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Vorwort 7

Vorwort

Gentechnisch veranderte Pflanzen werden in Europa kaum angebaut, obwohl hier jedes
Jahr Millionen Tonnen der Produkte solcher Pflanzen genutzt werden. Grinde fir diesen
Widerspruch sind hohe regulatorische Hirden und eine - mindestens zum Teil durch Fehl-
informationen gespeiste - mehrheitliche Ablehnung in der Bevdlkerung. In den letzten
Jahrenist die Debatte um Gentechnik bei Pflanzen neu entflammt. Die Entwicklung ,neuer
genomischer Techniken” (NGT) wie der Genomeditierung hat die Situation grundlegend
verandert. Basierend vor allem auf dem 2020 mit dem Chemie-Nobelpreis ausgezeich-
neten CRISPR/Cas-System ist eine Vielzahl von Werkzeugen entstanden, die punktgenaue,
programmierbare genetische Veranderungen der Genome von Organismen erlauben. Viele
dieser Modifikationen sind von zufallig aufgetretenen, bereits in Nutzpflanzen prasenten
Mutationen nicht zu unterscheiden. Zudem tragen die so entwickelten Pflanzen oft keine
artfremde DNA. Dennoch hat der Européische Gerichtshof (EuGH) in einem Urteil 2018
entschieden, dass auch genomeditierte Pflanzen grundsatzlich der Regulierung als gene-
tisch veranderte Organismen unterworfen sind. Seitdem steht die zlchterische Nutzung
von NGT in der EU vor hohen Hirden.

Grundlagen- und anwendungsorientierte Forschung haben schnell und Uberzeugend nach-
gewiesen, welche Potenziale fir eine nachhaltigere, klimaschonendere Nahrungsmittel-
produktion in der Genomeditierung stecken. Dies ist wissenschaftlicher Konsens, der
durch zahlreiche Organisationen wie z. B. die Deutsche Forschungsgemeinschaft und die
Nationale Akademie der Wissenschaften Leopoldina' und in Europa das European Acade-
mies’ Science Advisory Council (EASACY vertreten wird. Eine gemeinsame Forderung ist
die nach einer evidenzbasierten Requlierung der NGT. Ahnlich hat die EU-Kommission 2021
in ihrer im Auftrag des Europaischen Rates verfassten Studie festgestellt, dass NGT zu
nachhaltigen Agrar- und Ernadhrungssystemen (,Agri-Food Systems”) im Sinne des europai-
schen Griinen Deals (,European Green Deal”) und der Vom-Hof-auf-den-Tisch-Strategie
(,Farm to Fork Strategy”) sowie zur Erreichung der UN-Nachhaltigkeitsziele (,Sustainable
Development Goals”) der UN beitragen konnen. Fraglich sei jedoch, ob der bestehende
Rechtsrahmen geeignet ist, diese Potenziale zu realisieren.®* Zudem wird auf maogliche
1 Siehe: https://www.leopoldina.org/publikationen/detailansicht/publication/wege-zu-einer-wissenschaftlich-begruendeten-differenzierten-regulierung-genomeditier-
ter-pflanzen-in-der-eu-2019/[14.08.2024].
2 Siehe: https://doi.org/10.26164/leopoldina_17_00702 [26.08.2024].

3 Siehe: https://food.ec.europa.eu/plants/genetically-modified-organisms/new-techniques-biotechnology/ec-study-new-genomic-techniques_en [14.08.2024 ].


https://www.leopoldina.org/publikationen/detailansicht/publication/wege-zu-einer-wissenschaftlich-begruendeten-differenzierten-regulierung-genomeditierter-pflanzen-in-der-eu-2019/
https://www.leopoldina.org/publikationen/detailansicht/publication/wege-zu-einer-wissenschaftlich-begruendeten-differenzierten-regulierung-genomeditierter-pflanzen-in-der-eu-2019/
https://doi.org/10.26164/leopoldina_17_00702
https://food.ec.europa.eu/plants/genetically-modified-organisms/new-techniques-biotechnology/ec-study-new-genomic-techniques_en

Schwierigkeiten fir den Welthandel und europaische Akteure verwiesen, wenn esinder EU
bei einer von vielen anderen Landern (u. a. USA, Kanada, Japan, Australien, GroBbritannien)
abweichenden Requlierung bleibt.

Auf Basis dieser Erwagungen und zusatzlicher Konsultationen hat die EU-Kommission
schlieBlich im Juli 2023 einen Regulierungsvorschlag fur die Anwendung von NGT in der
Pflanzenzichtung vorgelegt. Dieser sieht eine Unterscheidung zwischen sogenannten
NGT-1- und NGT-2-Pflanzen vor. NGT-1-Pflanzen sind solche, die nur genetische Verande-
rungen aufweisen, wie sie auch zufallig und/oder natirlicherweise auftreten kénnen und
somit nicht unterscheidbar sind von denen in konventionell geziichteten Pflanzen, wahrend
NGT-2-Pflanzen komplexere genetische Veranderungen aufweisen. NGT-1-Pflanzen sollen
deshalb, nach dem Plan der EU-Kommission, zukinftig nicht den gleichen aufwendigen
Risikoabschatzungen und Kennzeichnungspflichten unterliegen wie transgene Pflanzen.
Dagegen sollen NGT-2-Pflanzen weiterhin nach dem Gentechnikrecht behandelt werden.

Am 7. Februar 2024 hat das EU-Parlament mit knapper Mehrheit eine gegentber dem Ent-
wurf der EU-Kommission an vielen Stellen erganzte bzw. veranderte Regulierung verab-
schiedet. Im Agrarrat ist allerdings keine qualifizierte Mehrheit zustande gekommen. Nun
liegt es am im Juni 2024 neugewahlten EU-Parlament und den kommenden Ratsprasident-
schaften, Losungen fur die NGT-Regulierung zu finden. Angesichts der rapiden Entwick-
lung in anderen Landern hin zu einer differenzierten Regulierung von NGT-Pflanzen, die
weniger Hirden aufweist als die Behandlung klassisch transgener Pflanzen, ist von beson-
derer Dringlichkeit auszugehen, wenn die EU noch eine bedeutsame Rolle in der Entwick-
lung der NGT ausflllen mochte.

Wir befinden uns also derzeit mitten im Gesetzgebungsprozess flr eine Regulierung der
Genomeditierung und anderer NGT zur Anwendung an Pflanzen in der EU. Mit der vorliegen-
den Publikation mdchte die Arbeitsgruppe ,Gentechnologiebericht - Monitoring und interdis-
ziplindrer Dialog” auftragsgeman die sachorientierte Debatte fordern. Die als Mitherausgeber
der Broschure fungierende AG ist interdisziplindr zusammengesetzt aus Natur-, Geistes-und
Sozialwissenschaftler/-innen. Unsere AG widmet ihre Arbeit einem breiten Spektrum von
Themen im Bereich Gentechnologien und behéalt deren Entwicklungen langfristig im Blick.
Unsere regelmaBig erscheinenden Verdffentlichungen richten sich Gberwiegend an eine
breite Offentlichkeit. Im Rahmen unseres ,Im Fokus’-Formates reagieren wir auf aktuelle
Themen und Entwicklungen.

Die Beitrage dieser Broschire konzentrieren sich auf Schlisselfragen der Auseinander-
setzung und wir konnten jeweils hervorragend ausgewiesene Autorinnen und Autoren
gewinnen. Nach einem Update zur rasanten technischen Entwicklung der auf CRISPR/Cas
basierenden Methoden durch einen der Pioniere auf diesem Gebiet, Holger Puchta, und
seine Mitarbeiterin Michelle Ronspies, folgt eine juristische Bewertung des derzeitigen
Diskussionsstandes zum Vorschlag der EU-Kommission durch Hans-Georg Dederer, seit
vielen Jahren Analyst des Gentechnikrechts und Mitglied in der Standigen Senatskommis-
sion fur Grundsatzfragen der Genforschung der DFG. Die besonders umstrittenen wie kom-
plexen Fragen rund um die etwaige Patentierung von NGT-Pflanzen werden von Michael



Vorwort

Kock durchleuchtet, einem erfahrenen und mit der Materie wie kaum ein anderer vertrau-
ter Patentanwalt. Die nach unserem Eindruck in der Offentlichkeit wenig wahrgenommene,
doch von der EU-Kommission betonte Perspektive der kleinen und mittelgroBen Pflanzen-
zlichtungsbetriebe stellen Markus Gierth und Bettina Sanchez Bergmann dar, zustandig far
Innovation beim Bundesverband Deutscher Pflanzenzichter e.V. SchlieBlich diskutiert Urs
Niggli, einer der prominentesten wissenschaftlichen Experten fur organische Landwirt-
schaft, wie diese von Methoden der Genomeditierung profitieren kdnnte. Das ist auch des-
halb eine brennende Frage, weil der Vorschlag der EU-Kommission die Nutzung von NGT-1-
Pflanzen fir diese Bewirtschaftungsform ausschlieBt.

Neben diesen Beitrdgen und einem Ausblick legt die AG Gentechnologiebericht Handlungs-
empfehlungen zu zentralen Fragen der Genomeditierung bei Pflanzen vor - in der Hoffnung,
dass fiir Entscheidungstrager/-innen ebenso wie fiir die interessierte Offentlichkeit der
eine oder andere DebattenanstoB dabei ist.

Herzlich danken mochten wir den Autorinnen und Autoren flr ihre exzellenten Beitrage so-
wie dem Berlin Institute of Health in der Charité fir die Unterstiitzung der AG. Die nament-
lich gekennzeichneten Beitrage geben nicht unbedingt die Meinung der Herausgeber, der
Arbeitsgruppe oder des BIH wieder - diese stehen jedoch hinter der Qualitat der geleiste-
ten Arbeit.

Stephan Clemens und Boris Fehse
Mitglied bzw. Sprecher der AG Gentechnologiebericht am BIH
Bayreuth/Hamburg, im Oktober 2024
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1. Handlungsempfehlungen zur Genom-
editierung bei Pflanzen

Arbeitsgruppe Gentechnologiebericht: Stephan Clemens, Boris Fehse, Jorn Walter,
Sina Bartfeld, Tobias Erb, Heiner Fangerau, Jiirgen Hampel, Martin Korte,
Ralf Miiller-Terpitz, Stefan Mundlos, Jens Reich, Eva C. Winkler und Martin Zenke

1.1 Forschung zur Genomeditierung von Pflanzen in Deutschland

Die verschiedenen Methoden der Genomeditierung revolutionieren seit gut 10 Jahren die
molekularen Biowissenschaften auf mindestens zweierlei Weise. Zum einen ist die prazise,
programmierbare Inaktivierung oder Veranderung von Genen ein unschatzbar wertvolles
Instrument der Grundlagenforschung. Zum anderen 6ffnen sich véllig neue Perspektiven
fur die Anwendung bereits existierender Einsichten in molekulare Mechanismen. Dies qgilt
in besonderem MaBe flr die Genomeditierung bei Pflanzen.!

Wie schon im Finften Gentechnologiebericht? festgestellt, werden Grundlagen- und An-
wendungsforschung im Bereich der Pflanzenwissenschaften allerdings seit vielen Jahren
erheblich erschwert, sodass fur akademische Institutionen und Unternehmen praktisch
unliberwindbare Hirden fir die Freisetzung (z.B. in Feldversuchen) und das Inverkehr-
bringen von genetisch veranderten Pflanzen bestehen. Dies schrankt den dringend notwen-
digen Fortschritt in diesem Bereich zunehmend ein.

Empfehlung

Der tatsachliche Wert genetischer Veranderungen fur die Auspragung erwinschter Eigen-
schaften kann nur unter realistischen Umweltbedingungen verlasslich getestet werden. Die
schon seit vielen Jahren bestehende faktische Unmaoglichkeit von kontrollierten Feldver-
suchen mit genetisch veranderten Organismen und genomeditierten Pflanzen stellt des-
halb eine sehr nachteilige Einschrankung fur die Grundlagenforschung wie auch fir die Ent-
wicklung ziichterischer Innovationen in Deutschland dar. Ahnlich wie in der Schweiz sollten
zentrale Einrichtungen aufgebaut werden, um wissenschaftliche Feldstudien mit genetisch
veranderten Pflanzen ohne Bedrohung durch Vandalismus durchfihren zu kdnnen.

1 Die CRISPR/Cas-Pionierin Jennifer Doudna schrieb im Vorwort zum FAO-Bericht ,Gene editing and agrifood systems”: ,Over time, it has become increasingly clear to me
that the agricultural and environmental applications of CRISPR hold the potential for the most widespread impact”.

2 Siehe: Clemens, S.(2021): Themenbereich Griine Gentechnologie. In: Fehse, B. et al. (Hrsg.): Fiinfter Gentechnologiebericht. Sachstand und Perspektiven fir Forschung
und Anwendung. Nomos, Baden-Baden: 184-205. Unter: https://www.nomos-elibrary.de/10.5771/9783748927242/fuenfter-gentechnologiebericht [17.09.2024].



https://www.nomos-elibrary.de/10.5771/9783748927242/fuenfter-gentechnologiebericht

1. Handlungsempfehlungen zur Genomeditierung bei Pflanzen

1.2 Regulierung

1.2.1Sicherheitsbewertung und Zulassung

Freisetzung und Inverkehrbringen von genetisch veranderten Organismen (GVOs; GMOs in
der engl. Abkiirzung) sind in der EU durch Richtlinie 2001/18/EG aus dem Jahr 2001 requliert.
Seitdem sind zahlreiche neue genomische Techniken (NGT) entdeckt worden, die damals
nicht absehbare Mdglichkeiten fur die prazise, programmierbare EinfUhrung von Verande-
rungen in Genome erdffnet haben. Die wohl wichtigste dieser Techniken ist CRISPR/Cas.

Der Europaische Gerichtshof (EuGH) hatte 2018 in einem Urteil (Rechtssache C-528/16)
entschieden, dass auch NGT unter die GVO-Regulierung nach 2001/18/EG fallen. Im Unter-
schied dazu sind durch Zufallsmutagenese mittels energiereicher Strahlung oder DNA-
verandernder Chemikalien entstandene Organismen zwar ebenfalls genetisch verandert,
also GVOs, doch sind alle vor 2001 erfolgten Mutagenesen von der Requlierung ausgenom-
men. Mit besagtem Urteil war der Weg in die NGT-Nutzung innerhalb der EU de facto ver-
sperrt. Die bestehende Regulierungund deren Umsetzung fihrte wegen des erforderlichen
Zeit- und Kostenaufwands sowie der z. B. durch eine ,Opt-out™-Madglichkeit fir EU-Lander
bestehenden Rechtsunsicherheit zu einem nahezu vollstandigen Erliegen der Produktent-
wicklung in Europa. Dies lasst sich etwa an den Zahlen des GVO-Registers der EU-Kommis-
sion ablesen.’ Waren in den Jahren 2005 bis 2010 noch durchschnittlich 113 Feldversuche
mit genetisch veranderten Pflanzen pro Jahr beantragt worden, so sank diese Zahl in den
Jahren 2015 bis 2020 auf ca. 10.

In Antwort auf das EuGH-Urteil beauftragte der Europaische Rat die EU-Kommission da-
mit, die Situation der NGT unter geltendem EU-Recht zu analysieren. 2021 wurde die dar-
aufhin erarbeitete Studie vorgestellt.“ Ein zentrales Ergebnis war, dass die européische
Regulierung der Technik nicht angemessen ist. Potenziale der Genomeditierung fur eine
nachhaltigere Landwirtschaft, wie sie z.B. im Green Deal als Ziel fur die EU gesetzt sind,
kbénnen nicht genutzt werden. So wird zwar ein groBes Forschungsinteresse an NGT
innerhalb der EU festgestellt, doch findet die Entwicklung weitgehend auBerhalb der EU
statt. Auch weist die Studie auf die Herausforderungen flir die Implementierung von
Zulassungsregeln hin, die sich aus der fehlenden Detektierbarkeit von NGT-Produkten ohne
Fremd-DNA ergeben. Weiterhin konstatiert die Studie mdgliche ethische Bedenken nicht
nur bei Anwendung der NGT, sondern auch beim Verzicht auf deren Nutzung. In Bezug auf
etwaige Sicherheitsrisiken wird die Einschatzung der Europdischen Behdrde fur Lebens-
mittelsicherheit (European Food Safety Authority, EFSA)zitiert, wonach fir NGT-Varianten
wie die Veranderung einzelner DNA-Basen oder die Cisgenese® keine neuartigen Risiken
festzustellen sind. Die Wahrscheinlichkeit unbeabsichtigter genetischer Veranderungen
ist im Vergleich zu konventioneller Zichtung oder Transgenese® sogar reduziert.

3 Siehe:https://webgate.ec.europa.eu/fip/GMO_Registers/GMO_Part_B_Plants.php?Keyword=&NotificationNumber=&MemberState=&PublicationDate=&InstOrComp=&
ProjectTitle=&Consent=[17.09.2024].

4 Siehe: https://food.ec.europa.eu/system/files/2021-04/gmo_mod-bio_ngt_eu-study.pdf [17.09.2024].
5  Cisgenese meint die Ubertragung von Genen, die aus dem nattirlich zuganglichen, d. h. fir Kreuzungen verfiigbaren, Genpool der betreffenden Art stammen.

6  Transgenese beschreibt die Ubertragung von Fremdgenen.

11


https://webgate.ec.europa.eu/fip/GMO_Registers/GMO_Part_B_Plants.php?Keyword=&NotificationNumber=&MemberState=&PublicationDate=&InstOrComp=&ProjectTitle=&Consent=
https://food.ec.europa.eu/system/files/2021-04/gmo_mod-bio_ngt_eu-study.pdf

Auf der Basis der festgestellten Notwendigkeit, einen spezifischen Rechtsrahmen far die
Freisetzung und das Inverkehrbringen von NGT-Pflanzen zu schaffen, und nach mehreren
offentlichen Konsultationen hat die EU-Kommission schlieBlich am 5. Juli 2023 einen
Vorschlag fur eine ,Verordnung des Europaischen Parlaments und des Rates Uber mit be-
stimmten neuen genomischen Techniken gewonnene Pflanzen und die aus ihnen gewon-
nenen Lebens- und Futtermittel sowie zur Anderung der Verordnung (EU) 2017/625"
vorgelegt. Danach werden zwei Kategorien von NGT-Pflanzen unterschieden. In die Kate-
gorie 1 gehdren solche, die ,auch natirlich vorkommen oder durch herkémmliche Zuich-
tungstechniken erzeugt werden konnten, und ihre Nachkommen, die mit herkdmmlichen
Zlichtungstechniken gewonnen werden”” (NGT-1-Pflanzen). Diese sind gleichwertig zu
Pflanzen aus konventioneller Zichtung, weisen vergleichbare Risiken auf und sollten
requlatorisch entsprechend behandelt werden. Genomeditierte Pflanzen, die das NGT-
1-Kriterium nicht erfillen, sollen als NGT-2-Pflanzen weiterhin der Gentechnikregulierung
unterliegen.

Der Vorschlag der EU-Kommission ist im EU-Parlament am 7. Februar 2024, mit allerdings
ca. 90 Anderungen, beschlossen worden. Insbesondere betreffen die angenommenen
Anderungen die Kennzeichnung von NGT-Produkten und die Patentierung.

Empfehlungen

Die von der EU-Kommission vorgeschlagene Kategorisierung in NGT-1- und NGT-2-Pflanzen
ist sachlich gut begrindet und sollte daher eingefliihrt werden. Es gibt aus wissenschaftli-
cher Sicht keine Grundlage daflr, zufallig entstandene oder durch konventionelle Zichtung
Uber Kreuzung und Selektion eingeflhrte genetische Veranderungen anders zu behandeln
als die durch NGT gezielt herbeigefihrten. Zudem sind zufallige, naturlich aufgetretene
Mutationen nicht unterscheidbar von intendierten.

Entsprechend sollten NGT-1-Pflanzen zulassungstechnisch wie durch herkdmmliche Zich-
tung entstandene Pflanzen behandelt werden. Insbesondere sind fur NGT-1-Pflanzen die
Kriterien fur die Anwendung des Vorsorgeprinzips nicht gegeben. Wie von der EU-Kommis-
sion schon im Jahr 2000 betont, missen nach dem Vorsorgeprinzip getroffene MaBnahmen
auf wissenschaftlicher Erkenntnis beruhen und verhaltnismaBig, nichtdiskriminierend,
transparent sowie koharent sein. Wenn Produkte verschiedener Techniken nicht unter-
scheidbar sind, verletzt eine Ungleichbehandlung dieser Techniken mindestens das erste,
zweite und vierte dieser Gebote.

Mit der vorgeschlagenen Verordnung, die weitgehend dem entspricht, was sich weltweit
als Trend fur die Requlierung abzeichnet, wirde auch das Risiko schwerwiegender Handels-
barrieren deutlich vermindert werden.

7  Proposal for a Regulation of the European Parliament and the Council on plants obtained by certain new genomic techniques and their food and feed, and amending
Regulation (EU) 2017/625. Siehe: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52023PC0411[24.09.2024].
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1. Handlungsempfehlungen zur Genomeditierung bei Pflanzen

1.2.2 Kennzeichnung

Die in Deutschland und der EU existierende Kennzeichnung von Lebens- und Futtermitteln
(sowie anderen Produkten), die mithilfe von Gentechnik hergestellt wurden, ist unsystema-
tisch und es ist fraglich, ob sie dem Ziel, informierte Entscheidungen von Verbraucherin-
nen und Verbrauchern zu erleichtern, gerecht wird. Sie basiert in erster Linie auf Richtlinie
2001/18/EG und Verordnung (EG) 1830/2003. Daneben gibt es freiwillige Kennzeichnungen
wie z.B. ,O0hne Gentechnik”.

Nach Richtlinie 2001/18/EG mussen ,als Produkt oder in Produkten in den Verkehr gebrachte
GV0"gekennzeichnet werden. Verordnung 1830/2003 schlieBt zudem ,aus GVO hergestellt[e]’,
d.h. ,vollstandig oder teilweise aus GVO abgeleitet[e], aber keine GVO enthaltend[e] oder
daraus bestehend[e]’ Produkte mit ein. Diese Art der positiven Kennzeichnungist damit nicht
vorgesehen fur Produkte, die selbst keine GVO sind oder aus diesen hergestellt wurden.
Beispiele daflir sind etwa tierische Erzeugnisse wie Fleisch, Eier und Milch, fir deren Produk-
tion genetisch veradnderte Futtermittel eingesetzt wurden, oder auch Lebensmittel, die mit-
hilfe von gentechnisch produzierten Stoffen wie Enzymen hergestellt wurden. Ein Beispiel
hierfir ist Kdse und das im Prozess der Herstellung eingesetzte Chymosin.

Landerspezifisch existieren innerhalb der EU zudem eine Vielzahl von ,negativen Kenn-
zeichnungen”, die in unterschiedlicher Weise die ,Gentechnikfreiheit” von Lebensmitteln
ausweisen. Dies wird in einem Bericht der EU-Kommission aus dem Jahre 2013 dokumen-
tiert.® Die Erstellung dieses Berichts war u. a. durch die Beflirchtung motiviert, dass ein
Nebeneinander unterschiedlicher Regeln den gemeinsamen Markt beschadigen kdnnte.
Festgestellt wird z. B. in einigen Landern, darunter Deutschland, die Tendenz, groBzlgige
Ausnahmen bzgl. der ,Gentechnikfreiheit” der gesamten Lieferkette zu erlauben, um mehr
Produkte mit einem Label wie ,Keine Gentechnik” ausstatten zu kénnen. Diese Ausnahmen
betreffen etwa genetisch veranderte Futtermittel, durch GVOs hergestellte Zusatzstoffe
oder auch veterinarmedizinische Therapeutika. In der Konsequenz bedeutet dies, dass nur
bestimmte Prozessschritte oder Inhaltsstoffe ohne GVOs ablaufen bzw. erzeugt werden.
Wird die Lieferkette strikter reguliert, befinden sich entsprechend auch kaum ,gentech-
nikfreie” Produkte auf dem Markt. In den Niederlanden war zum Zeitpunkt des zitierten
Berichts (siehe Fn. 8) nur ein einziges Produkt entsprechend gekennzeichnet.

Es liegt nahe, als Folge der existierenden Regeln eine Fehlleitung der Verbraucherinnen
und Verbraucher festzustellen. Sehr wahrscheinlich nehmen diese fur mit einem Label
.Ohne Gentechnik”versehene Produkte an, dass GVOs keine Rolle bei der Erzeugung gespielt
haben. Tatsachlich bedeutet ,0hne Gentechnik”laut Bundesministerium fur Ernahrung und
Landwirtschaft nur, dass ,Gefliigel fiir die Fleischerzeugung[...] mindestens zehn Wochen
bis zur Schlachtung”, Milchkihe ,drei Monate [vor der Milchproduktion]’, Legehennen und
andere Gefligel ,maximal sechs Wochen vor der gewerblichen Nutzung der Eier” nicht mit
GVO-Produkten gefittert worden sein dirfen.®

8  Siehe: https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/gmo-traceability-gm-final_report_en.pdf [17.09.2024].

9  Siehe: https://www.bmel.de/DE/themen/ernaehrung/lebensmittel-kennzeichnung/freiwillige-angaben-und-label/ohne-gentechnik-kennzeichnung-hg-informationen.
html[17.09.2024].
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Empfehlungen

Nach der im Entwurf der EU-Kommission vorgesehenen Kategorisierung von genomeditier-
ten Pflanzenist es, wie vorgeschlagen, folgerichtig, fir NGT-1-Pflanzen keine GVO-Kennzeich-
nung fur die Produkte vorzusehen. Eine solche wirde der Einstufung dieser Pflanzen wider-
sprechen, da ja die Gleichwertigkeit mit herkommlichen Pflanzen festgestellt wird. Somit ist
der Kommissionsvorschlag in der urspringlichen Fassung zu unterstitzen. Dies gilt auch mit
Blick auf das wichtige Ziel der vorgeschlagenen Regulierung, Innovationshemmnisse zu be-
seitigen undinsbesondere kleine und mittelstandische Unternehmenin die Lage zu versetzen,
die Potenziale der Genomeditierung von Pflanzen zu nutzen.

Um die gesellschaftliche Akzeptanz der Technologie durch Kennzeichnung zu fordern,
erscheint es zielfihrend, unter Einsatz von Gentechnik erzeugte Produkte konsequent, d. h.
ohne Ausnahmen, zu kennzeichnen. Das hieB3e, alle Schritte und Komponenten der Herstel-
lungskette zu bertcksichtigen. Entsprechend sollte auch eine ,negative Kennzeichnung” nur
erfolgen dirfen, wenn an keiner Stelle GVOs oder deren Aktivitaten eingesetzt werden.

1.2.3 Okologische Landwirtschaft

Laut EU-Recht ist die Verwendung von GVOs in der sogenannten ,0kologischen/biologi-
schen Produktion” nicht erlaubt (Verordnung (EU) 2018/848). Im Regulierungsentwurf wird
dies trotz der dort vorgeschlagenen Gleichwertigkeit mit konventionell geziichteten Pflan-
zen auf NGT-1-Pflanzen ausgedehnt, obwohl ein GVO-Nachweis fir NGT-1-Pflanzen nicht
maglich ist. Begrindet wird dieser mithin unlogische Vorschlag im Wesentlichen mit
erwarteten Akzeptanzproblemen. Nach Auffassung der Kommission ist die Nutzung von
NGT-Pflanzen mit der Wahrnehmung 6kologischer/biologischer Produktion durch Verbrau-
cherinnen und Verbraucher nicht kompatibel.

Allerdings sind in den letzten Jahren selbst aus den Reihen der Protagonistinnen und
Protagonisten der 6kologischen Landwirtschaft Vorschlage gemacht worden, die dkologi-
sche/biologische Produktion fir neue genomische Techniken wie CRISPR/Cas zu 6ffnen
(siehe z. B. Niggli, Kap. 8). Eine wesentliche Motivation fir diese Haltung ist die festgestell-
te Notwendigkeit, auch in der 6kologischen Landwirtschaft angebaute Sorten zlichterisch
zu verbessern. Es kann als gesichert gelten, dass die Produktivitat 6kologischer Landwirt-
schaft geringer ist als die der konventionellen Landwirtschaft. Damit ist sie auch nicht per
se nachhaltiger.® Fir die gleiche Menge Ertrag muss mehr Flache eingesetzt werden, was
wiederum nachteilig fir den Schutz der Biodiversitat sein kann." Schnelle zlichterische
Verbesserungen durch NGT sind vor allem im Bereich Pflanzenschutz zu erwarten, da hier
bereits subtile Veranderungen einzelner Gene dauerhafte Krankheitsresistenz verleihen
kénnen. Ahnliche Vorteile sind bei der Erzeugung stresstoleranterer Varianten zu erwarten,
die besser an die Herausforderungen des Klimawandels angepasst sind, da vorteilhafte
genetische Variationen schneller kombiniert werden kénnen.

10  Siehe: Purnhagen, K. P. et al. (2021): Europe’s farm to fork strategy and its commitment to biotechnology and organic farming: Conflicting or complementary goals?
In: Trends in plant science 26(6): 600-606. DOI: 10.1016/j.tplants.2021.03.012.

11 Siehe: Bateman, |./Balmford, A.(2023): Current conservation policies risk accelerating biodiversity loss. In: Nature. DOI: 10.1038/d41586-023-01979-x.
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Empfehlung

Auf dem angestrebten Weg hin zu nachhaltigerer Landwirtschaft konnen NGT auch fur die
okologische/biologische Produktion wichtige Beitrage leisten. Mehr noch: Die in der EU an-
gestrebte Ausweitung 6kologischer/biologischer Produktion kann wegen des stark erhdhten
Flachenbedarfs vermutlich nur mit der Offnung dieses Bereiches fiir neue Technologien
realistisch zu mehr Nachhaltigkeit beitragen. Da NGT-1-Pflanzen als konventionell gezlich-
teten Pflanzen gleichwertig eingestuft werden, existiert kein prinzipieller Widerspruch zur
gultigen Rechtslage bzgl. der 6kologischen/biologischen Produktion. Die entsprechende
Ausweitung der Nutzung von NGT-1-Pflanzen sollte deshalb auch im Sinne der durch klima-
resilientere Pflanzen moglichen gréBeren Nachhaltigkeit angestrebt werden.

1.3 Patente, Sortenschutz, Ziichterprivileg

Die Patentierung von mit NGT erzeugten Pflanzen ist ein zentrales Thema der Debatten um
die Genomeditierung. Allerdings ist das Geflecht aus relevanten Rechtsvorschriften und
deren mdglichen Auslegungen héchst komplex. Neben der Existenz von Patenten auf Ver-
fahren der Genomeditierung existieren Patentanmeldungen auf Produkte, also auf Pflan-
zen, die mit NGT genetisch verandert wurden. Innovationen in der Pflanzenziichtung
werden durch den Sortenschutz geférdert. Dieser kennt das Zlchterprivileg, das die un-
eingeschrankte Verwendung einer geschiitzten Sorte fiir weitere Zichtung ermaglicht.
Regelungen zum geistigen Eigentum sind zudem eingebettet in internationale Vertrage.
So gehoren z. B. der Europaischen Patentorganisation deutlich mehr Lander an als der EU
und es gibt Patentabkommen innerhalb der Welthandelsorganisation WTO.

Empfehlungen

Die EinfUhrung einer Regulierung fir genomeditierte Pflanzen sollte nicht von einer Klarung
aller relevanten patentrechtlichen Fragen abhangig gemacht werden. Dies wurde erstens
zu einer weiteren Verzdogerung fuhren. Zweitens wirde ein Aufschieben der Regulierung in
Europa nichts daran andern, dass weltweit mit groBer Dynamik geforscht wird und so in den
nachsten Jahren eine groBe Zahl von Patentanmeldungen auch in Europa zu erwarten ist.

Der Vorschlag der EU-Kommission, die Auswirkungen der gegenwartigen Rechtslage bis
2026 zu beobachten und dann gegebenenfalls tatig zu werden, ist sinnvoll. Der Gesetzgeber
hat die Aufgabe, das Patentrecht im Sinne seines Daseinszweckes, d. h. einer Ermdglichung
und Incentivierung von Innovation zu gestalten. Gerade die angestrebte Nutzung der Poten-
ziale von NGT durch kleine und mittlere Unternehmen erfordert einerseits eine moglichst
groBBe Freiheit, einmal erzeugte Pflanzen flr die eigene Entwicklungsarbeit weiter nutzen zu
konnen; andererseits sollte die einem Patent zugrundeliegende Innovation so geschitzt
werden, dass z.B. genlgend Anreize fur Ausgrindungen aus akademischen Institutionen
bestehen.




1.4 Kapazitatsaufbau

Die Weltbevdlkerung wachst weiterhin und mit zunehmendem Wohlstand erhdht sich auch
der Bedarf an Lebensmittelvielfalt. Deshalb kann als sicher gelten, dass bis 2050 eine
deutliche Steigerung der globalen Nahrungsmittelproduktion zwingend erforderlich ist.
Die FAO geht von ca. 50 % relativ zu 2012 aus."” Diese Steigerung muss moglichst mit gerin-
gerem Ressourceneinsatz und auf kleinerer Flache erzielt werden. Verscharft wird diese
Herausforderung zusatzlich noch dadurch, dass der Klimawandel in vielen Regionen der
Welt zu einer Abnahme der Ertrége fuihren wird.

Beschleunigte Zichtung von besser angepassten Sorten kann dazu beitragen, Ertrage
weltweit zu steigern. So stellt die EU-Kommission in ihrem Regulierungsvorschlag fest,
dass neue genomische Techniken ,auch in L&ndern mit niedrigem und mittlerem Einkom-
men relevant sein [kdnnen], die von der Anpassung traditioneller, lokaler Pflanzenarten
profitieren wirden, damit diese den sich dndernden Bedingungen standhalten kénnen.
Gunstige Rahmenbedingungen in der EU kdnnten auch die Nutzung in diesen Landern
fordern”.™

Empfehlung

Vor allem in einkommensschwacheren Landern sollte der Aufbau eigener Kapazitaten un-
terstltzt werden, die Forschung an neuen Zichtungsmethoden fir die Verbesserung von
unter den ortlichen Bedingungen wichtigen Nutzpflanzen ermdéglichen. Die meisten be-
kannten Nutzpflanzen sind zichterisch noch wenig erschlossen und werden deshalb als
L,orphan crops” bezeichnet. Sie besitzen jedoch groBe Potenziale fur eine nachhaltigere
Landwirtschaft, da schon ausgepragte lokale Anpassungen haufig den erfolgreichen An-
bau mit geringerem Ressourceneinsatz ermadglichen.

12 FAO(2018): The future of food and agriculture - Alternative pathways to 2050. Siehe: https://www.fao.org/global-perspectives-studies/resources/detail/en/c/1157074/
[16.09.2024].

13 Proposal for a Regulation of the European Parliament and the Council on plants obtained by certain new genomic techniques and their food and feed, and amending
Regulation (EU) 2017/625. Siehe: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52023PC0411[24.09.2024].
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Michelle Ronspies und Holger Puchta

2.1 Einfihrung

Nach aktuellen Schatzungen der UN kdnnte die Weltbevdlkerung im Jahre 2030 bereits 8,5
Milliarden Menschen betragen (United Nations, 2022). Um die Lebensmittelversorgung
auch zukunftig gewahrleisten zu kdnnen, ist eine erhebliche Produktionssteigerung in der
Landwirtschaft erforderlich (van Dijk et al., 2021). Allerdings sind die Steigerungsméglich-
keiten der Ernteertrage derzeit begrenzt: Einerseitsist die Verfligbarkeit von neuen Acker-
flachen limitiert (Lan et al., 2023); andererseits ist die Ernte auf den bestehenden Anbau-
flachen durch die Auswirkungen des Klimawandels, z.B. in Form von Dirren, gefahrdet
(Rezaei et al., 2023).!

Eine Maglichkeit, hohere Ertrage auf den bestehenden Ackerflachen zu erzielen, besteht in
der genetischen Optimierung von Nutzpflanzen (,crop improvement”) durch Selektion (Aus-
lese)von fiir den Menschen vorteilhaften Merkmalen oder das Einbringen neuer verbesserter
Eigenschaften in die Pflanzen-DNA. Einerseits kann dies durch die Anwendung konventio-
neller Zichtungsmethoden, wie z. B. Bestrahlung, erreicht werden. Hierbei entstehen viele
DNA-Veranderungen, sogenannte Mutationen, an zufélligen Stellen im Genom? und so kdn-
nen durch Zufall verbesserte Eigenschaften erzeugt werden. Anderseits kénnen auch vorher
definierte Mutationen gezielt mithilfe zielspezifisch programmierbarer DNA-Endonukleasen®
in die Pflanzen-DNA eingebracht werden. Mithilfe von DNA-Endonukleasen kann in beiden
DNA-Strangen der DNA-Doppelhelix* ein Bruch (Doppelstrangbruch, DSB) erzeugt werden.
Die anschlieBende DNA-Reparatur durch zelleigene Reparaturmechanismen erfolgt nicht
immer fehlerfrei, wodurch die genetische Information an einer bestimmten Stelle verandert
werden kann. Die prominenteste und am meisten verwendete programmierbare Endonukle-
ase ist Teil des sogenannten Clustered-reqgularly-interspaced-short-palindromic-Repeats
(CRISPR)-/CRISPR-associated-Protein(Cas)-Systems, das spatestens seit der Auszeichnung
seiner Entdeckerinnen Emmanuelle Charpentier und Jennifer Doudna mit dem Nobelpreis
fiir Chemie 2020 in den Fokus der Offentlichkeit riickte.

1 Fir weitere Informationen siehe Handlungsempfehlungen, Kap. 1und Niggli, Kap. 6.
2 Das Genom ist die Gesamtheit der Erbinformation eines Individuums.
3 DNA-Endonukleasen kénnen DNA spalten.

4 Die DNA hat die Form einer Doppelhelix und besteht aus zwei verdrillten Einzelstréangen, die durch Wasserstoffbriicken zwischen den Basen Adenin und Thymin bzw.
Cytosin und Guanin verbunden sind.
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Aufgrund der Vielseitigkeit und einfachen Anwendung des CRISPR/Cas-Systems wird es in-
zwischen routinemaBig und weltweit in Laboren eingesetzt, um DNA gezielt zu verédndern.

2.2 Geschichte der Genomeditierung in Pflanzen

Die klassische Pflanzenzliichtung beruht auf Mutationen und der Selektion der daraus ent-
standenen erwinschten Pflanzeneigenschaften. Pflanzen mit vorteilhaften Merkmalen
konnen miteinander gekreuzt werden, um verbesserte Sorten zu erhalten. Bei einer Kreu-
zung werden alle Eigenschaften der beiden Elternpflanzen neu kombiniert. Um nur die ver-
besserten Merkmale zu erhalten und nachteilige Eigenschaften moglichst nicht weiter-
zuvererben, missen mehrere Kreuzungs- und Selektionsrunden durchgefihrt werden. Seit
Anbeginn der Landwirtschaft wurden auf diese Art viele der uns heute bekannten Nutz-
pflanzen erzeugt (Breseghello/Coelho, 2013: 8277 ff.).

Wéhrend zunachst natlrlich entstandene Mutationen (ausgeldst z.B. durch die Sonnen-
strahlung) fur die Zichtung verbesserter Kulturpflanzen genutzt wurden, kam im 20. Jahr-
hundert eine neue Technik hinzu, um Mutationen kinstlich zu erzeugen: die Mutagenese.®
Bei der ungerichteten Mutagenese wird durch Bestrahlung oder Einsatz von Chemikalien
die Mutationsrate in der gesamten Pflanze erhdht, sodass viele Mutationen an zufalligen
Positionen in der DNA gleichzeitig auftreten. Dabei konnen zufallig fir den Menschen vor-
teilhafte Eigenschaften entstehen und diese Pflanzen fir weitere ZUchtungsschritte aus-
gewahlt werden. Der Nachteil der sogenannten klassischen Mutagenese ist allerdings,
dass neben erwinschten Veranderungen auch Tausende weiterer Veranderungen im Ge-
nom entstehen, die negative Auswirkungen auf Wachstum oder Ertrag haben kénnen. Um
vorteilhafte von unvorteilhaften Merkmalen zu trennen, mussen viele Rickkreuzungsver-
suche erfolgen, die mehrere Jahre dauern kénnen. Es kann sogar unmaglich sein, diese
Eigenschaften getrennt voneinander zu vererben, wenn die betroffenen Gene auf dem
Chromosom nah beieinanderliegen. Solche sogenannten Genkopplungen werden nur sel-
ten auf natirliche Weise wieder aufgehoben.

Studien in den frihen Neunzigerjahren zeigten, dass man durch eine hochspezifische
Endonuklease aus Hefe auch in pflanzlichen und tierischen Zellen DSB induzieren und so
genetische Information verédndern kann (Puchta et al., 1993; Rouet et al., 1994). Die Méglich-
keit der gezielten DNA-Veranderung in vorher definierten Zielregionen (Genomeditierung)
kam dann mit der Entwicklung programmierbarer DNA-Endonukleasen auf. Zunachst wur-
den die Zinkfingernukleasen (ZFNs)(Kim et al., 1996) und danach die Transkriptionsaktivator-
dhnlichen Effektornukleasen(TALENs)entwickelt (Boch et al., 2009; Urnov et al., 2010). ZFNs
verfliigen Gber eine DNA-Bindungsdomane,® die zur Bindung einer spezifischen Ziel-DNA-
Sequenz dient, und eine Nuklease, die die DNA an der Zielstelle spaltet. TALENs bestehen
ebenfalls aus einer DNA-Bindungsdomane und einer Nukleasedomane; ihre DNA-Bindungs-
domane ist jedoch spezifischer fur potenzielle Zielsequenzen als die der ZFNs. Bei beiden
Werkzeugen ist die Zielprogrammierung zeit- und kostenintensiv. Als 2012 das CRISPR/Cas-

5  Unter Mutagenese versteht man den Prozess, Mutationen im Erbgut zu erzeugen.

6  Doménen sind Proteinbereiche mit spezifischen Funktionen, z. B. DNA-Bindungsdomanen, die spezifische DNA-Sequenzen erkennen und binden.
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System entdeckt wurde, hat es ZFNs und TALENs schnell als Standardwerkzeug in vielen
Laboren ersetzt, da es einfacher programmiert werden kann und die Herstellung deutlich
gunstiger ist. Das CRISPR/Cas-System besteht in seiner flr das Labor modifizierten Form
aus einer Cas-Nuklease mit zwei Domanen, die jeweils einen der beiden DNA-Strange
schneiden kénnen, und einer sogenannten ,guide RNA",” die an die gewlinschte Zielsequenz
bindet und dadurch die Nuklease an die Zielstelle fuhrt, in der daraufhin ein DSB erzeugt
wird (Jinek et al., 2012). Zur Programmierung der Nuklease muss nur ein kurzer Sequenz-
abschnitt der ,quide RNA" durch eine zielspezifische Sequenz ausgetauscht werden.

2.3 Funktionsweise des CRISPR/Cas-Systems

Das natdirliche CRISPR/Cas-System dient Bakterien und Archaeen?® als adaptive Immunant-
wort gegen Vireninfektionen. Im Laufe einer Infektion werden Teile der viralen DNA in das
Bakteriengenom eingebaut und bei einem erneuten Virenangriff als eine Art ,Gedachtnis”
genutzt, um die fremde DNA zu erkennen und mithilfe von Cas-Nukleasen zu zerschneiden,
was zum Abbau der Viren-DNA fihrt und den Angriff verhindert. Die Forschungsgruppen
um Doudna, Charpentier und Siksnys erkannten 2012, dass man dieses System im Labor
anpassen kann, um gezielt an fast jeder beliebigen Stelle im Genom einen DSB zu erzeugen
(Gasiunasetal., 2012; Jinek et al., 2012). Hierfir muss nur der kurze DNA-Sequenzabschnitt,
der normalerweise der Erkennung der fremden DNA dient, gegen eine beliebige Ziel-
sequenz ausgetauscht werden, um die Cas-Nuklease an die gewlinschte Stelle in der DNA
zu fUhren. Dieser variable Sequenzabschnitt ist Teil der ,guide RNA". Zusatzlich muss sich
in der Nahe der Zielsequenz eine bestimmte Erkennungssequenz, das ,protospacer adja-
cent motif’ (PAM), befinden, die notwendig fiir die Aktivierung der Nuklease-Aktivitat ist.
Die PAM-Sequenz findet sich nur in der Ziel-DNA, damit das Cas-Protein nicht die eigene
bakterielle DNA schneidet. Daimmer eine PAM-Sequenz neben der Zielsequenz vorhanden
sein muss, schrankt dies die Wahl der maglichen Editing-Ziele ein.

Es existieren viele verschiedene natlrliche CRISPR/Cas-Systeme, allerdings unterschei-
den sich die Editierungseffizienzen der unterschiedlichen Systeme abhangig vom Ziel-
organismus sehr stark. Dies liegt u.a. an unterschiedlichen Temperaturoptima, die bei
den meisten Cas-Nukleasen bei 37°C liegen, wahrend Pflanzen meist bei Temperaturen
zwischen 20 und 25 °C kultiviert werden (Malzahn et al., 2019). Aufgrund dessen wurden fir
den Einsatz in Pflanzen optimierte Cas-Varianten entwickelt, die im Vergleich zu den
naturlichen Systemen auch bei den niedrigeren Kultivierungstemperaturen von Pflanzen
eine hohe Schnitteffizienz aufweisen(Schindele/Puchta, 2020: 118 ff.; Gritzner et al., 2021;
Schindele et al., 2023).

7  .Leit-RNA"; RNA ist wie DNA eine Nukleinséure, tritt aber meistens einstréngig auf. RNAs erfillen wichtige Funktionen, z. B. sind sie an der Umsetzung der durch die DNA
codierten Geninformation in Proteine beteiligt. Siehe fiir weitere Informationen zu RNA Fehse et al. (2022).

8  Archaeen bilden eine der drei Doméanen der Lebewesen. Bakterien und Archaeen werden zu den Prokaryoten zusammengefasst, die keinen Zellkern besitzen.
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2.4 Techniken der Genomeditierung

2.4.1Erzeugung verbesserter Nutzpflanzen

Verbesserte Nutzpflanzen werden normalerweise in zwei Schritten erzeugt: Zunachst
muss die gewlinschte Veranderung, z.B. ein Gen, durch Transformation® in die Pflanzen-
zellen eingebracht werden und oft folgt darauf ein Regenerationsschritt, in dem sich aus
den modifizierten Zellen in Gewebekultur™® wieder vollstandige Pflanzen entwickeln, die in
jeder Zelle die gewlnschte DNA-Veranderung tragen. Viele Pflanzenarten kénnen bisher
aber noch nicht effizient transformiert und regeneriert werden.

Mittels Transformation werden die flr das jeweilige Experiment bendtigten CRISPR/Cas-
Komponenten oft als Transfer-DNA (T-DNA) mithilfe des Bodenbakteriums Agrobacterium,
das natlrlicherweise Pflanzen infizieren kann, in die Pflanzenzellen eingebracht. Alter-
nativ kénnen als Trager auch Plasmide, kleine ringférmige DNA-Moleklle oder Ribonukleo-
protein-Komplexe, bestehend aus der ,quide RNA” und dem Cas-Protein, verwendet wer-
den. Wahrend die T-DNA und die Plasmid-DNA normalerweise stabil ins Genom integriert
werden, ist dies bei der Verwendung von Ribonukleoproteinen nicht der Fall: Da keine
fremde DNA eingebracht wird, kann diese auch nicht in der Ziel-DNA zurtckbleiben. Die so
mutierten, aber transgenfreien' Pflanzen sollten deshalb gegeniber klassischen transge-
nen Pflanzen sowohl fiir die behdrdliche Zulassung (siehe Dederer, Kap. 3) als auch bei der
Akzeptanz bei Konsumenten und Konsumentinnen deutliche Vorteile haben. Um die Effi-
zienz der Transformation zu erhéhen, kdnnen auch virale DNA-Molekdlle als Trager der ge-
wiunschten Modifikation verwendet werden. Aufgrund ihrer naturlichen Fahigkeit, effizient
in Pflanzenzellen einzudringen und ihr genetisches Material schnell freizusetzen, sind
Pflanzenviren attraktive Werkzeuge fur den Transport und die Vermehrung der CRISPR/
Cas-Bestandteile in der Pflanze (C. Zhang et al., 2022).

Um die geringe Regenerationseffizienz vieler Nutzpflanzen zu umgehen, hat es sich be-
wahrt, Gene, die an der Kontrolle von Pflanzenwachstum und -entwicklung beteiligt sind,
gleichzeitig mit den CRISPR/Cas-Komponenten in die Pflanze einzubringen und diese so zu
verandern, dass sie dauerhaft aktiv sind. Ein Beispiel fur ein solches Zielgen ist Wuschel2,
das eine wichtige Rolle in der Initiierung der somatischen Embryobildung in Gewebekultur
spielt. So konnte beispielsweise durch die gleichzeitige Transformation mit Wuschel2 nicht
nur die Transformationseffizienz, sondern auch die Haufigkeit der Genomeditierung in
Sorghumhirse erhoht werden (Che et al., 2022).

Einzur Generierung verbesserter Nutzpflanzen wichtiger Vorteil des CRISPR/Cas-Systems
ist u.a., dass nicht nur ein, sondern auch mehrere DSB gleichzeitig erzeugt werden kénnen.
Somit kénnen mehrere Zielstellen gleichzeitig angesteuert werden. Dies kann z. B. vorteil-
haft sein, wenn mehrere agronomisch interessante Merkmale gleichzeitig verbessert wer-

9 Transformation meint die genetische Veranderung einer Zelle durch Aufnahme oder Einbringung fremder DNA.

10 Pflanzen kénnen sich aus einzelnen Zellen oder Pflanzenteilen neu entwickeln und sich so ungeschlechtlich vermehren. In einer Gewebekultur kdnnen sich unter sterilen
Bedingungen und mithilfe spezieller Ndhrmedien so wieder vollstandige Pflanzen entwickeln.

11 EinTransgen ist ein Gen einer anderen Spezies, das mit gentechnischen Verfahren in das Erbgut eines Organismus eingebracht wurde.

12 Somatische Zellen sind alle Kérperzellen mit Ausnahme der Geschlechtszellen.
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den sollen. Die Anwendbarkeit dieses sogenannten Multiplexing wurde 2018 zum ersten Mal
von Zsdgon et al. eindrucksvoll demonstriert, die innerhalb von nur einer Generation eine
mit unserer Kulturtomate verwandte wilde Tomate durch die simultane Editierung sechs
sogenannter Domestizierungsgene, also Gene, die z.B. fur erhdéhte Ernteertrage sorgen,
domestizieren konnten (Zs6gon et al., 2018).

Seit der Etablierung des CRISPR/Cas-Systems als Werkzeug zur gezielten DSB-Induktion
wurden CRISPR/Cas-basierte Anwendungen standig weiterentwickelt, um die DNA immer
effizienter zu modifizieren. Heutzutage kann das Pflanzengenom auf eine Weise modifi-
ziert werden, die vor einigen Jahren noch unvorstellbar war. In den folgenden Abschnitten
werden einige dieser Methoden vorgestellt.

2.4.2 Base-Editing

Die Technik des Base-Editing (Komor et al., 2016; siehe Abb. 1) beruht auf der Verwendung
einer modifizierten Cas-Nuklease, um gezielt einzelne DNA-Bausteine (Nukleotide) gegen-
einander auszutauschen, also eine sogenannte Punktmutation zu erzeugen. Das verander-
te Cas-Protein kann die Zielsequenz mithilfe der ,guide RNA" nur noch spezifisch binden
und einen der beiden Strange schneiden, aber keinen DSB mehr erzeugen. Das Cas-Protein
ist mit einer sogenannten Deaminase kombiniert, die Basen chemisch verandern und so-
mit in andere Basen umwandeln kann. Es gibt zwei Hauptarten von Base-Editoren, Cytosin-
Base-Editoren(CBE)und Adenin-Base-Editoren(ABE). CBE nutzen eine Cytidin-Deaminase,
um das Cytidin (C), das normalerweise eine Basenpaarung mit Guanosin (G) eingeht,
in Uracil (U) umzuwandeln. Im Laufe der DNA-Reparatur wird dieses durch Thymidin (T)
ersetzt, das eine Basenpaarung mit Adenosin (A) eingeht. Somit kommt es zu einer Ande-
rung des Basenpaars C-G zu T-A. ABE verwenden hingegen eine Adenosin-Deaminase, die
eine Umwandlung von Adenosin (A) in Inosin (I) verursacht. Im Rahmen der DNA-Reparatur
wird dieses durch Guanosin (G) ersetzt. In der Folge wird also das Basenpaar A-T in G-C
umgewandelt. Die Editierung kann nur innerhalb eines bestimmten Editierungsfensters
von einigen Basenpaaren erfolgen, wobei in diesem Bereich jedes vorhandene Cytidin
(CBE) bzw. Adenosin (ABE) umgewandelt werden kann.

Da viele Krankheiten auf Punktmutationen beruhen, hat Base-Editing groBes Potenzial in
der Humanmedizin (Porto et al., 2020). Aber auch in der Pflanzenzucht ist diese Technik
von groBer Bedeutung, da z.B. viele Herbizidresistenzen auf einzelnen Punktmutationen
beruhen. So konnte beispielsweise Weizen durch Base-Editing des Acetolactat-Synthase-
Gens resistent gegen mehrere Herbizide gemacht werden, deren Wirkung darauf beruht,
die Herstellung wichtiger Aminosauren durch die Acetolactat-Synthase zu verhindern
(R. Zhang et al., 2019). Auch kénnen Qualitadt oder Geschmack von Kulturpflanzen durch
Base-Editing verbessert werden. So wurde beispielsweise in einer Erdbeersorte durch
Einfihrung einer Punktmutation der Zuckergehalt deutlich erhéht (Xing et al., 2020).
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Abbildung 1: Ubersicht iiber den Mechanismus des Base-Editing

Das veranderte Cas-Protein kann die Zielsequenz (griin) mithilfe der ,guide RNA” noch spezifisch binden, aber schneidet nur
den Strang, der nicht editiert werden soll (rotes Dreieck). Dies erhdht die Wahrscheinlichkeit, dass der geschnittene Strang
von den zelleigenen DNA-Reparaturmechanismen als defekt erkannt wird und nach Vorlage des zuvor editierten nicht ge-
schnittenen DNA-Strangs ,repariert” wird. Somit enthalten nach der Reparatur beide Stréange die modifizierte DNA. Das Cas-
Protein ist mit einer Deaminase kombiniert, die Punktmutationen erzeugen kann. Die Editierung kann nur innerhalb eines
bestimmten Editierungsfensters von einigen Basenpaaren (orange) erfolgen, wobei in diesem Bereich jedes vorhandene
Cytidin (CBE) bzw. Adenosin (ABE) umgewandelt werden kann.

2.4.3 Prime-Editing

Prime-Editing ist eine weitere Technik, die es ermdglicht, gewlnschte DNA-Veranderungen
gezielt ins Genom einzubringen (Anzalone et al., 2019; siehe Abb. 2). Dies kénnen nicht nur
wie beim Base-Editing einzelne Basen, sondern auch gréBere Deletionen oder Insertionen
sein. Auch bei dieser Anwendung wird eine modifizierte Cas-Nuklease verwendet. Hierbei
wird die Nuklease so modifiziert, dass nur noch ein Strang geschnitten wird (Nickase).
Zuséatzlich wird eine modifizierte ,guide RNA” (,prime editing guide RNA") verwendet, die
nicht nur die Zielspezifitat des CRISPR/Cas-Systems vermittelt, sondern auch die geneti-
sche Information fur die gewlinschte DNA-Veranderung tragt. Der dritte Bestandteil des
Systems ist eine Reverse Transkriptase, die RNA in DNA umschreiben kann und so die ge-
wunschte DNA-Veranderung, die auf der ,prime editing guide RNA” liegt, auch in die Ziel-
stelle einflgt. Im Rahmen der zelleigenen DNA-Reparatur kann der nicht editierte Strang
nach Vorlage des zuvor editierten Strangs ,repariert” werden. Somit enthalten nach der
Reparatur beide Strange die modifizierte DNA.

Prime-Editing wird in Pflanzen bisher noch selten angewendet, da die Effizienz in pflanzli-
chen Zellen deutlich geringer als in tierischen Zellen ausfallt und sich diese zwischen ver-
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schiedenen Pflanzenarten und Zielsequenzen stark unterscheidet (Vats et al., 2024). Wenn
die Technik in Zukunft aber flr den Einsatz in Pflanzen optimiert werden kann, hat sie groBes
Potenzial, eine wichtige Rolle im ,crop improvement” zu spielen, da weitreichendere Ver-
anderungen erzielt werden kénnen als mit der Base-Editing-Methode.

Abbildung 2: Ubersicht tiber den Mechanismus des Prime-Editing

Es wird eine modifizierte Cas-Nuklease verwendet, die die Zielsequenz(griin) mithilfe der ,guide RNA" noch spezifisch binden
kann, aber nur noch einen Strang schneidet (rotes Dreieck). Zusatzlich wird eine modifizierte ,guide RNA" (,prime editing
guide RNA"/,pegRNA") verwendet, die nicht nur die Zielspezifitat des CRISPR/Cas-Systems vermittelt, sondern auch die
genetische Information fir die gewiinschte DNA-Veranderung (z. B. gréBere Insertionen oder Deletionen) tragt (lila).

2.4.4 Gene-Targeting

Mittels der Gene-Targeting-Technik kdnnen gezielt Gene verandert werden. Dabei kdnnen
nicht nur Punktmutationen, sondern auch groBere Sequenzanderungen erreicht oder kom-
plett neue Gene in das Genom eingebracht werden. Die Methode beruht auf dem DNA-
Reparaturmechanismus der homologen Rekombination (HR), der sequenzidentische, also
homologe, DNA-Sequenzen im Genom gegeneinander austauschen kann (siehe Abb. 3).
Um ein neues Gen oder eine Genveranderung mithilfe der HR an einer vorher festgelegten
Position in das Pflanzengenom einzubringen, muss die gewlnschte Modifikation an beiden
Seiten von DNA-Sequenzen flankiert sein, die identisch zu der genomischen DNA-Sequenz
sind, indie die Modifikationintegriert werden soll(Puchtaet al., 1996). Dieser DNA-Abschnitt
ist Teil des sogenannten Donor-Templates, das zusammen mit der Cas-Nuklease in den
Zielorganismus eingebracht wird, sodass es wahrend der DNA-Reparatur des durch Cas
induzierten DSB als Reparaturvorlage fur die HR zur Verfligung steht.
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In Pflanzen stellt Gene-Targeting derzeit keine effiziente Editierungsmethode dar, weil die
HR nicht der dominante DNA-Reparaturmechanismus in somatischen Pflanzenzellen ist
(Puchta, 2005). Trotzdem konnten mit dieser Technik beispielsweise eine Herbizidresis-
tenzin Pflanzen eingebracht werden(Sauer et al., 2016) und die Ernteertrage in Mais erhoht
werden (Shi et al., 2017).

2.4.5 Chromosome-Engineering

Inder Pflanzenzichtung steht nicht nur die Veranderung einzelner Eigenschaften, sondern
ebenso die Kombination vorteilhafter Eigenschaften im Fokus. Normalerweise wird wah-
rend der geschlechtlichen Fortpflanzung genetische Information zwischen den elterlichen
Chromosomen ausgetauscht, was in den Nachkommen zur Neukombination von Eigen-
schaften fihren kann. Dies ist aber nicht moglich, wenn die Gene nahe beieinander auf ei-
nem Chromosom liegen, also genetisch gekoppelt sind, oder wenn die Gene im Vergleich
zum Kreuzungspartnerin einem invertierten Bereich eines Chromosoms liegen. Naturliche
Inversionen treten bei Kulturpflanzen relativ haufig auf. Daher ware es fur Zichter/-innen
von groBem Interesse, durch chromosomale Umstrukturierungen Austausche zwischen
gekoppelten Genen zu ermdglichen oder naturliche Inversionen gezielt umzukehren, um in
den Nachkommen dann erwinschte Eigenschaften kombinieren zu kénnen. Fur diese Art
der Genomveranderung wurde die CRISPR/Cas-vermittelte Chromosome-Engineering-
Technik in Pflanzen entwickelt (Ronspies et al., 2021). Mithilfe des CRISPR/Cas-Systems
und zweier ,guide RNAs” kdnnen zwei DSB gleichzeitig ins Genom eingeflhrt werden. In
somatischen Pflanzenzellen werden diese DSB hauptsachlich durch die ,Nichthomologe
Endverknipfung” (NHEJ) repariert (siehe Abb. 3). Wenn die DSB auf demselben Chromo-
som eingebracht werden, kdnnen im Laufe einer fehlerhaften DNA-Reparatur Inversionen
oder Deletionen, also der Verlust des herausgeschnittenen DNA-Abschnitts, entstehen.
Wenn die DSB auf zwei unterschiedlichen Chromosomen eingebracht werden, kdnnen
Translokationen entstehen, bei denen sich die abgetrennten Chromosomenteile am jeweils
anderen Chromosom anlagern und so die genetisch gekoppelten Gene rdumlich voneinan-
der getrennt und damit entkoppelt werden.

In Pflanzen wurde diese Technik bereits mehrfach angewendet, um neuartige chromoso-
male Umstrukturierungen zu erzeugen. Die erste gerichtete chromosomale Translokation
in Pflanzen wurde 2020 erzeugt (Beying et al., 2020). Kurz darauf konnte zum ersten Mal
eine natirlicherweise vor ca. 5.000 Jahren entstandene Inversion in Arabidopsis mittels
Chromosome-Engineering umgekehrt und flr genetische Austausche wieder zuganglich
gemacht werden (Schmidt et al., 2020). Gezielte Inversionen wurden auch schon in Mais
(Schwartz et al., 2020) und Reis erreicht (Lu et al., 2021). Die Technik kann aber auch ver-
wendet werden, um groBe chromosomale Inversionen kiinstlich ins Pflanzengenom einzu-
bringen. Hierbei wurde fast das gesamte Chromosom 2 von Arabidopsis invertiert, wobei
ein Chromosomenabschnitt von etwa 17 Millionen Basen fast vollstadndig dem genetischen
Austausch entzogen werden konnte (Ronspies et al., 2022a). Somit ist es nun maglich,
durch Chromosome-Engineering die Vererbung in Pflanzen auf verschiedene Weisen zu
beeinflussen.
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Abbildung 3: Reparatur von DSB

DSB kénnen entweder mittels des NHEJ-Reparaturwegs oder via HR repariert werden. Die Positionen der CRISPR/Cas-
vermittelten Strangbriiche sind mit roten Dreiecken dargestellt. Links: Im Laufe der Reparatur mittels NHEJ wird entweder die
originale DNA-Sequenz wiederhergestellt oder es entstehen kleinere Veranderungen (Verlust oder Einfligen weniger Basen;
siehe gelbe Box). Rechts: Fur die DSB-Reparatur mittels HR wird eine homologe Reparaturvorlage bendtigt. Um eine Genver-
anderung (pink) mithilfe der HR an einer vorher festgelegten Position in das Pflanzengenom einzubringen, muss die gewlnschte
Modifikation an beiden Seiten von DNA-Sequenzen flankiert sein, die identisch zu der genomischen DNA-Sequenz sind, in die die
Modifikation integriert werden soll (griin). Die homologen DNA-Sequenzen kdnnen dann gegeneinander ausgetauscht werden.

2.5 Risiken und Limitierungen

Ein wichtiger Faktor fur eine erfolgreiche Genomeditierungist die Transformierbarkeit und
Regenerierbarkeit der entsprechenden Pflanzenart. Hier kann es gerade bei einzelnen Kul-
tursorten der gleichen Pflanzenspezies zu groBen Unterschieden kommen.

Unabhangig davon, welche Pflanzenart genetisch modifiziert werden soll, ist es weiterhin
wichtig, dass die jeweiligen Zielsequenzen mit hoher Effizienz durch die Cas-Nuklease
geschnitten werden. GroBere chromosomale Umstrukturierungen, wie Inversionen und Trans-
lokationen, kdnnen oft nur mit geringer Effizienz von unter 1% induziert werden (Ronspies et
al., 2022b). Die Effizienz, mit der die jeweiligen Zielsequenzen durch die Cas-Nuklease
geschnitten werden, sollte daher vor Beginn des eigentlichen Experiments in einem Vorver-
such ermittelt werden.

Auch die Wahl einer effizient schneidenden Cas-Nuklease spielt fur die jeweilige Anwen-
dung eine wichtige Rolle. Inzwischen wird das Casl2a-System aus Lachnospiraceae
bacterium haufig fur die Genomeditierung verwendet, nachdem das Enzym fir die Verwen-
dung in Pflanzen optimiert wurde (Schindele/Puchta, 2020: 1118 ff.; Schindele et al., 2023).
Bei CRISPR/Cas-vermittelten Experimenten kdnnen Off-Targets auftreten. Dabei werden
der Zielsequenz ahnliche DNA-Abschnitte im Genom ebenfalls geschnitten. Dies kann un-
erwunschte zusatzliche Mutationen oder chromosomale Umstrukturierungen verursachen.
Der Grund fur das Auftreten von Off-Target-Effekten ist, dass Cas-Nukleasen auch nicht
perfekt zur ,guide RNA" passende Sequenzen als Ziel akzeptieren kdnnen, abhangig davon,
an welcher Stelle der ,guide RNA“/DNA-Paarung diese Abweichungen auftreten und wie
viele Abweichungen vorhanden sind. Um die Wahrscheinlichkeit von Off-Target-Effekten
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sehr gering zu halten, kbnnen mithilfe computerbasierter Methoden die Zielsequenzen so
gewahlt werden, dass eine Bindung von ahnlichen Sequenzen durch die Cas-Nuklease un-
wahrscheinlich ist (Schindele et al., 2020). Generell treten mit hoher Wahrscheinlichkeit
deutlich weniger Off-Targets als z. B. unerwinschte strahlungsinduzierte Mutationen auf
und diese lassen sich mithilfe moderner Sequenzierungstechniken zuverlassig identifizie-
ren, woraufhin sie, ebenso wie durch klassische Mutagenese entstandene unerwinschte
Mutationen, durch Rickkreuzungen wieder eliminiert werden kdnnen.

2.6 Fazit

Da konventionelle ZUchtungsmethoden nur begrenzt die Ernteertrage auf den bestehenden
Ackerflachen werden weiter erhdhen kdnnen, haben neue Ansatze wie die Genomeditierung
groBes Potenzial, angesichts des Klimawandels und einer stetig wachsenden Erdbevdlke-
rung die Nahrungsmittelversorgung weiterhin gewahrleisten zu kdnnen. Insbesondere das
CRISPR/Cas-System hat sich als ein effizientes Werkzeug etabliert, mit dem das Genom von
Nutzpflanzen zielgenau und schnell verandert werden kann. Hierbei kdnnen sowohl kleine
Modifikationen von wenigen Basenpaaren eingefuhrt werden als auch Gene sowie deren Po-
sition und Reihenfolge verandert werden. Hierdurch kdnnen neue Gen-Kopplungsgruppen
gebildet oder bestehende aufgeldst werden, um die Vererbung von Genen zu steuern. AuBer-
dem kann durch Einfihrung von groBen chromosomalen Umstrukturierungen mittels Chro-
mosome-Engineering der genetische Austausch beeinflusst werden.
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3. Neue genomische Techniken und ihre
Anwendung an Pflanzen: ein Update zum
Stand der Reqgulierungsdebatte in der EU

Hans-Georg Dederer

3.1Einfuhrung

Aus dem Urteil des Européischen Gerichtshofs (EuGH) vom 25. Juli 2018 ergibt sich, dass
aus gezielter Mutagenese' hervorgehende Organismen genetisch veranderte Organismen
(GVO) im Sinne der Richtlinie 2001/18/EG? sind,® ohne (ber die sog. Mutagenese-Ausnah-
me* wieder aus dem Anwendungsbereich der Richtlinie herauszufallen (EuGH, 2018:
23/38/47/51/54). Das hat zur Folge, dass seither alle mittels gezielter Mutagenese geziich-
teten Pflanzen vom GVO-Recht der Europaischen Union (EU) uneingeschréankt erfasst
werden (Europaische Kommission, 2021: 19-21).8

Namentlich die Wissenschaft forderte deshalb schon bald eine Novellierung des europai-
schen GVO-Rechts. Danach sollten insbesondere solche genomeditierten Pflanzen vom
GVO-Recht ausgenommen werden, die keine Fremd-DNA? enthalten und deren genetische
Veranderung sich ebenso auf natirliche Weise® oder im Wege konventioneller Ziichtung®
ergeben kann(Leopoldina et al., 2019: 32-34). Diese Anregungen hat die Europé&ische Kom-
mission (nachfolgend: Kommission) in einem Gesetzgebungsvorschlag (nachfolgend:
KomE) dem Grunde nach aufgegriffen (Europaische Kommission, 2023a), mit dem sie am
5. Juli 2023 ein Verfahren zur Anderung des GVO-Rechts der EU einleitete.™

.Mutagenese” meint die technisch induzierte Veranderung von einem oder wenigen Basenpaar/-en im Genom eines Organismus. Unter Basen sind die elementaren
Bausteine der DNA (Deoxyribonucleic acid, DNS: Desoxyribonukleinsdure) zu verstehen: Adenin (A), Guanin (G), Cytosin (C) und Thymin (T). ,Gezielt" ist die Mutagenese
insofern, als die genetischen Veranderungen ortsspezifisch bzw. (genauer) DNA-Sequenz-spezifisch eintreten und damit an vorab definierter Stelle im Genom. Hierzu
LGL (2019: 7-10) und StMUV (2022: 6-8). Fiir weitere Informationen zur Genomeditierung von Pflanzen siehe Ronspies/Puchta, Kap. 2.

2 Richtlinie 2001/18/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 12. Marz 2001 Giber die absichtliche Freisetzung genetisch verédnderter Organismen in die Umwelt
und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates, ABI. L 106, 17.04.2001, S. 1(nachfolgend: Richtlinie 2001/18/EG).

3 Vgl. die ,GVO"-Definition in Art. 2 Nr. 2i.V.m. Anhang IA Richtlinie 2001/18/EG.

4 Art. 3 Abs. 1i.V.m. Anhang IB Nr. TRichtlinie 2001/18/EG.

5 Hierzuim Uberblick Voigt/Miinichsdorfer (2019: 140-145).

6 Ebenso und mit zahlreichen weiteren Nachweisen Dederer (2021: 469-470/472-473).

7  DNAvon nicht kreuzungsfahigen Arten.

8 Z.B. bei Gelegenheit der Zellteilung oder durch UV-Strahlung der Sonne.

9  Beispiele: Kreuzung; Zufallsmutagenese mittels Chemikalien oder radioaktiver Bestrahlung. ,Zufallig” sind diese Methoden der Mutagenese deshalb, weil die gene-
tischen Veranderungen (Mutationen) nicht gezielt, d. h. an vorab definierter, sondern an véllig beliebiger Stelle irgendwo im Genom und dabei in unbestimmter, nicht

vorhersehbar hoher Zahl eintreten. Hierzu Européisches Parlament (2022: 3).

10 Vgl. Art. 17 Abs. 1 Satz 1 des Vertrags Uber die Européische Union (EUV), Art. 43 Abs. 2, 114 Abs. 1 Satz 2, 168 Abs. 4 Buchst. b des Vertrags tber die Arbeitsweise der
Europaischen Union (AEUV). Der Kommissionsentwurf ist explizit ,insbesondere auf Artikel 43, Artikel 114 und Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe b [AEUV T gestutzt.
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3.2 Vorschlag der Kommission vom 5. Juli 2023

3.2.1Uberblick

Der Kommissionsentwurf! gilt fir NGT-Pflanzen.” Im Anschluss differenziert er nach NGT-
Pflanzen der Kategorie 1(nachfolgend: NGT-1-Pflanzen) und NGT-Pflanzen der Kategorie 2
(nachfolgend: NGT-2-Pflanzen).

NGT”steht flr ,neue genomische Techniken".® Zu diesen gehdren nur gezielte Mutagenese™
und Cisgenese™.'® Mittels dieser Techniken veranderte Pflanzen sind aber nur dann NGT-
Pflanzen, wenn sie dartber hinaus keine Fremd-DNA enthalten. Diese Voraussetzung wird
mit dem Tatbestand umschrieben, dass die Pflanzen ,kein genetisches Material von auBer-
halb des Genpools der Zichter” enthalten dirfen.”

Der Unterschied zwischen NGT-1-Pflanzen und NGT-2-Pflanzen besteht sodann darin, dass
NGT-1-Pflanzen als Aquivalente zu konventionell geziichteten Pflanzen aufgefasst wer-
den.” Das ist nur dann der Fall, wenn die betreffende NGT-Pflanze bestimmte Kriterien
erfallt, aufgrund derer sie als herkémmlich gezlchteten Pflanzen gleichwertig anzusehen
ist.” Ob eine NGT-Pflanze diese Kriterien erfillt, wird in einem Verifikationsverfahren ge-
prift.?° Dieses Verfahren muss vor der ersten Freisetzung oder (z. B. wenn die NGT-Pflanze
aus einem Drittstaat in die EU eingefihrt werden soll) vor dem ersten Inverkehrbringen in
der EU durchgefiihrt worden sein.? Ist eine NGT-Pflanze danach als NGT-1-Pflanze zu quali-
fizieren,?2 dann ist sie in ein 6ffentliches Register einzutragen.?> NGT-Pflanzen, die nicht
als NGT-1-Pflanzen verifiziert worden sind, gelten als NGT-2-Pflanzen.?

Die zentrale normative Differenz zwischen NGT-1-Pflanzen und NGT-2-Pflanzen besteht in
deren unterschiedlichem Reqgulierungsstatus. Zwar sind nach dem Kommissionsvorschlag

1 Vertieft und detailliert hierzu bereits Dederer (2024: 61-67).

12 Genau genommen gilt der Vorschlag nicht nur fir NGT-Pflanzen, sondern ebenso fiir NGT-Produkte, ndmlich Lebens- und Futtermittel und sonstige Produkte, die NGT-
Pflanzen enthalten oder daraus bestehen, sowie Lebensmittel, Lebensmittelzutaten und Futtermittel, die aus NGT-Pflanzen hergestellt sind (Art. 1und 2 KomE). Der
Textverstandlichkeit halber wird nachfolgend nur von NGT-Pflanzen gesprochen.

13 Siehe Art. 1 KomE. Zu diesen Techniken im Uberblick Broothaerts et al. (2021: 12-14).

14 Definiert als ,Mutageneseverfahren, die zu Veranderungen der DNA-Sequenz an spezifischen Stellen im Genom eines Organismus fiihren”(Art. 3 Nr. 4 KomE).

15 Definiert als ,Verfahren der genetischen Verénderung, die zur Einfihrung von bereits im Genpool der Ziichter vorhandenem genetischem Material in das Genom eines
Organismus fiihren”(Art. 3 Nr. 5 KomE).

16 Siehe die Definition der ,NGT-Pflanze”in Art. 3 Nr. 2 KomE.

17 Art. 3 Nr. 2 KomE. Den Begriff des ,Genpools der Ziichter” (legal definiert in Art. 3 Nr. 6 KomE) hat das Parlament vorschlagsweise geandert und damit zutreffend préazi-
siert als ,Genpool flr konventionelle Zuchtzwecke”. Ansonsten hat das Parlament an der Legaldefinition in Art. 3 Nr. 8 KomE weitgehend festgehalten: Gemeint ist die
.Gesamtheit der genetischen Informationen, die in einer Art und anderen taxonomischen Arten vorhanden ist, mit denen sie gekreuzt werden kann, ateh durch den Ein-
satz fortgeschrittener Techniken wie Embryonenrettung, induzierte Polyploidie und Briickenkreuzung” (Streichungsvorschlag [,auch”] des Parlaments, siehe Art. 3
Abs. 1Nr. 8 KomE-AndP).

18 Art. 3 Nr. 7 Buchst. a KomE (Legaldefinition der ,NGT-Pflanze der Kategorie 1").

19 Siehe die Aquivalenzkriterien in Anhang | KomE. Siehe hierzu auch Gierth/Sanchez Bergmann, Kap. 5.

20 Siehe Art. 6 und 7 KomE.

21 Siehe Art. 4 Abs. 1Buchst. a, Art. 6 Abs. 1, Art. 7 Abs. 1KomE.

22 Durch Beschluss einer mitgliedstaatlichen Behérde oder der Kommission, siehe Art. 6 Abs. 8 und 10, Art. 7 Abs. 6 KomE.

23 Art.9 Abs.1Satz 1und Abs. 2 KomE.

24 Negativdefinition der ,NGT-Pflanze der Kategorie 2": Art. 3 Nr. 8 KomE.
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NGT-1-Pflanzen ebenso wie NGT-2-Pflanzen GV0.% Allerdings sind NGT-Pflanzen, die als
NGT-1-Pflanzen verifiziert worden sind, vom GV0O-Recht?® ausgenommen,?” wahrend NGT-
2-Pflanzen weiterhin unter dem GVO-Recht reguliert werden,?® wenn auch mit gewissen
Erleichterungen bzw. Flexibilisierungen (Dederer, 2024: 62-63). Allerdings gilt die Ausnah-
me von NGT-1-Pflanzen vom GVO-Recht nicht fiir den Okolandbau?®, d.h. fiir den Okoland-
bau fallen nicht nur NGT-2-Pflanzen, sondern auch NGT-1-Pflanzen unter das Verbot der
Verwendung von GV0.3°

Die fur NGT-2-Pflanzen vorgesehenen Erleichterungen andern nichts am Problem, dass
diese NGT-Pflanzen unter dem GVO-Recht regulierte GVO sind. Das kommt nicht nur darin
zum Ausdruck, dass fur sie die bekannten, vor allem im Fall des Inverkehrbringens
besonders zeit- und kostenaufwendigen, regelmaBig politisierten und damit hinsichtlich
ihres Ausgangs unvorhersehbaren Zulassungsverfahren gelten (Leopoldina et al., 2019:
19-20). Vielmehr fallen sie auch unter die regulare Pflicht zur gentechnikspezifischen
Positiv-Kennzeichnung,® d.h. sie sind ausdricklich als GVO zu kennzeichnen.?? Der
abschreckende Effekt des geltenden GVO-Rechts (Dederer, 2016a: 147-150) schlagt damit
auch auf NGT-2-Pflanzen durch.® Gleichwohl soll die Zichtung von NGT-2-Pflanzen
gefordert werden. Denn auch jenen wird ein wichtiger Beitrag fur eine nachhaltige
Landwirtschaft zugetraut.’® Deshalb setzt der Kommissionsentwurf verschiedene Anreize,
um die Entwicklung von NGT-2-Pflanzen zu unterstitzen.*® Diese Anreizmechanismen
greifen folgerichtig nur dann, wenn die NGT-2-Pflanze bestimmte Nachhaltigkeitsmerk-

25 Siehe Erwagungsgrinde 4, 8 und 9 KomE.

26 Damit sind gemeint ,Vorschriften, die in den Rechtsvorschriften der Union fiir GVO gelten’, Art. 5 Abs. 1 KomE (hierzu im Uberblick Voigt/Mtnichsdorfer, 2019: 140-145).
Dazu gehdéren die ,GVO-Rechtsvorschriften der Union” sowie ,andere [...] Rechtsvorschriften der Union, die fir GVO gelten” (Erwagungsgrund 16 Satz 1 KomE). Hierzu
zahlen also auch das GVO-Verwendungsverbot im Okolandbau, siehe Art. 5 Buchst. f Ziff. iii, Art. 11 der EU-Oko-Verordnung (Verordnung (EU) 2018/848 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 30. Mai 2018 tber die 6kologische/biologische Produktion und die Kennzeichnung von dkologischen/biologischen Erzeugnissen sowie zur
Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 834/2007 des Rates, ABI. L 150, 14.06.2018, S. 1)(nachfolgend: Verordnung (EU) 2018/848).

27 Art.5Abs.1KomE.

28 Art.12 KomE.

29  Zu Okolandbau siehe Niggli, Kap. 6.

30 Art.5Abs. 2, Art. 12 KomE i.V.m. Art. 5 Buchst. f Ziff. iii, Art. 11 Verordnung (EU) 2018/848.
31 Siehe Art. 16,19 Abs. 4, 23 KOM-E.

32 Siehe z.B. Art. 13 Abs. 2 Unterabs. 1Buchst. f, 19 Abs. 3 Buchst. e Richtlinie 2001/18/EG: ,Dieses Produkt enthélt genetisch veranderte Organismen”. Siehe ferner Art. 13
Abs. 1Buchst. a-c, 25 Abs. 2 Unterabs. 2 Buchst. a-b der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 tber ge-
netisch veranderte Lebensmittel und Futtermittel, ABI. L 268, 18.10.2003, S. 1 (nachfolgend: Verordnung (EG) Nr. 1829/2003); Art. 4 Abs. 6 der Verordnung (EG)
Nr. 1830/2003 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 (ber die Rickverfolgbarkeit und Kennzeichnung von genetisch veréanderten
Organismen und {ber die Riickverfolgbarkeit von aus genetisch veranderten Organismen hergestellten Lebensmitteln und Futtermitteln sowie zur Anderung der Richt-
linie 2001/18/EG, ABI. L 268, 18.10.2003, S. 24.

33 Jener beruht zum einen auf der bereits erwahnten Langwierigkeit und Kostspieligkeit sowie auf der Politisierung der Zulassungsverfahren. Die Politisierung findet dabei
ihren Ausdruck in wissenschaftlich nicht begriindeten Einwanden der Mitgliedstaaten gegen Produkt- bzw. Anbauzulassungen, ebenso aber auch in gegen den Anbau
gerichteten, wissenschaftlich nicht belastbaren nationalen SchutzmaBnahmen (zusammenfassend: Erwagungsgrund 7 der Richtlinie (EU) 2015/412 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 11. Marz 2015 zur Anderung der Richtlinie 2001/18/EG zu der den Mitgliedstaaten eingeraumten Mdglichkeit, den Anbau von gentechnisch
veranderten Organismen in ihrem Hoheitsgebiet zu beschrénken oder zu untersagen, ABI. L 68, 13.03.2015, S. 1). Abschreckende Wirkung hat dariiber hinaus die Pflicht
zur gentechnikspezifischen Positiv-Kennzeichnung. Denn sie trifft auf eine gegeniber der Gentechnik mehrheitlich skeptisch bis ablehnend eingestellte Bevdlkerung
(Dederer, 2016b: 75-76), weshalb sich der Hinweis auf GVO faktisch als Warnhinweis auswirkt.

34  Siehe aber die Einschatzung der Kommission in Erwégungsgrund 38 Satz 1 KomE, die meint, dass ,[d]ie in dieser Verordnung festgelegten besonderen Vorschriften fur
das Zulassungsverfahren fir NGT-Pflanzen der Kategorie 2[...]im Vergleich zu den derzeitigen GVO-Rechtsvorschriften der Union zu einem verstarkten Anbau von NGT-
Pflanzen der Kategorie 2 in der Union fiihren [durften]".

35 Siehe Erwagungsgrund 33 Satz 1 KomE.

36 Siehe Erwagungsgrund 34, Art. 22 Abs. 2 Buchst. a, Abs. 3 Buchst. a KomE.
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male® aufweist. Explizit kein Nachhaltigkeitsmerkmal ist aber die Herbizidtoleranz,?® wes-
halb die Zichtung von NGT-2-Pflanzen, die aufgrund ihrer genetischen Veranderung
herbizidtolerant sind, nicht von den Anreizmechanismen profitieren kann.?® Zugleich sollen
speziell die kleinen und mittleren Zlichtungsunternehmen motiviert werden, in die Ent-
wicklung von NGT-2-Pflanzen zu investieren. Deshalb sieht der Kommissionsentwurf fur
jene zusatzliche Anreize vor.“®

3.2.2 Bewertung

Der Kommissionsvorschlag greift bis zu einem gewissen Grad bereits zuvor in Kreisen der
Wissenschaft vorgeschlagene Regelungsmodelle auf (Leopoldina et al., 2019: 32-34). Ins-
besondere erkennt die Kommission an, dass aus Mutagenese hervorgehende Pflanzen
requlatorisch gleich zu behandeln sind, d. h. unabhangig davon, ob sie mittels tradierter
Zufallsmutagenese oder mittels gezielter Mutagenese erzeugt worden sind.“" So, wie im
Wege der Zufallsmutagenese generierte Pflanzen vom GVO-Recht ausgenommen sind,*?
sollen nunmehr auch mittels gezielter Mutagenese gezlchtete Pflanzen vom GVO-Recht
ausgenommen werden.* Tatsachlich ist nach dem internationalen Stand der Wissenschaft
davon auszugehen, dass das Risikoprofil von Mutagenese-Pflanzen vergleichbar ist bzw.
dass das Risikoprofil von Pflanzen, die durch gezielte Mutagenese gewonnen wurden,
genau genommen sogar unterhalb des Risikoprofils von Pflanzen liegt, die mithilfe klassi-
scher Zufallsmutagenese gezlichtet werden (Leopoldina et al., 2019: 4/7/32).

Vor diesem Hintergrund ist nicht zu besorgen, dass der Unionsgesetzgeber mit der Verab-
schiedung des Kommissionsentwurfs gegen das Vorsorgeprinzip, wie es den Unions-
gesetzgeber primarrechtlich** bindet,“® verstoBen kdnnte. Denn das Vorsorgeprinzip setzt
einen wissenschaftlich begriindeten Besorgnisanlass voraus (Europdische Kommission,
2000: 12; EuG, 2002: 144; EuGH, 2003: 106/114; EuGH, 2011: 77; EuGH, 2017: 51), der jeden-
falls im Fall von NGT-1-Pflanzen fehlt (Leopoldina et al., 2019: 4/7/32; Rat der EU, 2023: 3).
Dem kann die Rechtsprechung des EuGH, konkret das Urteil vom 25. Juli 2018, nicht ent-
gegengehalten werden, auch wenn der EuGH seine dortige Rechtsauffassung mit dem
Vorsorgeprinzip tragend begriindet hat (EuGH, 2018: 50/52-53). Denn dabei bezieht sich der
EuGH auf den Willen des damaligen Gemeinschaftsgesetzgebers, der die vom EuGH zu in-
terpretierende Richtlinie 2001/18/EG auch mit Rucksicht auf das Vorsorgeprinzip erlassen

37 Aufgelistet in Anhang Ill Teil 1 KomE.
38 Anhanglll Teil 2 KomE.
39 Siehe zur Begriindung Erwégungsgrund 36 KomE.

40 Siehe Erwagungsgrund 35, Art. 22 Abs. 2 Buchst. b, Abs. 3 Buchst. b KomE. Fir eine Perspektive mittelstandischer Pflanzenzlichtungsunternehmen siehe Gierth/Sanchez
Bergmann, Kap. 5.

41 Dazu, dass Zufallsmutagenese und gezielte, NGT-induzierte, Mutagenese nach den zugrunde liegenden Mechanismen und Ergebnissen einander &hnlich sind, siehe FAQ
(2022: 28).

42 Uber die Mutagenese-Ausnahme des Art. 3 Abs. 1i.V.m. Anhang IB Richtlinie 2001/18/EG. Hierzu im Uberblick Leopoldina et al. (2019: 19).

43 Art.5Abs. 1KomE.

44 Im Unionsrecht unterscheidet man zwischen Primérrecht und Sekundérrecht: Das Primarrecht bilden die Unionsvertrage (EUV und AEUV samt Anhangen und Protokol-
len) sowie die Charta der Grundrechte der Europaischen Union (EUGrCh), das Sekundérrecht bilden die auf der Grundlage der Vertrége erlassenen Unionsrechtsakten,

namentlich Gesetzgebungsakten (z. B. Verordnungen, Richtlinien).

45 Art.191Abs. 2 Unterabs. 1Satz 2 AEUV.

31



32

hatte“®und jenes auch bei Auslegung und Anwendung der Richtlinie beachtet wissen wollte
(Dederer, 2024: 64-65).“” Danach ging der seinerzeitige Gemeinschaftsgesetzgeber offen-
bar davon aus, dass in Bezug auf GVO und deren Freisetzung bzw. Inverkehrbringen ein ge-
nereller Besorgnisanlass im Hinblick auf mogliche Risiken fir die menschliche Gesundheit
und die Umwelt besteht, weshalb es der Einzelfallprifung fur jeden Fall der Freisetzung
oder des Inverkehrbringens eines GVO bedarf“® und jedem Inverkehrbringen eines GVO des-
sen experimentelle Freisetzung vorausgehen muss (Stufenprinzip).“® Von dieser Auffas-
sung kann sich aber der gegenwartige Unionsgesetzgeber nach dem aktuellen internatio-
nalen Stand der Wissenschaft im Fall von NGT-1-Pflanzen (ohne RechtsverstoB gegen das
primarrechtlich verankerte Vorsorgeprinzip) I6sen. Damit wirde der Unionsgesetzgeber
der weltweiten Tendenz zur Deregulierung von NGT-1-Pflanzen vergleichbaren genom-
editierten Pflanzen (Buchholzer/Frommer, 2023)folgen, fir welche zahlreiche Drittstaaten
(z.B. Argentinien, Australien, Brasilien, Chile, Japan, Kanada, Kolumbien und die USA) ganz
offensichtlich gleichfalls keinen wissenschaftlich begrindbaren generellen Besorgnis-
anlass sehen.

Als zumindest wissenschaftsnah zu bewerten ist auBerdem, dass der Entwurf der Kom-
mission nur dem ersten Anschein nach an bestimmte Zichtungstechniken (gezielte Muta-
genese, Cisgenese) anknipft,®® also einem verfahrensbezogenen Regulierungsansatz zu
folgen scheint.® Denn die Definitionen dieser Techniken benennen nicht bestimmte Ver-
fahren oder Methoden, sondern stellen schlicht auf das im Pflanzengenom eintretende
Ergebnis ab (ergebnisbezogener Requlierungsansatz). Unabhangig von der Art des jeweils
verwendeten Verfahrens mussen das Ergebnis einer ,gezielten Mutagenese” ,Veranderun-
gen der DNA-Sequenz an spezifischen Stellen im Genom eines Organismus”,*? das Ergebnis
einer Cisgenese die ,Einfihrung von bereits im Genpool der Zichter vorhandenem gene-
tischem Material in das Genom eines Organismus” sein.®* Besonders deutlich wird dabei die
Abkehr vom prinzipiell verfahrensbezogenen Ansatz des europdischen GVO-Rechts (Voigt/
Minichsdorfer, 2019: 146) im Fall der Cisgenese. Denn die von der Kommission gewahlte
Definition schlieBt offenkundig die Anwendung klassischer Gentechnik ebenso ein wie
groBere DNA-Sequenzen einflihrende Techniken der modernen Genomeditierung (ANSES,
2023: 5). Entscheidend ist am Ende allein, dass keine (u. U. aus technischen Griinden
wahrend des Entwicklungsprozesses voribergehend eingefliihrte) Fremd-DNA im Genom
verbleibt.®

46 Erwégungsgrund 8, Art. 1Richtlinie 2001/18/EG.
47  Art. 4 Abs. 1Richtlinie 2001/18/EG.

48  InGestalt der GVO- und vorhabenspezifischen Zulassung. Siehe Art. 6 Abs. 1und 8 Halbs. 1, Art. 13 Abs. 1Satz 1, Art. 19 Abs. 2 Halbs. 1Richtlinie 2001/18/EG; siehe auch z. B.
fur den Lebensmittel- und Futtermittelbereich Art. 5 Abs. 2, Art. 16 Abs. 2 Verordnung (EG) Nr. 1829/2003.

49 Erwégungsgriinde 24 und 25 Richtlinie 2001/18/EG.

50 Art.3Nr.2 KomE.

51 Zur Gberkommenen ,Verfahrens-versus-Produkt™-Debatte im Gentechnikrecht: Dederer (2016a: 140-141) und Dederer (2019: 100-101).
52 Art.3Nr. 4 KomE.

53  Art. 3Nr.5KomE.

54  Siehe Art. 3Nr. 2 KomE.
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Gerade aus einer wissenschaftlichen Perspektive ist allerdings nicht zu begrinden, warum
NGT-1-Pflanzen unter das GVO-Verwendungsverbot im Okolandbau fallen sollten (DFG/
Leopoldina, 2023: 3; EPSO, 2023: 3). Es wiirde auch einer konsequenten regulatorischen
Gleichbehandlung entsprechen, wenn die aus gezielter Mutagenese hervorgehenden
Pflanzen ebenso wie die im Okolandbau zugelassenen,® mittels Zufallsmutagenese ge-
zlichteten Pflanzen®® behandelt und in der Folge vom GVO-Verwendungsverbot ausgenom-
men warden. Die Kommission fuhrt inihrem Vorschlag denn auch keine wissenschaftlichen
Grande fur die Geltung des GVO-Verwendungsverbots fur NGT-1-Pflanzen an, sondern ver-
weist auf das gegenwértige Verstandnis von Okolandbau und die diesbeziigliche Verbrau-
chererwartung.®’

Im Ubrigen tragt der Kommissionsvorschlag der Wahlfreiheit der Verbraucher/-innen aus-
reichend Rechnung. Denn er ermdglicht getrennte Produktions- und Vertriebsketten, in-
dem NGT-1-Saatgut und sonstiges NGT-1-Pflanzenvermehrungsgut gentechnikspezifisch
mit dem Hinweis ,Kat. 1NGT” gekennzeichnet werden muss.% Damit konnen Landwirte und
Landwirtinnen gleich zu Beginn die Weichen in Richtung einer gentechnischen, konventio-
nellen oder 6kologischen Produktions- und Vertriebskette stellen.

Problematischist allerdings, dass der Kommissionsentwurf - anders als die einige Wochen
zuvor geleakte Entwurfsversion - keine Freiverkehrsklausel mehr enthéalt (Dederer, 2024:
66). Das Problem hat folgenden Hintergrund: Werden NGT-1-Pflanzen vom GVO-Recht aus-
genommen, dann fallen sie in die Regelungskompetenz der Mitgliedstaaten zurick, die
mithin NGT-1-Pflanzen auf nationaler Ebene regulieren und dabei prinzipiell den Regeln
des jeweiligen nationalen GVO-Rechts unterwerfen konnen.®® Auch das ergibt sich aus dem
Urteil des EuGH vom 25. Juli 2018 (EuGH, 2018: 77-82). Anders wiirde es sich im Grundsatz
nur verhalten, wenn die von der Kommission vorgeschlagene NGT-Requlierung vollharmo-
nisierend ware. Hierzu miasste die NGT-Verordnung vorsehen, dass gemas der Verordnung
als NGT-1-Pflanzen verifizierte NGT-Pflanzen in der gesamten Union freigesetzt und in Ver-
kehr gebracht werden kdnnen (Freiverkehrsklausel; unbeschadet lebens- und futtermit-
telrechtlicher, umweltrechtlicher und sonstiger rechtlicher Regeln auBerhalb des GVO-
Rechts, die also unabhé&ngig von den verwendeten Zichtungstechniken fir alle Organismen
bzw. Produkte gleichermaBen gelten).®®

Keinen Einwanden begegnet dagegen, dass sich der Kommissionsentwurf nicht zu Fragen
des Biopatentrechts verhalt. Zwar stellt sich vor allem fir die kleinen und mittleren Zich-
tungsunternehmen das ernst zu nehmende Problem des fairen Zugangs zu patentierten
biotechnologischen NGT-Erfindungen bei der Entwicklung neuer NGT-Sorten, ohne den sie

55 Erwagungsgrund 23 Satz 2 KomE. Art. 3 Nr. 58 Verordnung (EU) 2018/848.

56 Beiwelchen es sich ebenfalls um GVO im Sinne der Richtlinie 2001/18/EG handelt (EuGH, 2018: 27-38; siehe auch EuGH, 2023: 38-49), die aber in Art. 3 Nr. 568 Verordnung
(EU)2018/848 als Nicht-GVO legal definiert werden.

57 Erwégungsgrund 23 Satz 5 KomE.
58 Art. 10 KomE.
59  Freilich unter Beachtung des Unionspriméarrechts, namentlich der Warenverkehrsfreiheit aus Art. 34 AEUV.

60 Formulierungsvorschlag bei Dederer(2024: 66).
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womaoglich Uberhaupt nicht von der geplanten Deregulierung von NGT-Pflanzen profitieren
konnen.®" Allerdings sind das Gentechnikrecht und das (Bio-)Patentrecht rechtssystema-
tisch gleichsam ganz unterschiedliche ,Baustellen” mit je eigenen, getrennten und dabei
nicht aufeinander bezogenen Regelwerken. Kurz und plakativ gefasst bildet das Gentech-
nikrecht ein Nutzungserlaubnisrecht, das Patentrecht ein NutzungsausschlieBungsrecht
(Dederer, 2024: 66).

3.3 Anderungsvorschliage des Europaischen Parlaments
vom 7. Februar 2024

Der Kommissionsvorschlag hat alte, bis in die Anfangszeit der GVO-Reqgulierung Ende der
Achtziger-, Anfang der Neunzigerjahre des letzten Jahrhunderts zurlckreichende, Kon-
fliktlinien zwischen Gentechnikbefurwortenden und -kritisierenden wieder aufbrechen
lassen.®? Die sich am Entwurf der Kommission entziindende Regulierungsdebatte hat ihren
Niederschlag in den nachfolgenden Diskussionen des Europaischen Parlaments (nachfol-
gend: Parlament) und des Rates der EU, der beiden gesetzgebenden Unionsorgane, gefun-
den. Der vom Parlament am 7. Februar 2024 beschlossene und am 24. April 2024 bekraftig-
te Anderungsvorschlag®® (Europdisches Parlament, 2024; nachfolgend: KomE-AndP)
spiegelt diese Diskussionen wider und tragt im Ergebnis sehr deutlich die Zige eines
mehrseitigen politischen Kompromisses.

3.3.1Beibehaltung der Grundstruktur

Die Anderungsvorschlage des Europaischen Parlaments lassen die Grundstruktur des
Kommissionsentwurfs unverandert. D. h. die vorgeschlagene NGT-Verordnung soll nur far
NGT-Pflanzen gelten, die nach den beiden Kategorien, NGT-1-Pflanzen und NGT-2-Pflanzen,
zu unterscheiden sind. Im Grundsatz bleibt es dabei, dass NGT-1-Pflanzen vom GV0O-Recht
ausgenommen werden und dass NGT-2-Pflanzen mit gewissen Erleichterungen bzw. Flexi-
bilisierungen unter das GVO-Recht fallen.

3.3.2 Einschrankung der NGT-1-Kategorie

Allerdings kénnen nach den Anderungsvorschldgen des Parlaments als NGT-1-Pflanzen nur
solche NGT-Pflanzen verifiziert werden, die mindestens ein Nachhaltigkeitsmerkmal er-
fillen® und zusatzlich kein Merkmal aufweisen, das eine NGT-1-Kategorisierung mangels
Beitrags fur eine nachhaltige Landwirtschaft ausschlieBt. Unter diese Ausschlussmerk-
male fallt bislang nur die ,Toleranz gegeniliber Herbiziden".®

61 Siehe zum Patentrecht Kock, Kap. 4, und zur Perspektive von Pflanzenziichter/-innen Gierth/Sanchez Bergmann, Kap. 5.
62 Siehe z.B. zur damaligen Debatte um Freisetzungsrisiken Dederer (1998: 32-49).

63 Formal handelt es sich um den vom Parlament in erster Lesung angenommenen Standpunkt (Art. 294 Abs. 3 AEUV), der zugleich die Verhandlungsposition des Parla-
ments fir die informalen Trilog-Verhandlungen mit dem Rat und der Kommission am Ende der ersten Lesung (Art. 294 Abs. 3-6 AEUV) bildet.

64 Gelistet in Anhang Ill Teil 1 KomE, der vom Parlament im Ergebnis dem Wortlaut nach nur geringfiigig, wenngleich dem Inhalt nach deshalb nicht génzlich unbedeutend,
geandert wird (siehe Anhang Il Teil 1Nr. 1und 7 KomE-AndP).

65 Anhang Ill Teil 2 KomE. Hintergrund ist die Besorgnis, dass unsachgeméaBer Gebrauch von Herbiziden zur Herbizidresistenz von Unkréutern fithren kann, was wiederum
zur Folge haben kann, dass mehr Herbizide aufgebracht werden miissen (siehe Erwagungsgrund 36 Satz 2 KomE-AndP).
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3.3.3 Erweiterung der Informationsanforderungen fiir das NGT-1-Verifikationsverfahren

In seinem Anderungsvorschlag hat das Parlament auBerdem die Informationen, die mit ei-
nem Verifikationsantrag vorgelegt werden mussen, substanziell erweitert. Nunmehr muss
zusatzlich beschrieben werden, welche ,Techniken” verwendet wurden, um das neu einge-
fuhrte oder veranderte Merkmal zu erzielen. AuBerdem muss die ,Sequenz der genetischen
Veranderung” offengelegt werden.® Uberdies sind sdmtliche Patente oder anhangigen
Patentanmeldungen mitzuteilen, ,die sich auf die gesamte NGT-Pflanze der Kategorie 1
oder einen Teil davon beziehen”.®” Neu ist auch die Anforderung, die ,Bezeichnung der Sorte”
anzugeben.® Diese Anforderung ist allerdings fragwurdig, weil nicht jede NGT-Pflanze im-
mer sogleich eine ,Sorte” im Sinne des Sortenzulassungs- oder des Sortenschutzrechts
sein muss.® Vielmehr dirften NGT-Pflanzen vielfach, wenn nicht ganz Gberwiegend erst
den Ausgangspunkt fir eine nachfolgende Sortenentwicklung darstellen. Allerdings ist
dann nichts gegen diese Informationsanforderung einzuwenden, wenn sie im Verifikations-
verfahren fir den Fall als unbeachtlich angesehen wirde, dass die zur Verifikation vor-
gelegte NGT-1-Pflanze noch keine Sorte bildet.

3.3.4 Nachbesserung der Aquivalenzkriterien

Wesentlich ist dariiber hinaus eine Anderung der Aquivalenzkriterien,” anhand derer zu
beurteilen ist, ob es sich bei einer NGT-Pflanze um eine solche der Kategorie NGT-1 oder
der Kategorie NGT-2 handelt.” Insoweit wurde schon bald nach Veréffentlichung des Kom-
missionsvorschlags moniert, dass die dort vorgesehenen Aquivalenzkriterien der sehr un-
terschiedlichen GroBe von Pflanzengenomen nicht ausreichend Rechnung tragen (EPSO,
2023: 1-2). Das wird vom Parlament auch gesehen und explizit thematisiert.”? Deshalb
streicht das Parlament wissenschaftlich zu Recht u. a. die maximale Anzahl von 20 geneti-
schen Veranderungen in einer bestimmten DNA-Zielsequenz oder einer dieser ahnlichen,
bioinformatorisch bestimmbaren DNA-Sequenz.”™

Implizit zurickgewiesen hat das Parlament die zwischenzeitlich artikulierte Kritik an den
von der Kommission vorgeschlagenen Gleichwertigkeitskriterien. Nach dieser Kritik seien
allein die molekulare Ebene betrachtende Aquivalenzkriterien wissenschaftlich nicht ge-

66 Art.6 Abs. 3 Buchst. c, Art. 7 Abs. 2 Buchst. ¢ KomE-AndP.
87 Art.8 Abs. 3 Buchst. ca KomE-AndP.
68 Art. 6 Abs. 3 Buchst. da, Art. 7 Abs. 2 Buchst. ba KomE-AndP.

69 Zum Sortenbegriff fir Zwecke des Saatgutverkehrs siehe § 30 Abs. 1Satz 1 Nr. 1-3 SaatG, fiir Zwecke des Sortenschutzes siehe §§ 1 Abs. 1, 2 Nr. 1a SortSchG. Zentrale
Merkmale einer ,Sorte” sind danach stets Unterscheidbarkeit, Homogenitat und Bestandigkeit. Ob eine neu geziichtete Pflanze diese Merkmale erfdllt, bedarf mehr-
jahriger, aufwendiger Priifung durch das Ziichtungsunternehmen.

70 Diese Kriterien sollen jetzt auch fir Nachkommen von NGT-1-Pflanzen gelten, d.h. als NGT-1-Pflanzen gelten nur solche Nachkommen einer als Pflanze der Kategorie
NGT-1 verifizierten Pflanze, wenn sie ihrerseits die Gleichwertigkeitskriterien erfiillen (siehe Art. 4 Abs. 1Nr. 1Buchst. b KomE-AndP). Das ist an sich konsequent. Aller-
dings unterliegen die Nachkommen keinem eigensténdigen, neuen Verifizierungsverfahren.

71 Die Kommission bleibt ermachtigt, die Gleichwertigkeitskriterien dem Stand von Wissenschaft und Technik anzupassen. Das Parlament erganzt aber, dass dabei ,mdg-
liche damit verbundene Risiken und funktionelle Auswirkungen im Uberprifungsverfahren zu beriicksichtigen sind". Diese Erganzung in Art. 5 Abs. 3 KomE-AndP ist
unklar. Denn das Uberpriifungsverfahren (= Verifizierungsverfahren) ist gerade kein Verfahren der Risikobewertung, weshalb es in diesem Verfahren nicht auf ,Risiken”
und ,funktionelle Auswirkungen” ankommen kann. Maglicherweise wollte das Parlament nur die Kommission dazu verpflichten, im Fall der Anderung der Gleichwertig-
keitskriterien darauf zu achten, welche Risiken und funktionellen Auswirkungen die von ihr gednderten oder neugefassten, auf der molekularen Ebene ansetzenden
Gleichwertigkeitskriterien haben kénnen.

72  Siehe Erwagungsgrund 14a KomE-AndG, wonach die Gleichwertigkeitskriterien die ,Vielfalt der GenomgréBe von Pflanzen”in Rechnung stellen miissen. Dabei verweist
das Parlament auf polyploide, namentlich tetraploide, hexaploide und oktoploide Pflanzen. ,Aus diesen Griinden sollte bei jeder Begrenzung der Gesamtzahl der indivi-
duellen Veranderungen pro Pflanze die Anzahl der in einer Pflanze vorhandenen Chromosomensétze (,Ploidie’) berlcksichtigt werden.” Diese Erwéagung wird an anderer
Stelle um den Hinweis ergénzt, dass ,[blei solchen Pflanzen [die mehr als zwei Genome enthalten][...] die Hchstzahl der zuldssigen genetischen Veranderungen fir die
Aufnahme in die NGT-Pflanzen der Kategorie 1im Verhaltnis zur Anzahl der in ihnen enthaltenen Genome stehen [sollte]” (Erwégungsgrund 18a Satz 2 KomE-AndP).

73 Anhang | KomE-AndP.
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rechtfertigt (ANSES, 2023: 24). Sie beruhten auf der wissenschaftlich unhaltbaren Annah-
me, nach Art, Umfang und Zahl gleichartige genetische Variationen oder Veranderungen
gingen mit gleichartigen Merkmalen oder Risiken einher (ANSES, 2023: 25). Richtigerweise
sollten die Gleichwertigkeitskriterien auf die Merkmale der gezliichteten Pflanzen und die
damit moglicherweise verbundenen Risiken abstellen (ANSES, 2023: 26). Abgesehen da-
von, dass diese Kritik den in der Wissenschaft ganz Uberwiegend flr wissenschaftlich
allein haltbar angesehenen produktbezogenen, d.h. an die Merkmale der gezichteten
Pflanzen anknipfenden Requlierungsansatz (Leopoldina et al., 2019: 35-36) unterstitzt,
verkennt diese Kritik das aktuelle Requlierungsparadigma des europadischen GVO-Rechts.
Das GVO-Recht der EU setzt eben an der molekularen Ebene an, sei es verfahrensbezogen,
indem die Anwendung bestimmter molekularbiologischer Techniken die Regulierung im
Einzelfall auslost,” oder sei es ergebnisbezogen, indem die Requlierung nur bei bestimm-
ten im Genom eintretenden, nicht auf naturliche Weise herbeifihrbaren Veranderungen
ausgelost wird.”® Sollen unter diesem .molekularen Regulierungsparadigma” bestimmte
Organismen vom GVO-Recht nunmehr ausgenommen werden, dann mussen diese Ausnah-
men folgerichtig von der molekularen Ebene her begrindet werden. Denn geht das euro-
paische GVO-Recht (in Ubereinstimmung mit dem Cartagena-Protokoll) davon aus, dass
sich der generelle Besorgnisanlass bei GVO aus der Neuartigkeit einer Artgrenzen Uber-
schreitenden genetischen Veranderung im Genom ergibt,’® dann lassen sich Ausnahmen
vom GVO-Recht mit Bezug auf neuartige gentechnische Verfahren nur auf der molekularen
Ebene begrinden - eben indem darauf abgestellt wird, dass die mit solchen Verfahren her-
beigeflhrten genetischen Veranderungen nicht neuartig sind, weil sie von Natur aus oder
aufgrund herkdmmlicher Ziichtungstechniken (z. B. Kreuzung, Zufallsmutagenese) ebenso
hatten eintreten kénnen und insbesondere nicht auf einer technisch bewirkten Uber-
schreitung von Artgrenzen beruhen.

3.3.5 Begrenzung mitgliedstaatlicher Einwande im Verifikationsverfahren

Nach dem Kommissionsentwurf konnen die Mitgliedstaaten im Verifikationsverfahren
Stellungnahmen abgeben, ohne dass diese Stellungnahmen im Entwurf in irgendeiner Wei-
se naher qualifiziert wirden.” Hier hat das Parlament nachgebessert, indem nicht mehr
einfach nur Stellungnahmen abgegeben, sondern nur noch Einwande erhoben werden kdn-
nen, die wissenschaftlich begrindet sind und sich dabei ausschlieBlich auf die Gleichwer-

74 Siehe Art. 2 Nr. 2i.V.m. Anhang IA, Art. 3 Abs. 1i.V.m. Anhang IB Richtlinie 2001/18/EG. Die Anhange listen durchgehend bestimmte Verfahren der genetischen Verénde-
rung von Organismen auf.

75 Die GVO-Definition des Art. 2 Nr. 2 Richtlinie 2001/18/EG lasst sich, insbesondere im Lichte des Cartagena-Protokolls (Protokoll von Cartagena Uber die biologische
Sicherheit zum Ubereinkommen iiber die biologische Vielfalt, ABI. L 201, 31.07.2002, S. 50), so lesen, dass die Verwendung bestimmter gentechnischer Verfahren nicht
geniigt, um einen GVO hervorzubringen, sondern dass es zusétzlich darauf ankommt, dass im Genom eine Veranderung eingetreten ist, wie sie sich natirlicherweise
(durch Kreuzung oder natirliche Rekombination) nicht ergeben konnte. Deutlicher als Art. 2 Nr. 2 Richtlinie 2001/18/EG bringt dies das Cartagena-Protokoll zum
Ausdruck, das fur das Vorliegen eines ,lebenden veranderten Organismus”(LVO) nicht nur die ,Nutzung der modernen Biotechnologie”(Art. 3 Buchst. g und i Cartagena-
Protokoll), sondern auch eine ,neuartige Kombination genetischen Materials” verlangt (Art. 3 Buchst. g Cartagena-Protokoll). Die ,Neuartigkeit”(nicht lediglich: ,Neuheit”)
der genetischen Veranderung beruht auf der Nutzung moderner biotechnologischer Verfahren, die definitionsgeméaB ,natirliche physiologische Grenzen fiir die
Vermehrung oder Rekombination Uber[schreiten]’ kénnen missen (Art. 3 Buchst. i Cartagena-Protokoll). ,Neuartig” ist demnach im Grundsatz nur eine solche (Neu-)
Kombination genetischen Materials, die durch stabile Integration artfremder DNA gekennzeichnet ist.

76 SieheinFn.75.

77 Art. 6 Abs.7 KomE.
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tigkeitskriterien”und die Nachhaltigkeits-7 bzw. Ausschlussmerkmale® beziehen dirfen.?
Mit dieser Anderung wird das Verifikationsverfahren zusatzlich wissenschaftlich grundiert
mit dem Ziel, rein politisch motivierte Stellungnahmen von Mitgliedstaaten abzuwehren.
Gleichwohl dirfte damit zu rechnen sein,® dass einige Mitgliedstaaten versuchen werden,
unwissenschaftliche Einwande vorzutragen. Das wirft die nicht geregelte Frage auf, wie
mit derartigen nicht ausreichend wissenschaftlich begrindeten Einwanden umzugehen
ist. Nach der bisherigen Regelungssystematik spricht alles daflr, dass diejenige mitglied-
staatliche Behdrde, bei welcher der Verifizierungsantrag gestellt worden ist, solche Ein-
wande verwerfen und damit unbertcksichtigt lassen darf.

3.3.6 Einflihrung des Vorsorgeprinzips

Neu aufgenommen hat das Parlament einen Verweis auf das Vorsorgeprinzip,®® das die
Kommission lediglich in der Begriindung ihres Vorschlags aufgegriffen hatte (Europaische
Kommission, 2023a: 4-5/15), nicht dagegen in den Erwagungsgrinden oder im operativen
Teil der von ihr vorgeschlagenen NGT-Verordnung als solcher. Das Parlament will nunmehr
verdeutlichen, dass die Verordnung ,im Einklang mit dem Vorsorgeprinzip” steht.®* Die Be-
deutung dieser Berufung auf das Vorsorgeprinzip und dessen ,uneingeschrankte Beruck-
sichtigung” bei der Schaffung des NGT-Rechtsrahmens® erschlieBt sich nicht ohne weite-
res. Denn rein wissenschaftlich betrachtet andert sich zunachst nichts daran, dass es
jedenfalls im Hinblick auf NGT-1-Pflanzen wie bisher keinen wissenschaftlich begrind-
baren, generellen Besorgnisanlass gibt.

Die vom Parlament offenbar angenommene Anwendbarkeit des Vorsorgeprinzips mag sich
zunachst nur auf NGT-2-Pflanzen beziehen, die schon nach dem Kommissionsvorschlag
nicht als konventionell gezlichteten Pflanzen gleichartige GVO aufgefasst und deshalb un-
ter dem geltenden GV0-Recht, wenn auch mit gewissen Erleichterungen bzw. Flexibilisie-
rungen, requliert werden. Zur Rechtfertigung des GVO-Rechts hat sich schon der seiner-
zeitige Gemeinschaftsgesetzgeber auf das Vorsorgeprinzip gestiitzt.8® Allerdings finden
sich im Kapitel iiber die Requlierung von NGT-2-Pflanzen kaum nennenswerte Anderungs-
vorschlage des Parlaments. Als vorsorgebasiert lassen sich die neu eingefigten Wider-
rufsvorbehalte begreifen, die einen Widerruf der Zulassung der Freisetzung bzw. des Inver-
kehrbringens erlauben, wenn sich aus dem Monitoring ergibt, dass ,ein Risiko fir die
Gesundheit oder die Umwelt besteht[...] oder[...] neue wissenschaftliche Daten eine sol-
che Hypothese [stitzen]".?’” Ferner werden die bei einer Risikobewertung von NGT-2-

78  Anhang | KomE-AndP.

79  Anhang Il Teil 1 KomE-AndP.

80 Anhang Il Teil 2 KomE-AndP.

81  Art. 6 Abs. 7 Satz 1und 2 KomE-AndP.

82  Aufgrund friiherer Erfahrungen mit Zulassungsverfahren unter dem GVO-Recht der EU (siehe Dederer, 2016a: 149-150).
83  Art.1KomE-AndP.

84  Art.1KomE-AndP.

85 Erwagungsgrund 10 Satz 1 KomE-AndP.

86 Erwagungsgrund 8, Art. 1Richtlinie 2001/18/EG.

87 Art.17 Abs. 2a, 21 Abs. 1a KomAndP.
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Pflanzen zu berlcksichtigenden Informationen um Angaben erganzt, die sich als vorsorge-
basiert begreifen lassen.® Auf diese Risikobewertung dirfte sich auBerdem der vom
Parlament neu eingefligte Erwagungsgrund beziehen lassen, wonach ,NGT-Pflanzen, die
das Potenzial haben, in der Umwelt zu Uberdauern, sich zu vermehren oder zu verbreiten,
und zwar innerhalb oder auBerhalb der Felder, [...] mit groBter Sorgfalt auf ihre Auswirkun-
gen auf Natur und Umwelt hin geprift werden [sollten]".®

Ansonsten beziehen sich die Anderungsvorschldge des Parlaments durchgehend auf die
Regelungen fiir NGT-1-Pflanzen. Schon deshalb ist naheliegend, dass diese Anderungen
mit dem Vorsorgeprinzip begriindet werden sollen. Denn tatsachlich relativieren sie die
von der Kommission beabsichtigte Deregulierung von NGT-1-Pflanzen, die eigentlich kon-
ventionell gezlichteten, insbesondere aus herkdmmlicher Zufallsmutagenese hervorge-
henden Pflanzen regulatorisch gleichgestellt werden sollten. Insoweit wird dann auch
rechtserheblich, dass das Parlament unter Beachtung und in Umsetzung des Vorsor-
geprinzips ,ein hohes Schutzniveau fur die Gesundheit von Mensch und Tier sowie fur die
Umwelt” anstrebt.

Seinen konkreten Niederschlag findet all das, die ,uneingeschrankte Berlicksichtigung des
Vorsorgeprinzips“ und das ,hohe[...] Schutzniveau flr die Gesundheit von Mensch und Tier
sowie fur die Umwelt”,*? zunachst in den Informationsanforderungen fir einen Antrag auf
Verifikation einer NGT-Pflanze als einer solchen der Kategorie NGT-1. Danach muss der
Verifikationsantrag (allerdings nur in der Konstellation, dass eine bislang nicht verifizierte
NGT-1-Pflanze erstmals fiir den Fall des Inverkehrbringens verifiziert werden soll) nun-
mehr auch einen ,Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen” enthalten.® Den Erwé-
gungsgriinden® lasst sich entnehmen, dass dieses Erfordernis seinen Grund im Vor-
sorgeprinzip haben soll.®* Auch fiir diesen Uberwachungsplan, d. h. dessen Gestaltung und
Durchfdhrung, durfte der vom Parlament eingefligte Erwagungsgrund gelten, dass ,NGT-
Pflanzen, die das Potenzial haben, in der Umwelt zu Gberdauern, sich zu vermehren oder zu
verbreiten, und zwar innerhalb oder auBerhalb der Felder, [...] mit groBter Sorgfalt auf ihre
Auswirkungen auf Natur und Umwelt hin geprift werden [sollten]’,® d.h. insoweit auch
Uberwacht werden sollten.

88 Siehe Anhang Il Teil 1Abs. 2 Buchst. aa(,Merkmale der Empfangerpflanze, etwa Allergenitét, Genflusspotenzial, Unkrautpotenzial und Gkologische Funktion®), Teil 2 Nr. 6a
(,Auswirkungen auf den 6kologischen/biologischen Anbau”) und Nr. 8a (,Auswirkungen auf den Schutz und die Erhaltung der biologischen Vielfalt”).

89 Erwagungsgrund 13a KomE-AndP.

90 Art.1KomE-AndP.

91 Erwagungsgrund 10 Satz 1 KomE-AndP.

92  Art.1KomE-AndP.

93 Art. 7 Abs. 2 Buchst. da Kom-AndP.

94  Erwagungsgrund 29 KomE-AndP.

95 Was allerdings nicht ohne den Eindruck gewisser Merkwirdigkeiten bleibt, weil sich der betreffende Erwégungsgrund 29 allein auf NGT-2-Pflanzen bezieht und das
E’arlament im Wege der Anderung und Ergénzung des Erwagungsgrundes fiir NGT-2-Pflanzen postuliert, dass ,[iIn Anbetracht des Vorsorgeprinzips [ ...] ein Plan zur
Uberwachung der Umweltauswirkungen stets vorgeschrieben sein [sollte], wenn die Genehmigung erstmals erteilt wird”. Erst bei der Erneuerung der Genehmigung
konne ,von der Uberwachungspflicht abgesehen werden, wenn nachgewiesen wird, dass die betreffende NGT-Pflanze der Kategorie 2 keine (iberwachungsbediirftigen
Risiken birgt”. Demgegeniber findet sich weder in diesem Erwagungsgrund noch in einem der anderen Erwagungsgriinde ein konkreter Bezug des vorsorgebedingten

Erfordernisses eines Umweltiberwachungsplans zu NGT-1-Pflanzen.

96 Erwagungsgrund 13a KomE-AndP.
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Vom Parlament neu eingefihrt wird dartber hinaus die Ermachtigung der zustandigen mit-
gliedstaatlichen Behorde, ihre Entscheidungen in einem Verifikationsverfahren zu wider-
rufen.¥ Grundlage hierfiir sollen ,ein Risiko fiir die Gesundheit oder die Umwelt” oder ,neue
wissenschaftliche Daten” sein, die eine ,solche Hypothese” stitzen.? Die gesamte Rege-
lung ist in ihrer gegenwartigen Fassung fragwdurdig. So insinuiert der Wortlaut, dass fur
das Bestehen eines ,Risikos fur die Gesundheit oder die Umwelt” eine ,Hypothese” genlgt.
lhr zugrunde liegen miissen zwar ,Uberwachungsergebnisse” oder ,neue wissenschaftliche
Daten”. Allerdings lasst sich daraus noch nicht ableiten, in welchem Umfang die jeweilige
Risikohypothese durch entsprechende Daten bzw. Empirie abgesichert sein muss.®*® Frag-
wirdig ist Uberdies der Widerrufsvorbehalt speziell im Kontext von NGT-1-Pflanzen.’® Ein
mit Risiken begrindeter Widerruf einer nationalen behdrdlichen Verifikationsentschei-
dung passt nicht dazu, dass das zuvor durchgefiihrte Verifikationsverfahren fir NGT-1-
Pflanzen selbst gerade kein Risikobewertungsverfahren™ war. Da die Ermachtigung zum
Widerruf auBerdem nur an nationale Behdrden adressiert ist, steht zu beflrchten, dass
diese Schutzklausel von einigen Mitgliedstaaten in wissenschaftlich nicht haltbarer Weise
angewandt, mithin politisch missbraucht werden wird. Dabei ist zu bedenken, dass die
nationale Behdrde damit auch eine Verifikationsentscheidung der Kommission'®? aus-
hebeln kann. Denn die Folge eines Widerrufs ist in jedem Fall, dass das Inverkehrbringen
der NGT-1-Pflanze bzw. des NGT-1-Erzeugnisses verboten ist.!%

Dem Vorsorgeprinzip geschuldet sein dirfte schlieBlich die erweiterte Berichtspflicht der
Kommission. Fir Zwecke dieser Berichterstattung hat die Kommission bereits nach ihrem
eigenen Vorschlag ,ein detailliertes Programm zur Uberwachung der Auswirkungen dieser
Verordnung auf der Grundlage von Indikatoren” aufzulegen.® Diese Indikatoren werden
nun vom Parlament spezifiziert, indem sie ,[die] beabsichtigten und unbeabsichtigten Aus-
wirkungen und [die] systematischen Auswirkungen auf die Umwelt, die biologische Vielfalt
und die Okosysteme” einschlieBen miissen.'%®

3.3.7 Priifvorbehalt fiir GVO-Verwendungsverbot im Okolandbau

Aus einer wissenschaftlichen Perspektive positiv hervorzuheben ist, dass das Parlament
in der Wissenschaft geduBerte Kritik am GV0-Verwendungsverbot fir NGT-1-Pflanzen im
Okolandbau aufgegriffen hat. Zwar bleibt dieses Verbot als solches unangetastet. Aller-
dings wird die Kommission rechtlich verpflichtet, nach einem gewissen Zeitraum'’® einen
.Bericht Uber die Entwicklung der Wahrnehmung durch die Verbraucher und Erzeuger

97  Art. 1la KomE-AndP.

98 Art. 11a Satz 1 KomE-AndP.

99 Die gleichen Fragen stellen sich mit Blick auf die an anderer Stelle neu eingefiihrten Widerrufsermachtigungen (Art. 17 Abs. 2a, Art. 21 Abs. 1a KomE-AndP).
100 Art. 11a KomE-AndP.

101 Soauch explizit Erwégungsgrund 20 KomE.

102 Art.6 Abs. 10, 7 Abs. 6 KomE-AndP.

103 Art.11a Satz 3, 17 Abs. 2a Satz 3, 21 Abs. 1a Satz 3 KomE-AndP.

104 Art. 30 Abs. 3 Satz 1KomE.

105 Art.30 Abs. 3 Satz 1 KomE-AndP.

106 Vom Parlament vorgeschlagen werden sieben Jahre nach Inkrafttreten der NGT-Verordnung.
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vor[zulegen]” und ,gegebenenfalls einen Legislativvorschlag bei[zufligen]"."” Das GVO-
Verwendungsverbot fiir NGT-1-Pflanzen im Okolandbau wird damit, auch ausweislich der
Erwagungsgrinde,’® unter einen Prifvorbehalt gestellt. Offenbar ist sich das Parlament
der requlatorischen Inkoharenz, NGT-1-Pflanzen vom GV0O-Recht auszunehmen, aber im
Recht des Okolandbaus als verbotene GVO anzusehen, bewusst.

Bemerkenswert ist dariber hinaus die vom Parlament eingefligte Regelung, wonach das
.zufallige oder technisch unvermeidbare Vorhandensein” von NGT-1-Pflanzen, NGT-1-Ver-
mehrungsgut oder sonstigem NGT-1-Material in der 6kologischen Produktion oder in nicht
Okologischen, aber in der dkologischen Produktion zugelassenen Erzeugnissen keinen
VerstoB gegen die Okoverordnung der EU™® darstellen soll."™ Prinzipiell handelt es sich da-
bei nur um eine Klarstellung dessen, was sich schon bislang aus dem Kommissionsentwurf
ergeben hat. Denn nach dem GVO-Verwendungsverbot, das auch fir NGT-1-Pflanzen gelten
soll, ist eben nur die Verwendung solcher Pflanzen verboten. Dagegen fihren zufallige,
d.h. von den Erzeugern nicht beabsichtigte Verunreinigungen von 6kologischen Erzeug-
nissen mit NGT-1-Material unabhangig vom MaB der Verunreinigung nicht dazu, dass die
Erzeugnisse nicht als ,06kologisch” bzw. ,biologisch” gekennzeichnet und verkauft werden
dirften (Dederer, 2024: 65). Dass das Parlament auch auf ,technisch unvermeidbare”
NGT-1-Verunreinigungen abstellt, andert an dieser Einschatzung nichts. Denn die ,techni-
sche Unvermeidbarkeit” muss nicht kumulativ zur ,Zufalligkeit” einer konkreten Verunrei-
nigung durch NGT-1-Material hinzutreten." Anders gewendet sind fiir den Okolandbau zu-
fallige Verunreinigungen mit NGT-1-Material unschadlich, selbst wenn sie technisch
vermeidbar gewesen waren, woraus folgt, dass Okolandwirte und -landwirtinnen rein
rechtlich keine MaBnahmen technischer Art zur Vermeidung solcher Verunreinigungen
treffen mussen.

In jedem Fall méchte das Parlament erreichen, dass mit der NGT-Verordnung ,der Ubergang
der europaischen Lebensmittelsysteme zu einem Anteil des Okologischen/biologischen
Landbaus von 25 % bis zum Jahr 2030 nicht erschwert werden [darf]"."™ Wie sich diese Aus-
sage deutenlasst, ist nicht ganzzweifelsfrei. Inden vorstehend beschriebenen Regulierungs-
kontext gestellt, Iasst sich diese Erwagung allerdings durchaus so deuten, dass das Parla-
ment keinen Widerspruch zwischen der NGT-Verordnung und dem Okolandbau sieht und einer
zukiinftigen Verwendung von NGT-1-Pflanzen im Okolandbau offen gegeniibersteht.

3.3.8 Absicherung der Freiverkehrsfahigkeit von verifizierten NGT-1-Pflanzen
Dardber hinaus wurde das Problem der fehlenden Freiverkehrsklausel erkannt. Zwar wird

107 Art.5 Abs. 2 Satz 2 KomE-AndP.

108 Danach ,muss die Vereinbarkeit des Einsatzes neuer genomischer Techniken mit den Grundséatzen der 6kologischen/biologischen Produktion weiter gepriift werden.
Die Verwendung von NGT-Pflanzen der Kategorie 1sollte daher auch in der 6kologischen/biologischen Produktion verboten werden, bis eine derartige weitere Priifung
stattgefunden hat.” (Erwagungsgrund 23 Satz 5 und 6 KomE-AndP).

109 Verordnung(EU)2018/848.

10 Art. 5 Abs. 3a KomE-AndP.

M Art.5 Abs. 2 KomE.

112 Siehe den Wortlaut von Art. 5 Abs. 3a KomE-AndP: ,[...] zufallige oder technisch unvermeidbare Vorhandensein”.

113 Erwégungsgrund 47a Satz 3 KomE-AndP.
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der operative Teil der NGT-Verordnung nicht um eine solche Klausel erganzt. Allerdings
ergibt sich jetzt aus dem operativen Teil der NGT-Verordnung in Verbindung mit den dies-
bezlglich neugefassten Erwagungsgrinden mit der notwendigen Deutlichkeit, dass NGT-1-
Pflanzen, die fir alle Mitgliedstaaten verbindlich als solche verifiziert worden sind, in allen
Mitgliedstaaten freigesetzt und in Verkehr gebracht werden dirfen und dass diese Berech-
tigung ,auf harmonisierten Anforderungen sowie auf den in dieser Verordnung festgeleg-
ten Verfahren” beruht." Damit verdeutlicht das Parlament, dass die NGT-Verordnung voll-
harmonisierende Wirkung hat und damit den Mitgliedstaaten nicht erlaubt, vom GV0O-Recht
ausgenommene NGT-1-Pflanzen dem nationalen GVO-Recht oder einem sonstigen, an die
Art der Zichtungstechnik anknipfenden Sonderregime zu unterwerfen.

Erganzend postuliert das Parlament, dass die NGT-Verordnung ,nicht zum Ziel oder zur Fol-
ge [hat], dass Einfuhren von NGT-Pflanzen und -Erzeugnissen aus Drittlandern, die diesel-
ben Normen wie die in dieser Verordnung festgelegten erfillen, verhindert oder erschwert
werden”." Das soll offenbar eine Art ,salvatorische Klausel” im Hinblick auf die WTO-Kon-
formitat" der NGT-Verordnung sein. Diese Vorschrift andert indes nichts daran, dass aus
Drittlandern eingeflihrte NGT-Pflanzen entweder als NGT-2-Pflanzen unter das geltende
GVO-Recht fallen oder im gunstigeren Fall als NGT-1-Pflanzen verifiziert werden, woflr sie
allerdings das entsprechende Verfahren durchlaufen™ und dabei den dafiir notwendigen
Dokumentationspflichten™ ebenso gentigen missen wie den sich aus der NGT-1-Verifizie-
rung ergebenden Transparenzpflichten.” Darin kdnnten durchaus technische Handels-
hemmnisse erblickt werden, die sich allerdings wohl welthandelsrechtlich rechtfertigen
lassen durften. Insoweit kommt der vom Parlament eingefligten Klausel ein eigenstandiger
Regelungsgehalt jedenfalls insofern zu, als die Vorschriften der NGT-Verordnung nicht so
gehandhabt werden duirfen, dass sie die Einfuhr von NGT-Pflanzen oder -Erzeugnissen in
die EU, gerade wenn sie auch in den Ausfuhrlandern einen Status der De- oder Nichtregu-
lierung haben, verhindern oder erschweren und so welthandelsrechtliche Konflikte herauf-
beschwdren.

3.3.9 Erhohung der Transparenz

Schon nach dem Kommissionsentwurf sind die in einem Verifikationsverfahren ergangenen
Beschlisse, mit welchen NGT-Pflanzen als solche der Kategorie NGT-1 verifiziert werden, in
eine offentlich zugangliche Datenbank aufzunehmen.'? Das Parlament erganzt nun, dass
diese Datenbank ,in einem Online-Format verfligbar sein” soll.”” AuBerdem werden die in der
Datenbank aufzufihrenden Informationen erganzt, insbesondere um die Sortenbezeichnung

114 Erwagungsgrund 39 KomE-AndP.
115  Art. 4 Abs. la KomE-AndP.

116 WTO = World Trade Organization (Welthandelsorganisation). Zum WTO-Recht gehéren mehrere, den freien Warenhandel betreffende Ubereinkommen, die auch fiir GVO-
Produkte einschléagig sind und Importbeschréankungen oder -verbote rechtfertigungsbedurftig machen.

N7 Art.6und 7 KomE.

18 Art.6Abs. 3, 7 Abs. 2 KomE.
19 Art. 9 KomE.

120 Art. 9 KomE.

121 Art.9 Abs. 2 KomE-AndP.
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und etwaige Gutachten oder Erklarungen der Europaischen Behorde fur Lebensmittel-
sicherheit (EFSA),'?2 soweit sie im Verifikationsverfahren eingeholt worden sind.'®

Wesentlich weitergehende Transparenzerfordernisse ergeben sich daraus, dass fur NGT-
Pflanzen der Kategorie NGT-1 umfassende Kennzeichnungs- und Ruckverfolgbarkeits-
pflichten eingefihrt werden. Darin liegt eine signifikante Abweichung der mit der NGT-Ver-
ordnung eigentlich beabsichtigten rechtlichen Gleichstellung solcher Pflanzen mit
konventionell geziichteten Pflanzen (siehe Handlungsempfehlungen, Kap. 1). Zum Schutz
der Wahlfreiheit der Verbraucher/-innen ausreichend ist an sich die im Kommissionsent-
wurf vorgesehene Kennzeichnung allein von Saatgut™ mit dem Hinweis ,Kat. 1 NGT".™2°

Nunmehr verlangt das Parlament, dass Uberhaupt alle NGT-1-Pflanzen, alle Erzeugnisse,
die NGT-1-Pflanzen enthalten oder daraus bestehen, sowie alles Pflanzenvermehrungs-
material fir NGT-1-Pflanzen zu kennzeichnen sind, und zwar mit dem neu eingeflihrten
Hinweis ,Neuartige genomische Verfahren”.'?® Zusatzlich wird eine ,geeignete dokumen-
tierte Riickverfolgbarkeit von NGT” eingefiihrt. Grundlage hierfiir soll ,die Ubermittiung
und Speicherung der Information, dass ein Erzeugnis NGT-Pflanzen und NGT-Erzeugnisse
enthalt oder aus solchen besteht, und der eindeutigen Codes dieser NGT in jeder Phase
des Inverkehrbringens” sein.”” Dieser blrokratische Aufwand lasst sich nur mit Blick auf
die neu eingefihrte Kennzeichnungspflicht rechtfertigen. Denn ob jener genligen wird,
lasst sich nur anhand eines solchen Systems der Rickverfolgbarkeit Gberprifen, da sich
fur die genetischen Veranderungen von NGT-1-Pflanzen regelmaBig nicht nachweisen lasst,
ob sie mittels NGT oder von Natur aus oder im Wege sonstiger Zlichtungstechniken ent-
standen sind (European Network of GMO Laboratories, 2023: 3).

3.3.10 Mogliche Erweiterung des Anwendungsbereichs der NGT-Verordnung

Nach dem Vorschlag der Kommission fir eine NGT-Verordnung erstreckt sich deren
Anwendungsbereich nur auf NGT-Pflanzen. Tiere und Mikroorganismen werden nicht
erfasst.'”” Qb sich das damit begriinden lasst, dass bei Tieren und Mikroorganismen ,das
verfliigbare Wissen begrenzter ist”,”® sei dahingestellt. In den Anderungsvorschlagen des
Parlaments deutet sich jetzt die Mdglichkeit einer Erweiterung der NGT-Verordnung,
zumindest auf Mikroorganismen, jedenfalls ansatzweise an.”® So hat die Kommission bin-
nen kurzer Frist® einen Bericht abzuliefern, ,in dem die Besonderheiten anderer[,] nicht

122 EFSA=European Food Safety Authority.

123 Art.9 Abs. 1Satz 2 Buchst. ba und ea KomE-AndP.

124 Und sonstigem Pflanzenvermehrungsmaterial.

125 Art. 10 KomE.

126 Art.10 Abs. 1Satz 1 KomE-AndP.

127 Art.10 Abs. Ta Kom-AndP. Mit ,Codes" sind offenbar die ,Kennnummern* gemeint, welche verifizierten NGT-1-Pflanzen zuzuweisen sind (siehe Art. 10 KomE). Ausweislich
der Erwégungsgriinde sollten die Kennnummern ,Transparenz und Riickverfolgbarkeit solcher [NGT-1-]Pflanzen [...] gewéhrleisten, wenn sie in die Datenbank aufge-
nommen werden, und fir die Zwecke der Kennzeichnung von aus ihnen gewonnenem Pflanzenvermehrungsmaterial’ (Erwagungsgrund 21 KomE).

128 Erwégungsgrund 9 Satz 1, Art. Tund 2 KomE.

129 Erwéagungsgrund 9 Satz 1KomE.

130 Erwagungsgrund 9 Satz 2 KomE-AndP.

131 Die in den Anderungsvorschlagen des Parlaments genannte Frist ,bis 2024 ist durch Zeitablauf hinféllig geworden, zeigt aber, dass das Parlament zur Eile mahnen will.
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unter diese Rechtsvorschriften fallender Bereiche und deren Erfordernisse, etwa mit Blick
auf Mikroorganismen, bewertet werden”, erganzt um einen ,Vorschlag fir weitere politi-
sche MaBnahmen".”? Die Erwagungsgrinde zeigen, dass die Kommission aber auch ,[d]as
verfligbare Wissen zu anderen Organismen wie [...] Pilzen und Tieren” zusammentragen
und ,im Hinblick auf kiinftige diesbezlgliche Gesetzesinitiativen tiberprif[en]” soll.’

3.3.11 Einflihrung eines Patentierungsausschlusses fiir NGT-Erfindungen

Zu den bemerkenswertesten Anderungsvorschlagen des Parlaments zahlt die Einfiihrung
eines neuen Patentierungsausschlusses im Biopatentrecht.™ Auch wenn sich ein Gesetz-
geber (vorbehaltlich der rechtsstaatlichen Gebote der Bestimmtheit, Normenklarheit und
Widerspruchsfreiheit) aus Griinden héherrangigen Rechts nicht um System, Ordnung und
Struktur des Rechts zu kimmern braucht, so entspricht es doch guter Gesetzgebungspra-
xis, neue Gesetze in eine lang tradierte Rechtssystematik einzupassen. Dem lauft der An-
derungsvorschlag des Parlaments insofern zuwider, als er mit der Einfiigung biopatent-
rechtlicher Vorschriften in die NGT-Verordnung Rechtsmaterien zusammenfihrt, ndmlich
das umwelt- und gesundheitsbezogene Sicherheitsrecht einerseits und das Recht des ge-
werblichen Rechtsschutzes andererseits, die aufgrund ihrer ganz unterschiedlichen Ziele,
Regelungsansatze und Instrumente seit jeher voneinander getrennt, insbesondere ohne
wechselseitige Bezugnahmen geregelt werden.'®

Das Parlament hat in die NGT-Verordnung einen pauschalen Ausschluss von der Patentier-
barkeit eingefligt, wonach ,NGT-Pflanzen, Pflanzenmaterial, Teile davon, genetische Infor-
mationen und die darin enthaltenen Verfahrensmerkmale [...] nicht patentierbar [sind]".”*®
Dieser Patentierungsausschluss soll auch in die Biopatentrichtlinie™ Gbernommen wer-
den.”® Das Parlament macht sich hierzu bekannte Vorwirfe der Gentechnikkritik recht
undifferenziert zu eigen.™® Darilber hinaus schafft das Parlament vollendete Tatsachen,
ohne den Bericht abzuwarten, den die Kommission bis zum Jahr 2026 vorlegen und in dem
sie die rechtlichen und wirtschaftlichen Auswirkungen des geltenden, durch das Patent-
recht wie durch das Sortenschutzrecht aufgespannten Rechtsrahmens, insbesondere mit
Blick auf kleine und mittlere Zichtungsunternehmen, analysieren wollte (Europaische
Kommission, 2023b: 8-9).

132 Art. 30 Abs. 5b KomE-AndP.

133 Erwagungsgrund 9 Satz 2 KomE-AndP.

134 Siehe hierzu néher Kock, Kap. 4.

135 Gesetzestechnisch bewerkstelligen Iasst sich eine solche gemeinsame, zeitgleiche Regelung disparater Rechtsmaterien durchaus, aber in anderer Form, namlich (z. B.
innerhalb der deutschen Rechtsordnung)in der Form eines Artikelgesetzes, mit dem in verschiedenen Artikeln ganz unterschiedliche Gesetze zur gleichen Zeit geandert
werden. Beispielsweise kdnnte auf nationaler Ebene ein Artikel 1 das Gentechnikgesetz und ein Artikel 2 das Patentgesetz &ndern und ein Artikel 3 das Inkrafttreten der
Bestimmungen des Artikelgesetzes regeln. Diesen gesetzgebungstechnischen Weg hat das Parlament im Fall der NGT-Verordnung auf européischer Ebene gerade nicht
beschritten.

136 Art. 4a KomE-AndP.

137 Richtlinie 98/44/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. Juli 1998 tber den rechtlichen Schutz biotechnologischer Erfindungen, ABI. L 213, 30.07.1998,
S.13.

138 Art. 33a Abs. 1Buchst. a KomE-AndP.
139 Siehe Erwagungsgrund la KomE-AndP, wonach die Patentierung von NGT-Erfindungen ,dazu fiihren [kénnte], dass multinationale Saatgutunternehmen noch mehr

Macht iiber den Zugang der Landwirte zu Saatgut erhalten. In einem Kontext, in dem groBe Unternehmen beim Saatgut bereits eine Monopolstellung innehaben und die
natirlichen Ressourcen immer stérker kontrollieren, wiirde dies den Landwirten jede Handlungsfreiheit nehmen und sie von privaten Unternehmen abhangig machen”.
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3.4 Ausblick

Die Anderungsvorschlage des Parlaments suchen, die erneut sichtbar gewordenen, tra-
dierten Konfliktlinien zwischen Gentechnikbeflirwortenden und Gentechnikkritisierenden
zu Uberbrlcken. Der hierzu erforderliche politische Kompromiss muss daher notwendig
zwischen wissenschaftsbasierter Derequlierung und soziodkonomisch motivierter Hoch-
regulierung hin und her pendeln. Wie sich der Rat und danach die Kommission zu den
Anderungsvorschlagen des Parlaments verhalten werden, ist ebenso ungewiss wie die Fra-
ge, ob es den drei Unionsorganen gelingen wird, in absehbarer Zeit aus dem informalen
Trilog-Verfahren mit einem gemeinsamen (Kompromiss-)Vorschlag herauszugehen, der
sodann von Rat und Parlament jeweils angenommen werden kann.

Fir das weitere Gesetzgebungsverfahren ist von Vorteil, dass die Neuwahl des Parlaments
vom 6.-9. Juni 2024 nicht zur sog. Diskontinuitat gefihrt hat, d. h. der Entwurf der Kom-
mission bleibt ebenso erhalten wie alle hierzu von den zustandigen Organen bislang ge-
fassten Beschllisse bzw. abgegebenen Stellungnahmen. Das Verfahren kann also auch vom
Parlament, das sich am 16. Juli 2024 neu konstituiert hat, in dem Stadium fortgesetzt wer-
den, indem es sich zum Ende der abgelaufenen Legislaturperiode befand.

Der Ball liegt dementsprechend weiterhin im Feld des Rats als dem zweiten Hauptorgan
der Unionsgesetzgebung im ordentlichen Gesetzgebungsverfahren.'® Aktuell hat Ungarn
den halbjahrlich wechselnden Ratsvorsitz inne. Ihm folgen im Jahr 2025 zunachst Polen,
dann Danemark.™ Wahrend sich Ungarn (unter seiner amtierenden Regierung) und Polen
(unter seiner Vorgangerregierung) zum Kommissionsvorschlag bislang reserviert verhal-
ten haben, gehoérte Danemark zum Kreis der den Vorschlag befarwortenden Staaten. Dass
es dem Rat unter ungarischem Vorsitz gelingen kénnte, bis Jahresende mit qualifizierter
Mehrheit eine eigene Position zu verabschieden,'*? ist daher eher fernliegend.
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