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Zum Inhalt

Die Griine Gentechnik — gemeint ist in der vorliegenden Studie die Anwendung molekulargenetischer
Werkzeuge zur Transgenese und Genomeditierung von Pflanzen —ist einerseits gerade in Europa
politisch und gesellschaftlich umstritten. Andererseits ist die Transgenese im internationalen (Agrar-
JHandel eine verbreitete Realitdt, und die Genomeditierung (gezielte Mutagenese) befindet sich
technisch wie in der Anwendung in einer rasanten Entwicklung. Vor dem Hintergrund des
Klimawandels und der Bevoélkerungsentwicklung beschreibt diese Studie zunachst die allgemeine
Ausgangslage fir die Landwirtschaft und die Biodiversitat insbesondere in Europa. Ausgehend von
der Statistik aktueller Anwendung und Entwicklungen wird analysiert, welche Ansatze die Griine
Gentechnik bietet, den anstehenden Herausforderungen zu begegnen, und welche Risiken mit dem
Einsatz der Techniken verbunden sein kdnnen. Neben einem allgemeinen Uberblick zu den
Themenfeldern Klimawandel, Erndhrung und Biodiversitat werden in ausgewahlten Fallbeispielen die
Techniken und Anwendungen in ihrem Bezug zu soziodkonomischen und Umwelt-Wechselwirkungen
beleuchtet. AbschlieRend werden die regulatorischen, gesellschaftlichen und wirtschaftlichen
Rahmenbedingungen in ihren Auswirkungen auf die Pflanzenbiotechnologie thematisiert.
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1 Einfihrung in die Thematik

1.1  Hintergrund der Studie

Mit dieser Studie soll eine wissenschaftliche Analyse der Méglichkeiten und Risiken, die durch den
Einsatz der ,,Grlinen Gentechnik” in der Landwirtschaft entstehen kénnen, durchgefiihrt werden.
Hierbei werden sowohl etablierte gentechnische Verfahren der Ubertragung von Fremdgenen
(Transgenese) als auch mit neueren Ziichtungstechniken - wie Genomeditierung - gezielt
mutagenisierte Pflanzen betrachtet, die (letztlich) keine Fremdgene tragen. Derzeit gelten EU-
rechtlich die mit beiden Verfahren erzeugten Organismen als gentechnisch verdnderter Organismus
(GVO) im strengen rechtlichen Sinne. Beide Verfahren zdhlen nicht zu den klassischen
Zichtungsverfahren (s.u.) und werden oft in Bezug auf die Landwirtschaft zusammenfassend als
,Grine Gentechnik” bezeichnet. Im Fokus der Studie steht die Frage, inwieweit die Griine
Gentechnik den vielgestaltigen Herausforderungen des Klimawandels nachhaltig begegnen kann.
Um dies in einen groBeren Kontext zu stellen, soll zundchst vorgestellt werden, wie sich die
Pflanzenziichtung im Laufe der Zeit entwickelt hat. Vor ca. 10.000 Jahren begannen die Menschen
damit, gezielt Pflanzen auszuwdhlen und wiederholt anzubauen, um nicht allein auf die zufalligen
Funde von essbaren Pflanzen in der Umwelt angewiesen zu sein. Damit begann der Ackerbau, und
lange Zeit bestand die Ziichtung von Pflanzen zum Ackerbau allein darin, die jeweils fir den
Menschen vorteilhaftesten Exemplare gezielt zu vermehren. Erst sehr viel spater (vermutlich im 18.
Jahrhundert) ging man dazu Uber, verschiedene dieser vorteilhaften Pflanzen miteinander zu
kreuzen, und erhdhte damit die genetische Variation. Die theoretischen Grundlagen, warum diese
Kreuzungen zu einer Verbesserung der Pflanzen fiihrten, wurden noch spater entdeckt, unter
anderem durch die Arbeiten von Gregor Mendel im 19. Jahrhundert. Dieser konnte erstmals zeigen,
dass einzelne Eigenschaften der Pflanze (z.B. die Farbe und Form der Frucht) getrennt vererbt
werden konnen. Noch einmal 100 Jahre spater konnten Watson und Crick eindeutig darstellen, dass
diese Merkmale in einem bestimmten Code in der Erbsubstanz (im DNA-Strang) verankert sind.
Bereits vor dieser Zeit (seit ca. 1935) wurde die ungezielte Mutagenese eingesetzt, um Merkmale in
Pflanzen zu verandern, ohne dass man die Basis der Erbsubstanz kannte. Heutzutage ist bekannt,
dass die meisten Merkmale einer Pflanze von einem oder mehreren Genen kodiert werden, die mehr
oder weniger allein, oder im Zusammenspiel mit anderen in Stoffwechselwegen zusammenwirken
und so z.B. die Farbe, den Blihzeitpunkt, den Ertrag oder jedes andere Merkmal ergeben. Ab ca. der
Mitte des 20. Jahrhunderts wurde auch die Molekularbiologie genutzt - im Pflanzenbereich
spatestens seit den 70er-Jahren. In der Folge wurde zum ersten Mal Gber eine Regulierung einer
neuen Zichtungstechnik, die Transgenese, nachgedacht und entschieden, sie als Gentechnik zu
bezeichnen und dafir spezielle Gesetze zu formulieren. Die ersten Gesetze zur Gentechnik wurden
dann Anfang der 1990er-Jahre beschlossen.

Seit der Entscheidung des Europaischen Gerichtshofes im Juli 2018 ist rechtlich geklart, dass in der EU
sowohl ungezielte (auch als Zufallsmutagenese bezeichnet, s.1.2.2) als auch gezielte Mutagenese
(s.1.2.4; eine Anwendung der Genomeditierung) als Techniken gelten, die rechtlich zu einem GVO
nach der Definition der EU-Richtlinie 2001/18/EG fiihren (CJEU 2018). Allerdings habe nach Ansicht
der Richter die ungezielte Mutagenese eine lange Geschichte sicherer Anwendung (Erwagensgrund
17 der Richtlinie 2001/18/EG), wohingegen die gezielte Mutagenese, die umfanglich erst nach dem
Jahr 2001 entwickelt wurde, zu neu sei, um diese Sicherheit zu gewahrleisten. Daher ist erstere von
den strengen GVO-Regelungen ausgenommen und letztere unterliegt diesen im vollen Umfang



(Sicherheitsprifung, Riickverfolgbarkeit, Kennzeichnung). Vor diesem Hintergrund ist es in der EU
derzeit rechtlich irrelevant, ob klassische Gentechnik (Transgenese) oder neuere Ziichtungstechniken
eingesetzt werden, denn beide unterliegen der vollen Regulierung als GVO. Methodisch gesehen
unterscheiden sich die verschiedenen Techniken und Anwendungen hinsichtlich ihrer Prazision und
Geschwindigkeit, mit der neue Pflanzen geziichtet werden kdénnen, sowie dahingehend, ob sich in
dem Genom der Pflanzen fremde DNA befindet.

1.2 Techniken, die betrachtet werden, und ihre Definitionen
Im Folgenden sollen zunachst die Techniken und ihre Definition vorgestellt werden, um die es in
dieser Studie geht.

1.2.1 Kreuzungszlchtung, natirliche Mutation und Variation

Klassische Ziichtung beruht auf der Nutzung und Erhéhung der genetischen Vielfalt einer
Nutzpflanzenart durch Kreuzungen zwischen Genotypen einer Art, die sich hinsichtlich
winschenswerter Eigenschaften unterscheiden, um diese Eigenschaften neu zu kombinieren und
vorteilhafte Kombinationen in einer neuen Sorte zu selektieren. Neben Rekombination entstehen
genetischen Varianten durch zuféllige Mutationen, die durch verschiedene Faktoren wie z.B.
abiotischer Stress (Hitze, Kilte, Trockenheit oder Uberflutung), natiirliche Strahlung und durch Fehler
bei internen Vorgangen, etwa bei der Zellteilung oder der Bildung von Keimzellen (Gameten),
ausgelost werden kénnen. Das Ganze wird unter natiirlicher Variation zusammengefasst. Ein
weiterer Faktor, der zu Mutationen fithren kann, ist die somaklonale Variation, in diesem Fall werden
die genetischen Veranderungen durch die Kultur von Zellen in Nahrmedien, die u.a.
Pflanzenhormone, enthalten ausgelost.

1.2.2 Ungezielte Mutagenese

Die ungezielte Mutagenese beruht auf der Anwendung von Verfahren, die zunachst die DNA
schadigen. Dies kdnnen Chemikalien sein, vielfach wird aber auch ionisierende Strahlung dafir
verwendet. So werden dosisabhangig viele zufdllige DNA-Schaden in dem Genom der Pflanze
induziert und durch zelleigene Komponenten repariert. Bei dieser Reparatur kommt es in seltenen
Fallen durch Fehler zu einer Verdanderung der DNA-Sequenz, diese wird als Mutation bezeichnet. Wie
oben erwahnt, ist auch die ungezielte Mutagenese eine Technik, die nach EU-Recht zwar zu einem
GVO flihrt, sie ist aber nach Anhang 1B der Richtlinie 2001/18/EG von den weiterreichenden
Auflagen der Regulierung ausgenommen [Europdische Kommission 2020a]. Das heildt, die ungezielte
Mutagenese kann und wird frei angewendet, sie hat weltweit zu etwa der Hélfte aller momentan
angemeldeten Pflanzensorten gefiihrt (z.B. kurzstrohige Getreide; FAO/IAEA Mutant Varieties
Database).

1.2.3  Klassische Gentechnik: Transgenese, Cisgenese und Intragenese

Klassische GVOs werden durch die Integration einer DNA-Sequenz, die meist von einem nicht
kreuzbaren Organismus stammt, in ihr Genom erzeugt (=> rekombinante DNA) (z.B. stammen die
Gensequenzen fir insektentoxische Bt-Proteine zur Abwehr von Schadinsektenlarven im Bt-Mais aus
Bakterien der Art Bacillus thuringiensis; s. Box 1.1). Dies ist auch die Grundlage der Definition fir
einen “Living Modified Organism“ (LMO) nach dem Cartagena Protokoll [Secretariat of the
Convention on Biological Diversity 2000]. Gentechnisch veranderte Pflanzen werden in der
Wissenschaft in verschiedene Subkategorien eingeteilt, die darauf beruhen, welche Art
rekombinanter DNA sie enthalten: Sie werden als transgen bezeichnet, wenn die DNA aus einem



fremden Organismus stammt, als cisgen, wenn die DNA aus der gleichen Spezies oder einer mit
dieser kreuzbaren Spezies stammt, aber unverandert ist, und als intragen, wenn die
merkmalstragende DNA-Sequenz zwar aus einer kreuzbaren Spezies kommt, aber verandert wurde.
Transgene, cisgene oder intragene Organismen gelten als GVO im strengen Sinne des EU-Rechts.

Box 1.1: Bt-Mais MON810

Im Jahr 1998 wurde der transgene MON810-Mais der Firma Monsanto? in Europa fiir den Anbau und
als Lebens- und Futtermittel zugelassen. Mehrere Sorten mit dem Merkmal wurden seither in den
Verkehr gebracht. Er tragt ein Gen, dass aus dem Bakterium Bacillus thuringiensis stammt und ein
Protein (Bt-Toxin: Cry1lAb) kodiert, das toxisch auf Schmetterlingsraupen wirkt. Damit wird
insbesondere der Maisziinsler bekampft, der je nach Region zweistellige (Korn-)Ertragsverluste
verursachen kann. Die Raupen, die am Bt-Mais fressen, werden abgetotet. In Deutschland fanden
Uber mehrere Jahre Projekte zu Umweltauswirkungen des Anbaus von MON810-Mais statt, und im
Rahmen des Wiederzulassungsverfahrens fiihrte die EFSA im Jahr 2009 eine neuerliche
Risikobewertung durch, ohne bei gegebenen Auflagen relevante Risiken zu identifizieren. Die
abschlieRende Entscheidung der EU zur Wiederzulassung des Anbaus ist seither anhangig, aber es
besteht , Bestandsschutz” aufgrund der vorherigen Zulassung. Sicherheitsbedenken und
Anbauverbote, die von verschiedenen Mitgliedsstaaten vorgebracht wurden, wies der Europaische
Gerichtshof zuriick. Nach der aktuellen Regelungen der EU zu (nationalen) Anbaubeschrankungen
von GVO nach der Richtlinie (EU) 2015/4122 findet ein begrenzter Anbau aber nur noch in einigen
Regionen Spaniens und Portugals statt.

1.2.4 Genomeditierung: Gezielte Mutagenese, Base und Prime Editing

1.2.4.1 Gezielte Mutagenese

Genomeditierung beruht auf dem Einsatz ortsgerichteter Nukleasen (SDN; s. Box 1.2), die einen
Bruch des DNA-Stranges auslosen (Doppelstrangbruch = DSB), wie z.B. Meganukleasen, Zink Finger
Nukleasen (ZFN), Transcription Activator like Effector Nucleases (TALEN) und speziell in der neueren
Zeit auf dem sogenannten CRISPR-System mit assoziierten Nukleasen (Cas). Eine weitere Technik zur
Erzeugung gerichteter Mutationen ist die Oligonukleotid gerichtete Mutagenese (ODM). Bei dieser
wird ein kurzes Stlick DNA als Vorlage fiir die Reparatur benutzt, in dem eine Abweichung zur
genomischen Sequenz vorliegt. Hierdurch kommt es zu einer wenige Nukleotide (1-3) grofRen
Veranderung der genomischen Sequenz an einer bestimmten Position.

Die haufigsten Anwendungen von Genomeditierung bestehen derzeit darin, einen
Doppelstrangbruch (DSB) in der DNA zu erzeugen, um diesen durch die zelleigenen Faktoren
reparieren zu lassen ([Modrzejewski et al. 2019], aktuelle Literatursuche s. 2.4.1.1). Der DSB in der
DNA wird beim CRISPR/Cas-System dadurch erzeugt, dass die Cas-Nuklease mithilfe einer
»guideRNA“, welche eine 20-Basen-lange Erkennungssequenz besitzt, die dazu komplementare
Sequenz im Genom erkennt, an dieser Stelle bindet und dort vier Basen vor der sogenannten PAM-
Sequenz (Protospacer Adjacent Motif) schneidet. Nachfolgend reparieren zelleigene DNA-
Reparaturproteine diesen Bruch, wobei manchmal Fehler am Zielort entstehen, die zu einer lokal
begrenzten Mutation fiihren.

L https://bch.cbd.int/en/database/record?documentID=14750 (23.10.2023)
2 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32015L0412&from=DE (23.10.2023)
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Diese SDN-1 Anwendung wird auch als gerichtete Mutagenese bezeichnet und beides synonym in
dieser Studie verwendet. SDN-2 und -3 Verfahren werden aufgrund technischer Schwierigkeiten bzw.
geringer Ausbeute bisher deutlich seltener eingesetzt. Allerdings wurden in den letzten zwei Jahren
Verfahrensoptimierungen publiziert und die Anwendungen nehmen zu.

Box 1.2: Genomeditierung und ortsgerichtete Nukleasen

Unabhangig davon, welche Nuklease bei der Genomeditierung verwendet wird, kann man bei
Verfahren mit ortsgerichteten Nukleasen drei wesentliche Varianten unterscheiden:

SDN-1: Bei der Reparatur des DNA-Doppelstrangbruchs erfolgt nur durch das zelleigene
Reparatursystem. Bei der Reparatur konnen aufgrund der natiirlichen Fehlerrate an dieser Stelle
zuféllige Mutationen entstehen.

SDN-2: Fiir die Reparatur des DSB werden dem zelleigenen System kurze DNA-Abschnitte als Vorlage
angeboten, die bis auf wenige Abweichungen zur Zielsequenz passen. Das natirliche
Reparatursystem kann diese als Vorlage nutzen, um den Bruch zu schlieRBen. Dadurch kénnen an der
spezifischen Stelle vorbestimmte Modifikationen von wenigen Basen erzeugt werden.

SDN-3: Fiir die Reparatur des Bruches werden dem zelleigenen System lange DNA-Abschnitte oder
komplette Gene zur Verfliigung gestellt, auch passen die Enden dieser Abschnitte zu den
Schnittkanten der geschnittenen Sequenz. Diese Sequenzen kdnnen dann durch das zelleigene
System in den Schnitt kopiert werden. Die Technik ist der herkdmmliche Transgenese sehr dhnlich,
mit dem Unterschied, dass die ,neue”“ DNA-Sequenz an einer definierten Stelle in das Erbgut
integriert werden kann. So kann diese Technik z.B. auch fir die Cisgenese genutzt werden.

Ortsgerichtete Nuklease
H#ﬁ--lﬁi#‘---ﬂ-fi-ﬂ-ﬂ‘/’
%* S Lla I e T T I
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Graphik geandert nach Sprink et al. [2016]

1.2.4.2 Base Editing

Ein neueres Genomeditierungsverfahren, das ohne Induktion eines DSB auskommt, ist das Base
Editing. Es beruht auf einer Kombination des CRISPR/ Cas-Systems mit Proteinen, die eine DNA-Base
deaminieren. Diese Proteine, sogenannte Deaminasen, spalten eine Aminogruppe entweder von der
DNA-Base Cytosin (Cytosin-Deaminase) oder von der DNA-Base Adenin (Adenin Deaminase) ab und
verandern somit Cytosin zu Uracil oder Adenin zu Inosin. Durch die jeweilige Veranderung paart die
neue Base anders, und es erfolgt ein gezielter Austausch eines Basenpaares in der Gensequenz.




Hierdurch ergeben sich alle méglichen Kombinationen eine Base in eine andere zu mutieren. Die
Deaminase wird an ein inaktiviertes Cas-Protein (deadCas9 oder dCas9) gekoppelt, sodass das System
Uber die guideRNA an die zu verandernde Gensequenz bindet und die Deaminase in einem Fenster
von ca. 10 Nukleotiden die gewiinschte(n) Base(n) modifiziert [Huang and Puchta 2021]. Diese
Modifikation ist sehr exakt und kommt ohne DSB aus. Es gelten aber ansonsten die gleichen Regeln
wie fur das urspriingliche CRISPR/Cas-System, d.h. die Bindung des Komplexes kann auch an sehr
dhnlichen Sequenzen erfolgen und auch dort kann deaminiert werden. Es sind bereits zahlreiche
Verbesserungen in den letzten zwei Jahren erfolgt, und das System wird weiter optimiert, sodass die
Spezifitat erhoht wird [Huang and Puchta 2021].

1.2.4.3 Prime Editing

Eine der neuesten Entwicklungen im Bereich des Genomeditierung ist das sogenannte ,,Prime
Editing”. Hierzu ist das CRISPR-Cas-System so umgebaut worden, dass an der Stelle der lblichen
guide-RNA eine ,,prime-editing guide-RNA“ (pegRNA) verwendet wird, die sowohl die Sequenz fiir die
Erkennung des zu bindenden DNA-Stranges als auch eine Startsequenz und eine Kopiervorlage mit
einer bestimmten Sequenzverdanderung fiir die Reparatur des DSB umfasst. Das Ergebnis entspricht
also dem oben genannten SDN-2 Mechanismus. Bisher ist das Prime Editing in Pflanzen mit 0,1-20 %
Ausbeute (Anteil erfolgreicher Modifikationen pro Anzahl Versuchsansatze; wobei 20 % eher die
Ausnahmen sind) noch relativ ineffizient, in tierischen Systemen hingegen werden 20-50 % erreicht
(Ubersicht in [Hassan et al. 2020]).

1.2.5 Synthetische Biologie

Die Synthetische Biologie (i.e.S.) plant genetische Modifikation bzw. das ,, Design“ des Organismus
nach Gesichtspunkten der Ingenieurwissenschaften und fiihrt die Arbeiten entsprechend durch. Das
heilt, die Entwicklung des zu modifizierenden Organismus verlauft zyklisch, wobei nach jedem Zyklus
bewertet und optimiert wird, bevor der nachste Zyklus angesetzt wird. Anwendungen, bei denen
Genomeditierung oder Transgenese als Technik benutzt werden, um ein oder mehrere zusatzliche
und optimierte Gene in eine Pflanze einzubringen, kénnen zum Beispiel in der Synthetischen Biologie
dazu dienen, einen Stoffwechselweg (mit mehreren Genen) sukzessive fur neue Anforderungen zu
designen und anzupassen. Hierzu konnen sowohl Fremdgene verwendet werden, als auch solche aus
kreuzbaren Partnern, deren Sequenz modifiziert wurde. Der Begriff der synthetischen Biologie
verschwimmt im aktuellen Gebrauch, d.h. es gibt verschiedene Definitionen, die
zusammengenommen die Komplexitat des Feldes und der Entwicklungen widerspiegeln. Einzelne
Bereiche daraus gehoéren zur Gentechnik, andere wiederum nicht. Eine detaillierte Auflistung und
Erldauterung der an der Synthetische Biologie beteiligten Techniken ist daher im Rahmen dieser
Studie nicht moglich. Bezliglich weiterfiihrender Literatur verweisen wir auf eine Studie, die von uns
im Auftrag der EFSA durchgefiihrt wurde [Unkel et al. 2020]. In dieser Studie konnte gezeigt werden,
dass marktrelevante Anwendungen im Bereich der Synthetische Biologie an Pflanzen nicht in naherer
Zukunft zu erwarten sind, und vielfach auf klassischer Gentechnik beruhen.



2 Landwirtschaft und Klimawandel

2.1 Ausgangssituation und Perspektiven der landwirtschaftlichen Produktion in
Europa

In den kommenden Jahren steht die Landwirtschaft vor erheblichen Herausforderungen der
Anpassung an gedanderte Umweltbedingungen, soziobkonomische Prioritdten und Krisen, gednderte
technische und rechtliche Moglichkeiten und Rahmenbedingungen auf regionalen und globalen
Ebenen. Zentrale, kurzfristig nicht zu beeinflussende Treiber sind die Klimaveranderungen, das
Bevolkerungswachstum, aber auch politische Krisen wie der Ukrainekrieg. Auch gesellschaftliche
Trends — oft regional unterschiedlich ausgepragt — lassen sich schwerlich zeitnah beeinflussen. Hier
sind also vorrausschauende Anpassungen der landwirtschaftlichen Produktion erforderlich. Es stellt
sich die Frage ,,Wie“. ,Die ,Landwirtschaft” ist dabei auch eine aktiv gestaltende GrofRe, die
innovative Kraft und Flexibilitat schaffen und , zukunftsweisend” (nachhaltig) nutzen kann. Fir die
Anpassung sind Handlungsoptionen notwendig, die der Komplexitat und Dynamik des
Gesamtsystems angemessen begegnen.

Die hier betrachteten Trendanalysen beruhen weitgehend auf Modellrechnungen und ihnen zu
Grunde liegenden Annahmen. Wie die Corona-Pandemie und der Ukrainekrieg zeigen, kénnen
derartige Ereignisse erhebliche soziookonomische Auswirkungen und Reichweite entfalten. Es kann
davon ausgegangen werden, dass sie zumindest lUber sozio6konomische Kopplungen die
Erndhrungssicherheit negativ beeinflussen. Die hier betrachteten Modelle tragen diesen Ereignissen
jedoch weitgehend keine Rechnung.

2.1.1 Trends —Klima

Die IPCC Working Group 1 [IPCC 2021] veroffentlichte eine Aktualisierung der
naturwissenschaftlichen Bewertungsgrundlagen der erwarteten weltweiten Klimaentwicklung, die
allgemein eine Bestatigung der bekannten und benannten Trends darstellen. Tabelle 2.1 bietet einen
Auszug aus den gegenwartigen, allgemeinen Vorhersagen des IPCC zu den klimatischen
Einflussfaktoren fiir Mittel- und Westeuropa (und zum Vergleich die Trends anderer europaischer
Regionen).

Jagermeyr et al. [2021] erwarten nach ihrer Meta-Analyse von langfristigen Vorhersagemodellen
einen deutlicheren Klimaeffekt in der Landwirtschaft bereits vor 2040, mit Verschiebung der
(gUnstigeren) Anbaubedingungen zu héheren Breitengraden. Global gesehen werden erhebliche
Ertragsverluste bei Mais, Soja und Reis vorhergesagt, da sich die Bedingungen in den Anbauregionen
verschlechtern, hingegen (voriibergehend?) hohere Ertragen bei Weizen.

Im europdischen und weltweiten Vergleich erscheinen die Absolutwerte in Mittel-und West-Europa
moderat (s. Tabelle 2.2). Zumindest in der ersten Halfte des 21 Jahrhunderts lassen jiingere
Simulationen im Durchschnitt fiir den Ackerbau in Europa bis 2040 im glinstigsten Szenario mit
steigenden und danach mit stagnierenden Ertragen rechnen, im unglinstigsten Szenario mit
ErtragseinbuRen um 13% zum Ende des Jahrhunderts - auch bei umfanglichen Einsatz von
Bewasserungssystemen [Carozzi et al. 2022]. Insbesondere die Mittelmeerregion wird durch
extremere Klimaentwicklungen und deren Folgen gekennzeichnet sein. Allerdings sind die
Erfahrungen der letzten Jahre z.B. auch in Deutschland durchaus dramatisch (Trockenheit 2018;
Uberschwemmungen 2021).

Generell ist festzuhalten, dass sich verschiedene Einflussfaktoren gleichzeitig andern werden. Die
Modellsimulationen im IPCC Bericht lassen auch erkennen, dass zwischen einzelnen Jahren



Tab. 2.1: IPCC Modell-Vorhersagen zur Entwicklung klimatischer Einflussfaktoren in Europa. Im Fokus sind die
Vorhersagen bzw. Einschdtzungen zu Anderungen der Einflussfaktoren in Westeuropa. Die ermittelten Trends
sind vergleichsweise auch zu Nord-Europa (NE), Ost-Europa (OE) und der Mittelmeerregion (MIT) angegeben.
Auszlige der Daten vom IPCC WGI Interactive Atlas: Regional Synthesis [Iturbide et al. 2021]; http://interactive-

atlas.ipcc.ch/ am 7.3.2023).
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Tab. 2.2: IPCC Modell-Vorhersagen zur Entwicklung klimatischer Einflussfaktoren in ausgewdhlten Regionen
weltweit. Die jeweils ersten drei Extremwerte sind hervorgehoben. W/M.Eu = West und Mitteleuropa, Mit =
Mittelmeerregion, NO.Af = Nord-Ost-Afrika, O.As = Ost-Asien, Z.Nam = Zentral-Nordamerika, N.Sam = Nord-
Stidamerika. *) Es konnte kein Trend in den Daten belegt werden. Ausziige der Daten vom IPCC WGI Interactive
Atlas: Regional Synthesis ( [Iturbide et al. 2021]; http://interactive-atlas.ipcc.ch/ am 7.3.2023).

Period 2021- |2041- |2051- [2021- |2041- ([2051- |2021-[2041- [2051- [2021-[2041- [2051-
2040 [2050 |2100 (2040 2050 [2100 [2040 [2050 |2100 |2040 |2050 |2100
Minimaltemperatur Maximaltemperatur Niederschlagstrend ¢r23i:i:r;gee

Region °C °C -1 bis +1 Tage
W/M.Eu | -14,2 | -12,3 | -7,3 34,4 35,8 39,6 | 0,1 0,2 0,1 24,8 | 26,1 | 30,7
Mit 1,2 2,1 4,6 36,9 38,3 41,5 | -0,1 -0,3 0,7 | 81,3 | 86,4 | 97,5
NO.Af 15,1 | 16,1 18,9 39,8 40,8 43,3 *) *) *) 86,1 | 84,8 | 78,8
O.As -4,8 | -3,6 -0,7 32,3 33,3 36 *) *) *) 24,7 | 24,8 | 25,8
ZNAmMm |-16,9| -15 | -10,5 | 40,7 421 45,6 | 0,1 0,1 0,2 24 | 24,3 | 25,7
N.SAm | 20,2 | 21,1 | 23,7 37,5 38,9 42,2 | -0,2 | -0,4 -0,8 50 | 53,7 | 63,3
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erhebliche Schwankungen bzw. Unterschiede moglich sind. Sie kénnen regional je nach Kulturart und
Entwicklungsstadium zu erheblichen Ertrags- oder QualitdtseinbuBen, aber ggf. je nach Jahr auch zu
Mehrertragen fihren [Beillouin et al. 2020]. Fir Deutschland dokumentieren die Zeitreihen des
Dirremonitors vom Umweltforschungszentrums Halle-Leipzig zeitlich und kleinraumig deutliche
Unterschiede der ,,Dirre“-Verteilungen (s. Abb. 2.1).
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Abb. 2.1: Vergleich der Diirremagnitude des Gesamtbodens (0-2 m) in Deutschland in den Jahren 1952-
2022. Auszug aus dem Dirremonitor des Umweltforschungszentrums Halle-Leipzig (abgerufen am
14.9.2023: https://www.ufz.de/index.php?de=47252).
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Allgemein sind in Mittel- und Westeuropa sowohl héhere Durchschnittstemperaturen und CO»-
Konzentrationen zu erwarten, die sich fiir das Wachstum und den Ertrag einiger Kulturpflanzen
positiv auswirken konnten (z.B. Soja), als auch extreme Hitze, Starkregen-Ereignisse, Trockenheit -
und im Jahresverlauf auch immer noch Kalteeinbriiche, die negative Auswirkungen haben kénnen.
Die Klimaanpassung der landwirtschaftlichen Produktion muss daher gleichzeitig verschiedene, sich
weiterhin verandernde physikalische Faktoren berticksichtigen, die auch regional und tber die
Vegetationsperioden unterschiedlich ausgeprigt sind. Die Anderung der klimatischen Bedingungen
fiihren zudem auch zur Anderung der Lebensbedingungen z.B. von Schadorganismen und zu
indirekten Riickkopplungen mit der landwirtschaftlichen Produktion.

2.1.2 Trends - Erndhrung

Die Ernahrungssicherung wird weltweit wesentlich durch das Bevolkerungswachstum gepragt. Die
FAO rechnet 2050 mit einer Weltbevdlkerung zwischen 9,4 und 10,1 Milliarden Menschen (95%
Konfidenzintervall) [FAO 2022]. Wahrend das Bevolkerungswachstum in Europa und Zentralasien
stagniert, ist insbesondere in Afrika (i.W. Subsahara) auch nach 2050 mit einem weiteren
Bevolkerungsanstieg zu rechnen. Gleichzeitig setzt sich der Trend der Urbanisierung fort, und die FAO
rechnet flir 2050 damit, dass nur noch etwa ein Drittel der Weltbevolkerung auf dem Land lebt.
Hinzu kommt, dass sich die Altersstruktur der Bevolkerung zu einem hoéheren Anteil alterer
Menschen verschiebt. Es wird erwartet, dass diese Entwicklungen Auswirkung auf die
Lebensmittelnachfrage (Menge und Art) haben werden. Hinzu kommen die Auswirkungen von
Kriegen und Naturkatastrophen.

Van Dijk et al. [van Dijk et al. 2021] kommen in ihrer Metastudie verschiedener Vorhersagemodelle
und Szenarien fir den Zeitraum 2010 bis 2050 zum Schluss, dass im ,Business-as-usual-Szenario“
etwa 45% bis 56% mehr Nahrungsmittel bendtigt wiirden, und halten einige friihere Prognosen fiir zu
hoch. Allerdings schatzten sie die Gefahr einer Mangelernahrung in verschiedenen Szenarien noch
,moderat” ein, wahrend im Gegensatz dazu der ,,Global Report on Food Crisis“ gerade in
afrikanischen Staaten eine erhebliche Zunahme an Erndhrungs- und Hungerkrisen sieht [Food
Security Information Network 2022]: Betroffene Bevdlkerung 113 Mio (2018), 193 Mio (2021), 179-
181 Mio (2022 geschatzt). Als wesentliche Treiber werden klimatische Auswirkungen, (6konomische)
Auswirkungen der Corona-Pandemie und regionale und internationale Konflikte gesehen. Krisen, so
z.B. der Ukrainekrieg, kdnnen sich global wie regional, direkt und indirekt (z.B. Giber Energiekosten)
erheblich auf die Lebensmittelpreise und damit auf die Nahrungsmittelversorgung gerade
einkommensschwacher Bevolkerungen bzw. Lander auswirken. Dariiber hinaus kann es auch zu
Verschiebungen in der Landnutzungseffzienz (z.B. durch gednderte Verfligbarkeit von Diingemitteln)
und letztlich zu Auswirkungen auf die Biodiversitat kommen [Alexander et al. 2023]. Die
tatsachlichen Kosten fir die Verbraucher werden einen erheblichen Einfluss darauf haben, wie sie
ihre tagliche Nahrung zusammenstellen (konnen).
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Innerhalb von 10 Jahren wird weltweit (ohne Kriseneffekte) mit einem weiteren Anstieg des Konsums
von Fleisch und Milchprodukten gerechnet, da die Einkommen in den Schwellenlandern steigen
[OECD/FAO 2020] (s. Abb. 2.2).
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Abb. 2.2: Jdhrliche Zunahme der weltweiten Nachfrage nach Produktgruppen [OECD/FAO 2020]
(modifiziert). Die dem Bevolkerungswachstum zugeordnete Komponente wurde unter der Annahme
berechnet, dass die Pro-Kopf-Nachfrage konstant auf dem Niveau des Jahres vor dem Jahrzehnt blieb.
Wachstumsraten beziehen sich auf die Gesamtnachfrage (fiir Nahrungsmittel, Futtermittel und andere
Verwendungszwecke).

Jenseits des Zeithorizontes von 10 Jahren bestimmen Annahmen zu sozialen und politischen
Rahmenbedingungen wesentlich die Starke des Trendverlaufs hinsichtlich der Nachhaltigkeit der
landwirtschaftlichen Produktion und der Erndhrungsqualitat und Gesundheit (Unterernahrung,
Mikrondhrstoffmangel, Ubergewicht und Fettleibigkeit) [Lal and Ter Meulen 2017; FAO 2022]:
héheren Raten von Fettleibigkeit bei Erwachsenen mit héherem Wohlstand/Einkommen bei
gleichzeitig steigender Zahl chronisch unterernahrten Menschen. Nach FAO ist ,ein erheblicher Teil
der Verbraucher, die sich wahrscheinlich nachhaltig erndhren werden, gut ausgebildet, lebt in
stddtischen Gebieten und hat die Mittel und den Zugang zu alternativen Wegen, aber die Mehrheit
der einkommensschwdéicheren Verbraucher bleibt von dieser Bewegung ausgeschlossen, wenn sie
keine Unterstiitzung erhalten.”

Der Fleischkonsum innerhalb der EU hat sich etwas zu Gefliigel verlagert und wird mittelfristig
riickldufig eingeschatzt. Die EU hat aber mit 20% (im Jahr2020) einen beachtenswerten Anteil am
weltweiten Fleischexport, der sich bis 2031 auf 17% reduzieren soll, da der Schweinefleischexport
insbesondere nach China durch dortige Eigenproduktion riicklaufig ist [DG Agriculture and Rural
Development, Analysis and Outlook Unit 2021]. Fiir Europa wird zwischen 2020 und 2031 ein
Riickgang des Fleischkonsums um ca. 1,5% erwartet. Allerdings ermittelte die Bundesanstalt fir
Landwirtschaft und Erndahrung (BLE) fiir die Jahre 2017 bis 2022 fiir Deutschland einen Riickgang im
Fleischverzehr pro Kopf um 13%? bei einer Zunahme des Verbraucherpreisindex fiir Fleischprodukte
um 32,2% (bis 2022; vgl. 14,3% bis 2021) .

3 https://www.bmel-statistik.de/ernaehrung-fischerei/versorgungsbilanzen/fleisch (19.4.2023)
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Flr Milchprodukte rechnet die EU-Kommission bis 2031 mit eher stagnierendem Konsum und mit
einem steigenden Anteil von Bio-Milch-Produkten in der EU. Allerdings wird aufgrund von Exporten
(vgl. Abb. 2.2) immer noch mit einem leichten Produktionswachstum in Europa gerechnet. Der Abbau
des Milchviehbestands auch im Zuge der Umstellungen auf Bioproduktion (-1,5 Mio. Kiihe bis 2031 =
geschatzt ca. 14%) soll aber durch Leistungssteigerungen kompensiert werden.

Auch bei einem Zeithorizont von 10 Jahren lasst sich in der EU und in Deutschland seitens des
Verbraucherverhaltens, des Bedarfs und Handels kein sicherer Trend fir die landwirtschaftliche
Nahrungs- (und Futtermittel-) Produktion erkennen. Gerade kurzfristig flihren internationale Krisen
zu erheblichen Abweichungen von den Prognosen. Mittelfristig erscheinen europaische und
internationale agrar- und handelspolitische Rahmenbedingungen von Bedeutung. Die Entwicklungen
in vielen Schwellenlandern und auch in China zeugen von zunehmenden Wohlstand mit mehr Fleisch-
und Milchkonsum, wahrend sich im Zuge von Krisen gleichzeitig die Versorgungslage vieler Menschen
in den betroffenen Regionen verschlechtert. Langfristige Vorhersagen etwa zu Verschiebungen in der
landwirtschaftlichen Produktion und Regionalitdt scheinen daher bei der derzeitigen internationalen
politischen und soziodkonomischen Dynamik schwierig.

2.1.3 Trend - biologische Vielfalt

Die biologische Vielfalt bzw. die Biodiversitat ist ein weitgefasster Begriff, der sich auf die Vielfalt an
Genen, Arten und Lebensgemeinschaften ggf. auf unterschiedlichen Skalen bezieht. Dies erschwert
die quantitative Erhebung und die zusammenfassende Darstellung. Der globale negative Trend kann
jedoch langfristig als eindeutig angesehen werden ([WWF 2022], 1970-2018: - 69% +/- 4%; Abb. 2.3),
wenngleich dies weniger deutlich auf regionaler oder auf lokaler Ebene und ihren

mittlerer Living-Planet-Index
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Abb2.3: Der Living Planet Index (LP1) misst den durchschnittlichen relativen Riickgang der Giberwachten
Wildtierpopulationen. Der Indexwert misst die Verdanderung der Abundanz in 38.427 Populationen von
5.268 Arten im Vergleich zum Jahr 1970. Datenquelle: Living Planet Report (2022). World Wildlife Fund
(WWEF) and Zoological Society of London, liber OurWorldInData.org (23.06.23).

Anmerkung: In einigen Regionen der Welt gab es bereits vor 1970 einen erheblichen Verlust an biologischer
Vielfalt, der in dieser Kennzahl nicht beriicksichtigt wird.
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Lebensgemeinschaften ist [Vellend et al. 2017]. Als Grund dafiir kann die regionale bzw. lokale
Variation der Uberlagerung verschiedener Einflussfaktoren gesehen werden.

In einer Befragung [Isbell et al. 2023] stuften 3000 Experten folgende direkte Faktoren (Driver) in
ihrer Bedeutung fiir die Biodiversitat ein - in der absteigenden Reihenfolge: ,,Nutzungsanderung von
Land- und Seedkosystemen* (z.B. Ackerland zu Bauland)> ,Klimawandel“ > ,,Ubernutzung” >
,Umweltverschmutzung” > ,invasive Arten”. Dabei hoben sie die Synergien zwischen den Faktoren
insbesondere zwischen Klimadanderung und invasiven Arten bzw. Nutzungsanderungen hervor. Die
indirekten Faktoren, welche die direkten Faktoren durch Veranderungen in Strategien, MaBnahmen,
Verhalten und/oder technischen Fortschritt beeinflussen, wurden mit absteigenden Bedeutung wie
folgt bewertet: ,Produktion und Verbrauch” > ,Bevolkerung” > ,Verwaltung” > ,Handel” >
,Technologie”.

Gemeinhin wird die Landwirtschaft bzw. Nahrungsmittelkette (einschlieRlich Handel, Logistik und
Verarbeitung; Produktion und Verbrauch, Nutzungsdanderung) als ein wesentlicher Treiber des
Verlustes an Biodiversitat (Gene, Arten, Lebensraume) gesehen [Vellend et al. 2017; IPBES 2019;
Benton et al. 2021]. Der Klimawandel liberformt — durchaus regional unterschiedlich (s.0.) — die
landwirtschaftliche Produktion auf der Ebene der Kulturarten und ihrer Begleitflora und - fauna sowie
des Anbaumanagements zusatzlich. Dartiber hinaus sind aber Bevolkerungswachstum, Urbanisierung
und Erndahrungstrends auch liber Flachenbedarf und —verbrauch mit der Entwicklung der
Biodiversitat gekoppelt. (s. 2.1.1 und 2.1.2). Im globalen Stiden ist die regionale Qualitat der
Nahrungsmittelversorgung mit einer an die regionalen Bedingungen angepasste Vielfalt an
Kulturarten eng mit der Agrobiodiversitat verbunden [van Vliet 2019; Zimmerer et al. 2021]. Gerade
die Agrobiodiversitat (die genetische Vielfalt) wird als Schliissel fiir die Anpassung an den
Klimawandel gesehen [FAO 2020], was sich auch in nationalen Aktionsprogrammen niederschlagt,
die aber auch kritisch in ihrer Effizienz und Reichweite hinterfragt werden [Villanueva et al. 2017].
Die global beschriebenen Prozesse, finden sich auch in europaischen Daten wieder, z.B.:
Verschiebung der alpinen Vegetationszonen [Vittoz et al. 2013], Landwirtschaft und Riickgang der
Vogelpopulationen [Rigal et al. 2023], unterschiedlicher Riickgang von Insektenpopulationen in
unterschiedlichen Regionen [Hallmann et al. 2017; Crossley et al. 2020].

Mit ihrer Farm-to-Fork- und Biodiversitats-Strategie will die EU den verschiedenen Problembereichen
der Landwirtschaft und Umwelt zeitnah politisch begegnen.

2.1.4 Green Deal - Agrarpolitische Ziele der EU

2019 hat die EU Kommission den “Green Deal” vorgestellt, der eine Reihe von Gesetzesinitiativen
und Férderaktivitaten anstoRt, um ,den Ubergang zu einer modernen, ressourceneffizienten und
wettbewerbsfahigen Wirtschaft” zu schaffen, die bis 2050 keine Netto-Treibhausgase mehr ausstoft,
ihr wirtschaftliches Wachstum von der Ressourcennutzung abkoppelt, und regional und sozial
ausgewogen ist. Die erklarten landwirtschaftsbezogenen Ziele formulierte die Kommission in den
Strategiepapieren ,, Farm-to-Fork” (F2F) [Europaische Kommission 2020a] und zur Biodiversitat
[Europédische Kommission 2020b]. In Bezug auf die Ziichtung bzw. den Einsatz der Griinen Gentechnik
ergeben sich eine Reihe von Anknipfungspunkten. Pauschal fiihrt die EU-Kommission die Nutzung
der Pflanzenbiotechnologie fiir mehr Nachhaltigkeit der Lebensmittelproduktion und —nutzung tGber
die Verwertungskette an.

Ein wesentliches Instrument der Steuerung auf EU-Ebene bzw. zwischen den Mitgliedstaaten sieht
die Kommission in der Gemeinsamen Agrarpolitik (GAP) [European Commission 2020b]. Die
(zeitlichen) Ziele des Green Deal lassen sich auch in Zlichtungsziele fiir die Entwicklung zukiinftiger
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Sorten Ubersetzen (Tab. 2.3), die prinzipiell auch fiir die Zlichtungsmethoden der Griinen Gentechnik

gelten, ohne dass damit der Anspruch einer allumfassenden Problemlésung verbunden sein kann

(s.a. [Wilhelm et al. 2021].

Tab. 2.3: Ziele des Green Deal und korrespondierende, allgemeine Ansatze fiir die

Pflanzenziichtung.

Ziele Green Deal Zeit Allgemeine Ziichtungsziele
Reduktion der chemischen Pflanzenschutzmittel bis 2030
(PSM) insgesamt um 50% und der PSM mit . .
erhohtem Risiko ebenfalls um 50% Starkung der Resistenzen und

- - Schadlingsabwehr
Durch den Klimawandel bedingten, neuen
Gefahren fiir die Pflanzengesundheit begegnen
Nahrstoffverluste bei gleichbleibender Bis 2030 | Starkung der Nahrstoffaufnahme
Bodenfruchtbarkeit um mindestens 50 % und —nutzungseffizienz
verringern. Einsatz von Dingemitteln um
mindestens 20 % reduziert.
Schutz der Bodenfruchtbarkeit, zur Verringerung Sortenanpassung zum
der Bodenerosion, Erhéhung der organischen Bodenmanagement
Substanz des Bodens
Reduktion der Treibhausgas-emissionen Substitution von EiweiRquellen,
insbesondere aus der Tierhaltung Futterverwertung
Stets ausreichende und abwechslungsreiche Nahrungsmittelqualitdt und —
Versorgung der Menschen mit sicheren, qguantitat, neue Kulturarten
nahrhaften, erschwinglichen und nachhaltigen
Lebensmitteln
mindestens 10 % der landwirtschaftlichen Flache | bis 2030 | Ertragseffizienz, Sortenanpassung
wieder mit Landschaftselementen mit grofRer flir ManagementmalRnahmen
Vielfalt zu gestalten
Schutz/Restaurierung der Biodiversitat *) bis 2030 | Sortenanpassung; Anpassung

vernachladssigter Kulturarten

Biookonomie, Kreislaufwirtschaft

Verbesserung der
Produktverwertung, Neue
Kulturarten

Verringerung der Lebensmittelverluste **)

Haltbarkeit

*) implizit auch auf landwirtschaftliche Kulturflachen bezogen

**) im Schwerpunkt eher Verschwendung adressierend

2.2 GrlUne Gentechnik in der Landwirtschaft
In der Landwirtschaft wird die griine Gentechnik seit 1992 genutzt. Zu diesem Zeitpunkt wurde in den

USA die erste gentechnisch verdnderte Pflanze zugelassen: eine nicht matschende Tomate mit

langerer Lagerfahigkeit (FLAVR SAVR Tomate). In Europa wurden 1996 als erste GVOs, zwei

herbizidtolerante Rapssorten als Futter zugelassen.

Die adressierten Eigenschaften bei herkdmmlichen transgenen Pflanzen sind neben

Herbizidtoleranzen, geanderte Produkteigenschaften, verbesserte agronomische Merkmale, Toleranz
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gegen abiotischen Stress sowie Resistenzen gegen Schaderreger insbesondere gegen Insekten.
Weltweit werden derzeit auf 190,4 Millionen Hektar transgene Pflanzen angebaut (Vergleich
Ackerflache Deutschland: 16,8 Mio. ha), dies entspricht ungefahr 12,5 % der weltweiten Ackerflache
(1.5 Milliarden ha; Statista, 2021%). Die Hauptanbauldnder von diesen gentechnisch verdnderten
Pflanzen sind die USA (71,5 Mio. ha), Brasilien (52,8 Mio. Ha), Argentinien (24 Mio. ha), Kanada (12,5
Mio. ha) und Indien (11,9 Mio. ha). Laut ISAAA>wurden im Jahr 2019 in 29 Lindern GVOs angebaut.
Von den 190,4 Mio. ha entfielen 188,4 auf die Hauptkulturen Soja (91,9 Mio. ha); Mais (60,9 Mio.
ha); Baumwolle (25,7 Mio. ha) und Raps (10,1 Mio. ha) hauptsachlich mit den Eigenschaften
Herbizidtoleranz und/oder Insektenresistenz. Der Anteil dieser , klassischen” GVOs an der jeweiligen
weltweiten Anbauflache betrug bei Soja 74%, bei Baumwolle 79%, bei Mais 31 % und bei Raps 27%.
In den Hauptanbauldndern ist der Anteil von GVO am Anbau bei nahezu 100%.

Neben diesen Kulturen, werden jedoch auch GVO kleinerer Kulturarten angebaut. Als Beispiele seien
hier Papayas genannt, die gegen eine Viruserkrankung resistent sind. Nur so konnte der
Papayaanbau auf Hawaii vor dem totalen Zusammenbruch gerettet werden. Transgene Papayas
werden mittlerweile auch in China angebaut, wo es einen dhnlich hohen Virusdruck gibt. In Europa
werden GVOs hauptsachlich fur Tierfutter verwendet, im Rest der Welt finden sich auch in vielen
Lebensmitteln GVOs oder Bestandteile von GVOs (Ol, Mehl, etc.).

Weltweit gibt es derzeit flnf fiir den Anbau zugelassene genomeditierte Pflanzen. Die aktuelle
Anbauflache dieser Pflanzen ist unbekannt, da hierliber keine Daten erhoben werden. Die erste
Pflanze dieser Art wurde 2015 zugelassen. Dies ist ein Raps mit einer Herbizidtoleranz der Firma
CIBUS, zugelassen in den USA und Canada. Neben dem Raps sind derzeit zwei Sojabohnen mit
geanderter Fettsdurezusammensetzung eine der Firma CALYXT angebaut in den USA; sowie eine der
Firma Shandong Shunfeng Biotechnology Co, angebaut in China. Des Weiteren wird eine Tomate mit
erhohten GABA-Gehalt der Firma SanaTech-Seeds in Japan angebaut sowie ein Brauner Senf ohne
Bitterstoffe der Firma Pairwise in den USA vermarktet. Weitere Produkte werden derzeit von Firmen
entwickelt und Markteinflihrungen sind zu erwarten (z.B. Waxy Corn von DuPont, USA). (S. aber auch
die Bedeutung der Marktsituation im Beispiel unter 2.4.2.1.)

In einer Datenbank des amerikanischen Landwirtschaftsministeriums® kénnen Anfragen von Firmen
zwecks regulatorischem Status ihrer Produkte eingesehen werden. Die Datenbank listet im Zeitraum
April 2021 bis 14. August 2023 43 Eintrage zur Genomeditierung bei Kulturpflanzen. Neben bereits
deregulierten Produkten (Brauner Senf von Pairwise), findet sich in der Datenbank eine Vielzahl von
genomeditierten Pflanzen, die in den USA nicht der Gentechnikregelung unterliegen. Somit haben
diese einen regulatorisch einfachen Marktzugang. Es ist davon auszugehen, dass so eingestufte
Pflanzen auf mittlere Sicht zumindest auf den US-Markten erscheinen werden. Neben dem nicht
bitteren Braunen Senf (2 Eintrage), findet sich in der Datenbank noch folgende Pflanzen mit durch
Genomeditierung gedanderten Merkmalen; Tomate (1), Ackerhellerkraut (6), Brombeere (10),
Kartoffel (2), Sorghum (2), Mais, (1); Reis (3); Baumwolle (1), Orange (1), Luzerne (1), Gerste (1),

4 https://de.statista.com/statistik/daten/studie/1196555/umfrage/anbauflaechen-und-weideflaechen-
weltweit/

5> https://www.isaaa.org/resources/publications/briefs/55/executivesummary/default.asp (23.10.2023)
5 https://www.aphis.usda.gov/aphis/ourfocus/biotechnology/regulatory-
processes/confirmations/responses/cr-table (23.10.2023)
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Banane (1), Leindotter (1) (s. Abb. 2.4). Mehr als 75 % der Anfragen stammen von KMUs oder

offentlichen Einrichtungen.
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Abb. 2.4: Genomeditierte Kulturarten (A) und allgemeine Merkmale (B) die USDA zur Priifung der Deregulierung in

den USA vorgelegt wurden und nicht unter restriktivere Regelungen der Pflanzenbiotechnologie fallen.

Die landwirtschaftliche Praxis in den Hauptanbaulandern von GVO hat einen groRRen Einfluss darauf,
welche Eigenschaften entwickelt und vermarket werden. In den USA und in Stidamerika ist der
breitflachige Einsatz von Herbiziden wichtiger Bestandteil der landwirtschaftlichen Praxis. Aus diesem
Grund finden sich bei den , klassischen” GVOs auch Vielzahl von Herbizidtoleranzen in verschiedenen
Merkmalskombinationen. Auch bei der Genomeditierung spielt diese Eigenschaft eine Rolle (vgl.
Beispiel CoverCress 2.4.2.2.), da sie eine einfache und reibungslose Eingliederung in das USA-typische

Anbaumanagement ermoglicht.

2.3 Bewertungskriterien fir den Einsatz Griiner Gentechnik

2.3.1 Allgemeine Kriterien fir die Nutzung der Griinen Gentechnik

2.3.1.1 Technische Anwendbarkeit und Realisierbarkeit

Transgenese und Genomeditierung setzen Kenntnisse zu den Gensequenzen, die Gbertragen bzw.
modifiziert werden sollen, voraus. Das betrifft sowohl die Sequenzen an sich, aber auch die
Genfunktion, um sie zlichterisch verwerten zu konnen. Gerade bei kleineren Kulturarten sind die
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verfligbaren genomischen Daten oft noch beschrankt. Mittlerweile sind aber die Erbanlagen vieler
bedeutender Kulturarten sequenziert worden und erméglichen daher die umfangreiche Analyse und
Bewertung.

Genomeditierung wird durch das gezielte Ausschalten (knock-out) einzelner Gene dazu eingesetzt,
solche Genfunktionen zu identifizieren und stellt gegenliber der ungezielten Mutagenese
diesbezliglich eine Vereinfachung und Beschleunigung der Forschung dar. Mittlerweile ist die
Genomeditierung in dieser Rolle vielfach ein Element der Ziichtungsforschung und verkirzt
Entwicklungszeiten. Klassische Gentechnik (Transgenese) wird gerade in Untersuchungen zur
Genfunktion haufiger eingesetzt, um die Expression eines zu untersuchenden Gens zu steigern
(Uberexpression; z.B. durch andere Promotoren, die die Ablesehiufigkeit des Gens erhéhen).
Zilchterisch stellen insbesondere quantitative Merkmale und komplexe Stoffwechselregulationen
eine wesentliche Herausforderung etwa bei der Stressadaptation (z.B. Klimaanpassung) dar. Die
Modifikation bzw. das Einfligen einzelner Gene fiihrt nicht zwangsldufig zu einer marktfahigen
Verbesserung der Kulturpflanze. Im Zusammenspiel von Phanotypisierung, Genomics, GWAS, Knock-
outs und bei Einsatz fortgeschrittener bioinformatischer Analysen zur Rolle von Genorten und
Genfunktionen kénnen Zusammenhange erschlossen werden, sind ggf. aber erst in einigen Jahren
tatsachlich in Sorten nutzbar.

Transgenese und Genomeditierung bauen darauf auf, dass behandelte Pflanzenteile oder einzelne
Pflanzenzellen (Protoplasten) auf Nahrmedien in vitro angezogen werden. Die Transformation bzw.
die Genmodifikation hat nicht in allen Zellen, die behandelt wurden, auch gleichzeitig und gleichartig
stattgefunden. Aus den Pflanzenteilen und Zellen miissen wieder vollstandige Pflanzen regeneriert
werden, die zlichterisch weiterverwendet werden kénnen und keine Chimaren mit Zellen
unterschiedlicher ausgepragter Modifikationen sind. Oft ist die Hiirde der Anwendung der Techniken
mit diesem Regenerationsschritt verbunden. Manche Arten, Sorten oder Linien lassen sich bisher nur
schwer regenerieren (z.B. Roggen; viele Leguminosen). Erfolgreiche Anwendungen der
Genomeditierung gibt es mittlerweile bei vielen Pflanzenarten (~50), was aber nicht bedeutet, dass
alle Sorten einer Art erfolgreich bearbeitet werden konnten (z.B. bei Soja). Der breitere Einsatz
Griner Gentechnik knilpft sich daher u.a. an die Fortentwicklung von in vitro Kulturtechniken und
Regeneration.

Die wesentlichen Anwendungen der Genomeditierung zielen derzeit auf das Ausschalten von Genen
(ca. 90%). In Bezug auf eine Intensivierung oder Feinabstimmung von Genfunktionen gibt es mit
base- und prime-editing methodische Ansatze, die aber noch keine Routinen sind. Einerseits sind
teilweise die Ausbeuten gering, andererseits erfordert die gezielte Wichtung von Genfunktionen ein
tieferes Verstandnis des Zusammenhangs von Gensequenzen, der Funktionalitdt des Genproduktes
und der Genregulation.

Soweit Genomeditierungstechniken nicht zum Ubertragen von (fremden) Zielgenen und ihren
Eigenschaften eingesetzt werden (SDN-3; s. Box 2.1), gestattet die gezielte Mutagenese nur
Modifikationen, die im Rahmen der ,natirlichen Variabilitat” der Erbanlagen der Art (eigentlich: der
ausgewahlten Linie) liegt. So ist zu erklaren, dass es mittels Transgenese erzeugte, gegen (bestimmte)
Schadinsekten resistente Kulturpflanzen wie den Bt-Mais MON810 (Box 1.1) gibt, eine vergleichbare
Insektenresistenz, aber mittels Genomeditierung (SDN-1, SDN-2) bisher nicht etabliert wurde.

Der Einsatz der Genomeditierung knlpft sich derzeit haufig noch an einen transgenen
Zwischenschritt, der dazu dient die Komponenten z.B. des CRISPR/Cas-Systems in der Zelle zu
exprimieren. Der dabei entstehende transgene Organismus erfordert Riickkreuzungsschritte, um die
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transgenen Sequenzen wieder zu entfernen. Zunehmend werden aber Verfahren verwendet, bei
denen keine transgenen Organismen mehr im Zwischenschritt entstehen [Metje-Sprink et al. 2018;
Son and Park 2022].

Die Prasenz oder der Einsatz fremder DNA-Sequenzen ist weltweit in verschiedenen Rechtssystemen
Ausloser fiir die besondere regulatorische Handhabung gentechnisch veranderter bzw.
genomeditierter Organismen [Menz et al. 2020; Sprink et al. 2022].

2.3.1.2 Zeithorizonte fiir die Sortenziichtung und —vermehrung

Gerade fir die Anpassung an den Klimawandel, aber generell fir jegliche Herausforderung an die
landwirtschaftliche Produktion stellt sich die Frage, mit welchem Zeithorizont optimierte Sorten zur
Verfligung gestellt werden kdnnen. Sortentestung und Saatgutvermehrung sind bei allen
Zichtungsverfahren zu veranschlagen, so dass bei ackerbaulichen Kulturen etwa 5 Jahre bis zu einer
breiteren Vermarktung vergehen. (In den vorgelagerten Bereichen der Sortenentwicklung - z.B. bei
der Einflihrung neuer Merkmale in einen gewtinschten genetischen Hintergrund -unterscheiden sich
die Zichtungsverfahren erheblich, wobei nicht alle Verfahren bei allen Kulturpflanzen und
Merkmalen anwendbar sind (s. Tab 2.4; [Miedaner 2022]).

Der klassische Prozess einer Sortenentwicklung betragt mit Kreuzung und Auslese aus mehreren
tausend Prifkandidaten etwa 13 Jahre [Miedaner 2022]. Ein wesentlicher Zeitaufwand ist mit der
Einkreuzung von Merkmalen aus Wildarten oder Landrassen verbunden, da alle elterlichen Gene
gemischt werden. Dies erfordert umfangreiche Riickkreuzungen, um ein Zielmerkmal in dem
gewiinschten genetischen Sortenhintergrund zu etablieren. Besonders aufwandig wird die
Entwicklung bei Kulturarten, die lange Generationszeiten haben (Obstgehdlze). Daher sind bereits
eine Reihe von Verfahren etabliert worden, die die Sortenentwicklung erleichtern (z.B. SMART
Breeding) und die Ziichtungsdauer fiir einige Falle verkiirzen (z.B. Speedbreeding; Erzeugung von
doppelthaploiden Linien), allerdings selbst keine Erh6hung der genetischen Variabilitat erzeugen.
Die aktuell unter dem Begriff Griine Gentechnik subsummierten Verfahren haben zlichterisch neue
Moglichkeiten eréffnet Eigenschaften zu modifizieren oder neu zu kombinieren. Klassische transgene
Ansatze Uberwinden Kreuzungsbarrieren und erlauben das Einbringen von isolierten Zielgenen, die in
der Art und ihren Verwandten gar nicht vorkommen (z.B. das cry1Ab Gen, das das Bt-Toxin kodiert,
welches als Insektizid auf Schadlingsraupen wirkt, stammt aus dem Bakterium Bacillus thuringiensis
und wurde mittlerweile in verschiedene Kulturpflanzen wie Mais und Baumwolle) ibertragen.
Allerdings sind die Genorte (schrotschussartig) nicht vorherbestimmbar und so sind schon im Zuge
der Qualitatsprifung und -sicherung weitere (Rlick-)Kreuzungen, Selektion - und Zeitaufwand
erforderlich.

Die Genomeditierung ermdglicht die gezielte Modifikation von Genorten, was den ziichterischen
Zeitaufwand — wenn die Gensequenzen bekannt und das Verfahren bei der Pflanzenart anwendbar
ist (s.u.) - um mehrere Jahre oder gar Jahrzehnte reduziert. Es hangt dabei von der Pflanzenart (und
dem Merkmal) ab, welche Zeitersparnis realisiert werden kann (s. Tab 2.4). Prinzipiell gestattet die
Genomeditierung insbesondere mit dem CRISPR/Cas-System die gleichzeitige Modifikation mehrerer
Genorte, indem verschiedene guideRNAs gleichzeitig als ,Lotsen” fiir Cas-Enzyme zur Verfligung
gestellt werden und unterschiedliche Genorte adressiert und angesteuert werden. Praktisch ergeben
sich unterschiedlich umfangreich modifizierte Linien, da die Wahrscheinlichkeit, dass alle Gene
gleichzeitig (und gleichartig) modifiziert sind, gering ist. Allerdings ist die Zeitersparnis gegenliber
schrittweise erzeugten (und getesteten) Modifikationen an der Generationsdauer der Pflanzenart
gemessen hoch (s. Tab. 2.4).
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Tabelle 2.4: Zeitaufwand der Genomeditierung und klassischer gentechnischer Ansétze im Vergleich zur
klassischen Ziichtung und in Bezug auf derzeit bearbeitete/bearbeitbare Kulturpflanzen (Auszug aus [Wilhelm

et al. 2021].

Klassische Ziichtung Griine Gentechnik**

Art Referenz-
r
genom Zeitaufwand* o . Zeitaufwand*
Zuganglichkeit
(Jahre) (Jahre)

Getreide
Weizen X 8-15... X 2-3
Gerste X 6-15 X 2-3
Roggen X 8-15; << Hybrid + - -
Mais X 6-12 X 2-3

Hackfrichte

Kartoffel | x| | x| 34

Olfriichte

Raps | x| 820 | x| 23

Hulsenfrichte

Apfel X 20-40 T, x* 2-3; T/FB: 8-11
Sauerkirsche (X) 15-30 - -
Erdbeere X 15-20 T, x* 1-2
Karotte X 8-10 X 2-3
Tomate X 3-6 X 2-3
Bohne X 3-6 X 2-3

Salat X 3-6 X 2

Referenzgenom: X = vorhanden, (X) begrenzt verfligbar oder nutzbar

*) Zeitaufwand zum Ubertragen eines neuen Merkmals in (eine) ziichterisch verwertbare Linie(n); d. h. der
reine Sortenaufbau und die Saatgutvermehrung bleiben ausgeklammert, da diese fiir alle Zuchtlinien
ungefahr gleichbleiben.

**) In Bezug auf die ,,Griine Gentechnik” ist, soweit nicht anders vermerkt, der Zeitaufwand fur
Genomeditierung angegeben (gerichtete Mutagenese); T = Transgener Ansatz, FB=Fast Breeding.

+) Genomeditierung: bedingt zuganglich; Problem durch Bildung von Chimaren; transiente Verfahren wenig
bis gar nicht effektiv, Auskreuzung notwendig, dadurch Veranderung des Genotyps.

Ein komplettes Design und Etablierung von komplexen Merkmalen, die von mehreren Genen
bestimmt werden, mittels ,,Griiner Gentechnik” erscheint in kurzen Zeitrdumen unrealistisch (~10
Jahre s.a. [Unkel et al. 2020]). Allerdings wurden einfache Stoffwechselwege in verschiedenen
Kulturarten erfolgreich modifiziert bzw. in transgenen Ansatzen neu zusammengestellt (Karotinoid-



Synthese m. zwei Genen: Golden Rice, IR-00GR2E-5, IRRI’; Fettsduresynthese mit sieben Genen: DHA
Canola, NS-B5@®27-4, Nuseed?).

2.3.1.3 Adressierbare Merkmale und Ziichtungserfolg

Jenseits der technischen, methodischen und zeitlichen Moglichkeiten stellt sich fiir die Nutzung der
Grinen Gentechnik jeweils die Frage der verfiigbaren genetischen (Sequenz-)Informationen zu
zlichterisch relevanten Merkmalen bzw. den Ziichtungszielen.

In Bezug auf die klassische Gentechnik (Transgenese) spielt dabei die Herkunft eines Zielgens eine
nachgeordnete Rolle, da fremde DNA-Sequenzen, die genregulatorische Elemente und Zielgen(e)
umfassen, in die Kulturpflanze eingebracht und artfremde Merkmale damit etabliert werden. Die
derzeit dominierenden und kommerziell erfolgreichen Beispiele dafiir sind herbizid- und
insektenresistente Pflanzen. Ihnen wurden Bakteriengene ins Genom eingebaut, die
Stoffwechselprozesse aufrechterhalten, die durch Herbizide sonst unterbrochen wiirden, oder die
spezifische Insektizide produzieren, die in Pflanzen gar nicht vorkommen. Die Breite der per
Transgenese fiir den Markt erzeugten Pflanzen und Merkmale ist im Uberblick in Abbildung 2.11
dargestellt.

Im Gegensatz zur Transgenese zielen die meisten Genomeditierungsverfahren auf die Modifikation
(derzeit i.d.R. Knock-outs) vorhandener Gensequenzen ab (gezielte Mutagenese). Damit bewegen
sich Anwendungen in dem Rahmen, den die potenzielle Variabilitdt des Genoms bietet, und was
zumindest theoretisch auch durch Zufallsmutationen, klassische Mutagenese, Kreuzung und
Selektion moglich ware. DNA-Sequenzen und funktionale Analysen verwandter, aber auch entfernter
Arten bieten dem Forscher und Ziichter ,Vorlagen®, wie Zielgene hinsichtlich erstrebter Funktionen
modifiziert werden kdnnen. Viele Ansatze der Genomeditierung bauen auf solchen
Sequenzvergleichen und auf den Grundlagenarbeiten zur Genfunktionsanalyse auf. Im Gegensatz zur
Transgenese gibt es bisher noch keine breit am Markt etablierten, genomeditierten Pflanzen oder
Merkmale (s.o. Entwicklungszeitraume). Die Breite der mittels Genomeditierung modifizierten
Pflanzen und Merkmale, die eine Marktorientierung aufweisen, ist aber vergleichsweise hoch und
tabellarisch im Anhang (separate Excel-Datei) dargestellt.

Die Identifikation eines Zielgens, die erfolgreiche Ubertragung bzw. Modifikation oder Mutation in
einer Kulturpflanze bedeutet nicht zwangslaufig, dass ein substantieller Nutzeffekt in der Kultivierung
erzielt werden kann. Die theoretischen Erwartungen sind lber praxisgerechte Feldversuche zu prifen
und letztlich in Sortenversuchen nachzuweisen. Die angestrebten Zuchtziele kdnnen sich als
herausfordernd erweisen und mehrere Zyklen benétigen, um die gewiinschten
Merkmalskombinationen zu erzielen. Zudem kann eine Krankheitsresistenz durch einen neuen
Erregerstamm durchbrochen werden, oder die tatsachliche Anbausituation bedarf breiter
Resistenzeigenschaften gegen verschiedene Erreger/Schadlinge. Zur Trockenstresstoleranz
beitragende Genvariationen pragen sich in unterschiedlichen genetischen Hintergriinden
unterschiedlich aus (s. zur Problematik auch die Erlduterungen zu den Anwendungsbeispielen). Hinzu
kommt, dass gerade Anpassungen an Klima und Nahrstoffnutzung auf ,,quantitative Merkmale” zielt,
bei denen das Zusammenwirken verschiedener Gene sowie der Umwelt von Bedeutung sind.
Teilweise sind die spezifischen beteiligten Gene selbst nicht bekannt, in dem Sinne, dass ihre

7 https://www.transgen.de/forschung/428.goldener-reis-vitamin-augenerkrankungen.html;
https://www.isaaa.org/gmapprovaldatabase/event/default.asp?EventID=528
8 https://www.isaaa.org/gmapprovaldatabase/event/default.asp?EventID=527
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Funktion beschrieben ist. Stattdessen werden im Rahmen der Ziichtung(splanung), Genorte und ihre
Rekombinationen betrachtet, die mit einem Merkmal bekanntermalRen verknipft sind (QTL,
Quantitative Trait Loci). In diesem Zusammenhang, werden Gentechnik bzw. Genomeditierung in
grundlegenden Arbeiten zur Aufklarung von Genfunktionen eingesetzt (s.0.). Identifizierte
Schllsselgene lassen sich dann ggf. in einem zweiten Schritt gezielt in ein Elitegenom einbringen oder
modifizieren. Eine Reihe von Ubersichtsarbeiten widmen sich der Zusammenstellung von
Kandidatengenen, etwa der Anpassung an Trockenheit oder Nahrstoffnutzungseffizienz [Wang et al.
2021a; Sathee et al. 2022]. Ein komplettes Design von komplexen Merkmalen mittels ,Griiner
Gentechnik” erscheint in ndherer Zeit unrealistisch (s.o.).

2.3.1.4 Produkte und Ertrag

Im Sinne der Landwirtschaft als Produktionssystem zielen zlichterische Bemiihungen letztlich auf die
Sicherung von Ertragen sowohl bei den ,,physikalischen” Produkten in Quantitdt und/oder Qualitat
als auch auf die Wertschopfung. Damit sind etwa in Bezug auf die Biodiversitat auch riickkoppelnde
Konflikte (Zielkonflikte) verbunden (s. 2.3.3.2; 2.4.5; z.B. Unkrautkontrolle durch herbizidtolerante
Pflanzen, Nichtzielorganismen und Artenvielfalt im Feld).

Ertragssicherung und -steigerung hangt nicht nur von den direkten Ertragsmerkmalen (z.B.
KorngrolRe, Biomasse der Pflanze, bestimmte Inhaltsstoffe) ab, sondern auch von den
Feldbedingungen und entsprechenden Eigenschaften wie Krankheitsresistenzen,
Wassernutzungseffizienz usw. Grundsatzliche Ziichtungsziele gelten daher auch fiir die Anwendung
der Grinen Gentechnik. Fiir die gezielte Mutagenese, sind die Moéglichkeiten auf das
Variabilitatspotenzial der jeweiligen Pflanzengenome (der Art) beschrankt. Allerdings ist der zeitliche
Vorteil gegenliber klassischer Ziichtung erheblich, wenn die entsprechenden Voraussetzungen
gegeben sind (s. 2.3.4.1-3). Die Transgenese bietet weitreichendere Mdoglichkeiten , neuartige”
Produkte zu erzeugen, die jenseits der genetischen Voraussetzungen der jeweiligen Art sind (z.B.
Biopolymere z.B. Cyanophycin-Kartoffel [Schmidt et al. 2017]), allerdings bleiben die Arbeiten, (auch
z.B. wegen Wachstums- und Ertragsschwache) oft auf akademischer Ebene. Umfangreichere
Modifikationen von Stoffwechselpfaden mittels Transgenese, die am Markt realisiert
wurden/werden, sind Modifikationen im Fettsduremuster (NuSeed Canola®) und jiingst der Goldene
Reis (Pro-Vitamin A-Synthese, IRRI*®). Im Bereich des ,Molecular Farming“ gibt es zudem
fortgeschrittene Systeme und Verfahren etwa zur Produktion von Impfstoffen oder Stoffen fir die
Kosmetikindustrie [Kulshreshtha et al. 2022], die aber fir den kommerziellen Feldanbau derzeit
kaum Perspektiven bieten. Zudem sind die regulatorischen Hirden fir Pharmaprodukte hoch, und
die Etablierung einer pflanzliche Produktionsplattform fiir rekombinante Impfstoffe erscheint nicht
nur in Europa schwierig [Benvenuto et al. 2023].

Neben der Perspektive der Erzeugung und Nutzung landwirtschaftlicher Produkte, ist auch die
Perspektive der Bereitstellung geeigneten Pflanzenmaterials — also der Effizienz der Ziichtung selbst —
von Bedeutung. Die Griine Gentechnik umfasst wie dargestellt selbst verschiedene
Verfahrensansatze fur die Ziichtung. Sie ist aber kein genereller Ersatz flir Kreuzungszlichtung an sich,
sondern findet eingebettet in klassische Zuchtprogramme statt. Transgenese oder Genomeditierung

9 Unique Identifier: NS-B5@@27-4; https://aquaterraomega3.com/norway-approves-aquaterra-omega-3-oil-for-
use-in-aquafeed/; Liste der eingefligten Genelemente (52) s.
https://euginius.eu/euginius/pages/gmo_detail.jsf’gmoname=DHA

10 https://www.irri.org/news-and-events/news/philippines-becomes-first-country-approve-nutrient-enriched-
golden-rice; Liste der eingefiigten Genelemente (22) s.
https://euginius.eu/euginius/pages/gmo_detail.jsf’gmoname=Golden+Rice+2
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bieten Ansatze Zlichtungsschritte zu vereinfachen oder zu verkirzen, etwa durch die Erzeugung
mannlicher Sterilitat eines Elters, durch die Erzeugung von doppelhaploiden Linien, Aufhebung von
Kreuzungsinkompatibilitaten zwischen Zuchtlinien u.a. [Chen et al. 2021].

2.3.2 Mogliche Auswirkungen und Risiken

Viele unserer Kulturarten enthalten natiirlicherweise Inhaltsstoffe, die in Bezug auf die menschliche
Gesundheit und Erndahrung auch im Rahmen konventioneller Ziichtung problematisch sind. Fiir
wissenschaftlich konsolidierte Hintergrundinformationen zu verschiedenen Kulturarten, ihrer
Biologie und Inhaltsstoffe, hat die OECD eine Reihe von Konsensusdokumenten'! erstellt, die im
Rahmen einer internationalen Harmonisierung zur Orientierung der Risikobewertung herangezogen
werden kdnnen. Mit diesen grundlegenden Beschreibungen wird deutlich, dass Allergene, Toxine und
antinutritive Substanzen in der konventionellen Ziichtung nicht ausgeblendet werden kénnen.
Geknlipft an die ziichterische Sorgfalt und auf der Basis des von den Ziichtungsunternehmen
genutzten und kontrollierten Genpools sind im Wesentlichen keine Sorten vermarktet worden, die
besondere gesundheitliche Risiken entwickelten. Die Einkreuzung von Wildverwandten in
bestehende Zuchtlinien, bzw. das Einbringen ,fremder” Gene zur Erweiterung der Diversitat bzw. der
Anpassung des genetischen Materials, an ,,neue” Herausforderungen erfordert trotzdem
entsprechende ziichterische Umsicht (s. Box 2.1: Lenape-Kartoffel).

Box 2.1: Lenape-Kartoffel

Eine konventionelle Kartoffellinie des USDA (United States Department of Agriculture) als , Lenape”
vermarktet und fiir die Produktion von Chips genutzt, zeichnet sich mit guten Resistenzeigenschaften
gegen Krankheiten aus. U.a. wurde Solanum chacoense, einer wilden Kartoffelart, eingekreuzt.
,Lenape“ produziert drei- bis viermal mehr Glykoalkaloide in den Knollen als andere Sorten zu der
Zeit, sodass Vergiftungen nicht auszuschliefen waren. Sie wurde 1973 wieder von Markt genommen,
aber ziichterisch weiter genutzt.*?

Fiir gentechnisch veranderte Organismen wurde in der EU und auch in anderen Landern ein
besonderer gesetzlicher und regulatorischer Rahmen geschaffen, der die Risikobewertung als
zentrales Element eines Zulassungsverfahrens fiir die Nutzung und Anwendung herausstellt. Bei der
Betrachtung etwaiger Risiken der ,,Griinen Gentechnik” (Transgenese oder der Genomeditierung)
spielen sowohl verfahrenstechnisch bedingten Effekte (z.B. Zerstérung von Genfunktionen durch
unkontrollierbaren Einbau von Transgensequenzen in ein Nichtzielgen) und die direkten und
indirekten Folgen der gezielten Merkmalsmodifikation (die Eigenschaft des modifizierten Merkmals
selbst oder durch die Modifikation ausgeléste Anderungen etwa im Stoffwechsel) eine Rolle. I.W.
geht es um Situationen, die sich nicht vorab planen und ausschlieBen lassen, und somit eine gewisse
Unsicherheit bergen. Ungerichtete Testmethoden, die z.B. das stoffliche Muster der
Zusammensetzung einer Pflanze darstellen, oder der Einsatz ganzer Pflanzen bei toxikologischen
Tests mit Ratten, sollen moégliche Gefahrenpotenziale aufdecken.

Ein Risiko setzt ein Schadenspotenzial voraus, das mit einer gewissen Wahrscheinlichkeit eintrifft:

RISIKO = Schadensintensitdt X Eintrittswahrscheinlichkeit

1 https://www.oecd.org/chemicalsafety/biotrack/consensus-document-for-work-on-safety-novel-and-foods-
feeds-plants.htm und
https://www.oecd.org/chemicalsafety/biotrack/consensusdocumentsfortheworkonharmonisationofregulatory
oversightinbiotechnologybiologyofcrops.htm

12 https://link.springer.com/content/pdf/10.1007/BF02864812.pdf?pdf=button (23.10.2023)
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Risikoanalysen sind weltweit in verschiedenen Gesetzeswerken (z.B. Chemikalienrecht,
Gentechnikrecht) formalisiert verankert und dienen dazu, bedeutende Risiken einzuschatzen und
Unsicherheiten durch regulatorische MaBnahmen zu minimieren. Sie beruhen darauf, zunachst das
Problem zu identifizieren, die Informationen zu Schadenspotenzial und Eintrittswahrscheinlichkeit
moglichst zu quantifizieren, das Risiko und Betrachtungsunsicherheiten darzustellen und einen
Risikomanagementplan zu erstellen. Es gibt kein allgemeines Risikoprofil gentechnisch veranderter
Pflanzen/Organismen. Hinsichtlich des Schadenspotenzials ist das Zusammenwirken der Pflanzen und
der Modifikation der Merkmale — also fallweise — und fiir die Eintrittswahrscheinlichkeit, letztlich
auch die Verwendung entscheidend.

In den 6ffentlichen Diskussionen und auch im europaischen Gentechnikrecht spielt die Abschatzung
direkter und indirekter, vorhersehbarer und insbesondere unvorhergesehener Folgen des Einsatzes
der Gentechnik eine wesentliche Rolle. Dies beriihrt alle Skalen von der genetischen Verdanderung bis
hin zum Anbau und Nutzung. Eine umfassende Risikobewertung wird angestrebt. Gerade in Bezug
auf unvorhergesehene Effekte werden Verfahren eingesetzt und diskutiert, die einen Uberblick iber
mogliche (unerwartete) Veranderungen geben. Aufgrund der gewonnenen und in der Literatur
verfligbaren Daten werden auch groRskalige/6kosystemare Veranderungen abgeschatzt (ggf.
modelliert). Die Frage des notwendigen Umfangs ist auch auf der Ebene der Entscheidungstrager
Anlass fiir Kontroversen. Das Vorsorgeprinzip, als Grundlage der europaischen Gesetzgebung
(WeiRbuch Vorsorgeprinzip [Kommission der Europaischen Gemeinschaften 2000]), geht dabei nicht
von spekulativen und diffus konstruierten Risiken aus, sondern von wissenschaftlich begriindeten
Ableitungen bzw. Indizien.

In der Praxis sind viele Risiken nicht exakt quantifizierbar, lassen sich aber groRenordnungsmaRig
einordnen. Es sei darauf hingewiesen, dass ,,Schaden” auch eine bewertende Dimension hat, die sich
nicht immer verallgemeinert einordnen lasst. Gibt der Gesetzgeber (konkrete Werte bzw. Ziele) in
den rechtlichen Regelungen vor, lasst sich das ,,Risiko” damit bewerten. Idealerweise vergleicht man
rechtlich Akzeptiertes mit den Ergebnissen neuer Entwicklungen, um einen Ausgangspunkt zur
Bewertung zu haben. Im Bereich der Griinen Gentechnik greift die Risikoanalyse auf den Vergleich
von GVO bzw. genomeditierten Organismen mit konventionell geziichteten zuriick, wobei z.B. die
klassische (ungezielte) Mutagenese als akzeptiert angesehen werden kann, da eine Vielzahl von
Arten und Sorten seit den 1930er-Jahren so entwickelt wurden und in einem nicht mehr
Uberschaubaren Umfang Eingang in die Pflanzenproduktion und den Konsum gefunden haben (z.B.
kurzstrohige Getreidesorten [Raina et al. 2016; Jayakodi et al. 2020; Alahacoon et al. 2022]).

Eine umfassende, vergleichende Meta-Analyse zu Risiken der Griinen Gentechnik wurde im Auftrag
der Schweizer Akademie der Wissenschaften erstellt [Christiansen et al. 2021]. Unter
https://reatch.ch/publikationen/literature-synthesis-report-on-gene-technology-in-agriculture ist die

detaillierte Analyse abrufbar. Bereits 2010 fasste die EU-Kommission die Ergebnisse ihrer
Forschungsprogramme zur Biosicherheit in einem Bericht zusammen, der Untersuchungen zu
Umwelteffekten, Sicherheit der Nahrungsmittel, Risikomanagement und Kommunikation umfasste
[European Commission 2020a)]. Auch danach wurden noch einzelne Projekte rund um die
Biosicherheit gefordert.

Im Folgenden fiihren wir keine solch umfassende Zusammenstellung an, sondern stellen
exemplarisch zentrale Themenkomplexe einer Risikobetrachtung vor, die sich in Bezug auf die Griine
Gentechnik ergeben und ggf. in Europa und teilweise weltweit regulatorisch berlicksichtigt werden.
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Nicht notwendigerweise beziehen sich gerade die merkmalsbezogenen Risiken (Risikopfade) bzw.
Effekte nur auf Produkte der Griinen Gentechnik, auch wenn diese im Mittelpunkt der Betrachtung
stehen.

2.3.2.1 Auswirkungen mit direktem Bezug zur eingesetzten Technik/Methodik

Im Folgenden werden die technikimmanenten Problematiken betrachtet, die bei der klassischen
Gentechnik (Transgenese) und bei modernen Verfahren der gezielten Mutagenese
(Genomeditierung) zu unerwiinschten Nebeneffekten flihren kdnnen - aber nicht zwangslaufig
missen. Als ein wesentliches Problem werden Nichtzieleffekte auf der genomischen/DNA-Sequenz-
Ebene diskutiert.

Klassische Gentechnik — Nichtzieleffekte

Die klassische Gentechnik transferiert Gene liber sogenannte Vektoren wie Partikel (per ,,Gen-
Kanone®), Bakterien oder Viren in das Genom eines Organismus, ohne den Ort des Einbaus
vorherbestimmen zu kénnen. Dabei kdnnen auch Bruchstlicke der transferierten Gene einschlieRlich
Sequenzen der genutzten Vektoren und/oder weitere Kopien irgendwo (!) im Genom eingebaut
werden. U.U. wird dabei die Funktion wesentlicher Gene ge- oder zerstort. Durch den ungezielten
Einbau der Ubertragenen Sequenzen kann es zu Unterbrechungen der arteigenen Gene kommen.
Auch kommt es vor, dass die zu libertragenden Gene im Ganzen oder auch nur in Bruchstiicken
mehrfach ins Genom eingebaut werden.

Der Ziichter selektiert daher die erzeugten Linien nach ihrer Qualitat. Im Zulassungsverfahren fiir
gentechnisch veranderte Organismen in der EU sind Angaben zu diesen Veranderungen in den
Erbanlagen erforderlich, und entsprechende Daten den bewertenden Behdrden vorzulegen.
Anerkannte Nachweisverfahren wurden entwickelt. Sie knipfen sich wesentlich an den Nachweis der
potenziell ibertragenen Gensequenzen®®,

Genomeditierung — Nichtzieleffekte

In Bezug auf die Genomeditierung werden haufig ,off-target-Effekte” thematisiert (s. z.B. [Kawall
2021]). Sie entstehen prinzipiell genauso wie die gewlinschten Zieleffekte, also z.B. durch Induktion
eines DSB und nachfolgende, fehlerhafte Reparatur der DNA, allerdings an einem nicht erwiinschten
Ort im Genom. Ein solcher off-target-Effekt kann ein anderes Strukturgen oder eine regulierende
Gensequenz derartig verandern, dass sie ihre Funktion verliert, was zu ungewiinschten
Nebeneffekten, ggf. zu Risiken fiihren kann. Ein solcher Nichtzielort besitzt typischerweise eine fast
identische DNA-Sequenz, die zu der verwendeten guideRNA an den meisten Stellen passt. Das heil3t,
das CRISPR/Cas System ,,erkennt” mithilfe der 20 Basen-langen Erkennungssequenz der guideRNA
auch Sequenzen im Genom, an denen nur die meisten der 20 Basen passen. Dort kann es dann
ebenfalls zum DSB und dessen Reparatur kommen. Wie gut ein Nichtzielort ,,erkannt” wird, ist
abhangig davon, wie viele und wo die Unterschiede der Sequenz der guideRNA zur Genomsequenz
vorliegen. In einer systematischen Sichtung und Analyse der vorhandenen Literatur konnten wir
zeigen, dass es bei nur einem einzelnen Basenunterschied zur guideRNA in vielen Fallen zu off-target-
Effekten kommt, und mit der Anzahl der Basenabweichungen drastisch abnimmt, sodass bei vier
oder mehr Basenunterschieden ein off-target-Effekt sehr unwahrscheinlich wird [Modrzejewski et al.
2020] (Abb. 2.5). Bezliglich der Lage der Unterschiede konnten wir nachweisen, dass es entscheidend
ist, wie nah die unterschiedlichen Basen zur Schnittstelle liegen, je weiter weg vom Schnitt, desto
eher werden sie ,,Uberlesen”.

13 https://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/ENGLabs (7.8.2023)
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Abb. 2.5: Metaanalyse nachgewiesener Nichtzieleffekte (off-targets) bei Anwendung von CRISPR/Cas-Systemen
zur Genomeditierung bei Pflanzen [Modrzejewski et al. 2020].

Soweit das (gesamte) Genom der Pflanze, die editiert werden soll, bekannt ist, kann man vorab das
Risiko eines off-target-Effektes erheblich vermindern, indem man nur guideRNAs verwendet, die zu
jeder anderen Sequenz im Genom mindestens vier Basenunterschiede zeigen. Dies wird mittlerweile
bei der computergestiitzten Vorhersage von guideRNAs (z.B. mit dem CRISPOR-Server)
bertcksichtigt. Weiterhin wird daran gearbeitet, das CRISPR/Cas System durch Modifikationen am
Cas-Enzym oder z.B. durch Zugabe von bestimmten Inhibitoren so zu verbessern, dass es zu weniger
off-target-Effekten kommt, und die Zielsequenzen flexibler gewahlt werden kénnen. Dies ist
besonders relevant fiir die klinische Anwendung, bei der Fehler fatal waren.

Auch beim Base Editing, also dem gezielten Basenaustausch ohne DSB, kann es (theoretisch) durch
ebensolche Ablesefehler zum Basenaustausch und zur Funktionsvariation des Gens kommen.
Allerdings sind unseres Wissens dazu keine Daten verfligbar, da das Verfahren bisher nur im geringen
Umfang angewendet bzw. publiziert wurde. Die Fortentwicklung mag weitere Methodenvarianten
hervorbringen, fir die grundsatzlich die Moéglichkeit von Ablesefehlern im zuvor dargestellten
Rahmen nicht ausgeschlossen werden kann. Gleichzeitig stehen aber ebenso die bioinformatischen
und molekulargenetischen Techniken zur unmittelbaren Rickkopplung und Bewertung von Eingriffen
zur Verfligung.

Genomeditierung - Effekte am Zielort bzw. durch , Reparaturprozesse”

In der kritischen Literatur zur Genomeditierung wird vielfach darauf verwiesen, dass die genutzten
Nukleasen-Systeme die Reparatur der DNA-Sequenz am Zielort beeinflussen [Kawall 2021]. Es kann
davon ausgegangen werden, dass durch das Andocken der ortsspezifischen Nukleasen (s. 1.2.4.1) an
den DNA-Strang der Prozess der Reparatur beeinflusst wird. In der Quintessenz ergibt sich eine
andere statistische Verteilung der potenziellen Sequenzmodifikation, je nachdem, ob bzw. welche
ortspezifische Nuklease eingesetzt wurde [Brinkman et al. 2018; Slaman et al. 2023]. Im Ergebnis liegt
ggf. eine konkrete Mutation vor, die aber nicht von einer Zufallsmutation zu unterscheiden ist.
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Genomeditierung - Multiplexing

CRISPR/Cas-Systeme ermdglichen die gleichzeitige Modifikation mehrerer Genorte etwa mit einer
guideRNA bei multiplen oder dhnlichen Genkopien im Genom oder beim gleichzeitigen Einsatz
verschiedener guideRNAs. Die Wahrscheinlichkeit, dass mehrere Gene dabei ,gleichzeitig”
erfolgreich modifiziert werden, nimmt mit ihrer Anzahl ab. Bei gleichzeitig auftretenden DSBn kann
es mit deutlich geringeren Wahrscheinlichkeiten auch zu einer ggf. unerwiinschten Umlagerung von
Chromosomen- bzw. Genabschnitten kommen [Huang and Puchta 2021; Capdeville et al. 2023].
Sequenzanalysen der Schnittstellen ermoglichen die Erfassung der Verlagerungen und die Selektion.
Genomeditierung - Zuganglichkeit konservierter Gensequenzen

Ein haufig geduRertes Argument fiir ein technikimmanentes Risiko ist, dass durch Genomeditierung
Genombereiche mutiert werden kdnnen, die normalerweise fiir Mutationen nicht zuganglich wéren.
Dabei wird auf Arbeiten verwiesen, die zeigen, dass konservierte (oftmals essenzielle) Gene weniger
Mutationen aufweisen als konservierte Bereiche aulRerhalb von Genen oder nicht essenzielle Gene
[Belfield et al. 2018; Monroe et al. 2022]. Durch den Einsatz von Genomeditierung kénnen diese
Bereiche jetzt gezielt mutiert werden, und somit ergabe sich ein erhdhtes Risiko. Es ist jedoch
bekannt, dass der Einsatz von ionisierender Strahlung oder chemischen Mutagenzien ebenfalls
Mutationen in weniger zugdnglichen Bereichen des Genoms erzeugt, aber eben nur zufallig. In dem
Artikel von Monroe et al. 2022 wurde festgestellt, dass bestimmte Gene tatsachlich auch seltener
mutieren (um ca. 1/3) und dies nicht an einer effizienteren DNA-Reparatur liegt, sondern
wahrscheinlich am speziellen Zustand der DNA und Histone (Proteine, die die DNA verdichten) in
diesen Genen. Auch hier ist anzumerken, dass dieses Phanomen die natirliche, die ungezielte und
die gezielte Mutation gleichermaRen betrifft. So konnte kiirzlich gezeigt werden, dass die
Mutationsrate beim Genomeditierung in diesen Sequenzbereichen ebenfalls deutlich reduziert ist
[Weiss et al. 2022].

Selektionsmarker, Integration von Vektorsequenzen

Bei der Transformation von Pflanzen mit Agrobakterien, aber auch beim Beschuss von Pflanzenzellen
mit Partikeln, kommt es in der Regel immer zu einer Ubertragung von DNA in die Pflanze. Dies nutzt
man, indem die Agrobakterien oder die Partikel mit einer Fremd-DNA ausgestattet werden, die in die
Pflanze libertragen werden soll (z.B. eine Resistenz gegentiber Insekten). Um Pflanzen, die erfolgreich
transformiert wurden, rasch zu identifizieren, werden Selektionsmarker genutzt, die ebenfalls ins
Genom integrieren. Dies sind in der Regel Resistenzen gegen Herbizide oder Antibiotika, konnen aber
auch Farbmarker sein. Markergene kénnen auch auf DNA-Stiicken verwendet werden, die nicht mit
dem zu Ubertragenden Zielgen gekoppelt sind, da haufig beide DNA-Sequenzen wahrend des
Transformationsprozesses in denselben Zellen aufgenommen und in das Genom integriert werden
[Breyer et al. 2014]. Neben Selektionsmarkern kénnen zudem Vektorsequenzen, also Teile des
Transformationsapparates, in die Pflanze eingebaut werden. Moderne Transformationstechniken
sollen die Integration von Vektorsequenzen und Selektionsmarker verhindern. Bei der
Genomeditierung werden je nach Verfahren die gleichen Transformationsmethoden benutzt, weshalb
es auch hier zum Einbau von Selektionsmarkern oder Vektorsequenzen kommen kann. Jedoch ist bei
der Genomeditierung auch eine DNA-freie Transformation moglich [Metje-Sprink et al. 2018], die nur
das Cas-Protein und die guideRNA nutzt. Somit ist ein Einbau fremder Sequenzen hierbei weitgehend
ausgeschlossen.

28



Eingebaute Vektorsequenzen oder Selektionsmarker kdnnen im weiteren Ziichtungsprozess oftmals
mittels klassischer Zlichtung entfernt werden, wenn sie nicht mit der gewilinschten Eigenschaft eng
gekoppelt sind.

2.3.3.2 Auswirkungen verdnderter Merkmale fiir Mensch und Umwelt

Sowohl die klassische Gentechnik als auch die Genomeditierung zielt letztlich darauf ab, Merkmale in
den Kulturpflanzen so zu verdndern, dass landwirtschaftliche Produkte in der Bewirtschaftung
vereinfacht (z.B. durch Herbizidresistenz), verbessert (z.B. durch Krankheitsresistenz) oder als
biogene Industrierohstoffe (z.B. Bioplastik) hergestellt werden kénnen. Diese allgemeinen
Zichtungsziele gelten ebenso fiir konventionelle Ziichtungsverfahren.

Mit dem Aufkommen der Gentechnik wurden auch unbeabsichtigte, direkte und indirekte
Nebenwirkungen thematisiert und letztlich in der Rechtssetzung zur Risikobewertung von GVO(-
Produkten) national und international bericksichtigt. Nach europdischem Gentechnikrecht sind
daher im Zulassungsverfahren fir héhere, gentechnisch veranderte Pflanzen folgende Auswirkungen
zu beriicksichtigen und seitens der Antragsteller dazu (experimentelle) Daten vorzulegen (EU
Richtlinie 2001/18/EG und erganzende Rechtsverordnungen) [Européisches Parlament und Rat
2021]: (1) Persistenz und Invasivitat, (2) Gentransfer von Pflanzen zu Mikroorganismen, (3)
Wechselwirkung mit Ziel- und (4) Nicht-Zielorganismen, (5) Anderungen im Anbau(management), (6)
Gesundheit von Mensch und Tier.

Mit der Etablierung der Richtlinie 2001/18/EG wurden auf europdischer'* wie nationaler (deutscher
[Bundesministerium fiir Bildung und Forschung 2014]) Ebene, Forschungsprogramme zur
,biologischen Sicherheit” aufgelegt, die risikoorientierte Fragestellungen insbesondere um den (zu
erwartenden) Anbau bzw. Import und Nutzung von insektenresistenten und herbizidtoleranten Mais,
aber auch anderen Pflanzen und Merkmalen untersuchten. Zusammenfassend und fortlaufend
befasst sich die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA) mit der Aktualisierung von
Themen der Risikobewertung, und bezieht Wissenschaftler, nationale Fachbehérden und Stakeholder
ein®®. Ferner bieten verschiedene nationale Behérden Workshops usw. zu verwandten Themen an,
die hier aber nicht gesondert recherchiert und aufgefiihrt sind.

Schwerpunktthemen der Risikodiskussionen rund um transgene Pflanzen sind und waren mogliche
Gesundheitsgefahren und Auswirkungen auf Nichtzielorganismen, die direkt (z.B. durch das
eingebrachte Protein) oder indirekt (durch eine Veranderung in verknlpften Stoffwechselvorgéngen)
mit der Intervention verknipft sind. Hinzu kommt eine Diskussion, um die Erweiterung des Kanons
an obligatorischen Testmethoden im Rahmen der Sicherheitsbewertung [Then and Bauer-Pankus
2016; Benevenuto et al. 2023].

Gesundheitliche Gefahren durch die Expression neuer Proteine

Gerade im Bereich der klassischen Gentechnik/Transgenese sind und werden ,fremde” Proteine in
die Kulturpflanzen eingebracht wie z.B. insektizide Bt-Toxine (s. z.B. 2.4.2.2 Bt-Aubergine), oder
Proteine, die eine Herbizidtoleranz vermitteln. Entsprechend sehen die Zulassungsverfahren fiir GVO
vor, dass diese Proteine bzw. die damit erzeugten Stoffwechselprodukte auch bewertet werden, ob
sie Ausloser fur Allergien, toxische Effekte oder der Nahrungsverwertung (Antinutrients) hinderlich
sind. Die Bewertungsverfahren umfassen bioinformatische (Ahnlichkeiten von Molekiilstrukturen)
und stoffliche Analysen sowie experimentelle Tests bis hin zu Fltterungsstudien. Welche Methoden

14 Listung der europiischen Projekte und Ergebniszusammenfassungen zum Thema GVO:
https://cordis.europa.eu/search?q=%27GM0%27&p=1&num=10&srt=Relevance:decreasing
15 https://www.efsa.europa.eu/en/science/scientific-committee-and-panels/gmo#related-topics

29



standardisiert werden bzw. welcher methodische Umfang eingesetzt wird, unterliegt fortlaufenden
Diskussionen. In der EU geben die Handreichungen der EFSA zur Sicherheitsbewertung von GVO
einen Rahmen vor, der aber zuweilen infrage gestellt wird. Eine intensive Diskussion,
wissenschaftliche Kontroverse und dezidierte Forschungsprojekte haben etwa rund um Ratten-
Fltterungsstudien mit transgenen Maislinien (insektenresistenter und herbizidtoleranter Mais)
stattgefunden. Die regulatorischen Rahmenbedingungen wurden letztlich aufgrund der
Studienergebnisse nicht gedndert. Die Studien unterstrichen aber die Notwendigkeit sorgfaltiger und
standardisierter Testplanung und -durchfiihrung, um zu tragfahigen risikobezogenen Aussagen zu
kommen.

Im Bereich der Genomeditierung werden derzeit vornehmlich Genfunktionen ausgeschaltet oder
sollen variiert werden. Daher stellt sich die Frage nach Veranderungen von Proteinen und Produkten
vor dem Hintergrund der Variabilitat der Erbanlagen verwandter Arten und im Vergleich zu
konventionellen ziichterischen Eingriffen. Flir wichtige Kulturarten geben z.B. die OECD
Konsensusdokumente (s.0.) Auskunft Gber kritische Inhaltsstoffe, und wichtige Stoffwechselwege
sind weitreichend beschrieben, sodass Ziichter ihre Sortenentwicklung sorgfaltig planen und prifen
kénnen.

Anderung von Stoffwechselwegen und regulatorischen Genen

Gerade in Bezug auf Klimaanpassung, Nahrstoffnutzungseffizienz, aber auch fiir die Verbesserung der
Nahrungsqualitat spielen Eingriffe in die Regulation von Stressreaktionen und Stoffwechselprozessen
eine wesentliche Rolle. In der klassischen Zlichtung kann im Rahmen der Plastizitdt des Genoms lber
nattrliche Mutationen bzw. klassische Mutagenese gezielt oder zufallig (verdeckt mit der
selektierten Merkmalsauspragung) mit entsprechendem Aufwand auf Anderungen regulatorischer
Gene bzw. Stoffwechselwege selektiert werden (etwa konventionelle trockentolerantere Maissorten,
fettsduremodifizierte Soja).

Im Bereich der klassischen Gentechnik (s. z.B. 2.4.2.4, HB4-Weizen) und im Bereich der
Genomeditierung (s. z.B. 2.4.2.1, fettsduremodifizierte Sojabohne) werden solche Eingriffe gezielt
realisiert. Die Tragweite hangt auch davon ab, wie zentral oder peripher regulatorische Signalketten
und Stoffwechselwege modifiziert werden. Wirkungen in komplexen Signalketten und
Stoffwechselwegen lassen sich schlecht a priori abschatzen. Bei den Auswirkungen von Gentechnik
und Genomeditierung werden auch "pleiotrope Effekte" angefiihrt, d.h. mehrere phanotypische
Merkmale, werden durch ein einzelnes Gen beeinflusst, was insbesondere fiir zentrale regulatorische
Gene gilt (s.0.). Pleiotrope Effekte sind aber nicht charakteristisch fiir gentechnische Verfahren.
Gezielte Eingriffe und die Aufklarung von Genfunktionen erleichtern hingegen die Eingrenzung von
Kausalitdten und Verschiebungen in Stoffwechselprodukten und Qualitaten.

Gentechnisch verdanderte Organismen unterliegen obligatorischen Tests (z.B. Inhaltsstoffanalysen
und Fatterungsstudien), die etwaige unbeabsichtigte Nebeneffekte abschatzen sollen. Letztlich sind
im Eigeninteresse der Ziichter und unabhangig vom Ziichtungsverfahren bei der Sortenentwicklung
auch Priifungen und Feldversuche notwendig, um die Qualitat der Linien und potenziellen Sorten vor
jeglicher Vermarktung zu bewerten. Die letztlich im Rahmen der Sortenzulassung durchzufiihrende
Sortenpriifung (,, Wertprifung”) stellt aber keine Sicherheitspriifung dar!

Pyramidisierte gentechnisch veranderte Merkmale (stacked events), aber auch weitreichende
Modifikationen von Synthesewegen mit Sequenziibertragungen fiir mehrere Enzyme und
regulatorische Elemente fir die Genexpression sind mittels klassischer Gentechnik vorgenommen
worden und werden auch teilweise (regional) vermarktet. Zu letzteren zahlen omega3-Raps der
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Firma Nuseed und der Goldene Reis. Im Bereich des ,,Metabolic Engineering” werden mittels
transgener Ansatze auch umfassende Modifikationen der Fotosynthese und der Nahrstoffaufnahme
und —nutzung angestrebt (Uberblick s. [Unkel et al. 2020]). Bei derartigen Umgestaltungen von
Stoffwechselprozessen handelt es sich ausschlieSlich um transgene Ansatze. Zeitnah sind allerdings
noch keine Produkte auf den Markten zu erwarten. Das Niveau dieser Arbeiten liegt nahe der
Grundlagenforschung, und Untersuchungen zu Nutzen und Risiko liegen derzeit nicht vor.

Seit etwa 10 Jahren wird der Einsatz von ,,omics“-Analysen (s. Box 2.2) als umfassende
Screeningverfahren zu unvorhergesehenen und potenziell schadigenden Veranderungen in den
Stoffwechselaktivitaten, Proteinen und Stoffwechselprodukten der modifizierten Pflanzen diskutiert
[Davies 2010; Ricroch 2013; Corujo et al. 2019; Bedair and Glenn 2020; Benevenuto et al. 2023;
Drapal et al. 2023]. Bisher mangelt es an Reproduzierbarkeit/Vergleichbarkeit unter verschiedenen
Standorten/Umweltbedingungen, an Auswertungsstrategien, um veranderte Datenmuster etwaigen
Risiken zuzuordnen (z.B. in der Zusammensetzung der Metabolite verschiedener Sorten bzw. Linien),
und rechtssicheren, standardisierbaren Bewertungsverfahren.

Box 2.2: Einsatz von ,,-omics“ in Screeningverfahren zur Risikobewertung von GV-Pflanzen

Im Rahmen der Sicherheitsbewertung von GVO spielt die Abschatzung unvorhergesehener Risiken
eine wichtige Rolle. Da naturgemaR die Ausloser solcher Risiken vorher nicht bekannt sind, nutzt die
Sicherheitsbewertung Verfahren, die einen Uberblick tiber Risikopotentiale geben sollen (Screening).
Solche Verfahren erheben Daten zu einem breiten Umfang an MessgrofRen. Zu diesen Verfahren
gehoren sogenannte ,,omics” (hier: Genomics, Transcriptomics, Proteomics, Metabolomics), die ein
umfassendes, detailliertes Bild Uiber die genetische Zusammensetzung, die Genaktivitat, die Proteine
und Stoffwechselprodukte eines Organismus geben. Man kann die erhaltenen ,Muster” der
Messdaten zwischen GVO und Nicht-GVO (Kontrollen; Eltern-Pflanzen) vergleichen oder darin
kritische Komponenten identifizieren. Zu letzteren gibt es aber oft auch direkte Nachweisverfahren
(etwa Toxine wie Glykoalkaloide, s. Box 2.1; Allergene wie Gluten), sodass hier im Vergleich der
Nachweisverfahren die Aussagesicherheit und Kostenfragen zum Tragen kommen. Beim Vergleich
der Datenmuster (also der Gesamtheit der erhobenen Daten) fehlen derzeit allgemeine
Bewertungskriterien, die ein Muster als , risikobehaftet” identifizieren. Zwar gibt es statistische
Ansatze Ahnlichkeiten zwischen GVO und Nicht-GVO zu bewerten, allerdings ist ein statistisch
gesicherter Unterschied nicht gleichbedeutend mit einem Risiko. Unabhangig von gentechnischen
Eingriffen verandern unterschiedliche Umweltbedingungen, lokale Standortbedingungen, Kreuzung
zweier Elternlinien die omics-Muster i.d.R. signifikant, ohne dass damit obligate Risiken verbunden
sind. Das wird in der Grundlagenforschung zur Aufklarung von Prozessen der Stoffwechselregulation
usw. genutzt. Der Einsatz der omics-Verfahren fiir die Sicherheitsbewertung von GVO wird zwar seit
mehreren Jahren von einigen Wissenschaftlern und Stakeholdern propagiert, es fehlt aber angesichts
der oben dargestellten Problematik der Auswertung bisher an einer Strategie, allgemein verwertbare
Aussagen zum Risiko zu treffen®.

Nichtzielorganismen

Auf Schmetterlinge wirkende Toxine, wie das im Maiszlinsler-resistenten Mais MON810 exprimierte
Bt-Toxin Cry1Ab (s. Box 1.1), lassen erwarten, dass auch Nichtziel-Schmetterlinge, die mit dem Toxin
in Kontakt kommen, geschadigt werden kdnnen [Losey et al. 1999; Stanley-Horn et al. 2001; Dively et
al. 2004]. Diese Gefdahrdungskomponente l3sst sich relativ einfach in Laborstudien nachprifen. In

16 https://www.efsa.europa.eu/en/events/event/efsa-scientific-colloquium-omics-risk-assessment-state-art-
and-next (23.10.2023)
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Bezug auf die Anbausituation stellt sich aber die Frage, ob und wie eine Exposition der Nichtzielarten
zustande kommt (Pfad der Schadwirkung). Im vorliegenden Fall ist es die Pollenschiittung vom Mais
auf Futterpflanzen der Larven anderer Schmetterlingsarten. Um den Effekt quantitativ abzuschatzen,
wurden Labordaten, Daten zur Pollenschiittung- und Verbreitung in einem statistischen Modell
zusammengetragen [Perry et al. 2010]. Auf dieser Basis leitete die EFSA Empfehlungen zum
(geringen) Gefahrdungspotenzial im Feld und Distanzen zu Schutzgebieten (20-30 m) ab [EFSA Panel
on Genetically Modified Organisms 2015].

Das Wirkspektrum von des Bt-Toxins CrylAb ist bereits umfassend beschrieben, was aber nicht fir
alle Schadlingsresistenz vermittelnden Proteine oder Stoffe wie mikroRNA gilt, die tGber transgene
Pflanzen eingesetzt werden. Addaquate Untersuchungen sind vom Antragsteller durchzufiihren und
Schlussfolgerungen zu belegen. Fiir Insekten gibt es Datenbanken, welche Organismen sich
reprasentativ fiir Tests einsetzen lassen [Meissle et al. 2012]. Gruppen von relevanten
Nichtzielorganismen lassen sich teilweise aus der Verwandtschaft zum Zielorganismus herleiten.
Unvorhergesehene Effekte auf (jegliche) Populationen von Nichtzielorganismen sind dagegen
schwieriger zu erfassen. In einer Serie von BMBF-Projekten wurden neben Insektenpopulationen und
Mais auch Auswirkungen (des Anbaus) von verschiedenen transgenen Pflanzen (Mais, Kartoffeln,
Gerste, u.a.) auf verschiedene Organismengruppen einschliefllich der Bodenlebewesen untersucht
[Bundesministerium fir Bildung und Forschung 2014]. Die allgemeine Schlussfolgerung aus diesen
Untersuchungen ist, dass keine allgemein Gentechnik-assoziierten Risiken bestehen.

Entscheidungen der EFSA zur Sicherheit von gentechnisch veranderten Pflanzen - z.B. dem MON810-
Mais - sind durchaus auch auf Basis einzelner Versuche Gegenstand von Kontroversen, ohne dass
Empfehlungen der EFSA widerrufen werden mussten (s. z.B. [Arpaia et al. 2012]). Wissenschaftlich
umstrittene Studien zu Effekten auf Nichtzielorganismen hatten aber trotz gegenteiliger Bewertung
seitens der EFSA wegen anhaltender Sicherheitsbedenken in einigen Mitgliedstaaten zu
Entscheidungen gefiihrt, den Anbau von MON810-Mais unter Berufung auf Artikel 23 der EU-
Richtlinie 2001/18/EG zu untersagen (Safeguard Clause)’. Mittlerweile gibt es zu Effekten durch Bt-
Mais verschiedene Metastudien [Marvier et al. 2007; Pellegrino et al. 2018; Krogh et al. 2020;
Meissle et al. 2022], die bisher keinen Anlass fir eine Revision der Sicherheitsbewertung von Bt-Mais
durch die EFSA oder anderer Zulassungsbehdrden weltweit gegeben haben.

Fiir genomeditierte Organismen liegen vergleichbare Datensatze nicht vor. Es ist aber offensichtlich,
dass arttypische Gene, die z.B. in Bezug auf die Pathogenabwehr oder Infektionsanfalligkeit eine
Rolle spielen (s.2.4.1.1), durch Genomeditierung (aber ggf. auch durch klassische Ziichtung),
modifiziert werden kdnnen. Es stellt sich generell die Frage, wie spezifisch die modifizierten Gene
bzw. ihre Produkte (direkt oder indirekt) wirken. Auch in der klassischen Ziichtung spielen dabei
gerade die Feldversuche fiir die Bewertung eine entscheidende Rolle. Um widerspriichliche
Entwicklungen zu den Zielen des Green Deal zu vermeiden, waren entsprechende Selektionskriterien
im Zlchtungsprozess unabhangig vom Ziichtungsverfahren zu bericksichtigen.

Potenzielle Effekte auf der Okosystem-Ebene

Mit der Verabschiedung der Richtlinie 2001/18/EG zur Freisetzung von gentechnisch verdnderten
Organismen in Europa wurden bis 2003 in GroRbritannien grof3flachige Feldversuche (,,Farm Scale
Evaluation“!®) mit Glufosinat-tolerantem Mais, Sommer und Winter-Raps und Glyphosat-toleranten

17 zur allgemeinen Darstellung s. https://www.transgen.de/anbau/483.mon810-mais-zulassung-eu.html
18 Umfassende Veréffentlichung der Ergebnisse finden sich in Phil. Trans. R. Soc. Lond. B (2003) 358 Heft 1439.
(10.8.2023)
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Zucker- und Futterriiben unternommen. Sie boten eine umfassende, vergleichende Erhebung zu den
Organismenpopulationen (Ackerbegleitflora, verschiedenen Gruppen von Wirbellosen einschlieRlich
Bodenlebewesen und Bestduber) auf 65 Versuchsfeldern in drei Anbaujahren (zusammenfassend
[Dewar et al. 2005]). Gleichzeitig wurden erste Daten zur methodischen Durchfiihrung bzw.
Vergleichbarkeit von Feldversuchen gewonnen, die letztlich Eingang in die Empfehlungen zum
europaischen Zulassungsverfahren fiir GVO gefunden haben. Die Ergebnisse verdeutlichen, dass eine
effiziente Unkrautkontrolle negative Auswirkungen auf die Ackerbegleitflora-Population hat. Es ist
das Zusammenspiel der Kulturarten und des Anbaumanagements (hier: Verfligbarkeit und Nutzung
von Herbiziden und deren Effizienz) entscheidend.

Ein Anbau insektenresistenter Kulturpflanzen ist insbesondere in Amerika etabliert. In Europa gibt es
einen grol¥flachigen Anbau des Bt-Mais MON810, der der Bekdampfung des Maisziinslers dient, nur in
Spanien. Spanien begleitete den Anbau mit einem eigenen allgemeinen Monitoring-Programm, das
die Auswirkungen auf Ziel- und Nichtzielorganismen erfasste (i.W. Insekten verschiedener
trophischer Ebenen). Eine Serie von Untersuchungen wurden veréffentlicht, ohne dass schadliche
Effekte in Bezug auf den Anbau des Bt-Mais nachgewiesen wurden [Wilhelm et al. 2009; Albajes et al.
2012; Arias-Martin et al. 2018]. Die Arbeiten zeigen aber auch auf, dass Bt-Toxine von einigen
Insekten nachweisbar aufgenommen werden und in die Nahrungskette gelangen.

Gerade bei der Bekampfung von Pflanzenschadlingen - wie im Fall des Bt-Mais mittels insektizider
rekombinanter Proteine — ist die Vermeidung einer (raschen) Resistenzentwicklung des Schadlings
wichtig [Gassmann et al. 2011] und durch entsprechende Erhebungen [Priesnitz et al. 2016] und
ManagementmalRnahmen (z.B. High-Dose-Refuge-Strategy: [Huang et al. 2011]) zu gewahrleiten.
Dauerhaft ist aber eine Resistenzentwicklung nicht auszuschliefen und erfordert ggf. die
Pyramidisierung oder Einfiihrung neuer transgener Events ([Gassmann et al. 2011], vgl. 2.4.2.3) oder
klassischer PflanzenschutzmaRnahmen. Gleiches gilt im Prinzip auch fir herbizidtolerante Pflanzen.
Entwicklung von resistenten Schadorganismen, die Einwanderung oder die Verschiebung von
Schadlingspopulationen kénnen so auch Anderungen der ManagementmaRnahmen nach sich ziehen,
die z.B. einer Reduktion des PSM-Einsatzes entgegenwirken [Benbrook 2012; Bonny 2016; Schulz et
al. 2021; Velmourougane et al. 2021]. Bisher wird davon ausgegangen, dass der Anbau von Bt-
Pflanzen weltweit zu einer Reduktion des Einsatzes chemischer Insektizide gefiihrt hat [KIimper and
Qaim 2014; Naranjo 2021]. (Es sei darauf verwiesen, dass verschiedene Autoren u.U.
unterschiedliche Kriterien wie Aufwandmenge und/oder abgeleitete Kennzahlen fiir die Bewertung
des PSM-Einsatzes heranziehen; vgl. [Brookes and Barfoot 2020].)

Die Felduntersuchungen sowie die Diskussionen um das in der EU vorgeschriebene anbaubegleitende
Monitoring fiir gentechnisch veranderte Pflanzen, haben auch verdeutlicht, dass groRskalige
Datenerhebungen nur schwer eine kausale Analyse von Veranderungen gestatten. Auf groRen Skalen
Uberlagern sich verschiedene (potenzielle) Einflussfaktoren, (gerade Insekten-)Populationen zeigen
»erratische” Eigendynamiken und die Verfligbarkeit eines umfassenden und hinreichenden
Datenpools fiir eine statistische Risikobewertung ist nicht gegeben [Aviron et al. 2006; Smets et al.
2014; Toschki et al. 2015].

Flir genomeditierte Pflanzen liegen bisher keine vergleichbaren Daten vor. Allgemein kann aber
davon ausgegangen werden, dass Effekte durch grofRraumige Veranderungen im Anbaumanagement
durchaus die Ziele des Green Deal beriihren (kénnen). Ein Management setzt sowohl eine
Datenerhebung zur Diskriminierung moglicher Einflussfaktoren und eine Steuerung auf adaquater
Ebene voraus.
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Genfluss, Invasivitat

Vor dem Hintergrund der Diskussion um die Koexistenz der 6kologischen und gentechnikfreien
Landwirtschaft mit dem Anbau (Vermarktung) gentechnisch verdnderter Kulturarten wurden
verschiedene EU-Forschungsprojekte initiiert, die den Genfluss zwischen Feldern, Kulturarten und
Wildverwandten, aber auch Gber die Warenketten reflektierten®®. Auch in Deutschland wurden
Untersuchungen zur Auskreuzung von gentechnisch veranderten Raps und Mais durchgefiihrt (z.B.
[Dietz-Pfeilstetter and Zwerger 2009; Riihl et al. 2011]. Uberdies gibt es auch fiir nicht-europaische
Kulturen Untersuchungen zu Genfluss zwischen Kulturarten und verwandten (Wild-)Arten (z.B.
Sorghum: [Sias et al. 2023]; Reis: [Song et al. 2009]).

Auskreuzung oder Genfluss stellen zunachst selbst keine Gefahrdung dar. Auch finden sich in den
Ackerbaukulturen (in Europa) keine invasiven Arten. Allerdings kann es insbesondere im Zuge der
Klimaveranderungen auf den landwirtschaftlichen Flachen zu vermehrten Durchwuchs von
ansonsten kalteempfindlichen Vorkulturen wie Kartoffeln und Mais in den Folgekulturen kommen,
was ein entsprechendes Management in der Rotation erfordert.

Die in der Ziichtung unabhangig vom Ziichtungsverfahren angestrebte Anpassung der Kulturarten an
Klima, Erhéhung der Nahrstoffnutzungseffizienz oder die Einflihrung standortfremder Kulturarten
wirft die Frage auf, ob Eigenschaften, die erhebliche Selektionsvorteile bieten, sich u.U. auch bei
geringen Auskreuzungsraten auf Wildverwandte oder ,,Unkrauter” (ibertragenen lassen (s.o. Reis,
Sorghum) und (zusatzlich) zu Verschiebungen in natirlichen Populationen fiihren kénnten.
Entsprechende Managementmalen waren erforderlich. Im Zuge der Diskussion um Auskreuzung und
Invasivitat von transgenen Pflanzen sind verschiedene Aspekte untersucht und Modelle entwickelt
worden [Warwick et al. 2009]. Eine Kreuzung zwischen Kultur- und Wildart erhéht die Fitness
(Durchsetzungsfahigkeit) des Hybrides meist nicht, da die Kulturarten insgesamt eher
durchsetzungsschwachende Eigenschaften vermitteln. Eher Giber mehrere Generationen stellt sich
die Frage, welche Faktoren die Ausbreitung einer Art am jeweiligen Standort effizient begrenzen.
Beschleunigte Entwicklung und Risiko

In der Diskussion um das Risiko genomeditierter Pflanzen wird haufig angefiihrt, dass die erhebliche
»Beschleunigung” der Ziichtung durch die gezielte Mutagenese erst verschiedene Genregionen dem
zlichterischen Eingriff zuganglich macht, die sonst in der Praxis nicht effizient oder nur schwer
bearbeitet werden kdonnten (konservierte Regionen s.o., multiple Genkopien) [Kawall 2019;
Eckerstorfer et al. 2023]. Tatsachlich ist es das Ziel dieser Techniken, nltzliche genetische Variationen
schneller zu erzeugen. Welche Genvariationen nitzlich sind, bleibt im Hinblick auf die Zlichtungsziele
zu beantworten und erfordert ggf. bei unbekannten Genfunktionen weitere Forschung. Die
Zeitersparnis kann aber bei bekannten Gensequenzen und Funktionen erheblich sein (s. Tab. 2.4).
Allerdings umgeht der Einsatz der Techniken nicht den zlichterischen Selektionsprozess, der die
tatsachliche Produktqualitat infolge der Genveranderungen bewertet, kann aber den
Gesamtaufwand erheblich reduzieren. Es ist daher gerade bei komplexen Ziichtungszielen zu
erwarten, dass eine Sortenentwicklung — trotz ,,Beschleunigung” nach wie vor deutlich mehr als 5
Jahre dauert, und entsprechende Testungen erfordert. Die in diesem Kapitelabschnitt dargestellten
Aspekte sollten generell bei der Produktentwicklung berticksichtigt werden.

1% EU-Projekte: SIGMEA: https://cordis.europa.eu/docs/results/501/501986/126792601-6_en.pdf;
Co-Extra: https://cordis.europa.eu/docs/results/7/7158/132122631-8 en.zip ;

Price: https://cordis.europa.eu/docs/results/289/289157/final1-final-report-summaries-with-layout-figures-
and-tables-.pdf
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Neben dem diffusen Risiko einer beschleunigten Ziichtung gibt es zwangslaufig auch das ebenso
diffuse Spiegel-Risiko eines zu langsamen Ziichtungsfortschritts. Es stellt sich in Bezug zu den in 2.1.
dargestellten Trends die Frage, welcher Zeitrahmen der Anpassung der landwirtschaftlichen
Produktion und welche Mittel Giberhaupt dafiir zur Verfligung stehen (s.a. [Wilhelm et al. 2021]).

2.4 Herausforderungen, Entwicklungen und Anwendungsfalle

2.4.1 Statistik der Anwendung und Entwicklung der Griinen Gentechnik

2.4.1.1 Statistik und Perspektiven der Nutzung der Genomeditierung

Die strukturierte Datenbanksuche zum Einsatz der Genomeditierung bei Pflanzen (EU-Sage Database,
Web of Science + Scopus) mit den bereits vorab erstellten Suchfiltern (siehe separate Excel-File)
ergab flr den Zeitraum 2019 bis Ende Februar 2023 insgesamt 5015 Treffer in der wissenschaftlichen
Literatur. Von diesen konnten vorab 211 als fiir die Thematik relevante Review-Artikel identifiziert
werden, in denen keine Primardaten enthalten sind. Diese wurden herausgenommen und lediglich
die dort zitierten Referenzen mit 2019 oder jlingerem Datum daraufhin abgeglichen, ob sie in der
Suche als Originale enthalten sind. Die Bewertung der (thematisch passenden) Studien griindete auf
4 Klassen: 1 = Proof of concept/Machbarkeitsstudie; 2 = deutlicher experimenteller Fortschritt an
marktrelevanter Eigenschaft; 3 = wie 2, die verdnderte Eigenschaft wurde aber bereits in
Feldversuchen getestet; 4 = wie 3, zusatzlich wurden die Versuche an Pflanzen durchgefiihrt, die
direkt ins Ziichtungsprogramm oder auf den Markt gebracht werden kénn(t)en.

Insgesamt wurden 4224 Artikel basierend auf dem Titel und Abstract vorab verworfen, da sie
entweder das Thema dieser Studie nicht beriihrten, redaktionelle Kommentare, nicht relevante
Reviews, Duplikate oder reine Proof of Concept waren. Die verbleibenden Artikel wurden im Volltext
analysiert und ergaben weitere 258 Artikel, die entweder Machbarkeitsstudien oder nicht auf
Englisch (meist Chinesisch oder Japanisch) verfligbar waren. Insgesamt verblieben so 72 fiir diese
Studie sehr relevante Artikel. Fir die zusatzliche Auswertung im Vergleich zu friiheren Analysen vor
Juni 2019 ergaben sich insgesamt 322 relevante Artikel (250 plus 72) der Kategorien 2 bis 4 (Abb.
2.6).

Datenbanksuche 05/2019-02/2023
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Gesamte Treffer  Irrelevant oder Reviews Kategorie 1 Kategorie 2-3  Relevant (Kat. 3-4)
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72

Abb. 2.6: Grafische Darstellung der Ergebnisse der Literaturdatenbanksuche nach Artikeln mit Anwendungen
zur Genomeditierung in Pflanzen ab Juni 2019. Aufgelistet sind die Zahlen beziiglich der gesamten Treffer, die
sich aus dem Suchalgorithmus ergaben. Nach einer Vorsortierung auf Ebene Titel/Abstract und Herausnahme
von reinen Ubersichtsartikeln, wurden die verbleibenden Artikel nach den oben genannten Kategorien
sortiert und analysiert
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Fur die relevante wissenschaftliche Literatur zu Anwendungen von CRISPR/Cas und anderen
Nukleasen (s. 1.2.4.1) in Pflanzen wurden folgende Kriterien als Ergebnis festgehalten.

1. Welches System (CRISPR, TALEN, oder andere) wurde verwendet und welches Ausmal} an
Veranderung wurde erzeugt (SDN-1 bis -3; s. Box 1.2). Zusatzlich wurden Base Editing
Anwendungen erfasst, hierbei handelt es sich aufgrund des Systems immer um punktuelle
Veranderungen (SDN-1)

2. An welcher Pflanze wurde das System angewendet

Welche Eigenschaft(en) wurden verandert
4. Wie nah an einer potenziellen Markteinfilhrung war die Studie, die Kriterien wurden in einer

Skala von 1 bis 4 erfasst. 1 = Proof of concept/Machbarkeitsstudie; 2 = Deutlicher

experimenteller Fortschritt an marktrelevanter Eigenschaft; 3 = wie 2, die veranderte

w

Eigenschaft wurde aber bereits in Feldversuchen getestet; 4 = wie 3, zusatzlich wurden die
Versuche an Pflanzen durchgefiihrt, die direkt ins Zichtungsprogramm oder auf den Markt
gebracht werden kdnnen

5. In welchem Land wurde die Studie durchgefiihrt (basierend auf dem korrespondierenden
Autor).

Anhand dieser Auswertungskriterien wurden meist nur die Pflanzen der eingangs definierten Klassen
3 und 4 als fiir die Studie relevant definiert, da am ehesten mit einer kommerziellen Einfiihrung in
naher Zukunft (~5 Jahre) und evtl. mit einer beginnenden Prasenz auf dem européischen Markt zu
rechnen ist. Eine zweite erweiterte Statistik wurde fir die Klassen 2 bis 4 zusammen durchgefiihrt, da
in unseren vorhergehenden Ubersichtsarbeiten zum Thema diese ebenfalls zusammen erfasst
wurden, und damit in der Riickschau die Vergleichbarkeit gegeben ist. Diese Statistik bildet ab, an
welchen marktrelevanten Merkmalen und Pflanzen insgesamt intensiv geforscht wird.

Weiterhin wurde die Literaturliste relevanter Ubersichtsartikel auf weitere primédre Quellen
gesichtet, die bisher nicht erfasst wurden. Es fanden sich aber keine zusatzlichen relevanten Studien.
Die Auswertung anhand der oben genannten Kriterien ergab folgendes Gesamtbild: In den Klassen 2
bis 4 zusammen wurden insgesamt 322 Artikel identifiziert. Davon wurden 72 Publikationen als
hochrelevant in Bezug auf eine Vermarktungsnahe eingestuft. Die meisten der 72 relevanten
Forschungspublikationen stammen aus China (52), mit weitem Abstand folgen Europa und die USA
(je 5), Indien und Siidkorea (je 3) und Japan sowie der Rest der Welt (RDW) mit je zwei Artikeln (Abb.
2.7).
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= China = USA = Europa* Japan = Deutschland* = Siidkorea = Indien = RDW

Abb. 2.7: Lander mit marktnahen Genomeditierungsstudien ab 2019 bis 2023. Darstellung der 72
wissenschaftlichen Publikationen mit antizipierter groRter Marktnahe im Zeitraum Juni 2019 bis Februar
2023, aufgeschlisselt nach Landern in denen die Studien (inkl. Feldversuche) durchgefiihrt wurden.
*Deutschland ist auch in Europa mit enthalten, also zweimal gezadhlt worden. RDW = Rest der Welt.

Diese Statistik ist dahingehend interessant, wenn man vergleichend die Studien hinzunimmt, bei
denen noch keine direkte Marktndhe abzusehen ist, aber marktorientierte Merkmale bearbeitet
wurden (meist Kategorie 2 und 3). Hier zeigt sich, dass gerade in Europa mehr an ,,Grundlagen”
geforscht wird, diese aber nicht in die Ndhe der Kommerzialisierung in Europa kommt (siehe Abb.
2.8). Weiterhin kann man aus der Statistik ersehen, dass der Vorsprung Chinas gemessen an der
Anzahl wissenschaftlicher Publikationen in den letzten 4 Jahren drastisch angestiegen ist.

Die seit Juni 2019 nahezu ausschlieBlich eingesetzte Technik ist weiterhin das CRISPR/Cas System in
der Auspragung SDN-1, d.h. Erzeugung von Punktmutationen und damit i.d.R. die Ausschaltung von
Genen (=gezielte Mutagenese). Von den 322 marktorientierten Anwendungen seit 2019, waren 304
des Typs SDN-1 und je eine vom Typ SDN-2 und SDN-3 (s. Box 1.2). Im Vergleich zu friheren
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Abb. 2.8: Lander mit marktorientierten Genomeditierungsstudien 1996-2023. Darstellung der
wissenschaftlichen Publikationen mit einer Orientierung zur Marktnahe im Zeitraum 1996-2023,
aufgeschlisselt nach Landern in denen die Studien durchgefiihrt wurden. *Deutschland ist auch in Europa
mit enthalten. In blau sind die Studien zwischen 1996 und April 2019 dargestellt, in orange die Studien
zwischen Juni 2019-Februar 2023. Die 72 Studien aus Abbildung 2.6 sind mit enthalten. RDW = Rest der Welt.
Die Erhebung bis 2019 fand im Mai 2019 statt.

Auswertungen nahm die Anwendung vom Base Editing zu (10 Anwendungen). Prime Editing,
Uberexpression und RNAi wurden je zweimal eingesetzt.

Die am haufigsten veranderte Pflanze ist der Reis (33), gefolgt vom Weizen (9), Tomate (7) und Mais
(5). In der Gesamtstatistik flir Kategorie 2-4 konnten 36 verschiedene Pflanzen identifiziert werden,
die bereits iber den ,,Proof of Concept” hinausgehend bearbeitet werden (Liste in separater Excel-
Datei). Dies deckt sich mit friiheren Analysen, in denen ebenfalls festgestellt wurde, dass die oben
genannten Arten hauptsachlich bearbeitet wurden (Modrzejewski et al., 2019). Zusatzlich zu nennen
ist Soja, das ebenfalls haufig bearbeitet wird, aber bisher nicht die Marktnahe hat wie die anderen
genannten Arten, daher eher in den Kategorien 2-3 zu finden ist. Hierbei soll angemerkt werden, dass
dies nur die wissenschaftliche Literatur betrifft. Was in der Sojazlichtung in den Anbauldndern z.B. in
Stdamerika geforscht wird, muss nicht zwangsladufig publiziert sein, sondern kann schneller auf dem
Feld getestet werden, da dort eine erleichterte Zulassung maoglich ist (siehe Regulierung 3.1).
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Bei den verdnderten Eigenschaften zeigte sich, dass liber den gesamten Zeitraum (1996-2023) in den
haufigsten Fallen (76) agronomisch relevante Merkmale (ARM, z.B. Schotenfestigkeit), die fir den
Anbau bedeutend sind und die Produktqualitat (71; PQ, z.B. Kochqualitat sowie aromatische oder
visuelle Veranderungen), bearbeitet werden. Als nachste Merkmale folgen Resistenzen gegen
biotischen- (Krankheitserreger wie Viren, Bakterien, Pilze) oder abiotischen Stress (Trockenheit,
Versalzung) (BS = 36, AS = 11). Herbizidtoleranz (HT), industrielle Anwendungen (Starkemodifikation)
sowie nicht klar zuzuordnende Merkmale (DIV) wurden jeweils 13-mal bearbeitet (Abb. 2.9). In
wenigen Studien wurden mehrere verschiedene Merkmale verdandert, die Anzahl in der Auflistung
korrespondiert also nicht direkt mit den Publikationen. In den 72 relevanten Studien betraf dies vier.

Merkmalskategorien 1996-2023

= ARM* mPQ ®=mBS =AS mHT =DIV

Abb. 2.9: Merkmale, die in marktnahen Genomeditierungsstudien zwischen 1996-2023 bearbeitet wurden.
Darstellung der Merkmale nach Kategorien sortiert. ARM* = Agronomisch relevantes Merkmal; PQ =
Produktqualitat; BS/AS = Biotische bzw. abiotische Stresstoleranz; HT = Herbizidtoleranz; DIV = Diverse, u.a.
industrielle Anwendungen. *In vier Studien wurde zusatzlich zu ARM ein weiteres Merkmal verandert (2xPQ,
je 1xBS und AS).

Hinsichtlich der Ndhe zu einer potenziellen Markteinflihrung konnte festgestellt werden, dass
besonders in China sehr viele Feldversuche in kleinem und auch gréBerem Malstab durchgefiihrt
wurden (Kategorie 3 und 4). Weiterhin wurden einige Versuche bereits in Elite-Linien oder anderen
Pflanzen durchgefiihrt, die direkt in ein Zlichtungsprogramm aufgenommen werden kénnen, und
somit besteht die Moglichkeit, dass diese Pflanzen in den nachsten fiinf Jahren kommerziell erhaltlich
sind (Kategorie 4). Eine durch SDN-1 verdnderte Sojabohne mit verdandertem Fettsduregehalt wurde
gerade zur Vermarktung zugelassen?, die wissenschaftliche Publikation dazu stammt aus dem Jahr
2022 [Fu et al. 2022] (vgl. 2.4.1.1). Der Zeitrahmen auBerhalb Europas kann also sogar schneller als

funf Jahre sein.

20 https://apps.fas.usda.gov/newgainapi/api/Report/DownloadReportByFileName?fileName=New%20and%
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2.4.1.2 Statistik zu transgenen Pflanzen und internationale Anmeldungen der klassischen Gentechnik
Eine Sichtung der Forschungsarbeiten mit transgenen Modifikationen wurde nicht durchgefiihrt, da
bereits im erheblichen Umfang transgene Kulturpflanzen entwickelt und vermarktet werden. Damit
|asst sich die allgemeine Marktsituation abbilden bzw. allgemeine Potenziale abschatzen.
Marktorientierte Entwicklungsarbeiten finden fortlaufend statt, und treffen auf ein etabliertes,
international reguliertes Marktumfeld. Die Daten entstammen der ISAAA-Datenbank??, die einen
einfachen Zugang und Uberblick tiber fiir die Kommerzialisierung zugelassene Pflanzen (Anbau und
Import) bietet. Es sei darauf verwiesen, dass das Biosafety Clearing House?? eine detaillierte
internationale Datenbank zum Cartagena-Protokoll, Zulassungsverfahren und
Sicherheitsbewertungen bietet. Sie enthalt 99 Eintrage zu ackerbaulichen und gartenbaulichen
Kulturpflanzen (59), Zierpflanzen (23) und Baumen (17).

Nach der ISAAA-Datenbank (stand Mai 2023) sind oder waren weltweit in 45 Ldndern oder Regionen
(EU) klassische GVOs fiir den Import und Export zugelassen. Von diesen 45 Landern oder Regionen
erlauben 38 Lander den Anbau (in der EU nur Portugal und Spanien und lediglich Anbau von
MONB810-Mais). Derzeit sind weltweit 541 verschiedene gentechnisch verdanderte Pflanzen, d.h.
sogenannte Events (=Pflanze + spezifische transgene Veranderungen) zugelassen. Diese 541 Events
setzen sich aus 284 Events zusammen, die eine einzelne gentechnische Verdanderung tragen sowie
257 Events, die mehrere gentechnische Veranderungen durch eine zumeist zlichterische
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Abb. 2.10 International vermarktete Pflanzen die als Einzelevent mittels klassischer Gentechnik bearbeitet
wurden It. ISAAA-DatenbankFutnote s

WeilSes Straussgras

Kombination verschiedener Einzelevents tragen, sogenannte "Stacks". Insgesamt sind seit 1992 bis
heute Einzelevents in 32 Pflanzenarten zugelassen. Den grofSten Anteil machen hier die
ackerbaulichen Kulturen Mais (53 Events), Baumwolle (39 Events), Kartoffel (50 Events), Raps (25

2! https://www.isaaa.org/gmapprovaldatabase/default.asp
22

https://bch.cbd.int/en/search20Renewed%20Biosafety%20Certificates%20Issued%20Including%20First%20Eve
r%20For%20Gene-Edited%20Event_Beijing_China%20-%20People%27s%20Republic%200f CH2023-0078
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Events) und Sojabohne (29 Events) aus (weitere Kulturen s. Abb. 2.10). Ein Event ist nicht mit einer
Sorte gleichzusetzen, sondern kann in einer Vielzahl von Sorten vorhanden (eingekreuzt) sein. Das
Event MONB810, ein insektenresistenter Mais (s. Box 1.1), findet sich in mehr als 100 Maissorten
wieder?.

Die meisten Einzelevents reprasentieren Herbizidtoleranzen (119 Einzelevents). Jedoch gibt es auch
Einzelevents in den Kategorien Produktqualitdt (70 Einzelevents; z.B. Fruchtfarbe, weniger Allergene,
Blutenfarbe), Insektenresistenz (68 Einzelevents), agronomisch relevante Merkmale (6 Einzelevents;
z.B. Ertrag, Wuchsform, Fertilitat) sowie bei biotischer Stresstoleranz gegen Viren und Pilze (15
Einzelevents) und auch bei abiotischer Stresstoleranz (6 Einzel Events) (Abb. 2.11, vgl. Abb. 2.9).

Die Kombinationen einzelner Events (Stacks) umfassen meist Herbizidtoleranzen und

= Toleranz gegen abiotischen Stress = agronomisch relevantes Merkmal
= biotische Stresstoleranz (nicht Insekten) = Insektenresistenz

m Produktqualitat = Herbizidtoleranz

Abb. 2.11. Merkmale marktzugelassener (Anbau und/oder Import) transgener Kulturpflanzen weltweit (n.

ISAAAFuBnoteso-) pParstellung der Merkmale nach Kategorien sortiert.

Insektenresistenzen, bei den Hauptkulturen Mais (191 Stacks); Baumwolle (28 Stacks) Soja (14
Stacks) und Raps (20 Stacks). Bei den anderen Kulturen findet man Stacks lediglich bei Luzerne (2
Stacks), Kartoffel (1 Stack) und Reis (1 Stack) (Abb. 2.12).

In der Europdischen Union sind derzeit 115 verschiedene Events zugelassen. Diese 115 Events setzen
sich aus 59 Events zusammen, die eine einzelne gentechnische Veranderung tragen sowie 56 Events,
die mehrere gentechnische Verdanderungen tragen durch eine zumeist ziichterische Kombination
verschiedener Einzelevents. Die Einzelevents lassen sich in vier Kategorien einteilen.

3 http://www.pflanzenforschung.de/biosicherheit/basisinfo/564.mais-zulassung-anbau-koexistenz.html
(10.8.2023)
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Abb 2.12 International vermarktete Pflanzen, die als ,,Stacked-Event“ mittels klassischer Gentechnik
erzeugt wurden It. ISAAA-Datenbankfufnote so

Herbizidtoleranzen machen mit 41 Events den gréSten Teil aus, gefolgt von Insektenresistenz mit
neun Einzelevents und einer gednderten Produktqualitat bei acht Einzelevents. Lediglich bei einem
Einzelevent wurde die Toleranz gegen abiotischen Stress (Trockentoleranz) erhoht. Die meisten
zugelassenen Einzelevents sind Mais (17) gefolgt von Soja (15), Raps und Baumwolle (je 9) sowie
Nelken (8). Zuckerriibe und Kartoffel finden sich lediglich einmal in der Liste. Derzeit ist nur ein Event
fir den Anbau in der EU zugelassen (insektenresistenter Mais MON810), alle anderen Events sind nur
fir den Import als Futtermittel oder zu Dekorationszwecken (Nelke) zugelassen. Die ersten
Zulassungen fiir Einzelevents erfolgten 1996, die derzeit aktuellste im Jahr 2021 (Stand Mai 2023).
Zusammenfassend kann gesagt werden, dass zwischen Genomeditierung und klassischen GVO-
Anwendungen ein deutlicher Unterschied vorliegt. Wahrend bei den klassischen GVOs der
Schwerpunkt eindeutig bei Herbizidtoleranzen und der Einbringung von Resistenzen gegen Insekten
liegt, ist er bei den Anwendungen der Genomeditierung im Bereich der agronomischen
Optimierungen, einer Veranderung der Produktqualitat und biotischer Stresstoleranz zu finden.
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2.4.2  Anwendungsfalle

2.4.2.1 Genomeditierung — Sojabohne mit optimierter Fettsdurezusammensetzung®*

Im Jahr 2015 erhielt die Firma Calyxt Inc., USA, von der zustdndigen US-Behdrde USDA-APHIS die
Mitteilung, dass ihre genomeditierte Sojabohne mit optimierter Fettsaurezusammensetzung nicht
unter die Biotechnologieregulierung fallt. In der folgenden Zeit bemiihte sich Calyxt die Sojabohne zu
vermarkten.

Technik und Produkt

Calyxt nutzte zur Modifikation des Fettsdurestoffwechsels der Sojabohne die patentgeschiitzte
Technologie TALEN® (s.1.2.4.1), die mittels eines DSB zwei regulatorische Gene im Fettstoffwechsel
der Sojabohne ausschaltete. Dies flihrt dazu, dass sich der Gehalt an der einfach-ungesattigten
Olsdure gegeniiber der eher unerwiinschten, vielfach-ungesittigten Linolensiure im Samen deutlich
erhoht. Die Olsaure gilt als gesundheitsférderlich und erhéht die Lagerfahigkeit (des Ols). Das aus den
Sojabohnen hergestellte Ol erfahrt dadurch eine Aufwertung (Premium-Produkt).

In der Saison 2018 erfolgte der kommerzielle Vertragsanbau in den USA und ab 2019 die
Vermarktung des Sojadls unter dem Namen Calyno™, wurde aber bereits nach der Saison 2020
eingestellt.

Hintergrund

Calyxt ist eine Ausgriindung aus dem Jahr 2010 der franzdsischen Firma Celectis, die bereits in 1999
u.a. noch mit Meganukleasen (s.1.2.4.1) an Genomeditierung arbeitete. Die von Calyxt angebotene
fettsduremodifizierte Sojabohne bzw. das daraus produzierte Premium-Sojadl wurde in einen Markt
eingefiihrt, in dem schon von mehreren Ziichtungsunternehmen Saatgut fir derartige
Sojadlqualitaten angeboten wurde. Insbesondere transgene, aber auch konventionell geziichtete
Sorten sind verfiigbar [Knowlton 2022]. Laut einem USDA Bericht wurde in China eine mit CRISPR/Cas
genomeditierte Sojabohne mit dquivalenter Modifikation in einer Elitelinie fiir die Produktion
zugelassen (s.0.)?°. Je nach Anwendung/Nutzung bieten auch andere Pflanzendle entsprechende
Qualitaten.

In 2021 restrukturierte Calyxt sein Geschaftsmodell zu einem Dienstleister fiir
pflanzenbiotechnologische Produkte (,,plant based synthetic biotechnology company”) und verkaufte
die gesamte Sojaproduktion an den Pflanzendl-Produzenten ADM. Im Dezember 2020 wurde in
einem Newsletter fir Investoren darauf hingewiesen, dass die Akzeptanz seitens der Landwirte

24 Weitere Quellen:
https://www.transgen.de/aktuell/2724.usa-genom-editierte-sojabohnen-ohne-gentechnik.html,
https://calyxt.com/first-commercial-sale-of-calyxt-high-oleic-soybean-oil-on-the-u-s-market/
https://www.bizjournals.com/twincities/news/2017/07/21/biotech-firm-calyxt-goes-public-shares-climb-
30.html
https://d1lio3yogOoux5.cloudfront.net/ 11155c¢53853b0d6984005¢c1215a00ba3/calyxt/db/429/3884/pdf/
CLXT+Q3+Investor+Presentation+FINAL_9-26-2022.pdf
https://www.adm.com/en-us/products-services/human-nutrition/products/edible-specialty-oils/soybean-
oils/
https://seekingalpha.com/article/4394048-calyxt-to-exit-farming-operations-and-focus-on-seed-science
https://investor.cibus.com/news-releases/news-release-details/cibus-announces-closing-merger-calyxt-
create-industry-leading

25

https://apps.fas.usda.gov/newgainapi/api/Report/DownloadReportByFileName?fileName=New%20and%20Re
newed%20Biosafety%20Certificates%20lssued%20Including%20First%20Ever%20For%20Gene-
Edited%20Event_Beijing_China%20-%20People%27s%20Republic%200f_CH2023-0078
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aufgrund geringerer Ertrage der Olsdure-reichen Sojabohne woméglich zu niedrig war. Im Juni 2023
verkindeten Cibus und Calyxt den Zusammenschluss beider Firmen. Sie halten eigene Patente zu
TALEN und ODM (s.1.2.4.1) und verfiigen tGber mehrjahrige Erfahrungen in der Genomeditierung von
Kulturpflanzen.

Schlussfolgerungen

Wie der Fall der fettsdureveranderten Sojabohne und der Firma Calyxt verdeutlicht, ist der
Markterfolg eines genomeditierten Produktes nicht an die Technologie gebunden, wenn keine
Technologievorbehalte in den Markten bestehen. In Landern, die kein gesondertes Sortenschutzrecht
haben, was Uber ein ,Zlichterprivileg” einen breiten Zugang zu qualitativ hochwertigem
Zuchtmaterial einrdumt, sondern Sorten i.W. patentrechtlich schiitzen, kann es gerade fiir Start-ups
schwierig sein, auf solches Ziichtungsmaterial zuzugreifen, dass dem Markt eine grundlegende
Qualitat (Ertragspotenzial, Resistenzen usw.) bietet und die entsprechende Akzeptanz im Anbau
findet. Insbesondere fiir Markte mit bestehenden Konkurrenzen (hier: andere Sorten, alternative
Produkte) sind entsprechende Strategien erforderlich. Daher kann in solchen Markten nicht mit einer
raschen Durchdringung mit genomeditierten Produkten gerechnet werden. U.U. sind auch
zusatzliche Produkteigenschaften erforderlich (z.B. Ertragssteigerung, Proteingehalte und -
qualitaten). Der Zugang zu Elitezuchtmaterial, das bereits Gber andere wertvolle Eigenschaften
verfligt, ist in dem Zusammenhang von Vorteil und typischerweise bei etablierten Ziichtern
vorhanden. Die Zusammenarbeit von technologieorientierten Serviceanbietern (oft KMU) und
etablierten Zichtungsfirmen bietet sich strategisch an. Dieser Schritt spiegelte sich ebenfalls in den
Entscheidungen zum Geschaftsmodell von Calyxt wider. In Europa bietet das Sortenrecht (iber das
Zlchterprivileg einen Zugang zu genetische Ressourcen, allerdings er6ffnen die technischen
Verfahren der Griinen Gentechnik auch die Moéglichkeit Patente anzumelden (s. dazu auch 3.3.1).

2.4.2.2 Genomeditierung - Ackerhellerkraut als Zwischenfrucht

Nachhaltigkeit von Wertschopfungsketten ist international ein anerkanntes Thema, wenngleich sich
die nationalen Strategien und konkrete Aktivitaten erheblich unterscheiden. In den USA werden auch
Biokraftstoffe als klimafreundlich propagiert und seitens der Industrie und des Staates geférdert. Das
amerikanische Start-up CoverCress ehem. Arvegenix baut auf dieser Initiative sein Geschaftsmodell
auf und will ziichterisch optimiertes Ackerhellerkraut, das pflanzliches Ol fiir die Biodieselkraftstoff-
Produktion liefert, als Winter-Zwischenfrucht in Soja-Mais-Rotationen etablieren. Die
Nutzbarmachung des "Unkrauts" (Domestikation) beinhaltet die Anpassung verschiedener
Merkmale.

Technik und Produkt

Das Ackerhellerkraut bietet den Vorteil einer einfachen diploiden Pflanze (keine Subgenome usw.)
und eine nahe Verwandtschaft mit der wissenschaftlich sehr gut untersuchten Ackerschmalwand
(Arabidopsis). Es wurde auf eine Kombination verschiedener ziichterischer Methoden
zurlickgegriffen, um verschiedene Zuchtlinie zu erzeugen. Grundlegende Schritte waren dabei ein
Genvergleich mit Arabidopsis-Genen bekannter Funktion, klassische Mutagenese, Marker-gestiitzte
Selektion, klassische Gentechnik und in jiingeren Arbeiten auch Genomeditierung. Wesentliche
Zuchtungsschritte dabei waren/sind

- frihere Bllte und Reife, um Uber die Winterperiode in eine Soja-Mais-Rotation zu passen,

- Verringerung der Samenstreuung bei der Abreifung zur Sicherung der Ernte(menge)

- Reduktion der Glycosinolate, als Hemmer der Futterverwertung
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- Reduktion der Erucasaure im Samen (in neueren Arbeiten durch Genomeditierung), einer Fettsaure,
die fir die Nutzung des Pflanzendls durch den Menschen ungeeignet ist

- Verkirzung der Samenruhe, fiir rasches Auskeimen im Anbau

- Reduktion des Faseranteils in der Samenschale zur Verbesserung der Qualitdt des Mehls

- Verringerung der Viskositat des Pflanzendls durch Einbau eines Enzym-Gens aus dem
Pfaffenhiitchen (durch Transgenese), um die Qualitat als Zusatz fir Dieselkraftstoff zu erhéhen.
[McGinn et al. 2019; Chopra et al. 2020; Phippen et al. 2022]

Hintergrund®

Die Entwicklung war und ist mit Forschungen an den Universitaten in lllinois und Michigan sowie
wechselnden Investoren und staatlichen Férderprogrammen verzahnt und durch mehrere Patente
der Beteiligten abgesichert. Seit 2013 erhielt CoverCress in mehreren Finanzierungsrunden 58 Mio.
USS, u.a. auch fir die Etablierung einer Feldversuchsstation mit Unterstiitzung der USDA in 2019.
Mittlerweile ist Bayer Hauptanteilseigner, und es bestehen dariiber hinaus strategische
Partnerschaften mit Bunge Ltd. (diverses Portfolio rund um Nahrungs-, Futtermittel und Biofuels) und
Chevron (Kraftstoffe, Ole). Die Entwicklungen gehen auf Arbeiten der Forscher der Universititen in
Illinois und Michigan zuriick, die teilweise Anteilseigner waren (sind ?), und auf denen die ersten
Patente beruhen (Lizenzierung durch CoverCress). Mittlerweile werden groRere Feldversuche mit
Landwirten durchgefiihrt. Welche Zuchtlinien dabei eingesetzt werden, konnte nicht recherchiert
werden. Es ist aber aufgrund jliingerer Veroffentlichungen davon auszugehen, dass CoverCress
bestrebt ist, die oben gelisteten Eigenschaften zusammenzufiihren. Herbizidtoleranz wird ebenfalls
angestrebt [Phippen et al. 2022]. Insgesamt sind beim USDA 13 Antrage zur Genomeditierung beim
Ackerhellerkraut eingegangen, davon neun von CoverCress und 4 von der Universitat lllinois.

Die Liste zeigt den zeitlichen und finanziellen Aufwand fiir die Domestikation einer Wildpflanze mit
,einfacher” Genetik. Die Forscher raumen in ihren Veroffentlichungen ein, dass mittels
Genomeditierung einige Schritte schneller hatten realisiert werden kénnen [Chopra et al. 2020], und
zumindest teilweise wird wohl im Rahmen der weiteren Ziichtung ,haufiger” auf Genomeditierung
zuriickgegriffen. Es wird auch deutlich, welche Vorarbeiten (Genidentifikation, Sequenzvergleiche,
Genfunktionsanalysen) notwendig sind.

Das Produkt, das domestizierte Ackerhellerkraut, adressiert einerseits als Winter-Zwischenfrucht
Aspekte des Bodenschutzes, der Bodenqualitat und auch der Agrobiodiversitat in der eher regional
spezifischen Perspektive einer engen Soja—Mais-Fruchtfolge. Der Ansatz erscheint daher nicht
beliebig auf andere Anbausysteme und -bedingungen Ubertragbar zu sein. Unklar ist etwa das
Potenzial der ,neuen” Kulturpflanze selber in anderen Rotationen und bei anderen
Anbaubedingungen als Durchwuchs in den Folgekulturen zum Problem zu werden. Die effiziente
Verminderung der Samenschiittung mag das Problem reduzieren. Zudem ist in der amerikanischen
Landwirtschaft der Einsatz von Herbiziden und herbizidtoleranten Pflanzen gerade bei Soja und Mais
etabliert und akzeptiert. Die Bedeutung der Verkiirzung der Vegetationszeit des Ackerhellerkrauts
und mogliche Auskreuzung in Wildpopulationen oder in etwaigen verwandte Kreuzblitler |dsst sich
derzeit ohne Feldversuchsdaten nicht priifen.

26 weitere Quellen:
https://www.covercress.com/
https://www.Ifl.bayern.de/ips/unkraut/u_steckbriefe/053991/index.php
https://www.agshowcase.com/success-stories/arvegenix
https://agfundernews.com/arvegenix-secures-2-5-million-series-funding-pennycress-crop-development
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Das Geschaftsmodell von CoverCress erscheint auf das Ackerhellerkraut und das Anbausystem mit
Mais-Soja-Rotation fokussiert. Allerdings haben Uber die Jahre hinaus bedeutende Investoren
erhebliche finanzielle Mittel zur Verfligung gestellt. Die Entwicklung adressiert einerseits die
Interessen der Landwirte, eine Zwischenfrucht mit direktem Ertrag nutzen zu kénnen, andererseits
den Markt fiir Olfriichte mit pflanzlichen Olen fiir Nahrung und Kraftstoff sowie der (vermahlenen)
Reste als Futtermittel.

Schlussfolgerungen

Die Arbeiten zur Domestizierung des Ackerhellerkrauts als Olfrucht belegen das Potenzial des
Einsatzes Griiner Gentechnik, neue landwirtschaftliche Konzepte bzw. (vernachlassigte) Kulturarten
auch in Hinblick auf mehr Nachhaltigkeit zu entwickeln. Dabei spielen die regionalen/nationalen
Rahmenbedingungen (was als nachhaltig gesehen, welche Anbausituation adressiert werden kann)
eine wesentliche Rolle. Gleichzeitig wird deutlich, dass ein solcher Entwicklungsprozess verschiedene
Zichtungstechniken integriert, um mehrere Eigenschaften zu optimieren. Auch wenn z.B. mittels
Genomeditierung einige Schritte zeitlich erheblich verkirzt werden kénnen, sind trotzdem bei
umfangreichen bzw. komplexen Anpassungen noch Entwicklungszeitraume von 10 Jahren und
erhebliche finanzielle Ressourcen notwendig. Im geschilderten Fall ist der Erfolg des
Geschaftsmodells noch nicht garantiert. Flr eine Bewertung der Nachhaltigkeit im Anbau sind bisher
keine Daten veroffentlicht und werden womaoglich auch erst in Verbindung mit den praxisnahen
Anbausituationen belastbar.

Die Verfligbarkeit von flexiblen Managementoptionen ist fiir verschiedene Entscheidungsebenen
(beginnend bei den Ziichtern und Landwirten) wichtig, um die Nachhaltigkeit gerade bei einer
dynamischen Entwicklung der Umweltbedingungen zu beférdern.

2.4.2.3 Klassische Gentechnik — Schadinsektenresistente Auberginen in Bangladesch

Bei den Anwendungen der klassischen Gentechnik haben sich insbesondere herbizidtolerante und
insektenresistente Pflanzen bei den Hauptfruchtarten wie Soja, Mais, Raps, Baumwolle auf
internationaler Ebene etabliert. Zugleich finden diese Merkmale aber auch Anwendung bei
,kleineren” Feldfriichten und das im besonderen Zusammenhang mit den regionalen Bedingungen.
Ein Beispiel dafir ist die Etablierung des Anbaus von Bt-Auberginen (Bt-Brinjal) in Bangladesch, um
die Ernteverluste durch den Schadling Auberginenfruchtbohrer (Leucinodes orbonalis) zu reduzieren,
die liber 60 % betragen kénnen [Shelton et al. 2019; Ahmed et al. 2021]. Verbunden damit sind
verminderte Ausbringungen von Insektiziden und die geringere Exposition der
Anwender/Landbevélkerung und der Umwelt, sowie eine Verbesserung der Einkommenssituation
der typischerweise kleinbauerlichen Produzenten [Ahmed et al. 2021].

Technik und Produkt

Die indische Firma Mahyco hat mittlerweile vier Bt-Auberginen-Sorten auf den Markt in Bangladesch
gebracht. Sie sind Uber ein Joint Venture mit Monsanto d.h. durch Einlizenzierung realisiert worden.
Basis fiir die Schadlingsresistenz ist das Einfligen des crylAc-Gens aus dem Bakterium Bacillus
thuringiensis mittels klassischer Gentechnik (Agrobakterien-Transformation). Das Gen tragt die
Information fir das schmetterlingsspezifische, insektizid wirkende Protein (Bt-Toxin Cry1Ac), das den
Verdauungstrakt der Schmetterlingsraupen schadigt. (Neben dem Zielgen wurden zwei
Antibiotikaresistenzgene Ubertragen, die die Selektion der erfolgreich transformierten Pflanzenzellen
im Zlchtungsprozess erleichtern; daneben Promotoren und Terminatoren zur Steuerung der
Genfunktionen.)
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Nach dem Zulassungsverfahren und erfolgter Markteinflihrung in Bangladesch 2013 sind mittlerweile
(2022) Bt-Auberginen auch in den Philippinen fiir Anbau und Konsum zugelassen.

Hintergrund?

Die Auberginen-Produktion in Bangladesch steht unter hohem Schadlingsdruck. Das fihrt ggf. zu
besagten Ernteverlusten bzw. zu einem erheblichen Einsatz von Pflanzenschutzmitteln mit (weit)
Uber 40 Anwendungen pro Saison [Raza et al. 2018; Ahmed et al. 2021]. Typischerweise erfolgt der
Anbau in kleinbauerlichen Betrieben. Wie regionale Erhebungen [Raza et al. 2018] verdeutlichen,
kommt eine Vielzahl von chemischen Wirkstoffen im Pflanzenschutz zum Einsatz, wahrend das
Bewusstsein bzw. der Informationsstand der Anwender (iber gesundheitliche Gefahren und
Umweltauswirkungen begrenzt ist, und auch persénliche Schutzmallnahmen nicht realisiert werden
(kdnnen). Teilweise lasst sich die Problematik durch Fortbildungsprogramme und MaRnahmen des
integrierten Pflanzenschutzes adressieren [Rahman et al. 2018]. Gerade bei Auberginen konnte diese
Untersuchung keinen Fruchtertragseffekt bei hoher Streuung statistisch belegen, aber eine
Einsparung an Pflanzenschutzmitteln.

Detaillierte Untersuchungen zu den Effekten des Anbaus von Bt-Auberginen zeigen, dass damit
hohere Ertrage sowie PSM-Einsparungen realisiert werden kénnen [Ahmed et al. 2019; Shelton et al.
2020]. Es wurde eine etwa 40%ige Steigerung der Netto-Ernteertrage (kg/ha) festgestellt. Gleichzeitig
konnten ca. 33 % der Kosten fur Pflanzenschutzmittel i.W. fir die Bekampfung des
Auberginenfruchtbohrers eingespart werden. Die Zahlen verdeutlichen aber auch, dass andere,
sogenannte sekundare Schadlinge aufgrund der Spezifitdt des Bt-Toxins nicht gleichzeitig bekampft
und weitere Pflanzenschutzmalinahmen u.U. notwendig sind. Der Nettogewinn der Anbauer durch
die Kultivierung von Bt-Auberginen wurde mit knapp unter 14 % berechnet. Der gesundheitliche
Effekt fiir die Anbauer (ca. -6 % Symptome) war begrenzt, wenngleich weniger Ausfalltage verbucht
wurden (dabei ist zu bedenken, dass trotz Bt-Auberginen Anbau immer noch PSM /Insektizide
eingesetzt wurden s.o.).

Mittlerweile (2020/21) sollen ca. 43 % der etwa 150000 Anbauer in Bangladesch (vier) Bt-Sorten
kultivieren [Shelton 2021]. Unklar ist, ob eine Verengung des Sortenspektrums bzw. der genetischen
Vielfalt bei den Auberginen in Bangladesch damit verbunden ist. Die Bauern erhalten das Saat-
/Pflanzgut Gber 6ffentliche Stellen (BARI, DAE, BADC).

Die Insektizide, die im beschriebenen Auberginen-Anbau eingesetzt werden, haben oft eine breite
Wirkung, da sie auch zur Bekdmpfung sekundarer Schadlinge eingesetzt werden. Hier offenbart sich
die Problematik, dass spezifische Wirkstoffe, wie einzelne Bt-Toxine, zwar ,zielgenauer” sind, dass
aber die lokale Anbausituation weitreichendere Mallnahmen erfordert, wenn neben dem
Hauptschadling weitere Schadlinge oder Krankheitserreger im relevanten Umfang auftreten. Hinzu
kommt, dass Schadlinge Resistenzen oder zumindest Toleranzen gegen die eingesetzten PSM oder
transgene Pflanzen entwickeln (kdnnen) [Saraswathi et al. 2022]. Eine allgemeine Vorhersage, wann
ein einzelner Schutzmechanismus durchbrochen wird, kann nicht gegeben werden. Es ist aber
notwendig, Strategien fir ein langfristiges Resistenzmanagement zu entwickeln, das typischerweise

27 weitere Quellen:
https://bangladeshbiosafety.org/
https://www.transgen.de/aktuell/2712.bt-auberginen-bangladesch.html
https://www.biobasedpress.eu/2021/10/bt-eggplant-project-in-bangladesh-revisited/
https://www.mahyco.com/research-development.html
https://www.isaaa.org/gmapprovaldatabase/event/default.asp?EventID=351
https://bch.cbd.int/en/database/BCH-LMO-SCBD-115888-3
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auf eine gewisse Variationsbreite in den Eigenschaften der Pflanzen aufbaut [MacIntosh 2010].
Wahrend in industrialisierten Landern solche Resistenzmanagementstrategien relativ problemlos
umgesetzt werden (kdnnen), ist das Erreichen von Kleinbauern in vielen Schwellenlandern mit
entsprechendem Training und Umsetzung ungleich schwieriger und auch von den
regionalen/nationalen Strukturen abhangig [Jacobson and Myhr 2013; Zakaria et al. 2022].

Eine breitere Wirkung lasst sich mit transgenen Pflanzen dadurch erzielen, dass man die Gene fiir
verschiedene Abwehrstoffe/Mechanismen kombiniert (Pyramidisierung; z.B. verschiedene Bt-Toxine,
die dann insgesamt breiter auf eine Insektengruppe wirken, um die Resistenzentwicklung zumindest
zu verzogern, oder auf verschiedene Insektengruppen, um mehrere Schadlinge gezielt abzuwehren)
[MaclIntosh 2010]. Auch die konventionelle Ziichtung versucht durch Pyramidisierung mehrerer
Resistenzgene — soweit diese im Genpool verwandter Art verfligbar sind - eine breitere und/oder
langer andauernde Schutzwirkung gegen Schadorganismen zu realisieren.

Nicht immer ist der bedeutende finanzielle Vorteil des Einsatzes gentechnisch veranderter Pflanzen
auf Seiten der Landwirte zu finden. Wie Untersuchungen zeigen, kann die Situation in
unterschiedlichen Regionen bzw. nationalen/regionalen Markten die Vorteile bei verschiedenen
Akteuren der Warenkette (Landwirte, Firmen, Verbraucher) unterschiedlich ausprdagen [Qaim and
Janvry 2003; Rao and Dev 2009; Fischer et al. 2015].

Schlussfolgerungen

Die zusammengestellten Daten reihen sich in die Aussage verschiedener Meta-Analysen ein, dass
okonomische Vorteile (Betriebs- und Volkswirtschaft) durch den Einsatz insektenresistenter,
gentechnisch veranderter Pflanzen erzielt werden kénnen. Gleichzeitig gilt aber auch, dass aufgrund
der Anpassungsprozesse der Schadlinge bzw. der Dynamik des regionalen Schadlingsdrucks — ggf.
durch Einwanderung — solche Erfolge nicht einfach fortgeschrieben werden kénnen, und dass
entsprechende Managementstrategien - sei es zur Bekampfung von Resistenzen, sei es zur Kontrolle
sekundarer Schadlinge - notwendig sind. Eng damit verkniipft ist die Einsparung an Insektiziden und
der Nutzen fir die Umwelt (s.a. 2.3.3.2).

Der gesundheitliche Effekt der Anwender hangt stark von der Verfligbarkeit von Schutzmalinahmen
ab, wenn die Anwendung von PSM nicht ausgeschlossen werden kann, und ist eher in
industrialisierten als in Schwellenlandern oder unter Kleinbauern zu erreichen.

2.4.2.4 Klassische Gentechnik — Trockenstress-toleranter Weizen?®

Im Kontext der Klimaveranderungen wird weltweit die Griine Gentechnik haufig in Bezug auf die
Toleranz der Kulturpflanzen gegeniber Trockenstress hervorgehoben. Tatsachlich gibt es einige
trockenstresstolerante Sorten auf den internationalen Markten, die mittels Gentechnik erzeugt
wurden. Hervorzuheben ist hier eine Weizen-Linie der Firma Indear bzw. der Mutterfirma Bioceres
(Argentinien), der sogenannte HB4®-Weizen, der unter Trockenstress im Mittel ca. 6 % mehr Ertrag
(d.h. Verluste bei Trockenheit entsprechend minimiert) und unter normalen Wachstumsbedingungen

28 weitere Quellen:
https://s26.94cdn.com/783252186/files/doc_presentations/2023/FY22-Sustainability-Report.pdf
https://www.isaaa.org/gmapprovaldatabase/event/default.asp?EventID=574
https://bch.cbd.int/en/database/BCH-LMO-SCBD-259261-1
https://www.reuters.com/markets/commodities/argentinas-bioceres-expand-gmo-wheat-sales-via-seed-
marketers-2023-05-11/
https://www.reuters.com/markets/commodities/war-drought-hit-global-crops-argentina-gambles-gm-wheat-
2022-09-20/
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vergleichbare Ertrage zu anderen Sorten erziele [Gonzalez et al. 2019]. In mehreren Landern hat der
HB4-Weizen ein gentechnikrechtliches Zulassungsverfahren als Lebens- und Futtermittel und in
Argentinien und Brasilien auch fiir Anbau durchlaufen.

Technik und Produkt

Der Weizen (Triticum aestivum) wurde im Hinblick auf abiotische Stresstoleranz und
Herbizidresistenz durch Einfligen zweier Genkasetten (Co-Transformation) verdndert. Fir die
Toleranz gegeniiber Trockenheit und Salzgehalt exprimiert der Weizen ein regulatorisches Gen aus
der Sonnenblume (Helianthus annuus, homeodomain-leucine zipper 4), was die natiirliche abiotische
Stressreaktion der Pflanze so modifiziert, dass sie bei Wassermangel zunachst keine Abbaureaktion
(Seneszenz) zeigt. Fir die Toleranz gegeniiber Glufosinat exprimiert der Weizen ein bakterielles Gen
(bar bzw. pat), wodurch Glufosinat-Herbizide inaktiviert werden. Daneben wurden Promotoren und
Terminatoren zur Steuerung der Expression der Transgene eingesetzt. Die transgenen Sequenzen
wurden in Plasmiden mittels Partikelkanone tibertragen. Neben den Zielsequenzen wurden mehrfach
Sequenzen der Plasmidvektoren in das Zielgenom eingebaut, die aber nicht funktional exprimiert
werden. Letztlich ist ein komplexes Transformationsmuster entstanden, das aber nach den
Sicherheitsbewertungen verschiedener, nationaler Zulassungsbehérden (Argentinien, Brasilien, USA
u.a.) nicht zu sicherheitsrelevanten Nebeneffekten gefiihrt habe.

Hintergrund

15 Jahre nach der ersten Weizentransformation mit HB4 durch die Firma in 2005 [Gonzdlez et al.
2019] erfolgte 2020 die Zulassung in Argentinien (Anbau und Nahrungsmittel). Derzeit strebt
Bioceres eine breitere (internationale) Vermarktung des Saatguts bzw. der Saatgutlizenzen an.
Seitens Bioceres werden Ertragssteigerungen von bis zu 20 % gegenliber der konventionellen Sorte
bei Wassermangel beworben, ohne dass unter normalen Kulturbedingungen eine Ertragsreduktion
zu beobachten sei, wie sie bei modifizierten Pflanzen auftreten kann (,,Yield Penalty”). Die Daten von
Gonzales (2019) legen nahe, dass die Hohe der Ertragssteigerungen unter Wassermangel
standortabhangig sind und nur in Ausnahmen tber 10 % erreichen, was eher im Rahmen dessen
liegt, was bei anderen (konventionellen wie gentechnischen) Ziichtungsansatzen und Kulturarten zur
Trockentoleranz realisiert werden konnte (s. 2.4.3.1).

Die Kombination mit der Herbizidresistenz des Weizens adressiert insbesondere die potenziellen
Zielmarkte in SGdamerika und den USA, wo herbizidtolerante, transgene Sorten zum typischen
Anbaumanagement der landwirtschaftlichen Produktion gehéren. In Europa sind solche Sorten
gesellschaftlich und politisch umstritten. (Allerdings gibt es auch konventionell geziichtete
herbizidtolerante Sorten - z.B. Clearfield Raps - im europdischen Sortenkatalog.)

Die Entwicklungsstrategie des HB4-Weizens verdeutlicht die Unzulinglichkeiten der Ubertragung von
Transgenen mittels ungerichteter Verfahren wie der Partikelkanone. Es ist nicht vorherbestimmbar
wo und wie die Zielgene in die Empfangerzellen eingebaut werden. Im Falle des HB4-Weizens
wurden neben den Zielgenen noch unerwiinschte Sequenzen aus den Vektoren Ubertragen und
zudem zersplittert eingebaut. Solche Verfahren erfordern zlichterischerseits erheblichen Aufwand,
verschiedene transformierte Linien herzustellen und zu testen, ob diese iberhaupt die Qualitat fiir
einen Anbau und Vermarktung liefern, denn bei dem zufalligen Einbau von Transgen-Sequenzen
kénnen auch fiir die Pflanze bzw. ihre Nutzung bedeutende Gene zerstort worden sein. Zudem ist im
Allgemeinen damit die Sicherheitsbewertung im Rahmen der Zulassung von transgenen Pflanzen in
allen internationalen Regelungssystemen aufwéandig. Es ist zu belegen, welche erwiinschten Gene
und welche (unerwiinschten) zusatzlichen Sequenzen, wo im Pflanzengenom eingebaut wurden, um
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Rickschliisse auf die genetischen Veranderungen und ihre Folgen ziehen zu kénnen. Ggf. kdnnen
unerwiinschte Sequenzen lber Riickkreuzungen wieder entfernt werden, was aber gerade bei
Kulturarten mit komplexen Genomen wie dem Weizen mit erheblichem (zeitlichen) Aufwand
verbunden ist.

Der Zulassungsprozess fir die Vermarktung hat auch im Falle des HB4-Weizens mehrere Jahre
gedauert, um die erforderlichen Daten fir die Risikobewertung von der molekularen
Charakterisierung bis zur Bewertung des Anbaus den Zulassungsbehdrden der jeweiligen Lander zur
Verfligung zu stellen. Es werden seitens der Industrie dafiir zweistellige Millionenbetrage (Euro;
Dollar) veranschlagt [Smart et al. 2017].

Es gibt verschiedene Ansatze Ernteverluste durch Wassermangel ziichterisch zu minimieren, die
konventionelle, transgene oder genomeditierende Techniken einsetzen (s. Ubersicht [Wilhelm et al.
2021]). Eine Reihe von regulatorischen Genen sind bekannt, die trockenheitsinduzierte
»Alterungsprozesse” (Seneszenz) beeinflussen. Dem HB4-Weizen wurde ein solches regulatorisches
Gen eingesetzt. International wird in jlingerer Zeit ebenfalls in Bezug auf (einzelne) regulatorische
Gene auch die gezielte Mutation durch Genomeditierung genutzt (z.B. [Gajardo et al. 2023;
Karunarathne et al. 2023]), wobei teilweise die Aufklarung von Genfunktionen im Vordergrund
stehen, und Felddaten bisher nur begrenzt und im Rahmen von Forschungsarbeiten 6ffentlich zur
Verfligung stehen.

Schlussfolgerungen

Trockentolerante Sorten kdnnen durch den Einsatz Griiner Gentechnik erzeugt werden, wobei
gerade bei klassischen, transgenen Verfahren erhebliche Entwicklungs- und Zulassungszeitradume
(hier ca. 15 Jahre) notwendig sind. Generell geht es bei Trockentoleranz, um die Minimierung von
Ernteverlusten durch Wassermangel, wobei auch relative, ertragssichernde Effekte von unter 10 %
ziichterisch vermarktet werden (kénnen). Die Optimierung bzw. Ubertragung einzelner Gene fiihrt
(unabhéangig vom Ziichtungsverfahren) bisher nur in Ausnahmen zu groReren Ertragseffekten.
Weitere Forschung zu den Prozessen der Stressregulation erscheint daher erforderlich, um komplexe
zlichterische Ziele in verschiedenen Kulturarten bzw. genetischen Hintergriinden konkretisieren zu
koénnen. Dies bedingt Forschungszeitrdume von mehr als 5 bis 10 Jahren im Vorlauf weiterer
zlichterischer Anwendung. Zeitersparnisse bzw. lUiberschaubare Realisierbarkeit im Entwicklungs- und
im Zulassungsprozess spielen daher eine gewichtige Rolle, wenn die quantitativen Effekte bei den
verschiedenen Ziichtungsmethoden in absehbarer Zeit keine grundséatzlichen Unterschiede erwarten
lassen. Genomeditierung bietet — in Kombination mit anderen Methoden - einen Ansatz,
Genfunktionen schneller zu untersuchen und ggf. gezielt zu modifizieren.

2.4.3 Grline Gentechnik und Klima

Die Herausforderungen, die das Klima an die Landwirtschaft stellt, sind mannigfaltig und komplex.
Einhergehend mit einer erwarteten weltweiten Klimaentwicklung, die in 2.1.1. dargestellt wurde,
kommt es in der Landwirtschaft nicht nur zu Trocken- und Hitzestress, vielmehr wird eine Vielzahl
von Extremen haufiger werden. Hierzu zahlen neben Hitze- und Trockenstress (auch in Kombination),
veranderte Niederschlagsverteilungen sowie haufigere und intensivere Extremwetterlagen und —
ereignisse. Die letzten Jahre haben uns gezeigt, dass haufigere Diirreperioden, verursacht durch
geringere Niederschldge in den Friihjahrs- und Sommermonaten, sowie Hitzestress in den
Sommermonaten haufiger werden [Littger and Feike 2018].

Die Ziichtung steht damit einer zunehmend extremen Wetterdynamik gegeniber, die
unterschiedliche Entwicklungsphasen der Kulturpflanzen betrifft, sodass auch unterschiedliche
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Merkmale relevant sind. Dieser Sommer hat nach den letzten Diirrejahren gezeigt, dass auch
Feuchtigkeit ein Problem sein kann: Die anhaltende Feuchtigkeit fiihrte zu schlechteren Qualitdten
(Backqualitat) und zu verfrithter Keimung der Kérner bereits in der Ahre (Auswuchs).

Die klassische Ziichtung tragt gezielt (z.B. per Markerselektion) oder indirekt (im praktischen
Selektionsprozess wahrend der Linientestung) klimatischen Veranderungen Rechnung und hat in der
Vergangenheit zu Sorten beigetragen, die auch bei Trockenstress eine hohere Ertragsleistung
erbringen als dltere Sorten [Crespo-Herrera et al. 2018; Snowdon et al. 2021]. Aber aufgrund der z.T.
komplexen Merkmale und extremer werdenden Bedingungen, die eine (ausgewogene) Anpassung
mehrerer Merkmale erfordern, sind kurzfristige Erfolge nicht in der notwendigen Breite zu erzielen.
Unter der Voraussetzung entsprechender Forschungsarbeiten im Vorfeld der zielgerichteten
Zichtung ermoglichen die Verfahren der Griinen Gentechnik bei bekannten Genfunktionen und -
sequenzen in manchen Fallen eine erhebliche Beschleunigung der zlichterischen Anpassungen. Oft
sind aber die funktionalen Komponenten komplexer Merkmale bislang nicht bekannt. Eine
Beschleunigung kann daher unter Einsatz molekularer Methoden schon in der Erforschung von
Genfunktionen und in der Klarung moglicher Effekte und Effizienzen liegen, die die Zlichtungsplanung
unterstitzen (s.a. 2.3.3.1-2).

In der klassischen Gentechnik beziehen sich abiotische Stressanpassungen hauptsachlich auf
Trockenstress. Zugelassen sind momentan 6 Einzelevents gegen Trockenstress (1 Mais, 1 Weizen,1
Sojabohne und 3 Zuckerohr), sowie 6 Stacked Events (5x Mais 1x Soja). Die gentechnischen
Veranderungen betreffen regulatorische Proteine, die den Wasserhaushalt der Pflanzen bei
Trockenheit beeinflussen. Nemali et al. [Nemali et al. 2015] und Adee et al. [Adee et al. 2016]
ermittelten in Feldversuchen in den USA mit ,,Drought Guard” Mais einen bei trockenen
Klimabedingungen um ca. 6 % erhohten Ertrag. Unter ,,normalen” Klimabedingungen zeigten sich
keine Unterschiede zu konventionellem Mais. Die quantitativen Nutzeffekte lassen sich in den
jeweiligen Kulturarten nicht beliebig steigern (vgl. a. 2.4.2.4).

Mittels Genomeditierung sind neben Trockenstress (z.B. bei Mais [Jiao et al. 2023]) auch andere
abiotische Stressfaktoren adressiert worden. Beim Trockenstress wurden zudem mehrere
verschiedene Anpassungswege bearbeitet: neben regulatorischen Proteinen fiir den Wasserhaushalt
wurden z.B. auch Gene fiir die Anzahl der Spaltéffnungen und ihrer Regulation adressiert. Auch die
Pflanzen- oder die Wurzelarchitektur wurde geandert, was ebenfalls zu einer erhéhten Toleranz
gegen Trockenheit und Hitze fiihren kann (bei Reis [Kitomi et al. 2020]). Neben der Trocken- und
Hitzetoleranz wurde insbesondere die Salztoleranz bearbeitet (z.B. bei der Sojabohne [Wang et al.
2021b]. Zudem gibt es Ansatze, die Keimung von Samen vor der Ernte zu verhindern [Chen et al.
2023], ein Problem, welches insbesondere auch im Jahr 2023 in Deutschland aufgetreten ist.
Relevant ist auch die Platzfestigkeit von Rapsschoten. Diese Eigenschaft reduziert den Verlust bei der
Ernte, doch hilft sie auch, das Platzen der Schoten bei wetterbedingter mechanischer Beanspruchung
durch Wind, Hagel oder Platzregen zu verringern [Braatz et al. 2018].

Ein gedndertes Klima fuhrt nicht nur zu abiotischen Stress bei Pflanzen. Auch Vegetationszeiten
verschieben sich (Blite, Reife, Ernte) und neue Schaderreger wandern ein, was sich auf Ertrage und
Produktqualitat auswirkt.

Mit der klassischen Gentechnik wurden hier hauptsachlich (neue) Schaderreger adressiert,
insbesondere Insekten (wie z.B. beim MON810-Mais der eingeschleppte Maisziinsler), aber auch neu
auftretende Viren konnten bekampft werden (Golden Papaya in Hawaii).
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Mittels Genomeditierung wird eine Vielzahl von Schaderregern adressiert, hier spielen insbesondere
Pilze und Viren eine grolRe Rolle (siehe 2.4.1.1), Insektenresistenzen finden sich hingegen bei der
Genomeditierung derzeit nicht, da eine hinreichend spezifische Insektenresistenz oft nur durch ein
artfremdes Gen erreicht wird (z.B. Bt-Toxine). Vergleichbare Gene kommen im Genpool der Arten
selbst oft nicht vor, obgleich es Verteidigungsmechanismen gibt, bei denen sekundare
Pflanzeninhaltsstoffe wie z.B. Alkaloide eine Rolle spielen. Die wirken aber (oft) nicht spezifisch genug
und kdnnen beim menschlichen Verzehr problematisch sein (s. Box 2.1: Lenape Kartoffel).

Eine weitere Eigenschaft, die mittels Genomeditierung bearbeitet wurde, ist eine Anderung der
Vegetationszeiten (Bliihzeitpunkt, Ahrenschieben etc.) und der Keimung. Dariiber lieRen sich
Reifeperioden und Standort-Anpassungen (regional) bisher wenig und gar nicht genutzter
Kulturarten realisieren und ggf. negative Klima- und Standorteinfliisse in sensiblen
Wachstumsperioden vermeiden (z.B. ErschlieBung von Anbauregionen fiir Sojabohnen u.a.
Hilsenfriichten). Hier wurden insbesondere Arbeiten bei der Erdbeere, dem Weizen und dem Reis
durchgefihrt (siehe Statistik).

Eine detaillierte und vergleichende Ubersicht zu Klimaanpassungen bei Kulturpflanzen mittels Griiner
Gentechnik findet sich im Bericht von Wilhelm et al. [Wilhelm et al. 2021]. Es ist davon auszugehen,
dass umfassende Anpassungen an den Klimawandel nur ganzheitlich im Zusammenspiel
verschiedener Mallnahmen - ausgehend von der Ziichtung, (iber die Anbautechniken bis hin zum
Anbaumanagement - erreicht werden kdnnen.

2.4.4  Grline Gentechnik und Ernahrung

Mit einer wachsenden Anzahl an Krisen, aber auch durch ein sich veranderndes Klima und
Verschiebung von Anbauregionen und Landnutzungsanderungen (vgl. Tab. 2.1, 2.2) werden
erndhrungsrelevante Eigenschaften und die Erndhrungssicherheit immer wichtiger. Auch hat die
Anzahl an Menschen mit Allergien und Nahrungsmittelunvertraglichkeiten in den letzten Jahren stark
zugenommen [Schmitz et al. 2017].

Ein Hauptziel der Zlichtung ist es, Ertrage zu steigern bzw. zu erhalten und so Erndhrungssicherheit
auch bei abnehmender landwirtschaftlicher Nutzflache zu gewahrleisten. Dies kann zum einen durch
héhere Ertragsleistung (z.B. durch héheres Tausendkorngewicht oder mehr Ahren), aber auch durch
Resistenzen gegen verschiedene Schaderreger erreicht werden. Die klassische Gentechnik nutzt dazu
verschiedene Ansatze. Zum einen Resistenzen gegen Insekten (insbesondere bei Mais, Soja und
Baumwolle), um die Verluste zu reduzieren und somit Ertrage zu stabilisieren, zum anderen z.B. die
Erhohung der Biomasse (z.B. bei MON87403 Mais).

Diese Eigenschaften machen neben der Herbizidtoleranz den GroRteil der Eigenschaften
zugelassener gentechnisch verdanderter Pflanzen aus. Insbesondere in Landern mit hohem Druck
durch Schadlinge (Insekten, Viren) konnen die klassischen GVOs zur Versorgungssicherung beitragen
(vgl. 2.4.2.3.), aber auch in den USA und Siidamerika helfen diese Events, Verluste deutlich zu
reduzieren [Pellegrino et al. 2018]. Neben diesen ertragssichernden Ansatzen gibt es klassische
GVOs, die Nahrungsqualitdt oder bestimmte Verbraucher-Praferenzen (,,Convenience Food“)
adressieren. Diese Eigenschaften zielen hiufig auf den Verbraucherwillen und/oder
gesundheitsfordernde Aspekte ab, spielen aber oft fir die Erndhrungssicherheit keine Rolle. Gerade
in Bezug auf die Umwandlung von Nahrungsgewohnheiten und Substitution von tierischen
Proteinquellen sind einige Eigenschaften aber auch fiir industrialisierte Lander interessant. Zu
nennen ist hier die Reduktion von schadlichen Inhaltsstoffen z.B. die Reduktion von Gossypol bei
Baumwolle oder die Reduktion von beim Erhitzen Acrylamid-bildenden Stoffen von Sojadlen oder
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durch Reduktion von Zuckern bei Kartoffeln. Aber auch eine geanderte Fettsdurezusammensetzung
spielt hier eine Rolle, um Ole ,gesiinder” zu machen, indem sie weniger gesattigte Fettsduren
enthalten (z.B. bei Soja und Raps). Einen hohen Bekanntheitsgrad hat die Erh6hung von Vitamin-A-
Gehalten bei Reis (,,Golden Rice”) durch Einbringen von Vitamin-A-bildenden Genen erlangt, die
insbesondere in Landern mit unzureichender Verfligbarkeit von frischem Gemise und Obst auch der
armeren Bevolkerung genligend Vitamin A zur Verfligung stellen soll. Allerdings gab bzw. gibt es aus
verschiedenen Griinden erhebliche Probleme bei der Markteinfiihrung [Welsch and Li 2022].
Gleichwohl ist die ,,Biofortifizierung” vor dem Hintergrund der Versorgung der Bevélkerung im
Globalen Siiden mit wichtigen Makro- und Mikro-Nahrstoffen ein internationales Thema [Dwivedi et
al. 2023; Morelli and Rodriguez-Concepcion 2023].

Verbraucher-Praferenzen sind ein wichtiger Faktor bei der Vermarktung (klassischer GVO). Hier sind
insbesondere gedanderte Farben von Bliiten oder auch von Fruchtfleisch von Relevanz. Mithilfe der
klassischen Gentechnik konnte man so bei Nelken blaue Farbvarianten erreichen, die
natirlicherweise nicht vorkommen (z.B. Moonshade oder Moonlight Nelken), aber auch bei Petunien
sind neue Farbvarianten geschaffen worden. Das aktuellste Beispiel in dieser Kategorie ist eine
pinkfarbige Ananas (Pinkglow Pineapple®) von DelMonte, die abgesehen von der Farbvariation des
Fruchtfleisches keine Veranderungen aufweist, aber aufgrund ihrer Farbe zu einem Vielfachen des
normalen Preises verkauft werden kann (eine Ananas kostet ~35 €). Auch wurden Apfel entwickelt,
die nach dem Aufschneiden nicht mehr verbraunen (Arctic Apples®). Diese gentechnische
Veranderung wurde auf eine Reihe beliebter Apfelsorten (Golden Delicious, Granny Smith und Fuji)
Uibertragen. In den USA werden solche Apfel entkernt, in Stiicke geschnitten und als Convenience-
Produkte vermarktet. Durch die nicht brdunende Eigenschaft der Apfel entfillt die Behandlung mit
Antioxidantien wie z. B. Calciumascorbat, welches sich negativ auf den Geschmack auswirken kann.
Auch mittels Genomeditierung werden ernahrungsrelevante Eigenschaften adressiert. Diese
unterscheiden sich kaum von den Eigenschaften, die mittels klassischer Gentechnik oder durch
klassische Zlichtung verandert werden. Neben verschiedenen Resistenzen, welche die Ertragsleistung
erhalten, sind auch bei der Genomeditierung die Erhéhung des Tausendkorngewichtes sowie die
Steigerung der Ahrenanzahl usw. wichtige Ziichtungsziele. Der essenzielle Unterschied ist hier
jedoch, dass keine Transgene dauerhaft in die Pflanzen eingebracht werden. Ebenfalls werden
erndhrungsrelevante Eigenschaften bearbeitet, wie die Reduktion von fiir den Menschen schadliche
Stoffe z.B. Allergene bei der Erdnuss [Brackett et al. 2021], Gluten bei Weizen [Liu et al. 2023] oder
Raffinose bei Soja [Cao et al. 2022]. Auch ist die Fettsdurezusammensetzung ein oftmals bearbeitetes
Qualitatskriterium und ztchterisches Ziel und wird auch bereits vermarktet (s. 2.4.2: Soja;
Ackerhellerkraut). Ziel ist es, sowohl vertraglicheres, gesiinderes Ol zu erhalten, als auch die
Hitzebestindigkeit der Ole zu verbessern.

Auch "kosmetische” Anderungen an Pflanzen stellen einen wichtigen kommerziellen Aspekt dar, der
mit dem Kaufverhalten der Verbraucher verkniipft ist. Dies betrifft z.B. die Fruchtfarbe (z.B. bei der
Tomate [Yang et al. 2023]) oder auch das Ausschalten der Verbraunung (z.B. bei Aubergine [Maioli et
al. 2020]). Neben der Optik wird zudem der Geruch optimiert (z.B. bei Reis [Tian et al. 2023]) oder
auch Samenlosigkeit fur einfacheren Verzehr erzeugt (z.B. bei Wassermelone [Feng et al. 2021]).

Wie die aufgefiihrten Merkmale verdeutlichen kénnen mittels der Verfahren der Griinen Gentechnik
in Bezug auf die Erndahrungsversorgung und -sicherung verschiedene Merkmale ,optimiert” werden.
Allerdings orientieren sich viele Entwicklungen — wie die Convenience Produkte verdeutlichen —an
Wohlstandsgesellschaften und an bedeutende Marktdimensionen. In vielen Fallen werden, wie unter
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2.4.2.1 dargestellt, Entwicklungen auf etablierte Markte treffen und nicht per se aufgrund der
gentechnischen Modifikation einzelner Merkmale Marktvorteile realisieren konnen.
Kulturpflanzenarten des Globalen Siidens, die ebenfalls neuen klimatischen Bedingungen ausgesetzt
und gerade in Afrika eine stark wachsende Bevolkerung erndahren missen, werden bisher nur im
verhaltnismaRig geringen Umfang bearbeitet. Neben den Wertschopfungsperspektiven spielen auch
die fehlenden Informationen zu Gensequenzen und -funktionen, sowie mangelnde ziichterische
Grundlagen eine Rolle (s.a. 2.4.5).

2.4.5 Grline Gentechnik und Biodiversitat

Die Auswirkungen der Anwendung der Griinen Gentechnik auf die Biodiversitat hangen wesentlich
von den Rahmenbedingungen der landwirtschaftlichen Produktion und der unmittelbaren
Anwendung der Produkte der Pflanzenziichtung durch den Landwirt ab. Dabei spielen auch soziale
und 6konomische Nutzungsperspektiven und Konsumverhalten eine Rolle, die letztlich die Nachfrage
nach Agrarprodukten definieren. Die Techniken selbst lassen sich, wie die Ubersichten in Kapitel
2.4.1 zeigen, breit gefachert hinsichtlich Kulturarten und Merkmalen einsetzen. Allerdings sind nicht
alle Kulturarten und Merkmale gleichermalen fiir die Verfahren zuganglich.

Ein wesentlicher und alles andere (iberlagernder Treiber der Verdnderungen von Okosystemen in
diesem Jahrhundert ist der Klimawandel, der globale Wachstumszonen verschiebt, aber auch die
regionale Wetterdynamik beeinflusst (s. 2.1.1, 2.1.3). Vielfach wird die Nutzung der Agrobiodiversitat
als Basis flir die Anpassung an Klimaveranderungen gesehen [FAO 2020] (z.B. Identifikation von
Genen die Stresstoleranzen vermitteln und Nutzung in der Ziichtung; Entwicklung lokal angepasster
Kulturarten/-sorten/Populationen). Allerdings deutet die aktuelle Situation und die klimatischen
Perspektiven im Mittelmeerraum auch die Grenzen der Anpassung an. Die (politischen) Ziele der
Farm-to-Fork- und Biodiversitatsstrategie der EU (s. 2.1.4) und die durch den Klimawandel gegeben
duleren Zwange Uberlagern sich. Eine ,,Wiederherstellung” im historischen Sinn ist nicht méglich. Es
kann nur ein unter den gegebenen Umstanden, den weiteren klimatischen Entwicklungen und nach
den Kriterien des Betrachters ein ,,optimierter” dynamischer Zustand der Biodiversitat angestrebt
werden.

2.4.5.1 Diversitdt der Kulturpflanze

Die klassische Gentechnik hat sich im internationalen Rahmen/Anbau/Handel bei einigen
Hauptkulturarten und Merkmalen mit bedeutenden Anteilen etabliert (s. 2.2). Ein wesentlicher
Faktor diirften die internationalen Rahmenbedingungen sein (s. 3). Auch wenn die transgenen Events
vielfach auslizensiert und in verschiedenen Sorten und Linien eingekreuzt wurden, bleibt das
genutzte Artenspektrum eng. Dagegen wird oft die Notwendigkeit hervorgehoben, vernachlassigte
Kulturarten (orphan crops) gerade fiir die Anpassung an den Klimawandel und die Welterndhrung
besser zu nutzen [Hunter et al. 2019]. Die Eiweil3strategie der Bundesregierung hat zu einem
erhéhten Umfang des Anbaus von Hiilsenfriichten seit 2011 gefiihrt®. Es wird noch
Forschungsbedarf gesehen, die Qualitat der Pflanzen zu verbessern, sei es hinsichtlich des
Proteinertrages, Krankheitsresistenz, Nahrungsverwertung oder hinsichtlich des Anbaumanagements
[Scharff et al. 2022; Stetkiewicz et al. 2023].

Insbesondere flir Schwellenldnder sieht die FAO auch (forschungs-)infrastrukturelle Hiirden, die einer
effizienten Nutzung genetischer Ressourcen und agrodkologischer Verbesserungen entgegenstehen

29

https://www.bmel.de/DE/themen/landwirtschaft/pflanzenbau/ackerbau/eiweisspflanzenstrategie.html#doc10
544bodyText5
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(z.B. Zichtungsanstrengungen; Diversifikation der Anbausysteme; Entwicklung von
Wertschépfungsketten)®. Auch der Zugang und die Nutzung moderner Technologien wie der
Genomeditierung ist fiir Schwellenlander schwierig [Venezia and Creasey Krainer 2021]: Nicht die
ErschlieBung und Nutzung von Gensequenzen, sondern insbesondere auch die in vitro-Kulturtechnik
stellten einen Flaschenhals dar.

Die Bedeutung der Griinen Gentechnik in Bezug auf die Kulturpflanzenvielfalt hangt also eng mit den
Moglichkeiten zusammen, eine Anwendungsbreite zu schaffen. Wahrend transgene Anséatze aus den
in Abschnitt 3 dargestellten Griinden dabei in absehbarer Zeit auch international wahrscheinlich eine
nachgeordnete Rolle spielen, erscheint die Nutzung der Genomeditierung einfacher zu sein. Auf
akademischer Seite konnte eine entsprechende Anwendungsbreite dargestellt werden.
Voraussetzung ware ein breiter Zugang zur kommerziellen Nutzung der Technologie (Lizenz-,
Patentrechte; Gensequenzen) — nicht nur in den Industrieldndern. Letztlich missen auch
Anwendungen (Pflanze-Merkmalskombinationen) identifiziert werden, die sich am Markt realisieren
lassen.

2.4.5.2 Agrarékologie, Okosysteme

Im vorangegangenen Abschnitt zur Risikobetrachtung wurden verschiedene potenzielle
Rickkopplungen technologischer Moglichkeiten und des Anbaumanagements mit der Agrarokologie
dargestellt. Die Kombination aus Standortbedingungen, Pflanze/Merkmal und Anbaumanagement
spielt eine wesentliche Rolle (z.B. Rotation flir das Bodenmikrobiom [Venter et al. 2016]). Wichtig fir
die Unterstiitzung agrarokologischer Ziele ist, dass es entsprechende Anbaukonzepte gibt, die
zlichterische Zielmerkmale avisieren lassen. Das mogen je nach Kulturart und Region
unterschiedliche Merkmale sein, auch solche, die bisher zlichterisch weniger adressiert wurden
(Unterstitzung von Symbiosen, Mischkulturen usw.). Fiir die Ziele des Green Deal (z.B. Reduktion des
chemischen Pflanzenschutzmitteleinsatzes und Reduktion der chemischen Diingemittel,
Klimaresilienz) lassen sich entsprechende Ziichtungsziele — Schadlingsresistenzen,
Nahrstoffnutzungseffizienz, Stresstoleranzen — definieren. Entsprechende Gene bzw. Marker
befinden sich im Fokus der Forschung und zlichterischer Bemihungen. Es lasst sich aber nicht
erwarten, dass allein zlichterische MaRnahmen beliebige quantitative Erfolge erzielen (s. 2.4.2.4),
sondern dass MaRRnahmen auf verschiedenen Ebenen (technische, Anbaumanagement, Anreize)
erforderlich sind (s.a. [Wilhelm et al. 2021]).

30 https://www.fao.org/3/mx479en/mx479en.pdf ;
https://www.fao.org/fileadmin/user_upload/bodies/COAG_Sessions/COAG_26/MX456_5/MX456_COAG_2018
_5_en.pdf (10.8.2023)
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3 Grenzen und Hurden fir die Anwendung der
Pflanzenbiotechnologie in Deutschland und Europa

Es werden Ausgangs- und Rahmenbedingungen thematisiert, die der Einfihrung und Nutzung der
Griinen Gentechnik in Deutschland — prinzipiell in der EU — jenseits politischer Positionen
entgegenstehen.

3.1 Regulatorische Rahmenbedingungen

3.1.1 Derzeitige rechtliche Rahmenbedingungen und Ablauf des Zulassungsprozesses in der
EU

Gentechnik und der Umgang mit GVOs (Pflanzen, Mikroorganismen und Tiere) ist in Deutschland im
Gentechnikgesetz (GenTG) und weiteren Verordnungen (Gentechniksicherheitsverordnung,
Gentechnikaufzeichnungsverordnung u.a.) geregelt. Das deutsche Gentechnikgesetz ist die nationale
Umsetzung der europaischen Systemrichtlinie (2009/41/EG), welche den Umgang mit GVO im
geschlossenen System regelt und der européischen Freisetzungsrichtlinie (2001/18/EG), welche die
Freisetzung und das Inverkehrbringen von GVOs in die Umwelt regelt. Zusatzlich hat die Opt-Out-
Richtlinie (2015/412/EG) Einzug in das GenTG gefunden. Sie ermdglicht den Mitgliedsstaaten den
Anbau von (zugelassenen) GVOs aus Griinden einzuschranken, die jenseits der wissenschaftlichen
Risikobewertung liegen (z.B. besondere kulturelle oder 6konomische Griinde), und mit den
Zulassungsinhabern Vereinbarung zum Verzicht auf den Anbau zu treffen. Der Umgang mit
gentechnisch veranderten Lebens- und Futtermitteln sowie die Riickverfolgbarkeit sind in den
europaischen Verordnungen 1829/2003 und 1830/2003 geregelt und unmittelbar geltendes Recht.
So sind in Lebens- und Futtermitteln GVOs und Produkte daraus in Europa als solche zu
kennzeichnen®! und Methoden vorzulegen, den spezifischen GVO nachzuweisen. In der Regel basiert
der Nachweis auf einer Polymerase-Kettenreaktion (PCR), welche fiir den jeweiligen GVO entwickelt
wurde und eine spezifische Sequenz adressiert. Ankommende Waren, z.B. Schiittglter werden
regelmalig auf das Vorhandensein von GVOs getestet. Ein Screening auf klassische GVOs ist
vergleichsweise einfach, da i.d.R. mit der Transformation verfahrenstypische Sequenzen (z.B.
Promotoren, Vektorsequenzen) Gbertragen und identifiziert werden kdnnen. Ggf. wird in einem
zweiten Analyseschritt dann das spezifische Event ermittelt. Derzeit gilt fiir zugelassene Events ein
Schwellenwert von 0,9 %. Dieser markiert die Grenze, unterhalb derer ,zuféllige, technisch
unvermeidbare” Beimischungen zugelassener GVO ohne Kennzeichnung zu tolerieren sind. Fiir nicht
zugelassene GVOs gilt eine Nulltoleranz, d.h. ggf. die Riickweisung der Partie durch die Zollbehérden.
Um einen GVO in Europa als Lebens- oder Futtermittel nach 1829/2003 in Verkehr zu bringen, ist
eine EU-rechtliche Zulassung verpflichtend, die ein langwieriger und kostspieliger Prozess ist. Das
Verfahren dauert praktisch mehrere Jahre; die Kosten fiir die Zulassung belaufen sich pro Event auf
mehrere Millionen Euro (s. 3.3.2).

Derzeit sind in Europa 115 GVOs als Lebens- und Futtermittel (Import) zugelassen, wahrend fiir den
Anbau (nach 2001/18/EG) lediglich der Mais MONS810 zugelassen ist, der gegen den Maisziinsler
resistent ist. Sorten mit diesem Event werden nur in Spanien und Portugal angebaut (2021 auf ca.
100.000 ha).

31 Ausgenommen von der Kennzeichnungspflicht sind technisch unvermeidbare Beimengungen von
zugelassenen GVO unter 0,9% sowie Lebensmitteln, die mit Hilfe von GVO hergestellt werden (z.B. Milch <-
Futtermittel GVSoja), und Hilfs- und Zusatzstoffe, die mit Mikroorganismen hergestellt werden wie Enzyme,
Vitamine.
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Die Zulassung eines GVO in Europa folgt einem strikten Schema (Abb. 3.1).

uber MS
Antragsteller EFSA
i t___Nachforderungen ________ _ _________ | t

- Nachlieferungen !

vollstandiger
Antrag

A

zustandige Behorden von allen 27 MS (Deutschland: BVL)

Bundesbehorden*

Stellungnahmen
A

BVL

SteuungE

4

EFSA |
| wissenschaftliches Gutachten

EU-Kommission

@heidungsentwurf der Kommi@

Kommentare aus
der Offentlichkeit

A

—
STALUT
Ministerrat Entscheidung
Kommission T

L)

@hmigung durch EU-Kommi@

Abb: 3.1: Zulassung eines GVO fiir die Verwendung in Lebens- und Futtermitteln in Europa, gedndert nach
BVL

Mochte ein Unternehmen einen GVO als Lebens- oder Futtermittel in Verkehr bringen, so muss es
gemal der Verordnung 1829/2003 zunéchst einen Antrag auf Zulassung und Inverkehrbringen tber
die zustandige Behorde des Mitgliedstaats stellen, in dem das Produkt zuerst vermarktet werden soll,
fiir Deutschland ist dies das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL).
Wird zudem der Anbau beantragt, gelten in diesem Fall die Anforderungen der Richtlinie 2001/18/EG

fur die Umweltvertraglichkeitsprifung.
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Der Antrag muss eine vollstandige Charakterisierung des Organismus und der Erzeugung enthalten,
sowie Angaben zur Verwendung, eine umfassende, vergleichende Risikobewertung, einen
Uberwachungsplan, einen Kennzeichnungsvorschlag und ein Nachweisverfahren enthalten. Wird
eine Zulassung erteilt, gilt diese flir das gesamte Gemeinschaftsgebiet (EU). Ein wesentliches Element
der Zulassung ist die vergleichende Risikobewertung der Europaischen Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit (EFSA), und das Risikomanagement-Verfahren, welches unter der Beteiligung
der Mitgliedsstaaten und der Kommission tiber einen Regulierungsausschuss (STALUT) lduft. Die
Kommission schlagt einen Entscheidungsentwurf, basierend auf dem Gutachten der EFSA, vor. In der
Regel findet sich in den Ausschiissen und Ministerrat keine qualifizierte Mehrheit (55 % der
Mitgliedsstaaten sowie 65 % der EU-Bevdlkerung) fir oder gegen den Entscheidungsentwurf. Findet
sich keine Mehrheit, wird i.d.R. der Kommissionsvorschlag rechtskraftig umgesetzt. Eine Zulassung
gilt fir 10 Jahre, danach muss eine Wiederzulassung beantragt werden. Bis zur Entscheidung der
Wiederzulassung bleibt die bestehende Zulassung in Kraft.

Dieses Verfahren gilt (derzeit) auch fir genomeditierte Organismen, da diese der
Gentechnikgesetzgebung unterliegen. Dies wurde durch das Urteil des Europaischen Gerichtshofs
(EuGH) im Juli 2018 bekraftigt (C-528/16; ECJ 2018), der entschied, dass Produkte, die aus gezielten
Mutagenese-Methoden hervorgehen, vollumfanglich unter die Auflagen der Richtlinie 2001/18/EG
Uber die absichtliche Freisetzung von GVO fallen. Dies hat in der Europaischen Union eine politische
Debatte dariber ausgeldst, ob die rechtliche Einordnung im Verhaltnis zur klassischen Mutagenese
wissenschaftlich zeitgemald ist, und wie die Rechtsdurchsetzung im internationalen Handel zu
gewadhrleisten ist. Im Jahr 2020 forderte der Rat der EU die Europdische Kommission auf, eine Studie
Uber die Auswirkungen des EuGH-Urteils auf den Status der neuen Ziichtungstechniken im
Unionsrecht zu erstellen. Die Studie wurde im April 2021 veroffentlicht und stellte klar, dass
Organismen, die durch Genomeditierung gewonnen wurden, den geltenden GVO-Vorschriften
unterliegen. In der Studie wird jedoch auch das Potenzial des Genomeditierung fiir den Beitrag zum
Green Deal und zur Farm-to-Fork-Strategie (,vom Erzeuger zum Verbraucher”) aufgezeigt. Weiterhin
wurden mehrere Probleme festgestellt, darunter der Nachweis und die Identifizierung der Produkte
der Genomeditierung (Rechtskontrolle und -durchsetzung), sowie die Abwanderung von Fachkraften
und Verwerfungen im internationalen Handel. Daher empfiehlt die Studie in einer politischen
Initiative, Optionen zu priifen, zukunftssicherere und der wissenschaftlichen Sachlage angemessenen
Rechtsvorschriften zu gestalten. Im weiteren Verfahren wurden dabei u.a. zwei Konsultationen
durchgefiihrt, bei denen eine grolle Mehrheit (79 %) der unabhangigen Beitrage konstatierten, dass
die derzeitigen GVO-Vorschriften fiir Pflanzen, die durch gezielte Mutagenese und Cisgenese
gewonnen wurden, nicht angemessen seien. Mittlerweile hat die EU-Kommission in Auswertung
sachlicher Analysen und der Konsultationen einen Gesetzesvorschlag veroffentlicht [European
Commission 2023b, 2023c, 2023a; Technopolis Group, Arcadia International and Wageningen
University & Research 2023]

3.1.2 Vorschlag der Kommission zur Regelung von Pflanzen, die mit bestimmten neuen
genomischen Techniken (NGT) erzeugt wurden, vom 05.Juli 2023

Der Vorschlag bezieht sich nur auf Pflanzen, die durch gezielte Mutagenese und Cisgenese (incl.
Intragenese (= NGT im Sinne des Vorschlags; s. 1.2.3) erzeugt wurden, sowie daraus gewonnenen
Lebens- und Futtermittel. Der Vorschlag bezieht sich nicht auf Pflanzen, die genetisches Material von
einer nicht kreuzbaren Art enthalten (Transgenese: s.a. SDN-3; Box 1.2; oder , Reste” von transgenen
Zwischenschritten). Fir solche Verfahren gelten weiterhin die bestehenden strengen GVO-
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Vorschriften. Mit einer Verabschiedung eines neuen Gesetzes auf der Basis des (ggf. gednderten)
Vorschlags ist friihestens Ende 2024 zu rechnen.

Der derzeitige Vorschlag sieht zwei verschiedene Kategorien von NGT-Pflanzen und Zulassungswege
flr die Freisetzung (Feldversuche) und das Inverkehrbringen vor, um den unterschiedlichen
Risikoprofilen von NGT-Pflanzen besser Rechnung zu tragen. NGT-Pflanzen, die mit ,,hoher
Wahrscheinlichkeit” auch auf natiirlichem Wege oder durch konventionelle Ziichtung entstehen
kénnten, werden der Kategorie 1 zugeordnet (NGT-1) und sollen einem einfachen Verfahren
unterzogen werden, das die Einordnung in die Kategorie anhand bestimmter Kriterien prift. Im
Annex | des Gesetzesvorschlags sind diese Kriterien definiert, nach denen NGT1-Pflanzen eingeordnet
werden. Nach dem Entwurf diirfen sie héchstens 20 der folgenden genetischen Verdanderungen zur
»Elternpflanze” aufweisen. Diese Verdanderungen sind (i) Insertionen oder der Austausch von nicht
mehr als 20 Basenpaaren, (ii) die Deletion einer beliebigen Anzahl an Basenpaaren, (iii) das gezielte
Einfligen oder der Austausch von DNA-Sequenzen beliebiger Lange aus dem Genpool des Ziichters,
sofern kein endogenes Gen unterbrochen wird, (iv) das gezielte Umdrehen (Inversion) einer Sequenz
mit beliebiger Lange, sowie (v) jede andere gezielte Verdanderung beliebiger GroRRe unter der
Voraussetzung, dass die sich ergebenden Sequenzen bereits (mit Veranderungen wie unter (i) und (ii)
beschrieben) in einer Pflanze aus dem Genpool des Zilichters vorkommen. Alle anderen
Veranderungen flihren zu Kategorie-2-NGT-Pflanzen, soweit sie keine Transgensequenzen enthalten.
NGT-1 Pflanzen bleiben rechtlich zwar GVO, werden aber weitgehend wie konventionelle Pflanzen
behandelt. Das bedeutet, dass fiir NGT-1 Pflanzen keine gesonderte Risikobewertung vorgenommen
werden muss, und lediglich Saatgut mit der Aufschrift Kategorie 1 NGT gekennzeichnet werden soll.
Auch sind sie nicht fiir den 6kologischen Landbau zugelassen.

Flr NGT-2-Pflanzen gelten prinzipiell dieselben Vorschriften wie fir klassische GVO, aber es sind je
nach Risikoprofil Erleichterungen moglich. So kann Ihr Zulassungsverfahren und die
Sicherheitsprifung vereinfacht werden, wenn es keine ,plausiblen Hinweise” auf mogliche Risiken
gibt. Zudem soll es ein vereinfachtes Zulassungsverfahren fir Pflanzen geben, welche in
Eigenschaften verandert wurden, die den Nachhaltigkeitszielen des europaischen ,Green Deals”
entsprechen, etwa wenn sie eine bessere Trockentoleranz, Resistenzen gegen Pflanzenkrankheiten
und Schadlinge oder auch héhere Ertrage aufweisen. Fiir herbizidtolerante Pflanzen soll es dagegen
keine vereinfachte Zulassung geben. NGT-2-Pflanzen und die daraus erzeugten Produkte unterliegen
weiterhin der GVO-Kennzeichnungspflicht. In der Kennzeichnung muss dabei das gednderte oder neu
hinzugefligte Merkmal genannt werden.

Fiir die Durchfihrung von Freilandversuchen soll es bei NGT-1-Pflanzen in Zukunft ausreichend sein,
diese bei der zustdndigen nationalen Behdrde anzumelden. Diese priift, ob bei der beantragten Pflanze
die Kriterien fiir Kategorie 1 erfillt sind und informiert die Behérden der Mitgliedstaaten und die EU-
Kommission. Soweit alle Unterlagen vollstandig sind und keine Einwande erhoben werden, kann
innerhalb von ca. 12 Wochen die behordliche Verifikationsbescheinigung vorliegen. Bei Einwanden
konsultiert die EU-Kommission die EFSA und wird vom stdndigen Ausschuss beraten. Entsprechend
verlangert sich der Entscheidungszeitraum um etwa 9 Wochen. Eine Veroffentlichung des Standortes
der Feldversuche, wie derzeit bei GVO-Freisetzungen, ist nicht vorgesehen.

Flr das Inverkehrbringen von NGT-1-Pflanzen, als Saatgut fiir den Anbau oder auch als Lebens- oder
Futtermittel ist nur noch ein Priifverfahren erforderlich. Die (wissenschaftliche) Uberpriifung der
Erfillung der Kriterien ist von der EFSA durchzufiihren. Die EU-Kommission und alle Mitgliedstaaten
werden in den weiteren Informationsfluss einbezogen. Im giinstigsten Fall kann innerhalb von 12
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Wochen eine Entscheidung vorliegen. Somit ist der Zeitrahmen deutlich enger gesetzt als bei
klassischen GVO. Ein Standortregistereintrag fir den Anbau ist nicht vorgesehen. Alle zugelassenen
NGT-1-Pflanzen sollen aber in einer 6ffentlichen Datenbank eingetragen werden. Die Mitgliedstaaten
kénnen den Anbau von und den Warenverkehr mit NGT-1-Pflanzen nicht einschréanken oder verbieten.
Es sei angemerkt, dass die Zahlenwerte im Gesetzesvorschlag, wie die in Annex | genannte Anzahl an
Veranderungen, Sequenzlangen usw., keine wissenschaftlichen Grenzwerte definieren, sondern
Gegenstand eines politischen Abstimmungsprozesses sind, der Wahrscheinlichkeiten und
Geltungsumfang abwadgt. Sie kénnen im Rahmen des Gesetzgebungsprozesses noch gedndert werden.

3.1.3 Internationale Regulierung von NGTs

Die Diskussion Uiber die Freigabe des Anbaus einer ersten genomeditierten Kulturpflanze begann
bereits 2011 mit einer genomeditierten Rapslinie, die von dem US-amerikanischen Unternehmen
Cibus mittels ODM hergestellt wurde [Sprink et al. 2016]. Obwohl die Diskussion {iber
Genomeditierung damit friih begann, gab es nur wenige Lander, die klare Regelungsaussagen liber
den rechtlichen Status von genomeditierten Nutzpflanzen machten. In den letzten finf Jahren haben
jedoch immer mehr Lander die Diskussion iber Genomeditierung aufgenommen und Leitlinien oder
rechtliche Rahmenbedingungen veroffentlicht.

Das erste Land, das eine Regulierung fiir NGTs entwickelte, war Neuseeland im Jahr 2013, aber nach
einer Entscheidung des Obersten Gerichtshofs gelten derzeit alle genomeditierten Organismen
ebenso wie in Europa als GVO. In den folgenden Jahren haben vor allem Lander mit einer
produktorientierten Gesetzgebung und langjahrigen Erfahrungen im GVO-Anbau ihr Regulierungen
angepasst, und genomeditierte Pflanzen wurden teilweise ohne besondere regulatorische Auflagen
zugelassen. Diese Lander befinden sich hauptsachlich auf dem amerikanischen Kontinent, namlich
Argentinien, Chile, die Vereinigten Staaten und Kanada. Ebenso haben Brasilien, Kolumbien und
Paraguay nach der Verabschiedung der argentinischen und chilenischen Vorschriften normative
EntschlieBungen zum Genomeditierung erlassen. Einige dieser Gesetze nennen explizit Techniken der
Genomeditierung, die zu einem GVO fiihren oder nicht, andere nennen nur Kategorien. Nachdem in
vielen Landern Nord- und Siidamerikas gelockerte Richtlinien erlassen wurden, folgte Japan und gab
als erstes Land in Asien und als erstes Land mit einer ansonsten restriktiven GVO-Politik eine
gelockerte Richtlinie flir genomeditierte Pflanzen heraus. Neben Japan dnderte auch Australien seine
Politik und gab neue Leitlinien fiir die Genomeditierung heraus. Auf dem asiatischen Kontinent
folgten Indien und China und veroffentlichten ebenfalls Leitlinien.

Auch haben die ersten afrikanischen Lander klarende Vorschriften fiir genomeditierte Pflanzen und
daraus gewonnene Produkte erlassen. Nigeria gab 2020 einen Leitfaden heraus, der einige Produkte
der Genomeditierung von GVO-Regelungen ausnimmt, ein Jahr spater folgten Kenia und 2022
Malawi.

Im Jahr 2022 stufte Stidafrika Produkte der Genomeditierung rechtlich als GVO ein. Eine Ubersicht
der derzeitigen weltweiten Regelungen von genomeditierten Pflanzen ist in Abb. 3.2 dargestellt.

Im Folgenden werden einige Regelungskonzepte von Landern, die regelungs- und handelspolitisch
oder konzeptionell von besonderer Bedeutung sind, genauer vorgestellt.

USA

Das bestehende Regulierungssystem in den USA wurde durch das Aufkommen der Genomeditierung
nicht verdndert. GVO werden vom Landwirtschaftsministerium der Vereinigten Staaten (USDA) im
koordinierten Rahmen fiir Biotechnologie geregelt, der in den letzten Jahren erneuert wurde. Die
Regulierung von genomeditierten Produkten wurde in den erneuerten Rahmen aufgenommen
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[Hoffman 2021] und nun unter der SECURE-Regelung (Sustainable, Ecological, Consistent, Uniform,
Responsible, Efficient) geregelt. Das USDA bot bis zur Mitte des Jahres 2020 ein freiwilliges
Konsultationsverfahren ,Am | regulated according to 7 CFR parts 340?“ (AIR) an, das es interessierten
Parteien ermoglichte, vor der Vermarktung in den Vereinigten Staaten den Regulierungsstatus ihrer
Produkte zu ermitteln. Von den 168 Anfragen, die seit 2010 in AIR aufgelistet wurden, bezogen sich
mindestens 83 auf Genomeditierungstechniken.

Die SECURE-Regelung bietet klare, vorhersehbare und effiziente Regulierungswege fiir Antragsteller,
wenn die Pflanzenerzeugnisse wahrscheinlich kein Schadlingsrisiko darstellen. Die Regelung befreit
viele Produkte, die mit Genomeditierung entwickelt wurden, unter den meisten Bedingungen von
weitergehenden Verpflichtungen gemaR §7 CFR Teil 340, wenn es sich bei den Anderungen im
Genom des Pflanzenprodukts um (i) Deletion(en) beliebiger GroRe; oder (ii) gezielte Substitutionen
eines einzigen Basenpaares; oder (iii) ausschlieBlich Einflihrungen von Sequenzen, die aus dem
nattrlichen Genpool der Pflanze stammen, oder Bearbeitungen von Sequenzen, von denen bekannt
ist, dass sie im natirlichen Genpool der Pflanze vorkommen, handelt.

Dariber hinaus ist eine Kulturpflanze von der Regulierung ausgenommen, wenn sie eine
Pflanzeneigenschaft enthalt, die zuvor vom USDA bewertet wurde, z. B. auch bei transgenen Pflanze,
wenn bereits friher festgestellt wurde, dass es unwahrscheinlich ist, dass sie ein Schadlingsrisiko
darstellt. Ein herbizidtoleranter Raps, eine Sojabohne mit gedanderter Fettsdaurezusammensetzung
und ein Brauner Senf mit weniger Bitterstoffen zum Frischverzehr wurden entsprechend freigegeben
und kommerzialisiert.

Argentinien

Argentinien war das erste Land in Stidamerika, das 2015 nach einer zweijdhrigen Vorabanalyse des
Stands der modernen Biotechnologie in der Welt liberale Vorschriften fiir genomeditierte Pflanzen
erlassen hat. Die erlassenen Richtlinien dienten als Beispiel fiir viele andere Lander in Slidamerika, da
viele Regelungen in slidamerikanischen Landern vergleichbar sind und sich nur in kleinen Punkten
unterscheiden.

Jeder Antrag in Argentinien wird von Fall zu Fall behandelt, um festzustellen, ob das Produkt der
GVO-Definition entspricht oder nicht. Eine neuartige Kombination von genetischem Material wird in
Argentinien definiert als , jede Verdnderung, die im Genom des Organismus durch den stabilen und
kohdsiven Einbau eines oder mehrerer Gene oder Nukleinséuresequenzen, die Teil eines definierten
genetischen Konstrukts sind, entsteht” [Goberna et al. 2022]. Das bedeutet, dass die meisten
Produkte aus Genomeditierung nicht unter die GVO-Verordnung fallen, wenn keine neuartigen
Nukleinsduren von aullerhalb der Zelle eingefiihrt wurden [Menz et al. 2020]. Zwischen 2015 und
2021 wurden 35 dieser Konsultationen von der Behorde bearbeitet [Vesprini et al. 2021]. Im Mai
2023 waren es nach Aussage von Mitarbeitern der argentinischen Behorde bereits tiber 70. In
Argentinien (und anderen siidamerikanischen Staaten) fiihren viele Unternehmen, Freilandversuche
mit genomeditieren Pflanzen durch und betreiben dort aufgrund des Klimas, Zucht- und
Vermehrungsanlagen.

China

Anfang 2022 hat China Leitlinien fir die Sicherheitsbewertung von gentechnisch veranderten
Pflanzen fir die landwirtschaftliche Nutzung (Feldversuche) veréffentlicht. Die Leitlinien besagen,
dass ein Produktionszertifikat beantragt werden kann, sobald die gentechnisch veranderten Pflanzen
die Pilotversuche abgeschlossen haben. Die Leitlinien gelten fiir Produkte, die keine exogene DNA
einfihren (hauptsachlich SDN-1- und SDN-2-Anséatze), fir alle anderen gelten die klassischen GVO-
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Leitlinien. Die Leitlinien fir Genomeditierung sehen vier Anforderungskategorien vor, die auf dem
Risikoprofil des Zielmerkmals basieren. Die erste Kategorie erhdht das Risiko fiir die Umwelt- und
Lebensmittelsicherheit nicht, die zweite kann das Umweltrisiko erh6hen, die dritte kann das Risiko
fr die Lebensmittelsicherheit erhdhen und die vierte kann beide Risiken erhdéhen. Fiir jede Kategorie
missen unterschiedliche Anforderungen an die Produktion und/oder den Import gestellt werden. Es
gibt einige allgemeine Anforderungen, die in jeder Kategorie erfiillt werden miissen: [i] molekulare
Charakterisierung der Pflanze, einschlieRlich Daten Uber das Zielgen, die angewandte
Genomeditierungsmethode, Daten Uber die gezielte Veranderung (On-Target), potenzielle
Vektorsequenzriickstinde und Off-Target-Analyse sowie [ii] genetische Stabilitat der Anderung und
des Merkmals iber mindestens drei Generationen. AuBerdem muss gegebenenfalls eine Umwelt-
und/oder Lebensmittelsicherheitspriifung vorgelegt werden. Diese Anforderungen entsprechen
denjenigen, die in den Leitlinien fiir die Sicherheitsbewertung von GVO gefordert werden.
Genomeditierte Nutzpflanzen fallen nach wie vor unter die GVO-Verordnung, erfordern aber im
Vergleich zu klassischen GVO moglicherweise weitaus weniger komplizierte Sicherheitsbewertungen
fir Lebensmittel und Umwelt. Fiir auslandische Unternehmen ist es schwer, genomeditiere Pflanzen
in China zuzulassen. Im Mai 2023 wurde jedoch eine in China entwickelte genomeditierte Sojabohne
zugelassen und dort angebaut. China ist zudem das Land, welches nach der Anzahl der Publikationen
am intensivsten an Genomeditierung forscht (s. Abb. 2.7) und nach den veroffentlichten Daten die
meisten genomeditieren Pflanzen in Freilandversuchen testet.

Japan

In Japan gelten alle Organismen, die durch Einfligung extrazellular verarbeiteter Nukleinsauren
verandert wurden, generell als GVO. Ausnahmen kdénnen jedoch von Fall zu Fall gemacht werden.
SDN-1 ohne Nuklease-Integration sind von der Regelung ausgenommen. Andere Typen wie SDN-2
und ODM konnen freigestellt werden, wenn nachgewiesen wird, dass keine fremde DNA in das
Genom eingefiligt wurde. Unabhangig von der angewandten Methode muss die zustandige Behorde
in jedem Fall Gber die bearbeiteten Sequenzen im Organismus informiert werden.

Das Ministerium entscheidet von Fall zu Fall, ob eine spezifische Sicherheitsbewertung erforderlich
ist. Eine solche Konsultation muss Informationen tber die verwendete Technik, die anvisierten Gene,
den Zeitpunkt des Inverkehrbringens sowie weitere Informationen tiber den Antragsteller enthalten.
Von SDN-1 und SDN-2 abgeleitete Produkte, die genomische Insertionen oder Deletionen von einem
bis mehreren Basenpaaren sowie Substitutionen aufweisen, gelten als dhnlich wie herkdmmliche
Produkte, und eine Meldung ist in den meisten Fallen ausreichend. Es liegen keine Informationen
dariiber vor, wie das Nichtvorhandensein von fremden Nukleinsdauresequenzen nachgewiesen
werden kann; dies wird hochstwahrscheinlich von Fall zu Fall beurteilt werden, wenn Lebensmittel
aus einem zuvor gemeldeten genomisch bearbeiteten Produkt verarbeitet werden.

Lebensmittel und Lebensmittelzusatzstoffen, die aus bereits gemeldeten Kreuzungen stammen, und
die Produkte unterliegen nicht mehr dem Konsultationsverfahren. Auch Kreuzung von bereits
gemeldeten genomeditierten Organismen mit anderen zugelassenen Sorten bedirfen keiner
vorherigen Konsultation. In Japan befinden sich derzeit drei genomeditierte Produkte auf dem Markt,
eine Tomate mit blutdrucksenkender Wirkung sowie zwei Fische, die schneller wachsen oder einen
hoheren Fettgehalt besitzen.
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Abb. 3.2: Bestehende Regulierungen der Genomeditierung bei Pflanzen weltweit (Legende s. nachstehende Tabelle)
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Abb. 3.3: Status bestehender Regulierungen und derzeitiger Regulierungsvorschlage der Genomeditierung bei Pflanzen weltweit
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Legende zu den Abbildungen 3.2. und 3.3.

Farbcode

Regulierung

Lander

Grin

NGT-Pflanzen werden wie
konventionelle Pflanzen reguliert
(SDN-3 auf Einzelfallbasis)

USA, Kanada, Guatemala, El
Salvador, Ecuador, Kolumbien,
Brasilien, Chile, Argentinien,
Paraguay, Israel, Nigeria, Kenia,
Malawi, England, Philippines,
Costa Rica

Weil/griin schraffiert

Spezielle Risikobewertung fiir
gentechnisch veranderte
Nutzpflanzen im Rahmen
spezieller Vorschriften.

Indien

Gelb/griin schraffiert

Einige NGT-Produkte sind von der
strengen GVO-Politik
ausgenommen, bei denen die
Abwesenheit von Fremd-DNA
nachgewiesen wird.

Japan, Australien,

Rot/griin schraffiert

Spezielle Risikobewertung fiir
gentechnisch veranderte
Nutzpflanzen im Rahmen
gentechnischer Vorschriften.

China

werden wie klassische GVOs
reguliert

Hellgriin Diskussionen dauern an, und es EU, Uruguay, Burkina Faso,
wurde eine offizielle Erkldarung Mosambik, Sri Lanka,

Uber eine mogliche kiinftige Bangladesch, Vietnam,
erleichterte Regelung abgegeben Kambodscha, Siidkorea,
(Unterstiitzung der WTO- Indonesien

Erklarung)

Gelb Diskussionen (iber den rechtlichen | Russland, Norwegen, Schweiz,
Status von gentechnisch West-Afrika, Schottland,
verdanderten Nutzpflanzen, aber Nordirland, Kuba
keine Veroffentlichung einer
offiziellen Stellungnahme zu einer
moglichen kiinftigen Regelung

Rot Strenge Regulierung; NGTs Sidafrika, Neuseeland, Peru,

Venezuela, Nicaragua

3.2 Gesellschaftliche Vorbehalte

(Ausarbeitung von Armin Spék, Universitat Graz, vom Juni/Juli 2023)

3.2.1 Langzeitkontroverse und starke Polarisierung als Kontext der jingeren Entwicklungen
Die ersten Bestrebungen zur kommerziellen Nutzung der Griinen Gentechnik in Europa Ende der
1980er-Jahre fiihrte zu einer breiten Kontroverse, die seit mehr als 30 Jahren anhalt. Bereits in der
Frihphase dieser Kontroverse bildete sich eine informelle Allianz von zivilgesellschaftlichen Akteuren
— hauptsachlich Umwelt- und Verbraucherschutzorganisationen, Okolandbau und politischen
Gruppierungen—, der es gelang, Risiken und Unsicherheiten in Bezug auf Umwelt und Gesundheit
sowie mogliche sozio6konomische Implikationen zu einem zentralen politischen Thema zu machen.
Diese Mobilisierung war in einigen europdischen Lindern besonders erfolgreich, z. B. in Osterreich,
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Frankreich, Deutschland und der Schweiz. Auf EU-Ebene und in nicht-EU Staaten wie Schweiz und
Norwegen flihrte dies zu einer speziellen Gesetzgebung fiir Marktzulassung und Kennzeichnung von
GV-Pflanzen und daraus hergestellten Lebens- und Futtermittel. Als weitere Folge dieser stark
polarisierten Debatte zeigte sich in Umfragen zwischen 1996 und 2010 in vielen Mitgliedsstaaten
eine zunehmend ablehnende Haltung3 [Dayé et al. 2023]. Der Lebensmittelhandel setzte in Folge auf
Vermeidung von Produkten mit einer Gentechnikkennzeichnung.

Die Resonanz und Reaktionen von Wirtschaftsakteuren und Politik in Deutschland auf diese
Kontroverse war regional unterschiedlich, was sich auch in den Gentechnik-frei-Initiativen
widerspiegelt. Seit 2003 sind in Deutschland 215 regionale Gentechnik-frei-Initiativen mit rund
33.000 landwirtschaftlichen Betrieben entstanden, zumeist kleinrdumig auf Gemeinde- und
Landkreisebene und auf der Basis von Selbstverpflichtungserklarungen der Landwirte (Stand 2019).
In 13 Bundeslandern folgten unterschiedliche formulierte politische Willensbildungen, sich fiir eine
gentechnikfreie Landwirtschaft einzusetzen (Baden-Wiirttemberg, Bayern, Bremen, Brandenburg,
Hamburg, Hessen, Mecklenburg-Vorpommern, Niedersachsen, Nordrhein-Westfalen, Rheinland-
Pfalz, Saarland, Sachsen-Anhalt, Schleswig-Holstein, Thiiringen).>* Uber das Netzwerk Gentechnik-
freier Regionen sind die meisten dieser Initiativen auch europaweit vernetzt. 2015 nutzten
Deutschland und 17 andere EU-Mitgliedsstaaten eine neu-geschaffene gesetzliche Moglichkeiten,
den Anbau von in der EU zugelassenen GV-Pflanzen auf eigenem Territorium zu verbieten.3

3.2.2 Positionen von gesellschaftlichen Gruppen zu NGTs

Die Moglichkeiten der neuen Ziichtungstechnologien und der sich dadurch ergebende Fokus auf die
gezielte Mutagenese, fiihrte ab Mitte der 2010er-Jahre auch innerhalb des Okolandbaus zu internen
Kontroversen liber ein Abweichen von der pauschalen Ablehnung der Gentechnik. 2016 betonte Urs
Niggli, damaliger Direktor des renommierten Schweizer Forschungsinstituts fir biologischen Landbau
(Fibl) deren Potenzial ungeldste Probleme im Okolandbau zu entschérfen, z. B. gegen Apfelschorf
oder gegen die Pilzkrankheit Falscher Mehltau bei Kartoffeln, Wein, Hopfen und Gemiisen®. Solche
Sichtweisen blieben aber bislang isoliert. Die Dachorganisation des Okolandbaus IFOAM schloss
solche Ziichtungstechniken auf der Basis der Prinzipien des Okolandbaus bereits im Jahr 2017 aus
[IFOAM - Organics International 2017].

Die Europaischen Kommission veroffentlichte 2021 ihre Leitgedanken und Fahrplan fiir eine
Uberarbeitung der EU-Gentechnikgesetzgebung und fiihrte dazu eine 6ffentliche Konsultation mit
Interessengruppen und Biirgerinnen durch, bei der zwar rund 80 % der Riickmeldungen eine
Gesetzesanderung unterstltzten. Im Zuge der Konsultation und nachfolgender Diskussionen wurde
aber auch sichtbar, dass die Sichtweisen der Interessengruppen weitgehend unverandert geblieben
sind [European Commission 2022]. Bisher gentechnikkritische Gruppen lehnen jegliche rechtlichen
Differenzierungen strikt ab. Oko- und "gentechnik-frei" Produzenten sehen darin eine Bedrohung

32 Special Eurobarometer Europeans and Biotechnology in 2005: Pattern and Trends. Final Report on
Eurobarometer 64.3. European Commission, https://europa.eu/eurobarometer/surveys/detail/471.

33 https://www.gentechnikfreie-regionen.de

34 https://food.ec.europa.eu/plants/genetically-modified-organisms/gmo-authorisation/gmo-authorisations-
cultivation/restrictions-geographical-scope-gmo-applicationsauthorisations-eu-countries-demands-and-
outcomes_en

35 Maurin, J. ,CRISPR hat groBes Potenzial“ taz, 6.4.2016, https://taz.de/Oekoforscher-ueber-neue-Gentech-
Methode/!5290509/;

Jotten, F. (2023): Interview: “Wir sollten die moderne Technik nutzen”. Spektrum der Wissenschaft,
https://www.spektrum.de/news/bio-und-gentechnik-wir-sollten-die-moderne-technik-nutzen/2159721
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ihrer Produktionsbedingungen und verlangen die gleichen Zulassungs-, Kennzeichnungs- und
Rickverfolgbarkeitsregelungen wie fiir bisherige GV-Pflanzen.

In Deutschland sind dies hauptsachlich die Verbdnde des Okolandbaus, der kleinbauerlichen
Landwirtschaft, der Gentechnik-frei Produzenten, sowie Umweltgruppen und
Verbraucherverbinde®®. Diese Gruppen beziehen sich dabei auch auf die Nachhaltigkeitsstrategie der
deutschen Regierung, die bereits 2019 eine Ausweitung der Flachen fiir den Okolandbau bis 2050 auf
mindestens 20 % anstrebte®’.

Dem gegeniiber betonen Pflanzenwissenschaftler, Vertreterlnnen von zumeist mittelstandischen
Pflanzenzuchtbetrieben und groRen Teilen der konventionellen Landwirtschaft die Moglichkeiten
dieser Technologien speziell angesichts von Klimawandel, Versorgungsengpassen und den auf EU-
Ebene beschlossenen MaRBnahmen zur Reduktion des PSM-Einsatzes und drangen darauf, die
Technologie nutzten zu kdnnen3®. Der Deutsche Lebensmitteleinzelhandel verhilt sich eher
abwartend, mit Ausnahme von Aldi und Lidl, die sich bereits friih auf Gentechnik-frei Produktion
setzten und gegen eine Differenzierung ausgesprochen haben®.

Auffallig ist die Deutlichkeit und Dringlichkeit, mit der Wirtschaftsakteure aus der Landwirtschaft und
der Lebensmittelkette einen Technologiezugang fordern bzw. zumindest fiir eine differenzierte
Diskussion und mehr Offenheit fiir genomeditierte Pflanzen eintreten. Dies ist besonders

36 BNN (Bundesverband Naturkost Naturwaren). Natiirliche Vielfalt statt genetischer Einfalt - Keine Gentechnik
in unseren Lebensmitteln. Resolution der Mitgliederversammlung des Bundesverband Naturkost Naturwaren
(BNN) e.V. vom 25.05.2023 https://n-bnn.de/fileadmin/user_upload/PDFs/Stellungnahme/230530_BNN-
Resolution_Natuerliche_Vielfalt_statt_genetischer_Einfalt_-
_Keine_Gentechnik_in_unseren_Lebensmitteln.pdf;

BOLW (Bund Okologische Lebensmittelwirtschaft) Gentechnikplan der EU entmiindigt Verbraucher,
Pressemitteilung Berlin, 16.06.2023. https://www.boelw.de/news/gentechnikplan-der-eu-entmuendigt-
verbraucher/

DNR (Deutscher Naturschutzring): Leak Neue Gentechnik: ,, Angriff auf Vorsorgeprinzip“? EU-News | 21.06.2023
https://www.dnr.de/aktuelles-termine/aktuelles/leak-neue-gentechnik-angriff-auf-vorsorgeprinzip

vzbv 2022a: New genomic techniques (NGTSs) - agriculture, food production and crucial regulatory issues.

https://www.vzbv.de/sites/default/files/2022-11/vzbv-report_final_final.pdf

vzbv 2022b: Neue Gentechnik, neue Risiken. Kurzpapier des vzbv vom 8.11.2022
https://www.vzbv.de/sites/default/files/2022-11/22-11-04_Kurzpapier%20NGT_final.pdf

37 BMEL (Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft) (2019). Zukunftsstrategie dkologischer
Landbau. Impulse fir mehr Nachhaltigkeit in Deutschland. Berlin
https://www.bmel.de/SharedDocs/Downloads/DE/Broschueren/ZukunftsstrategieOekologischerLandbau2019.
pdf?__blob=publicationFile&v=5

38 BDP (Bundesverband Deutscher Pflanzenziichter e.V.): Neue Ziichtungsmethoden: Differenzierte Betrachtung
muss die Leitlinie sein Bonn, 27.06.2023, https://www.bdp-
online.de/de/Presse/Aktuelle_Meldungen/Neue_Zuechtungsmethoden__Differenzierte_Betrachtung_muss_di
e_Leitlinie_sein/

Schirmacher, H.: Neue Gentechnik ist ein Muss. Agrarzeitung 9.6.2023,
https://www.agrarzeitung.de/nachrichten/agrarspitzen/henrike-schirmacher-zu-biotechnologie-neue-
gentechnik-ist-ein-muss-107327

39 ENGA (European Non-GMO Industry Association) (2021): Retailers’ Resolution. European Retailers Take a
Strong Stand Against Deregulating New GMOs.
https://www.enga.org/fileadmin/user_upload/pdf/Retailers_Resolution_03_11102021.pdf
Einzelhandelaktuell (2023). Neue Verordnung flr gentechnisch verdanderte Lebensmittel? 20.6.2023
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bemerkenswert in Landern, die bislang stark auf gentechnikfreie Produktion fokussierten: Italien,
Schweiz, Norwegen*’— siehe dazu auch den Uberblick in [Sp6k and Hammer 2019; Dayé et al. 2023].

3.2.3 Umfragen und Verbraucherstudien zu NGTs

Ganz allgemein wird die Notwendigkeit fiir wirksame MalRnahmen zur Sicherung und Verbesserung
unserer Lebensmittelversorgung in Zeiten von Klimawandel und wachsenden Bevolkerungen auch
zunehmend aus Verbraucherperspektive artikuliert [Nair et al. 2023].

Auswertungen von Verbraucherstudien und Umfragen mit Schwerpunkt Europa und Nordamerika
[Beghin & Gustafson 2021; Spok et al. 2022] und jingere Umfragen der EFSA [European Food Safety
Authority 2022] finden zudem Hinweise, dass Offentlichkeit und Verbraucher Techniken, die kleinere
Veranderungen im Genom bewirken, offener gegeniliberstehen.

Verbindet man die Anwendung mit einem konkreten Nutzen, ist dies besonders deutlich. Zum
Beispiel zeigen danische Zahlungsbereitschaftsstudien, dass Verbraucher cis- oder transgene Pflanzen
aus PSM-freien Pflanzenbau gegeniiber konventionellen Pflanzen bevorzugen wiirden. Hohere
Praferenzen zeigen sich nur noch fir Pflanzen aus 6kologischer Produktion [Spok et al. 2022]. In einer
norwegischen Studie sprachen sich mehr als die Halfte der Befragten sogar fiir einen Einsatz im
Okolandbau aus, wenn dadurch eine PSM-freie Landwirtschaft erméglicht werde [Biotecknologiradet
/ GENEinnovate 2020].

Selbst wenn die Fragen im Kontext von Lebensmittelsicherheit gestellt werden, zeigen sich
Unterschiede (siehe Abb. 3.3). Implizieren die Fragen die Moéglichkeit von problematischen
langfristigen Folgen, zeigt sich allerdings ein anderes Bild. In einer Studie in Deutschland stimmten
rund vier Flinftel der Befragten ganz oder eher zu, dass die langfristigen Folgen der neuen
gentechnischen Verfahren bislang nicht abzusehen sind. Noch mehr Zustimmung gab es zu der
Aussage, dass mogliche Auswirkungen auf die Natur immer untersucht werden sollten
[Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit (BMU) 2023].

Weitere Hinweise fir Veranderungen in der Verbraucherwahrnehmung kommen von Studien aus
Norwegen und der Schweiz. In beiden Landern gab es zuvor sehr geringe Unterstiitzung fiir GV-
Nutzpflanzen und fiir beide Lander wurde gezeigt, dass die Akzeptabilitdt von genomeditierten
Pflanzen und daraus produzierten Lebensmitteln hoher ist, als bei transgenen Pflanzen
[Biotecknologiradet / GENEinnovate 2020; Bearth et al. 2022]. Auch in diesen Studien zeigte sich die
Rolle von klar definierbaren und in der Sicht der Befragten relevanten Nutzen (z. B. PSM-Reduktion,
langere Haltbarkeit von Tomaten). Art und Zweck der Veranderung sind jedenfalls ein
entscheidender Faktor [Mielby et al. 2013; Vriend et al. 2019], obwohl hier die moglichen Vorteile
bislang nicht in einer breiteren Offentlichkeit so wahrgenommen sind [Hopp et al. 2017; Dallendérfer

40 |’Informatore Agrario (2021). Tecnologie di Evoluzione Assistita la nuova via per la sostenibilita
dell'agricoltura italiana. L'Informatore Agrario N° 27 Supplemento del 2 Settembre 2021
http://www.informatoreagrario.it/wp-content/uploads/2021/09/21ia27_TEA.pdf

Norsk Landbrukssamvirke (2021) Kompetansebygging om genteknologi og giennomgang av GMO-policy.
https://www.landbruk.no/gmo/kompetansebygging-om-genteknologi-og-gjennomgang-av-gmo-policy/

Sorten flir Morgen (2021): Fur eine offene und differenzierte Betrachtung neuer Ziichtungsverfahren.
Medienmitteilung 11.11.2021, Bern, https://sortenfuermorgen.ch/medienmitteilung/fur-eine-differenzierte-
und-offene-auseinandersetzung-mit-modernen-technologien/
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Abb. 3.3: Besorgnis in Zusammenhang mit Lebensmittel. Anteil der Nennungen in Prozent der Befragten lber alle
EU-Lander hinweg 2019 (grau), 2022 (blau); blaue Zahlen geben die 2022er Daten an, graue Zahlen die Verdnderung
der Nennungen zw. den beiden Umfragen. (Frage: Please tell me which of these topics you have heard about
concern you most when it comes to food? Firstly? And then?). Quelle: EFSA (2022)

et al. 2022; Kato-Nitta et al. 2022]. Von Bedeutung ist auch, fiir wen es einen Nutzen gibt und wie die
Profite verteilt sind. Ein weiterer relevanter Faktor ist , Natlirlichkeit”. Hier scheint es einen
Gradienten zu geben, auf dem genomeditierte Pflanzen mit Punktmutationen vom SDN-1-Typ als
,hatirlicher” wahrgenommen werden und eine hdherer Akzeptabilitdt haben als transgene Pflanzen
[Spék and Hammer 2019]. Erwahnenswert ist in diesem Zusammenhang eine kommunikativ
begleitete Initiative von mehr als 55 deutschen Pflanzenzuchtbetrieben zur Entwicklung von
multiplen Pilzresistenzen in Weizen, um den Fungizideinsatz deutlich reduzieren zu kénnen.*
Besonders interessant erscheint hier, dass dieses Vorhaben tber eine bloRe Ankiindigungsrethorik
hinausgeht und — im Erfolgsfall — eine konkrete Basis fiir Kommunikationsaktivitaten darstellte.

Die Tendenzen sind allerdings nicht nur im Hinblick auf Fragekontext und Fragestellung mit Vorsicht
zu interpretieren, sondern auch vor dem Hintergrund, dass es in den EU-Landern noch keine breite
Wahrnehmung von und wenig Wissen (iber NGT gibt (Eurobarometer Wave 91.3%?). Erst zwischen
2019 und 2022 zeigt sich hier eine deutliche Zunahme [European Food Safety Authority 2022]. Eine
bessere Informationslage bei Blrgerinnen scheint daher jedenfalls wiinschenswert.

41 https://pilton.bdp-online.de/
42 https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/corporate_publications/files/eurobarometer19/country-
factsheets/EB91.3_EFSA_fact_de_de.pdf
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Es ist allerdings zu bezweifeln, dass man auch die ausgepragt Gentechnik-kritische Gruppen mit
Informationskampagnen erreichen kann. Fernbach et al. [2019] stellten beispielsweise in ihren
Studien fest, dass diejenigen, deren Ansichten am deutlichsten im Konflikt mit wissenschaftlichem
Konsens stehen, besonders haufig ein ausgepragtes Vertrauen in das eigene Wissen und eine geringe
Lernbereitschaft haben.

3.2.4 Herausforderung Kennzeichnung

Ein Kernpunkt der aktuellen Kontroverse ist ebenfalls, ob Lebensmittel von bestimmten
genomeditierten Pflanzen auch dann gekennzeichnet werden sollten, falls diese kiinftig von den
strikten Regeln des Gentechnikrechtsausgenommen wiirden bzw. wenn diese Pflanzen einer deutlich
erleichterten Zulassung unterliegen wiirden (s. 3.1.2). Hier betonen insbesondere
Verbraucherschiitzer das Recht auf informierte Kaufentscheidung durch Verbraucher. Eine
obligatorische Kennzeichnung wurde in Umfragen auch fiir genomeditierte Lebensmittel als wichtig
erachtet [Biotecknologiradet / GENEinnovate 2020; Ferrari et al. 2021; Paudel et al. 2023; Rathenau
Instituut 2023]. Eine Unterscheidbarkeit zwischen Genomeditierung und klassischer genetischer
Veranderung und zum Zweck der Veranderung wird ebenfalls als wiinschenswert erachtet (z. B.
[Biotecknologiradet / GENEinnovate 2020]).

Seitens der Pflanzenwissenschaften und der Pflanzenzlichtung wird eine Kennzeichnung als
Unterscheidung von konventioneller Ziichtung zumeist als sachlich nicht gerechtfertigt abgelehnt.
Unterstiitzerlnnen dieser Technologien befiirchten, dass der Lebensmittelhandel durch Kampagnen
Gentechnik-kritischer Gruppen in dhnlicher Form, wie man sie bereits bisher beobachten konnte,
unter Druck gesetzt werden kénnte, solche Produkte zu vermeiden.

3.3  Wirtschaftliche Zwange

3.3.1 Patente, Schutzrechte

(ergdnzte Ausarbeitung von Agnes Ricroch, Université Paris-Saclay, zu Schutzrechten vom Juni/Juli 2023)

Angesichts der hohen Kosten, die mit der Forschung und Entwicklung gentechnischer Innovationen
bei Pflanzen verbunden sind, wird ein rechtlicher Schutz des geistigen Eigentums (IP) sowohl durch
Sortenschutz als auch durch Patentschutz fir biotechnologische Erfindungen (gemaR Richtlinie
98/44/EG54) seitens der Entwickler angestrebt. Nach dem Européischen Patentiibereinkommen (17.
Ausgabe / November 2020) werden Patente nur fir Erfindungen erteilt, die neu sind, auf einer
erfinderischen Tatigkeit beruhen und gewerblich anwendbar sind. Sie sind in den einzelnen Landern
fir einen bestimmten Zeitraum giltig. Konventionell geziichtete, neue Pflanzensorten an sich
(biologische Verfahren) sind in der EU vollstandig von der Patentierbarkeit ausgeschlossen. Der
Sortenschutz ist in der Verordnung (EG) Nr. 2100/94 des Rates vom 27. Juli 1994 Giber den
gemeinschaftlichen Sortenschutz geregelt. In Europa kdnnen transgene oder genomeditierte
Pflanzen, die ein patentiertes Ereignis (transgenes, ,technisch bearbeitetes” genomeditiertes oder
per Mutagenese verandertes Merkmal) tragen, in den Anwendungsbereich des Patentrechts fallen,
da das ,technische Element” nicht auf eine einzelne Sorte beschrankt ist und gleichzeitig eine
transgene oder bearbeitete Sorte auch individuell durch ein Sortenschutzzertifikat geschiitzt werden
kann.

Das Fehlen von Rechten am geistigen Eigentum wird im wirtschaftlichen Alltag oft problematisch
gesehen, da es (i) Geheimhaltung fordert und damit die mdgliche breitere Nutzung und Entwicklung
behindert, oder (ii) bei Innovationen, die sich selbst offenlegen, das Kopieren erleichtert, (iii) einen
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Mechanismus zur Verhinderung von Anwendungsmissbrauch beseitigt und (iv) keinen Anreiz zur
Zusammenarbeit unter fairen Bedingungen bietet, da es keine Grundlage fir die Aufteilung der
Vorteile gibt.

So wird ein starkes Patentsystem, das Anreize fiir Investitionen in Forschung und Entwicklung bietet,
weitgehend als notwendig angesehen, ist aber gerade in Bezug auf die Griine Gentechnik und im
Vergleich zum Sortenrecht durchaus umstritten.

Das européische/deutsche Sortenrecht schafft mit dem Ziichterprivileg, das es Ziichtern erlaubt,
ohne gesonderte Zustimmung des Sortenschutzinhabers und ohne Lizenzgebihren auf der Basis
existierender Sorten wieder neue Sorten zu entwickeln, eine breite Verfligbarkeit und
Durchmischung genetischen Materials und Kombination ,fortschrittlicher” Merkmale. Es
beschleunigt die Entwicklung und Nutzung verbesserter Sorten [Littringhaus et al. 2020] (wobei
Entwicklungszeitraume sich i. d. R. immer noch (ber Jahre oder gar Jahrzehnte erstrecken). Dies
erscheint im Einklang mit einer moglichst raschen oder umfassenden Umsetzung der Ziele der Farm-
to-Fork-Strategie der EU mittels ziichterischer Mittel.

Idealerweise sollen Patente im wirtschaftlichen Zusammenhang ebenfalls (i) der Verbreitung von
Wissen und Innovationen dienen, um Innovationszyklen zu beschleunigen, (ii) innovative
Zusammenarbeit fordern, (iii) einen nachhaltiges wachsenden Wissens- und Innovationspool
aufbauen, (iv) fir einen fairen Zugang und Vorteilsausgleich sorgen und (v) die widerrechtliche
Nutzung zu verhindern und (vi), wenn sich die Rechte im Besitz von Patentinhabern befinden oder
einlizenziert sind, das sogenannte , freedom-to-operate” (FTO) schaffen. Patente werden dazu
genutzt, die widerrechtliche Aneignung von Erfindungen zu verhindern. Eine FTO-Analyse (oder
Freigabe-/Verletzungsrecherche) klirt, ob ein Produkt oder seine potenzielle Vermarktung gegen
andere bestehende Rechte des geistigen Eigentums (IPRs) verstof3t. Dies ist ein kostspieliges
Unterfangen. Sie beginnt mit der Suche nach erteilten oder angemeldeten Patenten und umfasst
anschlieRend eine Analyse des beanspruchten Schutzumfangs, um ein Rechtsgutachten dariber zu
erhalten, ob das Produkt, das Verfahren oder die Dienstleistung moéglicherweise Patente anderer
verletzen kdnnte. Es wird eine Liste potenzieller Patentinhaber erstellt, mit denen der kiinftige
(potenzielle) Lizenznehmer dann Kontakt aufnehmen und erfolgreich eine Lizenz fiir jedes Patent
aushandeln muss. Der Verhandlungsprozess ist sowohl flir den Lizenznehmer als auch fir die
Patentinhaber mit Kosten verbunden.

Anders als im Sortenrecht greift das Ziichterprivileg nicht. Uber die notwendige Lizenzierung
patentierter Verfahren bzw. patentrechtlich geschiitzter Pflanzen kénnen daher u. U. erhebliche
Kosten entstehen, die insbesondere von kleineren Unternehmen schwer zu tragen sind.

In Bezug auf die Anwendung der Gentechnik bei Lebewesen (hier Pflanzen) stellt sich fiir potenzielle
Lizenzgeber und -nehmer die Frage, ob die Kosten marktgerecht sind. Fiir den Ziichter/Entwickler
knipft sich die Entscheidung daran, welchen Deckungsbeitrag die Nutzung des Schutzrechtes leistet.
Allgemeiner ist damit auch die Frage verbunden, wie weitreichend eine Entwicklung — also z. B. eine
Schadlingsresistenz — in verschiedenen genetischen Hintergriinden bzw. Sorten genutzt wird/werden
kann.

Patente haben in der Regel eine Schutzdauer von 20 Jahren (beginnend mit der Einreichung der
Anmeldung). Wie alle Rechte des geistigen Eigentums ist auch der Patentschutz territorial, d. h., er
gilt nur fir ein bestimmtes Gebiet. Der Geltungsbereich eines Patents fiir eine Erfindung wird durch
die Patentanspriiche festgelegt. Die meisten Patente mit Bezug zu Kulturpflanzen (sowohl klassisch
Gentechnik wie Genomeditierung) werden in China und den USA angemeldet, wobei China deutlich
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die meisten Patente einreicht, die USA aber die meisten Anwendungen von Patenten aufweisen
[Ricroch et al. 2022].

Die Lizenzierungslandschaft entwickelt sich gerade bei der Genomeditierung rasch, teils mit
exklusiven, teils mit nicht exklusiven Lizenzvereinbarungen fiir eine Vielzahl von CRISPR-Technologien
und Anwendungsbereichen, von der Landwirtschaft bis zu Therapeutika. Weltweit wurden bereits
mehr als 11 000 CRISPR-bezogene Patentanmeldungen eingereicht. In den ersten sechs Monaten des
Jahres 2023 wurden 343 Patente angemeldet, die CRISPR-Cas9 fir landwirtschaftliche Anwendungen
nutzen® (236 von China, 41 von den USA, 29 von Korea, je 6 von Israel und Japan, 4 von den
Niederlanden, 3 vom Vereinigten Konigreich, je 2 von Kanada, Frankreich, Russland, je 1 von Belgien,
Danemark, Italien, Polen, Deutschland, Stidafrika, der Schweiz und der Tiirkei). Die zahlenmaRig
bedeutendsten Kategorien sind die technische Verbesserung (Verfahren), gefolgt von der
Widerstandsfahigkeit gegen biotischen oder abiotischen Stress (insbesondere Trockenheit, Salzgehalt
und niedrige oder hohe Temperaturen) und den Erndhrungseigenschaften. Reis ist die
vorherrschende Kulturpflanze, gefolgt von Mais, Baumwolle, Weizen, Sojabohne, Tomate, Bohne,
Pappel, Kohlarten, Gerste, Zuckerrohr, Litschi, Kiwi und Weinrebe.

Gerade die Patentsituation rundum Verfahren und Arten der Genomeditierung/gezielten
Mutagenese ist komplex, da es eine Reihe von patentierten Techniken und Varianten gibt, die je nach
Anmelder bzw. Patent unterschiedliche Anwendungen beschreiben. Bei den alteren Verfahren der
Genomeditierung ist die Situation noch recht tiberschaubar, wahrend ihre Anwendungen
zahlenmalig kaum noch relevant sind. Die meisten Patente fiir die Oligonukleotid-gerichtete
Mutagenese (ODM) in der Landwirtschaft liegen bei Monsanto (jetzt Bayer AG) und bei Cibus. Die
Patentsituation bei Meganukleasen war jahrelang umstritten, wobei die Biotechnologieunternehmen
Cellectis (teils in CALYXT jetzt Cibus aufgegangen) und Precision Biosciences dariber stritten, ob ihre
jeweiligen kommerziellen Aktivitaten gegen von Universitaten lizenzierte Patente verstieen. Diese
Konfrontation zwischen breiten und engen Patenten ist ein haufiges Merkmal von Streitigkeiten im
Biotechnologiebereich. Nach finf Jahren juristischer Auseinandersetzungen einigten sich die beiden
Unternehmen 2013 auf einen Vergleich und erkannten die Patentrechte gegenseitig Unternehmen
an, sodass beide die Meganukleasen vermarkten konnten.

Die wichtigsten Patentrechte fiir Zink- Finger-Nukleasen (ZFN) befindet sich im Besitz von Sangamo.
Einige halt das Unternehmen selbst, andere hat es von nicht kommerziellen Einrichtungen erworben
oder lizenziert und anschlieRend an Sigma-Aldrich und andere Unternehmen fiir therapeutische und
kommerzielle Zwecke auslizenziert. Sangamo hat Dutzende Materialtransfervereinbarungen mit
offentlichen Forschungseinrichtungen fir die Nutzung seiner Technologie abgeschlossen.

Bei TALENSs investierten die Unternehmen Cellectis (und Rechtsnachfolger) und Life Technologies
(jetzt Thermo-Fisher) zusammen mit der Two Blades Foundation, nachdem sie die Rechte von
Patentinhabern der Martin-Luther-Universitat, der Universitdt von Minnesota und der lowa State
University einlizenziert hatten.

Die ersten Patente, die die CRISPR/Cas Technologie im GroRen und Ganzen beschreiben, wurden von
Feng Zhang am Broad Institute und ein konkurrierender Antrag von Emmanuelle Charpentier und
Jennifer Doudna angemeldet. Wahrend dieser Streit patentrechtlich anhalt, wurden Hunderte
Patente im Zusammenhang mit der Verwendung von CRISPR/Cas (und dhnlichen Systemen) in
spezifischeren Anwendungen angemeldet. Die Patentsituation rund um CRISPR/Cas9 ist daher sehr
komplex und umfasst eine Reihe von Patenten, Anwendungen und viele Gerichtsfalle. Derzeit gibt es

43 patentstatistik tiber Orbit Intelligence Database (https://www.orbit.com) am 30 Juni 2023.

72



mehr als 30 genutzte CRISPR-Varianten [Huang and Puchta 2021] mit diversen Modifikationen, deren
Patente bei einer Vielzahl von Patentnehmer liegen. Viele Firmen meiden derzeit das CRISPR/Cas9-
System, und nutzen Systeme, fiir die sie selbst die Rechte besitzen oder lizensieren Techniken, die
eine klare Patentsituation bieten (z.B. Cas12a/ Cpf1).

Der offentliche Sektor spielt eine wichtige Rolle in der Grundlagenforschung und stellt eine
wesentliche Quelle fiir geistiges Eigentum in der landwirtschaftlichen Biotechnologie dar. Gerade
Universitaten halten wesentliche Patente, die fiir den Einsatz der CRISPR-Technologie erforderlich
sind [Panagopoulos and Sideri 2021], ca. ein Drittel der CRISPR-Patente wird von Unternehmen
gehalten [Martin-Laffon et al. 2019]).

Um die Schwierigkeiten zu iberwinden, die sich aus der unibersichtlichen Patentlandschaft ergeben,
diskutieren Wissenschaftler und Ziichter des privaten Sektors liber alternative Lizenzierungsmodelle
(breitere Darstellung z.B. [Kock 2021]). Solche ,Patentdickichte” werden gerade im Bereich der
Grinen Gentechnik als potenziell kostentreibend gesehen, insbesondere wenn mehrere patentierte
Techniken und Merkmale erst zu einem marktfahigen Produkt fihren [Trommetter 2008]. So etwa
umfasst der transgene ,,Goldene Reis” zwar nur drei Gene, die die Synthese des Provitamins A
sicherstellen, es sind aber mit etwa 70 verschiedenen, technologisch notwendigen Elementen
insgesamt etwa ein Dutzend Schutzrechtsinhaber betroffen. Kurze Entwicklungszeitrdume und
technisch auffachernde Entwicklungen, wie sie gerade im Bereich der Genomeditierung zu
beobachten sind, fordern die Komplexitat der Patentrechtssituation [Kock 2021]

Patentpools bieten einen moglichen Ansatz, der Komplexitdt zu begegnen, der auch privatrechtlich
von Firmen aufgegriffen wurde. Wenn der Zugang und die Nutzung einer bestimmten Technologie
durch das Vorhandensein mehrerer Patente behindert werden, kénnte ein Patentpool ein Modell
sein, um den Zugang zu erleichtern und das potenzielle Prozess- und Kostenrisiko zu verringern. Das
Paket von Schutzrechten wird auf nicht exklusiver Basis lizenziert, sodass die Lizenznehmer von der
Erschwinglichkeit und der Handlungsfreiheit profitieren, wahrend die Lizenzgeber angemessene
Lizenzgebiihren erhalten. Solche Lizenzmodelle kdnnten Unternehmen den Markteintritt
ermdglichen und so ein kommerzielles Okosystem schaffen, das die Innovation und die Wirtschaft
starkt. Allerdings setzt eine ,Vereinfachung” voraus, dass alle wesentlichen Patente im Pool vereint
sind, und fir die Lizenznehmer bleibt die Frage, ob die Kosten fiir den Pool gerechtfertigt sind, wenn
nicht alle Patente bendtigt werden [Kock 2021]. In der Diskussion zu Biopatenten wird auch
thematisiert, dass Forschungs- und Entwicklungsgelder zum Teil zur ethischen Forderung des Zugangs
zu NGTs (Zugang fur kleine und mittlere Unternehmen (KMUs) oder fiir Forschungs-/Biotech-Institute
in Entwicklungslandern) und auch zur Entwicklung von Merkmalen seltener Nutzpflanzen in
Entwicklungslandern verwendet werden.

2017 verkiindeten DuPont-Pioneer (jetzt Corteva) und das Broad Institute des MIT und Harvard eine
Partnerschaft, um nicht-exklusive CRISPR/Cas9-Patentrechte fiir die kommerzielle landwirtschaftliche
Forschung zu vergeben. Auch europaische Zichter nutzen diesen Patentpool (Vilmorin & Cie
[Limagrain], FR, 2019; Bejo, NL, 2021)*. Im Januar 2023 kiindigen neun

4 https://www.broadinstitute.org/news/dupont-pioneer-and-broad-institute-join-forces-enable-
democratic-crispr-licensing-agriculture (4. August 2023)
https://www.euractiv.com/section/agriculture-food/news/corteva-signs-first-major-gene-editing-deal-
with-european-company/ (4. August 2023)
https://www.corteva.com/resources/media-center/corteva-agriscience-and-bejo-sign-agreement-on-
genome-editing.html (4. August 2023)
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Pflanzenziichtungsunternehmen, die ein breites Spektrum an landwirtschaftlichen Kulturen
reprasentieren, die Griindung der neuen Agricultural Crop Licensing Platform (ACLP) an, einer
gemeinnltzigen Organisation mit Sitz in Belgien, die als kollaborative Quelle fiir
Zichtungsinnovationen fungieren und Saatgutunternehmen jeder GrofRe den Zugang zu innovativen
Eigenschaften in Europa ermoglichen soll. Ein Patentpool oder ein Clearinghouse-Modell kann
Vorteile bieten, indem es komplementare Technologien integriert, Transaktionskosten senkt,
Sperrpositionen auflost und kostspielige Verletzungsklagen vermeidet. Letztlich sollte damit eine
breitere Kommerzialisierung (der Produkte) geférdert werden, Bestimmungen fiir die
lizenzgebiihrenfreie Forschungsnutzung durch 6ffentliche Einrichtungen erhalten sein, wahrend
gleichzeitig ethische Bedenken hinsichtlich bestimmter CRISPR-Anwendungen berlicksichtigt werden.
Im Auftrag des BMEL fiihren die Bundesanstalt fiir Landwirtschaft und Erndhrung (BLE) und das
Bundessortenamt (BSA) das sogenannte Biopatent-Monitoring durch. Der letzte vorliegende
Monitoring-Bericht® stellt die Biopatente der Jahre 2013 bis 2021 dar (s. Abb. 3.4). Etwa 75 % der
erteilten, auf Pflanzen bezogenen Patente der Jahre 2020 und 2021 bezogen sich auf GVO, wobei
nicht dargestellt ist, welchen Anteil genomeditierte Organismen hatten.
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Abb. 3.4: Biopatentanmeldungen und —erteilungen in Europa und Deutschland (It. Biopatent-Monitoring-
Bericht: Bundesdrucksache 20/3845). EPA = Europdisches Patentamt, DPMA = Deutsches Patent- und
Markenamt

In der EU gibt es gerade im Zusammenhang mit der zukinftigen gesetzlichen Regulierung (s. 3.1.2)
der Genomeditierung eine Diskussion Uber die ,Patente auf Pflanzen”, die zurzeit auch mit Blick auf
das Patentrecht nicht als abgeschlossen angesehen werden kann.

Der BDP forderte im Januar 2023 [Bundesverband Deutscher Pflanzenziichter e.V. 2023] u.a. ,, 1) Die
Patentierbarkeit von biologischem Material, welches auch in der Natur vorkommen oder entstehen
koénnte, darf nicht moglich sein, unabhéngig davon, wie es hergestellt wurde. 2) Die beispielsweise im

4> Bundesdrucksache 20/3845
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deutschen und franzosischen Patentgesetz vorgesehene Mdglichkeit der Nutzung von patentiertem
Material zu Ziichtungszwecken muss europaweit eingefiihrt werden [...]“ und dazu eine ,klare
gesetzliche Regelung”, was u.E. genomeditierte Pflanzen einschlielen wiirde. Die oben skizzierte
Lizenzplattformen werden als Zwischenlosung gesehen. Die Positionspapiere des BDP und von
Euroseeds (Vereinigung der europédischen Pflanzenziichter) [Euroseeds 2012/2019] erscheinen nicht
deckungsgleich.

Einige Autoren verweisen auch darauf, dass Zwangslizenz zur Nutzung einer Erfindung erteilt werden
kdénnen, z. B. wenn ein Ziichter ein Sortenschutzrecht nicht erlangen oder verwerten kann, ohne ein
Patent zu verletzen [Bjgrnstad 2016; Ekvad 2022].

Unabhangig von einer zukiinftigen Bewertung der Schutzrechtssituation im Bereich der Griinen
Gentechnik wird deutlich, dass die Schutzrechte lGiber Kostenstrukturen, Technologieverfiigbarkeit
und -zugang einen sensiblen Bereich darstellen, der Innovationen beférdern, aber auch die breite
Verwendung von wiinschenswerten Entwicklungen bremsen kdnnte. Die unterschiedlichen
Bewertungen der skizzierten Probleme seitens der verschiedener Autoren deuten an, dass es eine
zukiinftige Herausforderung ist, eine zielgerechte Balance im Management der Schutzrechte zu
finden.

3.3.2 Spezifische Kosten

Trommetter (OECD) [2008] nannte mit Bezug auf Angaben von Monsanto fiir die
Entwicklung/Erforschung eines neuen Merkmals einen zwei- bis unteren dreistelligen
Millionenbetrag (USS) und fiir die Umsetzung in eine transgene ,,Sorte” weitere Kosten von ca. 5 Mio.
SUS. Ferner sei zu bedenken, dass das marktfihige Zielprodukt ggf. mehrere neue Eigenschaften
vereinen muss (vgl. 2.4.2.1), sodass solche Kostenschatzungen nach Kulturarten und Merkmalen
erheblich variieren.

Gerade im Bereich der Griinen Gentechnik fallen spezifische Kosten fiir die Zulassung von
gentechnisch veranderten Pflanzen an und ggf. fiir die Einlizenzierung (s.a. 3.3.1). Dies gilt sowohl fir
Europa als auch weltweit und variiert abhdngig von den nationalen Regelungen zur Gentechnik (s.a.
3.1). In ihrem , Impact Assessment” zur Uberarbeitung der Gentechnikregulierung in Bezug auf
genomeditierte Pflanzen [European Commission 2023b] bezieht sich die EU-Kommission auf
Kostenschatzungen fir die Zulassung als Futter- und Lebensmittel in Europa von 6 bis 20 Mio. € und
fir die Zulassung zum Anbau zwischen 17,5 und 28 Mio. € plus etwa 0,7 bis 1 Mio. € jahrlich flr
Monitoring-MaRRnahmen.

Wahrend es fir die klassische Gentechnik (Transgenese) umfassende Zulassungsregeln und Regeln
fir den Verkehr zwischen Landern/Regionen gibt, stellt sich die Situation fir genomeditierte
Organismen weltweit heterogen dar (s. 3.1). In Europa wird derzeit die Uberarbeitung des
Gentechnikrechts verhandelt, die eine vereinfachte Zulassung fiir genomeditierte Pflanzen vorsieht.
Je nach Ausformulierung des Gesetzes kdnnten sich die Kosten fiir viele genomeditierte Pflanzen den
konventionell gezlichteten Pflanzen ohne gesonderte Zulassungsverfahren anndhern. Werden
genomeditierte Pflanzen wie transgene Pflanzen reguliert, sind fiir das Zulassungsverfahren
entsprechend bis zu zweistellige Millionenbetrdage anzunehmen.

3.3.3 Produkte und Marktstrukturen

Wie am Beispiel der fettsduremodifizierten Sojabohne dargestellt (s. 2.4.2.1) bedingt der Einsatz
moderner Zlichtungstechniken nicht notwendigerweise einen wirtschaftlichen Erfolg. Bei
vorhandenen (und etablierten) Konkurrenzprodukten und ohne greifbare Vorteile fir die Nutzer
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(Landwirte und/oder Verbraucher) bieten die Produkte der Griinen Gentechnik keine unmittelbar
erfolgreichen Geschaftsmodelle. Hingegen lassen sich Produkte, wie schadlingsresistente Auberginen
in Bangladesch (s. 2.4.2.3), mit Vorteilen gegeniiber Konkurrenzprodukten (hier Ertragssicherung fir
Landwirte, Produktqualitat fir Verbraucher) sich vergleichsweise gut etablieren. Dies gilt auch fir die
Anwendung herbizidtoleranter und insektenresistenter transgener Pflanzen, die vielen Landwirten
vereinfachte Produktionsbedingungen und zumindest im internationalen Vergleich Kostenvorteile
schaffen [KIimper and Qaim 2014]. Resistenzbildungen kdnnen aber langzeitig zur Steigerung des
Aufwands fihren (wenn nicht rechtzeitig Ersatzprodukte oder alternative Managementstrategien
verfligbar sind).

Die europaische Farm-to-Fork-Strategie beabsichtigt die 6kologische Landwirtschaft zu starken
[Europédische Kommission 2020a]. Viele Verbande der 6kologischen Landwirtschaft und Warenkette
lehnen den Einsatz von Gentechnik einschlieBlich der Genomeditierung ab (s.a. 3.2) [IFOAM Seeds
Platform 2023]. Auch die aktuelle Gesetzesinitiative der EU-Kommission fiir vereinfachte
Zulassungsverfahren fir genomeditierte Pflanzen (s. 3.1.2) schlieRt diese von der 6kologischen
Produktion nach Bioverordnung aus. Es ist daher notwendig die Warenstréome der 6kologischen
Warenkette effizient von den Warenstréomen potenziell mit gentechnisch veranderten bzw.
genomeditierten Organsimen zu trennen und zu kontrollieren (Rechtsdurchsetzung). Dies verursacht
zunachst Kosten seitens der 6kologischen Warenwirtschaft, die wir aber nicht beziffern konnen.
Zudem werden auch seitens der 6kologischen Verbande (s.0.) Forderungen nach
Kompensation/Schadensersatz formuliert.

Klassische GVO sind als solche zu kennzeichnen und relativ einfach nachweisbar. Genomeditierte
Organismen der Kategorie NGT-1 sollen nur im Saatgut als solche gekennzeichnet werden und
genomeditierte Produkte der Kategorie NGT-2 wie klassische GVO (s.3.1). Da die GVO-Kennzeichnung
sensible Rickkopplungen zum Verbraucherverhalten zeigt, lasst die zukiinftige gesetzlich
Kennzeichnungspflicht in der EU entsprechende Markteffekte fir kennzeichnungspflichtige
genomeditierte Pflanzen bzw. Warengruppen erwarten.
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4 Zusammenfassung und Schlussfolgerungen

4.1  Komplexen Herausforderungen begegnen

Weltweit steht die Landwirtschaft vor groBen Herausforderungen. Der Klimawandel verschiebt
Lebensraume von Nutzpflanzen, Schadorganismen und Nitzlingen. Europa und Deutschland sind von
intensiveren Trockenperioden, aber auch von extremen Wetterereignissen betroffen. Unabhangig
vom Ziichtungsverfahren zielen zlichterische Anpassungen der Kulturpflanzen daher nicht nur auf
Merkmale wie Trockenstresstoleranz, sondern auch auf Verschiebungen von Bliih- und
Reifezeitpunkten, Schadlings- und Krankheitsresistenzen u. a.

Neben Fragen der Klimaanpassung sind in der Ziichtung die Ertrage — also die Bereitstellung von
Lebens- und Futtermitteln bzw. Agrarprodukten — von entscheidender Bedeutung. Es gilt
bedarfsgerecht, gesunde Lebens- und Futtermittel sowie biogene Rohstoffe fiir die industrielle
Produktion in ausreichender Menge bereit zu stellen. Bevolkerungswachstum,
Einkommensentwicklung und Konsumverhalten pragen die Nachfrageseite der landwirtschaftlichen
Produktion. Neben der Ertragsleistung und -stabilitat stellt auch die Nahrungsmittelqualitat
(Zusammensetzung, Haltbarkeit) ein Ziichtungsziel dar, das ebenfalls mittels Griiner Gentechnik
adressiert werden (kann). In Bezug auf den Klimawandel wird auch die Transition der Erndhrung hin
zur verstarkten Nutzung pflanzlicher Proteine zur Reduktion des Flachenbedarfs fiir die
Futtermittelproduktion und Verringerung von Treibhausgasemissionen propagiert. Die Optimierung
kleiner und vernachlassigter oder aufwendig zu kultivierender Kulturarten ist ebenfalls ein vielfach
diskutierter Ansatz, der auch zu einer groReren Vielfalt der landwirtschaftlichen Kulturen beitragen
wirde.

Im Sinne des Green Deals der EU (bzw. der Farm-to-Fork- und der Biodiversitdtsstrategie) sind
Verbesserungen der Wasser- und Nahrstoffnutzungseffizienz, Krankheits- und Schadlingsresistenzen
zur Reduktion des Pflanzenschutzmitteleinsatzes und die intensivere Bearbeitung vernachlassigter
Kulturarten fir mehr Vielfalt im Agrarsystem wesentliche Ziichtungsziele.

Grine Gentechnik kann dazu beitragen, diese Ziichtungsziele bei der Entwicklung neuer Sorten
beschleunigt zu adressieren: Die Ubertragung artfremder Gene (Transgenese) eréffnet die
Moglichkeit, Merkmale in eine Kulturart einzubringen, die Gber Mutationen und Kreuzung nicht zu
erreichen waren; Genomeditierung bzw. die gezielte Mutagenese ermdglicht eine schnellere und
prazisere Modifikation einzelner Gene. Voraussetzung ist jeweils, dass die Gensequenzen und
Funktionen bekannt sind, und sich die jeweiligen Kulturpflanzen fiir den Einsatz der Techniken
eignen. Dies ist nicht immer der Fall, und manche Merkmale — gerade solche, die fiir die
Klimaanpassung interessant sind — werden oft durch eine Vielzahl von Genen und komplexe
Stoffwechselprozesse bestimmt, die bisher nicht ganzlich verstanden sind. Genomeditierung und
Transgenese ergdnzen die Palette die zlichterischen Werkzeuge dort, wo sie anwendbar sind. Allein
zlichterische MalBnahmen werden die zukiinftigen Herausforderungen nicht abdecken, und so sind
im Hinblick auf eine zukunftsfahige, nachhaltige Landwirtschaft zlichterische, technische sowie
produktionstechnische Innovationen als Gesamtheit zu denken.

4.2  Zeit- und Anwendungshorizonte

Voraussetzung fiir den Einsatz der Methoden der Griinen Gentechnik (gezielte Mutagenese wie
Transgenese) ist die Kenntnis iber Gensequenz und Genfunktion landwirtschaftlich bedeutender
Eigenschaften, die aber (noch) nicht fiir alle Pflanzen und Merkmale vorliegen. Die fehlende
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Zuganglichkeit einiger Pflanzen fir Gewebekulturverfahren stellt ein technisches Hindernis dar, das
in der aktuellen Forschung ebenfalls adressiert werden muss.

Unter dem allgemeinen Begriff ,,Griine Gentechnik” bietet die Genomeditierung die Moglichkeit der
gezielten Mutagenese und damit eine Beschleunigung der Ziichtung um mehrere Jahre, ggf. gar
Jahrzehnte. Die Beschleunigung lage dabei in Europa hauptséachlich im Vorlauf und Verlauf der
Sortenentwicklung. In anderen Landern ohne Sortenzulassung kann der Zeitgewinn prozentual noch
hoéher sein (z. B. China). Das qualitative Potenzial der Verdanderungen durch gezielte Mutagenese liegt
im Bereich dessen, was durch konventionelle Methoden (langerfristig) ebenfalls erreicht werden
kann. Die haufigsten Anwendungen der Genomeditierung sind bisher Genausschaltungen, um
agronomische Parameter, die Produktqualitdt oder die Toleranz gegen biotischen und abiotischen
Stress zu verbessern.

Fiir die Transgenese gelten in der Breite dhnliche Ziichtungsziele. Im internationalen Praxisanbau und
Handel dominieren aber seit Jahrzehnten grolRe Kulturarten wie Soja, Mais, Raps, Baumwolle und die
Merkmale Herbizidtoleranz und Schadlingsresistenzen.

Bei dem Einsatz der Griinen Gentechnik zur Verbesserung von Pflanzen oder Produkten aus diesen
Pflanzen spielt auch deren Marktfdhigkeit eine groRRe Rolle, da in einigen Bereichen bereits
vergleichbare Produkte auf dem Markt sind. Hierbei kann ein entscheidender Faktor darin liegen,
bereits existierende marktfahige Sorten bezliglich weiterer Eigenschaften gezielt zu verandern und so
das Potenzial der Sorten weiter zu optimieren.

Da in Kulturpflanzen bisher keine nutzbaren Gene fir die gezielte Abwehr typischer Schadinsekten
bekannt sind, finden sich dazu z.Z. keine erfolgreichen Arbeiten, die auf die gezielte Mutagenese
zuriickgreifen. Der einzige gentechnische Weg hierzu ist die Transgenese mit der Ubertragung der
Gene, die entsprechend insektizid wirkende Proteine kodieren, aus anderen Organismen (i. d. R.
Bakterien). Bedingt durch die kontinuierliche Zunahme der Sequenzinformation bei Kulturpflanzen,
kann jedoch vergleichbar der Resistenz gegen Pilze und Viren auch bei Insekten zukiinftig verstarkt
mit der Isolation entsprechender Gene fiir die Widerstandsfahigkeit gerechnet werden.

Die technische Weiterentwicklung im Bereich der Genomeditierung geht in Richtung einer hoheren
Genauigkeit des Prozesses, um mogliche Nebeneffekte zu minimieren, und der Entdeckung neuer
Proteinfaktoren fir die Genomeditierung.

Insgesamt ist davon auszugehen, dass die Verfahren der Griinen Gentechnik eine Erweiterung der
ziichterischen Werkzeuge und entsprechend den Einsatzmdoglichkeiten eine Ergdanzung der
herkdmmlichen Ziichtungsmethoden darstellen. Der ziichterische Zeitaufwand wird sich bei
Einsetzbarkeit der Methoden der Griinen Gentechnik und in Bezug auf die spezifischen
Merkmalsanpassungen um mehrere Jahre verkiirzen kénnen. Allerdings erscheinen Zeithorizonte bis
zur Vermarktung von unter 5 Jahren auch bei ,,einfachen” Kulturarten und Merkmalen sowie
entsprechendem genetischen Ausgangsmaterial (zumindest in Europa) nicht realisierbar.

4.3 Techniken und Risiken

Umfangreiche Untersuchungen sowohl zu den Methoden der Transgenese wie der Genomeditierung
haben gezeigt, dass kein immanentes Risiko mit dem Einsatz verbunden ist. Weltweit baut daher die
rechtliche Implementierung der Risikobewertungen von Produkten der Pflanzenbiotechnologie auf
einer fallweisen Betrachtung auf. Gefahrenpotenziale ergeben sich aus technisch bedingten
Nebeneffekten und aus den mit den Verfahren gezielt oder unvorhergesehen modifizierten
Merkmalen. Technisch bedingte Nebeneffekte lassen sich sowohl bei der klassischen Gentechnik wie
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bei der Genomeditierung durch den Einsatz molekularbiologischer Methoden (Sequenzierung, PCR
u. a.) kontrollieren. Merkmals bezogene Risiken kniipfen sich an die Eigenschaften der (ibertragenen
Transgene, der modifizierten Gene und deren Funktionen und Vernetzungen innerhalb des
Organismus.

Viele Kulturpflanzen tragen potenziell toxische, allergene oder zumindest fir die (Nahrungs-
)Verwertung unginstige Inhaltsstoffe. Die klassische Ziichtung verflgt tber hinreichende
Erfahrungen im Rahmen des ziichterischen Selektionsprozesses solche Inhaltsstoffe in den Sorten zu
kontrollieren.

Parallele Anpassungen an den Klimawandel, die Verringerung des Einsatzes an Pflanzenschutz- und
synthetischen Diingemitteln, und bei steigender Weltbevolkerung an die Steigerung der Ertrage und
geandertes Nachfrageverhalten stellen die Ziichtung vor komplexe Herausforderungen.
Molekulargenetische Methoden einschlieBlich der Griinen Gentechnik bieten Moglichkeiten auch
komplexere zlichterische Ziele effizienter zu verfolgen.

Die Zulassung von Produkten klassischer gentechnischer Verfahren (Transgenese) erfordert weltweit
eine Risikobewertung, die insbesondere in Europa eine umfassende Betrachtung direkter und
indirekter, beabsichtigter und unvorhergesehener Veranderungen einschliel3t. Produkte
konventioneller Ziichtungsverfahren einschlieRlich solcher der ungezielten Mutagenese unterliegen
nicht diesen Auflagen. Bei der gezielten Mutagenese (Genomeditierung) stellt sich die Situation
weltweit heterogen dar (s. u.).

Komplexe Eingriffe in Stoffwechselprozesse, etwa zur umfassenden Verschiebung von
Synthesewegen, oder in die Gen- und Stressregulation sind unabhangig von der Ziichtungstechnik in
ihren Auswirkungen nur begrenzt a priori und auf Laborversuchsebene einschatzbar. Auch die
klassische Zlichtung setzt daher letztlich auf die Beurteilung der Pflanze im Feldversuch. Gerade in
Bezug auf die Zielsetzungen des Green Deal kdnnen Wechselwirkungen zwischen
Merkmalsmodifikationen und Umwelt bedeutsam sein, die sich nicht mit einem akuten und
verfahrensbezogenem Gefahrdungspotenzial verknilipfen lassen, aber auf der
Systemmanagementebene relevant werden. Darunter konnen Wechselbeziehungen zwischen
Schadlingsabwehr und Symbionten, Klimaanpassungen und Selektionsvorteile usw. fallen.
Unabhangig vom Ziichtungsverfahren wird fiir die Erreichung Gbergeordneter Ziele daher der
Zusammenhang Pflanze-Merkmal-Umwelt-Anbausystem-Anbaumanagement fir
Entscheidungsprozesse bedeutsam.

4.4  Bedeutung der Rahmenbedingungen fir eine nachhaltige Nutzung der Griinen
Gentechnik

Der derzeit in Europa geltende Rechtsrahmen und die damit assoziierten regulatorischen Auflagen
flr klassische Gentechnik erfordern allein fiir die Zulassung eines gentechnisch veranderten Events
zweistellige Millionenbetrdage und einen Zeitaufwand mehrerer Jahre. Insbesondere die Erhebung der
Daten, welche fir die Zulassung bendtigt werden, sind zeit- und kostenintensiv. In Europa findet ein
kommerzieller Anbau von transgenem Mais nur noch regional in Spanien und Portugal statt, wahrend
weltweit bei den Kulturarten Soja und Baumwolle Flachenanteile von (iber 80 % erreicht werden.
Derzeit gelten diese Auflagen auch fiir genomeditierte Pflanzen in der EU, was bedeutet, dass diese
wie transgene Pflanzen streng reguliert sind. Weltweit gibt es allerdings verschiedene Ansatze der
Liberalisierung fur genomeditierte Pflanzen, primar in den USA, in siidamerikanischen Staaten sowie
in Teilen Asiens. In vielen dieser Regelungssysteme werden hinsichtlich der Genomeditierung
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Ausnahmen von Gentechnikregulierungen gemacht oder gesonderte Regelungen getroffen. Dabei
wird i. d. R. Bezug auf die An- bzw. Abwesenheit fremder DNA genommen. Auf dem Gebiet der
Genomeditierung haben bei den veroffentlichten Forschungsarbeiten China und USA mit Abstand die
Spitzenpositionen besetzt. Kommerzialisiert wurden allerdings weltweit bisher (2023) nur eine
Handvoll Sorten, davon drei in den USA und jeweils eine in China und Japan.

Vorbehalte in der Bevolkerung gibt es insbesondere gegenliber transgenen Produkten und hier
insbesondere gegeniber herbizidresistenten Pflanzen. Die Vorbehalte sind schwacher bei
Anwendungen der Genomeditierung, wenn eine ,Sinnhaftigkeit der Nutzung” (oft in Bezug auf
Klimaresilienz und zur Einsparung von Pflanzenschutzmitteln) gesehen wird. Allerdings gibt es bei
den Befragungen deutliche Unterschiede, teils bedingt durch die Formulierung der Fragen, teils
bedingt durch Regionalitat. Skandinavien, die Niederlande und Spanien sind gegeniber der
Genomeditierung eher positiv eingestellt, Osterreich, Ungarn aber auch Deutschland eher negativ.
Dies hat eine Vielzahl von Griinden, die teils auf wirtschaftlicher Ebene (starke Okobranche), teils auf
der gesellschaftlichen und politischen Ebene liegen.

Der Zugang und die Anwendung von Genomeditierung wird derzeit intensiv diskutiert, da sich
insbesondere durch Patente Einschrankungen im Zugang sowie eine Marktmonopolisierung ergeben
konnten. Allerdings bieten Schutzrechte auch einen starken Entwicklungsanreiz. Derzeitig finden auf
EU-Ebene zunehmend Diskussionen lber das Zusammenspiel von Sorten- und Patentschutz statt.
Diese in Einklang zu bringen, ist ein wichtiger Schritt fir die breitere Nutzbarkeit der
Genomeditierung. Ein weiterer Diskussionspunkt ist die Verfligbarkeit der Genomeditierung in
Schwellenldndern bzgl. Know-how und Infrastrukturen einschlielich des Zugangs (z. B. Gber
Patentpools).
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Glossar

Deaminase: Protein, das eine Aminogruppe von einer DNA-Base abspalten kann.

Genfluss: Der Genfluss ist ein Evolutionsfaktor. Durch ihn dndert sich der Genpool von Populationen.
Der Genfluss wird durch Migration, also Aus- und Einwanderung in Lebensraumen ausgel6st, wobei
genetisches Material zwischen Populationen ausgetauscht wird.

Genomics: Beschreibt einen Wissenschaftszweig, der sich mit der Erfassung und Analyse aller DNA-
Sequenzen eines Genoms beschaftigt.

GWHAS: Eine genomweite Assoziationsstudie (GWAS) ist eine Untersuchung der genetischen Variation
des Genoms eines Organismus — ausgelegt, um einen bestimmten Phanotyp (etwa eine Krankheit)
mit bestimmten Genen zu assoziieren.

guideRNA: kurze RNA mit einer Erkennungssequenz von 20 Nukleotide, die dem Cas9 Protein die
Bindung an die DNA-Zielstelle im Genom ermdglicht.

Haploid/doppelhaploid: Haploid bedeutet, dass jedes Chromosom nur einmal vorkommt, die
meisten hoheren Organismen sind diploid, d.h. sie tragen jedes Chromosom in doppelter Kopie, eines
von der Mutter, eines vom Vater. Doppelhaploid heiRt, dass der haploide Satz ohne Kreuzung
verdoppelt wurde, dadurch tragen diese Pflanzen je zwei Chromosomen von dem jeweiligen
haploiden Elternteil.

Heterosiseffekt: Wenn zwei Pflanzen gekreuzt werden, die beide unterschiedliche vorteilhafte
Eigenschaften tragen, dann ist die erste Generation nach der Kreuzung besser als beide Eltern, da die
vorteilhaften Eigenschaften haufig dominant sind.

Knockout: die Ausschaltung eines Gens durch Zerstérung der Kodierung oder Eliminierung der DNA-
Sequenz.

Mutagenese, gezielt/ungezielt: Mutagenese ist der Vorgang, der zur Entstehung einer Mutation in
der DNA fihrt. Dies kann durch gezielte Vorgdnge geschehen, indem mithilfe von
Genomeditierungssystemen an einer bestimmten Zielstelle die Mutation ausgel6st wird, oder durch
ungezielte Vorgange, wie zum Beispiel radioaktive Strahlung, Einwirkung von verschiedenen
Chemikalien.

Ortsgerichtete/ortsspezifische Nuklease (SDN): ,,Site directed nuclease”. Ein Protein, das im Komplex
mit einer guideRNA (s. Box 1.2) an einem vorherbestimmten Ort im Genom bindet und dort einen
Bruch in der DNA erzeugt. Die Reparatur dieses Bruches erfolgt durch hauseigene Proteine der
Pflanze und kann in seltenen Fallen zu einer Mutation fiihren.

Pyramidisierung: bezeichnet insbesondere die Kombination verschiedener Gene, die jeweils eine
Teilresistenz vermitteln und insgesamt breitere Resistenzeigenschaften z.B. gegen Schadlinge zeigen.
Phanotypisierung: Quantitative Vermessung und Analyse (mittlerweile haufig automatisiert) des
Erscheinungsbildes einer Pflanze.

Plastizitdt des Genpools: Die Plastizitdt des Genpools bedeutet, dass in einer Population von
Pflanzen insgesamt unterschiedliche Eigenschaften vertreten sind, diese aber nicht in jeder Pflanze
alle vorkommen.

Pleiotrope Effekte: Bei der Einflihrung eines Fremdgens in das Genom eines Organismus ist es
denkbar, dass nicht nur das gewiinschte neue Merkmal ausgepragt wird, sondern auch andere
Eigenschaften beeinflusst oder verandert werden.

Polymerase-Kettenreaktion (PCR): ,Polymerase chain reaction”, eine Methode zur in vitro-
Vervielfaltigung von Erbsubstanz (DNA).
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Pre-Breeding: Die gezielte Erh6hung, Erfassung und Erschliefung von genetischen Variationen, bevor
es in die Sortenziichtung geht.

Referenzgenom: Allgemeine Bedeutung ist das vollstandigste und qualitativam besten sequenzierte
Genom einer Art, im Einzelfall kann das Referenzgenom auch das des direkten Elters sein.
Rekombinante DNA: Als rekombinante DNA wird ein artifizielles DNA-Molekil bezeichnet, das in
vitro, mittels gentechnischer Methoden, neu zusammengesetzt wurde. Die DNA kann dabei aus
verschiedenen Organismen stammen oder in vitro synthetisiert worden sein.

Rekombinante Impfstoffe: Ein Impfstoff, der hergestellt wird, indem das genetische Material, das
das Immunsystem stimuliert, in den Korper eingebracht wird, in dem sich der Organismus, der die
Krankheit verursacht, in einem anderen harmlosen Mikroorganismus befindet.

SMART-Breeding: ,Selection with Markers and Advanced Reproductive Technologies“. Hierbei
werden die Pflanzen hinsichtlich ihrer Zuchtziele mithilfe von analytischen, nicht genverandernden
Methoden (sog. Marker, die anzeigen, welche Eigenschaft vorliegt) friihzeitig ausgewahlt und nur die
geeigneten zur Reife gebracht.

Speed-Breeding: In einem Gewachshaus werden Pflanzen (fiir Weizen entwickelt) bei nahezu
Dauerlicht unter intensiver Nahrstoffversorgung gehalten, hierdurch beschleunigt sich der
Wachstums- und Vermehrungszyklus erheblich, sodass innerhalb eines Jahres mehrere Generationen
statt einer durchlaufen werden kénnen.

Somaklonale Variation: Mit somaklonaler Variation sind die beobachteten Verdanderungen von
Pflanzen gemeint, die durch eine Phase der Zellkultur gegangen sind und dadurch nach der
Regeneration Unterschiede untereinander und zu den Ausgangspflanzen zeigen. Diese Unterschiede
beruhen auf Mutationen im Genom, die durch die Chemikalien (z.B. Pflanzenhormone) im
Zellkulturmedium zurtickzufiihren sind.

Transgenese/Cisgenese: Der erste Begriff beschreibt eine Pflanze, in deren Genom artfremde DNA
Ubertragen wurde, die nicht durch Kreuzung mit kompatiblen Arten hineingelangen kann. Im
Unterschied dazu ist eine cisgene Pflanze eine solche, in die DNA aus einer kreuzungskompatiblen Art
Ubertragen wurde.
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