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WELCHE REGELN FUR GENTECHNIK BRAUCHT EU-
ROPA?

Neue Technologien bringen Schwung in eine alte Debatte

In der EU ist eine neue Debatte um das Gentechnikrecht entbrannt. Denn die derzeit
geltenden Rechtsvorschriften fiir genveranderte Organismen (GVO) aus dem Jahr
2001 konnten noch nicht die neusten Verfahren beriicksichtigen und gelten man-

chem daher als veraltet.

2018 hat zudem der Europdische Gerichtshof entschieden, dass auch neuartige
Werkzeuge zur zielgerichteten Modifizierung von Erbgut gentechnisch veranderte Or-
ganismen im Sinne heutigen Regeln hervorbringen. Deswegen fallen auch sie unter
die entsprechenden Regulierungen. Nach einer Studie der Europdischen Kommission
ist der derzeit geltende Rechtsrahmen allerdings nicht mehr zweckmaBig. In vielen

Staaten auBerhalb der EU gelten obendrein andere Regeln.

In unserer Debatte erklaren die Experten, wo Gen-Manipulation aus ihrer Sicht an-
fangt und wie mit der Gentechnik kiinftig umgegangen werden sollte. Wie sollte et-
wa die Kennzeichnungspflicht méglicherweise angepasst werden? Und welche

Aspekte missen fiir zeitgemaBe Regeln noch beachtet werden?
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EU-GENTECHNIK-RECHT IN DER DISKUSSION

Welchen Rechtsrahmen neue Technologien brauchen

Thomas Barthel, Herausgeber [Quelle: Meinungsbrometer.info]

Eine Studie der EU-Kommission hat neuen Schub in die Debatte Giber das europdische
Gentechnikrecht gebracht. Denn die derzeit geltenden Rechtsvorschriften fiir genver-
anderte Organismen (GVO) aus dem Jahr 2001 konnten noch nicht die neusten Ver-
fahren beriicksichtigen und gelten manchem daher als veraltet. Erst 2018 hatte der
Europaische Gerichtshof entschieden, dass auch neuartige Werkzeuge zur zielgerich-
teten Modifizierung von Erbgut gentechnisch veranderte Organismen im Sinne der
heutigen Regeln hervorbringen und daher auch unter die entsprechenden Regulierun-

gen fallen.

In unserer Fachdebatte betont Bundeslandwirtschaftsministerin Julia Kléckner: ,,Die
europadischen Gentechnikregeln sehen zurecht ein strenges Zulassungsverfahren mit

einer intensiven Risikoprtfung vor.” Mit diesem vorsorgenden Ansatz sei man bisher
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gut gefahren. Aber die Regelungen miissten auch im Lichte neuester Erkenntnisse
kontinuierlich Gberpriift werden. Denn: ,,Wer Ernten stabil halten will, wer den Ein-
satz von Pflanzenschutzmitteln zurtickfahren méchte, und wer wiederum Klimastabi-
litat von Pflanzen ohne mehr Verbrauch von Ressourcen wie Wasser erwartet, der

kann diese Techniken nicht einfach abtun.”

Fir den Generalsekretar des Deutschen Bauernverbandes, Bernhard Kriisken, gehort
die europdische Regulierung im weltweiten Vergleich zu den strengsten. Der Rechts-
rahmen, in den neue gentechnische Verfahren wie CRISPR/Cas eingeordnet seien,
mache eine breite Anwendung dieser Techniken de facto unmadglich. Fiir diese neuen
gentechnischen Verfahren (NGT) und die damit vorgenommenen Veranderungen, die
nicht von nattrlich auftretenden Mutationen zu unterscheiden seien und auch mithil-
fe konventioneller Ziichtungsverfahren entstehen kénnten, sei das derzeitige Gen-
technikrecht schlichtweg ungeeignet. Es ,,muss dringend angepasst werden, um die

aktuelle faktische Blockade zu beenden.”

Oliver Schacht, Vorstandsvaorsitzender der Biotechnologie-Industrie-Organisation
Deutschland BIO Deutschland, erklart den Vorteil der neuen gentechnischen Verfah-
ren. Mit diesem Gen- oder Genom-Editierung kénne sehr gezielt an einer oder mehre-
ren Stellen verandert werden. Zudem ist das AusmaRB der Veranderung steuerbar und
kénne von dem Austausch oder dem Entfernen einer oder weniger Bausteine bis zum
Einsetzen artfremder Gene reichen. ,Ersteres entspricht Mutationen, die auch spon-

tan im Erbgut ganz ohne Zutun des Menschen regelmaBig in der Natur stattfinden.”

Stefanie Sabet, Geschaftsfiihrerin und Leiterin des Briisseler Biiros der Bundesverei-
nigung der Deutschen Erndhrungsindustrie (BVE), betont, dass Genome Editing im
Erbgut der Pflanzen keine nachweisbaren charakteristischen DNA-Spuren hinterlasse.
~Deshalb werden GEN-editierte Pflanzen in den meisten groBen Agrarlandern wie
USA, Kanada, Brasilien oder Australien wie konventionell geziichtete Pflanzen einge-
stuft.” Diese fehlende Nachweisbarkeit flihre obendrein dazu, dass diese Pflanzen an
den EU-AuBengrenzen nicht gemaR den EU-Vorgaben klassifiziert werden kénnen,

was groBe Herausforderungen mit sich bringe.
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Daher fordert Dr. Ricardo Gent, Geschaftsfiihrer, Deutsche Industrievereinigung Bio-
technologie (DIB), dass die EU-Gesetzgebung dem aktuellen wissenschaftlichen und
technischen Fortschritt gerecht wird. ,Wir teilen die Einschatzung aus der jiingsten
Kommissionsstudie, dass sich das Innovationstempo im globalen Biotechnologiesek-
tor nicht verlangsamen wird.” Die Kommissionsstudie weise auBerdem darauf hin,
dass es nicht gerechtfertigt sei, fiir Produkte mit ahnlichem Risikoniveau unter-
schiedliche Stufen der behdérdlichen Priifung anzuwenden. Das gelte beispielsweise
fur konventionell geziichtete und aus bestimmten NGTs gewonnene Pflanzen. ,,Si-
cherheitsbewertungen sind zentral, sollten aber nicht ausschlieBlich von der jeweils
verwendeten Technik, sondern der spezifischen Art der Anwendung und den Eigen-

schaften des resultierenden Produkts abhangen.”

Fir Jan Plagge, Prasident der Bioland e.V., ist der europaische Weg mit seiner stren-
gen Regulierung dagegen der richtige: Nur eine strenge praventive Priifung — auch
neuer Gentechnikverfahren wie CRISPR/Cas, die ebenfalls hochriskant sind - gewahr-
leistet aus seiner Sicht ausreichend Umwelt- und Verbraucherschutz. Fur ihn ist klar:
»~Auch eine mégliche, von der EU zuletzt angedeutete, Erneuerung des Gentechnik-

rechts muss eine Deregulierung aller Gentechnikverfahren kategorisch ausschlieBen.”

Auch far Alexander Hissting, Geschaftsfihrer von VLOG - Verband Lebensmittel chne
Gentechnik, gehdren die Gentechnik-Regeln der EU "sicherlich zu den weltweit bes-
ten", was Umwelt- und Verbraucherschutz, Transparenz und Wahlfreiheit angeht. Die
Regeln seien nicht zuletzt Verdienst einer kritischen Offentlichkeit, die sich Giber
NGOs und Palitik Gehér verschafft und dadurch mit zur Ausgestaltung der Regeln bei-
getragen habe. Und: , Diese Regeln sind nicht nur gut fiir Verbraucher und Umwelt,
sondern auch fiir Unternehmen. Denn sie tragen zum weltweit positiven Image der
europadischen Lebensmittel bei und verbessern dadurch auch deren internationale
Vermarktungschancen.” Allerdings lasse sich auch Gutes weiter verbessern, sagt der
VLOG-Geschaftsfihrer mit Blick auf eine ,, Kennzeichnungsliicke" - denn bei tieri-
schen Produkten misse der Einsatz von Gentechnik-Futter bisher nicht gekennzeich-

net werden.

S9



MEINUNGSBAROMETER.INFO

DEBATTENBEITRAG

29.06.2021 | INTERVIEW

MODERNISIERUNG DES EU-RECHTSRAHMENS FUR NEUE
MOLEKULARBIOLOGISCHE TECHNIKEN UBERFALLIG

Wie Bundesministerin Klockner dem Vorsorgeprinzip Rechnung tragen will

Julia Kléckner - Bundesministerin fiir Ernahrung und Landwirtschaft [Quelle: CDU Rheinland-Pfalz]

"Die europdischen Gentechnikregeln sehen zurecht ein strenges Zulassungsverfahren
mit einer intensiven Risikoprifung vor”, betont Julia Kl6ckner, Bundesministerin fir
Erndahrung und Landwirtschaft (CDU). Im Lichte neuer technischer Entwicklungen pla-
diert sie daflir, Regelungen zu schaffen, "die mit wissenschaftlichen Erkenntnissen

Schritt halten und eine differenzierte Risikobewertung erméglichen.”

Die europdischen Gentechnik-Regeln sollen breit diskutiert werden - wie schat-
zen Sie die EU-Regeln ganz grundsatzlich im weltweiten Vergleich ein?
Ganz grundsatzlich muss man dazu sagen, insbesondere fiir meinen Bereich: Wer

Ernten stabil halten will, wer den Einsatz von Pflanzenschutzmitteln zurtickfahren
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modchte, und wer wiederum Klimastabilitat von Pflanzen ochne mehr Verbrauch von

Ressourcen wie Wasser erwartet, der kann diese Techniken nicht einfach abtun.

Was die Regeln betrifft: Die europdischen Gentechnikregeln sehen zurecht ein stren-
ges Zulassungsverfahren mit einer intensiven Risikopriifung vor. Mit diesem vorsor-
genden Ansatz sind wir bisher gut gefahren. Aber die Regelungen miissen auch im
Lichte neuester Erkenntnisse kontinuierlich Gberprift werden. Die Biotechnologie ist
in den vergangenen Jahren mit riesigen Schritten vorangegangen. Mithilfe praziser
neuer molekularbiologischer Techniken (NMT) ist es zum Beispiel mdglich, kleine An-
derungen im Genom herbeizufiihren, wie sie auch zufallig in der Natur erfolgen kénn-
ten. Auch solche Veranderungen fallen nun unter das Gentechnikrecht. Dabei hatte
der Gesetzgeber seinerzeit die klassische Gentechnik vor Augen, bei der ganze Gene
Gber verschiedene Arten hinweg tibertragen werden. Wie auch die Europadische Kom-
mission habe ich Zweifel, ob diese rund zwanzig Jahre alte Rechtsetzung den moder-
nen Techniken noch in allen Féllen gerecht wird. Es geht ja auch darum, Innovationen
nicht im Weg zu stehen. AuBerdem diirfen wir nicht vergessen, dass NMT in anderen

Teilen der Erde gar nicht reguliert sind.

Sogenannte ,,Neue genomische Techniken” erlauben schwachere und gezieltere
Eingriffe. Wie sollte das Regelwerk auf diese NGT eingehen?

Die Modernisierung des europadischen Rechtsrahmens fir neue molekularbiologische
Techniken ist [angst Gberfallig. Daher begriiBe ich es ausdriicklich, dass die EU-Kom-
mission mit ihrer Studie zum Status von NMT dafir den Weg bereitet hat. Denn auf
europdischer Ebene miissen wir gemeinsam Regelungen schaffen, die mit wissen-
schaftlichen Erkenntnissen Schritt halten und eine differenzierte Risikobewertung er-
maglichen. Ich hatte mich immer fiir eine angemessene, am Vorsorgeprinzip orien-
tierte Nutzung dieser Techniken in Europa ausgesprochen. Daflir bereitet die ange-
sprochene Studie jetzt den Weg. Denn die Genschere CRISPR/Cas und andere innova-
tive NMT haben groBes Potential: Angesichts des Klimawandels, von Dirren, Wasser-
mangel und neuen Schadlingen ist fiir mich klar: Wir miissen die Chancen dieser
Techniken verantwortungsvoll nutzen, um den Einsatz von Pflanzenschutz- und Diin-
gemitteln zu reduzieren, die Landwirtschaft in Europa und weltweit nachhaltiger zu
gestalten sowie gleichzeitig auch in Zukunft geniigend Lebensmittel fiir die Men-

schen zu produzieren.
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Ein weiterer wichtiger Punkt in der Debatte sind die Kennzeichnungspflichten.
Welchen Anpassungsbedarf sehen Sie diesbeziiglich?

Es geht um Wabhlfreiheit und Transparenz. Nur so kénnen die Verbraucherinnen und
Verbrauchern eine informierte Kaufentscheidung treffen. Sie miissen auch in Zukunft
klar erkennen kénnen, wo Gentechnik drin ist. Deshalb ist es richtig und wichtig, dass
die EU-Kommission diese Frage in ihrem Konsultationsprozess zu den neuen Techni-

ken mit in den Blick nimmt.

Wenn es neue Gentechnik-Regeln geben sollte - was miissten diese aus lhrer
Sicht unbedingt enthalten und was keinesfalls?

Wir miissen hier vom Ende her denken: Fiir mich ist eine differenzierte Herangehens-
weise entscheidend, die sich starker an den konkreten Eigenschaften des Produktes,
als an der Technik orientiert, die bei der Erzeugung eingesetzt wird. Wir miissen uns
deshalb im Einzelfall ansehen, was eine mit neuen Techniken veranderte Pflanze fir
Auswirkungen zum Beispiel auf die Umwelt hat. Die klassische Pflanzenzucht hat ja
auch schon immer das Erbgut von Nutzpflanzen angepasst. Mit den neuen Techniken
kann hier aber zielgenauer und schneller gearbeitet werden. Wichtig ist, dem Vorsor-
geprinzip Rechnung zu tragen. Gleichzeitig sollte den dringend bengtigten Innovatio-

nen in der Ziichtung keine Steine in den Weg gelegt werden.
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EU-RECHT MUSS DEREGULIERUNG ALLER
GENTECHNIKVERFAHREN KATEGORISCH AUSSCHLIESSEN

Wie der Bioland e.V. die Diskussion bewertet

Jan Plagge - Prasident, Bioland e.V. [Quelle: Tanja Hartlieb/Bioland]

"Nur eine strenge praventive Priifung - auch neuer Gentechnikverfahren wie CRIS-

PR/Cas, die ebenfalls hochriskant sind - gewahrleistet ausreichend Schutz", betont
Bioland-Prasident Jan Plagge. Bei Bioland sind 8500 Betriebe aus der Bio-Landwirt-
schaft, -Imkerei und dem Weinbau in Deutschland und Sidetirol organisiert, die nach
den strengen Bioland-Richtlinien wirtschaften. Fiir etwaige neue EU-Regeln hat der

Verband klare Vorstellungen.

Die europdischen Gentechnik-Regeln sollen breit diskutiert werden - wie schat-
zen Sie die EU-Regeln ganz grundsatzlich im weltweiten Vergleich ein?

Es gibt bei der Gentechnik zwei grundsatzliche Philosophien. In Europa wird auf
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Grundlage des Vorsorgeprinzips gearbeitet - das heiBt, dass Gentechnik ausgiebig
geprift wird, bevor sie auf dem Acker landet. In den USA wird Gentechnik im Vorfeld
deutlich weniger streng gepriift. Im gegebenen Schadensfall werden dann tiber das
Haftungsrecht Schadensersatzanspriiche geltend gemacht. Ob einzelne Lander zu
Variante 1 oder 2 tendieren, hangt daher zu groBen Teilen davon ab, ob fiir sie der eu-
ropaische oder der US-amerikanische Markt wichtiger ist. Insofern wird die weltweite

Debatte darliber von Ort zu Ort sehr unterschiedlich gefihrt.

Der europadische Weg mit seiner strengen Regulierung ist fiir uns der richtige: Nur ei-
ne strenge praventive Priifung - auch neuer Gentechnikverfahren wie CRISPR/Cas, die
ebenfalls hochriskant sind - gewahrleistet ausreichend Schutz fiir Umwelt und Ver-

braucher*innen.

Sogenannte neue gentechnische Verfahren (NGT) erlauben schwdchere und ge-
zieltere Eingriffe. Wie sollte ein eventuelles neues Regelwerk auf diese NGT ein-
gehen?

Auch neue Gentechnik ist Gentechnik und muss als solche entsprechend reguliert
werden, das hat auch die EU zuletzt noch einmal klargestellt. Véllig zurecht hatte zu-
dem der Europaische Gerichtshof bereits im Juli 2018 verfiigt, dass auch die neuen
Verfahren der EU-Gentechnikgesetzgebung unterliegen. Das bedeutet eine Regulie-
rung, zu der wichtige MaBnahmen wie Risikopriifung, Zulassungsverfahren, Rickver-
folgbarkeit und eben Kennzeichnungspflicht gehdren. Zudem miissen wirtschaftliche
Verluste durch entsprechende Kontaminationen von denen getragen werden, die sie
verursachen.

Eine Deregulierung ware hdchst gefahrlich fiir unsere Lebensgrundlagen, die Stabili-
tat der Okosysteme, die Gesundheit und nicht zuletzt fur die Zukunft einer 6kologi-

schen Land- und Lebensmittelwirtschaft.

Ein weiterer wichtiger Punkt in der Debatte sind die Kennzeichnungspflichten.
Welchen Anpassungsbedarf sehen Sie diesbeziiglich?

Bio-Bauern, -Hersteller und Handler von Bio-Lebensmitteln missen weiterhin wissen,
an welcher Stelle der Lebensmittelkette gentechnisch veranderte Organismen einge-
setzt wurden. Sie brauchen Kennzeichnung und Wabhlfreiheit, um den Verbraucher*in-

nen auch weiterhin Lebensmittel ohne Gentechnik anbieten zu kénnen.
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Wenn es neue Gentechnik-Regeln geben sollte - was miissten diese aus lhrer
Sicht unbedingt enthalten und was keinesfalls?

Auch eine mégliche, von der EU zuletzt angedeutete, Erneuerung des Gentechnik-
rechts muss eine Deregulierung aller Gentechnikverfahren kategorisch ausschlieBen.
Sie sollte zudem eine unabhangige Prifung von Gentechnik-Pflanzen enthalten. Hier
mussen die Gentechnik-Hersteller an eine kiirzere Leine genommen werden. Die Eu-
ropdische Zulassungsbehdrde selbst sollte die Studien in Auftrag geben. Das Prinzip,
dass Hersteller eigenstandig dariiber entscheiden, an wen sie den Auftrag fir die Zu-
lassung der Sicherheitspriifungen abgeben und welchen davon sie dann vorlegen,
sollte abgeschafft werden. Im Ubrigen ist bei der Sicherheitspriifung auBer den Lang-
zeiteffekten auch auf die sozio-6konomischen Wirkungen auf Wirtschaft und Ver-

braucher*innen zu achten.
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BAUERNVERBAND SIEHT DRINGENDEN
ANPASSUNGSBEDARF BEIM GENTECHNIKRECHT

Was fiir welche Eingriffe aus Sicht der Bauern gelten sollte

Bernhard Kriisken - Generalsekretar Deutscher Bauernverband e.V. (DBV) [Quelle: Breloer / DBV]

"Landwirte brauchen standortangepasste regionale Sorten, welche die geforderten
Qualitaten und Ertrage liefern”, betont Bernhard Kriisken, Generalsekretdr des Deut-
schen Bauernverbandes. Das Gentechnikrecht muss aus seiner Sicht dringend ange-

passt werden. Eines lehnt der Verband jedoch strikt ab.

Die europdischen Gentechnik-Regeln sollen breit diskutiert werden - wie schat-
zen Sie die EU-Regeln ganz grundsatzlich im weltweiten Vergleich ein?

Im weltweiten Vergleich gehért die europadische Regulierung zu den strengsten. Der
Rechtsrahmen in den neue gentechnische Verfahren wie CRISPR/Cas eingeordnet

sind, macht eine breite Anwendung dieser Techniken defacto unmadglich.
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Sogenannte neue gentechnische Verfahren (NGT) erlauben schwachere und ge-
zieltere Eingriffe. Wie sollte ein eventuelles neues Regelwerk auf diese NGT ein-
gehen?

Fir die NGT und die damit vorgenommenen Verdanderungen, die nicht von natdrlich
auftretenden Mutationen zu unterscheiden sind und auch mithilfe konventioneller
Ziichtungsverfahren entstehen kénnen, ist das derzeitige Gentechnikrecht schlicht-
weg ungeeignet und muss dringend angepasst werden, um die aktuelle faktische
Blockade zu beenden. Die drangenden Herausforderungen der Landwirtschaft mis-
sen auch zeitnahe Ldsungen zulassen. Landwirte brauchen standortangepasste re-

gionale Sorten, welche die geforderten Qualitdaten und Ertrage liefern.

Ein weiterer wichtiger Punkt in der Debatte sind die Kennzeichnungspflichten.
Welchen Anpassungsbedarf sehen Sie diesbeziiglich?

Da Eingriffe, die mit Verfahren wie CRISPR/Cas vorgenommen wurden, nicht von na-
tarlich auftretenden Mutationen oder mithilfe konventioneller Ziichtungsverfahren
erzeugten Veranderungen zu unterscheiden sind (und i. d. R. sogar deutlich gezielter
sind), lauft eine Kennzeichnungspflicht véllig ins Leere. Konventionelle Ziichtungsver-
fahren, bei denen ungerichtete Mutationen z. B. durch Bestrahlung erzeugt werden
und die Ausgangsmaterial fir konventionell aber auch fir 6kologisch erzeugte Le-

bensmittel sind, miissten im Umkehrschluss sonst auch gekennzeichnet werden.

Wenn es neue Gentechnik-Regeln geben sollte - was miissten diese aus lhrer
Sicht unbedingt enthalten und was keinesfalls?

Der Deutsche Bauernverband lehnt die Erteilung jeglicher Patente auf Tiere und
Pflanzen, aber auch auf einzelne Gensequenzen strikt ab. Dies gilt auch und insbe-
sondere im Zusammenhang mit den neuen Zichtungsmethoden, die nicht dazu fih-
ren diirfen, dass das eigentliche Schutzregime fiir geistiges Eigentum im pflanzlichen
Bereich, dem Sortenschutz, ausgehebelt wird. Eine auch nur punktuelle Erteilung von
Biopatenten wiirde das Sortenschutzrecht als das vornehmliche Schutzrecht unter-

laufen.
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DIE BEIDEN KNACKPUNKTE DER GENTECHNIK-
GESETZGEBUNG

Fiir welche Regeln die deutsche Biotechnologie-Industrie pladiert

unyvero

Oliver Schacht, Ph. D., Vorstandsvorsitzender der Biotechnologie-Industrie-Organisation Deutschland, BIO Deutschland [Quelle:
Curetis]

Biotechnologie-Industrie-Organisation Deutschland (BIO Deutschland) wiirde es be-
griBen, "wenn neben dem Vorsorgeprinzip, das wir im Kern unterstiitzen, auch das
Innovationsprinzip beachtet wiirde", sagt der Vorstandsvorsitzende Oliver Schacht.

Auch sonst hat er einige Vorstellungen fiir neue europaische Regeln.

Die europdischen Gentechnik-Regeln sollen breit diskutiert werden - wie schat-
zen Sie die EU-Regeln ganz grundsatzlich im weltweiten Vergleich ein?
Bei der aktuellen Diskussion um die Gentechnik-Gesetzgebung geht es besonders um

zwei Knackpunkte. Was ist ein gentechnisch veranderter Organismus (GVO)? Und
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wann gilt eine Freisetzung in die Umwelt als sicher? Deutschland bzw. die EU bezie-
hen sich bei der GVO- Definition auf das Cartagena Protokoll von 2003, ein Zusatzab-
kommen des Ubereinkommens tiber die biologische Vielfalt der Vereinten Nationen,
das vélkerrechtlich verbindliche Regeln fir den grenziiberschreitenden Handel mit
~lebenden veranderten Organismen" festlegt. EU-Vorschriften fiir GVO gibt es seit
Beginn der neunziger Jahre. Seitdem wurde der Rechtsrahmen immer wieder erwei-
tert und prazisiert. Im EU-Gentechnikrecht kommt das sogenannte Vorsorgeprinzip
zur Anwendung. In der GVO-Praxis in Deutschland bedeutet das Vorsorgeprinzip,
dass wenn nicht 100-prozentig wissenschaftlich ausgeschlossen werden kann, dass
Schaden fir Mensch und Umwelt entstehen, ein GVO nicht in die Umwelt entlassen
werden darf. Das Problem hier ist, die quasi Nicht-Existenz eines Risikos wissen-
schaftlich nachweisen zu miissen. Jahrzehntelange Sicherheitsforschung in Deutsch-
land haben zumindest keine solche Belastungen durch bekannte gentechnisch veran-
derte Organismen feststellen kénnen. Dennoch gelten diese GVO fur viele noch nicht

als hinreichend sicher fiir den Anbau.

Lander wie die USA und Kanada haben das Cartagena Protokoll nicht ratifiziert. Dort
gilt fir die Zulassung der Freisetzung das so genannte Wissenschafts- oder Nachsor-
geprinzip, das wissenschaftlich belegbare Gefahren bei der Freisetzung berticksich-

tigt. Allerdings gilt dort gleichzeitig auch ein funktionierendes Haftungsrecht.

Bei der Einordnung, ob ein Organismus ein GVO ist oder nicht, kann der Prozess aus-
schlaggebend sein, mit dem er hergestellt wurde, oder die Eigenschaft des resultie-
renden Produktes. Nur Kanada basiert die GVO-Einordnung im Moment ausschlieB-
lich auf das Produkt. Im globalen Vergleich unterscheiden sich Lander also vor allem
in der Regulierung zur Biosicherheit. Bei der Einschatzung eines etwaigen Risikos fir
Mensch um Umwelt wird auBerdem unterschieden, ob GVO importiert oder exportiert
werden und ob sie fiir den Verzehr durch den Menschen oder fiir Tierfutter vorgese-

hen sind.

Wird ein GVO in der EU nach langjahrigem und teurem Zulassungsverfahren tatsach-
lich zum Anbau zugelassen, ist es seit 2015 aber durch die sogenannte ,Schutzklau-
sel” moglich, dass Mitgliedstaaten trotz EU-Zulassung den Anbau auf ihrem Territori-

um verbieten. So ist es in der EU Realitat, dass von zwei in den letzten 25 Jahren zum
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Anbau zugelassenen GVO, nur eines in Spanien angebaut wird. In den USA ist der Zu-
lassungsprozess mittlerweile zwar auch langwierig und bezieht verschieden Zulas-
sungsbehdrden ein, aber wenn eine GVO-Pflanze als sicher eingeordnet wird, kann sie
auch angebaut werden. Mehr als 200 gentechnisch veranderte Nutzpflanzen wurden

dort bisher zugelassen, neun davon werden auch groBflachig angebaut.

Sogenannte neue gentechnische Verfahren (NGT) erlauben schwachere und ge-
zieltere Eingriffe. Wie sollte ein eventuelles neues Regelwerk auf diese NGT ein-
gehen?

Wir wiirden eher nicht von schwacheren oder starkeren Eingriffen sprechen. Der Vor-
teil der neuen gentechnischen Verfahren, die auch Gen- oder Genom-Editierung ge-
nannt werden, ist, dass sehr gezielt an einer oder mehreren Stellen verandert werden
kann. Zudem ist das AusmaR der Veranderung steuerbar und kann von dem Aus-
tausch oder dem Entfernen einer oder weniger Bausteine bis zum Einsetzen artfrem-
der Gene reichen. Ersteres entspricht Mutationen, die auch spontan im Erbgut ganz
ohne Zutun des Menschen regelmaBig in der Natur stattfinden. Ein neues Regelwerk
kénnte auf verschiedene Weise auf diese, wie wir es auch nennen ,Biomutagenese”,
eingehen. Zum einen kénnten weitere Ausnahmen aufgenommen werden analog zur
jetzt ausgenommenen in-vitro Mutagenese. Mit dieser Methode werden Pflanzen
schon seit tiber 50 Jahren geziichtet. Dabei wird mit radioaktiver Strahlung oder Che-
mikalien das Erbgut einer Pflanze zufallig an vielen Stellen verandert und so Mutan-
ten erzeugt. AnschlieBend wird untersucht, ob eine der Mutanten erwiinschte Eigen-
schaften hat und diese dann fiir die weitere Ziichtung eingesetzt. Die in-vitro Muta-
genese ist von den europaischen Gentechnik-Regularien bisher mit der Begriindung
ausgenommen, dass sie seit vielen Jahren ohne Gefahren fiir Mensch und Umwelt
eingesetzt wird. Die ,,Biomutagenese” ist aber viel gezielter und verandert viel weni-

ger Stellen im Erbgut und sollte daher ebenfalls ausgenommen werden.

Zum anderen kdnnte die Definition des GVO dahingehend geandert werden, dass
nicht der Prozess, sondern nur die Eigenschaften des Produktes beurteilt werden. Wir
haben 2018 eine Regelung vorgeschlagen, um den neuen gentechnischen Verfahren
Rechnung zu tragen, die sowohl den Prozess als auch das Produkt bewertet und sich

so an der aktuell geltenden Kategorisierung orientiert.
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Ein weiterer wichtiger Punkt in der Debatte sind die Kennzeichnungspflichten.
Welchen Anpassungsbedarf sehen Sie diesbeziiglich?

Wenn ein Organismus nach den von uns vorgeschlagenen Kriterien nicht als GVO gilt,
sehen wir auch keinen Kennzeichnungsbedarf. Ganz abgesehen davaon, ist der rechtsi-
chere Nachweis des Austauschs zum Beispiel einer oder weniger Bausteine des Erb-
guts nicht maglich, auBer man weil3 vorab genau, wonach man sucht. Diese Tatsache

wird den Getreide-, Futtermittel- und Lebensmittelhandel vor Probleme stellen.

Wenn es neue Gentechnik-Regeln geben sollte - was miissten diese aus lhrer
Sicht unbedingt enthalten und was keinesfalls?

Wie schon gesagt: Bestimmte Veranderungen, die durch Genom-Editierung in einen
Organismus eingefiihrt werden kdnnen, sollten aus dem Geltungsbereich des Gen-
technikrechts herausgenommen werden. Hierzu ist eine Betrachtung der genutzten
Methode und des Ergebnisses notwendig, um eine rechtssichere Aussage treffen zu
kénnen. Heutige Regulierungen weltweit orientieren sich an verschiedenen techni-
schen Eingriffsvarianten und der Bewertung des Endprodukts. Eine Orientierung am
Produkt ware deshalb sinnvoll, weil eine prozessunabhdngige Bewertung eines GVO
auch fir die Einordnung zukinftiger Technologiespriinge Bestand haben wiirde. Au-
Berdem wirden wir begriiBen, wenn neben dem Vaorsorgeprinzip, das wir im Kern un-
terstitzen, auch das Innovationsprinzip beachtet wiirde. D. h. dass in die Bewertung
eingeht, welche Chancen der Gesellschaft entgehen, wenn eine Innovation nicht an-

gewendet wird.
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EU-REGELUNGEN SEIT LANGEM WISSENSCHAFTLICH UND
TECHNISCH UBERHOLT

Wie die Gentechnik aus Sicht der Industrievereinigung Biotechnologie reguliert
sein sollte

i

Dr. Ricardo Gent - Geschaftsfiihrer, Deutsche Industrievereinigung Biotechnologie (DIB) [Quelle: VCI/DIB]

“Die Richtlinie 2001/18/EC basiert auf dem Wissensstand der 90iger Jahre des letz-
ten Jahrhunderts", bemangelt Dr. Ricardo Gent von der Deutschen Industrievereini-
gung Biotechnologie (DIB). Er fordert eine wissenschaftlich fundierte, verhaltnismaBi-
ge und planbare Regulierung fir aktuelle und zukiinftige biotechnologische Innova-

tionen.

Die europdischen Gentechnik-Regeln sollen breit diskutiert werden - wie schat-
zen Sie die EU-Regeln ganz grundsatzlich im weltweiten Vergleich ein?

Die Richtlinie 2001/18/EC basiert auf dem Wissensstand der 90iger Jahre des letzten
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Jahrhunderts. Im internationalen Vergleich entspricht die europdische Gesetzgebung

nicht dem aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik. Die EU-Regelungen sind al-
so wissenschaftlich und technisch seit langem Gberholt, wahrend viele Lander auBer-

halb der EU ihre gesetzlichen Regelungen an den aktuellen Stand der Wissenschaft

angepasst haben.

Sogenannte neue gentechnische Verfahren (NGT) erlauben schwachere und ge-
zieltere Eingriffe. Wie sollte ein eventuelles neues Regelwerk auf diese NGT ein-
gehen?

Die Group of Scientific Advisors der EU (SAM HLG) kam in der Studie zu dem Schluss,
dass die Sicherheit nur von Fall zu Fall beurteilt werden kénne und von den Eigen-
schaften des Produkts, seinem Verwendungszweck und der aufnehmenden Umwelt
abhangt. Wir setzen uns dafiir ein, dass zukiinftige Gesetzgebungen auf der streng
wissenschaftlich begriindeten Risikobewertung der Produkte und nicht der Herstel-
lungsmethode basieren. Dazu gehdrt das Vorsorgeprinzip, das ein richtiger Ansatz
zum Umgang mit Risiken und zu Recht eine Leitlinie der Europdischen Vertrage ist.

Der Umgang mit Chancen muss im Vorsorgeprinzip aber auch einflieBen.

Wenn es neue Gentechnik-Regeln geben sollte - was miissten diese aus lhrer
Sicht unbedingt enthalten und was keinesfalls?

Entscheidend ist, dass die EU-Gesetzgebung dem aktuellen wissenschaftlichen und
technischen Fortschritt gerecht wird. Wir teilen die Einschatzung aus der jingsten
Kommissionsstudie, dass sich das Innovationstempo im globalen Biotechnologiesek-
tor nicht verlangsamen wird. Daher muss die Gesetzgebung sachdienlich bleiben und
mit den aktuellen Erkenntnissen Schritt halten. Eine zukiinftige Gesetzgebung sollte

also auch zukunftsfest sein.

Wenn die EU moderne Techniken auf dem gleichen Niveau wie andere Regionen nut-
zen will, mit dem Ziel, neue, wettbewerbsfahige und innovative Losungen auf den
Markt zu bringen, dann ist eine wissenschaftlich fundierte, verhaltnismaBige und
planbare Regulierung fir aktuelle und zukiinftige biotechnologische Innovationen

dringend erforderlich.

In besagter Kommissionsstudie wird darauf hingewiesen, dass es nicht gerechtfertigt
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ist, fir Produkte mit ahnlichem Risikoniveau unterschiedliche Stufen der behérdli-
chen Prifung anzuwenden. Das gilt beispielsweise fir konventionell geziichtete und
aus bestimmten NGTs gewonnene Pflanzen. Sicherheitsbewertungen sind zentral,
sollten aber nicht ausschlieBlich von der jeweils verwendeten Technik, sondern der
spezifischen Art der Anwendung und den Eigenschaften des resultierenden Produkts
abhangen. Zwei Aspekte sprechen dafiir, in Zukunft die resultierenden Produkte bei
der Regulierung zu beriicksichtigen. Erstens, weil es keine signifikanten Unterschiede
im Hinblick auf Risiken genetischer Anderungen zwischen NGTSs, Kreuzungsziichtung,
Selektion und naturlicher genetischer Mutation gibt. Zweitens, dass es naturlicher-
weise nicht mdglich ist zwischen gezielter Anderung durch Gene Editing, Anderung
nach Kreuzungsziichtung, Selektion und natirlicher Mutation zu unterscheiden, zu-

mindest sofern keine Fremd-DNA eingefiigt wurde.
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DIE CHANCEN NEUER ZUCHTUNGSTECHNIKEN NICHT
VERSPIELEN

Fiir welche Regeln die Erndhnungsindustrie pladiert

Stefanie Sabet, Geschaftsfiihrerin und Leiterin des Briisseler Biiros der Bundesvereinigung der Deutschen Ernahrungsindustrie
(BVE) [Quelle: BVE/ Christoph_Assmann]

“Die EU-Kommission hat in einer im Mai dieses Jahres verdffentlichen Studie erkannt,
dass neue Ziichtungstechniken (NZT) die Nachhaltigkeit in der Landwirtschaft erh-
hen und dadurch zur Farm-to-Fork-Strategie des EU-Green Deal beitragen kdnnten",
erklart BVE-Geschaftsfiihrerin Stefanie Sabet. Es brauche daher dringend modernere

Regeln.

Die europdischen Gentechnik-Regeln sollen breit diskutiert werden - wie schat-
zen Sie die EU-Regeln ganz grundsatzlich im weltweiten Vergleich ein?

Die EU-Regeln zu Gentechnik gehdren im internationalen Vergleich zu den strengsten
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Gberhaupt. Der Forschungsstand ist mittlerweile jedoch derart weit fortgeschritten,
dass es notwendig wird zu Giberpriifen, was wir als Gentechnik klassifizieren und was
nicht. Die EU-Kommission hat in einer im Mai dieses Jahres verdffentlichen Studie er-
kannt, dass neue Ziichtungstechniken (NZT) die Nachhaltigkeit in der Landwirtschaft
erhéhen und dadurch zur Farm-to-Fork-Strategie des EU-Green Deal beitragen kénn-
ten. Dennoch sollen die neuen biotechnologischen Methoden unter das 20 Jahre alte
EU-Gentechnikrecht fallen, das dafiir ungeeignet ist, wie in der Studie selbst festge-
stellt wird. Die pauschale Einstufung als gentechnisch veranderte Organismen fiihrt
dazu, dass die Anwendung neuer Ziichtungstechniken in der Landwirtschaft derzeit
in Europa de facto unmaglich ist. In vielen Drittstaaten hingegen werden die mit den
NZT erzeugten Pflanzen und deren Verarbeitungsprodukte nicht als GVO reguliert
oder deklariert. Das fuhrt zu einer Wettbewerbsverzerrung zu Lasten Europas. Die
Agrar- und Ernahrungswirtschaft braucht daher dringend ein modernisiertes Gesetz,

das Rechtssicherheit schafft und 6konomische Perspektiven erdffnet.

Sogenannte neue gentechnische Verfahren (NGT) erlauben schwachere und ge-
zieltere Eingriffe. Wie sollte ein eventuelles neues Regelwerk auf diese NGT ein-
gehen?

Wir benétigen einen europdischen Rechtsrahmen, der Forschung und Innovationen in
der Ernahrungsindustrie grundsatzlich unterstiitzt. Dazu bedarf es Freirdume fiir For-
schung und Praxis und die Mdglichkeit, flexibel auf aktuelle Marktentwicklungen und
Bedirfnisse zu reagieren. Neue Ziichtungstechniken wie etwa Genome Editing (CRIS-
PR/Cas9) kdnnen einen Beitrag fir die prazise ziichterische Entwicklung von Kultur-
pflanzen leisten, ohne negative Auswirkungen, die tiber zufallige Veranderungen wie
sie auch in der Natur stattfinden, hinausgehen. Genome Editing hinterldasst im Erbgut
der Pflanzen keine nachweisbaren charakteristischen DNA-Spuren! Deshalb werden
GEN-editierte Pflanzen in den meisten groBen Agrarlandern wie USA, Kanada, Brasili-
en oder Australien wie konventionell geziichtete Pflanzen eingestuft. Hinzu kommt,
dass eben diese fehlende Nachweisbarkeit auch dazu fiihrt, dass diese Pflanzen an
den EU-AuBengrenzen nicht gemaR den EU-Vorgaben klassifiziert werden kénnen,
was zu groBen Herausforderungen fiihrt. Die europaische Palitik sollte basierend auf
ihrem Prinzip des vorsorgenden Verbraucherschutzes daher prifen, ob es die Risiko-
bewertung seiner Handelspartner teilen kann und ebenfalls eine wissenschaftliche

Einordnung vornehmen. Europa darf die Chancen, die in den neuen Ziichtungstechni-
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ken liegen, nicht verspielen.

Ein weiterer wichtiger Punkt in der Debatte sind die Kennzeichnungspflichten.
Welchen Anpassungsbedarf sehen Sie diesbeziiglich?

Es ist darauf zu achten, dem berechtigten Informationsinteresse des Verbrauchers
durch Kennzeichnung zu entsprechen, ohne unberechtigte Angste und Vorurteile zu
wecken. Die Kennzeichnung muss sich an globalen Standards orientieren und europa-

weit einheitlich sein.

Wenn es neue Gentechnik-Regeln geben sollte - was miissten diese aus lhrer
Sicht unbedingt enthalten und was keinesfalls?

Gerade mit Blick auf die internationale Verflechtung unserer Lieferketten fiihrt das
europdische Nulltoleranz-Dogma immer wieder zu groBen Herausforderungen, zum
Beispiel, wenn ganze Containerladungen aufgrund minimaler Rickstande nicht zuge-
lassener Pflanzen zuriickgewiesen oder vernichtet werden miissen. Insofern ist die

breit angelegte Uberpriifung des EU-Gentechnikrechts richtig und wichtig.
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KLARE GENTECHNIKREGELN FUR INTERNATIONALE
VERMARKTUNGSCHANCEN BEI LEBENSMITTELN

Warum liickenlose Regeln aus VLOG-Sicht gut fiir alle sind

Alexander Hissting - Geschaftsfihrer, VLOG - Verband Lebensmittel ohne Gentechnik [Quelle: VLOG/ Mehdi Bahmed]

"Die Gentechnik-Regeln der EU gehdéren sicherlich zu den weltweit besten, was Um-
welt- und Verbraucherschutz, Transparenz und Wabhlfreiheit angeht"”, betont VLOG-
Geschaftsfiihrer Alexander Hissting. Er nennt die Vorteile des Regelwerks, verweist
auf noch bestehende Liicken und sieht mit weicheren Regeln den gesamten boomen-
den europadischen ,,0hne Gentechnik"- und Bio-Sektor mit seinen Milliardenumsatzen

akut gefahrdet.

Die europdischen Gentechnik-Regeln sollen breit diskutiert werden - wie schat-
zen Sie die EU-Regeln ganz grundsatzlich im weltweiten Vergleich ein?

Die Gentechnik-Regeln der EU gehdren sicherlich zu den weltweit besten, was Um-
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welt- und Verbraucherschutz, Transparenz und Wahlfreiheit angeht. Das hat nicht zu-
letzt der Europadische Gerichtshof 2018 noch einmal bestatigt, als er klargestellt hat,
dass diese Regeln selbstverstandlich auch fiir neue Gentechnik-Verfahren wie CRISPR
gelten. Dass die EU diese Regeln hat, ist nicht zuletzt Verdienst einer kritischen Of-
fentlichkeit, die sich Giiber NGOs und Politik Gehér verschafft und dadurch mit zur Aus-
gestaltung der Regeln beigetragen hat. Diese Regeln sind nicht nur gut fiir Verbrau-
cher und Umwelt, sondern auch fiir Unternehmen. Denn sie tragen zum weltweit po-
sitiven Image der europadischen Lebensmittel bei und verbessern dadurch auch deren
internationale Vermarktungschancen. Aber auch Gutes kann man weiter verbessern,

Stichwort , Kennzeichnungsliicke".

Sogenannte neue gentechnische Verfahren (NGT) erlauben schwachere und ge-
zieltere Eingriffe. Wie sollte ein eventuelles neues Regelwerk auf diese NGT ein-
gehen?

Neue Gentechnik-Verfahren erméglichen auch weitaus komplexere und tiefergehen-
de Eingriffe. Die angewendete Form der Gentechnik sagt erstmal noch nichts tiber
das Ergebnis aus. Auch Produkte neuer Gentechnik miissen eingehend auf ihre Aus-
wirkungen fir Umwelt und Gesundheit gepriift werden und ein Zulassungsverfahren
durchlaufen - und vor allem miissen sie auch als Gentechnik gekennzeichnet werden.

Alles andere ware Verbrauchertdauschung, und die kann nur nach hinten losgehen.

Das aktuelle Regelwerk ist dafiir schon recht gut geeignet, wie das EuGH-Urteil ge-
zeigt hat. Jetzt ist es vor allem héchste Zeit, sich endlich darum zu kiimmern, dass es
auch um- und durchgesetzt werden kann. Dafiir brauchen wir funktionierende Nach-
weismadaglichkeiten Giber Testverfahren, moglicherweise in Verbindung mit Dokumen-
tationspflichten. Das haben die zustandigen Behdrden und Institutionen auf nationa-
ler und EU-Ebene bisher viel zu sehr vernachlassigt. Man kénnte fast den Eindruck ge-
winnen, da wird von manchen geradezu auf eine Deregulierung gewartet, die solche

Nachweise hinfallig machen wiirde.

Ein weiterer wichtiger Punkt in der Debatte sind die Kennzeichnungspflichten.
Welchen Anpassungsbedarf sehen Sie diesbeziiglich?
Im Bereich Kennzeichnung von Gentechnik-Lebensmitteln gibt es auch unabhangig

von den neuen Verfahren nach wie vor Nachholbedarf, Stichwort ,Kennzeichnungslu-
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cke": bei tierischen Produkten muss der Einsatz von Gentechnik-Futter bisher nicht
gekennzeichnet werden. Diese Liicke schlieBt der VLOG zwar mit dem ,, Ohne Gen-
Technik"-Siegel auf freiwilliger Basis, echte Transparenz wiirde aber erst eine Kenn-
zeichnungspflicht auch fiir Gentechnik-Einsatz im Tierfutter bringen. Das stand sogar

schon mal in deutschen Koalitionsvertragen, wurde aber nie umgesetzt.

Ansonsten muss fiir neue Gentechnik die gleiche Kennzeichnungspflicht gelten wie
fur ,alte". Verbraucherinnen und Verbraucher unterscheiden nicht spitzfindig zwi-
schen verschiedenen Gentechnik-Verfahren. Fiir sie gilt genau wie fiir den EuGH: Gen-
technik ist Gentechnik. Wiirden hier Kennzeichnungspflichten aufgeweicht, ware der
gesamte boomende europadische ,,0hne Gentechnik"- und Bio-Sektor mit seinen Milli-
ardenumsatzen akut gefahrdet. Auch das von der EU selbstgesteckte Ziel von 25 Pro-
zent Okolandbau wére dann hinféllig, denn Bio-Landwirtschaft heiBt garantiert gen-

technikfreie Landwirtschaft.

Wenn es neue Gentechnik-Regeln geben sollte - was miissten diese aus lhrer
Sicht unbedingt enthalten und was keinesfalls?

Auch neue Gentechnik-Regeln dirften Vorsorgeprinzip, Transparenz und Wabhlfreiheit
nicht in Frage stellen. Es muss weiterhin sichergestellt sein, dass alle Arten von Gen-
technik-Pflanzen griindlich gepriift und daraus hergestellte Lebens- und Futtermittel
eindeutig gekennzeichnet sind. Eine Deregulierung, wie sie die EU-Kommission und
einige Politikerinnen und Politiker zuletzt ins Spiel gebracht haben, darf es nicht ge-

ben.

Neue Regeln kénnten und sollten stattdessen dafir sorgen, dass die Studien dazu
kinftig komplett unabhangig durchgefihrt werden und nicht mehr von den Herstel-
lern selbst beauftragt werden. Bei den Priifungen sollten kiinftig auch Langzeiteffek-

te und soziokonomische Auswirkungen bericksichtigt werden.

Um Europa vor mit illegaler Gentechnik kontaminierten Importen zu schiitzen, sollten
Madglichkeiten ausgelotet werden, Gentechnik-Hersteller weltweit in die Pflicht zu
nehmen, alle nétigen Informationen etwa zum Nachweis ihrer Produkte zur Verfi-

gung zu stellen.
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