Pflanzen ist es ebenfalls not-
wendig, verlassliche Verfahren zur Uberwachung von Natur und Umwelt zu etablieren und Rechtssicher-
heit fur die Anwender zu schaffen. Aus diesem Grund ist der VDI im Auftrag des Bundesministeriums fir
Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit (BMU) und des Bundesamtes fur Naturschutz (BfN) zurzeit
damit befasst, standardisierte Methoden zum Nachweis gentechnisch verdnderter Organismen und zur Er-
fassung der Wirkungen gentechnisch veranderter Organismen auf Natur und Umwelt zu erstellen. Diese
Arbeit wird durch ehrenamtlich tatige Expertinnen und Experten geleistet. In den Ausschissen des VDI
sind Fachleute aus Forschung, Verwaltung und Industrie vertreten, so dass eine enge Rickkopplung zwi-
schen Ergebnissen der biologischen Sicherheitsforschung und den aus dem Vollzug des Gentechnikrechts
erwachsenen Anforderungen sichergestellt ist.

Der VDI bezieht sich in seiner Stellungnahme zum Entwurf des GenTG vom 20. Juli 2007 nur auf die
Agrogentechnik und somit auf die Regelungsbereiche Risikopriifung, Zulassung, Freisetzungen, Inver-
kehrbringen, Monitoring (Beobachtung, Uberwachung), Koexistenz und Haftung.

zu 815

Der § 15 Abs. 1 Nr. 4a des GenTG legt fest, dass bei Freisetzungsantrdgen in Deutschland u. a. ein ,,Plan
zur Ermittlung der Auswirkung des freizusetzenden Organismus auf [...] die Umwelt” vorzulegen ist. Wei-
tere Ausfiihrungen enthalten 8 5 und Anlage 2 der Gentechnik-Verfahrensverordnung (GenTV{V). GemaR
85 Abs. 1 GenTV{V richtet sich bei einem Antrag auf Genehmigung einer Freisetzung hoherer Pflanzen
die ,,Beschreibung der geplanten UberwachungsmaRnahmen“ nach Abschnitt B der Anlage 2. Der Ab-
schnitt B fiihrt hierzu u. a. den Punkt 4. auf: ,,Beschreibung von Uberwachungstechniken und -planen®.

Weder die europdischen noch die nationalen Regelungen spezifizieren, welche Umweltwirkungen der gen-
technisch verdnderten Pflanzen bei Freisetzungen im Einzelnen tberwacht und welche Methoden hierfir
verwendet werden sollen.

Ein Bezug auf standardisierte Methoden (z. B. technische Regeln) zur Beobachtung und Bewertung der
Umweltwirkungen ist an dieser oder an einer anderen geeigneter Stelle vorzusehen. Diese Methoden mds-
sen dem anerkannten Stand von Wissenschaft und Technik gentigen und stets anhand neuer wissenschaftli-
cher Erkenntnisse und Entwicklungen aktualisiert werden.



zu 816¢ Beobachtung:

Dieser Paragraph ist im Vergleich zum geltenden Gesetz unverdndert. Er dient der Umsetzung der EU-
Richtlinie 2001/18/EG in nationales Recht.

Oberstes Ziel des GenTG ist der Schutz des Menschen und der Umwelt. Dies soll u. a. mit Hilfe der Beo-
bachtung der Wirkungen gentechnisch verdnderter Organismen auf Mensch und Umwelt sichergestellt
werden. Dariber hinaus soll fiir die Anwender dieser Technologie Rechtssicherheit hergestellt werden.

Aus diesen Grinden ist aus Sicht des VDI eine Konkretisierung der Anforderungen an eine solche Beo-
bachtung unbedingt erforderlich. Art und Umfang der fallspezifischen Beobachtung (Abschnitt 2.1) und der
allgemeinen Beobachtung (Abschnitt 2.2) mussen differenzierter benannt werden. Sofern die Anforderun-
gen an die Beobachtung von Wirkungen gentechnisch veranderter Organismen nicht im GenTG geregelt
werden, ist die Erstellung einer untergesetzlichen Verordnung unerlésslich. Ebenso wie fur die Erfassung
der Umweltwirkungen durch gentechnisch verédnderten Organismen bei Freisetzungen miissen bei der Beo-
bachtung und Uberwachung standardisierte Methoden vorgesehen werden, die den wissenschaftlichen und
technischen Anforderungen genligen.

zu §828b: Methodensammlung:

Die Einrichtung der vorgesehenen Methodensammlung ist sinnvoll und zu begrifien. Mit einer Beschréan-
kung auf Nachweisverfahren fiir gentechnisch veranderte Organismen wird allerdings nur ein Teil der An-
forderungen des GenTG abgedeckt. Der VDI erachtet es fur sinnvoll, den § 28b um die Aufnahme von Me-
thoden zur Erfassung von Wirkungen gentechnisch verdanderter Organismen auf die Umwelt zu ergénzen.

In Abschnitt 2 ist gefordert, dass diese Methodensammlung ,,laufend auf dem neuesten Stand zu halten* ist.
Damit jedoch Aktualitat und Standardisierung der eingesetzten Verfahren gewéhrleistet werden kénnen, ist
es erforderlich, dass eine Orientierung am Stand der Technik und Wissenschaft erfolgt. Dies ist auch fir die
Methodensammlung zu fordern.
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