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1 Gegenstand des Berichts

Als «Gene Drive» wird ein biologischer Mechanismus bezeichnet, der bei Organismen, die
sich sexuell vermehren, zu einer beschleunigten Weitergabe von Genen flihrt. Im Regelfall
werden Genvarianten (Allele) mit einer Wahrscheinlichkeit von 0.5 an die ndchste Generation
vererbt. Gene Drives fiihren dazu, dass bestimmte Genvarianten mit einer im Vergleich zur
Mendelschen Vererbungslehre stark erhdhten Vererbungsrate weitergegeben werden.

Ein Gene Drive besteht aus einem genetischen Element in einem Chromosom eines Organis-
mus. Dieses genetische Element kodiert fir ein Enzym, das im ibereinstimmenden (sog. ho-
mologen) zweiten Chromosom dieselbe Sequenzstelle durchschneiden kann, auf der sich auf
dem ersten Chromosom der Gene Drive befindet. Der Schnitt im zweiten Chromosom wird
anschliessend von der Zelle mit einer Kopie des ersten Chromosoms wieder geschlossen. Die
Erbinformation mit dem Gene Drive findet sich anschliessend in beiden Chromosomen. Wenn
dieser Mechanismus vollstandig wirkt, wird jeder Nachkomme eines sich sexuell reproduzie-
renden Organismus ein Chromosom erhalten, das den Gene Drive enthdlt. Wenn sich dieser
Mechanismus in jeder Generation wiederholt, wird sich die neue Erbinformation in einer Po-
pulation deshalb sehr rasch verbreiten.

Gene Drives kommen auch naturlicherweise vor. Die Entwicklung neuer «Genome Editing»-
Verfahren wie etwa der Crispr/Cas-Systeme ermdglicht es, neue Gene Drives rascher und ge-
zielt zu erzeugen und die Verbreitung bestimmter Gene in Populationen zu beschleunigen. In
diesen Fallen spricht man im Gegensatz zu den natirlichen Gene Drives von gentechnisch
erzeugten oder auch von synthetischen Gene Drives. Ein Gene Drive kann zum einen dazu
verwendet werden, in eine Population zusatzliche Erbinformationen fiir neue Eigenschaften
einzubringen. Er kann zum anderen auch dazu eingesetzt werden, essentielle DNA-Sequenzen
zu entfernen und dadurch einen Letalfaktor zu schaffen, der dazu flhrt, dass die Nachkommen
wéhrend der Entwicklung sterben. Solche Eingriffsmdglichkeiten machen Gene Drives flr
unterschiedliche Anwendungsgebiete interessant. Dabei ist zu berlicksichtigen, dass damit
auch moralisch hochwertige Anliegen verfolgt werden kénnen, z. B die Bekd&mpfung von Ma-
laria. Malaria zu bekampfen stosst auf breite Zustimmung; der Einsatz der Mittel zur Errei-
chung dieses Anliegens erfordert dennoch eine differenzierte, kritische Bewertung moglicher
Nebeneffekte.

Im nachfolgenden Kurzbericht der EKAH geht es um die ethische Beurteilung von gentech-
nisch erzeugten oder synthetischen Gene Drives, d. h. um die ethische Beurteilung der Ver-
fahren und der damit verbundenen Eingriffe in die Lebewesen einerseits und um die Folgen
der Anwendungen von Gene Drives in der Umwelt andererseits. Der Bericht knupft an ver-
schiedene friihere Veroffentlichungen der EKAH an, mit Blick auf die Anwendungen in der
Umwelt insbesondere an die grundsatzlichen Uberlegungen der Kommission zu den Anforde-
rungen an die Regulierung neuer Technologien im Umweltbereich , die sie in ihrem Bericht
«Vorsorge im Umweltbereich» im Mai 2018 vorlegte.*

1 EKAH, Vorsorge im Umweltbereich. Ethische Anforderungen an die Regulierung neuer Biotechnologien,
2018.
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2 Zielsetzungen von Forschung und Anwendung
2.1  Konzeptionelle Ansétze von Gene Drives

Die Mdglichkeit, mittels Gene Drives Erbinformationen rasch in einer Population zu verbrei-
ten, lasst sich mit verschiedenen Zielsetzungen verbinden. Fiir eine Ubersicht tiber den Stand
der Entwicklung von Gene-Drive-Projekten sei auf die Literaturstudie von Anne Eckhardt (ri-
sicare GmbH) verwiesen, die sie im Auftrag der EKAH verfasst hat.? Diese Studie unter-
scheidet grundsatzlich drei Stossrichtungen von Gene Drives:?

1. Populationen verkleinern oder eliminieren: Gene Drives kdnnen dazu eingesetzt werden,
die Fruchtbarkeit von Lebewesen, die Krankheiten verursachen oder Krankheitserreger
ubertragen, zu reduzieren, bis hin zum Ziel, eine Population auf diese Weise aussterben
zu lassen.* Damit sollen Krankheitserreger oder die Ubertrager von Krankheitserregern
fur Menschen, Tiere und Pflanzen bekdmpft werden. In der Landwirtschaft soll mit Gene
Drives Schadlingen entgegengewirkt werden. Weitere Anwendungsmoglichkeiten beste-
hen in der Einddmmung so genannt invasiver gebietsfremder Organismen oder von tier-
und pflanzenpathogenen Lebewesen, die die einheimische Biodiversitat bedrohen.

2. Eigenschaften innerhalb einer Population verandern: Eine weitere Zielsetzung ist, Gene
Drives dazu einzusetzen, Eigenschaften von Organismen einer Population zu verandern.
Ihre Fahigkeit, Krankheiten zu verursachen oder zu ubertragen, soll verringert oder die
Sensitivitat gegen Bekdmpfungsmittel soll verstérkt oder wiederhergestellt werden, z. B.
gegen Antibiotika sowohl fur die Anwendung in der Humanmedizin als auch im Nutz-
tierbereich. Weitere Bestrebungen sind, die Resistenz gegen Viren oder Bakterien zu ver-
starken oder Resistenzen von Unkréutern gegen Herbizide riickgéngig zu machen. Oder
es sollen zur Kontrolle von Schéadlingen Populationen mit dem Einsatz von Agenzien von
aussen beeinflusst werden kdnnen, beispielsweise um die Rate weiblicher und mannlicher
Insekten zu kontrollieren

3. Starken von Populationen: Eine dritte Stossrichtung fir die Entwicklung von Gene
Drives besteht darin, Populationen zu starken, beispielsweise indem ihre Krankheitsanfal-
ligkeit vermindert wird, und auf diese Weise Arten, die vom Aussterben bedroht sind, zu
bewahren.,

2.2 Anwendungsbeispiele

Mit Blick auf konkrete Anwendungen erfahren in der 6ffentlichen Diskussion sowie in der
Fachliteratur derzeit Projekte zur Bekdmpfung von Malaria die grosste Aufmerksamkeit. Ein
Ansatz zielt darauf, Populationen von Anopheles-Miicken, die das Malaria-Plasmodium tber-
tragen, mittels Gene Drives zu eliminieren. Ein anderer Forschungsansatz verfolgt die ldee,
nicht die Micken zu bekdmpfen, sondern zu verhindern, dass sie den Krankheitserreger, das
Plasmodium, iibertragen. Ahnliche Projekte verfolgen das Ziel, Viruserkrankungen wie Zika-,
Dengue-, Chikungunja-, Westnil-Fieber u.a., die von der Tigermiicke Ubertragen werden, zu
bekdmpfen. Oder es geht darum, Infektionskrankheiten wie die Lyme-Borreliose, die eben-

2 Risicare, Gene Drives. Kurzbericht, November 2018 (www.ekah.admin.ch)

% Festzuhalten ist, dass derzeit noch keine konkreten Anwendungen von synthetischen Gene Drives in der
Umwelt bekannt sind.

4 Elterngenerationen beispielsweise von Insekten oder Nagetieren, die Krankheitsvektoren sind, werden so
veréndert, dass ihre Nachkommen noch wéhrend der Entwicklungsphase sterben. Dies kann man etwa erreichen,
indem ein Gene Drive eine iberlebensnotwendige Gensequenz auf dem zweiten Chromosom entfernt und
dadurch ein so genannter Letalfaktor entsteht. Ein Nachkomme mit einem solchen Letalfaktor ist nicht
uberlebensfahig.
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falls von blutsaugenden Insekten wie Zecken, Pferdebremsen oder Stechmiicken von infizier-
ten Wirtsorganismen (beispielsweise Nagetieren) auf den Menschen, andere Sdugetiere und
Vogel Gbertragen werden, einzudammen.

Im Bereich der landwirtschaftlichen Produktion wird etwa an der Entwicklung von Gene
Drives geforscht, um Schéadlinge wie die Kirschessigfliege und Blattflohe, die den Obstbau
schadigen, zu bek&mpfen. Ein weiteres Ziel besteht darin, bei herbizidresistenten Unkrdutern
mittels Gene Drive die Herbizidsensitivitat wiederherzustellen.

Ein weiterer Anwendungsbereich von Gene Drives betrifft die militarische Nutzung. Hier
steht die Erforschung und Entwicklung von Gegenmitteln im Vordergrund, um schadigende
Gene Drives notigenfalls mit Gegen-Gene Drives bekampfen zu kdnnen. Schadigende Gene
Drives konnten z. B., menschliche Krankheiten verbreiten, oder zur Schadigung der Land-
wirtschaft und lokaler Nahrungsmittelproduktion eingesetzt werden. VVor diesem Hintergrund
ist auch an sogenannte Dual use-Forschungsprojekte und mogliche terroristische Zielsetzun-
gen des Einsatzes von Gene Drives zu denken.®

3 Ethische Bewertung
3.1  Moralischer Status von Individuen, Populationen, Arten und der Biodiversitat

Die Entwicklung eines Gene Drives zur Veranderung einer Population setzt zunéchst einen
gentechnischen Eingriff an Individuen voraus. Die Bundesverfassung verlangt, im Umgang
mit Tieren, Pflanzen und anderen Organismen der Wiirde der Kreatur Rechnung zu tragen.®
Auf gesetzlicher Stufe wurde dieser Verfassungsauftrag im Gentechnikgesetz (Art. 8 GTG)
und fir Tiere im Tierschutzgesetz (Art. 4 TSchG) vor allem fur Wirbeltiere konkretisiert. Das
Konzept der Wiirde der Kreatur bezieht sich auf Individuen. Die Interessen dieser Individuen,
nicht belastet zu werden, sind gegen die menschlichen Interessen an einer konkreten Anwen-
dung von Gene Drives abzuwagen.’

Manche Artkonzepte, wie sie auch dem rechtlichen Artenschutz zugrunde liegen, gehen da-
von aus, dass nicht nur Individuen, sondern auch Arten moralisch relevante Entitaten sind und
dass man sie in einem moralisch relevanten Sinn schadigen kann. Vergleichbare Konzepte
werden auch mit Blick auf Populationen oder die Biodiversitat vertreten. Diese werden eben-
so teilweise als moralische Entitaten verstanden. Solche Konzepte werden auch zur der Recht-
fertigung von Gene Drive-Projekten im Bereich des Naturschutzes, des Artenschutzes und des
Schutzes der Biodiversitédt herangezogen. Sie basieren auf VVoraussetzungen, gegen welche die
EKAH 2015 kritische Einwande vorgebracht hat.® Akzeptiert man hingegen die Vorausset-
zungen dieser Konzepte, wirft dies Fragen auf, beispielsweise beziiglich der Kriterien, geméss
welchen eine Population oder Art als verzichtbar gilt oder vernichtet werden darf oder sogar
muss. Auch ware darzulegen, ab wann Artgenossen, deren Eigenschaften durch Gene Drives
verandert werden, anschliessend noch Angehdrige der urspriinglichen Art sind und was dies
in Bezug auf ihren moralischen Status bedeutet. Arten als moralische Entitaten zu begreifen,
kann auch zur Konsequenz haben, dass in einem Konfliktfall der Schutz einer Art héher zu
gewichten ist als der Schutz individueller Lebewesen.

5 Siehe hierzu auch ziff. 3.3.

6 Art. 120 BV

7 Weiterfiihrende Berichte der EKAH zum moralischen Status von Individuen siehe insbesondere: EKAH, Die
Wirde des Tieres, 2001 und EKAH, Die Wirde der Kreatur bei Pflanzen, 2008.

8 EKAH, Stellungnahme zu Anhérungsvorlage «Nationale Strategie invasive gebietsfremde Arten», 2015.
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3.2  Risikoethische Uberlegungen
3.2.1 Einige Grundsatze der Risikoethik

Ihre Uberlegungen zur Risikoethik hat die EKAH andernorts ausfiihrlich dargelegt und dabei
insbesondere die unterschiedlichen Begriindungen und Folgen einer konsequentialistischen
und deontologischen Risikoethik diskutiert.® Kurz zusammengefasst verlangt eine konsequen-
tialistischen Risikotheorie, eine Handlung nur nach ihren Folgen zu beurteilen. Gemass der
bekanntesten Theorie dieser Theoriefamilie, der utilitaristischen Risikotheorie, werden die
Chancen gegen die Risiken verrechnet und es muss jene Handlung gewéhlt werden, die den
voraussichtlich grosstmdglichen Nutzen erzielt. Nach deontologischen Risikotheorien spielen
Chancen (d. h. der mégliche Nutzen) einer Anwendung von Gene Drives nur dann eine Rolle,
wenn die mit der Anwendung verbundenen Risiken fir die moralisch zu beriicksichtigenden
Entitdten zumutbar sind. Risiken fur diese Individuen, die tiber der Zumutbarkeitsgrenze lie-
gen, durfen nicht gegen die Chancen aufgewogen werden. Diese beiden Theorien sind nicht
miteinander vereinbar; man muss sich fir die eine oder andere entscheiden. 1

Eine angemessene Risikobeurteilung setzt voraus, dass man (ber ausreichende Risikodaten
verfiigt. Das heisst es mussen Informationen tber die Eintrittswahrscheinlichkeit von Scha-
densszenarien vorliegen. Dabei stellen sich drei Fragen: Aufgrund welcher Daten werden Ri-
siken von konkreten Gene Drive-Projekten heute bewertet? Welche plausiblen Szenarien
werden untersucht? Was wissen wir tiber deren Eintrittswahrscheinlichkeiten?

Falls man eine konsequentialistische (utilitaristische) Risikobewertung als zuldssig erachtet,
stellen sich weitere Anforderungen an die Risikodaten. Es reicht nicht aus, den Nutzen einer
Anwendung hervorzuheben, denn es handelt sich nicht um einen gesicherten Nutzen, sondern
um einen moglichen Nutzen, der mit einer gewissen Wahrscheinlichkeit eintritt, d. h. um eine
Chance. Damit bei einem utilitaristischen Risikoansatz die Risiken gegen die Chancen ver-
rechnet werden kdnnen, braucht es folglich zusatzliche Informationen Gber die Eintrittswahr-
scheinlichkeit von Nutzenszenarien. Nur so kann der grésstmégliche Nettonutzen kalkuliert
werden.

3.2.2 Spezifische Risiken von Gene Drives

Wie alle menschlichen Eingriffe in die Umwelt ist die Anwendung von Gene Drives mit Risi-
ken verbunden. Lebewesen, die mit einem synthetischen Gene Drive versehen wurden, verfi-
gen Uber spezifische Eigenschaften, die sie von anderen gentechnisch verénderten Lebewesen
unterscheiden. Bei der Risikobeurteilung muss Folgendes beachtet werden:

«  Gene Drives haben das Potenzial, den Genpool einer Population so zu veréndern, dass
sich eine bestimmte genetische Erbinformation innerhalb der gesamte Population durch-
setzt.

« Wenn es sich um eine Erbinformation mit Letalfaktor handelt, besteht die Mdglichkeit,
dass ber die Zielpopulation hinaus weitere Populationen ausgerottet werden.

«  Bei kurzen Generationenabfolgen kann dies innert sehr kurzer Zeit geschehen.

« Ein Gene Drive zielt nicht auf die Veranderung ausgewahlter Individuen, sondern explizit
auf die Verbreitung bestimmter Eigenschaften in einer Population. Zum einen besteht die
Madglichkeit, dass sich der Gene Drive nicht nur in der intendierten, sondern auch in nicht
intendierten Populationen derselben Art ausbreitet. Zum anderen kann sich ein Gene

® Siehe inshesondere EKAH, Vorsorge im Umweltbereich. Ethische Anforderungen an die Regulierung neuer
Biotechnologien, 2018, Ziffer 3.5.

10 Festzuhalten ist, dass Grundrechte unabhangig von einer Gesamtnutzeniiberlegung eher einer deontologischen
Logik folgen.
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Drive in einer nah verwandten Art ausbreiten, wenn er aufgrund einer moglichen Hybri-
disierung in diese andere Art Ubergeht und sich dort dank einer identischen Zielsequenz
ausbreitet.

Vor diesem Hintergrund stellen sich beispielsweise folgende risikobewertungsrelevante Fra-

gen:

»  Auskreuzung auf nicht intendierte Populationen und Arten. Bei bisherigen Anwendungen
neuer Biotechnologien in der Umwelt besteht ein wichtiges Element der Risikobewertung
darin, inwiefern eine Auskreuzung von gentechnischen Verénderungen auf Wildpopula-
tionen verhindert werden kann. Bei der Anwendung von Gene Drives liegt darin die er-
winschte Wirkung: dass sich eine neue gentechnisch eingefugte oder verénderte Eigen-
schaft innerhalb einer bestimmten (Wild-)Population méglichst rasch durchsetzt. Wie ist
vor dem Hintergrund der Wirkmechanismen von Gene Drives, gentechnische Verande-
rungen innerhalb einer Population beschleunigt zu vererben, die Wahrscheinlichkeit zu
beurteilen, dass sich ein Gene Drive auf Populationen (bertragt, die nicht Ziel des Gene
Drives sind?

» Mogliche Folgen der Effizienzoptimierung von Gen Drives. Bei Laborversuchen an
Stechmiicken hat sich gezeigt, dass die Bestdnde mit der Zeit eine Resistenz gegen einen
Gene Drive entwickeln. Um dies zu verhindern, haben Forschende eine Methode entwik-
kelt, den Gene Drive fur Sterilitat in ein Gen einzufugen, dessen DNA-Sequenz als be-
sonders «stabil» und deshalb vor Mutationen geschutzt gilt. Es gibt in diesen Féllen in
den Lebewesen keine dhnlich gebauten Sequenzen, die die von den Forschenden uner-
winschte Funktion der Fruchtbarkeit Gbernehmen und den Gene Drive damit umgehen
konnten.!! Die Strategie, solche stabilen DNA-Sequenzen zu verwenden, verhilft einer-
seits der Wirksamkeit eines Gene Drives zum Durchbruch. Andererseits erhoht sie das
Risiko anderer, nicht intendierter Wirkungen. Denn wenn ein solches stabiles Gen mit
hoher Sequenzéhnlichkeit in verschiedenen Arten vorkommt, besteht das Risiko, dass alle
diese Arten steril und in der Folge ausgerottet wiirden, wenn ein solcher Gene Drive frei-
gesetzt wiirde.

Weitere beispielhafte Fragen, die aus Sicht der EKAH untersucht werden missten, sind: Mit
welcher Wahrscheinlichkeit sucht sich ein mit einem Gene Drive bekdmpfter Krankheitserre-
ger einen neuen Wirt? Mit welcher Wahrscheinlichkeit wird mit einem Gene Drive eine neue
invasive Art in die Umwelt eingebracht und inwiefern wirde dadurch ein Schaden entstehen?
Wie gross ist die Wahrscheinlichkeit, dass einer Population oder Art durch das Wegbrechen
einer anderen Population die Uberlebensgrundlage entzogen wird?

3.2.3 Besondere Herausforderungen flr die Erarbeitung von Risikodaten

Fir den Umgang mit gentechnisch veranderten Organismen sieht die Regulierung ein step by
step-Verfahren vor: Daten zur Beurteilung der Risiken werden schrittweise erhoben. Risiko-
szenarien wie beispielsweise Resistenzentwicklungen lassen sich teilweise von Eigenschaften
eines Organismus ableiten. Um die Eintrittswahrscheinlichkeit solcher Szenarien einschétzen
zu kdnnen, arbeitet man auch mit Simulationsmodellen. Auswirkungen auf Populationen sind
ebenfalls modellierbar. Fir langfristige Effekte bestehen hingegen wenig Mdéglichkeiten der
Modellierbarkeit.

Schon bei herkémmlichen gentechnisch verédnderten Organismen ist es schwierig, Daten ins-
besondere auch zur Beurteilung von langfristigen Risiken zu erarbeiten. Bei Organismen, die

11 Kyros Kyrou et al., A CRISPR-Cas9 gene drive targeting doublesex causes complete population suppression
in caged Anopheles gambiae mosquitoes, in Nature Biotechnology, volume 36, 1062-1066 (2018)
(https://www.nature.com/articles/nbt.4245).
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mit Gene Drives versehen sind, stellt die Erhebung von Risikodaten zusatzliche Herausforde-
rungen dar, weil diese Technologie dazu angelegt ist, fur die rasche Ausbreitung der Eigen-
schaften zu sorgen und jede Eingrenzungsmassnahme dieser Absicht grundsétzlich entgegen-
lauft. Um das geforderte schrittweise VVorgehen vom Labor in die Umwelt umzusetzen, wer-
den deshalb verschiedene Strategien diskutiert, wie man die Wirkung von Gene Drives den-
noch begrenzen konnte:

Eine Idee besteht darin, Feldversuche etwa an Orten durchzufiihren, wo die Wirtsorganismen
naturlicherweise nicht vorkommen. Eine weitere Strategie wird mit Gene Drives verfolgt, die
nur raumlich oder zeitlich begrenzt wirken sollen. Diese Gene Drives werden — im Gegensatz
zu so genannten global drives, die prinzipiell unlimitiert weitergegeben werden und die sich
weltweit ausbreiten kdnnten — auch «local drives» genannt. Ein weiterer Versuch einer rdum-
lichen Begrenzung besteht darin, Gene Drives auf einer Insel einzusetzen, wo sie aufgrund der
raumlichen Isolation nur eingeschrankt wirksam werden sollen. Eine zeitliche Begrenzung auf
molekularer Ebene zielt darauf, Gene Drives so anzuordnen, dass sie sich nicht unendlich
wiederholen kdnnen, sondern nach einer gewissen Anzahl von Generationszyklen enden.

Gene Drives an Orten zu testen, wo keine Wirtsorganismen vorkommen, hat allerdings den
Nachteil, dass die mit Gene Drive versehenen Organismen ihren Konkurrenten und Pradato-
ren nicht ausgesetzt sind. Es ist deshalb nicht méglich zu priifen, inwiefern ein Gene Drive
auch unter nattrlichen Bedingungen wirksam ist. Kann man aber die Risiken eines «ndchsten
Schrittes» nicht begrenzen, verstdsst man gegen das step by step-Prinzip. Ob die Bezeichnun-
gen «local drive» und «global drive» die Mechanismen angemessen beschreiben, ist ebenfalls
fraglich. Inseln sind aus biologischer Sicht raumlich nicht in der Weise isoliert, wie es die Ri-
sikobegrenzung eines Gene Drives erfordern musste. Und Gene Drives die durch molekular-
biologische Anordnungen der Gene Drives «zeitlich begrenzt» werden sollen, kdnnten — weil
der Mechanismus durch spontane Mutationen oder aus anderen Griinden nicht so wirkt, wie
erwartet — zu einem «global drive» werden.

Far jene Félle, in denen ein Gene Drive nicht wie von den Entwicklern erwartet funktioniert,
— wenn etwa spontane Mutationen die Wirkung von Gene Drives verandern — wird auch die
Idee von so genannten «reversal drives» oder «<immunization drives» diskutiert.*> Auch diese
Begrenzungsidee ist kritisch zu hinterfragen, weil sie auf derselben risikobehafteten Techno-
logie basiert, mit der die Risiken ihrer Anwendung begrenzt werden sollen. Vor diesem Hin-
tergrund wird die Wirksamkeit solcher Drives als effektive Begrenzungsmassnahme eines an-
deren Drives bezweifelt.

3.2.4 Einbezug von Chancen

Erachtet man eine konsequentialistische Risikobeurteilung fiir zulassig, d.h. wenn Chancen
gegen Risiken aufgerechnet werden missen, um den grosstmdglichen Nutzen zu erzielen,
dann missen fir eine solche Kalkulation nicht nur die ndtigen Daten Uber die Risiken, son-
dern auch uber die Chancen vorliegen. Die Chancen eines Einsatzes von Gene Drives zur Be-
kdmpfung eines Problems kdnnen nicht im Verhéltnis zu einem Vergleichsorganismus einge-
schatzt werden, sondern sind im Vergleich zu bestehenden Bekdmpfungsstrategien zu beurtei-
len. Bei der Bekampfung von Malaria beispielsweise bestehen diese Vergleichsstrategien im
Einsatz von Insektiziden oder Moskitonetzen, bei der Bekdmpfung von Mausen, bzw. den von
ihnen Ubertragenen Krankheiten, im Einsatz von Giften oder Fallen.

12 Ein «reversal drives» soll einen bereits bestehenden Gene Drive Gberlagern, um dessen Wirkung zu korrigie-
ren. Mit einem «immunization drive» sollen die Trégerorganismen vor den Wirkungen eines anderen Gene Drive
geschitzt werden.
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Es ist zu beachten, dass Chancen im Allgemeinen und Chancen von Gene Drives im Besonde-
ren auch aus Sicht einer deontologischen Ethik zu bertcksichtigen sind. So gibt es Solidari-
tats- oder Hilfspflichten, wozu z. B. auch die Pflicht gehdrt, Menschen, die an Malaria leiden,
so gut es geht zu helfen. Kollidieren diese positiven Pflichten mit negativen Pflichten, entsteht
eine Pflichtenkollision, die eine Glterabwégung erforderlich macht. Chancen dirfen hingegen
dann nicht berlcksichtigt werden, wenn die Betroffenen einem unzumutbaren Risiko ausge-
setzt werden.

3.2.5 Herausforderungen beim Vorliegen hoher Chancen

Je hoher die Risiken eines Einsatzes von Gene Drives sind, desto kritischer sind die Zielset-
zungen insgesamt zu beleuchten. Die angestrebten Ziele missen hinreichend hochstehend
sein, um die mit Gene Drives verbundenen Risiken zu rechtfertigen. Beispielsweise gehort die
Ausrottung von invasiven gebietsfremden Lebewesen im Sinne eines «Heimatschutzes» nach
uberwiegender Auffassung der EKAH-Mitglieder nicht dazu. Die Bekdmpfung von Krankhei-
ten wie Malaria erachtet die EKAH hingegen als ein Ziel von hoher Prioritat. Dies bedeutet
aber nicht, dass deshalb jeder Weg, dieses Ziel zu erreichen, gerechtfertigt ist.

Die Chancen, diese anerkannt grossen Probleme mit Gene Drives zu bek&mpfen, werden von
manchen als sehr hoch eingeschétzt. Verbunden mit dem hohen Leidensdruck der Betroffenen
besteht die Befiirchtung, dass Gene Drives ohne ausreichende vorgéngige Risikobeurteilung
eingesetzt werden konnten.

Liegt eine Ausnahmesituation vor, etwa ein akuter Notfall, der einen Eingriff erforderlich
macht, erschwert dies das Festlegen von Entscheidkriterien. Dennoch ist es wichtig, sich auch
unter Druck bewusst zu sein, dass der Nutzen nicht gesichert ist, sondern dass es sich um
Chancen handelt (d. h. um positive Wirkungen, die nicht gewiss, sondern nur mit einer be-
stimmten Wahrscheinlichkeit eintreten). Auch dann braucht es wissenschaftliche Grundlagen,
um die Eintrittswahrscheinlichkeit dieser Chancen vorgangig abzuschatzen. Generell gilt, dass
die Kriterien fur den Einsatz neuer Technologien im Ausnahmefall wenn immer méglich dis-
kutiert und festgelegt werden sollten, bevor die Ausnahmesituation (etwa ein Ausbruch einer
schweren Krankheit) eintritt. Solche besonderen Kriterien fur den Ausnahmefall kennt man
auch in anderen Risikobereichen.

Zum andern sind auch immer Alternativen zu prifen. Mdglicherweise schafft man mit der
gewahlten Methode eines Gene Drives noch grdssere Risiken, z. B. weil sich Organismen mit
einer zeitlichen Verzdgerung anpassen oder weil aufgrund eines Einsatzes von Gene Drives
bisherige Bekampfungsmassnahmen wie z. B. der Einsatz von Insektiziden und Moskitonet-
zen gegen Malaria vernachlassigt werden. Eine mit hohen Risiken belastete Bekampfungsme-
thode kann zudem von Ursachen eines Problems ablenken, denen man mit anderen Mitteln
effizienter und langfristiger oder mit weniger Risiken begegnen konnte.

3.2.6 Herausforderungen mit Blick auf den Entscheidungsprozess

Gene Drives, die in der Umwelt freigesetzt werden, haben das Potenzial einer raumlich und
zeitlich unbestimmten Wirkung. Wéhrend die Risikobeurteilung auf der Grundlage von wis-
senschaftlichen Daten erfolgen muss, bleiben die Fragen offen, wer dartiber entscheidet, wel-
che wissenschaftlich eruierten potenziellen Wirkungen als positiv oder negativ zu bewerten
sind und welches Risiko ethisch vertretbar und deshalb fiir alle zumutbar ist.
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3.3  Biosecurity-Risiken

Es ist denkbar, Gene Drives auch als biologische Waffen einzusetzen, etwa indem sie gezielt
zur Ubertragung von Pathogenen auf Mensch und Tier oder zur Schadigung von Nahrungs-
grundlagen verwendet werden. Es ist deshalb zu priifen, inwiefern die Entwicklung und An-
wendung von Gene Drives neue Biosecurity-Risiken schaffen.

Biosecurity-Risiken, die aus der so genannten Garagen- oder Do it yourself-Biologie entste-
hen, weil unbeabsichtigt Gene Drives hergestellt werden kdnnten, werden nach allgemeiner
Einschatzung hingegen derzeit als gering erachtet. Der Komplexitatsgrad der Herstellung von
Gene Drives erfordere viel fachliches und technisches Wissen. Die Wahrscheinlichkeit so
produzierter Gene Drives sei deshalb gering. Dennoch sind diese Biosecurity-Risiken mit der
weiteren Entwicklung von Gene Drives und deren Anwendungen auch deshalb im Blick zu
behalten, weil davon ausgegangen werden kann, dass die technischen Hurden ihrer Herstel-
lung voraussichtlich sinken werden.*3

4 Empfehlungen
Empfehlungen zur Regulierung

1. Umgang mit Gene Drives auf der Basis einer angemessenen Risikobeurteilung. Die
rasche Entwicklung neuer Verfahren, zu denen auch die synthetischen Gene Drives geho-
ren, und ihre Anwendung in der Umwelt stellt die Regulierung vor Herausforderungen.
Das Potenzial, das die Anwendung von Gene Drives einerseits eréffnet oder zumindest
verspricht, ist andererseits auch mit Risiken verbunden. Der Umgang mit Gene Drives
muss deshalb von einer angemessenen Risikobeurteilung bestimmt sein.**

2. Konsequente Starkung und Umsetzung des Vorsorgegedankens. In jenen Féllen, in
denen Daten fiir eine angemessene Risikobeurteilung fehlen, kommt aus ethischer Sicht
der Vorsorgegedanke zum Zug, der sich im umweltrechtlichen Vorsorgeprinzip nieder-
schlagt. Die EKAH hat sich in ihrem Bericht «Vorsorge im Umweltbereich. Ethische An-
forderungen an die Regulierung neuer Biotechnologien» (2018) eingehend mit den Vor-
aussetzungen flr Entscheidungen in Vorsorgesituationen befasst und verweist auf ihre
dortigen Empfehlungen 1-4.

3. Internationale Regulierung. Angesichts der spezifischen Mechanismen von Gene
Drives und der daraus entstehenden Risiken ist eine nur auf die Schweiz bezogene Regu-
lierung von begrenzter Wirksamkeit. Die EKAH empfiehlt, dass die Schweiz die ethi-
schen Anforderungen an den Umgang mit Gene Drives in der internationalen Regulie-
rungsdiskussion konsequent einbringt und vertritt. Dazu gehort auch die Verankerung
partizipatorischer Entscheidungsprozesse (siehe auch Empfehlung 8).

4. Entscheidungskriterien fir Ausnahmesituationen. Sehr rasch sind die Kriterien flr die
Anwendung von Gene Drives in Ausnahmesituationen, etwa im Fall des Ausbruchs einer
schweren Epidemie, zu diskutieren. Entscheide in Ausnahmesituationen werden unter

13 Fir weitere Uberlegungen der Kommission zu Biosecurity wird verwiesen auf: EKAH, Forschungsfreiheit und
Biosicherheit. Ethische Uberlegungen am Beispiel von Dual use research of concern Biosecurity, 2015.

14 \vgl. EKAH, Freisetzung gentechnisch veranderter Pflanzen — ethische Anforderungen (2012) und EKAH,
Neue Pflanzenziichtungsverfahren — ethische Uberlegungen (2016).
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grossem Druck gefallt. Umso wichtiger ist es, die Kriterien fir den Ausnahmefall zu de-
finieren, bevor er eintritt.

Empfehlungen zum Vollzug

5.

Erarbeiten von Risikodaten. Angesichts der Wirkmechanismen von Gene Drives be-
steht eine grosse Herausforderung fir Forschende und potenzielle Anwender darin, ein
schrittweises VVorgehen fir Gene Drives auszugestalten. Ohne geeignete Konzepte grei-
fen die Uberlegungen zum Umgang mit Vorsorgesituationen und die entsprechenden
Konsequenzen. Liegen geeignete Konzepte vor, braucht es eine angemessene Risikobeur-
teilung. Damit diese erfolgen kann, sind entsprechende wissenschaftliche Risikodaten
einzufordern. Im Rahmen des schrittweisen VVorgehens ist darauf zu achten, dass nicht al-
lein die Effizienz und Wirksamkeit von Gene Drives untersucht wird, sondern dass zu-
gleich Risikodaten eingefordert werden in der Art, dass sie eine adéquate Beurteilung der
Risiken des néchsten Schritts erméglichen.

Monitoring ermoglichen. Aus ethischer Sicht bedeutsam ist ein systematisches Monito-
ring, das auch von unabhangigen Stellen kontrolliert werden kann. Um dies fur das Moni-
toring von Gen Drives zu ermdglichen, ist auch sicherzustellen, dass die Sequenz des Ge-
ne Drives flr jede Institution, die ein Monitoring durchfuhrt, zuganglich ist.

Meldestelle zur Beschaffung von Informationen. Eine weitere Herausforderung liegt
darin, die bendtigten Risikoinformationen zu beschaffen. Die EKAH empfiehlt, eine in-
ternationale Stelle einzurichten, an die Entwicklungen von Gene Drives gemeldet wer-
den, in der Risikoinformationen zusammenfliessen und die den Entscheidbehtrden diese
Informationen zur Verfugung stellt.

Empfehlungen zur Partizipation

8.

Angemessene Entscheidungsprozesse einrichten und einhalten. Bei Entscheiden tber
die Anwendung von Gene Drives soll man sich auf nationaler Ebene an den demokrati-
schen Entscheidungsprozessen orientieren. Aufgrund der mdglichen grenzibergreifenden
Wirkungen von Gene Drives soll mit den betroffenen Staaten kooperiert und auch auf
dieser Ebene fiir die Einhaltung demokratischer Entscheidungsprozesse hingearbeitet
werden.



