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1. Einfuhrung
1.1 Aufbau des Erbguts

Das Erbgut (DNA) ist aus zwei miteinander verkntpften Nukleinsaure-Einzelstrangen
aufgebaut, die wiederum aus einzelnen Erbgut-Bausteinen, sog. Nukleotiden (oder
Basen) bestehen. Die Verknupfung der Einzelstrange zu einem DNA-Doppelstrang
kommt dadurch zustande, dass die vier mdglichen DNA-Basen Adenin (A), Guanin
(G), Cytosin (C) und Thymin (T) sich durch die Ausbildung von Basenpaaren (A-T
bzw. G-C) miteinander verbinden. Die Abfolge (Sequenz) dieser Basen bestimmt

letztlich die im Erbgut enthaltene Information.

Erbgut-Abschnitte, die Informationen fur ein bestimmtes Eiweil3 (Protein) tragen,
nennt man Gene. Um diese Information abrufen zu kénnen, wird in der Zelle eine
einzelstrangige Kopie dieses Abschnitts mit einem leicht anderen molekularen Auf-
bau, eine sogenannte Ribonukleinsdure (RNA), erstellt. Dieses als Boten-RNA
(mRNA) bezeichnete Molekul wird dann in einem zweiten Schritt in ein Protein um-
geschrieben (Abb. 1).
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Abbildung 1: Aufbau des Erbguts und Umsetzung der gespeicherten Informationen.
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1.2 Neue genomische Techniken (NGT) —insbesondere CRISPR/Cas

Neue genomische Techniken (NGT) zur zielgenaueren Veranderung des Erbguts
werden auch unter den Begriffen ,Gene-Editing®, ,Gen-Chirurgie“ oder ,Genomeditie-
rung“ zusammengefasst. Die wichtigste Technik tragt den Namen CRISPR/Cas und
stellt urspriinglich eine Art bakterielles Immunsystem dar. Daneben sind auch noch
Zinkfingernukleasen (ZFN), transkriptionsaktivatorartige Effektornukleasen (TALEN;
transcription activator-like effector nuclease) und oligonukleotid-gelenkten Muta-
genese (ODM,; oligonucleotide directed mutagenesis) teilweise bereits seit Anfang
dieses Jahrtausends bekannt und in Anwendung, spielen jedoch heute aufgrund ih-
rer aufwendigen und kostspieligen Technik nur noch eine untergeordnete Rolle.

CRISPR steht dabei fur ,Clustered Regularly Interspaced Short Palindromic
Repeats’, also kurze palindrome Sequenzabschnitte, die sich in regelmaRigen Ab-
standen im Bakterienerbgut wiederholen. Hier sind Sequenzinformationen von ,Bak-
terien-Viren‘, sogenannten Bakteriophagen, gespeichert. Diese infizieren Bakterien
und wollen sie zur eigenen Vermehrung nutzen. Mit Hilfe der gespeicherten Informa-
tionen kdnnen Bakterien kurze RNA-Sequenzen (sog. Leit-RNA) bilden, die bei einer
Infektion durch einen Bakteriophagen an die entsprechende Stelle in dessen Erbgut
binden. Das Schneideprotein Cas (CRISPR-assoziiert) wird so dorthin geleitet, zer-

schneidet das Erbgut des Eindringlings und verhindert dadurch die Infektion.

Wie sich gezeigt hat, ist das CRISPR/Cas-System unterschiedlich einsetzbar. Die
Funktion einer Leit-RNA, die das Schneideenzym an eine bestimmte Stelle des Erb-
guts fuhrt und dort gezielt zu einem Schnitt beider DNA-Strange fuhrt, ist neben Bak-

terien auch in Pflanzen, Tieren und dem Menschen nutzbar.

Man nennt solche Systeme sequenzspezifische Nukleasen (engl.: site-directed nu-
cleases [SDN]). Details konnen den Berichten an den Landtag zu den Drucksachen
17/17322 und 18/19817 sowie dem Band 11 der Schriftenreihe Gentechnik fir Um-
welt- und Verbraucherschutz des Bayerischen Landesamts fur Gesundheit und Le-

bensmittelsicherheit zum Thema Genome Editing entnommen werden.

Im Jahr 2020 wurde der Chemie-Nobelpreis an Emmanuelle Charpentier und Jenni-
fer A. Doudna fir ihre bahnbrechenden Arbeiten zu CRISPR/Cas verliehen. Laut der

,Royal Swedish Academy of Sciences’ hat diese Technologie einen revolutionaren




-5-

Einfluss auf die Lebenswissenschaften. Die hohe Prazision, der geringere Aufwand
an Ressourcen (Finanzen und Arbeitszeit) sowie die einfachere Handhabung haben

diese Technologie sehr schnell weltweit verbreitet.
1.2.1 Genscheren bewirken Mutationen genannte Verdnderungen im Erbgut

Die an die Ziel-DNA bindende Erkennungssequenz der Genschere CRISPR/Cas be-
steht in der Regel aus 20 Basen. Dadurch, dass das Erbgut von immer mehr Arten
bekannt und die Abfolge von 20 Basen nahezu spezifisch ist, lassen sich Schnitte
gezielt an gewunschten Stellen im Erbgut durchfiihren. Genscheren bewirken dabei
in der Regel einen Bruch des DNA-Doppelstrangs. Wie im Bericht der Staatsregie-
rung vom 28.04.2022 zur Drs. 18/19817 dargestellt, fuhrt dies ohne die Zugabe wei-
terer DNA-Abschnitte in der Regel zu Verlust (Deletion) oder Einfigung (Insertion)
von Basen (SDN-1). Gibt man kurze DNA-Vorlagen mit hinzu kénnen dadurch ein-
zelne Basen gezielt ausgetauscht werden (Punktmutationen, SDN-2). Dies ist mitt-
lerweile durch die Weiterentwicklung der Technik auch ohne Zugabe von DNA-
Vorlagen méglich. Das durch die Leit-RNA hingeflihrte Enzym wurde so verandert,

dass eine einzelne Base ausgetauscht wird (Base-Editing).

Veranderungen, wie sie durch SDN-1 oder -2 hervorgerufen werden, kommen auch
in der Natur bei allen Lebewesen vor. Bricht z. B. der DNA-Strang aufgrund starker
Sonneneinstrahlung, kann dies zu Deletionen oder Insertionen fihren (vgl. SDN-1).
Punktmutationen (vgl. SDN-2) treten unter anderem bei der Vervielfaltigung des Erb-

guts auf.

Das von den Zellen genutzte System zur Verdopplung der DNA hat zwar eine sehr
geringe, aber trotzdem existierende Fehlerrate. Diese ist wichtig und eine der Grund-
lagen fur die Weiterentwicklung von Organismen. So unterscheidet sich zum Beispiel
jede einzelne Pflanze auf einem Getreidefeld von den anderen um sie herum durch

mehrere Punktmutationen.

Allerdings passieren diese Veranderungen an zufalligen Stellen im Erbgut, so dass
eine Nutzung bei der Pflanzenzucht hier schwierig und zeitaufwandig ist.

Durch Zugabe grolRer DNA-Vorlagen konnen auch fremde Gene eingebaut werden
(SDN-3). Obwohl dabei CRISPR/Cas zum Einsatz kommt, handelt es sich bei SDN-
3-Anwendungen um klassische Gentechnik. Eine Regulierung nach dem gultigen
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EU-Gentechnikrecht ist hier unstrittig, so dass diese Technik im Bericht nicht weiter
bertcksichtigt wird. Bei NGT wird dagegen kein fremdes Erbgut eingefugt.

1.2.2 Klassische Mutagenese und NGT im Vergleich

Bestimmte mutagene Chemikalien konnen sich in die DNA-Doppelstruktur einlagern
oder sie verandern. Auch Strahlung kann das Erbgut veréandern. Bei der Reparatur
oder der Vervielfaltigung entsprechender Abschnitte kommt es dann vermehrt zu
Fehlern. Dabei kbnnen zum einen Veranderungen auftreten, bei denen eine Base in
der Basenfolge durch eine andere ersetzt wurde. Zum anderen kénnen nach der Re-
paratur Basen fehlen oder zu viel sein (Deletionen / Insertionen). Die entstandenen

Veréanderungen entsprechen somit denen von SDN-1 und -2.

Auch in der Natur entstehen derartige Veranderungen ohne den Einfluss des Men-
schen. Durch Chemikalien beziehungsweise radioaktive oder UV-Bestrahlung kann
man diese Mutationsrate je nach Menge und Einwirkzeit um ein Vielfaches erhdhen.
Zu hohe Mutationsraten sind jedoch schadlich fir Organismen, da wichtige Gene

betroffen sein kbnnen, deren Veranderung zu Krankheiten fihren kann.

Klassische Mutagenese wird verwendet, um vermehrt zufallige Veranderungen im
Erbgut zu erzeugen. So mussen weniger Pflanzen untersucht werden, um neue mit
vorteilhaften Eigenschaften zu finden. Neben einer gewiinschten Veranderung haben
solche Pflanzen jedoch immer noch zahlreiche weitere, meist unbekannte Mutatio-
nen (Abb. 2 links). Ebenso wie bei klassischer Kreuzungszichtung sind daher Rick-
kreuzungen notwendig, um nicht gewtinschte Eigenschaften wieder zu verlieren. Bei
der Zichtung von Pflanzen werden klassische Mutageneseverfahren schon seit An-
fang des 20. Jahrhunderts genutzt. Nahezu alle in Deutschland gebrauchlichen
Braugerste- und Hartweizensorten gehen urspriinglich auf klassische Mutationsziich-
tung zuriick. Laut internationaler Angaben wurden weltweit schon tber 3.400 neue

Sorten auf diese Weise gezlichtet.

! https://mvd.iaea.org/ (abgerufen 21.05.2024)
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Abbildung 2: Unterschiedliche Arten der Mutagenese. Zichtung (1) und klassische

Mutagenese (2) fihren zu zahlreichen Veranderungen, von denen einige uner-

winscht sind und wieder riickgekreuzt werden missen. NGT (3) und naturliche Mu-

tagenese (4) erzeugen wenige Veranderungen. Abbildung frei nach einem Gentech-

nik Science Slam von David Spencer, RWTH Wissenschaftsnacht Nov. 2018.

Uber NGT erzeugte Veranderungen sind im Gegensatz zu klassisch erzeugten zufal-

ligen Mutationen genau bekannt und besitzen oft ein bereits bekanntes Vorbild in der

Natur (Abb. 2 rechts). Es gibt hier in der Regel neben der gewiinschten Veranderung

keine oder nur wenige weitere Mutationen. Klassische Mutagenese ist vom Gentech-

nikrecht ausgenommen, wohingegen NGT in Europa derzeit dem Gentechnikrecht

unterliegen.

Klassisch erzeugte Pflanzen bendtigen nur eine Sortenzulassung, fur den Anbau ei-

ner tber NGT mutierten Pflanze ist in Europa darliber hinaus derzeit eine aufwandi-

ge Zulassung nach Gentechnikrecht erforderlich.

Forschende sehen sich derzeit nicht in der Lage, die Herkunft einer Mutation tGber
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Nachweisverfahren sicher angeben zu kdnnen?. Sollte dies in bestimmten Fallen
maoglich werden, sind dafur viel Zeit und Geld notwendig (siehe auch Bericht der
Staatsregierung vom 28.04.2022 zur Drs. 18/19817).

2 Detection of food and feed plant products obtained by targeted mutagenesis and cisgenesis
https://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/doc/JRC133689 kjna31521enn.pdf (abgerufen 25.06.2024)



https://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/doc/JRC133689_kjna31521enn.pdf

2. Politische Entwicklung

Am 28.04.2022 hat die Staatsregierung zur Neubewertung des Gene-Editings berich-
tet (Drs. 18/19817). Im Folgenden werden die politischen Entwicklungen danach er-

lautert.

2.1 Verordnungsvorschlag der EU-Kommission Gber mit bestimmten neuen

genomischen Techniken gewonnene Pflanzen

Nach dem Urteil des Européischen Gerichtshofs (EuGH) in der Rechtssache C-
528/16 aus dem Jahr 2018 sind anders als z. B. in Nord- und Stidamerika alle NGT-
Produkte in der EU als gentechnische Produkte anzusehen und bedirfen einer lang-
wierigen Gentechnikzulassung. Der EU-Rat hatte die Kommission um Untersuchung
zum Status von NGT im Unionsrechtsrahmen gebeten (Beschluss (EU) 2019/1904).
Ende April 2021 hat die Kommission die Ergebnisse ihrer Studie® und darauf aufbau-
end am 05.07.2023 den Vorschlag fur eine Verordnung des Européischen Parla-
ments und des Rates lUber mit bestimmten neuen genomischen Techniken gewon-
nene Pflanzen und die aus ihnen gewonnenen Lebens- und Futtermittel sowie zur
Anderung der Verordnung (EU) 2017/625* vorgelegt.

Mit dem Verordnungsvorschlag will die EU-Kommission Gber NGT erzeugte Pflanzen
vom EU-Gentechnikrecht entkoppeln. Ubergeordnetes Ziel der Kommission ist es,
die Vorteile von mit NGT erzeugten Pflanzen bei der Pflanzenziichtung auch in der
EU nutzen zu koénnen. Hierfur soll aus Sicht der Kommission von neuen, aus wissen-
schaftlicher Sicht fir den Verbraucher und die Umwelt unbedenklichen Techniken als
maogliches Instrument zur Verbesserung der Nachhaltigkeit der Agrar- und Lebens-
mittelsysteme (z. B. Klimaanpassung, Insekten-, Boden- und Trinkwasserschutz)
Gebrauch gemacht werden kénnen. Der europdaischen Pflanzenforschung und -zucht
soll nach Uberzeugung der Kommission damit ermdglicht werden, international agie-
ren und wettbewerbsfahig bleiben zu kdnnen. Darlber hinaus sollen die Chancen der
NGT fur die Ziele des EU-Green-Deals und der Farm to Fork-Strategie genutzt wer-

den.

3 https://ec.europa.eu/food/plant/gmo/modern_biotech/new-genomic-technigues _en (abgerufen
31.05.2024)

4 https://food.ec.europa.eu/plants/genetically-modified-organisms/new-techniques-biotechnology en
(abgerufen 31.05.2024)



https://ec.europa.eu/food/plant/gmo/modern_biotech/new-genomic-techniques_en
https://food.ec.europa.eu/plants/genetically-modified-organisms/new-techniques-biotechnology_en
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Der Vorschlag der Kommission definiert iber NGT erzeugte Pflanzen dahingehend,
dass sie keine Fremdgene enthalten dirfen. NGT-Pflanzen sind demnach nicht mit
gentechnisch veranderten Organismen (GVO) vergleichbar, da keine Artgrenzen

Uberschritten werden.

Der Vorschlag unterscheidet zwei NGT-Kategorien:

o Kategorie 1 (NGT1):
Fur NGT-Pflanzen der Kategorie 1 gelten die EU-Rechtsvorschriften fur GVO
nicht. Diese zu konventionell geziichteten Pflanzen aquivalenten NGT-Pflanzen
(Kriterien dazu sind in einem Anhang festgelegt, s. u.) werden bis auf Notifizie-
rungspflichten, Datenbankeintrage und Saatgutkennzeichnung i. W. konventionell
gezuchteten Pflanzen gleichgestellt. Erforderlich bleibt eine Sortenzulassung mit
entsprechender Sicherheitsbewertung. Koexistenzregelungen sind — wie bei kon-
ventionell z. B. Uber Strahlenmutagenese geziichteten Pflanzen — nicht vorgese-
hen. Eine eigenstandige Einschrankung durch Mitgliedstaaten (sog. Opt-out) ist
nicht maglich.

e Kategorie 2 (NGT2):
Alle nicht zur Kategorie 1 geh6renden NGT-Pflanzen unterfallen grundséatzlich
auch weiterhin dem EU-Gentechnikrecht soweit nicht im Verordnungsentwurf an-
ders vorgegeben. Sie unterliegen umfangreichen Sicherheitstberpriufungen, Zu-
lassungsverfahren und der klassischen Kennzeichnungspflicht, die um die mégli-
che Erwahnung von Eigenschaften erganzt wird. Anders als fur klassische GVO
wird ein Opt-out fir NGT2 nicht ermdglicht. Koexistenzregelungen sollen von den
Mitgliedstaaten festgelegt werden. Daneben sind Anreize fur nachhaltige Pflanzen

und Erleichterungen fur Kleine und Mittlere Unternehmen (KMU) vorgesehen.

Die zur Einstufung als NGT1-Pflanze in Anhang | festgelegten Kriterien sehen dabei
i. W. vor, dass entsprechende Pflanzen maximal 20 Veranderungen haben durfen.
Deletionen kénnen dabei beliebig lang sein, Insertionen dirfen gemal3 Vorschlag

eine Lange von 20 Basen nicht Gberschreiten.

Die Lange von 20 Basen stimmt dabei mit der L&nge der Erkennungssequenz des
CRISPR/Cas-Systems Uberein (siehe Kapitel 1.2.1) und entspricht im Verhéltnis zur

PflanzengenomgroRe statistisch der Lange, die gerade noch spezifisch ist®. Kiirzere

5 https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC121847 (abgerufen 07.06.2024)



https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC121847

-11 -

Basenfolgen wirden sich an mehreren Stellen im Erbgut finden. Diese Lange wurde
bereits 2011 von der Mehrheit der Experten der von der Kommission beauftragten
Arbeitsgruppe ,New Techniques Working Group® so geschlussfolgert. Auf diese be-
zieht sich z. B. auch die Zentrale Kommission flr Biologische Sicherheit (ZKBS) in
ihrer Stellungnahme zu neuen Techniken fir die Pflanzenztichtung vom Juni 2012.
Vor dem o. g. EuGH-Urteil wurde diese Grenze im Vollzug in Deutschland daher be-

reits vielfaltig so gehandhabt.

Bei einer Mutationsrate beim Menschen von etwa 1078 pro Ort pro Generation und
einer GenomgréRe von ~3x10° Basenpaaren hat jedes Kind 30 Abweichungen vom
Erbgut der Eltern. Der von der Neuen Zircher Zeitung zitierte Forscher Kari Stefans-
son von der Firma Decode Genetics sagt sogar, jedes Neugeborene trage im Durch-
schnitt 75 Mutationen®. In Kulturpflanzen mit groReren Genomen, liegt die Zahl der
Mutationen sogar noch hoher (z. B. Weizen 120)’. Die von der Kommission vorge-
schlagene Zahl von 20 zugelassenen Veranderungen liegt hier somit unterhalb der
naturlichen Mutationsrate. Bei der Mutationsziichtung, die nicht als Gentechnik regu-
liert ist, wird die natlrliche Mutationsrate sogar noch um etwa das Tausendfache er-
hoht®.

Andere Lander, die NGT bereits dereguliert haben, kennen keine zahlenméaRige Be-
schrankung. Hier ist in der Regel fur eine Einstufung als konventionelle Pflanze ledig-
lich nachzuweisen, dass diese kein fremdes Erbgut tragt. Der Verordnungsvorschlag

ist insofern ein Kompromissvorschlag.
2.2 Position des Europaischen Parlaments zum Verordnungsvorschlag

Das Europdaische Parlament (EP) hat die erste Lesung zum Vorschlag der EU-
Kommission am 24.04.2024 abgeschlossen. Es soll auch nach den erfolgten Euro-
pawahlen auf Basis der bereits im Februar mit 307 zu 263 Stimmen bei 41 Enthal-
tungen beschlossenen Anderungsvorschlage® verhandelt werden:

e Eine Kennzeichnung mit der Angabe ,Neuartige genomische Verfahren“ soll ent-

lang der gesamten Lebensmittelkette erfolgen. Die Kommission soll dazu nach

6 https://www.nzz.ch/wissenschaft/wir-die-mutanten-wie-unsere-zellen-alltaeglich-mutieren-1d.1611772
(abgerufen 07.06.2024)

7 https://www.transgen.de/forschung/2663.mutationszuechtung.html (abgerufen 15.07.2024)
8 hitps://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2024-0067 DE.html (abgerufen 10.06.2024)



https://www.nzz.ch/wissenschaft/wir-die-mutanten-wie-unsere-zellen-alltaeglich-mutieren-ld.1611772
https://www.transgen.de/forschung/2663.mutationszuechtung.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2024-0067_DE.html
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sieben Jahren uber die Entwicklung der Wahrnehmung durch die Verbraucher und
die Erzeuger berichten und gegebenenfalls einen Legislativvorschlag beifigen.

o Weiter verfolgt das EP das Ziel, die Nicht-Patentierbarkeit von NGT-Pflanzen Uber
eine entsprechende Anpassung der Biopatent-Richtlinie 98/44/EG festzulegen.
Die Kommission soll zudem Uber die Rolle und die Auswirkungen von Patenten bis
Juni 2025 berichten.

e Die Vereinbarkeit von NGT mit den Grundsatzen der 6kologischen/biologischen
Produktion soll weiter geprift werden. Bis dahin sollen auch aus Sicht des EP
NGTL1 in der 6kologischen/biologischen Produktion verboten bleiben. Durch einen
neuen Artikel soll Rechtssicherheit fiir den Okolandbau bei unvermeidbarem Vor-
handensein von NGT1-Pflanzen geschaffen werden.

e NGT-Pflanzen, die herbizidtolerante Merkmale aufweisen, sollen nicht in den Gel-
tungsbereich der NGT1-Pflanzen fallen.

Das EP unterstitzt zwar grundsatzlich Lockerungen fur NGT-Pflanzen, die als
gleichwertig mit herkdmmlichen Pflanzen gelten, fihrt aber im Vergleich zum Vor-
schlag der Kommission weitere Regelungen ein. Diese werden im Wesentlichen von
Okolandbau- und Umweltverbanden befiirwortet, aber noch nicht fiir ausreichend

erachtet. Die Wirtschaft spricht hingegen von einer Verwasserung des Vorschlags.

2.3 Position des Europaischen Rats zum Verordnungsvorschlag

Im Agrarrat zeichnete sich bislang keine qualifizierte Mehrheit fur eine allgemeine
Ausrichtung ab. Eine Sperrminoritat von Mitgliedstaaten (bei einer Probeabstimmung
Mitte Dezember 2023: Kroatien, Malta, Osterreich, Polen, Rumanien, Slowakei, Slo-
wenien, Ungarn, Zypern) zogert, die Gesetzgebung zu unterstitzen. Deutschland hat

sich bei der Probeabstimmung wie Belgien und Griechenland enthalten.

Nach der damaligen spanischen hat auch die belgische Prasidentschaft bilateral das
Gesprach mit Mitgliedstaaten gesucht, um eine qualifizierte Mehrheit zu erreichen.
Im Fokus der Bemihungen stand dem Vernehmen nach Polen, das jedoch noch
Diskussionsbedarf insbesondere beziglich der Patentierbarkeit, Kennzeichnung und
Risikobewertung von NGT1-Pflanzen sieht. Die belgische Ratsprasidentschaft hatte
zuletzt Ende Juni einen Kompromissvorschlag zur Diskussion gestellt. Insbesondere

war eine Regelung vorgesehen, die fur den Erhalt einer NGT1-Anerkennung den
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Verzicht des Antragstellenden auf eine Patentierung forderte.

Nach Belgien hat Ungarn den Ratsvorsitz ibernommen, dem Polen folgen wird. Bei-
de stehen dem Vorschlag bislang kritisch gegentber. Es wird sich zeigen, ob dann
an einer Position des Rates weitergearbeitet werden wird. Ohne eine Verhandlungs-
position des Rates ist ein Trilog und damit die Einigung tber den Verordnungsvor-
schlag insgesamt nicht maoglich.

2.4 Entwicklungen aufRerhalb der EU

Der ,International Service for the Acquisition of Agri-Biotech Applications” (ISAAA)
zeigt in einer zuletzt am 24.01.2024 aktualisierten Infographik den weltweiten Stand
zur Regulierung geneditierter Pflanzen (Abb. 3)°.

-

Abbildung 3: Regulatorischer Status geneditierter Pflanzen in verschiedenen Lan-
dern nach ISAAA-Infographik®, Stand 24.01.2024. Griin dargestellt sind Lander, in
denen geneditierte Produkte nach unlangst erneuerten Vorgaben in der Regel wie
konventionelle neue Sorten reguliert werden. In Gelb hinterlegten Landern ist ein
Regulierungsprozess am Laufen, nach dem SDN-1-Pflanzen wie konventionelle
Pflanzen behandelt werden sollen. In rot geféarbten Landern werden SDN-1-Produkte

nach auf alten Gesetzen basierenden Gerichtsurteilen wie GVO reguliert.

9 https://www.isaaa.org/resources/infographics/globalstatusgeneeditedcrops/default.asp (abgerufen
10.06.2024)
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e Demnach haben bereits acht Lander in Lateinamerika Kriterien etabliert, um den
regulatorischen Stand neuer Zichtungstechniken zu bestimmen. Brasilien, Chile,
Kolumbien, Ecuador, Guatemala, Honduras, Paraguay und Argentinien haben da-
bei ahnliche Ansétze, die zu einem gewissen Teil von der 2015 von Argentinien
entwickelten Regulation inspiriert sind.

e Nach ISAAA waren die Vereinigten Staaten von Amerika und Kanada unter den
ersten Landern, die konkrete Entscheidungen Uber den regulatorischen Status
mehrerer Produkte der neuen Ziichtungstechniken getroffen haben.

¢ In Afrika haben die vier Lander Nigeria, Kenia, Malawi und Ghana Regelungen zu
neuen Zichtungstechniken etabliert.

e Im asiatisch/pazifischen Raum haben nach ISAAA Australien, Japan, die Philip-
pinen und Indien Regeln fir geneditierte Pflanzen implementiert und bereits erste
Produkte zugelassen. Der Verkauf der GABA-Tomate (siehe Bericht vom
28.04.2022 zu Drs. 18/19817) startete in Japan 2021. Bananen, die weniger
schnell braun werden, wurden auf den Philippinen 2023 als erstes geneditiertes
Produkt als Nicht-GVO eingestuft.

e Fur Europa erwéahnt ISAAA neben dem weiter oben bereits vorgestellten Geset-
zesvorschlag der Kommission vom Juli 2023 den ,Precision Breeding Bill*, der
2023 vom britischen Parlament verabschiedet wurde und die kommerzielle Nut-

zung geneditierter Pflanzen als Lebens- und Futtermittel in England ermdglicht.

China ist in der Entwicklung geneditierter Nutzpflanzen weltweit fihrend (siehe Kapi-
tel 3.2). Trotz der technologischen Entwicklungen war die chinesische Regierung bis-
lang zuriickhaltend mit dem Anbau entsprechender Nahrungspflanzen. Im Mai 2024
hat das chinesische Landwirtschaftsministerium nun erstmals ein Sicherheitszertifikat
fur den Anbau von gegen Mehltau resistentem NGT-Weizen erteilt, der zur Verwen-

dung als Zutat fur Pasta und Brot vorgesehen ist.
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3. Wissenschaftliche Entwicklung

NGT, insbesondere CRISPR/Cas, sind sich sehr dynamisch entwickelnde Techniken.

Die Reichweite der NGT geht dabei von kleinen Deletionen/Insertionen tber Basen-
austausche bis zu groRen Genomumstrukturierungen. Anderungen kénnen dabei
zufallig oder geplant sein, teilweise konnen mehrere Veranderungen gleichzeitig her-
vorgerufen werden. Das System CRISPR/Cas wurde und wird dabei kontinuierlich
weiterentwickelt und ergénzt, um vielféaltige Anwendungen zu ermdéglichen, von de-

nen einige in Abbildung 4 dargestellt sind.
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Abbildung 419: Der CRISPR/Cas-Werkzeugkasten. Je nach Art und Modifikation
des Cas-Enzyms (Cas9, Casl12, Casl3, Casl4) kann das CRISPR/Cas-System ne-
ben der klassischen Funktion der DNA-Editierung (nicht dargestellt) fir unterschiedli-
che Anwendungen genutzt werden. Oben beginnend im Uhrzeigersinn: transkriptio-
nelle Regulation, Schnitt und Nachweis von Einzelstrang-DNA, Bildgebung von Nuk-

leinsauren, RNA-Editierung, molekulare Diagnostik, epigenetische Veranderungen.

10 https://link.springer.com/article/10.1007/s40291-020-00500-8 (abgerufen 13.06.2024)



https://link.springer.com/article/10.1007/s40291-020-00500-8

-16 -

Der Werkzeugkasten wéchst also standig (siehe auch Kapitel 3.1). Im Bereich der
DNA-Editierung konnte bereits 2015 das Cas9-Enzym so verandert werden, dass es
nur einen DNA-Strang schneidet. Zur Einfihrung eines Doppelstrangbruchs sind
damit zwei Schnitte nétig, was die Erkennungssequenz von 20 auf 40 Basen vergro-
Rert, dadurch die Spezifitat erhoht und so die Zahl nicht gewtinschter Veranderungen
weiter reduziert'l. Wie in Kapitel 1.2.1 bereits kurz angesprochen, konnte Cas9 auch
so verandert werden, dass der Austausch einer einzelnen Base méglich wird, ohne
zusatzlich eine DNA-Vorlage mit einfihren zu missen. Dies nennt man Base-Editing.
Eigentlich nur tber SDN-2 erreichbare Punktmutationen kdnnen so ohne Einfuhrung
eines kurzen homologen DNA-Abschnitts erzeugt werden. Ab 2016 war so ein geziel-
ter C-G zu T-A-Austausch mdglich. Heute kdnnen Forschende auf eine Vielzahl un-
terschiedlicher Editoren zurtickgreifen. Mit den seit 2020 verfiigbaren Molektilen
konnte man bis zu 95 Prozent der beim Menschen zu Krankheiten fihrenden

Punktmutationen ansteuern’,

Auf grol3es wissenschaftliches Interesse stield auch die im Jahre 2019 publizierte
Methode des Prime-Editing!3. Wie beim Base-Editing wird auch beim Prime-Editing
ein Cas9-Enzym verwendet, das nur einen DNA-Strang schneidet. An dieses Cas9-
Enzym ist dabei zusatzlich ein weiteres Enzym namens Reverse Transkriptase fusi-
oniert, welches RNA in DNA umschreiben kann. Das Besondere am Prime-Editing ist
dabei der Aufbau der verwendeten Leit-RNA. Diese ist langer als beim herkdmmli-
chen CRISPR/Cas-System, denn sie tragt zusatzlich auch die Information fur die ge-
winschte DNA-Veranderung (z. B. Basenaustausch, Insertion oder Deletion von bis
zu 30 Basenpaaren). Diese Information tUbertragt die fusionierte Reverse Transkrip-
tase direkt in die Schnittstelle. Dadurch ermdglicht das Prime-Editing eine héhere

Effizienz beim Einfihren gezielter DNA-Veranderungen.

Als letztes sei noch auf eine 2020 entwickelte Anwendung von CRISPR/Cas9 hinge-
wiesen, mit der gezielt die Architektur des Pflanzen-Erbguts verandert werden kann.
Durch gleichzeitige Erbgut-Schnitte an zwei Positionen unterschiedlicher Chromoso-
men wurden in bis zu 2,5 % der untersuchten Pflanzen wechselseitig die Endstiicke
der zwei Chromosomen ausgetauscht. So wird eine Entkopplung von zwei benach-

barten Zichtungsmarkern maglich, die sonst immer gemeinsam vererbt werden. Die-

11 https://www.science.org/doi/full/10.1126/science.aad5227 (abgerufen 13.06.2024)
12 https://www.nature.com/articles/s41587-020-0561-9 (abgerufen 13.06.2024)
13 https://www.transgen.de/lexikon/2778.prime-editing.html (abgerufen am 18.06.2024)
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se sogenannten Translokationen kdnnen auch in der Natur rein zufallig entstehen,

allerdings fast nie an der gewiinschten Position'.

Die CRISPR/Cas-Anwendungen sind hier nicht vollstandig gelistet und werden nicht
im Detail erlautert. Es sollte nur gezeigt werden, dass das Forschungsfeld sich stan-
dig weiterentwickelt und die Forschenden bemuht sind, Anwendungen noch effizien-

ter und sicherer zu gestalten.

Im Folgenden werden aktuelle Entwicklungen in den Bereichen NGT und Forschung,
Pflanzen, Tiere, Humanmedizin und Mikroorganismen aufgezeigt. Auf Beispiele
transgener SDN-3-Technik wurde weitestgehend verzichtet, da hier eine Regulierung

vergleichbar der bei klassischer Gentechnik unbestritten ist.
3.1 Bedeutung der NGT fur die Forschung (Beitrag StMWK)

Die NGT, insbesondere die CRISPR-Cas-Technologie, haben in den letzten Jahren
erhebliche Fortschritte in der biotechnologischen Forschung und Anwendung ermog-
licht und sind mittlerweile zu einem unverzichtbaren Werkzeug der genetischen For-

schung geworden.

Der Nutzen der NGT beschrankt sich dabei nicht allein auf den Erkenntnisgewinn zu
genetisch bedingten Erkrankungen. Sie ermdglichen die Identifizierung und Abschal-
tung einzelner Gene, insbesondere die Identifizierung von Schlisselgenen fiur die
Entwicklung neuer Behandlungsansatze und Gentherapien sowie fir die Herstellung
von Tiermodellen und genetisch veranderten Pflanzen. Dabei weist die sog. ,Neue
Grine Gentechnik” im Vergleich zu anderen Zuchtmethoden, bei denen unkontrolliert
Mutationen entstehen, deutliche Vorteile auf: Statt der durch Cobalt-Strahlung er-
zeugten ungezielten genetischen Veranderungen, kénnen mit den neuen Methoden
gezielt einzelne Gene verandert werden. So kdnnen z. B. mit der CRISPR-Methode
Pflanzen mit geringerem Wasserverbrauch produziert werden. Bereits jetzt gibt es im
Labor Sojabohnen mit einer gesiinderen Fettsaurezusammensetzung, Weizen, der
gegen bestimmte Krankheitserreger resistent ist, und Kartoffeln, die beim Braten we-
niger gesundheitsschadliches Acrylamid produzieren. Grol3es Potenzial wird insbe-
sondere im Einsatzbereich der Medizin gesehen, da die NGT bei der Bekampfung

multiresistenter Keime und genetischer Fehlaktivierungen wie Krebs dringend ben6-

14 https://www.pflanzenforschung.de/de/pflanzenwissen/journal/armtausch-zwischen-chromosomen
(abgerufen 13.06.2024)
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tigte neue Losungen aufzeigen kdnnen.

Durch die Weiterentwicklung der NGT kdnnen immer prazisere und verlasslichere

Ergebnisse erzielt werden:

e CRISPR-Casl12 und -Cas13: Diese Varianten des Cas-Systems ermdoglichen die
Editierung von RNA anstelle von DNA. Dies bietet zuséatzliche Méglichkeiten, ins-
besondere bei der Behandlung von viralen Infektionen und genetischen Krankhei-
ten, die auf RNA-Ebene reguliert werden.

e Baseneditoren: Diese Technologie ermdglicht den gezielten Austausch einzelner
DNA-Basen (A, T, C, G), was die Prazision der Gen-Editierung weiter erhoht. Ba-
seneditoren sind besonders nutzlich fir die Korrektur von Punktmutationen, die
viele genetische Krankheiten verursachen.

e Prime-Editing: Eine noch prézisere und vielseitigere Technik als herkbmmliches
CRISPR-Cas9. Prime-Editing ermdglicht es, gezielte DNA-Sequenzen einzufligen
oder zu entfernen, ohne dass Doppelstrangbriiche erzeugt werden. Dies reduziert
die Wahrscheinlichkeit unerwiinschter Mutationen.

e Epigenetische Modifikation: Mit CRISPR kénnen auch epigenetische Verande-
rungen vorgenommen werden, die die Genexpression beeinflussen, ohne die
DNA-Sequenz selbst zu verandern. Dies eroffnet neue Wege zur Behandlung von
Krankheiten, die durch epigenetische Veranderungen verursacht werden.

e CAR-T-Zelltherapie: Durch die Modifikation von Immunzellen, um diese effektiver
gegen Krebszellen einzusetzen, werden die Bekampfungsmadglichkeiten von

Krebs um einen weiteren Ansatz verbessert.

Dabei sind ethische Fragestellungen und Sicherheitsaspekte in der Forschung zu
und mittels NGT ebenso zu beachten wie in Forschungsbereichen mit &hnlich disrup-

tivem Potenzial (wie z. B. der Kl).
3.2 NGT und Pflanzen

Ein Netzwerk von derzeit 134 européaischen Instituten und Gesellschaften aus dem
Bereich der Pflanzenwissenschaften hat sich unter dem Namen EU-SAGE (Euro-
pean Sustainable Agriculture through Genome-Editing) zusammengetan und stellt
Informationen zum Gene-Editing zur Verfigung. NGT sind aus Sicht von EU-SAGE
vielversprechende Werkzeuge im Bereich der Pflanzenzucht. Um zu einem tieferen

Verstandnis zum Gene-Editing beizutragen wurde eine interaktive, offentlich zugang-
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liche Online-Datenbank zu NGT-Pflanzen?® erstellt, die in begutachteten (,peer re-
viewed") wissenschaftlichen Veroéffentlichungen aufgefihrt sind. Aus sprachlichen
Griunden wurde sich auf englischsprachige Artikel beschréankt. Patente wurden nicht
berticksichtigt. Aussagen zu kommerzieller Nutzung der NGT-Pflanzen oder entspre-

chenden Planungen sind anhand der Datenbank nicht moglich.

Ziel der Datenbank ist es, Interessierte auf transparente Weise uber die aktuellen
Entwicklungen zur Nutzung von NGT im Pflanzenbereich zu informieren. Dabei wer-
den die Pflanzenart, die Art der Veranderung, die genutzte NGT-Technik und das
Anwendungsziel aufgelistet. Abbildung 5 zeigt den Stand der Datenbank zum
13.06.2024. Zu diesem Zeitpunkt enthielt die Datenbank 907 Eintrage zu insgesamt
72 verschiedenen Pflanzenarten. Im September 2023 waren es hoch 787 Eintrage,
was zeigt, dass es sich bei NGT-Pflanzen um einen dynamisch wachsenden For-

schungsbereich handelt.

Mit 22 % am haufigsten sind Arbeiten zu verbessertem Ertrag und Wachstum, gefolgt
von verbesserter Lebens- bzw. Futtermittel-Qualitat und biotischer Stresstoleranz mit
jeweils einem Anteil von etwa 20 %. Herbizidtoleranz stellt nur in etwa 6 % der Arbei-
ten das gewlnschte Pflanzenmerkmal dar. Schlusslicht bilden Arbeiten zur besseren
Lagerfahigkeit mit unter 3 % Anteil (Abb. 5, links).

Eintrage nach Pflanzenmerkmal Verwendete NGT-Technik in Prozent
m Produktfarbe/ m bessere Lagerfahigkeit Base-Editing 2,87 0,66 ® ODM 0,44
-geschmack = ZFN 0,77 ® Sonstige
® biotische 3,31

m Herbizidtoleranz
Stresstoleranz = TALEN

® industrielle ® abiotische
abi
Nutzun,
g Stresstoleranz

202

m CRISPR/Cas

® verbesserte

verbesserter Ertrag LM-/FM-Qualitat

und Wachstum

Abbildung 5: Links: Eintrage in der EU-SAGE-Datenbank nach Pflanzenmerkmal.
Rechts: Verwendete NGT-Technik in Prozent der Arbeiten (Abkirzungen siehe Ab-
kirzungsverzeichnis). Stand jeweils 13.06.2024.

15 https://www.eu-sage.eu/genome-search (abgerufen 13.06.2024)
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Im absolut Gberwiegenden Teil der in der EU-SAGE-Datenbank gelisteten Arbeiten,
der knapp 92 % ausmacht, wird CRISPR/Cas genutzt (Abb. 5, rechts). Uber 96 %
der Arbeiten beinhalten dabei SDN-1-Anwendungen, 2,8 % SDN-2 und nur 0,7 %
SDN-3.

China ist mit 515 Projekten zu NGT-Nutzpflanzen in der Datenbank klar fihrend, ge-
folgt von den USA (176) und Sudkorea (46). Deutschland steht mit 30 Arbeiten auf
Platz sieben (Abb. 6, links). Unter den in der Datenbank gelisteten NGT-Nutz-
pflanzen hat Reis mit 281 den héchsten Anteil, gefolgt von Tomate (129), Mais (61),
Soja (60) und Weizen mit 49 Projekten (Abb. 6, rechts). Insgesamt finden sich Arbei-
ten an 72 verschiedenen Kulturarten, darunter z. B. auch Maniok (9), Banane (8),
Erdnuss (4) oder SuRRkartoffel (3).

Fuhrende Lander bei NGT-Nutzpflanzen Art der NGT-Nutzpflanzen
(Anzahl an Projekten) (Anzahl an Projekten)
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Abbildung 6: Links: Fuhrende zehn Lander bei NGT-Nutzpflanzen nach Anzahl der
Arbeiten in der EU-SAGE-Datenbank. Rechts: Art der zehn am haufigsten bearbeite-
ten Nutzpflanzen nach Anzahl der Arbeiten in der EU-SAGE-Datenbank. Stand je-
weils 13.06.2024.

NGT werden bei Nutzpflanzen vielfaltig eingesetzt, vor allem auch im Bereich For-
schung und Entwicklung. Es gibt bereits Anwendungen bei Kultur- und Nutzpflanzen,
die schon sehr weit fortgeschritten sind. Herbizidresistenter Cibus-Raps, Calyxt-Soja
mit hoherem Olsauregehalt, Wachsmais mit veranderter Starkezusammensetzung
und die blutdrucksenkende GABA-Tomate wurden im Bericht zu Drs. 18/19817 vom
28.04.2022 bereits beispielhaft dargestellt.

Seitdem sind weitere NGT-Pflanzen hinzugekommen, die aber nicht detaillierter be-

schrieben werden sollen. Beispielhaft genannt seien hier:
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e NGT-Bananen, die weniger schnell braun werden, wurden auf den Philippinen
2023 als erstes geneditiertes Produkt als Nicht-GVO eingestuft.

e Ertragreichere NGT-Sommergerste wird in der Schweiz seit 2024 fir drei Jahre
zu Forschungszwecken im Freiland angebaut.

e Mehltauresistenter NGT-Weizen zur Lebensmittel-Produktion hat seit Mai 2024
ein Sicherheitszertifikat, das den Anbau in China ermdglicht.

e Pilzresistenter NGT-Reis wurde im Mai 2024 von Forschern der Universitat Mai-
land im Zuge einer befristeten Ubergangsregelung in Italien zu Forschungszwe-
cken im Freiland freigesetzt. Nur einen Monat nach Beginn des Versuchs wurde

die Plantage jedoch zerstort.
3.3 NGT und Tiere

Die gentechnische Verdnderung von Tieren hat eine vierzigjahrige Geschichte. 1985
wurden die ersten gentechnisch veranderten Schweine und Schafe erzeugt. Seit et-
wa 2010 werden NGT (ZFN, TALEN, CRISPR/Cas) an Tieren angewandt. Im De-
zember 2022 hat die Kommission in Vorbereitung weiterer Schritte im Anschluss an
ihren Verordnungsvorschlag zu NGT und Pflanzen (siehe Kapitel 2.1) ein Mandat an
die Europaische Behorde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA) zu NGT und Tieren fur
Lebens- und Futtermittelzwecke gegeben. Fir Ende 2024 ist dazu der Start der 6f-
fentlichen Konsultation geplant. EFSA hat bereits verschiedene Informationen ge-
sammelt und 2023 einen Ubersichtsbericht zum Thema ver6ffentlicht?8,

= CRISPR/Cas9
= TALEN
ZFN
DNA Base Editor
= Other
= CRISPR/Cas12a

Abbildung 7: Prozentuale Verteilung der NGT-Techniken bei NGT-Tieren geman
Van Eenennaam, 20231¢; links nach verwendeter NGT-Technik; rechts nach Art der
Nutzung der sequenzspezifischen Nukleasen.

16 https://www.efsa.europa.eu/en/supporting/pub/en-8311 (abgerufen 12.06.2024)
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Insbesondere Anhang B des Berichts ist hier interessant, der etwa 190 ,peer revie-
wed’ Publikationen listet, 113 zu Saugetieren, 53 zu Fischen und Muscheln, 15 zu
Geflugel und 7 zu Insekten. Hauptforschungsschwerpunkte sind Ertrag (60 Arbeiten),

gefolgt von Reproduktion (42) und biotischer Stresstoleranz (32).

CRISPR/Cas ist bei Arbeiten mit Tieren mit 79 % klar die haufigste verwendete
Technik; 76 % entsprechen SDN-1, 6 % SDN-2 und 18 % SDN-3 (Abb. 7). Auch hier
liegt China in der geographischen Verteilung klar vorn (110), gefolgt von den USA
(35) und Japan (14). Deutschland ist mit 3 Arbeiten vertreten.

Im Handel finden sich gemalf3 der Publikation bereits vier NGT-Produkte:

e groflere 22ndCentury Rote Goldbrassen (Japan, dort kein GVO),

e grolRere 22ndCentury Tiger Kugelfische (Japan, dort kein GVO, Abb. 8),

e “Samson’-Rinder mit verstarktem Muskelwachstum (Brasilien, dort kein GVO),

e ,PRLR-SLICK cattle’ mit kiirzeren Haaren fur bessere Hitzetoleranz (Brasilien und
USA, dort kein GVO).

Als NGT-Tiere im vorkommerziellen Stadium sind angefuhrt:

e Hornlose, kurzhaarige Holstein-Rinder (Argentinien, dort vmtl. kein GVO),

e kurzhaarige Red Angus-Rinder (Argentinien, dort vmtl. kein GVO),

e Tilapia FLT 01 "Extra fillet“-Barsche mit mehr Muskelmasse (Argentinien und Bra-
silien, dort vmtl. kein GVO)

¢ PRRS-resistente Schweine (USA [Anfrage bei zustandiger Behérde eingereicht],
Kolumbien [vmtl. kein GVO], Brasilien, Japan, Kanada, Mexiko, China).

Abbildung 8: Zwei Jahre alter genomeditierter Tiger Kugelfisch (oben). Konventio-
neller Fisch derselben Art (unten). Abbildung aus TheJapanNews?!’.

17 https://japannews.yomiuri.co.jp/science-nature/science/20211101-1725/ (abgerufen 12.06.2024)
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In Forschung und Entwicklung finden sich weitere Beispiele u. a. aus den Bereichen
biotischer und abiotischer Stress, Tierwohl, Farbe, hypoallergene Lebens- oder Fut-
termittel, Qualitat, Fleischertrag und Reproduktionssterilitdt in Aquakultur. Im Bericht
der Staatsregierung vom 28.04.2022 zu Drs. 18/19817 wurden bereits die o. g. Bei-
spiele der Roten Goldbrasse, hornloser Rinder, und PRRS-Virusresistenz genauer
vorgestellt. In Europa wurde bislang noch kein Zulassungsantrag fir gentechnisch
veranderte Tiere gestellt. Die o. g. vier in Japan bzw. Brasilien und der USA bereits

im Handel erhaltlichen NGT-Produkte aus Tieren sind in der EU nicht zugelassen.
3.4 NGT in der Humanmedizin

Im Bereich der Humanmedizin ist eine Anpassung des Gentechnikrechts bezuglich
des Gene-Editings nicht dringlich: Die Forschungsarbeiten finden in gentechnischen
Laboren statt, die in der Regel bereits vorhanden sind, und meist nur einer Aufzeich-
nungspflicht unterliegen. Nach Artikel 5 Absatz 1 der Richtlinie 2001/18/EG (Freiset-
zungsrichtlinie) gilt diese zudem nicht fur die absichtliche Freisetzung von fir zum
menschlichen Gebrauch bestimmten Arzneimittelwirkstoffen und Kombinationsprapa-
raten, die aus einem GVO oder einer Kombination von GVO bestehen oder solche

enthalten.

In den letzten Jahren wurden mehrere erfolgreiche klinische Studien zu ,klassischen®
Gentherapien z. B. gegen Hamophilie (Bluterkrankheit), vererbbare Blindheit, spinale
Muskelatrophie oder Krebserkrankungen durchgefihrt. Die Verfahren des Gene-

Editings erdffnen weitere Moglichkeiten fir optimierte und neue Gentherapieanséatze.
Uber NGT kénnen z. B. Eintrittspforten (Rezeptoren) fur Viren gezielt inaktiviert oder

virale Gene zerstort werden.

So konnte mit Hilfe dieser Techniken die Inaktivierung des CCR5 Co-Rezeptors des
humanen Immundefizienzvirus (HIV), die Zerstérung von Onkogenen humaner Papil-
lomaviren bzw. das Ausschneiden integrierter HIV-Genome mittels SDN-1-Technik

erreicht werden.

Auch konnen unter Verwendung der SDN-2-Technik defekte Genabschnitte korrigiert
werden, um die genetische und physiologische Funktion dieser Gene wiederherzu-
stellen. Im Bericht der Staatsregierung vom 28.04.2022 zu Drs. 18/19817 wurden

bereits somatische Gentherapien an den Beispielen der Leberschen kongenitalen
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Amaurose, der Huntington-Krankheit sowie flr Patienten mit Beta-Thalassamie vor-
gestellt. Auch Anwendungen bei menschlichen Embryonen wurden bereits erlautert.

Aus aktuellem Anlass sei darauf hingewiesen, dass am 09.02.2024 (nach Grol3bri-
tannien und den USA) auch die EU-Kommission die erste CRISPR/Cas-basierte
Gentherapie (bedingt) zugelassen hat. Exagamglogen autotemcel (kurz: Exa-cel,
Handelsname: Casgevy®?®) ist fuir Patienten mit schwerer Sichelzellkrankheit oder
transfusionsabhéangiger Beta-Thalassamie gedacht. Sie kommt fir etwa 8.000 Men-
schen in der EU infrage. Der Wirkmechanismus des Gentherapeutikums (SDN-2)
wurde bereits im Bericht der Staatsregierung vom 28.04.2022 zu Drs. 18/19817 be-
schrieben.

3.5 NGT und Mikroorganismen

Die vielfaltige Einsetzbarkeit der CRISPR/Cas-Technologie tragt auch im Bereich der
industriellen Biotechnologie, in der hauptsachlich Mikroorganismen zum Einsatz
kommen, zu einer Innovationsbeschleunigung bei. Im Bericht der Staatsregierung
vom 28.04.2022 zu Drs. 18/19817 wurden mit dieser Einsetzbarkeit der CRISPR/
Cas-Technologie und dem Multi(plex)-Loci Editing Anwendungsvorteile im Bereich

der industriellen Biotechnologie kurz skizziert.

Vergleichbar dem medizinischen Bereich scheint auch in der industriellen Biotechno-
logie eine Anpassung des Gentechnikrechts bezilglich NGT nicht so dringlich. Auch
hier finden Arbeiten in oft bereits vorhandenen gentechnischen Anlagen statt und
unterliegen meist nur einer Aufzeichnungspflicht. Sofern sie nicht aus einem GVO
bestehen oder noch GVO enthalten, bedurfen mithilfe von GVO hergestellte Produk-

te zudem keiner gentechnischen Zulassung und Kennzeichnung.

Im August 2022 hat die Kommission in Vorbereitung weiterer Schritte im Anschluss

an ihren Verordnungsvorschlag zu NGT und Pflanzen (siehe Kapitel 2.1) ein Mandat
an EFSA zu neuen Entwicklungen in der Biotechnologie mit Anwendungen an Mikro-
organismen gegeben. EFSA hat vergleichbar dem Mandat zu NGT und Tieren (siehe
Kapitel 3.3) bereits Informationen gesammelt (,Horizon Scanning‘) und im Dezember
2023 einen Ubersichtsbericht zum Thema veroffentlicht'®. Von Februar bis April 2024

18 hitps://www.pei.de/DE/arzneimittel/atmp/gentherapeutika/gentherapeutika-node.html (abgerufen am
18.06.2024)
19 https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/abs/10.2903/sp.efsa.2023.EN-8503 (abgerufen 14.06.2024)
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wurde dazu eine 6ffentliche Konsultation durchgefihrt. Die Stellungnahme war fur
Mitte 2024 geplant.

Das ,Horizon Scanning‘ diente der Identifizierung von NGT-Mikroorganismen und
ihren Produkten im Lebens- und Futtermittelbereich, listet Techniken und verwendete
Modifikationen, erfasst seit 2001 zur Zulassung vorgestellte Mikroorganismen sowie
Informationen zur méglichen Risikobewertung. Mit diesen Aufgaben wurden drei In-

stitute aus Spanien beauftragt. Die Bearbeitung wurde eng von EFSA begleitet.

Zu Beginn wurde eine Kategorisierung durchgefihrt. Lediglich die Kategorien 3 (Pro-
dukte von NGT-Mikroorganismen, die keine NGT-Mikroorganismen, aber noch deren
DNA enthalten) und 4 (Produkte, die aus NGT-Mikroorganismen bestehen oder diese
enthalten) mit Marktpotential wurden bertcksichtigt (Kategorie 1: Aufgereinigte Stoffe
und Mischungen, in denen weder NGT-Mikroorganismen noch deren DNA auftreten;
Kategorie 2: Komplexe Produkte, in denen NGT-Mikroorganismen und ihre DNA
nicht mehr préasent sind). Nach der Literatursuche wurden aus 17.446 Quellen 35

Falle von Interesse identifiziert.

Anwendungszweck der

NGT-Mikroorganismen in Prozent
m Dunger

m FM-Additive

optimierter LM-
Produktionsprozess 14

m gesteigerte
Bioproduktion

® verbessertes LM- :20

Zusammensetzung m modifizierte

Farbe/Geschmack

Abbildung 9: Anwendungszweck der im ,Horizon Scanning?® identifizierten NGT-

Mikroorganismen in Prozent, LM: Lebensmittel; FM: Futtermittel.

77 % der Fallstudien waren CRISPR-basiert, in 23 % handelte es sich um Kombina-
tionen von klassischer und neuer Gentechnik. Der Grof3teil der Arbeiten wird an He-
fen durchgefihrt (etwa 65 %), gefolgt von Bakterien (etwa 30 %), Pilz-Endophyten
und Mikroalgen machten nur einen geringen Anteil aus. Hauptsachlich werden Le-

bensmittel (LM) und LM-Zusatzstoffe produziert (iber 80 %), zu geringeren Anteilen
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Futtermittel (FM) und FM-Zusatzstoffe sowie Mikroorganismen fir landwirtschaftliche
Anwendungen.

Arbeiten zur gesteigerten Bioproduktion machen 29 % aus, veranderte Farbe/Ge-
schmack 29 %, bessere LM-Zusammensetzung 20 %, LM-Produktionsprozess-
optimierung 14 %, FM-Additive 6 % und Dunger 3 % (Abb. 9). Bei der geographi-

schen Verteilung fiihrt erneut China, gefolgt von den USA.

Etwa die Hélfte der Féalle ist dem Bereich Produktentwicklung zuzuordnen, jeweils
etwa ein Viertel sind vorkommerziell bzw. bereits im Handel (8 Produkte), 31 % sind
patentiert bzw. Patente wurden beantragt. Nur 23 % der Produkte haben eine Zulas-
sung. Anwendungsbeispiele wie ,Guided Biotics” oder pflanzenassoziierte Mikroor-
ganismen wurden bereits im Bericht der Staatsregierung vom 28.04.2022 zu Drs.
18/19817 vorgestellt.
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4. Mogliche Chancen und Risiken von NGT

Da viele der in Zusammenhang mit den NGT angefihrten Risiken und Bedenken
prinzipiell auch fir Anwendungen klassischer Ziichtung gelten, werden den einzelnen

Unterkapiteln hier einige grundsatzliche Uberlegungen vorangestelit.

Klassische Ziichtung durch Kreuzen und Selektion wurde schon Uber einen sehr lan-
gen Zeitraum vom Menschen genutzt und fuhrte zu Sorten, die ihrem Ursprung oft
nur noch wenig &hneln. Als Beispiel ist in Abbildung 10 der Gemusekohl (Brassica

oleracea) dargestellt.

Brassica oleracea

1 2 3 - 5 6

Abbildung 10%%; Der Gemiisekohl (Brassica oleracea) in seiner Wildform (oben) und

durch Selektion bestimmter Pflanzenteile erzielten Kulturformen: 1 Weifl3kohl (termi-
nale Knospe); 2 Rosenkohl (Seitenknospe); 3 Kohlrabi (Stengel); 4 Grinkohl (Blat-
ter); 5 Brokkoli (Bluten und Stengel); 6 Blumenkohl (Blltencluster).

Selektionsziichtung fuhrt zu einer Durchmischung des Erbgutes von Vater und Mut-
ter, die auch mit starken Umstrukturierungen im Erbgut verbunden sein kann. Dies
und die in Kapitel 2.1 bereits angesprochene natirliche Mutationsrate von 30-75 zu-
satzlichen Veranderungen pro Nachkommen (beim Menschen) sind Motoren der

20 Abbildung aus Lima et al., 2023; Phenotypic Plasticity of Plants in Formal and Non-formal Educa-

tion: Genetics in Everyday Life https://www.researchgate.net/figure/lllustration-of-wild-mustard-

Brassica-oleracea-and-its-biotypes-produced-from-the figl 373505819 (abgerufen 18.06.2024)
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Evolution, die der Natur Anpassungen an sich d&ndernde Umweltbedingungen ermog-

lichen.

Veranderungen sind aus wissenschaftlicher Sicht nicht per se gefahrlich oder unna-
tarlich. Auch die klassische Ziichtung birgt Risiken, wie Beispiele mit Zucchini?! und
Kartoffel?? zeigen. Unter anderem ist daher fuir den groRflachigen Anbau eine Sor-
tenzulassung notig, die bei der klassischen Mutationsztichtung bislang ein ausrei-

chendes Mal an Sicherheit gewahrleistet hat.

Neben der Selektionszichtung gibt es weitere Verfahren, die der klassischen Ziich-
tung zugeordnet werden, und deren Produkte neben der Sortenzulassung keine wei-
tere Zulassung bendtigen. Zu nennen sind hier u. a. Zell- oder Protoplastenfusion
und Mutationsziichtung. Der Bericht des Bundestags-Ausschusses fur Bildung, For-
schung und Technikfolgenabschatzung vom 25.01.2023 zu Aufgaben und Heraus-
forderungen einer vielfaltigen und vielfaltsfordernden Pflanzenziichtung?? fiihrt aus:

¢ Als Zell- oder Protoplastenfusion wird ein Verfahren bezeichnet, bei dem unter
Laborbedingungen zwei Zellen miteinander verschmolzen werden. Hierdurch kon-
nen in bestimmten Fallen Elternlinien miteinander kombiniert werden, die unter na-
turlichen Bedingungen nicht kreuzbar sind. Dieses biotechnologische Verfahren
gilt sowohl nach der Richtlinie 2001/18/EG als auch nach dem Gentechnikgesetz
(GenTG) nicht als gentechnisches Verfahren.

e Bei der Mutationsziichtung werden neue Merkmale geschaffen, indem die Pflan-
zen bzw. das Saatgut der Ausgangsvariation einer Rontgenstrahlung oder muta-
genen Chemikalien ausgesetzt werden. Die ungezielt entstehenden Mutanten
werden auf mégliche Genvarianten mit erwiinschten positiven Eigenschaften unter
bestimmten Bedingungen gepruft, danach selektiert und direkt als neue Sorte ge-
nutzt oder in bestehende oder neue Sorten eingekreuzt.

Bei der Mutationsziichtung wird die natirliche Mutationsrate etwa um das Tausend-
fache erhoht?4. Wie bereits unter 1.2.2 ausgefihrt, sind entsprechende Pflanzen

(z. B. nahezu alle in Deutschland gebrauchlichen Braugerste- und Hartweizensorten)

2! https://www.stuttgarter-zeitung.de/inhalt.tod-durch-gemuese-mann-stirbt-an-selbstgezuechteter-
zucchini.988566f2-6018-4a20-9aac-1449f1a3e63f.html (abgerufen 19.06.2024)

22 https://www.transgen.de/blog/2747.zuechtung-kartoffel-gift-gene.html (abgerufen 19.06.2024)
23 https://dserver.bundestag.de/btd/20/053/2005300.pdf (abgerufen 19.06.2024)

24 https://www.transgen.de/forschung/2663.mutationszuechtung.html (abgerufen 19.06.2024)
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schon seit Jahrzehnten im Anbau und gelten als sicher. Der EUGH hat in seinem in
Kapitel 2.1 bereits erwahnten Urteil aus dem Jahr 2018 im Ubrigen klargestellt, dass
es sich auch bei Uber Mutationsziichtung erhaltenen Organismen um GVO handelt,
die allerdings nach der sogenannten Mutationsausnahme vom Gentechnikrecht aus-

genommen sind.

Im Vorfeld der im Kapitel 2.2 beschriebenen Entscheidung des Europaischen Parla-
ments sprachen sich 35 Nobelpreistragerinnen und -trager (darunter die fur
CRISPR/Cas Ausgezeichneten, Emmanuelle Charpentier und Jennifer Doudna) und
uber 1.000 Wissenschaftlerinnen und Wissenschatftler in einem offenen Brief an die
Europaabgeordneten fir den Vorschlag der Kommission zu NGT-Pflanzen aus und
fordern ,wissenschaftsfeindliche Panikmache zurlickzuweisen“?®. Dies zeigt den brei-
ten wissenschatftlichen Konsens, dass tiber NGT erzeugte Pflanzen nicht gefahrlicher

oder sogar weniger gefahrlich sind als Giber Mutationsziichtung erhaltene Pflanzen.

Ein zum gleichen Zweck verfasstes Expertenstatement kritischer Wissenschaftlerin-
nen und Wissenschatftler, das ernsthafte Bedenken zum Kommissionsvorschlag vor-

bringt?8, kommt auf 17 Unterzeichnende.

AbschlieRend sei an dieser Stelle noch auf zwei wissenschaftliche Faktenchecks

hingewiesen, die sich mit oft vorgebrachten Argumenten auseinandersetzen?’-28,
4.1 Ethische Sicht

In Zusammenhang mit der Studie der Kommission zu NGT (siehe Kapitel 2.1) hat
auch die Europaische Gruppe zu Ethik in den Wissenschaften (EGE) zu Genome
Editing Stellung genommen?®. EGE besteht aus 15 Mitgliedern aus den Bereichen
Wissenschaft, Medizin, Recht und Philosophie, die gemeinsam seit einigen Jahren
an einer Stellungnahme zum Genome Editing gearbeitet haben. Diese umfasst dabei
ethische Fragen zu Veranderungen im Erbgut aller héheren Organismen, einschliel3-

lich Mensch, Tieren (Insekten) und Pflanzen.

25 https://www.weplanet.org/post/ngt-open-letter-pressrelease (abgerufen am 19.06.2024)

26 https://www.gen-ethisches-netzwerk.de/sites/default/files/dokumente/2023-

12/Expert statement risks of NGT plants.pdf (abgerufen am 19.06.2024)

27 https://evidenzbasierte-politik.de/2024/01/23/faktencheck-neue-gentechniken-in-der-landwirtschaft/
(abgerufen am 26.06.2024)

28 https://www.bauerwilli.com/faktencheck-steffi-lemke/ (abgerufen am 26.06.2024)

29 https://op.europa.eu/en/web/eu-law-and-publications/publication-detail/-/publication/6d9879f7-8¢c55-
11eb-b85c-0laa75ed71al (abgerufen am 21.06.2024)
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Absolute Prazision ist bei der Verdnderung menschlicher Embryonen nach EGE

oberstes Gebot, bei Pflanzen hingegen kdnnen ungewollte oder unerwartete Mutati-
onen identifiziert und verworfen werden. Bei der Veranderung menschlichen Erbguts
gilt es zu beriicksichtigen, ob dies zu Therapie- oder Verbesserungszwecken erfolgt

und ob somatische oder Zellen der Keimbahn verandert werden.

Bei Tieren sind der Forschungsbereich (3R-Regeln starken) und der Vermarktungs-
sektor (Wohl der Tiere Uber ihr gesamtes Leben) zu bertcksichtigen. Im Bereich
Pflanzen findet bereits Genome Editing statt. Hier sollte die Frage nicht lauten, was
getan werden kann, sondern was getan werden sollte. Dies sollte nach EGE fur alle
neuen Techniken im Pflanzenbereich von Behdrden und Gesellschaft als Ganzes

entschieden werden.

Es besteht nach EGE die Notwendigkeit Lebensmittelsicherheit zu gewahrleisten,
erneuerbare Ressourcen fur diverse Anwendungen bereitzustellen und die Biodiver-
sitat sowie die Umwelt zu schiitzen. Genome Editing-Techniken knnen, mit den an-
gemessenen und verhaltnismafiigen Kontrollen unsere Fahigkeiten verbessern, die-
se Ziele zu erreichen. Der Klimawandel erfordert die Zucht neuer Pflanzenvarietaten.
Dabei gilt es die Agrartechniken sowie die Bedurfnisse der Landwirte und Konsu-

menten zu berucksichtigen.

Das vom Bundesministerium fur Bildung und Forschung geforderte Verbundprojekt

,GenomELECTION® — Genomeditierung: ethische, rechtliche und kommunikations-

wissenschaftliche Aspekte im Bereich der molekularen Medizin und Nutzpflanzen-

zuchtung hat sich mit Ethik, Recht und Kommunikation zu NGT auseinandergesetzt.

Dr. iur. Dipl.-Jur., Dipl.-Biol. Timo Faltus fasst die Ergebnisse zur ethischen Bewer-

tung so zusammen?3’;

o Naturlichkeit und Kunstlichkeit sind keine fur eine moralische Bewertung relevan-
ten Kategorien.

e Therapeutische MaRnahmen und genetisches Enhancement lassen sich prinzipiell
unterscheiden.

e Do It Yourself“-Biologie kann nur dann ein demokratisches und die Freiheit der
Menschen forderndes Projekt sein, wenn bestimmte Standards, auch durch legis-

lative Regulierungen, gesichert werden.

30 https://uvhw.de/download/978-3-86977-202-8.pdf (abgerufen am 21.06.2024)
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Folgende Empfehlungen werden gegeben:

¢ Die moralische Bewertung genetisch veranderter Pflanzen sollte von der Frage
nach deren Naturlichkeit oder Kunstlichkeit abgekoppelt werden.

¢ Die moralische Bewertung intensional erzeugter Mutationen im menschlichen Ge-
nom sollte ebenfalls nicht die Kategorien natirlich bzw. kinstlich als Mal3stab ha-
ben.

e Moralisch ist eine unterschiedliche Bewertung von therapeutischen MalRnahmen
und genetischem Enhancement gefordert.

e Um Do It Yourself‘-Biologie so zu regulieren, dass die Potenziale genutzt und
Gefahren gemindert werden kénnen, bedarf es eines umfangreichen gesamtge-

sellschaftlichen Diskurses.
4.1.1 NGTin der Landwirtschaft

Die Urteilsbildung zu den Risiken und Chancen von NGT in der Landwirtschaft muss
sich an Uberzeugungen und Uberlegungen orientieren, die Grundelemente eines
allgemeinen, 6ffentlichen, kulturellen und normativen Konsenses sind. Das Webpor-
tal ,Pflanzen.Forschung.Ethik.“3! (PFE) wurde im Rahmen des durch das damalige
Bayerische Staatsministerium fur Wissenschaft, Forschung und Kunst geférderten
Forschungsprojekts ,,Griine Biotechnologie und Ethik* erstellt, das sich mit der Erfor-
schung der kommunikativen Potenziale eines Webportals zur Forderung der ethi-
schen Diskussion Uber Pflanzenforschung befasst.

PFE formuliert dazu wie folgt: Der Einsatz von NGT in der Pflanzenzlichtung ist ein
zentraler Meilenstein fur eine Landwirtschatft, die den gesellschaftlichen Erwartungen
an Nachhaltigkeit gerecht werden kann. Dabei konzentrieren sich die aktuellen Dis-
kussionen um die Regulierung vor allem auf die Frage, ob die Neuheit dieser Techni-

ken ein Kriterium fir potenzielle Risiken sein kann32.

Als Leitorientierung fur die ethische Beurteilung der NGT empfiehlt PFE fur die aktu-
elle Diskussion die Zuordnung zu den elementaren Prinzipien von Vorsorge und In-

novation. Aus wissenschaftlichen Grinden ist es laut PFE angemessen und notwen-
dig, den Einsatz von NGT in der Landwirtschaft nicht pauschal, sondern differenziert

abzuschatzen und zu regulieren. Dabei sind nicht nur molekularbiologische und

81 https://www.pflanzen-forschung-ethik.de/ (abgerufen am 20.06.2024)
32 https://www.pflanzen-forschung-ethik.de/bio-oekonomie/GE-ethik.html/ (abgerufen am 20.06.2024)
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rechtswissenschaftliche Auskiinfte von Bedeutung, sondern auch ethische Uberle-
gungen zu deren Verortung in den gesellschaftlichen Diskurs.

PFE entfaltet dazu funf ,Grundelemente®, die die offentlichen Diskussionen Uber den
Einsatz der NGT in der Landwirtschaft pragen und deutlich machen, warum dieser
umstritten ist. Zusammenfassend wird auf die entsprechende PFE-Internetseite ver-

wiesen3,
4.1.2 Anwendung von NGT am Menschen

Ende 2018 wurden in China mit NGT veranderte gegen HIV unempfindliche Babys
geboren. Daraufhin forderten 18 hochrangige Wissenschatftler aus 7 Landern mit
Veroffentlichung in der renommierten Fachzeitschrift Nature am 14.03.2019 ein
weltweites Moratorium fir die Anwendung von NGT an menschlichen Keimbahnzel-
len34. Alle relevanten Akteure (Kliniken, Forscher, Assoziationen, ...) wurden aufge-
fordert, offentlich kundzutun, dass sie nicht ohne Ankiindigung, unter voller Transpa-
renz und Einhaltung des nationalen Rechts entsprechende Versuche durchfiihren.
Ebenso sollen sie auf Versuche, die diese Regeln nicht einhalten und ihnen be-
kanntwerden, hinweisen. Bislang sind nach hiesiger Kenntnis keine weiteren Experi-

mente, die genetisch veranderte Kinder zum Ziel hatten, bekannt geworden.

In Deutschland ist die kiinstliche Veranderung der Erbinformation menschlicher
Keimbahnzellen sowie deren Verwendung zur Befruchtung nach 8§ 5 des Embryo-

nenschutzgesetzes bereits im Versuch strafbar (Freiheitsstrafen bis zu funf Jahre).

Hinzuweisen ist gerade im medizinischen Bereich auf die Arbeit von Ethikkommissi-
onen, die sich hier gezielt mit dem Thema befassen. An dieser Stelle sei auf das
Bundesgesundheitsblatt vom Juni 2019 zum Schwerpunktthema Ethikkommissionen

verwiesen3°,

33 https://www.pflanzen-forschung-ethik.de/bio-oekonomie/elemente-ethik.html (abgerufen am
20.06.2024)

34 https://www.nature.com/articles/d41586-019-00726-5 (abgerufen am 20.06.024)

35 https://link.springer.com/journal/103/volumes-and-issues/62-6 (abgerufen am 21.06.2024)
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Das Buro fur Technikfolgen-Abschatzung beim Deutschen Bundestag wurde im
Fruhjahr 2017 vom Ausschuss fir Bildung, Forschung und Technikfolgenabschét-
zung mit einer Sachstandserhebung sowohl zur Keimbahntherapie als auch zur so-
matischen Gentherapie mithilfe von Gene-Editing-Verfahren beauftragt, um dem
Deutschen Bundestag eine fundierte Informationsgrundlage zu den Potenzialen und
Herausforderungen bieten zu kénnen. Ziel dieses Monitoring-Projektes war eine in-
terdisziplinare Darstellung des aktuellen Sachstands zu den Anwendungsbereichen
maoglicher Keimbahntherapien sowie der somatischen Gentherapie mithilfe von Ge-
ne-Editing-Verfahren. Wahrend bei der Keimbahntherapie eine Analyse des bisheri-
gen und laufenden ethischen und rechtlichen, fachwissenschaftlichen und 6ffentli-
chen Diskurses im Vordergrund stand, sollte bei der somatischen Gentherapie vor
allem der naturwissenschaftlich-medizinische Sachstand erhoben werden. Der 300
Seiten umfassende Endbericht zum Monitoring ,,Gene-Editing am Menschen® (Ar-
beitsbericht Nr. 191) wurde im September 2021 veroffentlichte.

4.2 Patentrechtliche Sicht (Beitrag StMJ)
4.2.1 Rechtliche Ausgangslage

Schon seit Jahrzehnten ist es gesicherter Bestandteil des deutschen und européi-
schen Patentrechts, dass Patente auf Erfindungen, die sich auf Naturstoffe beziehen,
mdglich sind. Eine Erfindung, die die allgemeinen Patentierungsvoraussetzungen
erfallt, d. h. die neu ist, auf einem erfinderischen Schritt beruht und gewerblich an-
wendbar ist, kann sich daher nach geltendem Patentrecht auch auf den Bereich der
belebten Natur beziehen. Gerade dort gibt es aber seit jeher besondere Grenzen der
Patentierung im Hinblick auf die ,6ffentliche Ordnung“ und die ,guten Sitten®. Diese
Rechtslage, nach der sich auch die Patentierbarkeit von Erfindungen beurteilt, die
auf NGT beruhen, ist sowohl in der Richtlinie 98/44/EG Uber den rechtlichen Schutz
biotechnologischer Erfindungen vom 06.07.1998 (Biopatent-Richtlinie) als auch im
Deutschen Patentgesetz (PatG) sowie im Europaischen Patentibereinkommen
(EPU) verankert. Regel 26 Abs. 1 Satz 2 der Ausfiihrungsordnung zum Européi-
schen Patentiibereinkommen (EPU-AO) bestimmt zudem, dass die Biopatent-
Richtlinie fir die Anwendung und Auslegung der Bestimmungen des EPU zur Paten-
tierbarkeit biotechnologischer Erfindungen erganzend heranzuziehen ist.

36 https://www.tab-beim-bundestag.de/news-2021-12-14-genome-editing-am-menschen-hoffnungen-
oder-hybris.php (abgerufen am 14.06.2024)
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In 8§ 1 Abs. 2 Satz 1 PatG, Art. 3 Abs. 1 Biopatent-Richtlinie und Regel 26 Abs. 2 der
EPU-AO ist ausdriicklich klargestellt, dass Patente fur Erfindungen auch dann erteilt
werden, wenn sie ein Erzeugnis, das aus biologischem Material besteht oder dieses
enthalt, oder wenn sie ein Verfahren, mit dem biologisches Material hergestellt oder
bearbeitet wird oder bei dem es verwendet wird, zum Gegenstand haben. Biologi-
sches Material ist dabei definiert als ein Material, das genetische Informationen ent-
halt und sich selbst reproduzieren oder in einem biologischen System reproduziert
werden kann (8 2a Abs. 3 Nr. 1 PatG; Art. 2 Abs. 1 Buchst. a Biopatent-Richtlinie;
Regel 26 Abs. 3 EPU-AQ). Die Patentierung von Pflanzen und Tieren mit durch Gen-
technik oder sonstigen technischen Verfahren veranderten Eigenschaften ist somit

grundsatzlich méglich.

Abweichend davon sehen § 2a Abs. 1 Nr. 1 PatG, Art. 4 Abs. 1 Biopatent-Richtlinie
und Art. 53 Buchst. b EPU vor, dass fiir Pflanzensorten und Tierrassen sowie im
Wesentlichen biologische Verfahren zur Ziichtung von Pflanzen und Tieren keine
Patente erteilt werden kénnen. Im deutschen Recht hat der Bundesgesetzgeber mit
dem Gesetz zur Novellierung patentrechtlicher Vorschriften und anderer Gesetze des
gewerblichen Rechtsschutzes vom 19.10.2013 (BGBI. | S. 3830) durch eine Ergan-
zung des 8 2a Abs. 1 Nr. 1 PatG ausdrucklich geregelt, dass bei der im Wesentlichen
biologischen Zichtung von Pflanzen und Tieren nicht nur die Verfahren selbst, son-
dern auch die mit solchen Verfahren hergestellten Pflanzen und Tiere nicht paten-
tierbar sind. Der Regelungszweck der Ausnahme bestimmter Pflanzeninnovationen
von der Patentierbarkeit ist umstritten. Uberwiegend wird der Ausschluss auf die
Vermeidung eines Doppelschutzes durch Sortenschutz- und Patentrecht oder auf die
bereits in der sog. Rote Taube-Entscheidung des BGH?’ festgestellte fehlende Wie-

derholbarkeit klassischer Ziichtungsverfahren zurtickgefiihrt3e.

Die Gro3e Beschwerdekammer des Europaischen Patentamts hatte dagegen am
25.03.2015 in den verbundenen Verfahren G 2/12 und G 2/13 entschieden, dass der
Ausschluss von im Wesentlichen biologischen Verfahren zur Zichtung von Pflanzen
in Art. 53 Buchst. b EPU der Méglichkeit der Patentierung der aus diesen Verfahren

hervorgegangenen Erzeugnisse nicht entgegenstehe.

Als Reaktion auf diese — dem deutschen Patentrecht widersprechende und insbe-

37 BGH, Beschl. v. 27.3.1969, Gz. X ZB 15/67, NJW 1969, S. 1713 ff.
88 \/gl. Zech/Ulrich, in: Metzger/Zweck, Sortenschutzrecht, 1. Aufl. 2016, § 2a Rn. 3 m. w. N.
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sondere mit den berechtigten Interessen der Landwirtschaft nicht vereinbare — Ent-
scheidung setzten sich sowohl die Staats- als auch die Bundesregierung intensiv
daflr ein, dass die fur das Europaische Patentamt maf3geblichen internationalen Re-
gelungen entsprechend der Rechtslage in Deutschland geandert werden. In der Fol-
ge ist eine solche Neuregelung erfolgt: In einer Mitteilung vom 03.11.2016 zur Ausle-
gung der Biopatent-Richtlinie hatte die EU-Kommission zunachst klargestellt, dass
der EU-Gesetzgeber beim Erlass der Biopatent-Richtlinie die Absicht hatte, Erzeug-
nisse (Pflanzen/Tiere und Teile von Pflanzen/Tieren) von der Patentierbarkeit auszu-

schlie3en, die durch im Wesentlichen biologische Verfahren gewonnen werden.

Am 29.06.2017 hat schlief3lich der Verwaltungsrat der Europaischen Patentorganisa-
tion eine Anderung der Regeln 27 Buchst. b und 28 EPU-AO beschlossen, wonach
fur Pflanzen und Tiere, die ausschlief3lich durch im Wesentlichen biologische Ziich-
tungsverfahren gewonnen werden, keine Patente erteilt werden konnen. Die neuen

Bestimmungen sind am 01.07.2017 in Kraft getreten.

Zwar wurde diese Anderung der EPU-AO von der Technischen Beschwerdekammer
des Europaischen Patentamts am 05.12.2018 in einem Verfahren (Az. T 1063/18) fur
unwirksam erklart. Dies wurde in der Folge aber von der Grol3en Beschwerdekam-
mer des Europaischen Patentamts am 14.05.2020 (Az. G 3/19) wieder revidiert.
Nach der Entscheidung der Grof3en Beschwerdekammer vom 14.05.2020 gilt seit
dem 01.07.2017 — nicht aber fur bereits davor anhéngige Patentanmeldungen —,
dass sich der Patentierbarkeitsausschluss von im Wesentlichen biologischen Verfah-
ren zur Zuchtung von Pflanzen oder Tieren in Art. 53 Buchst. b EPU negativ auf die
Gewaéhrbarkeit von auf Pflanzen, Pflanzenmaterial oder Tiere gerichteten Erzeugnis-
ansprichen und Product-by-Process-Ansprichen auswirkt, wenn das beanspruchte
Erzeugnis ausschlief3lich durch ein im Wesentlichen biologisches Verfahren gewon-
nen wird oder die beanspruchten Verfahrensmerkmale ein im Wesentlichen biologi-

sches Verfahren definieren.

Auf der Grundlage dieser Regeln differenziert das Europaische Patentamt bei der
Prifung der Patentierbarkeit danach, ob die Pflanzen und Tiere durch technische
Erzeugungsverfahren oder durch naturliche Verfahren entstehen. Wenn ein Patent
fur eine technisch hergestellte Pflanze oder ein technisch hergestelltes Tier ange-

meldet worden ist und diese Pflanze/dieses Tier moglicherweise auch auf konventio-
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nelle Weise erzeugt werden kann, wird die Patentanmeldung insgesamt zuriickge-
wiesen, falls der Anmelder (im Wege der Selbstbeschrankung) seinen Patentan-
spruch nicht durch einen so genannten ,Disclaimer® auf den technischen Herstel-
lungsweg beschrankt. Diese ,Disclaimerldsung® findet auch fir Patente im Zusam-
menhang mit NGT wie CRISPR/Cas Anwendung?°.

Dass eine durch ein technisches Verfahren erzeugte Pflanze grundsatzlich auch
dann patentierbar ist, wenn das betreffende Merkmal (wie z. B. Farbe, Schadlingsre-
sistenz, Ertrag, Wuchskraft etc.) in der Natur bereits vorhanden war, begriindet das
EPA mit der entsprechenden Entscheidung des Gesetzgebers. Gefordert bzw. be-
lohnt werden soll dadurch aus Sicht des EPA die Erfindung, das Merkmal mithilfe
eines technischen Verfahrens in eine Pflanze einzufiigen und die damit verbundene
technische Lehre der Offentlichkeit zur Verfiigung zu stellen, was gewohnlich viel
schneller und gezielter ablauft als bei einem naturlichen Prozess und daher fur die
Pflanzenziichtung zahlreiche Vorteile mit sich bringt*°. Allerdings fiihrt der bloRe
Verweis auf den Einsatz technischer Mittel bei der Ziichtung einer Pflanze nicht zur
Patentierbarkeit, wenn die Erzeugung des fraglichen Merkmals (z. B. héherer Ertrag)

trotzdem auf Kreuzung und Selektion beruht?!.

Aber auch die eingangs aufgefuihrten allgemeinen Patentierungsvoraussetzungen
spielen im Kontext der NGT eine grof3e Rolle. So wurde beispielsweise von der Be-
schwerdekammer des Europaischen Patentamts am 16.01.2020 (T 844/18) der Wi-
derruf eines Europaischen Patents zur CRISPR Genom-Editierung (EP 2 771 468)
wegen fehlender Neuheit bestétigt. Das Bekanntsein oder Vorhandensein eines
Pflanzenmerkmals in der Natur ist bei der Prifung der Kriterien Neuheit und erfinde-
rische Tatigkeit zu bertcksichtigen. Um sicherzustellen, dass die Prifungsabteilung
des EPA bei der Patentprifung den gesamten relevanten Stand der Technik beriick-
sichtigt, existiert unter anderem auch ein Datenaustausch mit dem Gemeinschatftli-
chen Sortenamt der Europaischen Gemeinschaft (CPVO). Dieser erméglicht es den

Patentprifern festzustellen, ob z. B. Pflanzen mit einem bestimmten Merkmal aus

39 https://www.epo.org/de/news-events/press-centre/fact-sheet/447625#qg5, Frage 5 (abgerufen am
18.06.2024)
40 https://www.epo.org/de/news-events/press-centre/fact-sheet/447625#q6, Frage 6 (abgerufen am
18.06.2024)
41 https://www.epo.org/de/news-events/press-centre/fact-sheet/447625#q95, Frage 5 (abgerufen am
18.06.2024)
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beim CPVO geschiitzten Pflanzensorten bekannt sind*2.

Von der Frage der Patentierbarkeit zu unterscheiden ist die Frage des Schutzum-
fangs von Patenten. 8 9a PatG regelt im Grundsatz, dass der Patentschutz bei gene-
rativer oder vegetativer Vermehrung so lange fortwirkt, wie die mit der Erfindung be-
wirkten Eigenschaften noch vorhanden sind. Auch die Frichte von Pflanzen und die

Folgegenerationen von Tieren kénnen somit vom Patentschutz erfasst sein.

Eine Einschrankung dieser grundsatzlich notwendigen Erweiterung des Patentschut-
zes bei biotechnologischen Erfindungen beinhaltet das sog. Landwirteprivileg in § 9c
PatG. Nach Abs. 1 der Vorschrift darf ein Landwirt sein Erntegut auch bei patentge-
schitzten Pflanzen nach dem Ausmald und den Bedingungen des Art. 14 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 2100/94 Uber den gemeinschaftlichen Sortenschutz und der ent-
sprechenden Durchfuihrungsbestimmungen fur die generative oder vegetative Ver-
mehrung durch ihn selbst im eigenen Betrieb verwenden. Insoweit hat das Patent

keine Verbotswirkung, vielmehr gelten die Bedingungen des Sortenschutzrechts.

Des Weiteren bestimmt § 9c Abs. 3 PatG, dass die Anspriiche des Patentinhabers
nach 8 9a PatG nicht gelten fur biologisches Material, das im Bereich der Landwirt-
schaft zufallig oder technisch nicht vermeidbar gewonnen wurde. Die Vorschrift stellt
dariber hinaus klar, dass ein Landwirt im Regelfall nicht in Anspruch genommen
werden kann (z. B. auf Unterlassung, Schadensersatz, Entschadigung, Vernichtung),
wenn er patentfreies Saat- oder Pflanzengut angebaut hat, das nunmehr nach zufal-
liger Vermehrung dem Patentschutz gemanR § 9a PatG unterliegt. Macht sich der
Landwirt allerdings die Auskreuzung gezielt zu Nutze, so greift die Privilegierung

nicht. Dies misste allerdings der Patentinhaber nachweisen.

DarlUber hinaus werden Besonderheiten im Bereich der Pflanzenziichtung durch § 11
Nr. 2a PatG bericksichtigt. Diese Vorschrift erlaubt die Nutzung biologischen Materi-
als zu Zuchtungszwecken trotz eventuell bestehender Patente (sog. Zuchterprivileg).
Lediglich bei der Verwertung der Erzeugnisse der Weiterziichtung muss das Patent-
recht des Erstziichters bertcksichtigt werden. Dies unterscheidet das patentrechtli-
che Zichterprivileg von dem weitergehenden Ziichterprivileg im Sortenschutzrecht
(8 10a Abs. 1 Nr. 3 Sortenschutzgesetz).

42 https://www.epo.org/de/news-events/press-centre/fact-sheet/447625#q6, Frage 6 (abgerufen am
18.06.2024)
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4.2.2 Positionen zur Patentierbarkeit von NGT-Pflanzen

Eine von der Agrarministerkonferenz mit Beschluss vom 11.06.2021 eingesetzte
Bund-Lander-Arbeitsgruppe hat geeignete Finanzierungsstrategien fur die Refinan-
zierung der mittelstandischen Pflanzenziichtungswirtschaft Gberprift und bewertet.
Nach dem gemeinsamen Bericht vom 04.02.2022 stellt das Sortenschutzrecht als
das bestehende zentrale Schutzsystem zur Wahrung der geistigen Eigentumsrechte
in der Pflanzenziichtung grundsatzlich die effizienteste Mdglichkeit fir eine nachhal-
tige Finanzierung einer innovativen mittelstandischen Pflanzenziichtung dar. Fur die
Bayerischen Pflanzenzuchter sei dieses Zuchterprivileg die Grundvoraussetzung fur
den einzigartigen ,open source“ Zugang zur Genetik seiner Wettbewerber, bereits
unmittelbar nach der Zulassung einer Sorte. Diese Errungenschaft habe das hohe

Innovationstempo in der Branche erst mdglich gemacht. (...)

Zahlreiche Fachverbande sowie Teile der Fachministerien der Lander befirchten,
dass durch eine zunehmende Erteilung von Patenten auf NGT-Pflanzen der Zugang
zum natirlichen Genpool der Pflanzen fir kleine und mittlere Ziichtungsunternehmen
blockiert werden kdnnte. Verwiesen wird darauf, dass minimale Manipulationen einer
Pflanze mittels NGT von Behdrden bislang in den meisten Fallen nicht nachgewiesen
werden konnten. Es bestehe die Gefahr, dass durch die Erwahnung von Werkzeu-
gen wie CRISPR/Cas in der Patentschrift Patente zugunsten von Agrarkonzernen
erteilt wirden, obwohl es sich um konventionelle Pflanzen handle. Fur konventionelle
Zuchter entstehe durch Patente auf NGT-Pflanzen erhebliche Unsicherheit, das be-
wahrte System des Sortenschutzes werde ausgehebelt und die gemeinschaftliche

Nutzung des Zuchtfortschritts drastisch eingeschrankt*3.

Industrieverbande verweisen dagegen darauf, dass der Patentschutz in der Biotech-
nologie von existentieller Bedeutung sei. Er biete Innovations- und Investitionssi-
cherheit, fordere Forschung und Entwicklung nachhaltig und ermdgliche den unver-
zichtbaren Tech-Transfer fir noch mehr Innovationen. Gerade fir Grinder ohne gro-
Re Kapitaldecke seien Patente entscheidend, um ausreichend finanzielle Mittel fur

ihre Innovationsbemiihungen auch in der Pflanzenziichtung zu erhalten. Den Beden-

43 7. B. https://www.keine-
gentechnik.de/nachricht/34764?cHash=957d0225{7e4b3f8970a07{759f28b7b;
https://www.bauernverband.de/dbv-positionen/positionen-beschluesse/position/bauernverband-
positioniert-sich-zu-neuen-zuechtungstechniken-2; https://www.bdp-
online.de/de/Branche/Patentschutz/BDP_Position Ausgestaltung _des Patentschutzes in_der PZ.pdf
(jeweils abgerufen am 19.06.2016)
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ken in der Branche sei nicht durch Patentverbote, sondern dadurch Rechnung zu
tragen, dass der Zugang zu patentierten Innovationen durch gezielte Initiativen (z. B.

die Agricultural Licensing Platform) erleichtert werde*.

Der aktuelle Verordnungsvorschlag der EU-Kommission betrifft die Freigabe und das
Inverkehrbringen von NGT-Pflanzen, regelt jedoch keine Fragen des geistigen Eigen-
tums. Die Kommission fiihrt dazu aus: ,Der Kommission ist bewusst, dass ein aus-
gewogener Rahmen geschaffen werden muss, der Landwirten und Ztchtern den Zu-
gang zu patentierten Verfahren und Materialien erleichtert, die Saatgutvielfalt zu er-
schwinglichen Preisen fordert und die Zichtung und den Anbau nicht patentierter
konventioneller und 6kologischer Kulturen schitzt. Gleichzeitig muss die Innovation
in der Pflanzenziichtung dadurch geférdert werden, dass Investitionsanreize wie Pa-

tente erhalten bleiben.”

Weiter fuhrt die Kommission aus: ,Die Kommission wird im Rahmen einer breiteren
Marktanalyse die Auswirkungen der Patentierung von Pflanzen und der damit ver-
bundenen Lizenzierungs- und Transparenzverfahren auf Innovationen in der Pflan-
zenzuchtung priufen. Aul3erdem wird sie die Auswirkungen auf den Zugang von
Zichtern zu genetischem Material und genetischen Verfahren, auf die Verfugbarkeit
von Saatgut fur Landwirte und auf die allgemeine Wettbewerbsfahigkeit der EU-
Biotechnologiebranche bewerten. Die Kommission wird ihre Erkenntnisse bis 2026 in
einem Bericht vorstellen. Dieser wird etwaige Schwachstellen in dem Sektor aufzei-

gen und als Grundlage fuir mdgliche AbhilfemaRnahmen dienen“4.

Forschungseinrichtungen wie die Deutsche Forschungsgemeinschaft und die Leopol-
dina haben sich fir eine wissenschaftsbasierte Positionierung in der Diskussion um
NGT ausgesprochen und das Vorgehen der Kommission begruf3t. Noch lasse sich
nicht vorhersagen, ob Patente auf Sequenzen in NGT1-Sorten fur die Pflanzen-
zlchter ein ernsthaftes wirtschaftliches Problem sein werden und innovative Sorten-
zichtung behindern werden. Deshalb musse dieser Aspekt in den kommenden Jah-
ren sehr genau beobachtet und bei Bedarf im Patentrecht nachgebessert werden,

44 Z. B. https://lwww.vci.de/presse/pressemitteilungen/patentverbote-sind-fatales-signal-deutsche-
industrievereinigung-biotechnologie.jsp (abgerufen am 19.06.2024)

45 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/de/qanda 23 3568, Frage 15 (abgerufen am
19.06.2024)
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wie es von der Kommission vorgesehen sei“®. Die rechtlichen Fragen rund um den
Patent- und Sortenschutz fur alle Beteiligten zufriedenstellend zu 16sen, bedirfe wei-
terer sorgfaltiger Uberlegungen. Allerdings gebe es keinen unmittelbaren rechtlichen
Zusammenhang zwischen dem europaischen Gentechnikrecht und dem Recht des
geistigen Eigentums. Im Interesse einer ziigigen Neuregulierung des Gentechnik-
rechts misse die Diskussion um das Patent- und Sortenschutzrecht daher vom Re-

gulierungsvorschlag der EU-Kommission abgekoppelt werden?’.

Der Bundesrat hat in seiner Stellungnahme zu dem Verordnungsvorschlag gemaf
Empfehlungen des Umwelt- und des Agrarausschusses klargestellt, dass er das
Zuchterprivileg sowie den Zichtervorbehalt fir zentrale Errungenschaften halt. Er hat
deshalb die Bundesregierung darum gebeten, die weiteren Verhandlungen zum Ver-
ordnungsvorschlag im Rat daran zu koppeln, dass parallel seitens der Kommission
geprift wird, welche Auswirkungen Patente auf NGT-Pflanzen auf den Saatgutmarkt
hatten und ob eine Anderung des Patentrechts erforderlich ist, um den Zugang zu
genetischem Material flir Zlchter sowie das Zlchterprivileg sowie den Zichtervorbe-

halt umfassend zu wahren4é,

DarlUber hinaus hat der Bundesrat die Bundesregierung gemaf Empfehlung dersel-
ben Ausschiisse mehrheitlich aufgefordert, sich parallel zu den Beratungen des Ver-
ordnungsvorschlags national und auf europaischer Ebene daflr einzusetzen, dass
Patente im Bereich der Pflanzen- und Tierzucht auf technische Verfahren begrenzt
werden, nicht jedoch damit erzeugte Pflanzen oder Saatgut umfassen. Dabei solle
klargestellt werden, dass die Verwendung von zufalligen Mutationen und nattirlichen
Genvarianten im Rahmen der konventionellen Ziichtung nicht durch Patente einge-
schrankt werden darf4. Ein von Bayern im Umweltausschuss eingebrachter Antrag,
der lediglich auf einen Patentierungsausschluss fir NGT-Pflanzen der Kategorie 1

abzielte®°, kam im Bundesratsplenum mit Blick auf diese weitergehende Forderung

46 https://www.leopoldina.org/presse-1/nachrichten/leopoldina-und-dfg-fordern-wissenschaftsbasierte-
positionierung-in-der-eu-debatte-um-neue-genomische-techniken-in-der-pflanzenzucht/ (abgerufen am
19.06.2024)

47 https://www.dfg.de/de/service/presse/pressemitteilungen/2023/pressemitteilung-nr-48 (abgerufen
am 19.06.2024)

48 BR-Drs. 328/23 (Beschluss), Nr. 5 (https://www.bundesrat.de/SharedDocs/drucksachen/2023/0301-
0400/328-23(B).pdf?__blob=publicationFile&v=1, abgerufen am 19.06.2024)

49 BR-Drs. 328/23 (Beschluss), Nr. 6 (https://www.bundesrat.de/SharedDocs/drucksachen/2023/0301-
0400/328-23(B).pdf?__blob=publicationFile&v=1, abgerufen am 19.06.2024)

50 BR-Drs. 328/1/23, Nr. 16 (https://www.bundesrat.de/SharedDocs/drucksachen/2023/0301-
0400/328-1-23.pdf? __blob=publicationFile&v=2, abgerufen am 19.06.2024)
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nicht mehr zur Abstimmung.

Das EP hat am 07.02.2024 mit 307 zu 263 Stimmen bei 41 Enthaltungen seinen
Standpunkt fur die Verhandlungen mit den Mitgliedstaaten tGiber den Kommissions-
vorschlag angenommen. Darin fordert das EP ein vollstdndiges Verbot von Patenten
auf jegliche NGT-Pflanzen, jegliches Pflanzenmaterial und Teile davon sowie auf ge-
netische Informationen und die darin enthaltenen Verfahrensmerkmale. Rechtsunsi-
cherheiten, erhohte Kosten und neue Abhangigkeiten fir Landwirte und Zichter sol-
len dadurch vermieden werden. Au3erdem soll bis Juni 2025 ein Bericht dartber
vorgelegt werden, wie sich Patente auf den Zugang von Ziuchtern und Landwirten zu
vielfaltigem Pflanzenvermehrungsmaterial auswirken. Ebenfalls vorgelegt werden soll
bis dahin ein Gesetzgebungsvorschlag fir eine entsprechende Anpassung der EU-

Vorschriften tber die Rechte des geistigen Eigentums®?,

Die Bundesregierung hat sich bislang zur Frage der Patentierbarkeit von NGT-
Pflanzen nicht eindeutig positioniert. In Antworten auf parlamentarische Anfragen
wurde zum einen klargestellt, dass die seitens Landwirtschaft und Zichtern vorge-
brachten Bedenken ernst genommen werden. Andererseits wurde ausgefihrt, dass
der Schutz des geistigen Eigentums wesentlich sei, um die Aufwendungen fir den
Zuchtungsfortschritt zu refinanzieren. Dies umfasse auch das Patentrecht. Das mal3-
gebliche gewerbliche Schutzrecht fur neue Pflanzensorten sei das Sortenschutz-

recht®2,

Im Europdaischen Rat wird die Frage der Patentierbarkeit aktuell kontrovers diskutiert.
Eine mehrheitsfahige Position zeichnet sich bislang nicht ab (siehe Kapitel 2.3).

Aus patentrechtlicher Sicht sind die von Landwirten und Pflanzenziichtern geéuf3er-
ten Bedenken nachvollziehbar und ernst zu nehmen. Allerdings kommt dem Schutz
des geistigen Eigentums auch im Bereich der Grinen Gentechnik zentrale Bedeu-
tung als Investitionsanreiz fur notwendige Forschung und Entwicklung zu. Ein Aus-
schluss der Patentierbarkeit von NGT-Pflanzen wére nur in einem aufwendigen Ver-
fahren moglich. So wirde sich eine entsprechende Anderung der Biopatent-Richtlinie

in Widerspruch zum EPU sowie zur standigen Rechtsprechung des EPA setzen und

51 https://www.europarl.europa.eu/news/de/press-room/202402021PR17320/neue-genomische-
techniken-parlament-befurwortet-regeln-fur-mehr-nachhaltigkeit (abgerufen am 19.06.2024)

52 BT-Drs. 20/8114, S. 7 (file:///C:/Users/EngelbrechtMaximilia/OneDrive%20-
%20Bayerisches%20Staatsministerium%20der%20Justiz/Desktop/NGT/Position%20BReq%20auf%?2
OKIANfr%20CDU-CSU%202023.pdf, abgerufen am 19.06.2024)
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insoweit weitere schwierige multinationale Reformprozesse erforderlich machen, in
denen auch die bereits gefundenen Regelungen zum Schutz der konventionellen
Pflanzenziichtung erneut zur Verhandlung stehen kénnten. Auch vor diesem Hinter-
grund wird aus patentrechtlicher Sicht die Auffassung der Kommission, dass maogli-
che Anpassungen im Recht des geistigen Eigentums einer sorgfaltigen Prifung und
Rechtfertigung bedurfen, geteilt. Die Auswirkungen von Pflanzenpatenten fur Zichter
und Landwirte sollten daher parallel — méglichst zeitnah — in einer breit angelegten
Untersuchung erhoben und analysiert werden, deren Ergebnisse als sachliche
Grundlage fur die Prufung moglicher AbhilfemalRnahmen herangezogen werden kon-

nen.
4.3 Sicht des Umweltschutzes

Mogliche Risiken im Bereich des Umweltschutzes werden beispielsweise in der Stel-
lungnahme der franzésischen Behorde fur Lebensmittelsicherheit, Umwelt- und Ar-
beitsschutz (ANSES)®>3 bzw. in dem bereits in der Einfllhrung zu Kapitel 4 erwahnten
Expertenstatement von 17 kritischen Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern®
angefuhrt. Genannt werden u. a. potenzielle unerwiinschte Effekte auf der Ebene
des Genoms der mit dem CRISPR/Cas-System verédnderten Pflanze (Off-Target-
Effekte). ANSES ist der Ansicht, dass unerwartete Auswirkungen auf den Phanotyp
und die agronomischen Eigenschaften der veranderten Pflanzen immer mdglich sind
und dass auch unerwartete Veranderungen in der Zusammensetzung der Pflanzen
oder der daraus hergestellten Lebensmittel beobachtet werden kdnnten, und zwar
unabhangig vom veranderten Merkmal. ANSES empfiehlt daher eine Einzelfallbewer-

tung der Gesundheits- und Umweltrisiken.

Die EFSA wurde vom Europaischen Parlament um Stellungnahme zu den von AN-
SES angefuhrten Bedenken gebeten und kommt in der am 10.07.2024 verdffentlich-
ten Stellungnahme®® zu der Schlussfolgerung, dass es wissenschaftlich gerechtfertigt
ist, NGT1-Pflanzen als aquivalent zu konventionell geziichteten Pflanzen anzusehen.
Die Bedenken von ANSES kdnnten vergleichbar auch fir die klassische Zichtung

angefihrt werden (siehe Einfihrung zu Kapitel 4), bei der ebenfalls zahlreiche uner-

53 https://www.testbiotech.org/materialien/anses-bericht-zu-neuen-genomischen-techniken-inoffizielle-
deutsche-uebersetzung/ (abgerufen am 24.06.2024)

54 https://www.gen-ethisches-netzwerk.de/sites/default/files/dokumente/2023-

12/Expert statement risks of NGT plants.pdf (abgerufen am 19.06.2024)

55 https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/8894 (abgerufen am 11.07.2024)
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wartete Auswirkungen auftreten kbnnen.

In diesem Zusammenhang wird von Kritikerseite geduf3ert, das Vorsorgeprinzip (Ver-
trag Uber die Arbeitsweise der EU®® Art. 191 Abs. 2) werde durch den Kommissions-
vorschlag verletzt. Dem wird entgegengehalten, dass in Art. 191 Abs. 3 folgende
Aussage getroffen wird: Bei der Erarbeitung ihrer Umweltpolitik berlicksichtigt die
Union die verfugbaren wissenschaftlichen und technischen Daten; [...] die Vorteile
und Belastung aufgrund des Tatigwerdens bzw. eines Nichttatigwerdens; die wirt-
schaftliche und soziale Entwicklung der Union insgesamt sowie die ausgewogene

Entwicklung ihrer Regionen.

Nach Mitteilung (KOM(2000) 1 endg.) Uber die Anwendbarkeit des Vorsorgeprin-
zips®’ ist eine Berufung auf das Vorsorgeprinzip dann mdéglich, wenn sich das Risiko
im Rahmen einer allgemeinen Risikoanalyse nicht mit hinreichender Sicherheit be-
stimmen lasst. Dabei gelten auch das Verbot von Diskriminierungen bei der Anwen-
dung der MaRnahmen, das Kohéarenzgebot [Mal3nhahmen sollten auf in &hnlichen Fal-
len getroffene Malinahmen abgestimmt sein] und der Grundsatz der Abwéagung der

mit einem Tatigwerden oder Nichttatigwerden verbundenen Vor- und Nachteile.

Zahlreiche wissenschaftliche Institutionen, u. a. die Deutsche Forschungsgemein-
schaft/ Nationale Akademie der Wissenschaften Leopoldina®®, Verband Biologie, Bi-
owissenschaften und Biomedizin in Deutschland®® und das griine Netzwerk evidenz-
basierte Politik®?, sehen das Vorsorgeprinzip durch den Kommissionsvorschlag zu
NGT-Pflanzen nicht verletzt. Der Grund fur die Nichtanwendbarkeit ist, dass die Risi-
koschwelle im engeren Sinne einer gewissen Wahrscheinlichkeit fir den Eintritt ne-
gativer Ereignisse hier nicht erreicht ist, da beziglich der NGT-Pflanzen kein wissen-

schaftlich bisher begriindbarer Besorgnisanlass vorliegt®?.

57 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=celex%3A52000DC0001 (abgerufen am
20.06.2024)

58 https://www.dfg.de/resource/blob/318918/ba61bled44d3c2bc30b8adec469ea56b7/231103-dfg-
leopoldina-genomtechnik-pflanzen-data.pdf (abgerufen am 24.06.2024)

59 https://www.vbio.de/aktuelles/details/neue-genomische-techniken-ngt-vbio-und-wgg-begruessen-
evidenzbasierten-regulierungsentwurf-der-eu-kommission-1 (abgerufen am 24.06.2024)

60 https://evidenzbasierte-politik.de/2023/10/30/europas-gentechnikregulierung-im-wandel-was-
bedeuten-eigentlich-wabhlfreiheit-transparenz-und-vorsorgeprinzip/ (abgerufen am 24.06.2024)

61 https://www.jura.uni-freiburg.de/de/institute/ioeffr2/downloads/online-papers/fip-1-

2024 born_requlierung-geneditierter-pflanzen (abgerufen am 24.06.2024)
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Im Gegensatz werden vielfaltige Chancen auch fur den Bereich des Umwelt- und
Klimaschutzes gesehen. In einem offenen Brief von mittlerweile 37 Nobelpreistragern
und Uber 1.500 Wissenschaftlern zum Thema > weisen diese darauf hin, dass in Zei-
ten der Klimakrise, des Verlusts von Biodiversitat und neu erstarkten Unsicherheiten
im Bereich der Lebensmittelversorgung ein wissenschaftlicher und evidenzbasierter
Ansatz in jeder Beziehung essenziell ist. Die konventionelle Zucht klimaresilienter
Nutzpflanzen (mit Kreuzungsziichtung bestimmter Merkmale, entsprechender Selek-
tion und Ruckkreuzung, um ungewinschte Merkmale wieder zu entfernen) sei zu
zeitaufwandig. Dies konne Jahre, sogar Dekaden dauern, Zeit, die wir in einer Ara
der Klima-Notlage nicht hatten.

AulRerdem gebe es zahlreiche Pflanzen, die aufgrund ihrer genetischen Eigenschaf-
ten sehr schwer mit konventionellen Mitteln zu zilichten seien, wie Obstbdume, Wein-
trauben oder Kartoffeln. Gerade diese Pflanzen benétigten aber den grof3ten Anteil
nachteiliger Pflanzenschutzmittel, die in der EU genutzt werden, um gegen Krankhei-
ten und Schadlinge zu schitzen. Genau wie bei der Klimaresilienz, kénnten NGT die
Situation hier dramatisch verbessern. NGT kdnnten dabei helfen, Nutzpflanzen tber
prazise und gezielt durchgefiihrte Anderungen im genetischen Code resilient gegen-
uber Krankheiten zu machen und so unsere ambitionierten und grundlegenden Ziele
einer Pflanzenschutzmittelreduktion zu ermdéglichen und dabei gleichzeitig den Ertrag

von in der Landwirtschaft Arbeitenden zu schitzen.
4.4 Verbrauchersicht: Wahlfreiheit, Kennzeichnung und Koexistenz

Im Zusammenhang mit der Griinen Gentechnik wird oftmals auf Umfragen verwie-
sen, nach denen die Mehrheit der Bevoélkerung in Deutschland eine Absenkung der
Gentechnik-Standards ablehnt (z. B. Umfrage des Verbands Lebensmittel ohne Gen-
technik®3). Demgegentiber kommt der Bundesverband Deutscher Pflanzenziichter in
einer Umfrage zu dem Ergebnis, dass der allgemeine Informationsstand der deut-
schen Bevolkerung zum Thema Pflanzenziichtung eher gering ist. Hier halten 37 %
der Befragten, die Neue Zichtungsmethoden kannten (126 Personen), diese fur
notwendig, gegentber 31 %, die sie fur nicht notwendig hielten. Im Vergleich dazu

schneiden Mutationsziichtung, die 32 % (von 283 Personen) fur notwendig und 34 %

62 https://www.weplanet.org/ngtopenletter (abgerufen am 24.06.2024)
63 https://www.ohnegentechnik.org/artikel/vlog-umfrage-deutliche-mehrheit-gegen-absenkung-der-eu-
gentechnik-standards (abgerufen am 24.06.2024)
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fur nicht notwendig hielten, und Gentechnik, die 21 % (von 861 Personen) fur not-
wendig und 54 % fur nicht notwendig erachteten, schlechter ab®.

Ein in Zusammenhang mit NGT und dem Verbraucher immer wieder angeflihrtes
Argument ist das der Wabhlfreiheit, die mit einer Kennzeichnung entsprechender Pro-
dukte einhergeht®®. Zulassungen fir das Inverkehrbringen von gentechnisch veran-
derten Lebens- und Futtermitteln werden von der Européischen Kommission, basie-

rend auf den wissenschaftlichen Stellungnahmen der EFSA, erteilt.

Wabhlfreiheit fir Verbraucher, Landwirte und Industrie bedeutet, dass Verbraucherin-
nen und Verbraucher auf Produkte, bei denen mit neuen Ziichtungsmethoden gear-
beitet wurde, verzichten kénnen, beispielsweise durch eine Kennzeichnung.

Uber klassische Mutagenese erzeugte Pflanzen bediirfen als vom Gentechnikrecht
ausgenommene GVO keiner Gentechnik-Zulassung und damit auch keiner Kenn-
zeichnung. Aus wissenschaftlicher Sicht sind wie in der Einfihrung zu Kapitel 4 be-
schrieben NGT-Pflanzen weniger gefahrlich als diese. Vergleiche dazu auch die o. g.

Verbraucher-Umfrage.

Verbraucherinnen und Verbraucher sollten aufgrund des bestehenden Wunsches
grundsatzlich die Mdglichkeit haben, auf NGT-Produkte verzichten zu kénnen. Dies
ist moglich, da diese ja auch im Okolandbau nicht zulassig sein sollen. So wie bei-
spielsweise auch der Verzicht auf gentechnisch veranderte Futtermittel in der Le-
bensmittelproduktion durch das Label ,Ohne Gentechnik® prinzipiell ermdglicht wird,
hat die Kommission bei den Verhandlungen zu ihrem Verordnungsvorschlag im Rat
dariiber hinaus klargestellt, dass eine vergleichbare freiwillige Kennzeichnung (z. B.:
,Ohne neue Gentechnik®) auch in diesem Bereich mdglich ist. Durch die im Vor-
schlag vorgesehene Kennzeichnungspflicht fir Saatgut und die Listung von NGT-
Pflanzen in einer Datenbank, die auch dem Okolandbau den Verzicht auf diese

Techniken ermaoglichen, ist solch eine Kennzeichnung umsetzbar.

Die Nutzung von NGT1 auch im Okolandbau wird von Fachleuten als sinnvoll erach-
tet, da sie auch dort einen Beitrag zur Nachhaltigkeit, Anpassung an den Klimawan-

del und Ertragssteigerung leisten konnten. Auch aus dem Oko-Bereich selbst gibt es

64 https://www.bdp-online.de/de/Service/Downloads/Bevoelkerungsumfrage Pflanzenzuechtung.pdf
(abgerufen am 24.06.2024)
65 https://www.pflanzen-forschung-ethik.de/ethik/wahlfreiheit.html (abgerufen am 26.06.2024)
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Stimmen, die eine Nutzung fir sinnvoll halten®®. Verbande des Okolandbaus lehnen
die Nutzung von NGT allerdings vehement ab®’, fordern KoexistenzmaRnahmen

bzw. halten diese flr unmdoglich.

Ziel der Koexistenz ist es, eine Trennung zwischen der Produktion mit und ohne
Gentechnik zu gewahrleisten. Es soll auf Dauer mdglich sein, landwirtschaftliche
Produkte und Lebensmittel zu erzeugen, bei denen explizit auf Gentechnik verzichtet

wird®s,

Die Deutsche Forschungsgemeinschaft und die Nationale Akademie der Wissen-
schaften Leopoldina wirden es begrif3en, wenn die zukinftige EU-Verordnung
NGT1-Pflanzen auch fiir Zwecke des Okolandbaus zuldsst. [...] Da NGT1-
Veranderungen nicht von spontanen Mutationen in der Natur und von Produkten
konventioneller Zuchtungstechniken zu unterscheiden sind, erubrigt sich aus wissen-
schaftlicher Sicht die Frage der Kennzeichnung oder Regelungen zu Abstanden zwi-
schen unterschiedlich bewirtschafteten Flachen oder &hnlicher Koexistenzmaf3nah-

men®o,

In diesem Zusammenhang sei auf einen Artikel der Progressiven Agrarwende ver-

wiesen’9,

Zulassungsverfahren zum Anbau gentechnisch veranderter Pflanzen sind kostspielig,
dauern sehr lang und werden mitunter aus politischen Grinden verzogert. Seit 2010
wurde in der EU kein GVP mehr zum Anbau zugelassen. Bei den noch laufenden
Zulassungsverfahren haben sich 18 Mitgliedstaaten ganz oder teilweise aus dem

Zulassungsbereich ausnehmen lassen (Opt-out).

Entsprechend sind keine neuen Antrage in Aussicht. Bleiben NGT als Gentechnik
reguliert, ist auch in diesem Bereich nicht mit Zulassungen zu rechnen. Das derzeiti-
ge EU-Gentechnikrecht wirkt hier faktisch als Verbot. Wird der Kommissions-
Vorschlag nicht umgesetzt, stiinden européischen Zichtern weltweit geziichtete Sor-

ten langfristig nicht mehr zur Verfligung.

68https://www.bvl.bund.de/DE/Arbeitsbereiche/06 Gentechnik/02 Verbraucher/04 GVO nach Geneh
migung/04 _Koexistenz/gentechnik koexistenz_node.html (abgerufen am 26.07.2024)

69 https://www.leopoldina.org/presse-1/nachrichten/leopoldina-und-dfg-fordern-wissenschaftsbasierte-

positionierung-in-der-eu-debatte-um-neue-genomische-techniken-in-der-pflanzenzucht/ (abgerufen am
26.06.2024)

70 https://progressive-agrarwende.org/koexistenz-wahlfreiheit/ (abgerufen am 26.06.2024)
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Das GenTG sieht zum Thema Koexistenz als Zweck in 8 1 Nr. 2 vor, dass Produkte
[...] konventionell, 6kologisch oder unter Einsatz gentechnisch veranderter Organis-

men erzeugt und in Verkehr gebracht werden kdnnen.

FUr eine nachhaltige Lebensmittelproduktion mit einer erleichterten Zulassung far

NGT-Pflanzen sprechen sich daher z. B. Verbande der Agrar-, Gartenbau- und Er-
nahrungswirtschaft’!, die DECHEMA Gesellschaft fir Chemische Technik und Bio-
technologie’?, die Expertenkommission Forschung und Innovation”® und das SPD-

Wirtschaftsforum’# aus.

"1https://grain-club.de/artikel/thema/verbaende-begruessen-gruenes-licht-fuer-genschere-im-eu-
umweltausschuss (abgerufen am 26.06.2024)
2https://dechema.de/dechema_media/Downloads/Positionspapiere/Biotechnologie+f%C3%BCr+nach
haltige+Lebensmittelproduktion.pdf (abgerufen am 26.06.2024)
73https://www.e-fi.de/fileadmin/Assets/Gutachten/2024/EFI_Gutachten 2024 24124.pdf (abgerufen
am 26.06.2024)

7https://www.spd-wirtschaftsforum.de/wp-content/uploads/2024/01/Positionspapier-

Biotechnologie SPD-Wirtschaftsforum 202401.pdf (abgerufen am 26.06.2024)
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DNA-Base Adenin, bildet mit Thymin (T) Basenpaare

Franzosische Behdrde fur Lebensmittelsicherheit, Umwelt- und Arbeits-
schutz; L’Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de
I'environnement et du travail

DNA-Base Cytosin, bildet mit Guanin (G) Basenpaare

Schneideprotein des CRISPR/Cas-Systems; CRISPR-assoziiert
Gemeinschaftliches Sortenamt der Europaischen Gemeinschaft;
Community Plant Variety Office

Wichtigste Genomeditierungstechnik; Clustered Regularly Interspaced
Short Palindromic Repeats (bestimmte wiederkehrende DNA-Sequenzen
im Erbgut von Bakterien)/CRISPR-assoziiert

Erbguttrager Desoxyribonukleinsdure; deoxyribonucleic acid
Européische Behorde fir Lebensmittelsicherheit;

European Food Safety Authority

Européische Gruppe zu Ethik in den Wissenschaften

Europaisches Parlament

Européisches Patentiibereinkommen

Ausfiihrungsordnung zum Europdaisches Patentlibereinkommen
Europaischer Gerichtshof

Netzwerk flr nachhaltige Landwirtschaft durch Genome-Editing;
European Sustainable Agriculture through Genome-Editing

Futtermittel

DNA-Base Guanin, bildet mit Cytosin (C) Basenpaare
Gentechnikgesetz

Gentechnisch veranderter Organismus

Humaner Immundefizienzvirus

International Service for the Acquisition of Agri-Biotech Applications
Kleine und Mittlere Unternehmen

Lebensmittel

Boten RNA zur Proteinherstellung; messenger ribonucleic acid

Neue Genomische Techniken

Genomeditierungstechnik mit Nutzung der oligonukleotid-gelenkten Muta-
genese; oligonucleotide directed mutagenesis

Deutsches Patentgesetz

Webportal ,Pflanzen.Forschung.Ethik.*

Schweine-Virus; porcine reproductive and respiratory syndrome Virus
Einstrangige Ribonukleinsaure-Kopie eines DNA-Abschnitts, ribonucleic

acid
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Genomeditierungstechniken mit Nutzung sequenzspezifischer Nukleasen,
site-directed nucleases

DNA-Base Thymin, bildet mit Adenin (A) Basenpaare

Protein-gelenkte SDN-Technik, transkriptionsaktivatorartige Effektornuk-
lease; transcription activator-like effector nuclease

Protein-gelenkte SDN-Technik, Zinkfingernukleasen

Zentrale Kommission fur Biologische Sicherheit; gesetzlich in Deutsch-

land implementiertes Fachgremium zur Bewertung der Gentechnik



