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AVIS
der Nationalen Agentur für Gesundheitssicherheit

von Ernährung, Umwelt und Arbeit

über die Methoden zur Bewertung der Gesundheits- und Umweltrisiken sowie 
der sozioökonomischen Fragen im Zusammenhang mit Pflanzen, die mithilfe 

bestimmter neuer Genomiktechniken (NGT) gezüchtet wurden

Anses setzt eine unabhängige und pluralistische wissenschaftliche Expertise um.
Anses trägt hauptsächlich dazu bei, die Gesundheitssicherheit in den Bereichen Umwelt, Arbeit und Ernährung zu 
gewährleisten und die Gesundheitsrisiken, die diese Bereiche mit sich bringen können, zu bewerten.
Sie trägt auch dazu bei, einerseits den Schutz der Gesundheit und des Wohlergehens der Tiere und der 
Pflanzengesundheit zu gewährleisten und andererseits die ernährungsphysiologischen Eigenschaften von 
Lebensmitteln zu bewerten.
Sie stellt den zuständigen Behörden alle Informationen über diese Risiken sowie das Fachwissen und die 
wissenschaftlich-technische Unterstützung zur Verfügung, die für die Ausarbeitung von Rechts- und 
Verwaltungsvorschriften und die Umsetzung von Maßnahmen zum Risikomanagement erforderlich sind (Artikel 
L.1313-1 des französischen Gesundheitsgesetzbuchs).
Seine Stellungnahmen werden auf seiner Website veröffentlicht.

Anses wurde am 28. Januar 2021 von der Generaldirektion für Risikoprävention (DGPR) und 
der Generaldirektion für Ernährung (DGAl) mit der Erstellung des folgenden Gutachtens 
beauftragt: "Demande d'avis relatif aux travaux de fond sur les méthodes d'évaluation des 
risques liés à l'utilisation des GMOs en alimentation animale et humaine" (Antrag auf ein 
Gutachten zu den Grundlagenarbeiten über die Methoden zur Bewertung der Risiken im 
Zusammenhang mit der Verwendung von GVOs in Futter- und Lebensmitteln). Infolge der 
Übernahme bestimmter Aufgaben des Hohen Rates für Biotechnologie (HCB) durch Anses 
seit dem 1er Januar 2022 wird im Vertrag über Gutachten zwischen der Agentur und ihren 
auftraggebenden Ministerien (Mai 2022) festgelegt, dass der Umfang dieser Befassung auf 
ökologische und sozioökonomische Aspekte ausgeweitet wurde.
Diese Arbeiten für ein kollektives Gutachten werden im Rahmen der Aufgaben von Anses im 
Bereich der Biotechnologie durchgeführt und umfassen die Bewertung der Risiken für die 
Umwelt und die öffentliche Gesundheit, die von allen Anwendungen der Biotechnologie in 
offenen Systemen ausgehen, sowie deren sozioökonomische Auswirkungen. Diese 
Stellungnahme und der zugehörige Sachverständigenbericht sollen die Antragsteller sowie 
die Interessengruppen über diesen Umfang aufklären, der einen Teil der Herausforderungen 
im Zusammenhang mit der Verwendung von Pflanzen, die durch bestimmte NTG gewonnen 
werden, und ihren Folgeprodukten abdeckt. Die anderen Gremien, die die Aufgaben des 
HCB übernommen haben, nämlich der Wirtschafts-, Sozial- und Umweltrat (CESE) und der 
Nationale Ethikrat (CCNE), wurden ebenfalls um Stellungnahme zu den mit NTG-Pflanzen 
verbundenen Herausforderungen gebeten, und zwar im Rahmen ihrer jeweiligen 
Aufgabenbereiche, die gesellschaftlichen und ethischen Fragen entsprechen. Die Analysen 
und Schlussfolgerungen dieser Gutachten sind daher im Zusammenhang mit den 
Stellungnahmen der anderen ersuchten Gremien zu sehen.

Stellungnahme von Anses
Eingabe Nr. 2021-SA-0019



AGENCE NATIONALE DE SÉCURITÉ SANITAIRE de l'alimentation, de l'environnement et du travail 
14 rue Pierre et Marie Curie 94701 Maisons-Alfort Cedex
Tel. +33 (0)1 49 77 13 50 - www.anses.fr

ANSES/FGE/0037 [Version i] - Klassifizierungsplan PR1/ANSES/9

http://www.anses.fr/


Stellungnahme von 
Anses
Eingabe Nr. 2021-SA-
0019

Seite 2 / 34

1. HINTERGRUND UND GEGENSTAND DER BEFASSUNG

Die "New Genomic Techniques" (NGT), auf Deutsch "Neue Genomische Techniken" (NGT), 
stellen eine heterogene Gruppe von Techniken zur Veränderung des Genoms dar, bei denen 
verschiedene Mechanismen zum Einsatz kommen (Mutationen, Insertionen/Deletionen, 
Ausschalten von Genen usw.). Einige dieser Techniken zielen auf die präzise und gezielte 
Veränderung einer Gensequenz ab (gerichtete oder gezielte Mutagenese) und bieten ein 
sehr breites Anwendungsfeld, insbesondere im Bereich der Sortenauswahl. Tatsächlich 
können diese NTG, ebenso wie andere Techniken der genetischen Veränderung, in 
verschiedenen Anwendungsbereichen jenseits der Pflanzen Verwendung finden. Dies ist 
zum Beispiel im Bereich der Arzneimittel (für Menschen oder Tiere) der Fall, wo ihre 
Zielgenauigkeit erhebliche Fortschritte in der Gentherapie bringen kann.

Diese Techniken zur Veränderung des Genoms, insbesondere die auf dem CRISPR-Cas-
System basierenden Techniken, haben sich sehr schnell entwickelt, und Pflanzensorten, die 
mithilfe dieser NTGs gezüchtet wurden, sind in einigen Ländern, insbesondere in den USA 
und Kanada, bereits auf dem Markt erhältlich. Bisher ist noch keine mit diesen NTGs 
gezüchtete Pflanze für den europäischen Gemeinschaftsmarkt zugelassen.
Nach einer Klage der Confédération paysanne und anderer Organisationen beim Conseil 
d'État, der seinerseits den Gerichtshof der Europäischen Union (EuGH) im Rahmen von 
Vorabentscheidungsfragen befassen wird, kommt das Urteil des EuGH vom 25. Juli 2018 
(Rechtssache C-528/16) zu dem Schluss, dass vom Anwendungsbereich der Richtlinie 
2001/18/EG über die absichtliche Freisetzung genetisch veränderter Organismen in die 
Umwelt "nur solche Organismen ausgenommen sind, die mithilfe von Mutagenesetechniken/-
methoden gewonnen werden, die traditionell für verschiedene Anwendungen eingesetzt 
werden und deren Sicherheit seit langem erwiesen ist". Daraus folgt, dass Pflanzen, die mit 
Hilfe dieser NTG gewonnen werden, in den bestehenden Rechtsrahmen für gentechnisch 
veränderte Organismen (GVO) fallen sollen, insbesondere in Bezug auf die Risikobewertung.
Die Europäische Kommission hat am 29. April 2021 eine Studie zu NTG vorgelegt, in der sie 
zu dem Schluss kommt, dass sie die derzeitigen GVO-Vorschriften für Pflanzen, die mithilfe 
bestimmter NTG gewonnen wurden, nicht für angemessen hält. In Bezug auf andere 
Organismen (Tiere und Mikroorganismen) ist die Kommission der Ansicht, dass die 
notwendigen wissenschaftlichen Erkenntnisse weiter aufgebaut werden müssen und 
Produkte, die aus NTG gewonnen werden, zu diesem Zeitpunkt weiterhin in den 
bestehenden GVO-Vorschriften enthalten sein sollten. Die Studie der Europäischen 
Kommission verweist auch auf rechtliche Unsicherheiten, Schwierigkeiten bei der 
Umsetzung, insbesondere bei den Kontrollen, und die mangelnde Flexibilität der derzeitigen 
Vorschriften. Die Studie kommt auch zu dem Schluss, dass bestimmte Pflanzen, die mithilfe 
von NTG gewonnen werden, einen gesellschaftlichen Nutzen aufweisen und die 
Herausforderungen der Resilienz und Nachhaltigkeit des Lebensmittelsystems der Strategie 
"vom Bauernhof auf den Tisch" erfüllen könnten. Die Studie weist auch auf eine Reihe starker 
Herausforderungen hin, die insbesondere das geistige Eigentum, die Rückverfolgbarkeit, die 
Verbraucherinformation, die Wettbewerbsfähigkeit der Unternehmen und des Agrarsektors, 
den Handel oder auch die gesellschaftliche Akzeptanz dieser Produkte betreffen.
In ihrem Schreiben vom 29. April 2021 an die portugiesische EU-Ratspräsidentschaft teilte 
die Kommission mit, dass sie angesichts der Ergebnisse der Studie beabsichtige, eine 
Gesetzesinitiative für Pflanzen aus gerichteter (oder gezielter) Mutagenese und Cisgenese 
zu starten. Dabei sollten die derzeitigen rechtlichen Anforderungen an die Risikobewertung, 
die Zulassungsverfahren, die Kennzeichnung und die Rückverfolgbarkeit angepasst werden, 
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wobei ein hohes Schutzniveau für die Umwelt und die menschliche Gesundheit 
aufrechterhalten werden sollte.
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und unter Berücksichtigung des potenziellen Beitrags dieser Pflanzen und der aus ihnen 
gewonnenen Produkte zur Nachhaltigkeit des Ernährungssystems. Diese Absicht wurde in 
Form eines von der Kommission ausgearbeiteten Vorschlags für eine Verordnung 
umgesetzt, der am 5. Juli 2023 veröffentlicht wurde.1.
In diesem Zusammenhang haben die Generaldirektion für Risikoprävention (DGPR) und die 
Generaldirektion für Ernährung (DGAl) Anses um eine wissenschaftliche Stellungnahme 
innerhalb des Aufgabenbereichs von Anses gebeten, um sich auf die bevorstehenden 
Diskussionen auf europäischer Ebene vorbereiten zu können.
Im Einklang mit diesem Umfang und in Übereinstimmung mit dem Vertrag für das Gutachten 
wurden die beiden Hauptziele des Gutachtens wie folgt festgelegt:

• festzustellen, ob die derzeitigen regulatorischen Anforderungen an die 
Risikobewertung (Gesundheit und Umwelt) von gentechnisch veränderten Pflanzen 
angepasst werden könnten, wenn die Bewertung Pflanzen betrifft, die aus gerichteter 
(oder gezielter) Mutagenese hervorgegangen sind;

• die mit NTG verbundenen sozioökonomischen Herausforderungen zu dokumentieren und zu 
analysieren.

In Bezug auf Gesundheits- und Umweltrisiken wurde der Umfang der Befassung auf Pflanzen 
beschränkt, die durch gerichtete Mutagenese mithilfe des CRISPR-Cas-Systems (siehe 
Abschnitt 3.1) erzeugt wurden, da diese die am häufigsten eingesetzten oder geplanten 
Anwendungsarten und Werkzeuge darstellen.

Diese beiden Ziele wurden in sechs zu instruierende Fragen unterteilt (Fragen 1 bis 4 für das 
erste Ziel und Fragen 5 und 6 für das zweite Ziel) :

• Frage 1: Erstellen Sie einen Wissensstand über mögliche unerwünschte Effekte auf 
Genomebene am Ziel und außerhalb des Ziels bei gerichteter Mutagenese, die 
mithilfe des CRISPR-Cas-Systems durchgeführt wird ;

• Frage 2: Bestimmung der spezifischen Anforderungen an die Bewertung der 
Gesundheits- und Umweltrisiken für Pflanzen, die aus gerichteter Mutagenese unter 
Verwendung des CRISPR-Cas-Systems hervorgegangen sind ;

• Frage 3: Bestimmen Sie für Pflanzen, die aus gerichteter Mutagenese mithilfe des 
CRISPR-Cas-Systems hervorgegangen sind, von welchen derzeitigen 
regulatorischen Anforderungen an die Bewertung von gentechnisch veränderten 
Pflanzen abgewichen werden kann;

• Frage 4: Bestimmen Sie je nach Stand der vorstehenden Fragen, wie der derzeitige 
GVO-Bewertungsrahmen für Pflanzen aus gerichteter Mutagenese, die mithilfe des 
CRISPR-Cas-Systems durchgeführt wird, angepasst werden könnte ;

• Frage 5: Erstellen Sie eine Beschreibung der Wertschöpfungskette(n), die von der 
Verwendung von Pflanzen, die mithilfe von NTG gezüchtet wurden, und den daraus 
gewonnenen Produkten betroffen ist/sind, von der vorgelagerten bis zur 
nachgelagerten Wertschöpfungskette ;

• Frage 6: Dokumentieren und analysieren Sie auf dieser Grundlage die damit 
verbundenen sozioökonomischen Herausforderungen, in erster Linie für die 
betroffenen Unternehmen und Wirtschaftsakteure, insbesondere im Hinblick auf die 
Wettbewerbsfähigkeit und die Innovationsfähigkeit, und in zweiter Linie und je nach 
Stand der verfügbaren Daten für die Verbraucher und die Aufsichtsbehörden.

Dieses Gutachten war vor der Veröffentlichung des Vorschlags der Kommission für eine 
Verordnung vom 5. Juli 2023 in Auftrag gegeben worden. Nach dieser Veröffentlichung 
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sowie der Veröffentlichung der technischen Anmerkung

1 https://food.ec.europa.eu/system/files/2023-09/gmo_biotech_ngt_proposal_2023-411_fr.pdf
und https://food.ec.europa.eu/system/files/2023-09/gmo_biotech_ngt_proposal_2023-

411_annex_fr.pdf (abgerufen am 12.10.2023)

https://food.ec.europa.eu/system/files/2023-09/gmo_biotech_ngt_proposal_2023-411_fr.pdf
https://food.ec.europa.eu/system/files/2023-09/gmo_biotech_ngt_proposal_2023-411_annex_fr.pdf
https://food.ec.europa.eu/system/files/2023-09/gmo_biotech_ngt_proposal_2023-411_annex_fr.pdf
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die von der Europäischen Kommission im Oktober veröffentlicht wurde und die Kriterien für 
die Gleichwertigkeit mit konventionellen Pflanzen unterstützt, beschloss Anses, eine eigene 
Analyse der Kriterien für NTG-Pflanzen der Kategorie 1 durchzuführen, die in Anhang 1 des 
Verordnungsentwurfs dargelegt sind. Diese Analyse wurde parallel durchgeführt und am 21. 
Dezember 2023 veröffentlicht (Anses 2023). Aufgrund der jeweiligen Zeitpläne für die 
Arbeiten wurden die Schlussfolgerungen dieser Analyse nicht in die vorliegende 
Expertenarbeit aufgenommen, die im Rahmen des zuvor definierten Umfangs durchgeführt 
wurde, der nicht zwischen NTG-Pflanzen der Kategorie 1 und 2 unterscheidet.

2. ORGANISATION DER EXPERTISE

Das Gutachten wurde unter Einhaltung der Norm NF X 50-110 "Qualität in der Begutachtung 
- Allgemeine Kompetenzanforderungen für ein Gutachten (Mai 2003)" erstellt.
Die Expertise fällt in den Zuständigkeitsbereich der spezialisierten Expertenausschüsse (CES).
"Bewertung biologischer Risiken in Lebensmitteln" (BIORISK, Pilot-WSA), 
"Sozioökonomische Analyse" (ASE) und "Biologische Risiken für die Gesundheit von 
Pflanzen" (SANTVEG). Anses hat die Arbeitsgruppe "Neue Genomikverfahren", die durch 
eine öffentliche Ausschreibung gebildet wurde, mit der Begutachtung beauftragt. Der WSA 
ASE ist für die Validierung der Arbeiten in Bezug auf die Wirtschafts- und 
Sozialwissenschaften zuständig, der WSA SANTVEG für die Validierung der Arbeiten in 
Bezug auf die Umweltaspekte. Der WSA BIORISK ist für die Übernahme der Verantwortung 
für alle Arbeiten zuständig.
Die Arbeiten wurden zwischen Mai 2022 und Dezember 2023 den verschiedenen WSR 
sowohl in Bezug auf methodische als auch wissenschaftliche Aspekte vorgelegt. Sie wurden 
vom WSA BIORISK auf seiner Sitzung am 11. Dezember 2023 verabschiedet.

Anses analysiert die von den Sachverständigen vor ihrer Ernennung und während der 
gesamten Arbeit angegebenen Interessenverbindungen, um das Risiko von 
Interessenkonflikten im Hinblick auf die im Rahmen des Gutachtens behandelten Punkte zu 
vermeiden.
Die Interessenerklärungen der Experten werden auf der folgenden Website veröffentlicht: 
https://dpi.sante.gouv.fr/.

Um schließlich die im vorherigen Abschnitt genannten Fragen zu beantworten, wird die AG
"NTG" ging nach der Validierung durch den WSA "BIORISK" nach folgender Methodik vor:

Frage Methodologie

1 Analyse von in der Literatur verfügbaren systematischen Übersichtsarbeiten
Systematische Literaturübersicht zu unerwünschten Effekten auf das Genom der 

Tomate im Zusammenhang mit der Verwendung des CRISPR-Cas-Systems
Systematische Literaturübersicht (Jahre 2021-2023) zu unerwünschten 

Auswirkungen auf das Pflanzengenom im Zusammenhang mit der Verwendung 
des CRISPR-Cas-Systems
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2 Systematische Literaturübersicht zu Gesundheits- und Umweltrisiken bei der 
Anwendung des CRISPR-Cas-Systems bei Pflanzen

Untersuchung von 12 repräsentativen Fällen der Anwendung von CRISPR-Cas bei 
Pflanzen
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3 Analyse des derzeitigen Bewertungsrahmens und seiner Eignung für die 
Bewertung von Pflanzen aus gerichteter Mutagenese

4 Aufbau eines Entscheidungsbaums

5 Beschreibung der Wertschöpfungskette in den Sektoren Tomate, Weichweizen, 
Karotte und Weinrebe

6 Systematische Literaturübersicht zu sozioökonomischen Herausforderungen im 
Zusammenhang mit NTG-Pflanzen und -Produkten

Anhörungen von Interessenvertretern, die von Pflanzen und Produkten aus NTG 
betroffen sind

Analyse der in der Literatur verfügbaren systematischen Übersichten über die 
Auswirkungen von transgenen Pflanzen

Analyse der potenziellen Auswirkungen von Szenarien zur Entwicklung der 
Vorschriften für Pflanzen und Produkte aus NTGs

Teil 3 dieser Stellungnahme ist eine Zusammenfassung des Berichts über das kollektive 
Gutachten, in dem die Methoden, Analysen und Ergebnisse ausführlich dargestellt und 
weiterentwickelt werden.

3. ANALYSE UND SCHLUSSFOLGERUNGEN DER GT UND DER CES

3.1. Ermittlung der NTG-Anwendungen, die am wahrscheinlichsten kurzfristig zu 
kommerziellen Sorten führen w e r d e n

In einem Bericht der Gemeinsamen Forschungsstelle (JRC) der Europäischen Kommission 
über die laufende oder erwartete (weltweite) Vermarktung von NTG-Organismen und -
Produkten im Jahr 2021 wurden 426 kommerzielle Anwendungen bei Pflanzen identifiziert. 
Im Jahr 2020 befanden sich 17 dieser Anwendungen in der Phase der Vorvermarktung oder 
Kommerzialisierung, darunter 7 Anwendungen, die mithilfe eines CRISPR-Systems erzielt 
wurden. Von den Anwendungen, bei denen das Werkzeug zur Veränderung des Genoms 
bekannt ist (382 von 426 Anwendungen), beinhalten 90,2 % (305/382) einen 
Doppelstrangbruch der DNA mithilfe einer ortsspezifischen Nuklease (CRISPR-Cas, 
Transcription activator-like effector nucleases (TALEN), Meganukleasen und Zinc-finger 
nucleases (ZFN)), wobei CRISPR-Cas 78,8 % der Fälle ausmacht. Der JRC-Bericht gibt 
ohne Zahlenangaben an, dass in der überwiegenden Mehrheit der Fälle ein Mechanismus 
zur Deletion oder Insertion einiger Basenpaare bei der DNA-Reparatur durch das zelluläre 
non-homologous end-joining (NHEJ)-System zum Einsatz kommt. Zwei weitere 
Übersichtsarbeiten (Brinegar et al. 2017; Modrzejewski et al. 2019) bestätigen die Dominanz 
der Verwendung des CRISPR-Cas-Systems unter den NTG, sowohl was die Zahl der in der 
Literatur veröffentlichten Anwendungen als auch die Zahl der in den USA angemeldeten 
Patente betrifft.
Im JRC-Bericht heißt es zu den betroffenen Pflanzenarten: 38 % sind Getreide, 17 % sind Öl- 
oder Faserpflanzen, 12 % sind Gemüse und 11 % sind Knollen und Wurzelgemüse. Somit 
werden NTG auf eine größere Vielfalt von Arten angewandt als die transgenen Arten, die 
Gegenstand der meisten Zulassungsanträge gemäß der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 
sind (Mais, Sojabohnen, Raps, Baumwollpflanzen und Rüben). Arten, die bisher kaum oder 
gar nicht von der Transgenese betroffen waren, wie Bananen, Kakao oder Kichererbsen, 
gehören zu den in diesem Bericht identifizierten Arten. Was die Arten von Merkmalen betrifft, 
die NTG-Pflanzen verliehen werden, so sind die drei wichtigsten eine Veränderung der 
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biochemischen Zusammensetzung der Pflanze, eine Toleranz gegenüber biotischem Stress 
und eine Veränderung des Ertrags und/oder der Architektur der Pflanzen.
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Pflanzen zu finden. Außerdem wurde die Herbizidtoleranz nur bei weniger als 7 % der 
Anwendungen festgestellt, obwohl dieser Merkmalstyp bei transgenen Pflanzen am 
häufigsten vorkommt.
Um die Pflanzen zu identifizieren, die am wahrscheinlichsten kurzfristig zu kommerziellen 
Sorten führen werden oder bereits zu kommerziellen Sorten geführt haben, die mithilfe des 
CRISPR-Cas-Systems (das als das am häufigsten verwendete System erscheint) gezüchtet 
wurden, hat die AG "NTG" eine Datenbank mit Anwendungen erstellt, die bei Pflanzen 
entwickelt wurden, die mithilfe dieser Techniken gezüchtet wurden. Die Informationen 
wurden den Veröffentlichungen von Brinegar et al. (2017), Détain et al. (2022) und 
Modrzejewski et al. (2019), dem Bericht der Gemeinsamen Forschungsstelle (2021), 
internationalen Patentdatenbanken sowie den Datenbanken der Weltbank und des IWF 
(abgerufen am 21.12.2022) entnommen, wobei nur Pflanzen berücksichtigt wurden, die 
mithilfe des CRISPR-Cas-Systems gezüchtet wurden.
Einhunderteinundzwanzig Anwendungen wurden identifiziert. Sie betreffen eine sehr große 
Vielfalt an Arten, von denen Reis, Tomaten und Mais am häufigsten vertreten sind. Bei den 
Merkmalen, die den mit CRISPR-Cas gentechnisch veränderten Pflanzen verliehen werden, 
sind Veränderungen der biochemischen Zusammensetzung am häufigsten. An zweiter Stelle 
folgen Veränderungen der Pflanzenarchitektur und/oder Ertragssteigerungen, Toleranzen 
gegenüber biotischem Stress und Züchtungswerkzeuge. Herbizidtoleranzen machen nur 5 % 
der Anwendungen aus, die mithilfe von CRISPR-Cas erzielt wurden.
Schließlich stellen die Experten der AG NTG fest, dass Pflanzen aus der gerichteten 
Mutagenese allmählich auch in Ländern außerhalb der Europäischen Union auf den Markt 
kommen.

In dem Maße, in dem :
• Die Verwendung des CRISPR-Cas-Systems scheint bei den NTG-Anwendungen, 

die kurzfristig zu kommerziellen Sorten führen könnten, weitaus dominierend 
zu sein;

• die Verwendung des CRISPR-Cas-Systems betrifft Anwendungen, die 
außerhalb der Europäischen Union bereits auf dem Markt erhältlich sind ;

• die Cisgenese erscheint als noch wenig genutzt ;
Die Arbeitsgruppe "NTG" hat sich dafür entschieden, ihre Gutachten zu den 
Gesundheits- und Umweltrisiken von Pflanzen durchzuführen, die aus der gerichteten 
(oder gezielten) Mutagenese stammen, die mit dem CRISPR-Cas-System durchgeführt 
wird.2.

3.2. Gerichtete Mutagenese, die mithilfe des CRISPR-Cas-Systems durchgeführt wird

3.2.1. Beschreibung des CRISPR-Cas-Systems

Das CRISPR-Cas-System ist ein Komplex aus einem DNA-spaltenden Enzym 
(Endonuklease), dem Cas, und einem RNA-Führungsstrang, dessen Sequenz komplementär 
zu derjenigen der DNA ist, die auf die Mutation abzielt. Das CRISPR-Cas-System wird 
verwendet, um einen Doppelstrangbruch der DNA an einer bestimmten Stelle zu erzeugen 
und dadurch die intrazellulären DNA-Reparaturmechanismen zu aktivieren. Da diese 
Mechanismen mehr oder weniger fehleranfällig sind, kann es dann zu Veränderungen des 
Genoms kommen. So können an der Zielstelle Punktmutationen oder Insertionen/Deletionen 
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von DNA-Fragmenten auftreten, ebenso wie spezifische Sequenzänderungen des Zielgens, 
wenn eine Reparaturmatrix

2 Diese Wahl wurde in einem Zusatz zum Expertenvertrag formalisiert.
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wird vom Züchter (Person oder Unternehmen, die die neue Sorte entwickelt) hinzugefügt. 
Das CRISPR-Cas-System kann auch durch Gentechnik verändert werden, um neue 
Werkzeuge zu erhalten, die unterschiedlich eingesetzt werden können. So lassen sich mit 
modifizierten CRISPR-Cas-Systemen in Verbindung mit oder ohne andere Proteine 
Einzelstrangbrüche der DNA erzielen. Man spricht dann von Nickasen (oder nCas9) und 
Anwendungen wie "base editing" oder "prime editing", die die Veränderung einer einzelnen 
Base durch eine enzymatische Reaktion oder die reverse Transkription einer spezifischen 
Leit-RNA ermöglichen.3.
Dem Schritt der CRISPR-Cas-gesteuerten Mutagenese geht notwendigerweise ein Schritt 
der Abgabe des CRISPR-Cas-Systems an die Pflanze voraus. Der Züchter kann zwei Arten 
von Modalitäten verwenden: solche, die zu einer stabilen Expression des Systems führen, 
und solche, die zu einer vorübergehenden Expression von CRISPR-Cas führen. Von einer 
stabilen Expression von CRISPR-Cas spricht man, wenn das genetische Material, das die 
Expression der Leit-RNAs und der Nuklease Cas ermöglicht, in das Genom der zu 
verändernden Pflanze integriert ist. Umgekehrt spricht man von transienter Expression, wenn 
kein fremdes genetisches Material in das Genom der Pflanze integriert wird und die Leit-
RNAs wie auch die Nuklease nicht dauerhaft in der Pflanze exprimiert werden. Sobald das 
CRISPR-Cas-System geliefert wurde und die gezielte Mutation wirksam ist, kann der Züchter 
schließlich weitere Schritte zur Exzision, Segregation des Transgens oder Rückkreuzung 
einleiten, die insbesondere im Falle einer stabilen Expression die Entfernung des CRISPR-
Cas-Systems aus dem Pflanzengenom ermöglichen.

3.2.2.Potenzielle unerwünschte Effekte auf der Ebene des Genoms der mit dem 
CRISPR-Cas-System veränderten Pflanze

Obwohl die Spezifität des CRISPR-Cas-Systems für seine Zielsequenz im Genom einerseits 
durch eine spezifische "Protospacer"-Sequenz von 20 Nukleotiden der Leit-RNA 
(komplementär zur DNA-Zielsequenz) und andererseits durch die Erkennung einer definierten 
PAM-Sequenz (Protospacer-adjacent motif sequence) durch das Cas-Protein reguliert wird, 
bleibt eine Nicht-Ziel-Spaltung durch die Cas-Nuklease im Genom möglich. Die Schnitte am 
Ziel durch das CRISPR-Cas-System können in manchen Fällen auch zu unerwünschten 
Veränderungen des Genoms führen, z. B. zu größeren Deletionen oder Insertionen in großen 
chromosomalen Regionen. In diesen beiden Fällen spricht man dann von unerwünschten 
Ziel- oder Nicht-Ziel-Effekten, die mit dem Einsatz von CRISPR-Cas verbunden sind.
Um die Art und Häufigkeit unerwünschter Effekte auf das Genom von Pflanzen am Ziel oder 
außerhalb des Ziels zu bewerten, führte die AG zunächst eine systematische 
Literaturübersicht über unerwünschte Effekte auf das Genom der Tomate über einen 
Zeitraum bis Dezember 2022 durch. Die Tomate wurde aufgrund der zahlreichen 
Anwendungen ausgewählt, die mithilfe von CRISPR-Cas in Bezug auf diese Art erzielt 
wurden, sowie aufgrund ihrer Einzigartigkeit im Vergleich zu zugelassenen transgenen 
Pflanzen, hauptsächlich Getreide oder Ölsaaten, die wenig Wasser enthalten.
Diese Bewertung wurde dann auf alle Pflanzen ausgeweitet, indem bereits vorhandene 
systematische Übersichtsarbeiten in der wissenschaftlichen Literatur analysiert und 
Originalartikel, die im Zeitraum 2021-2023 veröffentlicht wurden und nicht von den 
identifizierten systematischen Übersichtsarbeiten abgedeckt wurden, systematisch überprüft 
wurden.
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3 Es ist auch möglich, CRISPR-Cas-Systeme herzustellen, die keine DNA-Spaltung verursachen (dead- Cas9). Ihr 
Einsatz und ihre Anwendungen wurden daher im Rahmen dieses Berichts nicht bewertet.
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Bei der systematischen Überprüfung, die bei Tomaten durchgeführt wurde, wurde die Suche 
nach unerwünschten Wirkungen mit einem sogenannten "verzerrten" Ansatz durchgeführt.4 
(durch Vorhersage mithilfe bioinformatischer Tools der Bereiche, die verändert werden 
könnten, gefolgt von PCR-Amplifikation und Sequenzanalyse dieser Bereiche) in 58/61 der 
analysierten Artikel durchgeführt. Off-Target-Effekte werden in vier dieser Veröffentlichungen 
beschrieben. Ein unvoreingenommener Ansatz (der durch die vollständige Sequenzierung 
des Genoms durchgeführt wird, dessen Wirksamkeit bei der Erkennung von Off-Target-
Effekten jedoch insbesondere von der Tiefe der Sequenzierung abhängt) wurde in vier 
Referenzen verwendet, und es wurden keine unerwünschten Effekte festgestellt.
Die Analyse der Literaturübersichten zu allen Pflanzen, die im Vorfeld dieser Stellungnahme 
veröffentlicht und nach dem AMSTAR-2-Bewertungsschema als qualitativ sehr hochwertig 
bewertet wurden.5 (Shea et al. 2017), zeigt ihrerseits :

• Modrzejewski et al. (2019): die bevorzugte Verwendung eines verzerrten Ansatzes 
bei d e r  Identifizierung von Off-Target-Effekten ( 211/228 Studien) und die 
Identifizierung von 55 Off-Target-Effekten an allen 1738 untersuchten Standorten 
(3%). Die Autoren weisen jedoch auf die große Heterogenität hin, die zwischen den 
Studien festgestellt wurde, insbesondere im Hinblick auf die Vorhersage und Auswahl 
der zu untersuchenden Off-Target-Stellen (15 verschiedene bioinformatische 
Vorhersagewerkzeuge wurden verwendet), die Nachweismethode und die 
modifizierte Spezies, sowie auf den Mangel an detaillierten Informationen in 
mehreren Artikeln;

• Modrzejewski et al. (2020): Die Anzahl der Fehlpaarungen (Mismatch, minimale 
Anzahl unterschiedlicher Basen zwischen der Zielsequenz und einer anderen 
potenziellen Nicht-Zielsequenz) scheint der entscheidendste Faktor für das Auftreten 
von Nicht-Ziel-Effekten zu sein, wobei die Wahrscheinlichkeit von Nicht-Ziel-Effekten 
mit zunehmender Anzahl von Fehlpaarungen abnimmt und die Wahrscheinlichkeit 
von Nicht-Ziel-Effekten bei mehr als 4 Fehlpaarungen nahezu null ist ;

• Sturme et al. (2022): Bei der Identifizierung von Off-Target-Effekten wird ein 
verzerrter Ansatz bevorzugt (97/107 Studien), und die Analyse ermöglicht die 
Identifizierung von Off-Target-Effekten in 28 der 107 ausgewählten Publikationen. Es 
wurde insbesondere festgestellt, dass Off-Target-Effekte nachgewiesen wurden, 
wenn die Anzahl der Mismatches zwischen der Off-Target-Stelle und der Leit-RNA 
zwischen 1 und 3 lag. Eine Studie (Arndell et al. 2019) erwähnt auch die Insertion von 
Transfer-DNA, was nach Ansicht der Autoren ein wichtiges Element ist, das bei der 
Risikobewertung berücksichtigt werden muss.

Schließlich wurden im Rahmen der systematischen Durchsicht von Originalartikeln, die im 
Zeitraum 2021-2023 veröffentlicht wurden, von allen Pflanzen, für die über Anwendungen 
von CRISPR-Cas berichtet wurde, 82 Artikel ausgewählt, die eine Suche nach 
unerwünschten Effekten im Pflanzengenom erwähnen. Von diesen 82 Artikeln erwähnen 64 
(78 %) Artikel eine verzerrte Suche nach unerwünschten Effekten, 15 (18 %) Artikel 
erwähnen eine unverzerrte Suche und drei (4 %) Artikel erwähnen eine Kombination aus 
verzerrter und unverzerrter Suche. Die AG stellt im Vergleich zum Review von Modrzejewski 
et al. (2019) einen höheren Anteil an Artikeln fest, die sich für eine unvoreingenommene 
Suche entschieden haben (18 % in der Analyse der AG gegenüber 9/228 bzw. 3,4 %). Die 
AG ist der Ansicht, dass diese Entwicklung durch die Fortschritte bei den 
Sequenzierungstechniken erklärt werden könnte (wobei es sich sowohl um immer robustere 
und leistungsfähigere Techniken als auch um immer kostengünstigere Techniken mit 
höheren Sequenzierungstiefen handelt). Von den 82 analysierten Artikeln beschreiben 28 
(34 %) einen unerwünschten Off-Target-Effekt. Davon wurden 18 (64 %) durch verzerrte 
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Suche, 8 (29 %) durch unverzerrte Suche und 2 (7 %) durch parallele Verwendung 
nachgewiesen

4 Der Ansatz wird nur insofern als "verzerrt" bezeichnet, als er sich auf das a priori Wissen über die Stellen 
bezieht, die am wahrscheinlichsten verändert werden, und nicht auf das gesamte Genom.
5 AMSTAR: ein Messinstrument zur Beurteilung der methodologischen Qualität systematischer Rezensionen
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der beiden Ansätze. Von den 837 Sequenzen, die mit einem verzerrten Ansatz (Amplifikation 
und Sequenzierung der Amplifikationsprodukte) auf unerwünschte Off-Target-Effekte 
untersucht wurden, zeigen nur 60 eine Off-Target-Mutation, das sind 7% der untersuchten 
Sequenzen.
Obwohl die Art der beobachteten unerwünschten Mutationen in den analysierten Artikeln 
nicht oft beschrieben wird, handelt es sich bei der überwiegenden Mehrheit der 
beschriebenen Fälle um kurze Deletionen oder Insertionen (Jedličková et al. 2022; Liu et al. 
2022; Narushima et al. 2022; Wang et al. 2021; You et al. 2022). Bei den meisten 
beobachteten unerwünschten Effekten handelt es sich um Off-Target-Effekte, die auf recht 
unspezifische Leit-RNAs zurückzuführen sind, die meist eine Anzahl von Missmatches mit 
Off-Target-Sequenzen von kleiner oder gleich 3 aufweisen. Die Sequenzauswahl der Leit-
RNAs ist daher wichtig, um diese Off-Target-Effekte zu begrenzen, kann sich aber im Falle 
von Sequenzhomologien im Genom als komplex erweisen. Außerdem ist die Wahl zwischen 
mehreren Leit-RNAs für den Zielbereich nicht immer möglich, da sie vom Vorhandensein 
einer PAM-Stelle am Ziel abhängt. Zu den identifizierten unerwünschten Effekten gehörten 
Off-Target-Insertionen nicht identifizierter Herkunft (eine 35-bp-Insertion bei Reben (Wang et 
al. 2021) und eine DNA-Insertion, die vom verwendeten Vektor stammt, am Ziel bei 
Sojabohnen (Adachi et al. 2021)). Große Deletionen wurden auch bei Tomaten und Reis in 
den Studien von Li R. et al. (2022) und Zhang et al. (2022) beobachtet, wo eine große 
Deletion von 3200 bp bzw. 1525 bp berichtet wurde.

Abschließend empfiehlt die AG in Bezug auf die molekulare Charakterisierung von 
Pflanzen aus gerichteter Mutagenese, die mithilfe des CRISPR-Cas-Systems 
(Abbildung 1) durchgeführt wurde, dass :

• das/die Zielgebiet(e) sequenziert wird/werden, die erzielte(n) Veränderung(en) 
charakterisiert wird/werden und eine geeignete Nachweismethode vom 
Petenten bereitgestellt wird ;

• der Züchter, wenn möglich, Leit-RNAs verwendet, die mehr als vier 
Fehlpaarungen mit den Nichtzielbereichen des Genoms aufweisen, oder 
begründet, warum dies nicht möglich ist ;

• wenn die vollständige Sequenz des Genoms der betreffenden Art verfügbar ist 
und eine Neusequenzierung des Genoms der veränderten Pflanze in Frage 
kommt, eine unverzerrte Suche nach unerwünschten Auswirkungen auf das 
Genom durchgeführt wird, bei der Long-Read- und Short-Read-Techniken 
kombiniert werden, wobei eine Mindestabdeckung von 20 X ;

• wenn eine Neusequenzierung nicht möglich ist (z. B. bei polyploiden Pflanzen 
oder sehr großen Genomen), aber ein vollständiges Referenzgenom verfügbar 
ist, eine verzerrte Suche nach jeder Sequenz des Genoms durchgeführt wird, 
die vier oder weniger Fehlpaarungen mit den Leit-RNAs aufweist;

• wenn ein vollständiges Referenzgenom der betreffenden Art nicht verfügbar ist, 
alle bekannten Homologiebereiche auf unerwünschte Wirkungen untersucht 
werden ;

• die Abwesenheit von Fremd-DNA (auch in Form von Fragmenten) im 
Pflanzengenom nachgewiesen wird, entweder durch Neusequenzierung des 
Genoms oder durch gezielte Sequenzierung oder Southern Blot mit 
spezifischen Sonden für das Plasmid oder die Transfer-DNA und die Sequenz, 
die dem verwendeten CRISPR- Cas-System entspricht.
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Abbildung 1: Empfehlungen zur molekularen Charakterisierung von Pflanzen aus 
gerichteter Mutagenese, die mithilfe des CRISPR-Cas-Systems gewonnen wurden.

3.3. Gesundheits- und Umweltrisiken bei der Verwendung von Pflanzen aus 
gerichteter Mutagenese, die mithilfe des CRISPR-Cas-Systems durchgeführt 
wurde

Um die Gesundheits- und Umweltrisiken zu ermitteln, die mit der Verwendung von Pflanzen 
verbunden sind, die aus einer gerichteten Mutagenese mithilfe des CRISPR-Cas-Systems 
hervorgegangen sind, analysierte die AG nacheinander die Risiken, die durch den 
derzeitigen Bezugsrahmen für die Bewertung von gentechnisch veränderten Pflanzen 
abgedeckt sind, eine systematische Literaturübersicht über die Gesundheits- und 
Umweltrisiken, die mit der Verwendung der so erhaltenen Pflanzen verbunden sind, sowie 
die Untersuchung von 12 Fällen, die als repräsentativ für die Anwendung des CRISPR-Cas-
Systems bei Pflanzen für die Ernährung angesehen wurden.

3.3.1. Analyse des derzeitigen Bezugsrahmens für die Bewertung von gentechnisch 
veränderten Pflanzen und seiner Eignung für die Bewertung von Pflanzen aus 
CRISPR-Cas-gesteuerter Mutagenese

Der betrachtete Bezugsrahmen wird durch die verschiedenen für GVO geltenden 
Rechtsvorschriften (Richtlinie 2001/18/EG des Europäischen Parlaments und des Rates, 
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europäischen Parlaments und des Rates, 
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Durchführungsverordnung (EU) Nr. 503/2013 der Kommission) und die Leitfäden der Efsa 
(EFSA GMO Panel 2010; EFSA GMO Panel 2011a; EFSA GMO Panel 2011b; EFSA GMO 
Panel 2011c; EFSA GMO Panel 2015) definiert;
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EFSA GMO Panel 2017; EFSA GMO Panel 2019; EFSA GMO Panel 2023). Neben
Identifizierung von Risiken, die auch für Pflanzen aus der gezielten Mutagenese relevant sind, 
bewertete die AG die Anwendbarkeit des aktuellen Referenzrahmens auf Pflanzen aus der 
gezielten Mutagenese.
Im Falle von Pflanzen, die durch gerichtete Mutagenese gewonnen werden, ist die AG der 
Ansicht, dass unerwartete Auswirkungen auf den Phänotyp und die agronomischen 
Eigenschaften der veränderten Pflanzen immer möglich sind und dass auch 
unerwartete Veränderungen in der Zusammensetzung der Pflanzen oder der daraus 
hergestellten Lebensmittel beobachtet werden könnten, und zwar unabhängig vom 
veränderten Merkmal. In ähnlicher Weise weist die AG darauf hin, dass einige Arten, die für 
die Ernährung bestimmt sind, von Natur aus toxische oder ernährungsfeindliche Substanzen 
enthalten können (EFSA 2012). Diese Substanzen sollten bei der Vergleichsstudie 
berücksichtigt werden, und die AG ist der Ansicht, dass die 90-tägige Toxizitätsstudie 
weiterhin von entscheidender Bedeutung ist, um ein Risiko für die Gesundheit von Mensch 
oder Tier durch den Verzehr der gentechnisch veränderten Pflanze oder der daraus 
hergestellten Produkte zu identifizieren. Die AG weist außerdem darauf hin, dass es 
weiterhin möglich ist, neue Ableserahmen des Genoms zu erzeugen, insbesondere bei 
Insertionen oder Deletionen von einigen Basenpaaren in einem oder mehreren Exons eines 
Gens, und dass die Gesamtallergenität der Pflanze verändert werden kann. Darüber hinaus 
ist die AG der Ansicht, dass eine Ernährungsstudie im Falle von Unterschieden in der 
Zusammensetzung der durch gerichtete Mutagenese erzeugten Pflanzen weiterhin relevant 
ist.
Hinsichtlich der Umweltrisiken ist die AG der Ansicht, dass die Bewertung der Umweltrisiken, 
wie sie im aktuellen Standard gefordert wird, für Pflanzen, die aus der gerichteten 
Mutagenese hervorgegangen sind, weiterhin relevant ist. Vor dem Hintergrund, dass die Zahl 
der betroffenen Arten, die Zahl der veränderten Merkmale und die Zahl der Anwendungen 
kurz- und mittelfristig stark zunehmen könnten, ist die AG der Ansicht, dass diese 
Umweltrisikobewertung die potenziellen kumulativen langfristigen Umweltauswirkungen 
berücksichtigen sollte, die mit einer Zunahme der Anbauflächen für zugelassene 
gentechnisch veränderte Pflanzen verbunden sind, sowie die Agrar-Umweltmerkmale ihres 
Anbaus. In Bezug auf die Übertragung von Genen auf Mikroorganismen ist die AG jedoch 
der Ansicht, dass das Risiko einer Übertragung vernachlässigbar ist, da bei einer gerichteten 
Mutagenese mittels CRISPR- Cas (ohne Einführung von Bakteriengenom) nur Gene der 
Pflanze verändert werden.

Schließlich sind die Schlussfolgerungen der AG nach Risikobewertungsfeldern in Bezug auf 
Anwendbarkeit, ermittelte Grenzen und Empfehlungen in Tabelle 1 aufgeführt.

Aktuelle 
Anforderungen

Anwendbarkei
t
nach GT

Identifizierte Grenzen und
Empfehlungen der AG
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Vergleichende 
Bewertung

1. Vergleichende 
Untersuchung der agro-
phänotypischen Merkmale und 
der Zusammensetzung 
zwischen der gentechnisch 
veränderten Pflanze, einer 
genetisch möglichst ähnlichen 
unveränderten Pflanze und 
sechs Referenzsorten an 
mindestens acht Standorten.
2. Vergleichende Studie 
über die 
Zusammensetzung von 
verarbeiteten Produkten.

1. Ja
2. Ja

• Nichtverfügbarkeit des 
OECD-Leitfadens für 
Analyten für bestimmte 
Arten
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Toxizität

1. Studie zur oralen Toxizität 
neu exprimierter Proteine an 
Nagetieren mit wiederholten 
Dosen über 28 Tage
2. Orale Toxizitätsstudie an 
Nagetieren der ganzen Pflanze 
mit wiederholten Dosen über 
90 Tage
3. Berechnung der 
Exposition gegenüber neu 
exprimierten Proteinen

1. Nein (außer 
in 
Sonderfällen)
2. Ja
3. Nein (außer 
in 
Sonderfällen)

• Geringe Attraktivität 
einiger Pflanzenarten für 
Nagetiere
• Schwierigkeit, die 
Aufnahme kontrollierter 
Mengen bestimmter Arten 
zu gewährleisten (z. B. bei 
hohem Wassergehalt)

Allergenität

1. Analyse des möglichen 
Auftretens neuer Leserahmen 
aufgrund der genetischen 
Veränderung der Pflanze
2. Untersuchung der 
Allergenität neu exprimierter 
Proteine (u. a. Resistenz 
gegen Verdauungsproteolyse 
und thermische Denaturierung)
3. Bibliografische Analyse 
der Allergenität der ganzen 
Pflanze

1. Ja
2. Nein (außer 
in 
Sonderfällen)
3. Ja

• Generell mögliche 
Anpassung, um die 
Artenvielfalt besser zu 
berücksichtigen, 
insbesondere durch den 
Einsatz von LC/MS-MS-

Techniken6

Bewertung der 
Ernährung

1. Berechnung der 
Nährstoffzufuhr bei 
Verzehr der gentechnisch 
veränderten Pflanze
2. Ernährungsstudie an 
Zieltier

1. Ja
2. Ja

• Geringe Essbarkeit 
einiger Pflanzenarten
• Schwierigkeit, die 
Aufnahme kontrollierter 
Mengen bestimmter 
Arten zu gewährleisten

Risiken für die 
Umwelt

Literaturbasierte Analyse aller 
direkten oder indirekten, 
unmittelbaren oder späteren 
Umweltrisiken, die mit der 
Zulassung in Zusammenhang 
stehen

Ja

• Generell wäre eine 
bessere Berücksichtigung 
der langfristigen 
kumulativen Effekte und 
der agrarökologischen 
Merkmale notwendig.
• Risikoanalyse der 
Übertragung von Genen 
auf Mikroorganismen 
anwendbar, aber wenig
relevant

Tabelle 1. Anwendbarkeit und Grenzen des derzeitigen Rahmens für die Bewertung 
gentechnisch veränderter Pflanzen für Pflanzen aus gerichteter Mutagenese, die mithilfe 
eines CRISPR-Cas-Systems durchgeführt wurde.

6 Flüssigkeitschromatographie gekoppelt mit Massenspektrometrie (liquid chromatography tandem mass 
spectrometry)
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Die Arbeitsgruppe ist der Ansicht, dass der aktuelle Standard für die Bewertung von 
Gesundheits- und Umweltrisiken nur teilweise an Pflanzen angepasst ist, die aus 
gerichteter (oder gezielter) Mutagenese hervorgegangen sind. Insbesondere ist die 
Arbeitsgruppe der Ansicht, dass alle Anforderungen an neu exprimierte Proteine, die 
in Toxizitäts- und Allergenitätsbewertungen enthalten sind, nicht direkt auf die 
Bewertung von Pflanzen aus der gezielten Mutagenese übertragbar sind und dass die 
Analyse des Risikos der Genübertragung auf Mikroorganismen wenig relevant ist.

3.3.2. Systematische Durchsicht der Literatur

Die Suche wurde sowohl nach Originalartikeln als auch nach Zeitschriften durchgeführt. 
Allerdings handelt es sich bei den 13 ausgewählten Referenzen ausschließlich um 
Zeitschriften, da keine Originalartikel mit Ergebnissen zu Gesundheits- oder Umweltrisiken 
von Pflanzen, die durch gezielte Mutagenese gewonnen wurden, identifiziert werden 
konnten. Außerdem wurden nur Zeitschriften berücksichtigt, die eine Beschreibung und 
Analyse der potenziellen Risiken von Pflanzen mit Hilfe der gezielten Mutagenese enthielten.
Die Arbeitsgruppe entnimmt dieser systematischen Literaturübersicht, dass der Einsatz von 
NTGs neue Anwendungen ermöglichen könnte, die mit anderen Züchtungstechniken nicht 
möglich sind. Dazu gehören Anwendungen, bei denen Multiplexing zum Einsatz kommt oder 
die auf geschützte Regionen des Genoms abzielen (z. B. Heterochromatin-Regionen und 
schwach rekombinogene genomische Regionen), die mit herkömmlichen 
Züchtungsmethoden nicht erreicht werden können. Die AG weist auch darauf hin, dass das 
CRISPR-Cas-System auf wilde Arten angewendet werden könnte, was zu de novo 
domestizierten Pflanzen führen würde, ohne dass eine Vorgeschichte für eine sichere 
Anwendung vorliegt.
In Bezug auf die Risiken, die mit Pflanzen aus CRISPR-Cas-gesteuerter Mutagenese 
verbunden sind, stellt die AG fest, dass einige der bekannten Risiken, die bereits mit 
transgenen Pflanzen verbunden sind, auch auf Pflanzen aus gerichteter Mutagenese 
zutreffen. Die AG stellt fest, dass das Auftreten dieser Risiken verstärkt werden könnte, wenn 
mehr gentechnisch veränderte Pflanzen auf den Markt kommen und angebaut werden, 
insbesondere in Bezug auf Umweltrisiken (z. B. unterschiedliche Verwendung bestimmter 
Herbizide oder Resistenzbildung bei bestimmten Zielpathogenen oder Insekten).
Die AG teilt schließlich die Schlussfolgerungen mehrerer Autoren, die auf ein neues Risiko 
hinweisen, das mit den potenziellen Off-Target-Effekten von NTG sowie der Möglichkeit 
pleiotroper Effekte (auf mehrere unterschiedliche Merkmale) verbunden ist. Die AG teilt auch 
die Feststellung, dass die Möglichkeit pleiotroper Effekte oder unbeabsichtigter 
Veränderungen in der Pflanzenzusammensetzung durch Multiplexing erhöht wird, das laut 
einem Artikel in Forschungs- und Entwicklungsstadien häufig eingesetzt wird (Kawall 2021).

3.3.3. Fallstudien

Zur Vervollständigung ihrer Analyse und in Ermangelung von Originalartikeln zu den 
Gesundheits- und Umweltrisiken, die mit Pflanzen aus der gerichteten Mutagenese 
verbunden sind, führte die AG eine Fallstudie durch, die auf der Analyse von 12 Pflanzen 
basierte, die unter den Anwendungen identifiziert wurden, die am ehesten kurzfristig auf den 
Markt kommen könnten, und die ausgewählt wurden, um die Vielfalt der Anwendungen, der 
Arten und der veränderten Merkmale zu repräsentieren.
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Im Anschluss an diese Fallstudien kommt die AG zu dem Schluss, dass neue potenzielle 
Risiken für Gesundheit und Umwelt von Pflanzen ausgehen, die durch CRISPR-Cas-
gesteuerte Mutagenese erzeugt wurden, hauptsächlich aufgrund von :

• die Gewinnung neuer Genotypen, die mit anderen Züchtungstechniken nicht erreicht 
werden können ;

• neue Arten und Merkmale, die potenziell durch CRISPR-Cas verändert werden 
können, im Vergleich zu dem, was üblicherweise bei transgenen Pflanzen beobachtet 
wird (z. B. Veränderung von invasiveren Arten oder leichtere Veränderung der 
Zusammensetzung);

• der potenziell erheblichen Zunahme der Anbauflächen für Sorten mit demselben 
veränderten Merkmal.

Die AG erinnert auch daran, dass ein Teil der bekannten und mit gentechnisch veränderten 
Pflanzen verbundenen Risiken auch für Pflanzen aus der gerichteten Mutagenese zutrifft.
Die in diesen Fallstudien ermittelten Hauptrisiken sind in Tabelle 2 aufgeführt.

Erkannte Risiken Fallbeispiele

Vergleichende 
Bewertung, 

Zusammensetz
ung der Pflanze

• Pleiotrope Effekte, die zu einer 
Veränderung der agro-phänotypischen 
Eigenschaften oder der 
Zusammensetzung der Pflanze führen

• Bei Multiplexing oder wenn auf einen 
Transkriptionsfaktor abgezielt wird, 
erhöhte Risiken im Zusammenhang mit 
pleiotropen Effekten

• Kartoffel, die gegen ein 
Herbizid resistent ist

• Weizen mit 
reduziertem 
Glutengehalt

Toxizität, 
Allergenität, 
ernährungsw
issenschaftli

che 
Bewertung

• Bei einer erwünschten oder unerwarteten 
Änderung der Zusammensetzung, einer 
potenziellen Änderung der Toxizität, 
Allergenität oder der 
Nährstoffeigenschaften der Pflanze

• Tomate mit hohem 
GABA-Gehalt (γ-
Aminobuttersäure)

Risiken für die 
Umwelt

• Risiko des Flusses von editierten 
Genen in wilde oder kultivierte 
Populationen

• Wenn immer mehr veränderte Arten 
angebaut werden, besteht ein erhöhtes 
Risiko der Genübertragung auf 
Unkräuter, einschließlich invasiver 
Arten.

• Veränderte Interaktionen mit Tieren, die 
mithilfe von NTG gezüchtete Pflanzen 
verzehren, und mit bestäubenden Insekten

• Veränderung des Selektionsdrucks, der 
zur Erhöhung der Pathogenität bestimmter 
biologischer Gefahren führen kann, 
insbesondere bei langlebigen Kulturen

• Bei Multiplexing Übertragung von 
Genkombinationen mit nicht bewerteter 
Epistasie

• Tomate mit hohem 
GABA-Gehalt

• Reis mit reduzierter Größe

• Salbei mit reduziertem 
Gehalt an 
Phenolsäure

• Rebe resistent 
gegen 
Grauschimmelfäule

• Aufrechte 
Rutenhirse mit 
erhöhter 
Bestockung

Tabelle 2. Gesundheits- und Umweltrisiken, die mit Pflanzen aus gerichteter Mutagenese 
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verbunden sind und in den Fallstudien identifiziert wurden.
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Insbesondere stellt die AG fest, dass bestimmte potenzielle Risiken in diesen Fallstudien 
immer wieder auftauchen. Dazu gehören Risiken im Zusammenhang mit einer unerwarteten 
Veränderung der Pflanzenzusammensetzung, die zu Ernährungsproblemen, Allergenität 
oder Toxizität führen kann, oder mittel- und langfristige Umweltrisiken, wie das Risiko eines 
Flusses editierter Gene in kompatible Wild- oder Kulturpopulationen (erhöht durch die neue 
Vielfalt der potenziell veränderten Arten) oder Risiken im Zusammenhang mit einer 
veränderten Interaktion mit Tieren (einschließlich Insekten) beim Verzehr oder Besuch von 
Pflanzen, die aus der gezielten Mutagenese hervorgegangen sind, die potenziell häufiger 
auftreten, wenn die Vielfalt der veränderten Arten steigt. Die AG kommt jedoch auch zu dem 
Schluss, dass die Verwendung von CRISPR-Cas zur gerichteten Mutagenese in einigen 
Fällen lediglich die Replikation bekannter Phänotypen ermöglicht, indem sie schnell auf ein 
oder wenige gut beschriebene Gene einwirkt, und dass sie in diesen Fällen keine neuen 
Risiken für die Gesundheit und die Umwelt erkennt.

3.3.4. Empfehlungen zur Bewertung der ermittelten Risiken

Die AG empfiehlt eine Einzelfallbewertung der Gesundheits- und Umweltrisiken, die 
mit genetisch veränderten Pflanzen verbunden sind, die aus gerichteter Mutagenese 
stammen und mit Hilfe des CRISPR-Cas-Systems gewonnen werden. Dabei sind die 
Merkmale der durchgeführten genetischen Veränderung und des entstandenen 
Produkts zu berücksichtigen und die Auswirkungen der genetischen Veränderung auf 
die agronomischen, phänotypischen und zusammensetzungsbezogenen Merkmale 
sowie auf immunologische, toxikologische und ernährungsphysiologische Aspekte zu 
analysieren.
Die AG empfiehlt, dass diese Bewertung durch eine Literaturanalyse ergänzt wird, die 
auf das veränderte Gen oder das neue Merkmal ausgedehnt wird. Bei Pflanzenarten, 
die nach ihrer Zulassung ganz oder teilweise neu angebaut werden, empfiehlt die AG 
außerdem, dass die Literaturanalyse zusätzlich zu den erforderlichen Versuchen 
Artikel zu den Umweltrisiken im Zusammenhang mit der Einführung oder dem 
massiven Anbau dieser Pflanzen hervorheben sollte, sofern sie existieren.
Um bestimmte potenzielle Risiken zu berücksichtigen, die mit den technischen 
Möglichkeiten verbunden sind, die durch eine genomische Veränderung von Pflanzen 
mithilfe von CRISPR- Cas ermöglicht werden, empfiehlt die AG insbesondere :

• wenn die vorgenommene(n) Änderung(en) auf eine Änderung der 
biochemischen Zusammensetzung der Pflanze abzielt (abzielen), parallel zur 
vergleichenden Studie über die Zusammensetzung eine Analyse des Gehalts an 
neuen Verbindungen und an Verbindungen, die von dieser Änderung potenziell 
betroffen sind, durchzuführen ;

• falls die vorgenommene(n) Veränderung(en) darauf abzielt (abzielen), einen 
oder mehrere Transkriptionsfaktoren zu entfernen oder zu modulieren, eine 
bioinformatische Analyse zur Identifizierung der Zielgene des 
Transkriptionsfaktors durchzuführen, gefolgt von einer vergleichenden Studie 
der Transkriptionsniveaus der identifizierten Zielgene ;

• wenn die veränderte Art ein bekanntes Allergenprofil aufweist oder potenziell 
allergene Stoffe enthält, parallel zur vergleichenden Studie der 
Zusammensetzung eine systematische Bestimmung der Hauptallergene, die am 
wenigsten anfällig für Umweltveränderungen sind (nsLTP, Cupine, 
Trypsininhibitoren), mittels ELISA oder LC-MS/MS durchführen, im Fall von 
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Weizen ergänzt durch eine Bestimmung der Gliadine und Glutenine ;
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• wenn die Art, an der die Veränderung vorgenommen wird, von Natur aus 
bekannte toxische, genotoxische oder ernährungsfeindliche Verbindungen 
exprimiert, parallel zur vergleichenden Studie über die Zusammensetzung eine 
systematische Bestimmung dieser Verbindungen durchzuführen.

Die AG stellt außerdem fest, dass in einigen Fällen der Veränderung des Genoms einer 
Pflanze das CRISPR-Cas-System dazu verwendet werden kann, bekannte Mutationen 
zu reproduzieren, entweder weil sie bereits mit anderen Systemen erzielt wurden oder 
weil sie darauf abzielen, ein bekanntes Allel in einer anderen Sorte oder einer nahe 
verwandten Art zu replizieren. Die AG empfiehlt für den Fall, dass eine 
Wissensgeschichte verfügbar ist, d. h. :

• wenn die vorgenommene(n) genetische(n) Veränderung(en) auf molekularer 
Ebene funktionell ähnlich einer Veränderung ist (sind), die durch andere 
Techniken, einschließlich der Zufallsmutagenese oder der klassischen 
Selektion, erzielt wurde und bereits auf dem Markt zugelassen ist, ohne dass 
ein spezifisches Risiko für die Gesundheit oder die Umwelt beschrieben wurde 
ODER wenn die vorgenommene(n) genetische(n) Veränderung(en) bei einer 
anderen Art natürlich vorkommt (homologe Gene)

• UND dass die vorgenommene(n) genetische(n) Veränderung(en) zu einem 
bekannten Phänotyp führt/führen, der nachweislich gesundheits- und 
umweltsicher ist.

dass das Bewertungsverfahren verschlankt wird und sich nach der molekularen 
Charakterisierung auf eine vergleichende Untersuchung der Zusammensetzung der 
Pflanze beschränkt (EFSA GMO Panel 2015), um unerwartete pleiotrope Effekte auf die 
Pflanze auszuschließen.
Der WSA SANTVEG empfiehlt, dass die Literatur über Umweltrisiken, sofern sie für 
eine Pflanze mit einem ähnlichen Merkmal (die durch andere Züchtungsmethoden 
gewonnen wurde) verfügbar ist, auch bei der Bewertung von Pflanzen aus der 
gerichteten Mutagenese bestmöglich berücksichtigt werden sollte.
In Anbetracht des Mangels an Daten über die mittel- und langfristigen Umweltrisiken, 
die mit Pflanzen verbunden sind, die aus der gerichteten Mutagenese mittels des 
CRISPR-Cas-Systems hervorgegangen sind, insbesondere für Arten mit langen 
Kulturen (z. B. im Obstbau) oder bei einer Intensivierung des Anbaus dieser Art von 
NTG-Pflanzen, sowie der potenziellen direkten und indirekten kumulativen 
Auswirkungen, einschließlich der Anbaupraktiken, empfiehlt die AG die Einführung 
eines Überwachungsplans nach der Zulassung der Umweltrisiken durch eine vom 
Antragsteller unabhängige Organisation, unabhängig von der verwendeten 
Bewertungsgrundlage. Dieser Überwachungsplan sollte die kumulativen 
Auswirkungen des Anbaus verschiedener Sorten aus der gezielten Mutagenese mit 
demselben veränderten Merkmal sowie die Auswirkungen der Marktzulassung von 
Pflanzen aus der gezielten Mutagenese auf die Anbaupraktiken berücksichtigen. Er 
muss insbesondere enthalten:

• im Falle von Pflanzen, die gegen biotischen Stress resistent sind, die 
Überwachung der Umgehungsentwicklung bei den betreffenden 
Bioschädlingen ;

• die Verbreitung dieser Pflanzen in der Umwelt ;
• den Genfluss von diesen Pflanzen zu möglichen kompatiblen Unkraut- oder 

Wildpflanzen ;
• eine Bewertung der Auswirkungen der veränderten Merkmale, die es 
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insbesondere ermöglicht, die Menge der eingesetzten Betriebsmittel 
abzuschätzen.

Im Falle nachgewiesener negativer Umweltauswirkungen empfiehlt die AG, dass das 
Ergebnis des Überwachungsplans zu einer Überprüfung der Zulassung führen sollte.
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3.4. Vorschlag für einen Bezugsrahmen für die Risikobewertung des Anbaus und 
der Verwendung von Pflanzen aus gerichteter Mutagenese, die mithilfe des 
CRISPR-Cas-Systems erzeugt wurden, in Lebens- und Futtermitteln

Auf der Grundlage der in den Abschnitten 3.1 bis 3.3 dargestellten Ergebnisse und 
Schlussfolgerungen schlägt die AG einen umfassenden, fallweisen Bewertungsrahmen vor, 
dessen grafische Darstellung in Form eines Entscheidungsbaums in Abbildung 2 zu sehen 
ist.

Abbildung 2. Entscheidungsbaum zur Bewertung der Gesundheits- und Umweltrisiken von 
Pflanzen aus gerichteter Mutagenese, die mit einem CRISPR-Cas-System durchgeführt wird.
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Der von der AG vorgeschlagene umfassende Bewertungsrahmen sieht für jede neue 
Pflanze, die aus einer gerichteten Mutagenese hervorgeht, eine molekulare 
Charakterisierung der veränderten Pflanze vor, die eine Charakterisierung des 
veränderten Standorts, eine Suche nach unerwünschten Auswirkungen auf das 
Pflanzengenom und eine Suche nach der Abwesenheit von fremdem genetischem Material, 
das möglicherweise während des Transformationsschritts eingeführt wurde, gemäß den in 
Abschnitt 3.2.2 beschriebenen Modalitäten einschließt. Wenn unerwünschte Effekte auf das 
Genom festgestellt werden und ihre Beseitigung nicht nachgewiesen werden kann, empfiehlt 
die AG außerdem, dass eine Charakterisierung der von dem unerwünschten Effekt 
betroffenen Region vorgenommen und das Fehlen von Risiken, die mit der unerwünschten 
Veränderung verbunden sind, vom Antragsteller begründet wird.
Wenn nicht nachgewiesen werden kann, dass die mittels NTG erzeugte Pflanze kein 
fremdes genetisches Material enthält, insbesondere nach einer Phase der stabilen 
Expression des CRISPR-Cas-Systems in der Pflanze, um die gewünschte Mutation zu 
erreichen, empfiehlt die AG, dass die Pflanze nach dem derzeitigen 
Bewertungsmaßstab bewertet wird, d. h. nach den Bestimmungen der Richtlinie 
2001/18/EG, der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 und der Durchführungsverordnung (EU) 
Nr. 503/2013, je nach ihrem jeweiligen Anwendungsbereich.
Wenn nachgewiesen wird, dass kein fremdes genetisches Material vorhanden ist, und 
der Petent eine Wissensgeschichte nachweisen kann (vgl. Abschnitt 3.3.4), empfiehlt 
die AG einen vereinfachten Bewertungsmaßstab, der sich auf eine vergleichende Studie 
der Pflanzenzusammensetzung beschränkt.
Wenn nachgewiesen wird, dass kein fremdes genetisches Material vorhanden ist, der 
Antragsteller aber keinen historischen Wissensstand vorweisen kann, empfiehlt die 
Arbeitsgruppe, einen geeigneten Standard einzuführen. Dieser entspricht dem 
derzeitigen Bewertungsstandard für gentechnisch veränderte Pflanzen, mit Ausnahme der 
Anforderungen im Zusammenhang mit der Expression eines neuen Proteins und der 
Anforderungen im Zusammenhang mit dem Risiko des Gentransfers auf Mikroorganismen 
(vgl. Abschnitt 3.3.1), wird jedoch durch spezifische Anforderungen im Zusammenhang mit 
der veränderten Art oder dem veränderten Merkmal ergänzt, wie in Abschnitt 3.3.4 
beschrieben.
Schließlich empfiehlt die AG die Einführung eines Plans zur Überwachung der 
Umweltrisiken nach der Zulassung über die gesamte Dauer der Zulassung, der die 
kumulativen Auswirkungen des Anbaus verschiedener Sorten aus der gezielten Mutagenese 
mit demselben veränderten Merkmal sowie die Auswirkungen der Zulassungen von Pflanzen 
aus der gezielten Mutagenese auf die Anbaupraktiken berücksichtigt.

3.5. Sozioökonomische Herausforderungen in Verbindung mit NTG-Pflanzen und -
Produkten: vielfältige Wertschöpfungsketten und Akteure

Eine Einführung von Pflanzen oder Produkten, die mithilfe von NTG gewonnen wurden, 
könnte Auswirkungen auf die betroffenen landwirtschaftlichen Produktionszweige in 
Frankreich haben, und zwar von der vor- bis zur nachgelagerten Wertschöpfungskette. Die 
AG identifizierte die verschiedenen Wirtschaftszweige und Akteure, die potenziell von NTG-
Pflanzen und ihren Produkten betroffen sind, durch eine Beschreibung von vier 
landwirtschaftlichen Sektoren (Tomate, Weichweizen, Karotte und Wein), die verschiedene 
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mögliche Anwendungen von NTG und unterschiedliche technisch-ökonomische Situationen 
in Bezug auf Sortenentwicklung, Produktion, Vermarktung und Verbrauch in Frankreich 
repräsentieren. Anschließend wurden die sozioökonomischen Herausforderungen, die mit 
NTG-Pflanzen und -Produkten für diese verschiedenen Produktionszweige und Akteure in 
Frankreich verbunden sind, anhand einer systematischen Literaturübersicht analysiert. Diese 
Literaturübersicht wurde durch eine Analyse der Positionierungen der Akteure ergänzt, die 
sich auf die vorhandene Literatur zu Kontroversen im Zusammenhang mit NTG-Pflanzen 
stützte.
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der NTG sowie auf Anhörungen von Interessengruppen.7. Auf dieser Grundlage analysierte 
die AG die potenziellen sozioökonomischen Auswirkungen einer Änderung oder 
Nichtänderung der Vorschriften für Pflanzen, die mithilfe von NTG gezüchtet wurden, anhand 
verschiedener möglicher Szenarien.

3.5.1. Beschreibung der landwirtschaftlichen Wertschöpfungsketten, die potenziell von 
Pflanzen und Produkten aus NTG betroffen sind

Die Beschreibung der landwirtschaftlichen Wertschöpfungsketten, die potenziell von NTG-
Pflanzen und -Produkten betroffen sind, ermöglichte es, die verschiedenen Arten von 
Akteuren in diesen Wertschöpfungsketten zu identifizieren und zu erkennen, was die 
Einführung dieser Pflanzen und Produkte für die Wertschöpfungsketten bedeutet. Da es in 
Europa derzeit keine NTG-Pflanzen oder -Produkte gibt, konnte keine Analyse der 
Auswirkungen dieser Innovationen auf die potenziell betroffenen Branchen durchgeführt 
werden.
Die Wertschöpfungsketten der als Fallstudien ausgewählten Sorten (Tomate, Weichweizen, 
Karotte und Weinrebe) umfassen sechs Stufen: Pflanzenzüchtung, Saat- und 
Pflanzgutproduktion, Sortenproduktion, Lebensmittelverarbeitung, Vertrieb der Sorten oder 
Produkte und deren Verbrauch (Abbildung 3).

Abbildung 3: Konzeptuelles Schema der Wertschöpfungskette ausgewählter Sorten. Die 
Abkürzungen AMS und RHF stehen für "Agriculteurs-Multiplicateurs de Semences" bzw. "Restauration 
Hors Foyer". Die Pfeile zeigen die Verbindungen zwischen den verschiedenen Gruppen von Akteuren 
von der vorgelagerten Produktion der Sorte bis zum letzten Glied der Wertschöpfungskette. Die 
schwarzen Pfeile stellen Transaktionen mit Saatgut dar, die grünen Pfeile Transaktionen mit 
Produkten, die direkt aus dem Saatgut gewonnen werden, und die orangefarbenen Pfeile 
Transaktionen mit verarbeiteten Produkten.
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7 Die Liste der angehörten Interessengruppen ist im Bericht des kollektiven Gutachtens enthalten.
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Die Sortenentwicklung ist ein dynamischer Sektor für alle vier Produktionszweige in 
Frankreich, wenn auch in geringerem Maße für den Sektor Karotten. Diese Dynamik schlägt 
sich jedoch nicht immer in einer dynamischen Produktion nieder. In den letzten Jahren war 
die Tomatenproduktion tendenziell rückläufig, die Weichweizenproduktion blieb unverändert, 
die Traubenproduktion schwankte, ohne dass sich ein Trend abzeichnete, und die 
Karottenproduktion, der Sektor mit der geringsten Sortenentwicklung, nahm zu. Diese 
unterschiedlichen Entwicklungen sind mit den strategischen Entscheidungen der Erzeuger 
(die Entscheidung für hohe Qualität bei Tomaten), den Wetterbedingungen, den Preisen und 
den Krankheiten (bei Weinreben) in Verbindung zu bringen.
Die vier Wirtschaftszweige sind nicht in gleichem Maße vom internationalen Handel 
abhängig. Der Tomaten- und der Karottensektor sind auf Importe angewiesen, um die 
Nachfrage zu decken. Beide importieren doppelt so viel wie sie exportieren. Die 
Karottenbranche importiert fast ausschließlich aus der EU, während die Tomatenbranche 
überwiegend von Ländern außerhalb der EU abhängig ist. Allein auf Marokko entfallen 66 % 
der nach Frankreich importierten Tomatenmengen.
Der französische Weinsektor ist unterschiedlich stark in den internationalen Handel 
eingebunden, je nachdem, ob es sich um Tafel- oder Keltertrauben handelt. Die 
verschiedenen Institutionen, die den Handel verbuchen, berichten, dass Tafeltrauben in 
großem Umfang importiert werden, während Keltertrauben nicht importiert werden. Der 
Weinteil der Branche ist dennoch stark in den internationalen Handel integriert, da er mehr 
exportiert als importiert; die importierten Weine stammen in erster Linie aus dem EU-Mitglied 
Italien.
Die Weichweizenbranche ist sehr gut in den internationalen Handel integriert und wirkt sich 
sehr positiv auf die französische Handelsbilanz aus. Der Export ist 79-mal größer als der 
Import von Weichweizen.
Angesichts der Besonderheiten jeder Branche ist es wahrscheinlich, dass eine 
Einführung von Pflanzen oder Produkten aus NTG in die Europäische Union diese 
nicht in gleicher Weise betreffen würde. Die Auswirkungen könnten für Branchen, die 
stark in den internationalen Handel eingebunden sind, nicht unerheblich sein. 
Importabhängige Branchen wie die Tomaten- oder Karottenbranche könnten einen 
Anreiz haben, NTG-Sorten zu verwenden, um ihre Wettbewerbsfähigkeit zu steigern. In 
Sektoren mit einem hohen Anteil an der französischen Handelsbilanz wie Weichweizen 
und Wein könnte die Einführung von NTG-Pflanzen oder -Produkten es ihnen 
ermöglichen, ihre Marktanteile zu halten oder sogar zu gewinnen. Schließlich wären 
die Wirtschaftszweige, die stark von Ländern außerhalb der Europäischen Union 
abhängig sind, je nach Regulierung der aus NTG gewonnenen Pflanzen mehr oder 
weniger stark betroffen.
Trotz des Interesses an NTG-Pflanzen aufgrund der verschiedenen Eigenschaften, die 
in den potenziellen Anwendungen hervorgehoben werden, könnte die Übernahme 
dieser Innovationen in die verschiedenen Produktionsketten Änderungen der 
Spezifikationen erfordern, insbesondere für den ökologischen Landbau. Dies führt zu 
möglichen Schwierigkeiten bei der Koexistenz von NTG, konventionellen und 
ökologischen Anbaumethoden.

3.5.2. Sozioökonomische Herausforderungen im Zusammenhang mit NTG-Pflanzen und -Produkten

In Abbildung 4 sind die wichtigsten Punkte aufgeführt, bei denen die wirtschaftlichen und 
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sozialen Auswirkungen im Zusammenhang mit der Einführung von Pflanzen und Produkten, 
die mithilfe von NTG gewonnen werden, berücksichtigt werden müssen (rechter Teil der 
Abbildung). Die verfügbare sozioökonomische Literatur ist recht begrenzt und besteht 
weitgehend aus "Positionspapieren", die sich mit den Herausforderungen dieser
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Innovationen und nicht auf ihre Auswirkungen. Bisher wurden nur wenige empirische 
Arbeiten durchgeführt. Einige Artikel stützen sich auf Umfragedaten und ermöglichen in 
gewissem Maße eine Präzisierung der von verschiedenen Arten von Akteuren 
wahrgenommenen Auswirkungen, aber es gibt nur wenige Arbeiten, die die tatsächlichen 
Auswirkungen der Entscheidungen zur Regulierung von Pflanzen und Produkten, die mithilfe 
von NTG gewonnen werden, auf die Saatgutpreise, die Agrar- und Lebensmittelpreise, die 
Kosten und Gewinne für die Wertschöpfungsketten oder die wirtschaftlichen Risiken für die 
verschiedenen Arten von Akteuren quantifizieren. Die quantitativen Bewertungen sind daher 
sehr einseitig.
Da NTG-Pflanzensorten bislang nicht auf dem europäischen Markt vertreten sind, sind die 
Analysen prospektiv und zielen darauf ab, die möglichen wirtschaftlichen und sozialen 
Auswirkungen zu bewerten, die sich aus den Strategien der Akteure und den staatlichen 
Regulierungsentscheidungen ergeben würden. Die Bewertung dieser möglichen 
Auswirkungen setzt voraus, dass die betrachteten NTG-Pflanzen eine Marktzulassung 
erhalten haben (und damit eine Bewertung der Gesundheits- oder Umweltrisiken, wenn sie 
nicht als gleichwertig mit konventionellen Pflanzen angesehen werden). Die umfangreiche 
Literatur über GVO aus Transgenen kann Anhaltspunkte liefern und bestimmte 
wirtschaftliche Mechanismen veranschaulichen. Die meisten Elemente aus der 
verfügbaren Wirtschaftsliteratur zu NTG-Pflanzen und -Produkten sind jedoch eher als 
Hypothesen zu betrachten, die noch bestätigt werden müssen, denn als 
nachgewiesene Ergebnisse.

Abbildung 4: Konzeptuelles Schema zur Analyse der sozioökonomischen 
Herausforderungen im Zusammenhang mit NTG-Pflanzen und -Produkten.
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3.5.2.1. Das Angebot von Pflanzen und Produkten, die mithilfe von NTG 
gewonnen werden, im Zusammenhang mit den rechtlichen Dimensionen von 
geistigen Eigentumsrechten, Patenten und der Lizenzierung

Die Analyse der Regulierungslandschaft in Bezug auf Pflanzen zeigt, dass die Regulierung 
von GVO (einschließlich NTG) zwar keine direkten Auswirkungen auf die Patentierbarkeit 
von Pflanzen und Produkten hat, die aus diesen Techniken hervorgehen, das Angebot dieser 
Pflanzen und Produkte jedoch indirekt von der Regulierungssituation beeinflusst werden 
kann. Tatsächlich kann die Entwicklung der Regulierung die Entscheidungen über 
Patentanmeldungen beeinflussen, je nachdem, ob sie von den Biotechnologieunternehmen 
als flexibel oder starr wahrgenommen wird.
In Bezug auf Pflanzen gibt es zwei gewerbliche Schutzrechte, die in Europa gelten. Zum 
einen gibt es die Sortenschutzrechte (VOC), die nur Rechte an Produkten verleihen und es 
Züchtern ermöglichen, Verfahren zu reproduzieren, um weitere marktfähige Sorten zu 
erhalten. Zum anderen gibt es Patente, die sich auf Produkte und Verfahren beziehen und 
deren Nutzung die Aushandlung einer Lizenz mit dem Inhaber erfordert. Im europäischen 
Rahmen kann eine Pflanzensorte nur durch eine VOC (und nicht durch ein Patent) geschützt 
werden, anders als beispielsweise in den USA, wo eine Pflanzensorte (auch gleichzeitig) 
durch eine VOC und durch ein Patent geschützt werden kann. Der Geltungsbereich der 
Patentvorschriften variiert ebenfalls zwischen den Rechtssystemen. In den europäischen 
Vorschriften angewandte Ausnahmen ermöglichen beispielsweise den Schutz natürlicher 
Merkmale von Pflanzen durch die Einführung eines "Disclaimers" 
(Nichtanwendbarkeitsklausel) in Patenten.
Der Literatur zufolge werden verschiedene Lösungen vorgeschlagen, um die Entwicklung 
von Patenten auf NTGs in einen Rahmen zu stellen. Diese Vorschläge reichen von 
besonderen Patentformen (Patentpools, Clearinghouses, Licensing Pledges, Open Source) 
bis hin zu einer Gesetzesreform des Systems mit verschiedenen möglichen Optionen: 
Verzicht auf das Patent, grundlegende Überarbeitung oder Anpassungen des Patentrechts. 
Das Interesse und die Nutzung dieser verschiedenen Arten von Patenten (in der 
Entwicklungsphase) hängen von der Art der Akteure/Unternehmen (kleine Züchter, große 
Biotechnologieunternehmen usw.) ab, die diese Technologien entwickeln.
Die Regulierung des geistigen Eigentums in Bezug auf Patente im Zusammenhang mit 
der Züchtung von Sorten ist ein wichtiges Thema, das in Verbindung mit der 
möglichen Entwicklung der GVO-Regulierung betrachtet werden muss. Wenn das Ziel 
darin besteht, die Dynamik der Sorteninnovation zu ermöglichen und dabei die 
Ungleichgewichte zwischen den Akteuren bei der Wertverteilung zu begrenzen, betont 
die Arbeitsgruppe die Bedeutung einer Anpassung des derzeitigen Rechtsrahmens im 
Bereich des geistigen Eigentums.

3.5.2.2. Dynamik der Einführung von NTG und Auswirkungen auf die vorgelagerten 
Wertschöpfungsketten

Im Vergleich zu anderen verfügbaren Züchtungsmethoden wird in den meisten 
wissenschaftlichen Veröffentlichungen davon ausgegangen, dass NTG die Genauigkeit bei 
der Ausrichtung auf die zu entwickelnden Merkmale und die Erfolgswahrscheinlichkeit in den 
Phasen der Forschung und Entwicklung (F&E) erhöhen. Folglich könnten NTGs die 
Entwicklung von Sorten ermöglichen, die den Endmarkt zu geringeren Kosten und in 
kürzerer Zeit erreichen können als transgen gezüchtete Pflanzen. Daraus folgt, dass (i) die 
Profile der an FuE beteiligten Unternehmen im Falle von NTG zum gegenwärtigen Zeitpunkt 
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vielfältiger zu sein scheinen als bei transgenen Pflanzen, mit einer signifikanten Beteiligung 
von kleinen und mittleren Unternehmen und öffentlichen Einrichtungen; (ii) NTG es 
ermöglichen würden, die Marktgröße zu verringern, die erforderlich ist, um rentable 
Investitionen für diejenigen zu gewährleisten, die sie einsetzen; (iii) NTG es ermöglichen 
würden



Stellungnahme von 
Anses
Eingabe Nr. 2021-SA-
0019

Seite 39 / 34

Sorteninnovationen, die hinsichtlich der erwünschten Merkmale und der abgedeckten Arten 
vielfältiger sind.
In der Pflanzenzuchtindustrie hat sich auf internationaler Ebene eine starke 
Konzentrationsdynamik entwickelt, zu der auch die Strategien der Unternehmen beigetragen 
haben, die sich auf die Anwendungen der Transgenese entwickelt haben. Im Falle von 
Pflanzen, die mithilfe von NTG gezüchtet wurden, stellt sich die Frage, inwieweit ihre 
Merkmale (Präzision bei der Auswahl der gewünschten Merkmale, niedrigere 
Entwicklungskosten, einfache Verwendung usw.) den Konzentrationsprozess in der Sorten- 
und Saatgutindustrie verstärken könnten oder im Gegenteil dazu beitragen würden, die 
Zugangsschranken zu diesen Märkten zu senken. Zum gegenwärtigen Zeitpunkt kann diese 
Frage anhand der verfügbaren Literatur nicht beantwortet werden. Besonders zu 
untersuchen sind die Auswirkungen auf die Marktmacht der Akteure in der Pflanzenzüchtung, 
auf die Wertverteilung innerhalb der Wertschöpfungskette und auf die Saatgutpreise für die 
Erzeuger.
In der analysierten Literatur wird auch darauf hingewiesen, dass die wirtschaftlichen 
Auswirkungen von Pflanzen und Produkten, die mithilfe von NTG gewonnen werden, stark 
von den Regulierungsentscheidungen auf europäischer Ebene abhängen. Indem sie die 
wirtschaftliche Arbitrage der verschiedenen Arten von Akteuren beeinflussen, wirken sie sich 
direkt auf die Anreize zur Entwicklung und Einführung dieser Techniken aus. Die 
Regulierungsentscheidungen können auch den Konzentrationsgrad der Branche und die 
Investitions- und Standortentscheidungen im Bereich FuE beeinflussen und sich auf die 
Fähigkeit europäischer Unternehmen auswirken, auf Exportmärkten zu agieren.
Die Frage, inwieweit die Merkmale der Technologie der gerichteten Mutagenese den 
Konzentrationsprozess im Bereich der Pflanzenzüchtung und des Saatguts verstärken 
könnten oder ob sie im Gegenteil dazu beitragen würden, die Eintrittsbarrieren in diese 
Märkte zu senken und die Beteiligung kleiner und mittelgroßer 
Biotechnologieunternehmen oder sogar öffentlicher Forschungsakteure zu fördern, 
bleibt eine offene Frage. Es ist jedoch klar, dass die Auswirkungen der Entwicklung 
von NTG-Pflanzen auf die Konzentration im Bereich der Pflanzenzüchtung und des 
Saatguts eine wichtige Frage ist, die der Staat im Falle einer Weiterentwicklung der 
GVO-Vorschriften aufmerksam verfolgen und auf den möglichen Missbrauch einer 
beherrschenden Stellung auf den Märkten achten sollte.

3.5.2.3. Handel, Wettbewerb und internationale Auswirkungen

Auf der Grundlage des analysierten Literaturkorpus konzentrieren sich die 
Veröffentlichungen zu internationalem Handel, Wettbewerb und internationalen Auswirkungen 
vor allem auf die Auswirkungen unterschiedlicher rechtlicher Rahmenbedingungen im 
Zusammenhang mit Pflanzen und Produkten aus NTG. Es wurde auf die Bedrohung durch 
unvorhersehbare und restriktive Handelsumgebungen hingewiesen, die zur Errichtung von 
Handelsbarrieren führen und sich auf den Wettbewerb auswirken können. Obwohl keine 
dokumentierten Fälle von Störungen des internationalen Handels mit Kulturen oder 
Produkten aus Genome Editing beobachtet wurden, wird häufig auf die Erfahrungen mit GVO 
aus Transgenese verwiesen, um solche Spannungen zu antizipieren.
Szenariobasierte Studien zeigen, dass unterschiedliche Regelungen den Handel und die 
Wettbewerbsfähigkeit von EU-Landwirten auf den Weltmärkten, die NTG verwenden würden, 
beeinträchtigen könnten. Diese Studien bieten einen Ausblick auf die künftigen 
Herausforderungen und Chancen des internationalen Handels mit Produkten aus Pflanzen, 
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die aus NTG gewonnen werden. Da diese Studien jedoch nicht sehr zahlreich sind, 
sollten die daraus abgeleiteten Perspektiven mit Vorsicht interpretiert werden. 
Chancen aufgrund von Barrieren
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(z. B. Schutz nationaler oder europäischer Wirtschaftsaktivitäten, Anreize für die 
Entwicklung alternativer Technologien usw.) wurden nicht untersucht.

3.5.2.4. Koexistenz, Kosten von Segregation, Beziehungen
Vertrag und Marktsegmentierung

Die wirtschaftlichen Auswirkungen der Einführung von NTG-Pflanzen auf die 
Wertschöpfungsketten werden von der Art der Merkmale abhängen, die Gegenstand der 
Innovationen sind.
Ein erster Innovationstyp sind Sorteninnovationen, die die Effektivität und/oder Effizienz der 
landwirtschaftlichen und agroindustriellen Produktion steigern sollen. Die wirtschaftlichen 
Interessen der Erzeuger und der vorgelagerten Stufen der Wertschöpfungskette sind hier 
ausschlaggebend für die Entwicklung und Einführung dieser Innovationen. Bei einer GVO-
ähnlichen Regelung, die auf strengen Regeln für die Koexistenz und die Trennung von 
Produkten beruht, könnten die zusätzlichen Kosten für diese Regeln aufgrund einer 
wahrscheinlichen Abwertung des Produkts durch die Verbraucher höher sein als die 
Gewinne für die Akteure der Wertschöpfungskette (da NTG-Produkte den Verbrauchern nicht 
mehr bieten als konventionelle Produkte, könnten die Anbieter von NTG-Produkten nur zu 
einem niedrigeren Preis als konventionelle Produkte auf den Markt kommen). Wie bei 
transgenen Produkten könnte dies ein Hemmnis für die Entwicklung dieser 
Sorteninnovationen in den Lebensmittelsektoren darstellen.
Eine zweite Art von Sorteninnovation ist Teil von Strategien der Unternehmen zur 
Produktdifferenzierung (allergenfreie Produkte, unterschiedliche sensorische und 
ernährungsphysiologische Eigenschaften usw.). Ziel ist es hier, die mögliche 
Zahlungsbereitschaft eines Teils der Verbraucher für diese Unterscheidungsmerkmale 
auszunutzen. Diese Art von Strategie könnte selbst im Falle verbindlicher 
Koexistenzvorschriften in Betracht gezogen werden, da die Anforderungen an 
Rückverfolgbarkeit und Segregation in jedem Fall aus Gründen der kommerziellen 
Glaubwürdigkeit gegenüber den Verbrauchern durchgesetzt würden. Dies würde jedoch 
bedeuten, dass die Züchtungsziele auf koordinierte Weise zwischen den Akteuren der Kette 
auf der Grundlage von Vertragsbeziehungen zwischen Saatgutunternehmen, Erzeugern und 
Vermarktern des Endprodukts festgelegt werden müssten. Angesichts der zusätzlichen 
Kosten und der Komplexität der einzurichtenden Koordinationsmechanismen ist die erste 
Voraussetzung die einer signifikanten Aufwertung des Unterscheidungsmerkmals durch die 
Verbraucher.
Ein dritter Innovationstyp betrifft Sorteninnovationen zur Bewältigung von Umwelt-, 
Gesundheits- und/oder gesellschaftlichen Herausforderungen, für deren Übernahme es nicht 
unbedingt einen wirtschaftlichen Anreiz gibt (z. B. Wiederherstellung der Biodiversität). Die 
privaten Kosten dieser umwelt- oder gesundheitsorientierten Innovationen können den 
erwarteten privaten Nutzen übersteigen. Dies würde, falls ein kollektiver Nettonutzen 
(wirtschaftliche Kosten-Nutzen-Bilanz oder ökologische Risiken-Nutzen-Bilanz) 
nachgewiesen wird, die Frage nach einer möglichen öffentlichen Unterstützung aufwerfen, 
um Anreize für ihre Einführung zu schaffen.
Während bestimmte Eigenschaften von Sorten aus NTG (höhere Erträge, allergenfreie 
Produkte, andere sensorische und ernährungsphysiologische Qualitäten usw.) die Akteure 
der Wertschöpfungskette dazu ermutigen können, diese zu entwickeln, ist dies nicht 
unbedingt der Fall bei bestimmten Innovationen, die zwar auf Umwelt- und 
Klimaherausforderungen reagieren, aber weder Produktivitätssteigerungen noch 
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Nachfragewachstum bewirken (insbesondere zusätzliche Zahlungsbereitschaft der 
Verbraucher für diese Eigenschaften). In diesem Rahmen, unter Berücksichtigung der 
Bedenken in Bezug auf Gesundheit, Umwelt und
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Die öffentliche Intervention, insbesondere die Unterstützung der öffentlichen 
Forschung, wäre entscheidend, um die Kapazitäten für die Entwicklung von 
Innovationen im Hinblick auf eine größere Nachhaltigkeit des europäischen Agrar- und 
Lebensmittelsystems zu gewährleisten.

3.5.2.5. Verbraucher im Angesicht von NTG

In Bezug auf das Verbraucherverhalten zeigt die gesichtete Literatur, dass, obwohl 
gentechnisch hergestellte Lebensmittel von den Verbrauchern a priori weniger akzeptiert und 
geschätzt werden als konventionelle Produkte, eine gewisse Heterogenität der 
Wahrnehmung zwischen verschiedenen Verbraucherprofilen und zwischen den Ländern, 
sogar innerhalb der Europäischen Union, bestehen würde. Obwohl Studien zeigen, dass 
Verbraucher mit einem guten Wissen über die Technologien am abgeneigtsten sind und 
dazu neigen, sie abzulehnen, betonen andere Studien, dass die verfügbaren Informationen 
über Biotechnologien und die Unterschiede zwischen Transgenese und NTG die Positionen 
einiger Verbraucher von einer Ablehnung zu einer Akzeptanz der daraus hergestellten 
Lebensmittel verändern könnten, und dies umso mehr, wenn NTG-Produkte mit niedrigeren 
Preisen in Verbindung gebracht werden. Darüber hinaus lassen die Studien keine 
kategorischen Aussagen darüber zu, ob Verbraucher NTG je nach ihrem potenziellen Nutzen 
(Produktivität, Umwelt, Gesundheit) für Lebensmittel oder Produktionsprozesse 
unterschiedlich bewerten. Da NTG-Produkte derzeit für Verbraucher nicht verfügbar sind, 
bleiben die beobachteten Entscheidungen und Verhaltensweisen jedoch deklarativ (eher 
Absicht als Handlung). Schließlich geht keine Studie davon aus, dass NTG-Produkte nicht 
nachverfolgbar sind oder nicht gekennzeichnet werden. In diesem Sinne besteht weiterhin 
Unsicherheit darüber, wie Verbraucher reagieren würden, wenn alle oder ein Teil der 
Lebensmittel aus Pflanzen, die mithilfe von NTG gezüchtet wurden, nicht bis zum 
Endprodukt zurückverfolgt und gekennzeichnet würden.
Im Allgemeinen liegen die Akzeptanz und die Zahlungsbereitschaft für NTG-Lebensmittel 
zwischen GVO-Produkten und Produkten aus konventioneller Landwirtschaft, die ihrerseits 
weniger gut wahrgenommen werden als Produkte aus ökologischem Landbau. Um die 
Mechanismen der Akzeptanz und Ablehnung besser zu verstehen, wären weitere Studien 
erforderlich, die insbesondere die Merkmale der angebotenen Produkte und der verbreiteten 
Informationen genauer untersuchen. Dabei könnte sich auch die Frage nach der Intensität 
dieser Informationen stellen.
Eine der Erwartungen der Verbraucher ist es, über die Art der ihnen angebotenen 
Produkte informiert zu werden, insbesondere in Bezug auf die bei der Sortenauswahl 
verwendeten Technologien. Dieses Anliegen sollte auch mit dem Ziel berücksichtigt 
werden, die allgemeine Transparenz in Bezug auf diese Produkte zu erhöhen. Die 
Verpflichtung des Antragstellers, bei jedem Antrag auf Genehmigung für das 
Inverkehrbringen einer aus NTG gewonnenen Sorte eine Nachweismethode 
vorzulegen, könnte bei der Rückverfolgbarkeit der aus diesen Pflanzen gewonnenen 
Produkte helfen.
Branchen (insbesondere Bio-Branche), die die Nicht-NTG-Eigenschaft ihrer Produkte 
hervorheben wollen, könnten eine spezielle Kennzeichnung entwickeln, die auf 
freiwilliger Basis erfolgt. Dies könnte jedoch eine Verstärkung der dokumentarischen 
Rückverfolgbarkeit erfordern, die in den mit Kennzeichnungen versehenen Sektoren 
bereits vorhanden ist, und würde mit Sicherheit zu höheren Kosten für die 
Überwachung der Produkte für die Sektoren und auch für die Kontrollbehörden 
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führen, z u m a l  e s  keine Methoden gibt, um die Produkte zu verfolgen.
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standardisierte analytische Nachweismethoden. Die Kennzeichnung von Saatgut mit 
der verwendeten Technologie wäre eine unabdingbare Voraussetzung für die 
Rückverfolgbarkeit.

3.5.2.6. Wahl der Regulierung

Die analysierten Publikationen heben vier wichtige Merkmale von NTG hervor, die bei der 
Diskussion der Herausforderungen im Zusammenhang mit Regulierungsentscheidungen 
berücksichtigt werden müssen:
(i) die Schwierigkeit, NTG in den daraus entstehenden Organismen (und Produkten) mit den 
derzeitigen Analysemethoden zurückzuverfolgen, was die Frage nach den Bedingungen und 
Modalitäten der Kontrollen zur Unterscheidung der Produkte auf den Märkten aufwirft; (ii) die 
Dezentralisierung des Wissens und der Nutzung, die durch den leichteren Zugang zur 
Technologie ermöglicht wird, was den Markt potenziell für neue Akteure öffnet, aber dadurch 
die Risiken erhöhen könnte (z. B. unkontrollierte Off-Target-Veränderungen), wenn diese 
Akteure über weniger Erfahrung verfügen als die traditionellen Akteure auf dem 
Züchtungsmarkt; (iii) die Tatsache, dass die NTG in den Organismen (und Produkten), die 
aus den NTG hervorgehen, nur schwer zurückzuverfolgen sind, was die Frage nach den 
Bedingungen und Modalitäten der Kontrollen zur Unterscheidung der Produkte auf den 
Märkten aufwirft; (iii) Unsicherheiten in Bezug auf Veränderungen außerhalb des Zielbereichs 
(Off-Targets), die eine Kombination aus Ex-ante-Regulierungsverfahren (vor der Einführung 
von Innovationen), die den Rahmen für die Anwendung der NTG abstecken, und Ex-post-
Verfahren (gegebenenfalls nach der Einführung), die auf Haftungs- und 
Entschädigungsregeln für nicht erwartete Auswirkungen beruhen, erforderlich machen; (iv) 
eine rasche Entwicklung des Wissens und der Technologien im Bereich der 
Pflanzenzüchtung, die dazu führen kann, dass bestimmte Vorschriften schnell überholt sind, 
und die die Einführung angepasster Governance-Methoden erforderlich macht.
Eine erste, in vielen Artikeln diskutierte Abwägung betrifft die Wahl zwischen prozess- und 
produktbasierten Regulierungen. Im ersten Fall sind es die im Züchtungsprozess 
eingesetzten Technologien, die das Verfahren zur Genehmigung des Inverkehrbringens der 
neuen Sorte bestimmen. Im zweiten Fall ist die Gesetzgebung produktbasiert: Es sind die 
spezifischen Eigenschaften der neuen Sorte, die das Zulassungsverfahren (von Fall zu Fall) 
bestimmen. Die beiden Rechtsrahmen haben unterschiedliche Eigenschaften: Die 
produktbasierte Regulierung ist flexibler, da sie auf jede Technologie angewendet werden 
kann, während die prozessbasierte Regulierung jedes Mal angepasst werden muss, wenn 
eine neue Technologie eingeführt wird.
Eine zweite Abwägung betrifft die Möglichkeit, die Regeln nach dem Grad der mit der 
Technologie verbundenen Veränderung des ursprünglichen Genoms zu differenzieren, 
indem beispielsweise Ausnahmen für Produkte festgelegt werden, die mit SDN-1- oder sogar 
SDN-2-Techniken hergestellt wurden (die konventionellen Produkten gleichgestellt werden 
könnten), und eine prozessbasierte Regelung für Produkte beibehalten wird, die mit SDN-38 
einschließlich Transgenen.
Eine dritte Abwägung betrifft den Anteil der Ex-ante-Regulierung (z. B. Regeln für die 
Koexistenz auf dem Feld) und der Haftungsregeln im Falle von Ex-post-Schäden. Ein 
wichtiger Punkt in diesem Zusammenhang ist die Interaktion zwischen den aus NTG 
gewonnenen Produkten und den Produkten, die Spezifikationen erfüllen, die diese 
Technologien ausschließen, wie insbesondere der ökologische Landbau, wenn NTG-Sorten 
neu auf dem Markt eingeführt werden. Die Art und Weise, wie Produkte aus NTG-Sorten auf 
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dem Markt identifiziert werden können (Nachweis und Kennzeichnung) und wie sie mit den 
folgenden Produkten koexistieren können, ist von entscheidender Bedeutung

8 Man spricht von einem SDN-1-Mechanismus, wenn die Ergebnisse Punktmutationen oder 
Insertionen/Deletionen von DNA-Fragmenten (in der Regel einige Basenpaare) sind, wenn keine DNA-Sequenz 
als Reparaturmatrize hinzugefügt wird. Wenn eine DNA-Sequenz als Reparaturmatrize hinzugefügt wird, sind die 
Ergebnisse entweder eine Änderung der Sequenz eines oder mehrerer Gene (dann spricht man von einem SDN-
2-Mechanismus, die Matrize wird nicht in das Genom integriert) oder die Integration dieser Sequenz in das 
Genom (dann spricht man von einem SDN-3-Mechanismus).
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Produkte aus Nicht-NTG-Sorten (die sich auf die Kosten für Segregation, Kontrolle und 
Wahrung der Produktidentität auswirken). Bisher gibt es in der Wirtschaftsliteratur zu NTG 
keine spezifische Analyse dieses Punktes, aber die Parallele zu GVO aus Transgenen 
könnte Anhaltspunkte liefern.

3.5.2.7. Positionierung der Akteure und Governance der Kontroversen um die 
NTGs

Die Analyse der Kontroversen im Zusammenhang mit NTG zeigt, dass es keine Einigkeit 
über den Rahmen der zu behandelnden Probleme gibt: Da sich die Debatte häufig auf 
technische Aspekte, Risiken und Effizienz konzentriert, bleiben die mit dem Systemkontext 
verbundenen Herausforderungen, das geistige Eigentum, die Marktdynamik, die Frage der 
Gerechtigkeit und Fairness sowie die ethischen Fragen im Dunkeln. Folglich ist eine der 
sichtbaren Spannungslinien die zwischen den verschiedenen landwirtschaftlichen Systemen 
und Zielen: auf der einen Seite eine Sichtweise, die technologische Innovation als Garant für 
mehr Präzision, Ertrag und wirtschaftliche Vorteile betrachtet; auf der anderen Seite eine 
Sichtweise, die dieses System kritisiert und argumentiert, dass es den sozialen und 
ökologischen Herausforderungen nicht gerecht wird, dass es zu sehr auf Monokulturen und 
Pestiziden basiert und dass es - wie zu Beginn der Entwicklung der GVO oder der 
synthetischen Biologie - eine ganze "Ökonomie der Versprechungen" mobilisiert. Eine Kritik, 
die insbesondere in einigen der durchgeführten Anhörungen geäußert wurde (siehe Tabelle 
10 im Bericht), lautet, dass die NTG nur einige Symptome des Klimawandels und der 
Umweltprobleme lösen können, nicht aber die eigentlichen Ursachen. Bei der Analyse der 
Kontroversen um NTG wird auch die Frage der Wahlmöglichkeiten deutlich. Ob durch 
Rückverfolgbarkeit und/oder Kennzeichnung, die Studien zeigen, dass der Verbraucher eine 
Präferenz für die Sichtbarmachung der Frage der genetischen Veränderung hat.
Die Anhörungen, die im Rahmen der Bearbeitung dieser Befassung durchgeführt wurden, 
zeigen, dass es viele Spannungslinien und Unsicherheiten gibt. Dies stimmt mit den 
Ergebnissen der Literatur überein, die zeigen, dass verschiedene Zielgruppen - Verbraucher, 
Landwirte oder andere Interessengruppen - keine homogenen Gruppen bilden und dass die 
Platzierung des
Wenn man die "Öffentlichkeit" in die Position eines Informationsempfängers versetzt, besteht 
die Gefahr, dass die Werte, Kritiken, Argumente, Entscheidungen und politischen Fragen 
(insbesondere wenn sie sich auf systemische Herausforderungen beziehen) der 
Öffentlichkeit übergangen werden. Zu den von den angehörten Interessengruppen 
aufgeworfenen Fragen gehören: (i) die Zuweisung der Kosten, die mit einem möglichen 
Gesundheitsproblem oder der Kontamination und/oder Deklassierung einer Charge 
biologischer Produkte aufgrund von NTG-Produkten verbunden sind, (ii) die Implikation der 
Fülle neuer Begriffe, wie "NTG",
"NGT", "NBT" oder Genome Editing - und das gleichzeitige Verschwinden von Begriffen wie
"(iii) die möglichen Auswirkungen der Entwicklung von NTG-Pflanzen auf die Diversifizierung 
oder Konzentration des Marktes, (iv) die Modalitäten einer möglichen Kennzeichnung von 
NTG-Produkten und die Koexistenz verschiedener landwirtschaftlicher Systeme. Bei einer 
Überarbeitung der derzeitigen Vorschriften könnte ein neuer Knotenpunkt in den 
Kontroversen entstehen, der sich auf die Indikatoren bezieht, die zur Grenzziehung zwischen 
GVO und NTG (und zur Bestimmung der "Gleichwertigkeit" zwischen konventionellen und 
NTG-Produkten) verwendet werden, und der wahrscheinlich zu einem Gegenstand heftiger 
Auseinandersetzungen werden wird.
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Die von der AG durchgeführte Analyse dieser Kontroversen hat mehrere 
Spannungsfelder aufgezeigt. Die Technologie der gezielten Mutagenese schafft einen 
neuen Knotenpunkt in den Kontroversen, nämlich die Frage, ob es eine Grenze 
zwischen der
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GVO- und NTG-Technologien sowie die Indikatoren, die zur Grenzziehung und zur 
Bestimmung einer möglichen "Gleichwertigkeit" zwischen konventionellen Produkten 
und Produkten aus der gezielten Mutagenese (NTG) herangezogen werden. Die 
Debatten über die Entwicklung der Regulierung werfen potenzielle Probleme der 
"Pfadabhängigkeit" auf, d. h., dass die heute getroffenen Entscheidungen den 
Handlungsspielraum in der Zukunft einschränken könnten. Einerseits kann die heutige 
Entscheidung, die Technologie der gezielten Mutagenese nicht einzusetzen, als 
Einschränkung des Handlungsspielraums angesehen werden, wenn es in Zukunft 
schwierig sein sollte, den Klima- und Umweltproblemen allein durch eine Änderung 
der landwirtschaftlichen Praktiken und der Produktionsweisen zu begegnen. Auf der 
anderen Seite kann der Einsatz der Technologie der gerichteten Mutagenese so 
gesehen werden, dass er der notwendigen Entwicklung des gegenwärtigen Agrar- und 
Lebensmittelsystems hin zu einem nachhaltigeren agrarökologischen Modell 
entgegensteht. Die Rolle der Technologie, in diesem Fall der Gentechnik, bei der 
Umsetzung eines agrarökologischen Modells für die europäische Landwirtschaft steht 
im Mittelpunkt dieser Debatten.

In diesem Zusammenhang ist die Frage entscheidend, wie in der öffentlichen Debatte 
sichergestellt werden kann, dass die Gegensätze und ihre Grundlagen auf 
wissenschaftlicher Grundlage ausgedrückt werden und die Bedingungen für ihre 
Überwindung geschaffen werden. Während die Notwendigkeit eines öffentlichen 
Dialogs Konsens zu sein scheint, ist weniger klar, wie dieser Dialog organisiert und 
geführt werden muss, damit er fruchtbar ist und zu einer Überwindung dieser 
Gegensätze beiträgt. Die Untersuchung der Bedingungen und Modalitäten der 
Steuerung dieser Kontroversen geht über den Rahmen dieser Befassung hinaus und 
sollte in späteren Arbeiten behandelt werden.

3.5.2.8. Regulatorische Szenarien für Pflanzen und Produkte, die mithilfe 
bestimmter NTG gewonnen werden, und damit verbundene 
sozioökonomische Herausforderungen

Die Frage, ob sich die GVO-Vorschriften ändern könnten und ob transgene und mutagene 
Sorten gleich behandelt werden sollten, kann auf verschiedenen Ebenen angegangen 
werden. Zunächst kann sie unter dem Gesichtspunkt analysiert werden, wie sie sich auf die 
Anreize für die Akteure der Produktionskette auswirken könnte, Sorten aus der gezielten 
Mutagenese zu entwickeln und zu verwenden, auf die Wahlmöglichkeiten der Verbraucher 
und allgemein auf die Vor- und Nachteile, insbesondere die wirtschaftlichen, die die 
verschiedenen Arten von Akteuren daraus ziehen können.
Abgesehen von den kurzfristigen Auswirkungen der möglichen Optionen wirft die 
Entwicklung der Regulierung jedoch auch Fragen in Bezug auf die längerfristige Dynamik 
des Agrar- und Lebensmittelsystems und die Rolle auf, die beispielsweise die gentechnisch 
basierte Sorteninnovation darin spielen sollte, in Bezug auf Änderungen der 
landwirtschaftlichen Praktiken in einem agrarökologischen Modell der europäischen 
Landwirtschaft, die Notwendigkeit, die Patent- und Lizenzierungsvorschriften anlässlich der 
Entwicklung der Technologie der gezielten Mutagenese zu überdenken, oder auch die Rolle 
der öffentlichen Forschungsakteure bei der Gewährleistung von Sorteninnovationen, die den 
Herausforderungen der Nachhaltigkeit gerecht werden. Diese Fragen sind wichtig, gehen 
aber über den Rahmen dieser Befassung hinaus. Sie sollten jedoch in späteren Arbeiten 
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eingehend analysiert und diskutiert werden, zumal sie die Wurzel vieler Kontroversen sind.
Die AG hat sich daher darauf beschränkt, kurzfristig "machbare" Szenarien zu untersuchen, 
wobei sie sich auf eine Analyse der möglichen wirtschaftlichen Auswirkungen konzentrierte. 
Dennoch versuchte sie, sie mit den
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und sie dabei in Bezug zu einigen längerfristigen Herausforderungen zu setzen.
Die betrachteten Szenarien reichen vom Status quo (derzeitige GVO-Vorschriften) bis zu 
einem Szenario, in dem die derzeitigen Vorschriften überarbeitet werden, und somit von 
einer Situation, in der die Wahrscheinlichkeit der Entwicklung von Sorteninnovationen, die 
aus der Technologie der gerichteten Mutagenese hervorgehen, gering ist, bis zu einer 
Situation, in der sie deutlich höher wäre.
Zusammenfassend lässt sich zu den möglichen wirtschaftlichen Auswirkungen verschiedener 
Regulierungsszenarien sagen, dass eine Weiterentwicklung der Regulierung, die auf der 
Unterscheidung zwischen Pflanzen aus gerichteter Mutagenese, die unter ähnliche 
Regulierungsmechanismen wie Pflanzen aus konventioneller Züchtung fallen würden, und 
solchen, die weiterhin unter die aktuellen GVO-Regulierungen fallen würden, beruht, also zu 
unterschiedlichen Auswirkungen führen könnte, je nachdem, ob sich die Sorteninnovation in 
der einen oder anderen Situation befindet.
Ein erster Punkt betrifft die Kriterien, anhand derer diese Unterscheidung erfolgen würde. 
Diese Kriterien könnten eine wichtige Rolle spielen, wenn sie für die 
Biotechnologieunternehmen wenig restriktiv sind. Sie würden den Marktzugang für 
Innovationen bei Pflanzensorten erleichtern, die unter ähnliche Regelungen fallen wie 
Pflanzen aus konventioneller Züchtung, und die Entwicklung von Innovationen, die unter die 
derzeitigen Regelungen fallen, einschränken. Der öffentliche Entscheidungsträger kann 
durch die Wahl dieser Kriterien die Dynamik der Innovationen in eine Richtung lenken, die 
von der Allgemeinheit erwartet wird. Es sei darauf hingewiesen, dass im Bereich der 
Risikobewertung der im ersten Teil dieser Schlussfolgerung dargelegte Vorschlag der AG 
darin besteht, für Sorten, die den aus konventioneller Züchtung hervorgegangenen Pflanzen 
ähnlich sind, eine - wenn auch abgespeckte - Risikobewertung beizubehalten, um eine 
Genehmigung für das Inverkehrbringen zu erhalten. Die AG befürwortet einen fallweisen 
Ansatz, ohne die eine oder andere Art von NTG von einer Risikobewertung zu befreien. Mit 
der Forderung nach einem System zur Überwachung der Umweltauswirkungen zielt dieser 
Vorschlag außerdem darauf ab, die Reversibilität der Regulierungsentscheidungen im Falle 
nicht vorhergesehener negativer Umweltauswirkungen sicherzustellen.
Ein zweiter Punkt betrifft die Auswirkungen, die eine Änderung der Vorschriften 
dahingehend, dass Pflanzen aus der gezielten Mutagenese als konventionelle Sorten 
betrachtet werden, auf die Produktionsketten hätte. Im Rahmen der Vorschriften für 
konventionelle Sorten würde dies die betreffenden Wertschöpfungsketten von den Regeln für 
die Trennung auf dem Feld, die Koexistenz und die Kennzeichnung befreien und damit einen 
günstigen Kontext für ihre Entwicklung auf europäischem Boden schaffen. Eine solche 
Ausrichtung der Vorschriften würde die Effekte verstärken, die mit der Senkung der FuE-
Kosten verbunden sind, die durch die Technologie der gezielten Mutagenese ermöglicht 
wird. Auf der einen Seite würde die Tatsache, dass NTG-Pflanzen als konventionelle Sorten 
betrachtet werden, die Nutzung dieser Technologie für Sorteninnovationen von 
agronomischem und/oder ökologischem Interesse in Ergänzung zu anderen Politikfeldern 
ermöglichen. Auch eine gewisse Annäherung an die außerhalb Europas geltenden 
Vorschriften wäre möglich, was die Spannungen beim Import verringern und den 
europäischen Unternehmen die Möglichkeit geben würde, auf den NTG-Exportmärkten tätig 
zu werden. Andererseits könnte eine solche Entwicklung der GVO-Regulierung die Nicht-
NTG-Wirtschaftszweige wie z. B. den Bio-Sektor stark beeinträchtigen.
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3.6. Schlussfolgerungen der AG und der WSR

Die AG und die WSR9 sind der Ansicht, dass der derzeitige Standard für die Bewertung 
der Gesundheits- und Umweltrisiken gentechnisch veränderter Pflanzen nur teilweise 
für die Bewertung von Pflanzen geeignet ist, die durch gerichtete Mutagenese mithilfe 
des CRISPR-Cas-Systems erzeugt wurden, und empfehlen, eine spezifische 
Bewertung von Fall zu Fall durchzuführen (Abbildung 2). Ergänzend dazu sind die AG 
und die WSR der Ansicht, dass ein umfassender Überwachungsplan auf jede 
Zulassungsentscheidung (MA) angewendet werden sollte.
Dieser Plan für die Überwachung nach der Zulassung sollte es ermöglichen, 
ökologische und sozioökonomische Erkenntnisse über die In-situ-Auswirkungen der 
zugelassenen NTG-Pflanzen und -Produkte zu sammeln. Auf sozioökonomischer 
Ebene sollte er dazu beitragen, die Auswirkungen der Entwicklung von NTG-Pflanzen 
insbesondere auf die Marktmacht und den Konzentrationsgrad der 
Biotechnologieunternehmen und der Pflanzenzuchtbranche zu überwachen, wobei auf 
den möglichen Missbrauch einer marktbeherrschenden Stellung zu achten ist. Die 
Festlegung und Umsetzung eines solchen globalen Plans muss alle Beteiligten in 
einem transparenten und demokratischen Rahmen verpflichten.
Angesichts der in diesem Gutachten festgestellten Unsicherheiten technischer (über 
den Nachweis von NTG-Pflanzen), wirtschaftlicher und sozialer Art sowie der 
Kontroversen, die die Entwicklung von NTG-Pflanzen aufwirft, muss dieser 
Überwachungsplan auf einem System beruhen, das die Rückverfolgbarkeit und 
Kontrolle von NTG-Pflanzen und -Produkten ermöglicht und die Bürger über ihre 
Merkmale informiert.
Die AG und die WSR betonen abschließend, dass diese Arbeiten erhebliche 
sozioökonomische Herausforderungen aufgrund der Existenz von Pflanzen und 
Produkten aus NTG aufgezeigt haben. Diese Herausforderungen zeigen, dass 
Entscheidungen über die Entwicklung und den Rahmen künftiger Sorteninnovationen, 
die mithilfe von NTG gezüchtet werden, gesellschaftliche Entscheidungen sind, die 
sich nicht nur auf wissenschaftliche und sozioökonomische Argumente stützen 
können. Die AG und die WSR sind der Ansicht, dass diese gesellschaftlichen 
Entscheidungen Gegenstand einer strukturierten und demokratischen Governance 
sein sollten.

4. SCHLUSSFOLGERUNGEN UND EMPFEHLUNGEN DER AGENTUR

Ziel der Befassung der Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de 
l'environnement et du travail (Anses) war es, die Besonderheiten von Pflanzen zu 
untersuchen, die durch bestimmte neue Genomtechniken (NTG), insbesondere die 
gerichtete Mutagenese, gewonnen werden, und ausgehend von dem derzeitigen 
Bewertungsrahmen für GVO-Pflanzen einen geeigneten Bezugsrahmen für die Bewertung 
der Gesundheits- und Umweltrisiken vorzuschlagen. Über die potenziellen Risiken der so 
veränderten Pflanzen hinaus und im Einklang mit ihrem seit Januar 2022 erweiterten 
Aufgabenbereich hat Anses auch die sozioökonomischen Herausforderungen für 
verschiedene Akteure analysiert, die mit der Entwicklung dieser Pflanzen und ihrer Produkte 
verbunden sind. Diese Arbeiten wurden in Auftrag gegeben, da auf europäischer Ebene eine 
intensive Gesetzgebungstätigkeit im Zusammenhang mit der Anpassung der seit Anfang der 
2000er Jahre für GVO geltenden Bestimmungen an den Rahmen für diese neuen Techniken 
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in ihrem Anwendungsbereich für Pflanzen stattfindet. Während sich die Arbeit der 
Europäischen Kommission derzeit auf Pflanzen beschränkt, hat die Europäische Behörde für 
Lebensmittelsicherheit (ECHA) die Aufgabe, die Entwicklung von Pflanzen zu überwachen.

9 AG "Neue Genomiktechniken", WSA "Bewertung biologischer Risiken in Lebensmitteln",
"Sozioökonomische Analyse" und "Biologische Risiken für die Pflanzengesundheit".
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betont, dass die NTG, ebenso wie die Transgenese, in verschiedenen 
Anwendungsbereichen eingesetzt werden (therapeutische Anwendungen, Impfstoffe, ...).
Dieses Gutachten wurde in Auftrag gegeben, als der Vorschlag für eine EU-Verordnung noch 
nicht veröffentlicht war. Daher berücksichtigt es nicht den vorgeschlagenen Mechanismus, 
bei NTG-Pflanzen zwischen zwei Kategorien zu unterscheiden, von denen die erste als 
gleichwertig mit konventionellen Techniken angesehen wird, um unterschiedliche 
Anforderungen an sie zu stellen. Nach der Veröffentlichung des Verordnungsvorschlags im 
Juli 2023 nahm Anses eine Selbstprüfung vor, um innerhalb einer kurzen Frist die Kriterien 
für die Definition von NTG-Pflanzen der Kategorie 1 zu analysieren. Dabei wurde festgestellt, 
"dass das System der Gleichwertigkeitskriterien de facto die Trennlinie zwischen Pflanzen, 
die einer vorherigen Bewertung unterliegen, und Pflanzen, die keiner vorherigen Bewertung 
unterliegen, für NTG verlängert", die für die GVO-Verordnung kennzeichnend ist (Anses 
2023).

In Bezug auf die Bewertung der Gesundheits- und Umweltrisiken von Pflanzen, die 
durch gerichtete Mutagenese mithilfe des CRISPR-Cas-Systems erzeugt wurden, schließt 
sich Anses der Schlussfolgerung der Experten an, dass das derzeitige Referenzsystem für 
die Charakterisierung und Bewertung der Risiken nur teilweise angemessen ist, und verweist 
auf die Vorschläge zu diesen Themen im Hauptteil der Stellungnahme.
Anses unterstützt auch die Schlussfolgerungen und Empfehlungen der AG und der WSR für 
eine Einzelfallbewertung der Gesundheits- und Umweltrisiken, die mit Pflanzen verbunden 
sind, die aus der gerichteten Mutagenese mithilfe des CRISPR-Cas-Systems 
hervorgegangen sind. Sie berücksichtigt auch die von den Experten eröffnete Möglichkeit 
einer vereinfachten Bewertung für gentechnisch veränderte Pflanzen, bei denen aufgrund 
des historischen Wissensstandes ein geringeres Risikoniveau begründet werden kann.
Die Agentur erinnert daran, dass der derzeitige Rahmen für GVO durch die aus der Richtlinie 
2001/18/EG hervorgegangenen Rechtsvorschriften eine Unterscheidung zwischen Pflanzen 
trifft, die einer vorherigen Bewertung unterliegen, und solchen, die keiner unterliegen, die auf 
der verwendeten Technik und nicht auf der Art der gewonnenen Pflanze beruht. Die 
Experten empfehlen eine Ex-ante-Risikobewertung, die sowohl die angewandte Technik als 
auch die Eigenschaften der so gewonnenen Pflanze berücksichtigt. Dies ist eine politische 
Entscheidung, die angesichts der Herausforderungen, die GVOs im Allgemeinen mit sich 
bringen und die durch NTGs noch erweitert werden, zu treffen ist.
Anses teilt die Feststellung der Experten, dass einige der für Pflanzen aus der gezielten 
Mutagenese identifizierten Risiken den bereits für Pflanzen aus der Transgenese 
identifizierten Risiken ähnlich sind, dass die Exposition gegenüber diesen Risiken jedoch mit 
der Entwicklung des Einsatzes der gezielten Mutagenese und der Größe des Marktes für 
diese Pflanzen zunehmen könnte, zumal Arbeiten an weit verbreiteten Pflanzen, die heute 
nicht von der Transgenese betroffen sind, begonnen werden.
Aus diesem Grund unterstreicht Anses die Bedeutung der Überwachung nach dem 
Inverkehrbringen und ist der Ansicht, dass ihr ein größeres Gewicht beigemessen werden 
sollte. Sie unterstützt daher die Empfehlung für einen umfassenden Mechanismus zur 
Überwachung der Verwendung von NTG-Pflanzen nach dem Inverkehrbringen, sowohl in 
ökologischer als auch in sozioökonomischer Hinsicht, z. B. durch die Beobachtung der 
Entwicklung der Anbaupraktiken. Aufgrund der Art und Vielfalt der Erwartungen kann ein 
solcher Mechanismus die Kombination mehrerer verschiedener Instrumente erfordern: Pläne 
zur Überwachung von Risiken, Maßnahmen wie die Beobachtung von Praktiken und die 
Überwachung der Ergebnisse durch Gesundheits- und Umweltagenturen. Eine solche 
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Überwachung würde sowohl die noch begrenzten Kenntnisse über Pflanzen und
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Produkte aus NTG zu überwachen und Korrekturmaßnahmen zu ergreifen, wenn 
unerwünschte Wirkungen nach dem Anbau oder dem Inverkehrbringen festgestellt werden.

Zum Abschluss dieses Abschnitts über die Risikobewertung ist Anses der Ansicht, dass es 
nach der Festlegung der europäischen Regulierungsanforderungen wichtig ist, dass genaue 
Leitlinien für die Risikobewertung ausgearbeitet werden, um Unterschiede in der Bewertung 
von Land zu Land zu vermeiden oder zu begrenzen. Die Kommission wird sich ihrerseits bei 
der Efsa für die Erstellung gemeinsamer Leitlinien einsetzen.

In Bezug auf die sozioökonomischen Herausforderungen, die mit NTG-Pflanzen und -
Produkten verbunden sind, unterstützt Anses ebenfalls die Ergebnisse der Arbeiten der AG 
und der WSR. Sie hebt die Bedeutung des Schemas der Wertschöpfungskette hervor, das 
die Durchführung der entsprechenden Analyse ermöglicht hat, und begrüßt die Bereitschaft 
der Interessengruppen, sich an den Anhörungen zu beteiligen, die von den Experten 
durchgeführt wurden, um diesen Teil zu bereichern.

Die Agentur betont die Vielfalt der Motive, die zur Entwicklung von 
Sorteninnovationen führen können. In der Stellungnahme werden drei große Familien 
beschrieben: Steigerung der Effektivität oder Effizienz der landwirtschaftlichen und 
agroindustriellen Produktion, Strategien zur Produktdifferenzierung, Reaktion auf 
gesundheits-, umwelt- oder gesellschaftspolitische Herausforderungen. Jede Innovation kann 
unter eine oder mehrere dieser Familien fallen. Diese verschiedenen Motivationen könnten in 
den künftigen Rechts- und Verwaltungsvorschriften unterschiedlich behandelt werden. Dies 
würde die Frage aufwerfen, wie die Ziele am besten erreicht werden können, wobei die 
gesundheitlichen, ökologischen und sozialen Bedenken, die diese verschiedenen Arten von 
Innovationen mit sich bringen könnten, sowie die jeweiligen Rollen der öffentlichen 
Forschung und der Marktmechanismen zu berücksichtigen sind.
Anses weist auch darauf hin, dass es wichtig ist, den derzeitigen Rechtsrahmen für das 
geistige Eigentum an diese Sorteninnovationen anzupassen und die Anliegen der 
verschiedenen Gruppen betroffener Akteure zu berücksichtigen, einschließlich der 
Verbraucher hinsichtlich der Information über die Art der ihnen angebotenen Produkte. Einige 
der Erwartungen, die am unteren Ende der Wertschöpfungskette angesiedelt sind, bringen 
im Übrigen starke Einschränkungen für die vorgelagerten Bereiche mit sich, insbesondere in 
Bezug auf die Rückverfolgbarkeit oder die Nachweisbarkeit.
Angesichts der spärlichen Datenlage - nur sehr wenige dieser Innovationen werden derzeit 
vermarktet - betont die Agentur die Notwendigkeit wissenschaftlicher Forschung, um die 
sozioökonomischen Herausforderungen, die mit NTG-Pflanzen und -Produkten verbunden 
sind, besser zu charakterisieren.

Schließlich zeigen die Arbeiten zum sozioökonomischen Aspekt, dass die 
Kontroversen im Zusammenhang mit NTG-Pflanzen und -Produkten über die 
wissenschaftlichen und technischen Probleme hinausgehen, die mit ihnen in Verbindung 
gebracht werden können, und sich auf eine viel breitere Palette von Anliegen erstrecken, die 
sich auf die landwirtschaftlichen Produktionsmodelle und den Stellenwert der 
Genomtechnologien im Hinblick auf einen agroökologischen Übergang beziehen. Diese 
Bedenken gehen über den Bereich der Gesundheitssicherheit hinaus. Jedes der möglichen 
Szenarien der regulatorischen Entwicklung beruht auf Entscheidungen, die über die Frage 
des Gesundheitsrisikos hinausgehen und potenziell sehr unterschiedliche wirtschaftliche und 
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soziale Auswirkungen für die verschiedenen betroffenen Akteure mit sich bringen können. 
Daher ist Anses der Ansicht, dass die Diskussion der entsprechenden Herausforderungen in 
den Institutionen stattfinden muss, die dafür zuständig sind, wie der EWSA oder der CCNE, 
und dann natürlich auch in den parlamentarischen Instanzen.
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Die gleiche Vielfalt an Herausforderungen und Anliegen veranlasst Anses zu der Empfehlung, 
dass bei künftigen Entscheidungen die Frage der Gesundheitsrisiken, auch in einem sehr 
umfassenden Gesundheitsansatz, als notwendiger, aber nicht hinreichender 
Entscheidungsfaktor bei den zu treffenden strukturellen Entscheidungen betrachtet werden 
sollte.

Prof. Benoit Vallet
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du travail relatif à l'évaluation des risques sanitaires et environnementaux et des enjeux socio- 
économiques associés aux plantes obtenues au moyen de certaines nouvelles techniques 
génomiques (saisine 2021-SA-0019). Maisons-Alfort: Anses, 34 S.
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Vorgeschlagenes Zitat

Anses. (2023). Bewertung der Gesundheits- und Umweltrisiken und der sozioökonomischen 
Herausforderungen im Zusammenhang mit Pflanzen, die mithilfe bestimmter neuer 
Genomikverfahren gezüchtet wurden. (saisine 2021-SA-0019). Maisons-Alfort: Anses, 287 S.

Schlüsselwörter

Neue Genomtechniken, neue Züchtungstechniken, gentechnisch veränderte Organismen, 
Pflanzen, gerichtete Mutagenese, CRISPR-Cas, Risikobewertung, sozioökonomische 
Analyse

Neue genomische Techniken, neue Züchtungstechniken, genetisch veränderte Organismen, 
Pflanzen, direkte Mutagenese, CRISPR-Cas, Risikobewertung, sozio-ökonomische Analyse
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Vorstellung der Redner

VORWORT: Die Sachverständigen, die Mitglieder von Fachausschüssen, Arbeitsgruppen 
oder zu Berichterstattern ernannt werden, werden alle in persönlicher Eigenschaft, intuitu 
personae, ernannt und vertreten nicht die Organisation, der sie angehören.

ARBEITSGRUPPE

Vorsitzender

Herr Michel GAUTIER - Professor (Institut Agro centre de Rennes/Angers) - Gentechnik, 
mikrobielle Ökologie

Mitglieder

Herr Guillaume FRIED - Forschungsprojektleiter (Anses) - Ökologie der Gemeinschaften, 
Überwachung der Biodiversität in Agro-Systemen, Risikobewertung in Verbindung mit 
invasiven exotischen Pflanzen
Frau Thaura GHNEIM-HERRERA - Wissenschaftliche Leiterin, Montpellier Advanced 
Knowledge Institute on Transitions (MAK'IT), Universität Montpellier - Gentechnik, Molekular- 
und Zellbiologie, Pflanzenzüchtung.
Herr Florian GUILLOU - Forschungsdirektor (INRAe) - Gentechnik, Tiergesundheit
Frau Valérie LE CORRE - Forschungsbeauftragte (INRAe) - Evolution und Ökologie von 
Unkräutern und invasiven Pflanzen, Agronomie
Frau Charlotte LÉCUREUIL - Lehrende Forscherin (Universität Tours) - Ökotoxikologie und 
Entomologie, Bewertung von Umweltrisiken für Ziel- und Nicht-Ziel-Insekten
Herr Youenn LOHEAC - Lehrender und Forscher (Rennes School of Business) - 
Verhaltensökonomie, Lebensmittelkonsum, experimentelle Wirtschaft
Herr David MAKOWSKI - Forschungsleiter (INRAe) - Statistik, Meta-Analyse, Agronomie
Frau Julie MALLET - Forschungsprojektleiterin / Leiterin des Teams für den Nachweis von 
GVOs in der BVO-Einheit, Labor für Pflanzengesundheit (Anses) - Molekularbiologie, 
Nachweismethoden
Frau Marianne MAZIER - Forschungsingenieurin (INRAe) - Pflanzentransgenese und neue 
Genomtechniken, Molekular- und Zellbiologie, Pflanzenverbesserung
Morgan MEYER - Forschungsdirektor (CNRS) - Wissenschaftssoziologie, Analyse von 
Kontroversen
Herr François MOREAU-GAUDRY - PU-PH, Teamleiter (Universität Bordeaux) - Techniken 
der Genomeditierung, Gentherapie
Herr Sergio OCHATT - Forschungsbeauftragter (INRAe), Missionsbeauftragter im Ruhestand 
- Zell- und Molekularbiologie, Transgenese, In-vitro-Selektion, Sekundärmetaboliten, 
Genetik, Pflanzenverbesserung
Herr Pierre ROUGÉ - Professor emeritus (Universität Toulouse III) - Allergologie
Herr Louis-Georges SOLER - Forschungsdirektor (INRAe) - Ökonomie der 
Lebensmittelketten und des Lebensmittelkonsums



Anses ● Bericht über ein kollektives 
Gutachten

Eingabe Nr. 2021-SA-0019 - "NTG".

Endgültige 
Version

Seite 4 / 287 Dezember 2023

Frau Paule VASSEUR - emeritierte Professorin für Toxikologie, Universität Lothringen - 
Kompetenzen in Toxikologie

EXTERNE BERICHTERSTATTER DER AG

Frau Karine ADEL-PATIENT - Forschungsdirektorin (INRAe) - Allergologie
Frau Élisabeth BAÉZA-CAMPONE - Forschungsingenieurin (INRAe) - Agronomie, Tierzucht, 
Fütterung und Ernährung von Geflügel
Herr Jean DEMARQUOY - Universitätsprofessor (Université de Bourgogne) - 
Stoffwechselphysiologie, Lebensmittel, Ernährung
Herr Luc FERRARI - Universitätsprofessor (Université de Lorraine) - Toxikologie, 
Genotoxikologie
Frau Nolwenn HYMERY - Lehrende und Forscherin (Université de Bretagne occidentale) - 
Lebensmitteltoxikologie, Mykotoxine
Herr Michel LESSIRE - Im Ruhestand (INRAe) - Futtermittelzusammensetzung, Tierernährung 
und Geflügelzucht

SPEZIALISIERTER EXPERTENAUSSCHUSS

Die Arbeiten, die Gegenstand dieses Berichts sind, wurden von den folgenden WSR verfolgt und 
verabschiedet:

■ WSR "Bewertung biologischer Risiken in Lebensmitteln" (2018 - 2022) - 18. Mai 2022

Vorsitzender
Herr Philippe FRAVALO - Conservatoire National des Arts et Métiers, Professor. 
Lebensmittelhygiene und -mikrobiologie, Methoden zum Nachweis, zur Quantifizierung und 
zur Charakterisierung von Mikroorganismen, Ökologie mikrobieller Ökosysteme in der Agrar- 
und Ernährungswirtschaft.

Mitglieder
Herr Frédéric AUVRAY - École nationale vétérinaire de Toulouse, Forschungsingenieur. 
Molekularbiologie, mikrobielle Genetik, Bakteriologie.
Herr Mickaël BONI (bis Juni 2021) Institut de recherche biomédicale des armées 
(Biomedizinisches Forschungsinstitut der Streitkräfte), Chefveterinär - Referatsleiter. 
Mikrobiologie, Lebensmittelhygiene, -gesundheit und -qualität, Lebensmittel- und 
Wassersicherheit, Inspektion der Lebensmittelsicherheit, Behandlung und 
Gesundheitskontrolle von EDCH
Herr Frédéric CARLIN - INRAe, Forschungsleiter. Sporenbildende Bakterien, pflanzliche 
Produkte, prognostische Mikrobiologie.
Frau Catherine CHUBILLEAU - Centre hospitalier de Niort, Abteilungsleiterin. Epidemiologie, 
Bewertung von Gesundheitsrisiken, Hygiene, Wasserrisiken.
Frau Florence DUBOIS-BRISSONNET - AgroParisTech, Universitätsprofessorin. 
Lebensmittelmikrobiologie, Biofilme, Mechanismen der Anpassung von Mikroorganismen an 
Stress (Konservierungsmittel, Desinfektionsmittel).
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Herr Steven DURET - INRAe, Forschungsingenieur. Modellierung, Verfahrenstechnik, 
Wärmeübertragung.
Herr Michel FEDERIGHI - ONIRIS, Universitätsprofessor. Mikrobiologie, 
Lebensmittelhygiene und -qualität, Gefahrenanalyse.
Herr Michel GAUTIER - Agrocampus Ouest, Universitätsprofessor. Mikrobiologie und 
Lebensmittelhygiene, Molekularbiologie, Bakteriophagen, fermentierte Lebensmittel.
Frau Michèle GOURMELON (Ankunft Juni 2021) - IFREMER, Forschungsbeauftragte. 
Bakteriologie, Molekularbiologie, mikrobielle Ökologie - Campylobacter, Bakterien des Land-
Meer-Kontinuums und Meeresbakterien.
Herr Stéphane GUYOT - AgroSup Dijon, Lehrbeauftragter. Verfahren zur Vernichtung 
pathogener Bakterien, Mechanismen der Anpassung an Umweltstress.
Frau Nathalie JOURDAN-DA SILVA - Public Health Frankreich, Wissenschaftliche 
Projektleiterin. Epidemiologie enteraler Krankheiten und Zoonosen.
Herr Renaud LAILLER - Anses, Labor für Lebensmittelsicherheit, Projektleiter. 
Überwachung, Salmonellen, Lebensmittelhygiene.
Herr Bertrand LOMBARD (Ankunft Juni 2021) - Anses, Direktion für Strategie und 
Programme, Projektleiter. Mikrobiologische Lebensmittelanalyse, Referenzaktivitäten, 
Normung.
Frau Sandra MARTIN-LATIL - Anses, Labor für Lebensmittelsicherheit, Wissenschaftliche 
Projektleiterin. Virologie, Nachweismethoden.
Frau Jeanne-Marie MEMBRÉ - INRAe, Forschungsingenieurin. Quantitative Beurteilung des 
mikrobiologischen Risikos, angewandte Statistik.
Herr Eric OSWALD - CHU Toulouse, Universitätsprofessor. Klinische Infektiologie, 
mikrobielle Ökologie, E. coli.
Herr Pascal PIVETEAU (kam im Juni 2021) - INRAe, Forschungsbeauftragter. Mikrobielle 
Ökologie, Ökologie pathogener Bakterien in Agrarumwelten
Frau Sabine SCHORR-GALINDO - Universität Montpellier, Universitätsprofessorin. 
Mykologie, mikrobielle Ökologie, Biotechnologie.
Frau Nalini RAMA RAO - INRAe, Forschungsdirektorin. Mikrobiologie, Wirt-Pathogen-Interaktion, 
Darmmikrobiota.
Frau Régine TALON - INRAe, Forschungsdirektorin. Lebensmittelmikrobiologie, mikrobielle 
Ökologie, fermentierte Lebensmittel tierischen Ursprungs.
Frau Muriel THOMAS - INRAe, Forschungsdirektorin. Darmmikrobiota und menschliche 
Gesundheit, Physiologie.
Frau Isabelle VILLENA - CHU Reims, Universitätsprofessorin. Parasitologie, Infektiologie.

■ ESC "Bewertung biologischer Risiken in Lebensmitteln" (2022-2026) - 24. Oktober 2022, 
23. Januar 2023, 18. April 2023, 21. Juni 2023, 23. Oktober 2023, 13. November 2023,
11. Dezember 2023

Vorsitzender
Herr Philippe FRAVALO - Conservatoire National des Arts et Métiers, Professor. 
Lebensmittelmikrobiologie, Fleischbranche, bakterielle Gefahren, Salmonella, 
Campylobacter, Listeria
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monocytogenes, Methoden (u. a. 16S-Metagenomik von Verdauungsinhalten und Oberflächen, 
molekulare Charakterisierung von Gefahren), Tierhaltung/Schlachtung.

Mitglieder
Herr Frédéric AUVRAY - École nationale vétérinaire de Toulouse - Forschungsingenieur. 
Lebensmittelmikrobiologie und mikrobielle Ökologie, Escherichia coli, Staphylococcus 
aureus, zoonotische pathogene Bakterien, Mikrobiota, Bakteriophagen, mikrobiologische 
Diagnostik und Genomsequenzierung.
Herr Mickaël BONI - Institut de recherche biomédicale des armées - Leitender Veterinär, 
Referatsleiter. Mikrobiologie, Hygiene, Gesundheit und Qualität von Lebensmitteln, 
Lebensmittel- und Wassersicherheit, Inspektion der Lebensmittelsicherheit, Behandlung und 
Gesundheitskontrolle von EDCH, Epidemiologie der Abwässer.
Herr Frédéric BORGES - Université de Lorraine - Lehrbeauftragter. Listeria, Gentechnik, 
Biokonservierung, fermentierte Lebensmittelökosysteme, Genotypisierung, 
Phänotypisierung, HACCP.
Herr Gilles BORNERT - Gesundheitsdienst der Streitkräfte, Rennes - Leitender Veterinär. 
Mikrobiologie von Lebensmitteln und Wasser, mikrobielle Ökologie, Vorschriften, 
Lebensmittelsicherheit, HACCP, Wassersektor und Gemeinschaftsverpflegung.
Herr Frédéric CARLIN (bis März 2023) - INRAe - Forschungsdirektor. Sporenbildende 
Bakterien, Bacillus, Clostridium, Auswirkungen von Verfahren, prognostische Mikrobiologie, 
pflanzliche Produkte.
Frau Catherine CHUBILLEAU - Centre hospitalier de Niort - Abteilungsleiterin. 
Lebensmittelhygiene, Epidemiologie, Lebensmittelmikrobiologie, Plan zur 
Gesundheitskontrolle, EDCH.
Frau Monika COTON - Universität Brest - Universitätsprofessorin. Lebensmittelmikrobiologie, 
fermentierte Produkte, Mykologie, mikrobielle Ökologie, sekundäre Metaboliten (darunter 
Mykotoxine, biogene Amine, flüchtige Verbindungen), analytische Methoden, 
Molekularbiologie.
Herr Georges DAUBE - Universität Lüttich - Universitätsprofessor. 
Lebensmittelmikrobiologie, quantitative Bewertung von mikrobiologischen Risiken, HACCP, 
Gute Hygienepraxis, Fleisch- und Milchsektor.
Frau Noémie DESRIAC - Université Bretagne occidentale - Dozentin. 
Lebensmittelmikrobiologie, sporenbildende Bakterien, Mechanismen der Anpassung von 
Mikroorganismen an Stress, prognostische Mikrobiologie.
Frau Florence DUBOIS-BRISSONNET - AgroParisTech - Professorin. 
Lebensmittelmikrobiologie, Biofilme, Mechanismen der bakteriellen Anpassung an Stress 
(darunter Konservierungsmittel, Desinfektionsmittel, Kühlung), Membranbiochemie, Listeria 
monocytogenes.
Herr Michel FEDERIGHI - École Nationale Vétérinaire d'Alfort - Professor. 
Lebensmittelmikrobiologie, Lebensmittelhygiene und -qualität, Gefahrenanalyse, HACCP, 
Lebensmittelketten und -technologien für Fleisch und verarbeitete Produkte.
Herr Michel GAUTIER - Institut Agro - Professor. Lebensmittelmikrobiologie, 
Molekularbiologie, mikrobielle GVO, Bakteriophagen, fermentierte Lebensmittel, pathogene 
Bakterien.
Frau Michèle GOURMELON - IFREMER - Forschungsbeauftragte. Bakteriologie und 
Molekularbiologie, mikrobielle Ökologie der Küstenmeere, darunter Muscheln und 



Anses ● Bericht über ein kollektives 
Gutachten

Eingabe Nr. 2021-SA-0019 - "NTG".

Endgültige 
Version

Seite 7 / 287 Dezember 2023

Muschelzuchtgebiete, und des Land-Meer-Kontinuums, Umwelt- und gesundheitsrelevante 
Bakterien, Campylobacter.
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Frau Sandrine GUILLOU - ONIRIS - Forschungsingenieurin. Bewertung von 
Gesundheitsrisiken, Mikrobiologie und mikrobielle Ökologie von Lebensmitteln, Modellierung, 
Campylobacter, Dekontaminationsverfahren, Nachweisverfahren, Mechanismen der 
Anpassung an Umweltstress, Geflügelsektor.
Herr Stéphane GUYOT - Institut Agro Dijon - Lehrbeauftragter. Mikrobiologie von 
Lebensmitteln, Lebensmittelpulver, Pathogene, Bakterien, Viren, 
Dekontaminationsverfahren, Mechanismen der Anpassung an Umweltstress.
Herr Didier HILAIRE - Generaldirektion für Rüstung - Ingenieur, Beigeordneter für offene 
Innovation; Architekt Dekontamination und medizinische Gegenmaßnahmen CBRN. 
Bakterielle und pflanzliche Toxine, Botulinumtoxine, biologische Risiken, Dekontamination 
und Identifizierung von biologischen Agenzien.
Frau Nathalie JOURDAN-DA SILVA - Public Health Frankreich - Ärztin für Epidemiologie, 
wissenschaftliche Projektmanagerin. Epidemiologie enteraler Krankheiten und Zoonosen, 
Untersuchungen.
Frau Claire LE HENAFF-LE MARREC - Bordeaux INP, INRAe - Universitätsprofessorin. 
Lebensmittelmikrobiologie, mikrobielle Ökologie, Milchsäurebakterien, Bakteriophagen, 
malolaktische Gärung.
Frau Sandra MARTIN-LATIL - Anses, Labor für Lebensmittelsicherheit - 
Forschungsdirektorin. Lebensmittelvirologie, Nachweismethoden, 
Dekontaminierungsverfahren.
Frau Jeanne-Marie MEMBRÉ - INRAe - Forschungsingenieurin. Quantitative Beurteilung des 
mikrobiologischen Risikos, Modellierung, vorausschauende Mikrobiologie, Risiko-Nutzen-
Bewertung und multikriterielle Bewertung, angewandte Statistik.
Herr Eric OSWALD - CHU Toulouse - Universität Toulouse - Universitätsprofessor- 
Krankenhauspraktiker. Bakterielle Pathogenität, Toxine, Escherichia coli, 
Antibiotikaresistenz, mikrobielle Genomik, Mikrobiota, One health, Infektiologie.
Frau Nadia OULAHAL - Universität Claude-Bernard Lyon 1 - Dozentin. 
Lebensmittelmikrobiologie, Lebensmittelhygiene, Wechselwirkungen zwischen 
antimikrobiellen Biomolekülen
- Lebensmittel, mikrobielles Ökosystem von Lebensmitteln, Biofilm, Biokonservierung.
Herr Pascal PIVETEAU - INRAe - Forschungsleiter. Listeria monocytogenes; mikrobielle 
Ökologie, Ökologie pathogener Bakterien in Agrarumwelten, Nahrungsmittelsystemen, 
Pflanzenkette.
Frau Sabine SCHORR-GALINDO - Universität Montpellier - Universitätsprofessorin. 
Lebensmittelsicherheit, Lebensmittel- und industrielle Mikrobiologie, Mykologie, Mykotoxine, 
mikrobielle Ökologie, Lebensmitteltechnologie, HACCP, Biotechnologie, Obst-, Kaffee- und 
Kakaokette.
Frau Régine TALON - INRAe - Forschungsdirektorin, Beauftragte. 
Lebensmittelwissenschaften, mikrobielle Ökologie, fermentierte Produkte, Fermente, 
pathogene Bakterien, Fleisch- und Milchwirtschaft.
Frau Isabelle VILLENA - CHU Reims, Université Reims Champagne-Ardenne - 
Universitätsprofessorin-Krankenhauspraktikerin, Abteilungsleiterin im Krankenhaus Reims, 
Leiterin des NRZ für Toxoplasmose. Bewertung von Gesundheitsrisiken, Parasitologie, 
medizinische Mykologie, klinische Infektiologie, Epidemiologie, Molekularbiologie.
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■ WSR "Sozioökonomische Analyse" - 20. Juni 2022, 20. Oktober 2022, 08. Dezember 2022,
19. Januar 2023, 07. März 2023, 11. September 2023, 05. Oktober 2023, 09. November 2023,
07. Dezember 2023

Vorsitzender

Frau Laura MAXIM - Forschungsbeauftragte (CNRS) - Sozioökonomie, chemische Risiken, 
Ungewissheit
Mitglieder
Frau Bénédicte APOUEY - Forschungsmitarbeiterin (CNRS - École d'Économie de Paris) - 
Gesundheitsökonomie, soziale Ungleichheiten im Gesundheitsbereich
Herr Luc BAUMSTARK - Dozent (Universität Lyon 2) - Öffentliche Wirtschaft, 
Umweltökonomie, Gesundheitsökonomie, öffentliche Wirtschaftsberechnung
Céline BONNET - Forschungsdirektorin (INRAe) - Industrieökonomie, Analyse der 
Lebensmittel- und Umweltpolitik
M. Thierry BRUNELLE - Forschungsbeauftragter (Cirad) - Modellierung, Landnutzung, 
Ernährungssicherheit, Biodiversität, Klimawandel
Frau France CAILLAVET - Forschungsdirektorin (INRAe) - Sozioökonomische 
Determinanten von Ernährungsentscheidungen, Ungleichheiten, Analyse der 
Ernährungspolitik
Herr Alain CARPENTIER - Forschungsdirektor (INRAe) - Analyse von landwirtschaftlichen 
Produktionssystemen, Agrarumweltpolitik, Einsatz von chemischen Betriebsmitteln
Herr Thomas COUTROT - im Ruhestand - Arbeitsstatistik, Wirtschaftsbewertung, 
Arbeitsorganisation
Frau Cécile DETANG-DESSENDRE - Stellvertretende wissenschaftliche Leiterin (INRAe) - 
Ökonomie ländlicher Räume, landwirtschaftlicher Arbeitsmarkt
Herr Serge GARCIA - Forschungsdirektor (INRAe) - Ökonomie der natürlichen Ressourcen, 
Wasser, Wald, Ökosystemdienstleistungen, öffentliche Umweltpolitik
Herr Julien GAUTHEY - Referent für Forschung (OFB) - Soziologie, Sozioökonomie, 
Biodiversität, Agrarökologie, Kreislaufwirtschaft, Mikroverunreinigungen
Frau Emmanuelle LAVAINE - Lehrende Forscherin (Universität Montpellier) - Angewandte 
Ökonomie im Bereich Gesundheit und Umwelt, Bewertung von gesundheitsbezogenen 
Umweltexternalitäten
Herr Marc LEANDRI - Maître de Conférences (Universität Versailles-Saint Quentin) - Risiko- 
und Informationsökonomie, Ökonomie der Umweltverschmutzung, 
Ökosystemdienstleistungen, nachhaltige Entwicklung
Christine LE CLAINCHE - Universitätsprofessorin (Universität Lille) - Gesundheit und Arbeit, 
soziale Ungleichheiten im Gesundheitsbereich, Prävention, Gleichheit und Umverteilung, 
Verhaltensökonomie
Herr Youenn LOHEAC - Lehrender und Forscher (Rennes School of Business) - 
Experimentelle und Verhaltensökonomie, Analyse des Ernährungsverhaltens
Herr Selim LOUAFI - Stellvertretender Direktor (UMR AGAP- Cirad) - Sozialwissenschaften, 
Biodiversität, Biotechnologie, nachhaltige Entwicklung, Lebensmittelsicherheit, öffentliche 
Entscheidungen
Eric PLOTTU - Wissenschaftlicher Koordinator (Ademe) - Entscheidungstheorie, 
Bewertungsmethoden und multikriterielle Entscheidungshilfe, partizipative Ansätze, 
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sozioökonomische und ökologische Bewertung von Projekten
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Frau Élodie ROUVIERE - Maître de Conférences (AgroParisTech) - Industrieorganisation, 
angewandte Ökonometrie, Lebensmittelketten
Frau Maïder SAINT JEAN - Lehrende und Forscherin (Universität Bordeaux) - 
Innovationsökonomie, Ökoindustrie, Umweltökonomie, sozio-technischer Übergang
M. Denis SALLES - Soziologe, Missionsbeauftragter im Ruhestand (INRAe) - Soziologie der 
Umwelt und des öffentlichen Handelns, Wasserressourcenmanagement
M Louis-Georges SOLER - Stellvertretender wissenschaftlicher Direktor (INRAe) - Ökonomie 
der Agrar- und Lebensmittelketten, Ernährungspolitik
Frau Léa TARDIEU - Forschungsmitarbeiterin (INRAe) - Ökosystemdienstleistungen, 
Umweltgerechtigkeit, Biodiversität, raumbezogene Analysen
Jean-Christophe VERGNAUD - Stellvertretender Direktor (Centre d'économie de la 
Sorbonne - École d'Économie de Paris) - Angewandte öffentliche Wirtschaft im Bereich 
Gesundheit und Umwelt, Entscheidungstheorie, experimentelle Ökonomie, REACh

■ WSA "Biologische Risiken für die Pflanzengesundheit" - 14. September 2022, 22. 
November 2022, 31. Januar 2023, 28. März 2023, 23. Mai 2023, 4. Juli 2023, 29. 
November
2023

Vorsitzender

Herr Thomas LE BOURGEOIS - Forschungsdirektor, CIRAD, UMR Botanique et 
Modélisation de l'Architecture des Plantes et des végétations (Botanik und Modellierung der 
Pflanzenarchitektur und der Vegetation)

Mitglieder

Herr Philippe CASTAGNONE - Forschungsleiter, INRAe, Centre PACA, Institut Sophia 
Agrobiotech
Herr Thierry CANDRESSE - Forschungsleiter, INRAe, Centre Nouvelle-Aquitaine- Bordeaux
Herr Nicolas DESNEUX - Forschungsleiter, INRAe, Centre PACA, Institut Sophia 
Agrobiotech
Frau Sandrine EVEILLARD - Forschungsbeauftragte, INRAe, Centre Nouvelle-Aquitaine- 
Bordeaux
Frau Florence FONTAINE - Universitätsprofessorin, Universität Reims-Champagne- Ardenne
Herr Pascal GENTIT - Leiter der Abteilung Bakteriologie, Virologie und Nachweis von GVO, 
Labor für Pflanzengesundheit, Anses
Herr Martin GODEFROID - Postdoktorand, CSIC, Spanien (Madrid)
Frau Lucia GUERIN - Dozentin, Bordeaux Sciences Agro, Bordeaux
Herr Bruno HOSTACHY - Pensionär, Anses
Herr Hervé JACTEL - Forschungsleiter, INRAe, Centre Nouvelle-Aquitaine-Bordeaux, UMR 
Biodiversität, Gene & Gemeinschaften
Frau Eleni KAZAKOU - Professorin, SupAgro Montpellier
Herr Christophe Le MAY - Maître de Conférences, Agrocampus Ouest, Rennes
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Herr Eric LOMBAERT - Forschungsingenieur, INRAe, Centre PACA, Institut Sophia 
Agrobiotech
Herr David MAKOWSKI - Forschungsleiter, INRAe, Centre Ile-de-France-Versailles, AgroParisTech, 
Université Paris-Saclay, UMR MIA
Herr Charles MANCEAU - Pensionär, INRAe
Herr Arnaud MONTY - Lehrender und Forscher, Universität Lüttich - Abteilung Biodiversität 
und Landschaft
Frau Maria NAVAJAS - Forschungsleiterin, INRAe, Centre Occitanie-Montpellier, UMR 
CBGP Centre de biologie pour la gestion des populations
Frau Cécile ROBIN - Forschungsdirektorin, INRAe, Zentrum Nouvelle-Aquitaine-Bordeaux
Herr Aurélien SALLE - Dozent, Universität Orléans
Herr Frédéric SUFFERT - Forschungsingenieur, INRAe, Campus Agro Paris-Saclay
Herr Stéphan STEYER - Wissenschaftlicher Mitarbeiter, Centre wallon de Recherches 
Agronomiques, Abteilung Life Sciences, Leiter Pflanzenvirologie
Herr Pierre-Yves TEYCHENEY - Forschungsleiter, Cirad, La Réunion
Herr Éric VERDIN - Forschungsingenieur, INRAE, Centre PACA Avignon, Einheit für 
Pflanzenpathologie
Herr François VERHEGGEN - Lehrender und Forscher, Universität Lüttich - Einheit 
Funktionelle und evolutionäre Entomologie

Die AG Biotechnologie wurde ebenfalls in den verschiedenen Phasen des Fortschritts informiert und 
angehört, und zwar am 16. Dezember 2021, 20. Januar 2022, 21. April 2022, 22
September 2022, 15. Dezember 2022, 13. März 2023, 12. April 2023, 6. Juni 2023, 19. September
2023, 17. Oktober 2023, 22. November 2023.

BETEILIGUNG AN DEN JAHREN

Wissenschaftliche Koordination

Herr Dylan CHERRIER - Koordinator für wissenschaftliche Expertise - DER (Direction de 
l'Évaluation des Risques) - Anses
Herr Legrand SAINT-CYR - Projektbeauftragter für Agrarökonomie - DISSES (Direction 
Sciences Sociales, Économie et Société) - Anses
Frau Emmanuelle PIC - Koordinatorin für wissenschaftliche Expertise (bis August 2023) - 
DER (Direction de l'Évaluation des Risques) -Anses
Herr Alexis LAROUSSE - Beauftragter für sozioökonomische Analysen in der 
Industrieökonomie - DISSES (Direction Sciences Sociales, Économie et Société) - Anses
Herr Mathieu BAUDRIN - Projektbeauftragter für Sozialwissenschaften - DISSES (Direction 
Sciences Sociales, Economie et Société) - Anses
Frau Lucie EYRAUD - Koordinatorin für wissenschaftliche Expertise - DER (Direction de 
l'Évaluation des Risques) - Anses
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Frau Karine FIORE - Stellvertretende Direktorin der DISSES (Direction Sciences Sociales, 
Economie et Société) - Anses
Herr Youssef EL OUADRHIRI - Missionsleiter - DER (Direction de l'Évaluation des Risques) - 
Anses

Administratives Sekretariat

Frau Angélique LAURENT - Anses

ANHÖRUNG VON EXTERNEN PERSÖNLICHKEITEN

Die im Folgenden genannten Personen wurden von der Arbeitsgruppe angehört. Die 
Experten der Arbeitsgruppe danken allen angehörten Personen für die Qualität des 
Austauschs. Die in diesem Rahmen übermittelten Informationen wurden bei der Erstellung 
des Berichts berücksichtigt.
Haftungsausschluss: Die Nennung von Personen in der folgenden Tabelle bedeutet nicht, 
dass sie die Schlussfolgerungen dieses Berichts unterstützen.

Liste der angehörten Personen

Name Funktion Institution Datum
des 

Vorsprechens
LEMARIE Stéphane Forschungsleiter INRAe

GIRARD Fabien Dozentin für Privatrecht
Universität
Grenoble 

Alpen

24. Januar 2022

VASSANT Charlotte Landwirtin

BERNARD André
Landwirt und Vorsitzender der 
Interprofession Tomatenindustrie

GIOVINAZZO Robert Direktor von SONITO

BIZOT-ESPIARD
Melchior

Beauftragter für Innovation und 
Zukunftsforschung bei der FNSEA

COHAN Jean-Pierre

Leiter der Abteilung Anpassung 
von Kulturpflanzen an 
Agrarklimata, Genetik und 
Phänotypisierung
von ARVALIS

FNSEA 21. Juni 2023

BERTHEAU Yves
Wissenschaftlicher Berater 
Biotechnologie FNE

JACQUEMART
Frédéric

Co-Leiterin der Mission 
Biotechnologien bei FNE

LE MEUR Hervé
Wissenschaftlicher Berater 
Biotechnologie FNE

FNE 28. Juni 2023
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MEUNIER Eric
Wissenschaftlicher Berater 
Biotechnologie FNE

DESENCÉ Lionel
Qualitätsdirektorin für 
wissenschaftliche Angelegenheiten 
und
Regulierungen, Carrefour Gruppe

TAFOURNEL Émilie Direktorin für Qualität bei der FCD

FCD 30. Juni 2023

LIGNON Bernard
Direktor für Qualität und 
Regulierung Entwicklung von 
SYNABIO

SYNABIO 30. Juni 2023

Guy KASTLER
Mitglied der Kommission "GVO 
und Saatgut" der Confédération 
paysanne (Bauernkonföderation)

Nicolas LE BOËDEC
Animateur bei der Confédération 
paysanne, zuständig für die
Ausschüsse GVO/Saatgut

Bauernbund 04. Juli 2023

DESPREZ François Vorsitzender von Semae

GAUTIER Jacques
Vorsitzender des 
Familienunternehmens Semences 
GAUTIER

SEMAE 06. Juli 2023

EVAIN Daniel
Biotechnologie- und GVO-
Referent bei der FNAB FNAB 6. Juli 2023

LEONARD Julien Vorsitzender von CNAFAL

LE MEUR Hervé Wissenschaftlicher Berater 
CNAFAL

CNAFAL 12. Juli 2023

BLANCHEMANCHE
Sandrine

Direktorin Pol Gesunde, sichere 
und nachhaltige Ernährung

DESPOUY Anne
Direktorin der Abteilung für 
Zuckerrübenanbau beim 
Syndicat national des fabricants 
de sucre (Nationaler Verband 
der Zuckerhersteller)

CONTAMINE Anne-
Céline

Direktorin der Association 
nationale de la meunerie française 
(Nationaler Verband der 
französischen Müllerei)

JACQUELIN Paul
Leiterin Öffentliche 
Angelegenheiten bei Tereos

ANIA 17. Juli 2023



Anses ● Bericht über ein kollektives 
Gutachten

Eingabe Nr. 2021-SA-0019 - "NTG".

Endgültige 
Version

Seite 15 / 287 Dezember 2023

INHALT
Vorstellung der Referenten....................................................................................................3
Siglen und Abkürzungen......................................................................................................17
Liste der Tabellen..................................................................................................................21

Verzeichnis der Abbildungen...............................................................................................22
Einleitendes Statement.........................................................................................................25
1 Hintergrund, Gegenstand und Modalitäten der Durchführung des Gutachtens 26

1.1 Hintergrund................................................................................................................26

1.2 Gegenstand der Befassung.......................................................................................28

1.3 Bearbeitungsmodalitäten: eingesetzte Mittel und Organisation ................................29

1.4 Vermeidung des Risikos von Interessenkonflikten .....................................................29

2 Einführung ...............................................................................................................30

2.1 GVO und Methoden der Gewinnung .........................................................................30

2.2 Bewertung, Zulassung und Verwendung von GVOs.................................................32

2.2.1 Verfahren für die Zulassung des Inverkehrbringens von GVO oder Produkten, die 
solche Organismen enthalten oder aus ihnen bestehen, zur Einfuhr, Verarbeitung und 
Verwendung als Lebens- oder Futtermittel ............................................................................. 
32

2.2.2 Verfahren für die Genehmigung des Inverkehrbringens von GVO, die für andere 
Zwecke als die Ernährung bestimmt sind ............................................................................... 
33

2.2.3 Verfahren für die Genehmigung des Inverkehrbringens von gentechnisch 
veränderten Pflanzen für Anbauzwecke34

2.2.4 Verfahren zur Genehmigung von Feldversuchen mit gentechnisch veränderten Pflanzen .35

2.2.5 Gemeinsame Verfahren ............................................................................................35

2.3 Legislativvorschlag zu Pflanzen, die mithilfe bestimmter neuer Techniken zur 
Veränderung des Genoms 

erzeugt wurden36

3 Identifizierung der NTG-Anwendungen, d ie  am wahrscheinlichsten kurzfristig 
zu kommerziellen Sorten führen werden............................................................................ 
38

3.1 Berücksichtigte Techniken ........................................................................................38

3.2 Pflanzenarten und den Pflanzen verliehene Merkmale.............................................39

3.3 Pflanzen, die mithilfe des CRISPR-Cas-Systems gewonnen wurden und sich in der 
Entwicklung befinden oder auf dem Markt erhältlich sind....................................................... 
41

3.4 Mit NTG gezüchtete Pflanzen, die auf dem Markt sind.............................................43

4 Gerichtete Mutagenese, die mithilfe des CRISPR-Cas-Systems durchgeführt wurde. 45

4.1 Beschreibung des CRISPR-Cas-Systems .................................................................45



Anses ● Bericht über ein kollektives 
Gutachten

Eingabe Nr. 2021-SA-0019 - "NTG".

Endgültige 
Version

Seite 16 / 287 Dezember 2023

4.2 Schritte zur Züchtung einer Sorte durch gerichtete Mutagenese mithilfe des 
CRISPR-Cas47-Systems

4.3 Potenzielle unerwünschte Effekte auf der Ebene des Genoms der mit CRISPR-
Cas49 veränderten Pflanze

4.3.1 Systematische Literaturübersicht zu unerwünschten Effekten durch den Einsatz des 
CRISPR-Cas-Systems auf das Genom einer Nutzpflanze: der Tomate................................. 
50

4.3.2 Systematische Literaturübersicht zu unerwünschten Effekten durch den Einsatz des 
CRISPR-Cas-Systems auf das Genom aller Pflanzen, für die Anwendungen dokumentiert 
sind  52

4.3.3 Empfehlungen der AG zur molekularen Charakterisierung von Pflanzen aus 
gerichteter Mutagenese, die mithilfe des CRISPR-Cas-Systems durchgeführt wurde ............ 
58

5 Gesundheits- und Umweltrisiken bei der Verwendung von Pflanzen aus 
gerichteter Mutagenese, die mithilfe des CRISPR-Cas-Systems durchgeführt wurde ... 
60

5.1 Derzeitiger Bezugsrahmen für die Bewertung von gentechnisch veränderten 
Pflanzen und Eignung für die Bewertung von Pflanzen aus CRISPR-Cas-gesteuerter 
Mutagenese ............................................................................................................................ 
60

5.1.1 Vergleichende Bewertung .........................................................................................60

5.1.2 Toxikologische Bewertung ........................................................................................61

5.1.3 Bewertung der Allergenität ........................................................................................62

5.1.4 Bewertung der Ernährung .........................................................................................63

5.1.5 Bewertung der Risiken für die Umwelt ......................................................................63

5.1.6 Zusammenfassung der Analyse des aktuellen Bewertungsrahmens........................64

5.2 Gesundheits- und Umweltrisiken von Pflanzen aus gerichteter Mutagenese mittels 
CRISPR-Cas und Vorschläge für geeignete Bewertungsmethoden

67

5.2.1 Systematische Durchsicht der Literatur ....................................................................67

5.2.2 Fallstudien..................................................................................................................75

5.2.3 Empfehlungen zur Bewertung der ermittelten Risiken ..............................................87

6 Vorschlag für einen Bezugsrahmen für die Risikobewertung des Anbaus und 
der Verwendung von Pflanzen aus gerichteter Mutagenese, die mithilfe des CRISPR-
Cas-Systems erzeugt wurden, in Lebens- und Futtermitteln ........................................... 
90

7 Sozioökonomische Herausforderungen in Verbindung mit NTG-Pflanzen und -
Produkten: vielfältige Wertschöpfungsketten und Akteure.............................................. 
92
7.1 Ermittlung von Branchen, die potenziell von NTG-Pflanzenanwendungen 
betroffen sind........................................................................................................................ 
93



Anses ● Bericht über ein kollektives 
Gutachten

Eingabe Nr. 2021-SA-0019 - "NTG".

Endgültige 
Version

Seite 17 / 287 Dezember 2023

7.2 Beschreibung der landwirtschaftlichen Wertschöpfungsketten, die potenziell 
von Pflanzen und Produkten aus NTG betroffen sind....................................................... 
95

7.2.1 Allgemeiner Rahmen für die Analyse von Bildungsgängen................................95

7.2.2 Kategorie "Gemüse- und Blumensorten": Beschreibung der Tomaten- und 
Möhrenkette in Frankreich:................................................................................................ 
100

7.2.3 Beschreibung des Weichweizensektors in Frankreich. ....................................112

7.2.4 Beschreibung der Weinbaubranche in Frankreich ............................................119

7.2.5 Schlussfolgerung zur Beschreibung der Bildungswege in Frankreich...........125

7.3 Methode zur Analyse der sozioökonomischen Herausforderungen, die mit 
Pflanzen aus 

NTG126 verbunden sind

7.4 Sozioökonomische Herausforderungen im Zusammenhang mit NTG-Pflanzen und -
Produkten
128

7.4.1 Sozioökonomische Mechanismen, die bei NTG eine Rolle spielen ..................129

7.4.2 Regulierungsszenarien für Pflanzen und Produkte, die mithilfe bestimmter 
NTG gewonnen werden, und damit verbundene sozioökonomische Herausforderungen

 182

8 Schlussfolgerungen der Arbeitsgruppe .............................................................198
9 Bibliografie ............................................................................................................209

9.1 Veröffentlichungen ..................................................................................................209

9.2 Normen ...................................................................................................................224

9.3 Gesetze und Vorschriften........................................................................................224

Anhang 1: Befassungsschreiben ......................................................................................226
Anhang 2: Liste der von der AG identifizierten Pflanzen aus gerichteter Mutagenese 
mithilfe des CRISPR-Cas-Systems, die voraussichtlich auf den Markt kommen werden
.............................................................................................................................................. 
229
Anhang 3: Forschungsmethodik zur systematischen Literaturübersicht über die 
unerwünschten Auswirkungen des CRISPR-Cas-Systems auf das Genom der Tomate 
230
Anhang 4: Tabelle zur Extraktion der Daten aus den Artikeln, die für die systematische 
Literaturübersicht über die unerwünschten Auswirkungen des CRISPR-Cas-Systems 
auf das Genom der Tomate ausgewählt wurden ............................................................. 
232
Anhang 5: Forschungsmethodik in Bezug auf die systematische Literaturübersicht zu 
unerwünschten Effekten des CRISPR-Cas-Systems auf das Genom aller Pflanzen, für 
die Anwendungen dokumentiert sind ............................................................................... 
233

Anhang 6: AMSTAR-2-Bewertungsberichte der von der AG identifizierten 



Anses ● Bericht über ein kollektives 
Gutachten

Eingabe Nr. 2021-SA-0019 - "NTG".

Endgültige 
Version

Seite 18 / 287 Dezember 2023

systematischen Übersichtsarbeiten zu unerwünschten Effekten des CRISPR-Cas-
Systems auf das Pflanzengenom ...................................................................................... 
236
Anhang 7: Tabelle zur Extraktion der Daten aus den Artikeln, die für die systematische 
Literaturübersicht über die unerwünschten Auswirkungen des CRISPR-Cas-Systems 
auf das Genom aller Pflanzen, für die Anwendungen dokumentiert sind, ausgewählt 
wurden................................................................................................................................. 
252

Anhang 8: Forschungsmethodik für die systematische Literaturübersicht über die 
Gesundheits- und Umweltrisiken von Pflanzen, die durch gerichtete Mutagenese 
mithilfe des CRISPR-Cas-Systems erzeugt wurden.......................................................... 
253
Anhang 9: Forschungsmethodik für die systematische Literaturübersicht über die 
sozioökonomischen Herausforderungen im Zusammenhang mit Pflanzen aus 
gerichteter Mutagenese, die mithilfe des CRISPR-Cas-Systems durchgeführt wurde . 
256
Anhang 10: Fragebögen der Anhörung zum Angebot von Pflanzen, die mit Hilfe der 
Neuen Genomischen Techniken (NGT) gezüchtet wurden, in Bezug auf die rechtlichen 
Dimensionen von geistigen Eigentumsrechten, Patenten und Lizenzierung ............... 
260

Anhang 11: Protokoll der Anhörung zum Angebot von Pflanzen, die mithilfe Neuer 
Genomischer Techniken (NGT) gezüchtet wurden, im Zusammenhang mit den 
rechtlichen Dimensionen von Rechten des geistigen Eigentums, Patenten und 
Lizenzierung ........................................................................................................................ 
262

Anhang 12: Fragebogen der Stakeholder-Anhörungen zu den sozioökonomischen 
Herausforderungen im Zusammenhang mit Pflanzen aus gerichteter Mutagenese, die 
mithilfe des CRISPR-Cas-Systems durchgeführt wurde.................................................. 
277

Anhang 13: Wortlaut der Anhörungen von Interessenvertretern zu den 
sozioökonomischen Herausforderungen im Zusammenhang mit Pflanzen aus 
gerichteter Mutagenese, die mithilfe des CRISPR-Cas-Systems durchgeführt wurde . 
282
Anhang 14: Historische Daten zu transgenen Pflanzen auf dem Markt: Ergebnisse 
bestehender Metaanalysen ................................................................................................ 
283
Anhang 15: Beschreibung der Verarbeitung von Tomaten ............................................287



Anses ● Bericht über ein kollektives 
Gutachten

Eingabe Nr. 2021-SA-0019 - "NTG".

Endgültige 
Version

Seite 19 / 287 Dezember 2023

Siglen und Abkürzungen

AB : Biologischer Landbau

ADLC : Wettbewerbsbehörde

DNA : Desoxyribonukleinsäure

AMM : Genehmigung für das Inverkehrbringen

AMAP : Association pour le maintien d'une agriculture paysanne (Verein zur 
Erhaltung einer bäuerlichen Landwirtschaft)

AMS : Landwirte, die Saatgut vermehren

ANIA Nationaler Verband der Lebensmittelindustrie

Anifelt : Branchenverband für Obst und Gemüse

ANMF : Nationaler Verband der französischen Müllerei

Anses : Nationale Agentur für Gesundheits-, Lebensmittel-, Umwelt- und 
Arbeitssicherheit

G.U. : Geschützte Ursprungsbezeichnung

RNA : Ribonukleinsäure

ESA : Sozioökonomische Analyse

BIORISK : Bewertung biologischer Risiken in Lebensmitteln

BIOT : Biotechnologien

CAP : Zustimmung zur Zahlung

Fall : CRISPR-assoziiertes Protein

EG : Europäische Gemeinschaft

CEE : Europäische Wirtschaftsgemeinschaft

ESC : Fachlicher Expertenausschuss

EUGH : Gerichtshof der Europäischen Union

CNAFAL : Conseil national des associations familiales laïques (Nationaler Rat 
der laizistischen Familienverbände)

VOC : Sortenzertifikat

CPVADAAA : Ständiger Ausschuss für Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und 
Tierernährung

CRISPR : Clustered regularly interspaced short palindromic repeats (gruppierte 
kurze palindromische Wiederholungen in regelmäßigen Abständen)

CRISPRa : CRISPR-Aktivierung

CRISPRi : CRISPR-Interferenz

crRNA : CRISPR-RNA
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CTPS : Ständiger technischer Ausschuss für die Auswahl

dFall : Fall inaktiv (dead Cas)

DER : Direktion für Risikobewertung

DGAl : Generaldirektion für Ernährung

DGPR : Generaldirektion für Risikoprävention

DHS : Unterscheidbarkeit, Homogenität, Stabilität

DISSES : Direktion Sozialwissenschaften, Wirtschaft und Gesellschaft

DSB : Doppelstrangbruch (double-strand break)

Efsa : Europäische Behörde für Lebensmittelsicherheit (European food 
safety authority)

ELISA : Enzyme-linked immunosorbent assay

ERA : Bewertung von Umweltrisiken (environmental risk assessment)

FCD : Handels- und Vertriebsverband

IWF : Internationaler Währungsfonds

FNAB : Nationaler Verband für biologische Landwirtschaft

FNE : France Nature Environnement

FNSEA : Fédération nationale des syndicats d'exploitants agricoles 
(Nationaler Verband der Gewerkschaften der Landwirte)

GABA : Gamma-Aminobuttersäure

GEVES : Gruppe für die Untersuchung und Kontrolle von Sorten und Saatgut

GT : Arbeitsgruppe

HR : Homologe Rekombination (homologous recombination)

IFV : Institut français de la vigne et du vin (Französisches Institut für 
Weinbau und Wein)

IG : Geografische Angaben

IGP : Geschützte geografische Angaben

Indel : Insertion oder Deletion

INRAE : Nationales Forschungsinstitut für Landwirtschaft, Ernährung und 
Umwelt

ISF : International seed federation

ITAB : Technisches Institut für biologische Landwirtschaft

IUF : Universitätsinstitut von Frankreich

JRC : Gemeinsame Forschungsstelle der Europäischen Kommission 
(Joint research center)
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LC-MS/MS : Flüssigchromatographie gekoppelt mit Massenspektrometrie (liquid 
chromatography tandem mass spectrometry)

MDD : Händlermarke

MDF : Marke des Herstellers

nFall : Nickase-Fall (nicking Cas)

NGT : Neue genomische Techniken (new genomic techniques)

NHEJ : Nicht homologe Endverbindung (non-homologous end-joining)

nsLTP : Nicht-spezifische Lipidtransfer-Proteine

NTG : Neue genomische Techniken

OECD : Organisation für wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung

ODM : Gerichtete Mutagenese mit Hilfe von Oligonukleotiden (oligonucleotide 
directed mutagenesis)

EPA : Europäisches Patentamt

GVO : Genetisch veränderter Organismus

NGO : Nichtregierungsorganisation

OP : Erzeugerorganisation

PACA : Provence-Alpes-Côte d'Azur

PAM : Protospacer-adjacent motif sequence

PCR : Polymerase-Kettenreaktion (polymerase chain reaction)

RdDM : RNA-gesteuerte DNA-Methylierung (RNA-directed DNA methylation)

F&E : Forschung und Entwicklung

RHF : Außer-Haus-Verpflegung

RP : Zusammenschluss von Produzenten

RP 1 : Gruppierung von Produzenten ersten Grades

RP 2 : Zusammenschluss von Produzenten der zweiten Stufe

SANTVEG : Biologische Gefahren für die Pflanzengesundheit

SDN : Gerichtete Nuklease (site-directed nuclease)

SDS-PAGE : Polyacrylamidgelelektrophorese in Gegenwart von 
Natriumdodecylsulfat (sodium dodecyl sulfate polyacrylamide gel 
electrophoresis)

SEMAE : Groupement national interprofessionnel des semences et plants 
(Nationaler Branchenverband für Saat- und Pflanzgut)

sgRNA : Leit-RNA (single guide RNA)

SONITO : Nationale branchenübergreifende Gesellschaft für Tomaten
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Synabio : Syndikat der Bio-Lebensmittelunternehmen

TALEN : Transcription activator-like effector nuclease

tracrRNA : Trans-aktivierende CRISPR-RNA

EU : Europäische Union

UMB : Mission Biotechnologie

Unilet : Branchenverband, der die Branche für Gemüsekonserven und 
Tiefkühlgemüse in Frankreich vertritt und entwickelt.

uORF : Upstream open reading frame (offener Leserahmen)
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Einleitende Worte

Seit dem 1.er Januar 2022 übernimmt Anses gemäß der Verordnung Nr. 2021-1325 vom 13. 
Oktober 2021 und dem Dekret Nr. 2021-1905 vom 30. Dezember 2021 die Aufgaben des 
Hohen Rates für Biotechnologie (HCB) in Bezug auf die Bewertung der Umweltrisiken aller 
Anwendungen von Biotechnologien in offenen Umgebungen und die sozioökonomischen 
Auswirkungen.
Im Rahmen dieser neuen Aufgaben wurde Anses von der Generaldirektion für 
Risikoprävention (DGPR) und der Generaldirektion für Ernährung (DGAl) mit der Anwendung 
neuer Genomtechniken (NTG) bei Pflanzen befasst.
Die anderen Gremien, die die Aufgaben des HCB übernommen haben, nämlich der 
Wirtschafts-, Sozial- und Umweltrat (CESE) und der Nationale Ethikrat (CCNE), wurden 
ebenfalls zu dieser Frage befragt, und zwar jeweils zu gesellschaftlichen und ethischen 
Fragen. Darüber hinaus haben auch zahlreiche öffentliche Institutionen, Berufsverbände und 
Gewerkschaften Berichte über NTG verfasst.
Der Bericht über das Sammelgutachten wird im Rahmen des Aufgabenbereichs von Anses 
im Bereich der Biotechnologie erstellt, der die Bewertung von Gesundheits- und 
Umweltrisiken sowie sozioökonomische Auswirkungen umfasst. Er soll die Antragsteller über 
diesen Umfang aufklären, der nur einen Teil der Herausforderungen abdeckt, die mit der 
Verwendung von NTG im Bereich der Pflanzenzüchtung verbunden sind. Die in diesem 
Bericht untersuchten Fragen sind daher auf diesen Umfang beschränkt, und die 
Schlussfolgerungen sollten nur in diesem Rahmen berücksichtigt und mit den 
Stellungnahmen der anderen ersuchten Instanzen in Zusammenhang gebracht werden.
Es ist anzumerken, dass dieses Gutachten vor dem Vorschlag der Kommission für eine 
Verordnung vom 5. Juli 2023 eingeleitet wurde.1. Nach dessen Veröffentlichung beschloss 
Anses, sich selbst zu prüfen, um eine Analyse der in Anhang 1 dargelegten Kriterien zur 
Definition von NTG-Pflanzen der Kategorie 1, die als gleichwertig mit konventionellen 
Pflanzen angesehen werden, durchzuführen, die in einem von der Europäischen 
Kommission im Oktober verbreiteten technischen Hinweis begründet werden (Anses 2023). 
Diese Analyse wurde parallel durchgeführt und ihre Schlussfolgerungen wurden daher nicht 
in die vorliegende Expertise einbezogen, die im Rahmen des zuvor definierten Umfangs 
erstellt wurde, der nicht zwischen NTG-Pflanzen der Kategorie 1 und 2 unterscheidet.

1 https://food.ec.europa.eu/system/files/2023-09/gmo_biotech_ngt_proposal_2023-411_fr.pdf
und https://food.ec.europa.eu/system/files/2023-09/gmo_biotech_ngt_proposal_2023-

411_annex_fr.pdf (abgerufen am 12.10.2023)

https://food.ec.europa.eu/system/files/2023-09/gmo_biotech_ngt_proposal_2023-411_fr.pdf
https://food.ec.europa.eu/system/files/2023-09/gmo_biotech_ngt_proposal_2023-411_annex_fr.pdf
https://food.ec.europa.eu/system/files/2023-09/gmo_biotech_ngt_proposal_2023-411_annex_fr.pdf
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1 Kontext, Gegenstand und Modalitäten der 
Durchführung des Gutachtens

1.1 Hintergrund

Die "New Genomic Techniques" (NGT), auf Deutsch "Neue Genomische Techniken" (NGT), 
stellen eine heterogene Gruppe von Techniken zur Veränderung des Genoms dar, bei denen 
verschiedene Mechanismen zum Einsatz kommen (Mutationen, Insertionen/Deletionen, 
Ausschalten von Genen usw.). Einige dieser Techniken zielen auf die präzise und gezielte 
Veränderung einer Gensequenz ab (gerichtete oder gezielte Mutagenese) und bieten ein 
sehr breites Anwendungsfeld, insbesondere im Bereich der Sortenauswahl. Diese Techniken 
zur Veränderung des Genoms, insbesondere die auf dem CRISPR-Cas-System basierenden 
Techniken, haben sich sehr schnell entwickelt, und einige mithilfe dieser NTGs gezüchtete 
Pflanzensorten sind in einigen Ländern, insbesondere in den USA und Kanada, bereits auf 
dem Markt erhältlich. Auf dem europäischen Gemeinschaftsmarkt ist jedoch noch keine mit 
diesen NTGs gezüchtete Pflanze zugelassen.
Nach einer Klage der Confédération Paysanne und anderer Organisationen beim Conseil 
d'État, der seinerseits den Gerichtshof der Europäischen Union (EuGH) im Rahmen von 
Vorabentscheidungsfragen anruft, wird im Urteil des EuGH vom 25. Juli 2018 (Rechtssache 
C-528/16)2 zu dem Schluss, dass vom Anwendungsbereich der Richtlinie 2001/18/EG über 
die absichtliche Freisetzung genetisch veränderter Organismen in die Umwelt "nur solche 
Organismen ausgenommen sind, die durch Mutagenesetechniken/-methoden gewonnen 
werden, die traditionell für verschiedene Anwendungen eingesetzt werden und deren 
Sicherheit seit langem erwiesen ist". Daraus folgt, dass Pflanzen, die durch diese NTG 
gewonnen werden, dem derzeitigen Rechtsrahmen entsprechen müssen, der für die 
Zulassung von genetisch veränderten Organismen (GVO) vorgesehen ist, insbesondere in 
Bezug auf die Risikobewertung, das Zulassungsverfahren, die Rückverfolgbarkeit, die 
Kennzeichnung und die Überwachung. Da der Rat der Europäischen Union der Auffassung 
war, dass sich praktische Fragen stellten, um die Einhaltung der Richtlinie 2001/18/EG zu 
gewährleisten, insbesondere da die derzeitigen Methoden möglicherweise nicht ausreichen, 
um zwischen Produkten, die durch neue Techniken der gezielten Mutagenese gewonnen 
wurden, und Produkten, die durch natürliche Mutationen entstanden sind, zu unterscheiden, 
forderte er die Europäische Kommission im November 2019 auf, eine Studie über den Status 
von NTG im Unionsrecht durchzuführen und gegebenenfalls einen Legislativvorschlag 
vorzulegen, der die Ergebnisse und Schlussfolgerungen dieser Studie berücksichtigt.
Im Rahmen dieser Studie beauftragte die Europäische Kommission die Efsa unter anderem 
mit der Durchführung von Arbeiten zur Bewertung der Eignung der derzeitigen Leitfäden für 
die Bewertung der Risiken im Zusammenhang mit der Verwendung von Organismen, die 
mithilfe von NTG gewonnen wurden. In ihrer Stellungnahme vom 14. Oktober 2020 (EFSA 
GMO Panel 2020) kommt die Efsa zu dem Schluss, dass ihre Leitfäden für die 
Risikobewertung der Verwendung von Futter- und Lebensmitteln aus genetisch veränderten 
Pflanzen und für die Bewertung der Umweltrisiken von genetisch veränderten Pflanzen die 
Risiken abdecken, wenn diese Pflanzen mithilfe von NTG gewonnen werden. Die Efsa ist 
jedoch der Ansicht, dass
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2https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=198532&pageIndex=0&doclang=FR&mode=lst
&dir=&occ=first&part=1&cid=1663321 (abgerufen am 12.10.2023)

https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text&docid=198532&pageIndex=0&doclang=FR&mode=lst&dir&occ=first&part=1&cid=1663321
https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text&docid=198532&pageIndex=0&doclang=FR&mode=lst&dir&occ=first&part=1&cid=1663321
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ihre Leitpapiere nur teilweise anwendbar sind, da sie der Ansicht sind, dass die 
Anforderungen an das Vorhandensein eines Transgens für diesen Pflanzentyp nicht geeignet 
sind.
Darüber hinaus hat die Europäische Kommission am 29. April 2021 ihre Studie zu NTGs 
vorgelegt.3Darin kam sie zu dem Schluss, dass sie die derzeitigen GVO-Vorschriften für 
Pflanzen, die mithilfe bestimmter NTG gezüchtet wurden, nicht für angemessen hält. In 
Bezug auf andere Organismen (Tiere und Mikroorganismen) ist die Kommission der Ansicht, 
dass die notwendigen wissenschaftlichen Erkenntnisse weiter aufgebaut werden müssen 
und Produkte aus NTG zum jetzigen Zeitpunkt in den geltenden GVO-Vorschriften verbleiben 
sollten.
Die Studie der Europäischen Kommission weist auch auf rechtliche Unsicherheiten, 
Schwierigkeiten bei der Umsetzung, insbesondere bei den Kontrollen, und die mangelnde 
Flexibilität der derzeitigen Vorschriften hin. Die Studie kommt auch zu dem Schluss, dass 
bestimmte Pflanzen, die mithilfe von NTG gewonnen werden, einen Nutzen für die 
Gesellschaft haben und den Herausforderungen der Resilienz und Nachhaltigkeit des 
Lebensmittelsystems im Rahmen der Strategie "vom Erzeuger zum Verbraucher" gerecht 
werden könnten. Die Studie weist auch auf eine Reihe großer Herausforderungen hin, 
insbesondere in Bezug auf das geistige Eigentum, die Rückverfolgbarkeit und Kontrolle, die 
Information der Verbraucher durch Kennzeichnung, die Wettbewerbsfähigkeit der 
Unternehmen und des Agrarsektors, den Handel und die Akzeptanz dieser Produkte in der 
Gesellschaft.
In dem Schreiben, das am 29. April 2021 an die portugiesische Ratspräsidentschaft der 
Europäischen Union gerichtet wurde.4erklärt die Kommission, dass sie angesichts der 
Ergebnisse der Studie beabsichtigt, eine Gesetzesinitiative für Pflanzen aus gerichteter 
Mutagenese und Cisgenese zu starten.5. Dabei soll ein hohes Schutzniveau für die Umwelt 
und die Gesundheit von Mensch und Tier aufrechterhalten und der potenzielle Beitrag dieser 
Pflanzen und ihrer Produkte zur Nachhaltigkeit des Lebensmittelsystems berücksichtigt 
werden.
In diesem Zusammenhang haben die Generaldirektion für Risikoprävention (DGPR) und die 
Generaldirektion für Ernährung (DGAl) Anses um eine wissenschaftliche Stellungnahme 
innerhalb des Aufgabenbereichs von Anses gebeten, um sich auf die bevorstehenden 
Diskussionen auf europäischer Ebene vorbereiten zu können.
Seit dieser Befassung hat die Europäische Kommission am 5. Juli 2023 ihren Vorschlag für 
eine Verordnung über mit bestimmten neuen Genomikverfahren erzeugte Pflanzen und 
daraus gewonnene Lebens- und Futtermittel veröffentlicht. Die in diesem 
Verordnungsvorschlag enthaltenen Elemente wurden im Rahmen dieses Berichts nicht einer 
ausführlichen kritischen Analyse unterzogen, werden jedoch zur Information vorgelegt und 
unter dem Gesichtspunkt ihrer sozioökonomischen Auswirkungen analysiert. Darüber hinaus 
hat Anses beschlossen, sich selbst zu konsultieren, um parallel dazu eine wissenschaftliche 
Analyse der Kriterien durchzuführen, die zur Definition und Klassifizierung von NTG-Pflanzen 
in zwei Kategorien vorgeschlagen werden (Anses 2023).

3 https://food.ec.europa.eu/system/files/2021-04/gmo_mod-bio_ngt_eu-study.pdf (abgerufen am 12.10.2023)
4 https://food.ec.europa.eu/system/files/2021-04/gmo_mod-bio_ngt_letter.pdf (abgerufen am 12.10.2023)
5 Cisgenese ist die Einführung eines Transgens, das vollständig und ohne Umlagerung von derselben Art oder 

https://food.ec.europa.eu/system/files/2021-04/gmo_mod-bio_ngt_eu-study.pdf
https://food.ec.europa.eu/system/files/2021-04/gmo_mod-bio_ngt_letter.pdf
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einer sexuell kompatiblen Art stammt, in das Genom einer Pflanze durch klassische Transgenese oder durch die 
Verwendung standortspezifischer Nukleasen (SDN3). Dabei kann es sich um den codierenden Teil eines Gens 
oder um ein ganzes Gen einschließlich seiner regulatorischen Sequenzen handeln. 
Expressionsregulatorsequenzen können auch, absichtlich oder unabsichtlich, von der Insertionsstelle des 
Transgens in das Pflanzengenom eingebracht werden.
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1.2 Gegenstand der Befassung

Die beiden Hauptziele d e s  Gutachtens (für das der Beauftragungsbrief in
Anhang 1) wurden wie folgt erstellt:

• festzustellen, ob die derzeitigen regulatorischen Anforderungen an die 
Risikobewertung (Gesundheit und Umwelt) von gentechnisch veränderten Pflanzen 
angepasst werden könnten, wenn die Bewertung Pflanzen betrifft, die aus gerichteter 
(oder gezielter) Mutagenese hervorgegangen sind;

• die mit NTG verbundenen sozioökonomischen Herausforderungen zu dokumentieren und zu 
analysieren.

In Bezug auf die Gesundheits- und Umweltrisiken wurde der Umfang der Befassung auf 
Pflanzen beschränkt, die durch gerichtete Mutagenese mithilfe des CRISPR-Cas-Systems 
erzeugt wurden.

Diese beiden Ziele wurden in sechs zu instruierende Fragen unterteilt (Fragen 1 bis 4 für das 
erste Ziel und Fragen 5 und 6 für das zweite Ziel) :

• Frage 1: Erstellen Sie einen Wissensstand zu potenziellen unerwünschten 
Wirkungen auf Genomebene am Ziel und außerhalb des Ziels bei gerichteter 
Mutagenese, die mithilfe des CRISPR-Cas-Systems durchgeführt wird.6 ;

• Frage 2: Bestimmung der spezifischen Anforderungen an die Bewertung der 
Gesundheits- und Umweltrisiken für Pflanzen, die aus gerichteter Mutagenese unter 
Verwendung des CRISPR-Cas-Systems hervorgegangen sind ;

• Frage 3: Bestimmen Sie für Pflanzen, die aus gerichteter Mutagenese mithilfe des 
CRISPR-Cas-Systems hervorgegangen sind, von welchen derzeitigen 
regulatorischen Anforderungen für die Bewertung von gentechnisch veränderten 
Pflanzen abgewichen werden kann;

• Frage 4: Bestimmen Sie je nach Stand der vorstehenden Fragen, wie der derzeitige 
GVO-Bewertungsrahmen für Pflanzen aus gerichteter Mutagenese, die mithilfe des 
CRISPR-Cas-Systems durchgeführt wird, angepasst werden könnte ;

• Frage 5: Erstellen Sie eine Beschreibung der Wertschöpfungskette(n), die von der 
Verwendung von Pflanzen, die mithilfe von NTG gezüchtet wurden, und den daraus 
gewonnenen Produkten betroffen ist/sind, von der vorgelagerten bis zur 
nachgelagerten Wertschöpfungskette ;

• Frage 6: Dokumentieren und analysieren Sie auf dieser Grundlage die damit 
verbundenen sozioökonomischen Herausforderungen, in erster Linie für die 
betroffenen Unternehmen und Wirtschaftsakteure, insbesondere im Hinblick auf die 
Wettbewerbsfähigkeit und die Innovationsfähigkeit, und in zweiter Linie und je nach 
Stand der verfügbaren Daten für die Verbraucher und die Aufsichtsbehörden.

Für die Fragen 2 und 3 wird der gesamte Prozess der Züchtung einer Sorte aus gerichteter 
Mutagenese mit dem einer Sorte verglichen, die durch eine herkömmliche 
Züchtungsmethode (Frage 2) und einer Sorte, die durch Transgenese (Frage 3) gewonnen 
wurde. Außerdem wird sich die Analyse auf die Anwendungen beschränken, die am ehesten 
kurzfristig zu kommerziellen Sorten führen könnten, die vor der Bearbeitung der Fragen 
identifiziert werden.

6 Clustered regularly interspaced short palindromic repeats (CRISPR)-CRISPR-associated protein (Cas). 
Techniken, bei denen Cas 9 oder ein anderes Cas-Protein (Beispiel: Cas12) zum Einsatz kommt, sowie Base-
Editing-Techniken (siehe Abschnitt 4) werden im Rahmen dieser Befassung berücksichtigt. Die Verwendung 
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modifizierter Basen (Xanthin, Hypoxanthin, Alkyladenine usw.), die eher in den Bereich der synthetischen Biologie 
fällt, ist nicht Gegenstand dieser Befassung.
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1.3 Bearbeitungsmodalitäten: eingesetzte Mittel und Organisation

Anses hat die Ad-hoc-Arbeitsgruppe (AG), im Folgenden "NTG" genannt, die dem 
Fachausschuss (FSA) "Biologische Risikobewertung von Lebensmitteln" (BIORISK) 
angegliedert ist, mit der Bearbeitung dieser Befassung beauftragt. Der WSA BIORISK ist für 
die gesamte Arbeit verantwortlich.
Die Expertenarbeiten fallen in die Zuständigkeitsbereiche der AG "Biotechnologie" (BIOT), 
des WSA "Sozio-ökonomische Analyse" (ESA), des WSA "Biologische Risiken für die 
Pflanzengesundheit" (SANTVEG) und des WSA BIORISK. Der WSA ESA ist für die 
Validierung von Arbeiten im Bereich der Wirtschafts- und Sozialwissenschaften zuständig 
und der WSA SANTVEG für die Validierung von Arbeiten im Bereich der Umweltrisiken.
Die Sachverständigenarbeit der Arbeitsgruppe wurde der AG BIOT und den verschiedenen 
betroffenen WSR regelmäßig vorgelegt (sowohl zu methodischen als auch zu 
wissenschaftlichen Aspekten). Der von der AG NTG erstellte Bericht berücksichtigt die von 
den Mitgliedern der AG BIOT und der verschiedenen betroffenen WSR übermittelten 
Anmerkungen und zusätzlichen Elemente.
Diese Arbeiten stammen somit von einem Kollektiv von Experten mit komplementären Kompetenzen.
Das Gutachten wurde gemäß der Norm NF X 50-110 "Qualität in der Begutachtung - 
Allgemeine Kompetenzvorschriften für ein Gutachten (Mai 2003)" erstellt.

1.4 Vermeidung des Risikos von Interessenkonflikten

Anses analysiert die von den Sachverständigen vor ihrer Ernennung und während der 
gesamten Arbeit angegebenen Interessenverbindungen, um das Risiko von 
Interessenkonflikten im Hinblick auf die im Rahmen des Gutachtens behandelten Punkte zu 
vermeiden.
Die Interessenerklärungen der Experten werden auf der Website https://dpi.sante.gouv.fr/ 
veröffentlicht.

https://dpi.sante.gouv.fr/
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2 Einführung

2.1 GVO und Methoden der Gewinnung

Die ersten Initiativen zur Regelung der Verwendung von GVO gehen auf die frühen 1990er 
Jahre zurück. Auf internationaler Ebene bot das am 5. Juni 1992 verabschiedete 
Übereinkommen über die biologische Vielfalt den Rahmen für die Entwicklung des 
Cartagena-Protokolls über die biologische Sicherheit, das erste Abkommen, das einen 
internationalen Regelungsrahmen für die Vereinbarkeit von Handelszielen und Umweltschutz 
im Hinblick auf die zunehmende Nutzung der Biotechnologie schafft.
In Europa wurde ebenfalls bereits Anfang der 1990er Jahre ein erster Rechtsrahmen 
geschaffen, insbesondere mit der Richtlinie 90/220/EWG des Rates vom 23. April 1990 über 
die absichtliche Freisetzung genetisch veränderter Organismen in die Umwelt.
Die europäischen Vorschriften für GVO haben sich weiterentwickelt und beruhen heute 
hauptsächlich auf :

• Richtlinie 2001/18/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 12. März 
2001 über die absichtliche Freisetzung genetisch veränderter Organismen in die 
Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates ;

• Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 
22. September 2003 über genetisch veränderte Lebensmittel und Futtermittel.

Anfang der 2000er Jahre gab es verschiedene Methoden, die die Entwicklung neuer 
Pflanzensorten ermöglichen können, darunter drei große Hauptfamilien von Techniken:

• herkömmliche Selektion (das können z. B. Kreuzungen oder konventionelle 
Hybridisierungstechniken sein) ;

• zufällige Mutagenese (Mutanten werden in einem Organismus durch Bestrahlung 
oder durch Anwendung mutagener chemischer Verbindungen erzeugt, dann werden 
die Mutanten, die das gewünschte Merkmal erhalten haben, ausgewählt) ;

• Transgenese (ein Gen fremder Herkunft wird in das Genom des Organismus 
eingeführt, damit dieser z. B. ein neues Protein exprimiert, das ihm die gewünschte 
Eigenschaft verleiht).

Gemäß der Richtlinie 2001/18/EG wird ein GVO definiert als "ein Organismus - mit 
Ausnahme des Menschen -, dessen genetisches Material in einer Weise verändert wurde, 
die auf natürliche Weise durch Vermehrung und/oder natürliche Rekombination nicht 
vorkommt". Durch klassische Selektion gewonnene Organismen gelten daher nicht als GVO.
Diese Definition wird begleitet von einer Liste von Techniken, bei denen davon ausgegangen 
wird, dass sie eine genetische Veränderung bewirken (Anhang IA, Teil 1 der Richtlinie 
2001/18/EG), und einer Liste von Techniken, bei denen nicht davon ausgegangen wird, dass 
sie eine genetische Veränderung bewirken (Anhang IA, Teil 2). Außerdem werden die 
Ausnahmen genannt, d. h. die genetisch veränderten Organismen, für die die 
Anforderungen, insbesondere in Bezug auf
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Risikobewertungsverfahren, die in der Richtlinie vorgesehen sind, keine Anwendung finden. 
Die Mutagenese ist Teil der Liste der Techniken, die von dieser Ausnahme betroffen sind 
(Anhang IB).7.
Zu den Techniken der genetischen Veränderung, die in Anhang IA Teil 1 der Richtlinie 
2001/18/EG aufgeführt sind, gehören :

• Transgenesetechniken, definiert als "Techniken zur Rekombination von 
Desoxyribonukleinsäure, die die Bildung neuer Kombinationen von genetischem 
Material durch die Insertion von Nukleinsäuremolekülen, die auf beliebige Weise 
außerhalb eines Organismus produziert wurden, in Viren, bakterielle Plasmide oder 
andere Vektorsysteme und deren Einbau in einen Wirtsorganismus, in dem sie nicht 
natürlich vorkommen, sich aber kontinuierlich vermehren können, beinhalten";

• Techniken, die die direkte Inkorporation von außerhalb des Organismus aufbereitetem 
Erbmaterial in einen Organismus beinhalten, einschließlich Mikroinjektion, 
Makroinjektion und Mikroverkapselung ;

• Zellfusions- oder Hybridisierungsverfahren, bei denen lebende Zellen mit neuen 
Kombinationen von vererbbarem genetischem Material durch die Fusion von zwei 
oder mehr Zellen mithilfe von Methoden gebildet werden, die nicht auf natürliche 
Weise umgesetzt werden.

Seit der Verabschiedung dieser Richtlinie hat sich eine Reihe von Techniken, die als "Neue 
Genomische Techniken (NGT)" bezeichnet werden, zur gezielten Veränderung des Genoms 
entwickelt, insbesondere dank der Entdeckung des CRISPR-Cas-Systems, das manchmal 
auch als "molekulare Schere" bezeichnet wird. Es handelt sich insbesondere um Techniken, 
die als gerichtete Mutagenese bezeichnet werden, da sie die präzise Deletion, Insertion 
oder den Austausch eines oder mehrerer Basenpaare an bestimmten Stellen des Genoms 
ermöglichen.

Diese NTGs lassen sich in vier Gruppen einteilen (Joint Research Centre 2021):
(1) Techniken, die eine Änderung der Genomsequenz induzieren, indem sie einen Bruch 
des DNA-Doppelstrangs durch gerichtete Nukleasen (SDN: site directed nuclease) erzeugen: 
Meganukleasen, Zink-Finger-Nukleasen (ZFN), TALE-Nukleasen (Transcription activator-like 
effector nuclease) und von CRISPR-Cas abgeleitete Systeme. Diese Techniken können zu 
Ereignissen der gerichteten Mutagenese, aber auch der Cisgenese, Intragenese und 
Transgenese führen, die alle gezielt in einem bestimmten Genom stattfinden;

7 Dieser Ausschluss der Mutagenese-Techniken aus dem europäischen GVO-Rechtsrahmen führte zu zwei 
aufeinanderfolgenden Rechtsstreitigkeiten über deren Status, insbesondere da der Wortlaut der Richtlinie 
2001/18/EG lediglich auf die Erwähnung von "Mutagenese" ohne weitere Präzisierung beschränkt ist (siehe auch 
Abschnitt 1.1). Im Jahr 2018 wurde nach einem ersten Rechtsstreit (Confédération paysanne u.a./Premier 
ministre et ministre de l'agriculture, de l'agroalimentaire et de la forêt, C-528/16) der Gerichtshof der Europäischen 
Union in einem ersten Urteil (Urteil des Gerichtshofs vom 25. Juli 2018), dass, da die Mutagenese nicht in der 
erschöpfenden Liste der Techniken enthalten ist, die keine genetischen Veränderungen bewirken (Anhang IA, Teil 
II der Richtlinie 2001/18/EG), durch Mutagenese gewonnene Organismen GVO sind, und dass vom 
Anwendungsbereich der Richtlinie nur solche Organismen ausgenommen werden können, die mithilfe von 
Techniken gewonnen wurden, deren Sicherheit seit langem erwiesen ist, weshalb Techniken, die nach der 
Annahme der Richtlinie entstanden sind, nicht ausgenommen werden können. Diese Entscheidung führt zu einem 
zweiten Rechtsstreit, in dem es darum geht, ob GVO, die durch In-vitro-Zufallsmutagenese gewonnen werden, 
von den spezifischen Anforderungen für GVO ausgenommen werden sollten oder nicht. Am 7. Februar 2023 kam 
der Europäische Gerichtshof in einem zweiten Urteil zu dem Schluss, dass GVO, die durch In-vitro-
Zufallsmutagenese hergestellt wurden, von den spezifischen Anforderungen für GVO in der Richtlinie 2001/18/EG 
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ausgenommen sind.
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o Cisgenese ist die Einführung eines Transgens in das Genom einer Pflanze, das 
vollständig und ohne Umlagerung von derselben Art oder einer sexuell kompatiblen 
Art stammt. Dabei kann es sich um den codierenden Teil eines Gens oder um ein 
ganzes Gen einschließlich seiner regulatorischen Sequenzen handeln ;

o Intragenese ist die Einführung eines Transgens in das Genom einer Pflanze, das aus 
einer Kombination verschiedener Sequenzen aus derselben Art oder einer sexuell 
kompatiblen Art konstruiert wurde;

o Transgenese ist die Einführung eines Transgens in das Genom einer Pflanze, das aus 
einer anderen Art stammt, die mit der veränderten Art nicht sexuell kompatibel ist.

(2) Techniken, die eine Veränderung der Genomsequenz durch einen Einzelstrangbruch 
oder ohne induzierten DNA-Bruch herbeiführen, wie die Oligonukleotid-gerichtete 
Mutagenese (ODM), "Base Editing"-Systeme (inaktive Cas-Nuklease fusioniert z. B. mit einer 
Cytidin-Deaminase) und "Prime Editing" (inaktive Cas-Nuklease fusioniert mit einer reversen 
Transkriptase).8 ;
(3) Techniken, die keine Veränderung der Genomsequenz bewirken, aber die 
Genexpression beeinflussen, einschließlich epigenetischer Veränderungen wie RNA-
gesteuerte DNA-Methylierung (RdDM), das Interferenzprinzip und die Verwendung von "site-
directed effectors" (inaktive Cas-Nuklease, die mit Expressionsinhibitoren oder -aktivatoren 
fusioniert ist (CRISPRi/CRISPRa)) ;

(4) Editierverfahren, die direkt auf die RNA einwirken ("RNA editing").

Nur die Techniken der Gruppen (1) und (2) führen zum Erhalt von GVO im Sinne der 
Definition in Artikel 2 der Richtlinie 2001/18/EG.9.

2.2 Bewertung, Zulassung und Verwendung von GVOs

Nach EU-Recht darf ein GVO ohne vorherige Genehmigung nicht auf den Markt gebracht 
oder in die Umwelt freigesetzt werden. Diese Genehmigung kann von der Kommission nur 
nach einer Einzelfallprüfung der Risiken für Gesundheit und Umwelt erteilt werden.

2.2.1 Verfahren für die Genehmigung des Inverkehrbringens von GVO oder 
Produkten, die solche Organismen enthalten oder aus ihnen bestehen, 
zur Einfuhr, Verarbeitung und Verwendung als Lebens- oder Futtermittel

Genehmigungen für das Inverkehrbringen von GVO oder Produkten, die GVO enthalten oder 
aus solchen bestehen, für die Einfuhr, Verarbeitung und Verwendung als Lebens- oder 
Futtermittel werden auf europäischer Ebene von der Europäischen Kommission erteilt. Sie 
können nur nach einem Bewertungsverfahren erteilt werden, das auf der Ebene des 
europäischen GVO-Rechtsrahmens (Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europäischen 
Parlaments und des Rates) beschrieben und in der Durchführungsverordnung (EU) Nr. 
503/2013 der Kommission vom 3. Juli 2013 zur Änderung der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 
des Europäischen Parlaments und des Rates über den Europäischen Landwirtschaftsfonds 
für die Entwicklung des ländlichen Raums (ELER) näher erläutert wird.

8 Die Techniken "base editing" und "prime editing" ermöglichen somit die Veränderung einer einzelnen Base, 
entweder durch eine enzymatische Reaktion oder durch die reverse Transkription einer spezifischen Leit-RNA.
9 Als GVO gilt "ein Organismus mit Ausnahme des Menschen, dessen genetisches Material in einer Weise 
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verändert wurde, die nicht auf natürliche Weise durch Vermehrung und/oder natürliche Rekombination erfolgt".
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April 2013 über Anträge auf Zulassung des Inverkehrbringens genetisch veränderter Lebens- 
und Futtermittel. Darin werden insbesondere die Informationen und Studien detailliert 
aufgeführt, die der Antragsteller für eine Marktzulassung für seine wissenschaftliche 
Bewertung vorlegen muss.
Jeder Antrag auf Zulassung eines GVO gemäß der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 wird auf 
der Website der Europäischen Kommission veröffentlicht.10 (30-tägiger Zeitraum für die 
öffentliche Konsultation) und wird von der Efsa bewertet, die eine Stellungnahme für die 
Europäische Kommission abgibt. Diese Stellungnahme wird veröffentlicht und es findet eine 
Abstimmung der Mitgliedstaaten über den Entwurf der Zulassungsentscheidung im 
Ständigen Ausschuss für Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel (SCoPAF), 
Fachbereich GVO, statt.
Die Entscheidung über die Zulassung gilt für einen Zeitraum von bis zu 10 Jahren, wobei 
anschließend jeweils für einen Zeitraum von ebenfalls 10 Jahren Verlängerungen beantragt 
werden können. Ist ein Mitgliedstaat aufgrund neuer Informationen der Ansicht, dass ein 
GVO wahrscheinlich eine Gefahr für die menschliche Gesundheit oder die Umwelt darstellt, 
kann er die in der Richtlinie 2001/18/EG vorgesehene Schutzklausel anwenden, um das 
Inverkehrbringen des GVO vorübergehend einzuschränken oder zu verbieten. Anschließend 
wird auf europäischer Ebene geprüft, ob die Beibehaltung der nationalen Maßnahme oder 
der Erlass einer europäischen Maßnahme erforderlich ist.
Das Inverkehrbringen eines GVO, der als Lebens- oder Futtermittel verwendet werden soll, 
unterliegt auch Kennzeichnungspflichten. Die Kennzeichnung von GVO und aus GVO 
hergestellten Produkten ist obligatorisch, außer in bestimmten Fällen des zufälligen 
Vorhandenseins (ein Schwellenwert für die Befreiung von der Kennzeichnungspflicht liegt 
somit bei 0,9 %).

2.2.2 Verfahren für die Genehmigung des Inverkehrbr ingens  von GVO, 
die fü r  andere Zwecke als die Verwendung in Lebensmitteln bestimmt 
sind

Zulassungen für Non-Food-Verwendungen von GVO (z. B. bei Zierpflanzen) werden auf 
europäischer Ebene nach einem Zulassungsverfahren erteilt, das in der Richtlinie 
2001/18/EG (Teil C) beschrieben ist.
Ein Antragsteller, der beabsichtigt, einen solchen GVO in Verkehr zu bringen, muss bei der 
zuständigen nationalen Behörde des Mitgliedstaates, in dem das Produkt erstmals in Verkehr 
gebracht werden soll, einen Antrag auf Zulassung stellen. Das mit diesem Antrag verbundene 
Dossier muss die Daten enthalten, anhand derer die Risiken für die menschliche Gesundheit 
und die Umwelt im Zusammenhang mit der Freisetzung dieses GVO bewertet werden 
können.
Die Bewertung der Unterlagen wird von dem notifizierten Mitgliedstaat durchgeführt, der 
einen Bewertungsbericht erstellen muss. Dieser Bericht wird an die Europäische Kommission 
und die anderen EU-Mitgliedstaaten weitergeleitet, die die Möglichkeit haben, Einwände 
gegen das Inverkehrbringen zu erheben. Der Zulassungsantrag wird außerdem auf der 
Website der Europäischen Kommission veröffentlicht (30-tägige Frist für die öffentliche 
Konsultation). Gibt es keine Einwände, erteilt der unterrichtete Mitgliedstaat die 
Genehmigung für das Inverkehrbringen. Wenn es Einwände gibt, wird die Entscheidung auf 
europäischer Ebene von der Kommission getroffen, nachdem das Abstimmungsverfahren 
über den Entscheidungsentwurf im CPVADAAA abgeschlossen ist.
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10 https://food.ec.europa.eu/plants/genetically-modified-organisms/public-consultations_en (abgerufen 
am 20.11.2023)

https://food.ec.europa.eu/plants/genetically-modified-organisms/public-consultations_en
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Die Entscheidung über die Zulassung gilt für einen Zeitraum von bis zu zehn Jahren. Ist ein 
Mitgliedstaat aufgrund neuer Informationen der Ansicht, dass ein GVO wahrscheinlich eine 
Gefahr für die menschliche Gesundheit oder die Umwelt darstellt, kann er die in der Richtlinie 
2001/18/EG vorgesehene Schutzklausel anwenden, um das Inverkehrbringen des GVO 
vorübergehend einzuschränken oder zu verbieten. Anschließend wird auf europäischer 
Ebene geprüft, ob die Beibehaltung der nationalen Maßnahme oder der Erlass einer 
europäischen Maßnahme erforderlich ist.

2.2.3 Verfahren für die Genehmigung des Inverkehrbringens von gentechnisch 
veränderten Pflanzen für Anbauzwecke

Genehmigungen für das Inverkehrbringen eines GVO zu Anbauzwecken können nur nach 
einem Zulassungsverfahren erteilt werden, das in der Richtlinie 2001/18/EG (Teil C) oder in 
der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 beschrieben ist (wenn der Geltungsbereich des Antrags 
auch den Antrag auf Inverkehrbringen als Lebens- oder Futtermittel umfasst). Daher gelten 
die in den Abschnitten 2.2.1 und 2.2.2 beschriebenen Risikobewertungsverfahren und die 
Zulassungsdauer bleibt unverändert, je nachdem, was beantragt wird.
Mitgliedstaaten können beantragen, vom geografischen Geltungsbereich eines 
Genehmigungsantrags, der sich auf den Anbau eines GVO bezieht, ausgenommen zu 
werden, ohne dass es dafür einer Begründung bedarf. Diese Bestimmung ist in Artikel 26b 
der Richtlinie 2001/18/EG vorgesehen.
In diesem Artikel sind nämlich zwei Hypothesen vorgesehen:

• Erster Fall: Wenn der Antrag der Kommission während des Zulassungsverfahrens 
für einen GVO oder während der Erneuerung einer Zulassung spätestens 40 Tage 
nach der Verbreitung des Bewertungsberichts für den betreffenden GVO oder nach 
Erhalt der Stellungnahme der Efsa übermittelt wird, legt die Kommission den Antrag 
dem Anmelder sowie den anderen Mitgliedstaaten vor und macht ihn auf 
elektronischem Wege öffentlich zugänglich. Der Petent hat dann ab dieser Vorlage 30 
Tage Zeit, um den geografischen Geltungsbereich seines ursprünglichen Antrags zu 
ändern oder zu bestätigen. Erfolgt keine Bestätigung, wird die von dem Mitgliedstaat 
verlangte Änderung in der erteilten schriftlichen Genehmigung und der Entscheidung 
über die Zulassung des Anbaus des GVO umgesetzt. Es handelt sich um ein 
einvernehmliches Verfahren der stillschweigenden Genehmigung. Die für den Antrag 
anzugebenden Gründe müssen andere sein als die im Efsa-Bericht enthaltenen;

• zweite Möglichkeit: Wenn kein Antrag gemäß der ersten Möglichkeit gestellt wurde 
oder wenn der Petent den geografischen Geltungsbereich seines ursprünglichen 
Antrags bestätigt hat, kann der Mitgliedstaat Maßnahmen ergreifen, die den Anbau 
eines GVO oder einer Gruppe von GVO, die nach Teil C der Richtlinie 2001/18/EG 
oder nach der Verordnung 1829/2003 (genetisch veränderte Lebensmittel oder 
Futtermittel) als Kultur definiert sind, in seinem gesamten Hoheitsgebiet oder einem 
Teil davon einschränken oder verbieten, sofern diese Maßnahmen mit dem 
Unionsrecht vereinbar, begründet, verhältnismäßig und nicht diskriminierend sind. Als 
schwerwiegende Gründe können in diesem Fall solche angeführt werden, die mit 
umweltpolitischen Zielen, der Raumplanung, der Flächennutzung, den 
sozioökonomischen Auswirkungen, dem Bestreben, das Vorhandensein von GVO in 
anderen Produkten zu vermeiden, agrarpolitischen Zielen oder der öffentlichen 
Ordnung in Zusammenhang stehen.
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2.2.4 Genehmigungsverfahren für Feldversuche mit gentechnisch veränderten 
Pflanzen

Genehmigungen für Feldversuche mit gentechnisch veränderten Pflanzen, insbesondere im 
Zusammenhang mit Forschung und Entwicklung, werden auf nationaler Ebene erteilt und 
unterliegen einem Verfahren, das in der Richtlinie 2001/18/EG festgelegt ist. Der Anbau wird 
dann für die Dauer des Versuchs genehmigt.
In Frankreich erteilt das für die Landwirtschaft zuständige Ministerium diese Genehmigungen 
unter der Bedingung, dass die Anses eine positive Umweltverträglichkeitsprüfung durchführt 
und der Umweltminister zustimmt.

2.2.5 Gemeinsame Verfahren

Unabhängig vom Antrag und dem daraus resultierenden Verfahren werden GVO oder aus 
GVO hergestellte Produkte vor der Genehmigung für das Inverkehrbringen oder den Anbau 
einer Risikobewertung für die Gesundheit und die Umwelt unterzogen. Die EU-Vorschriften 
sehen außerdem vor, dass jeder GVO, der für das Inverkehrbringen in der Europäischen 
Union zugelassen wird, von einem Nachweisverfahren begleitet sein muss, das vor der 
Zulassung des GVO vom EU-Referenzlabor validiert wurde.
Damit das Saatgut einer neuen (gentechnisch veränderten oder nicht veränderten) Sorte in 
Frankreich vermarktet und angebaut werden kann, muss es in den offiziellen Katalog der 
Arten und Sorten eingetragen werden. Die Eintragung wird vom Landwirtschaftsministerium 
auf der Grundlage der Vorschläge des Ständigen Technischen Ausschusses für die Auswahl 
(CTPS) beschlossen.
Eine Sorte wird für 10 Jahre eingetragen und dann um jeweils 5 Jahre verlängert, ohne dass 
neue Studien verlangt werden (außer bei Futtersorten, bei denen die Verlängerung aufgrund 
ihrer Leistung beschlossen wird).
Um in Liste A (Vermehrung und Vermarktung in Frankreich und im weiteren Sinne in Europa) 
eingetragen zu werden, müssen die Sorten die DUS- (Unterscheidbarkeit, Homogenität, 
Beständigkeit) und VATE-Prüfungen (agronomischer, technologischer und ökologischer 
Wert) bestehen. Für die Listen B (Vermehrung in Frankreich für die Vermarktung außerhalb 
der EU) und C (Erhaltungssorten, die traditionell in bestimmten Regionen angebaut werden) 
sind die DUS-Prüfungen ausreichend.11.

• Durch Untersuchungen zur Unterscheidbarkeit, Homogenität und Beständigkeit 
wird überprüft, ob die Sorte von allgemein bekannten Sorten unterscheidbar ist und 
ob sie ihre phänotypischen Merkmale von Generation zu Generation beibehält. Die 
untersuchten Merkmale sind spezifisch für die Arten, ihre genetische Struktur und die 
Art der Vermehrung. Diese Untersuchungen sind auf europäischer und weltweiter 
Ebene harmonisiert (Protokoll des Community plant Variety Office).

• Die Studien zum agronomischen, technologischen und ökologischen Wert 
ermöglichen es, den Anbauwert der Sorte unter den wichtigsten Boden- und 
Klimabedingungen, die sie in Frankreich antreffen wird, sowie den Gebrauchswert der 
aus der Sorte gewonnenen Ernteprodukte zu beschreiben. Um angemeldet zu 
werden, muss die neue Sorte einen Fortschritt gegenüber den derzeitigen Sorten 
bieten und wird daher mit Referenzsorten auf dem Markt verglichen. Die bewerteten 
Merkmale sind insbesondere das Niveau der
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11 https://www.geves.fr/qui-sommes-nous/sev/etudes-dhs-vate/ (abgerufen am 12.10.2023)

https://www.geves.fr/qui-sommes-nous/sev/etudes-dhs-vate/
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Ertrag, Gebrauchswert (Proteinzusammensetzung, Futtermittelwert, Ölgehalt...), 
Widerstandsfähigkeit gegen biotischen und abiotischen Stress und Frühreife der 
Pflanze. Zu diesem Zweck werden Versuche, die das Spektrum der 
Umweltbedingungen abdecken, denen die Sorte begegnen kann, mindestens zwei 
Jahre lang durchgeführt, um die Klimavariabilität zu berücksichtigen, und zwar unter 
Bedingungen, die für die landwirtschaftliche Praxis repräsentativ sind. Einige 
Versuche werden auch in kontrollierten Umgebungen (Laboratorien und 
Gewächshäusern) durchgeführt.

In der Europäischen Union gibt es einen gemeinsamen Sortenkatalog12Dieser wird auf der 
Grundlage der nationalen Kataloge der Mitgliedstaaten erstellt (Richtlinie 2002/53/EG des 
Rates).

2.3 Legislativvorschlag zu Pflanzen, die m i t h i l f e  bestimmter 
neuer Techniken zur Veränderung des Genoms gezüchtet 
wurden

Laut der Studie der Kommission über den Status von NTG vom 29. April 2021 sind die 
derzeitigen EU-Rechtsvorschriften über GVO nicht geeignet, um Pflanzen, die mithilfe 
bestimmter NTG gewonnen wurden, insbesondere solche, die aus gerichteter Mutagenese 
stammen, und daraus gewonnene Produkte (einschließlich Lebens- und Futtermittel) zu 
regulieren. Die Europäische Kommission führt folgende Probleme an:

• Die Anforderungen an die Risikobewertung und das Genehmigungsverfahren nach den 
derzeitigen Rechtsvorschriften für GVO würden der Vielfalt der potenziellen 
pflanzlichen Produkte aus gerichteter Mutagenese oder Cisgenese nicht gerecht und 
seien daher in einigen Fällen unverhältnismäßig oder ungeeignet ;

• die derzeitigen Rechtsvorschriften für GVO wären bei bestimmten Pflanzen, die aus 
gerichteter Mutagenese oder Cisgenese hervorgegangen sind, schwer umzusetzen 
und durchzusetzen, insbesondere bei solchen, für die keine genaue 
Nachweismethode angegeben werden kann ;

• Die Anwendung der geltenden GVO-Rechtsvorschriften auf Pflanzen, die mithilfe von 
NTG gezüchtet wurden, wäre der Entwicklung innovativer Produkte nicht förderlich, 
die für Züchter (Person oder Unternehmen, die die neue Sorte entwickelt haben), 
Landwirte, Lebensmittelunternehmer, Verbraucher und die Umwelt potenziell 
vorteilhaft wären.

Daher kam die Kommission zu dem Schluss, dass der Regelungsrahmen der Union 
angepasst werden sollte, um sicherzustellen, dass Pflanzen, die mithilfe von NTG gewonnen 
werden, einem angemessenen Maß an behördlicher Überwachung unterliegen.
Am 5. Juli 2023 nahm die Europäische Kommission einen Vorschlag für eine Verordnung 
über neue Genomiktechniken an, mit der eine Antwort auf die Fragen gefunden werden soll, 
die durch das Aufkommen dieser neuen Techniken und die Unangemessenheit der 
Rechtsvorschriften zu ihrer Regulierung aufgeworfen wurden. Dieser Legislativvorschlag 
besteht aus einem lex specialis13Mit diesem Gesetz werden für Pflanzen und 
Pflanzenerzeugnisse, die mithilfe bestimmter NTG gewonnen wurden, besondere Verfahren 
für die Beantragung von Feldversuchen und für die Beantragung der Marktzulassung 
eingeführt. Von den Pflanzen, die mithilfe von NTG gewonnen werden, betrifft die 
vorgeschlagene Verordnung nur Pflanzen, die aus gerichteter Mutagenese und/oder 
Cisgenese (einschließlich Intragenese) hervorgegangen sind. Unter diesen werden zwei 
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Kategorien unterschieden.

12 https://ec.europa.eu/food/plant-variety-portal/ (abgerufen am 12.10.2023)
13 Gesetz, das darauf abzielt, den gemeinsamen Rahmen nicht zu ändern, sondern eine spezifische Regelung zu 
schaffen, die in diesem Fall für bestimmte Kategorien von gentechnisch veränderten Pflanzen gilt.

https://ec.europa.eu/food/plant-variety-portal/
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Kategorie 1 der NTG-Pflanzen umfasst Pflanzen, von denen behauptet wird, dass sie auch 
auf natürliche Weise oder durch konventionelle Züchtung gewonnen werden könnten, und 
die die sogenannten Kriterien für die Gleichwertigkeit mit konventionellen Pflanzen erfüllen.
Die Äquivalenz wird in Anhang I der vorgeschlagenen Verordnung als ein Unterschied der 
Empfänger-/Elternpflanze "von höchstens 20 genetischen Veränderungen in jeder DNA-
Sequenz, die eine Sequenzähnlichkeit mit der Zielstelle teilt" definiert, wobei die 
"genetischen Veränderungen" entsprechen können :

• die Substitution oder Insertion von bis zu 20 Nukleotiden ;
• die Deletion einer beliebigen Anzahl von Nukleotiden ;
• die gezielte Einfügung einer im Genpool des Züchters vorhandenen 

zusammenhängenden DNA-Sequenz14 oder die gezielte Substitution einer im 
Genpool des Züchters vorhandenen zusammenhängenden DNA-Sequenz durch 
eine endogene DNA-Sequenz, vorausgesetzt, dass die genetische Veränderung kein 
endogenes Gen unterbricht ;

• die gezielte Inversion einer Sequenz beliebiger Nukleotidzahl oder jede andere 
gezielte Veränderung beliebiger Größe, vorausgesetzt, dass die daraus 
resultierenden DNA-Sequenzen bereits in einer Art im Genpool der Züchter 
vorhanden sind.

Die Anerkennung des Status der Kategorie 1 würde durch ein einmaliges 
Überprüfungsverfahren entweder bei der zuständigen Behörde eines der Mitgliedstaaten, in 
deren Hoheitsgebiet eine Freisetzung zu einem anderen Zweck als dem Inverkehrbringen 
beantragt wird, oder bei der Efsa im Falle eines Antrags auf eine gemeinschaftsweite 
Zulassung erlangt werden.
Sobald dieser Status anerkannt ist, würden NTG-Pflanzen und -Pflanzenprodukte der 
Kategorie 1 nicht den Anforderungen der EU-Rechtsvorschriften für GVO unterliegen, 
sondern wie herkömmliche Pflanzen reguliert werden (sie wären jedoch von der biologischen 
Produktionskette ausgeschlossen und eine Kennzeichnung des Saatguts wäre 
vorgeschrieben).
Die Kategorie 2 der NTG-Pflanzen umfasst Pflanzen, die nicht der Kategorie 1 angehören. 
NTG-Pflanzen und -Pflanzenprodukte der Kategorie 2 würden im Rahmen der in der 
Verordnung festgelegten spezifischen Bestimmungen und Ausnahmen den GVO-
Rechtsvorschriften der Europäischen Union unterliegen. Die in der Richtlinie 2001/18/EG und 
der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 vorgesehenen Verfahren für Anträge auf Genehmigung 
der Freisetzung in die Umwelt und für das Inverkehrbringen würden in angepasster Form 
gelten. So würde die Bewertung der Gesundheits- und Umweltrisiken nach neuen 
Grundsätzen und Kriterien angepasst, und der Antragsteller könnte vorschlagen, keinen Plan 
für die Umweltüberwachung nach dem Inverkehrbringen vorzulegen, wenn er begründen 
kann, dass dieser nicht relevant ist. Darüber hinaus könnten die Modalitäten für die 
Einhaltung der Nachweisanforderungen angepasst werden, wenn keine analytische Methode 
zur Verfügung gestellt werden kann. Schließlich sind Anreize für NTG-Pflanzen der Kategorie 
2 "mit Merkmalen, die für die Nachhaltigkeit relevant sind" vorgesehen. Dazu gehören eine 
verkürzte Frist für die Prüfung des Antrags auf Inverkehrbringen und die Möglichkeit, sich 
von der Efsa zu den vom Petenten ermittelten Risikohypothesen beraten zu lassen. 
Pflanzen, die gegen ein Herbizid resistent sind, sind von diesem Anreizsystem 
ausgeschlossen.
Die in diesem Regulierungsvorschlag enthaltenen Elemente wurden im Rahmen einer 
wissenschaftlichen und technischen Unterstützungsnote von Anses (Anses 2023) einer 
ausführlichen kritischen Analyse unterzogen.
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14 Der Genpool des Züchters (oder Selektierers) wird im Gesetzesvorschlag der Europäischen Kommission als 
die Gesamtheit der verfügbaren genetischen Informationen einer Art und anderer taxonomischer Arten, mit denen 
sie gekreuzt werden kann, definiert, einschließlich durch fortschrittliche Techniken wie Embryo-Rettung, induzierte 
Polyploidie und Brückenkreuzungen.
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3 Ermittlung der NTG-Anwendungen, die am 
wahrscheinlichsten kurzfristig zu 
kommerziellen Sorten führen werden

Die Abschnitte 3.1 und 3.2 basieren auf der Auswertung von drei Literaturübersichten: den 
Veröffentlichungen von (Brinegar et al. 2017) und (Modrzejewski et al. 2019) sowie dem 
Bericht der (Gemeinsamen Forschungsstelle 2021). Sie zielen darauf ab, allgemeine 
Informationen über Pflanzen zu liefern, die mithilfe von NTG gewonnen wurden, wobei alle 
Techniken berücksichtigt werden.
Abschnitt 3.3 ist das Ergebnis einer Analysearbeit der Arbeitsgruppe "NTG", die sich 
ausschließlich auf CRISPR-Cas-Techniken bezieht. Da diese Arbeit nicht aus einer 
systematischen Literatur- und Patentübersicht hervorgegangen ist, bleibt eine Unsicherheit 
hinsichtlich der Vollständigkeit der unten aufgeführten Informationen bestehen.

3.1 Betrachtete Techniken

Die Gemeinsame Forschungsstelle15 (JRC - Joint Research Center) der Europäischen 
Kommission veröffentlichte 2021 einen Bericht über die laufende oder erwartete weltweite 
Markteinführung von Organismen und Produkten, die aus NTG hervorgegangen sind (Joint 
Research Center 2021). In diesem Bericht sind NTG alle Techniken, die das Genom eines 
Organismus verändern können und die nach der Veröffentlichung der Richtlinie 2001/18/EG 
und bis zum Datum der Veröffentlichung des Berichts entwickelt wurden. Der JRC-Bericht 
schließt Techniken zur epigenetischen Veränderung und zum RNA-Editing bei allen 
Zielorganismen (einschließlich Tieren, Mikroorganismen und Anwendungen für die 
menschliche Gesundheit) ein. Ihr Anwendungsbereich ist weiter gefasst als der der 
vorliegenden Befassung. Im Rahmen ihrer Arbeit hat die AG "NTG" in diesem Bericht nur die 
Techniken der gerichteten Mutagenese und der Cisgenese berücksichtigt, die auf Pflanzen 
angewendet werden.
Im JRC-Bericht werden die NTG-Anwendungen in vier Kategorien eingeteilt: 
Grundlagenforschung und -entwicklung (FuE), fortgeschrittene FuE, vorkommerzielle 
Nutzung und Kommerzialisierung. Da die Zeit, die für den Übergang von der 
fortgeschrittenen FuE oder Vorkommerzialisierung zur Kommerzialisierung benötigt wird, 
sehr unterschiedlich ist, könnten Anwendungen im Stadium der fortgeschrittenen FuE vor 
Anwendungen auf den Markt kommen, die sich heute im Stadium der Vorkommerzialisierung 
befinden (JRC, persönliche Mitteilung).
Für Pflanzen, die mithilfe von NTG gezüchtet wurden, hat das JRC 426 kommerziell 
ausgerichtete Anwendungen identifiziert. Von diesen Anwendungen befanden sich im Jahr 
2020 17 im Stadium der Vorkommerzialisierung oder Kommerzialisierung, darunter 7, die 
mithilfe eines CRISPR- Cas-Systems gewonnen wurden. Von den Anwendungen, bei denen 
das Werkzeug zur Veränderung des Genoms bekannt ist (382 von 426 Anwendungen), 
beinhalten 90,2 % (305/382) einen Doppelstrangbruch der DNA mithilfe einer 
ortsspezifischen Nuklease (CRISPR-Cas, Transcription activator-like effector nucleases 
(TALEN), Meganukleasen und Zinc-finger nucleases (ZFN)), wobei CRISPR-Cas 78,8 % der 
Fälle ausmacht (Abbildung 1).
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15 Die Gemeinsame Forschungsstelle ist eine Dienststelle der Europäischen Kommission, die unabhängige 
wissenschaftliche Erkenntnisse zur Unterstützung der Entscheidungsfindung für die Europäische Union generiert 
und bereitstellt.
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Abbildung 1: Anteile der verschiedenen NTG-Techniken, die zur Veränderung des 
Pflanzengenoms eingesetzt werden (adaptiert aus Gemeinsame Forschungsstelle (2021)) 
(n=382). CRISPR-Cas: Clustered regularly interspaced short palindromic repeats - CRISPR 
associated protein, ODM: oligonucleotide-directed mutagenesis, TALEN: Transcription 
activator-like effector nuclease, ZFN: Zinc-finger nuclease

Im JRC-Bericht heißt es, ohne Zahlenangaben, dass in der überwiegenden Mehrheit der 
Fälle ein Mechanismus zur Deletion oder Insertion einiger Basenpaare bei der DNA-
Reparatur durch das zelluläre System der nicht-homologen Endverbindung (NHEJ, non-
homologous end-joining) zum Einsatz kommt.
Die beiden anderen Reviews (Brinegar et al. 2017; Modrzejewski et al. 2019) bestätigen die 
Dominanz der Verwendung des CRISPR-Cas-Systems unter den NTG, sowohl was die 
Anzahl der in der Literatur veröffentlichten Anwendungen als auch die Anzahl der in den USA 
angemeldeten Patente (Brinegar et al. 2017) betrifft.

3.2 Pflanzenarten und den Pflanzen verliehene Merkmale

Der JRC-Bericht stellt die mithilfe von NTG gewonnenen Pflanzenarten sowie die Merkmale 
vor, die den Pflanzen durch die gentechnische Veränderung verliehen wurden.
Bei den betroffenen Pflanzenarten handelt es sich zu 38% um Getreide, zu 17% um Öl- und 
Faserpflanzen, zu 12% um Gemüse, zu 15% um Kartoffeln und zu 15% um Kartoffeln.16 und 
11 % sind Knollen- und Wurzelgemüse (Abbildung 2). Betrachtet man nur die 
Anwendungen, die sich im Stadium der fortgeschrittenen FuE, der Vorvermarktung und der 
Vermarktung befinden, so entfallen 28% auf Getreide, 22% auf Öl- und Faserpflanzen, 16% 
auf Knollen und Wurzelgemüse und 12% auf Gemüse.

16 Die Tomate, auf die in diesem Bericht näher eingegangen wird, zählt im JRC-Bericht zum Gemüse.
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Abbildung 2: Gruppen von Pflanzen, die mithilfe von NTG verändert wurden (angepasst von 
Gemeinsame Forschungsstelle (2021))

NTG werden auf eine größere Vielfalt von Arten angewandt als die, die Gegenstand der 
meisten Zulassungsanträge gemäß der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 sind.17 und aus der 
Transgenese stammen (Mais, Sojabohnen, Raps, Baumwollpflanzen und Rüben). Arten, die 
bisher kaum oder gar nicht von der Transgenese betroffen waren, wie Bananen, Kakao oder 
Kichererbsen, gehören zu den in diesem Bericht identifizierten Arten.
Das Spektrum der Pflanzenarten, die für die Herstellung von NTG-Sorten verwendet werden, 
ist also groß und wird wahrscheinlich noch zunehmen, da die CRISPR-Cas-Techniken leicht 
zugänglich und kostengünstig sind und das Wissen über die Genome der Pflanzen zunimmt. 
Die Anwendung von CRISPR-Cas auf bestimmte Arten, die sich der Transgenese 
widersetzen (z. B. Hülsenfrüchte oder Erbsen), ist jedoch nach wie vor schwierig, da bei der 
Herstellung von NTG-Pflanzen üblicherweise ein Schritt zur Insertion des CRISPR-Cas-
Systems in das Pflanzengenom vor dessen Entfernung durchgeführt wird.
Die Vielfalt der Länder, in denen diese Sorten entwickelt werden (Länder in Afrika, Asien 
usw.), könnte ebenfalls größer sein als die Vielfalt der Länder, die durch Gentechnik 
entstandene Sorten produzieren. Die Markteinführung dieser neuen Sorten und der daraus 
hergestellten Produkte, auch auf dem europäischen Markt, ist kurz- bis mittelfristig denkbar, 
je nachdem, welche Vorschriften erlassen werden.
Hinsichtlich der Arten von Merkmalen, die Pflanzen aus NTG verliehen werden, sind die drei 
wichtigsten eine Veränderung der biochemischen Zusammensetzung der Pflanze, eine 
Toleranz gegenüber biotischem Stress und eine Veränderung des Ertrags und/oder der 
Pflanzenarchitektur (Abbildung 3). Diese drei Kategorien bleiben in der Mehrzahl, wenn 
man nur die Anwendungen betrachtet, die sich in der fortgeschrittenen FuE, der 
Vorvermarktung oder der Vermarktung befinden.
Außerdem ist es interessant, dass Herbizidtoleranz nur bei weniger als 7 % der 
Anwendungen vorkommt, während dieser Merkmalstyp bei transgenen Pflanzen häufiger 
vorkommt.
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17 https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/gm-register/ (abgerufen am 12.10.2023)

https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/gm-register/
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Abbildung 3: Merkmale von Pflanzen, die mithilfe von NTG gezüchtet wurden (angepasst 
von Gemeinsame Forschungsstelle (2021))

3.3 Pflanzen, die mithilfe des CRISPR-Cas-Systems gewonnen 
wurden und sich in der Entwicklung befinden oder auf dem 
Markt erhältlich sind

Um die Pflanzen zu identifizieren, die am wahrscheinlichsten in naher Zukunft zu 
kommerziellen Sorten führen werden oder die bereits zu kommerziellen Sorten geführt 
haben, die mithilfe des CRISPR-Cas-Systems (das als das am häufigsten verwendete 
System erscheint, siehe Abschnitt 3.1) gezüchtet wurden, erstellte die NTG eine Datenbank 
mit Anwendungen, die bei Pflanzen entwickelt wurden, die mithilfe dieser Techniken 
gezüchtet wurden (Anhang 2).
Die Informationen wurden den Veröffentlichungen von Brinegar et al. (2017), Détain et al. 
(2022), Modrzejewski et al. (2019), dem Bericht der Gemeinsamen Forschungsstelle (2021), 
internationalen Patentdatenbanken sowie den Datenbanken der Weltbank und des IWF 
(abgerufen am 21.12.2022) entnommen, wobei nur Pflanzen berücksichtigt wurden, die 
mithilfe von CRISPR gezüchtet wurden.
Einhunderteinundzwanzig Anwendungen wurden identifiziert. Sie betreffen eine sehr große 
Vielfalt an Arten, wobei Reis, Tomaten und Mais am stärksten vertreten sind (Abbildung 4).
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Abbildung 4: Pflanzenarten, die von Anwendungen mit CRISPR-Cas betroffen sind 
(Analyse bis 21.12.2022).

Bei den Merkmalen, die den mit CRISPR-Cas gentechnisch veränderten Pflanzen verliehen 
werden (Abbildung 5), sind Veränderungen der biochemischen Zusammensetzung am 
häufigsten. An zweiter Stelle folgen Veränderungen der Pflanzenarchitektur und/oder 
Ertragssteigerungen, Toleranzen gegenüber biotischem Stress und Züchtungsinstrumente 
(z. B. männliche Sterilität, die die Produktion von Hybriden fördert). Herbizidtoleranzen 
machen nur 5 % der mit Hilfe von CRISPR erzielten Anwendungen aus, obwohl dieser 
Merkmalstyp bei transgenen Pflanzen häufiger vorkommt.

Abbildung 5: Merkmale, die Pflanzen mithilfe des CRISPR-Cas-Systems verliehen werden.
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3.4 Mit NTG gezüchtete Pflanzen, die auf dem Markt sind

Es gibt keine Datenbank, die kommerzielle Produkte erfasst, die mithilfe von NTG hergestellt 
wurden. Auf der Grundlage ihres Wissens identifizierten die Experten der AG NTG vier 
Pflanzen aus gerichteter Mutagenese, die in Ländern außerhalb der Europäischen Union auf 
dem Markt erhältlich sind:

• eine von der Firma Calyxt entwickelte Sojabohne mit dem Handelsnamen Calyno™ 
ist in den USA zugelassen.18. Diese Sojabohne wurde gentechnisch verändert, um ihr 
einen hohen Ölsäuregehalt mit Deletionen in den Genen für drei Desaturasen (FAD2- 
1A, FAD2-1B und FAD3A) zu verleihen, wodurch die Funktion dieser Proteine 
beeinträchtigt wird. Das aus dieser Sojabohne gewonnene Öl ist für die menschliche 
Ernährung bestimmt, mit der Angabe, dass es einen gesundheitlichen Nutzen hat. 
Diese Sojabohne wurde mithilfe eines TALEN ;

• eine Tomate, die mithilfe von CRISPR-Cas9 gentechnisch verändert wurde, um ihr 
einen hohen Gehalt an Gamma-Aminobuttersäure zu verleihen (Nonaka et al. 2017; 
Anhang 2), ist seit 2021 auf dem japanischen Markt erhältlich. Die genetische 
Veränderung besteht aus einer Deletion der selbsthemmenden Domänen von 2 
Proteinen (SlGAD2 und SlGAD3), die an der Synthese von Gamma-
Aminobuttersäure beteiligt sind. Diese Tomate ist für die menschliche Ernährung mit 
einem gesundheitlichen Nutzenversprechen bestimmt und wird unter dem Namen 
Sicilian Rouge High GABA (γ-Aminobuttersäure) von der Firma Sanatech Seed 
vermarktet ;

• Karotten, die mithilfe von CRISPR-Cas oder TALEN gentechnisch verändert wurden, 
um ihnen einen hohen Gehalt an Carotinoiden (insbesondere Lycopin und Lutein) zu 
verleihen, wurden gemeinsam von der Firma OTERRA und dem USDA in Madison 
entwickelt (Anhang 2). Diese gentechnisch veränderten Karotten sind für die 
Herstellung von Lebensmittelfarbstoffen bestimmt, die hauptsächlich in 
Fleischzubereitungen (Würstchen, Burger usw.) verwendet werden. Produkte, die 
Carotinoide aus diesen gentechnisch veränderten Karotten enthalten, werden seit 
2018 in mehreren Ländern (amerikanisches Festland, Australien, Israel, Japan) 
vermarktet ;

• eine gentechnisch veränderte Baumwollpflanze mit verbessertem Wurzelwachstum 
unter stickstofflimitierenden Bedingungen wird in China auf den Markt gebracht19.

In Bezug auf gentechnisch veränderte Karotten und Baumwollpflanzen war es nicht möglich, 
auf detaillierte Informationen über die Art der durchgeführten Mutationen zuzugreifen.

In dem Maße, in dem :
• Die Verwendung des CRISPR-Cas-Systems scheint bei NTG-Anwendungen, die 

kurzfristig zu kommerziellen Sorten führen könnten, weitgehend zu dominieren, 
wahrscheinlich weil diese Technik billiger, einfacher, schneller und effektiver 
ist als andere ortsspezifische Nukleasen (Gaj, Gersbach und Barbas 2013) ;

• die Verwendung des CRISPR-Cas-Systems betrifft Anwendungen, die 
außerhalb der Europäischen Union bereits auf dem Markt erhältlich sind ;

18 https://www.fda.gov/media/120707/download 
https://www.aphis.usda.gov/biotechnology/downloads/reg_loi/brs_response_cellectis_air_fad2k0_soy_cbidel.pdf 19 

Siehe OPECST-Bericht (2021) über "Neue Techniken der Pflanzenzüchtung im Jahr 2021: Vorteile, Grenzen, 

https://www.fda.gov/media/120707/download
https://www.aphis.usda.gov/biotechnology/downloads/reg_loi/brs_response_cellectis_air_fad2k0_soy_cbidel.pdf
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Akzeptanz", Seite 105. https://www.senat.fr/rap/r20-671/r20-6711.pdf

https://www.senat.fr/rap/r20-671/r20-6711.pdf
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• Die Cisgenese scheint noch wenig genutzt zu werden, und die überwiegende 
Mehrheit der beobachteten Anwendungen beruht auf Mechanismen der 
Insertion oder Deletion von wenigen Basenpaaren ;

Die AG "NTG" hat beschlossen, ihre Gutachten zu Gesundheits- und Umweltrisiken 
(Abschnitte 4 bis 6) vorrangig zu Pflanzen aus gerichteter Mutagenese, die mit dem 
CRISPR-Cas-System durchgeführt wird, zu erstellen.
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4 Gerichtete Mutagenese, die mithilfe des 
CRISPR-Cas-Systems durchgeführt wird

4.1 Beschreibung des CRISPR-Cas-Systems

Das CRISPR-Cas-System ist ein Komplex aus einem DNA-spaltenden Enzym 
(Endonuklease), dem Cas, und einem RNA-Führungsstrang, dessen Sequenz komplementär 
zu derjenigen der DNA ist, die auf die Mutation abzielt. Das CRISPR-Cas-System wird 
verwendet, um einen Doppelstrangbruch der DNA an einer bestimmten Stelle zu erzeugen 
und dadurch die intrazellulären DNA-Reparaturmechanismen zu aktivieren. Da diese 
Mechanismen mehr oder weniger fehleranfällig sind, kann es dann zu Veränderungen des 
Genoms kommen.
CRISPR-Cas9 (Abbildung 6) ist das am besten beschriebene und bekannteste Werkzeug. 
Es basiert auf einem Abwehrmechanismus, der natürlicherweise bei Bakterien vorkommt.

Abbildung 6. Schematische Darstellung des molekularen Mechanismus des CRISPR-Cas9-
Systems (aus Janik et al. (2020)). PAM: Protospacer-adjacent motif sequence; DSB: double- 
strand break (Doppelstrangunterbrechung); HDR: homology directed repair (homologe 
Reparatur); NHEJ: non-homologous end joining (nicht-homologe Endverbindung).
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Die Cas9-Endonuklease besteht aus zwei katalytischen Domänen: der RuvC-Domäne, die 
den DNA-Strang spaltet, der komplementär zu der Sequenz ist, an die die Leit-RNA bindet, 
und der HNH-Domäne, die die DNA-Stränge spaltet, die komplementär zur Leit-RNA sind 
(A). Die Leit-RNA (sgRNA) besteht aus zwei Regionen: der transaktivierenden CRISPR-RNA 
(tracrRNA), die eine Haarnadelstruktur bildet, und der CRISPR-RNA (crRNA), bestehend aus 
einem Element
"Protospacer" aus 20 Nukleotiden, dessen Sequenz spezifisch und komplementär zur 
Zielsequenz ist (B).
Die Leit-RNA verbindet sich mit dem Cas9-Protein und bildet den Cas9/sgRNA-Komplex. 
Dieser Komplex rollt die doppelsträngige DNA des Zielgenoms ab und die crRNA verankert 
sich komplementär an einem der DNA-Stränge. Bei dieser Verankerung spalten die 
endonukleären Domänen von Cas9 die beiden DNA-Stränge 3 Basen vor einer PAM-
Sequenz (protospacer-adjacent motif sequence) (C). Das Cas9-Protein erkennt guaninreiche 
PAM-Sequenzen (5'-NGG- 3') (Janik et al. 2020).
Als Folge dieses DNA-Doppelstrangbruchs (double-strand break, DSB) werden die 
intrazellulären Reparaturmechanismen aktiviert, wobei mehrere Wege möglich sind 
(Abbildung 7).

• Wenn keine DNA-Sequenz hinzugefügt wird, die als Reparaturmatrize dient, wird der 
beteiligte Reparaturweg als nicht-homologe Reparatur (NHEJ) bezeichnet. Die 
Ergebnisse sind Punktmutationen oder Insertionen/Deletionen von DNA-Fragmenten 
(SDN-1-Mechanismus); diese Mutationen führen in der Regel zur Inaktivierung des 
Gens. Der Ort der Mutation ist vorherbestimmt, nicht aber die Art der erzielten 
Veränderungen. Außerdem können mehrere Leit-RNAs zusammen verwendet 
werden, um auf mehrere Regionen des Genoms zu zielen und so gleichzeitig ebenso 
viele Veränderungen zu erzielen. In diesem Fall spricht man von Multiplexing.

• Wenn eine DNA-Sequenz als Reparaturmatrize hinzugefügt wird, wird der beteiligte 
Reparaturweg als "homologiebasiert" (HR) bezeichnet. Die Ergebnisse sind entweder 
eine Veränderung der Sequenz eines oder mehrerer Gene (SDN-2-Mechanismus, die 
Matrize wird nicht in das Genom integriert) oder die Integration dieser Sequenz in das 
Genom (SDN-3-Mechanismus). Der Ort und die Art der Mutation sind 
vorherbestimmt. Die "Reparatur"-DNA-Matrize hat identische Enden an den beiden 
benachbarten Regionen der ausgewählten Schnittstelle. Selbst wenn diese Matrize 
vorhanden ist, kann der Schnitt, wie jeder DNA-Doppelstrangschnitt, auch durch 
NHEJ repariert werden und somit nicht zu der gewünschten Veränderung führen.
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Abbildung 7. Schematische Darstellung der Mechanismen SDN-1, SDN-2 und SDN-3 (aus 
EFSA GMO Panel (2012)). PM: point mutation (Punktmutation), InDel: insertions/deletions 
(Insertionen/Deletionen).

Der SDN-3-Mechanismus entspricht nicht der gerichteten Mutagenese, sondern der 
Transgenese, Cisgenese oder Intragenese. Er wurde daher von der Analyse 
ausgeschlossen.
Das vor kurzem beschriebene CRISPR-Cas12-System kann auch zur Durchführung einer 
gerichteten Mutagenese verwendet werden. Das Cas12-Protein besteht aus mehreren 
Domänen, darunter die RuvC- und NUC-Domänen, die die Spaltungsaktivität der 
Endonuklease ermöglichen. Wie Cas9 spaltet auch Cas12 den DNA-Strang neben einer 
PAM-Sequenz. Sie erkennt "5'-YTN-3'" (NTN oder TTN) PAM-Sequenzen. Im Gegensatz zu 
Cas9 erzeugt das Cas12-Protein versetzte Doppelstrangschnitte (kohäsive Enden), was den 
Reparaturmechanismus durch Homologie (HR) begünstigt (Castagné et al. 2018; Hillary und 
Caesar 2022).
Schließlich kann das CRISPR-Cas-System durch Gentechnik verändert werden, um neue 
Werkzeuge zu erhalten, die unterschiedlich eingesetzt werden können. So lassen sich mit 
modifizierten CRISPR-Cas-Systemen in Verbindung mit oder ohne andere Proteine 
Einzelstrangbrüche der DNA erzielen. Man spricht dann von Nickasen (oder nCas9), mit 
Anwendungen wie "base editing" oder "prime editing".
Es ist auch möglich, CRISPR-Cas-Systeme herzustellen, die keine DNA-Spaltung 
verursachen. Man spricht dann von "dead-Cas9" (dCas9), die es ermöglichen, die 
Expression von Zielgenen zu blockieren (CRISPR-Interferenz) oder epigenetische 
Veränderungen zu erzeugen (Histonmodifikation, DNA-Methylierung usw.). Da keine Schnitte 
im Genom vorgenommen werden, ermöglichen dCas keine gerichtete Mutagenese. Ihr 
Einsatz und ihre Anwendungen werden daher im Rahmen dieses Berichts nicht bewertet.

4.2 Schritte zum Erhalt einer Sorte durch
Mutagenese mit Hilfe des CRISPR-Cas-Systems 

gerichtet



Anses ● Bericht über ein kollektives 
Gutachten

Eingabe Nr. 2021-SA-0019 - "NTG".

Endgültige 
Version

Seite 64 / 287 Dezember 2023

Dem Schritt der CRISPR-Cas-gesteuerten Mutagenese geht notwendigerweise ein Schritt 
der Abgabe und Expression des CRISPR-Cas-Systems voraus, dessen Modalitäten 
weitgehend frei gewählt werden können
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variieren. Diese kann auch von Schritten der In-vitro-Regeneration gefolgt sein, gefolgt von 
der Segregation des Transgens, der Rückkreuzung oder der Exzision.
Hinsichtlich der Abgabe und Expression des CRISPR-Cas-Systems können zwei Arten von 
Modalitäten unterschieden werden: solche, die zu einer stabilen Expression des Systems 
führen, und solche, die zu einer vorübergehenden Expression von CRISPR-Cas führen. Von 
einer stabilen CRISPR-Cas-Expression spricht man, wenn das genetische Material, das die 
Expression der Leit-RNAs und der Cas-Nuklease ermöglicht, in das Genom der zu 
verändernden Pflanze integriert ist. Umgekehrt spricht man von transienter Expression, wenn 
kein fremdes genetisches Material in das Genom der Pflanze integriert wird und die Leit-
RNAs wie auch die Nuklease nicht dauerhaft in der Pflanze exprimiert werden.
Für jede dieser beiden Modalitäten können verschiedene Techniken eingesetzt werden.

• Die stabile Expression des CRISPR-Cas-Systems wird durch Transgenese erreicht. 
Alle bekannten Techniken, die eine Transgenese ermöglichen, können daher hier 
angewendet werden, insbesondere die Biolistik20 oder Transformationsmethoden, die 
mithilfe von Agrobacterium tumefaciens durchgeführt werden.21.

• Die transiente Expression kann durch die Abgabe von genetischem Material, das sich 
nicht in das Genom integriert, oder durch die Abgabe von Ribonukleopartikeln, die 
direkt die Nuklease in Proteinform sowie die Leit-RNAs enthalten, erreicht werden. 
Die Abgabe von Ribonukleopartikeln kann durch eine Vielzahl physikalischer 
Techniken oder über synthetische Vektoren (pseudovirenähnliche Partikel, 
extrazelluläre Vesikel, Lipidvektoren usw.) erreicht werden. Im Obst- und Gartenbau 
wurde auch die Verwendung eines Wurzelstocks (Zaman et al. 2023) beschrieben, der 
eine stabile Expression des CRISPR-Cas-Systems aufweist. Dieses System 
ermöglicht die Abgabe des CRISPR-Cas-Systems in den nicht gentechnisch 
veränderten Edelreis, um dort eine gerichtete Mutagenese ohne Integration externen 
genetischen Materials in das Genom des Edelreises durchzuführen.

Methoden der In-vitro-Regeneration durch Organogenese oder Embryogenese22 sind bei 
einer stabilen Expression des CRISPR-Cas-Systems durch Transgenese erforderlich. Bei 
einigen Arten, die als widerspenstig oder refraktär gegenüber der Transgenese oder der 
Regeneration von transformierten Pflanzen bezeichnet werden, wofür die Hülsenfrüchte ein 
Beispiel und die Erbse der Archetyp sind, ist die Verwendung von CRISPR-Cas bei stabiler 
Expression des Systems daher nicht einfach.
Sobald das CRISPR-Cas-System geliefert wurde und die gezielte Mutation wirksam ist, kann 
der Züchter weitere Schritte zur Exzision, Segregation des Transgens oder Rückkreuzung 
einleiten. Die Exzision besteht in der Entfernung der Gensequenz aus dem Genom, wenn 
das CRISPR-Cas-System nach seiner Integration an einer spezifischen Cre/lox-Stelle stabil 
exprimiert wird. Bei der Rückkreuzung wird die neu entstandene gentechnisch veränderte 
Pflanze mit einer nicht gentechnisch veränderten Elternpflanze gekreuzt. Bei einer stabilen 
CRISPR-Cas-Expression kann durch eine Segregation des Transgens oder durch 
Rückkreuzung auch das damit verbundene genetische Material entfernt w e r d e n ,  u n d  
z w a r  in folgenden Anteilen

20 Transformationsmethode, bei der mit DNA beschichtete Metallmikrokugeln mit sehr hoher Geschwindigkeit auf 
die zu transformierenden Zellen geschleudert werden.
21 Bei der Transformation mit Agrobacterium tumefaciens wird ein Gen von Interesse in ein Plasmid von 
Agrobacterium eingefügt, einem Bodenbakterium, das Pflanzen auf natürliche Weise infizieren und genetisches 
Material auf sie übertragen kann. Das veränderte Bakterium wird mit einer Pflanze in Kontakt gebracht. Die Zellen 
der Pflanze werden dann kultiviert, bis sich Kallus (Zellhaufen) bilden. Die transformierten Kalluszellen werden zur 
Regeneration der gesamten Pflanze verwendet.
22 Die Embryogenese besteht aus allen Schritten, die den Übergang von einer Eizelle zu einem Organismus ermöglichen.
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autonom. Die Organogenese, ein Schritt der Embryogenese, besteht in der Bildung der Gewebe und Organe des Embryos.



Anses ● Bericht über ein kollektives 
Gutachten

Eingabe Nr. 2021-SA-0019 - "NTG".

Endgültige 
Version

Seite 67 / 287 Dezember 2023

mendelianischem Muster. Unabhängig davon, ob die CRISPR-Cas-Expression stabil oder 
transient ist, kann die Rückkreuzung dennoch auch dazu dienen, mögliche unerwünschte 
Effekte auf das Pflanzengenom zu beseitigen (siehe Abschnitt 4.3) oder die Veränderung in 
eine Elitesorte der veränderten Art einzuführen, wenn die Veränderung in einer anderen 
Sorte (die z. B. besser für die Transgenese geeignet ist) vorgenommen wurde.

4.3 Potenzielle unerwünschte Effekte auf der Ebene des Genoms 
der mit CRISPR-Cas veränderten Pflanze

Obwohl die Spezifität des CRISPR-Cas-Systems für seine Zielsequenz im Genom einerseits 
durch die 20 Nukleotide lange spezifische "Protospacer"-Sequenz der Leit-RNA 
(komplementär zur DNA-Zielsequenz) und andererseits durch die Erkennung einer 
definierten PAM-Sequenz durch das Cas-Protein reguliert wird, bleibt eine Spaltung 
außerhalb des Zielbereichs durch die Cas-Nuklease im Genom möglich. Denn in Bezug auf 
die Leit-RNA gilt: Während die Hybridisierung der Nukleotide, die der PAM-Sequenz am 
nächsten liegen, streng ist, muss die Hybridisierung der Nukleotide, die 5' zur RNA liegen, 
nicht perfekt sein, damit es zu einer Spaltung durch die Cas-Nuklease kommt (Trembley, 
2015). Dies kann dazu führen, dass die Leit-RNA mit anderen Regionen des Genoms als 
dem anvisierten Ziel assoziiert wird. Die daraus resultierenden Off-Target-Schnitte können 
dann durch die Aktivierung intrazellulärer Reparaturmechanismen mit Mutationen in 
Verbindung gebracht werden (Abschnitt 4.1).
Die Schnitte am Ziel durch das CRISPR-Cas-System können in einigen Fällen auch zu 
unerwünschten Veränderungen des Genoms führen, wie größere Deletionen oder 
Insertionen in großen Chromosomenbereichen, chromosomale Neuordnungen 
(Translokationen, Inversionen, Aneuploidie) oder die Umwandlung von Genen auf einem 
Chromosom, damit sie der Sequenz des anderen Chromosoms entsprechen 
(Heterozygotieverlust), wie bereits bei Tieren beobachtet wurde (Lackner et al. 2023).
In diesen beiden Fällen spricht man dann von unerwünschten Wirkungen am Ziel oder 
außerhalb des Ziels, die mit der Verwendung von CRISPR-Cas verbunden sind.
Um die Art und Häufigkeit unerwünschter Effekte auf das Pflanzengenom am Ziel oder 
außerhalb des Ziels zu bewerten, konzentrierte sich die Arbeitsgruppe zunächst auf eine 
Pflanzenart, bei der mit CRISPR-Cas gezüchtete Sorten kurzfristig auf dem europäischen 
Markt erscheinen könnten. Die AG entschied sich für die Tomate, da es in der Literatur einen 
hohen Anteil an CRISPR-Cas-Anwendungen für diese Art gibt, sie im Vergleich zu den in der 
EU zugelassenen transgenen Arten (hauptsächlich Getreide oder Ölsaaten, die wenig 
Wasser enthalten) einzigartig ist und eine mit CRISPR-Cas gezüchtete Tomate bereits auf 
dem Markt außerhalb der EU, insbesondere in Japan, erhältlich ist (Waltz 2021). Diese 
Analyse wurde dann auf alle Pflanzen ausgeweitet, indem bereits vorhandene systematische 
Übersichtsarbeiten in der wissenschaftlichen Literatur analysiert und Originalartikel, die im 
Zeitraum 2021-2023 veröffentlicht wurden und nicht von den identifizierten systematischen 
Übersichtsarbeiten abgedeckt wurden, systematisch überprüft wurden.
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4.3.1 Systematische Literaturübersicht zu unerwünschten Effekten im 
Zusammenhang mit der Anwendung des CRISPR-Cas-Systems auf das 
Genom einer Nutzpflanze: Tomate

Die potenziellen unerwünschten Auswirkungen des CRISPR-Cas-Systems auf Tomaten auf 
der Ebene des Ziels und anderswo im Genom (außerhalb des Ziels) wurden anhand einer 
Literaturübersicht analysiert, die nach der im Anses-Leitfaden für die Literaturrecherche 
beschriebenen Methode über einen Zeitraum bis Dezember 2022 durchgeführt wurde 
(Anhang 3).
Die Elemente, die sich auf die PICO-Struktur beziehen23 die in diesem systematischen 
Review verwendet wurden, sind in Tabelle 1 noch einmal aufgeführt.

Thematisch Stichwörter aus Thesaurus

Population (oder Studienobjekte) Tomate

Gezielte Intervention (kann sich auf 
eine Technologie, ein Medikament, 
eine Interventionsmethode oder ein 
Programm beziehen)

Gerichtete Mutagenese, die 
mithilfe des CRISPR-Cas-
Systems durchgeführt wird

Komparator (Referenzszenario, gegen das die 
exponierte Bevölkerung verglichen wird)

Tomate, die nicht aus gerichteter 
Mutagenese unter Verwendung 
des CRISPR-Cas-Systems 
hervorgegangen ist

Outcome (interessierendes Ergebnis, 
gemessenes Ereignis, Endpunkt. Bsp.: 
Mortalität, Gesundheitseffekte, psychosoziale 
Effekte, Wahrnehmungen, wirtschaftliche 
Ergebnisse)

Unerwünschte Effekte am Ziel 
und außerhalb des Ziels

Temporalität (Forschungsperioden) ∞ - 15/12/2022

Tabelle 1. PICO-Struktur der Recherche zur systematischen Literaturübersicht über die 
unerwünschten Auswirkungen der Anwendung von CRISPR-Cas auf das Tomatengenom.

Die Abfrage von drei bibliografischen Datenbanken (Scopus, Pubmed, CAB Abstracts) ergab 
904 Referenzen, von denen 409 Duplikate waren, die eliminiert wurden. Von den 
verbleibenden 495 Originalreferenzen wurden 294 nach einer Sortierung nach Titel und 
Zusammenfassung für eine Volltextanalyse ausgewählt. Artikel, die keine Informationen über 
unerwünschte Effekte von CRISPR-Cas auf Genomebene, am Ziel und außerhalb des Ziels 
enthielten oder deren Vorhandensein oder Nichtvorhandensein nicht experimentell bestätigt 
wurde, wurden ausgeschlossen. Auf diese Weise wurden 61 Referenzen einbezogen, 
gründlich analysiert und zur Erstellung einer Zusammenfassung verwendet. Die Tabelle mit 
der Analyse der einbezogenen Artikel ist in Anhang 4 zu finden.
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23 Die PICO-Methode dient der klaren Formulierung von Fragen für die Literaturrecherche und besteht darin, die 
wichtigsten Schlüsselelemente dieser Recherche zu definieren: Population, Intervention, Komparator, 
interessierendes Ergebnis (Outcome).
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In den analysierten Publikationen wird auf zwei Arten nach unerwünschten Off-Target-
Effekten gesucht:

• durch Vorhersage der Bereiche, die zusätzlich zu der/den ursprünglichen 
Zielsequenz(en) verändert werden könnten (hauptsächlich Bereiche, die eine gewisse 
Sequenzhomologie mit den Leit-RNAs aufweisen), mit Hilfe von Bioinformatik-Tools, 
gefolgt von PCR-Amplifikation und Sequenzanalyse dieser Bereiche ;

• durch vollständige Sequenzierung des Genoms und Vergleich des Genoms mit einem 
Referenzgenom.

Diese beiden Ansätze entsprechen jeweils dem sogenannten verzerrten und dem 
unverzerrten Ansatz.
Die Suche nach unerwünschten Effekten wurde nach dem ersten Ansatz (Bioinformatik) in 
58/61 (oder 95 %) der untersuchten Artikel durchgeführt. Off-target-Effekte wurden in vier 
dieser Veröffentlichungen beschrieben. Der zweite Ansatz (vollständige 
Genomsequenzierung) wurde in vier Referenzen verwendet und es wurden keine 
unerwünschten Effekte festgestellt.

Außerdem kann durch die systematische Sequenzierung (in der Regel nach PCR) des 
Zielbereichs der Mutagenese zum einen sichergestellt werden, dass die gewünschte 
Veränderung tatsächlich erreicht wurde, und zum anderen, dass es keine unerwünschten 
Effekte am Ziel gibt.
Die Verwendung leistungsfähiger bioinformatischer Werkzeuge für das Design der Leit-RNAs 
auf der Grundlage einer qualitativ hochwertigen Sequenz des Referenzgenoms erklärt 
wahrscheinlich die geringere Anzahl unerwünschter Off-Target-Effekte, die im Rahmen 
dieser Literaturübersicht festgestellt wurden.

Bezüglich der vier Publikationen, in denen Off-Target-Effekte beschrieben werden :

• im Artikel von Jacobs et al. (2017) können diese Off-Target-Effekte durch die 
gleichzeitige Verwendung von 165 Leit-RNAs und die unzureichende Qualität der 
damals verfügbaren Genomsequenz der Tomate erklärt werden;

• in der Arbeit von Shimatani et al. (2017), die dem ersten Einsatz des Cytidin-
Deaminase-Werkzeugs ("base editing") bei Tomaten entspricht, wurde anhand einer 
tiefen Sequenzierungsanalyse die Häufigkeit von Mutationen durch den Einsatz von 
CRISPR-Cas an den wahrscheinlichsten Nicht-Zielstellen auf 0,14% bis 0,38% 
geschätzt, was von den Autoren dieses Artikels als gering eingestuft wird ;

• in den Veröffentlichungen von Tran et al. (2021) und Veillet et al. (2019) war das 
Design der Leit-RNAs sehr eingeschränkt, da das Ziel darin bestand, präzise 
Deletionen bestimmter Proteindomänen oder die Mutation einer bestimmten 
Aminosäure zu erreichen. Die verwendeten Leit-RNAs wiesen keine ausreichende 
Spezifität auf, um einen Off-Target-Effekt zu vermeiden. Die Arbeit von Veillet et al. 
(2019) zeigt jedoch, dass es möglich ist, das Auftreten von Off-Target-Modifikationen 
von 88 % auf 16 % zu reduzieren, indem die Zeit, in der CRISPR-Cas9 in Zellen aktiv 
ist, begrenzt wird.

Obwohl diese Ergebnisse nicht auf alle Pflanzen übertragen werden können, 
insbesondere bei unvollständiger Sequenzierung des Genoms, kommt die AG aus 
dieser Literaturanalyse zu dem Schluss, dass im Fall der Tomate bei (i) guter 
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Beherrschung dieser Technik (z. B. Design der Leit-RNAs oder Aktivitätszeit des 
CRISPR-Cas-Systems in den Zellen), (ii) Sequenzierung des Zielbereichs der 
Mutagenese und (iii)



Anses ● Bericht über ein kollektives 
Gutachten

Eingabe Nr. 2021-SA-0019 - "NTG".

Endgültige 
Version

Seite 72 / 287 Dezember 2023

einer nachträglichen Kontrolle potenzieller unerwünschter Effekte am Ziel und 
außerhalb des Ziels (durch bioinformatische Vorhersage mit anschließender 
Sequenzierung der identifizierten Bereiche oder durch vollständige 
Genomsequenzierung) ist es möglich, gentechnisch veränderte Tomatenpflanzen zu 
erzeugen, die am Zielort nur die gewünschte Veränderung aufweisen (oder eine 
begrenzte Anzahl nicht entdeckter Effekte außerhalb des Ziels enthalten). Die AG ist 
außerdem der Ansicht, dass im Fall der Tomate, wenn Off-Target-Effekte 
nachgewiesen werden, Segregationsschritte durchgeführt werden könnten, um diese 
in den nachfolgenden Generationen zu eliminieren.

4.3.2 Systematische Literaturübersicht zu unerwünschten Effekten im 
Zusammenhang mit der Anwendung des CRISPR-Cas-Systems auf das 
Genom aller Pflanzen, für die Anwendungen dokumentiert sind

4.3.2.1 Methodik

Um die Charakterisierung unerwünschter Auswirkungen auf das Genom durch den Einsatz 
des CRISPR-Cas-Systems auf alle Pflanzen auszuweiten, für die in der Literatur 
Anwendungen beschrieben sind, führte die AG eine neue systematische Literaturübersicht 
durch, die der im Anses-Leitfaden für die Literaturrecherche beschriebenen Methode folgte 
(Anhang 5).
Die Elemente, die sich auf die in dieser systematischen Überprüfung verwendete PICO-
Struktur beziehen, sind in Tabelle 2 noch einmal aufgeführt.

Thematisch Stichwörter aus Thesaurus

Population (oder Studienobjekte) Pflanzen

Gezielte Intervention (kann sich auf 
eine Technologie, ein Medikament, 
eine Interventionsmethode oder ein 
Programm beziehen)

Gerichtete Mutagenese, die 
mithilfe des CRISPR-Cas-
Systems durchgeführt wird

Komparator (Referenzszenario, gegen das die 
exponierte Bevölkerung verglichen wird)

Pflanze, die nicht aus einer 
gerichteten Mutagenese mithilfe 
des CRISPR-Cas-Systems 
hervorgegangen ist

Outcome (interessierendes Ergebnis, 
gemessenes Ereignis, Endpunkt. Bsp.: 
Mortalität, Gesundheitseffekte, psychosoziale 
Effekte, Wahrnehmungen, wirtschaftliche 
Ergebnisse)

Unerwünschte Effekte am Ziel 
und außerhalb des Ziels

Temporalität (Forschungsperioden) ∞ - 01/06/2023

Tabelle 2. PICO-Struktur der Recherche zur systematischen Literaturübersicht über 
unerwünschte Effekte im Zusammenhang mit der Verwendung von CRISPR-Cas auf das 
Genom von Pflanzen, für die Anwendungen dokumentiert sind.

Um die Publikationen von Interesse in dieser Analyse gezielt anzusprechen, wurde die 
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Suchgleichung um die Erwähnung der Begriffe "off-target" und/oder "on-target" im Titel, in 
der Zusammenfassung oder in den Schlüsselwörtern ergänzt. Die AG ist der Ansicht, dass 
es sich hierbei um eine geringfügige Einschränkung der Vollständigkeit von



Anses ● Bericht über ein kollektives 
Gutachten

Eingabe Nr. 2021-SA-0019 - "NTG".

Endgültige 
Version

Seite 74 / 287 Dezember 2023

und ist der Ansicht, dass die Suchgleichung in ihrer jetzigen Form eine ausreichende und 
unvoreingenommene Abdeckung der Referenzen zu diesem Thema ermöglicht.

Durch die Abfrage von drei bibliografischen Datenbanken (Scopus, Pubmed, CAB Abstracts) 
wurden 1861 eindeutige Referenzen ermittelt, von denen 426 nach der Sortierung nach Titel 
und Zusammenfassung sowie nach der Sortierung nach Volltext in die engere Auswahl 
kamen. Es sei hier angemerkt, dass diese Suche zunächst sowohl nach Originalartikeln als 
auch nach Zeitschriften durchgeführt wurde. In der Volltextsortierung wurden vier 
systematische Literaturübersichten zu unerwünschten Effekten identifiziert, die einen breiten 
Zeitraum und eine große Anzahl von Anwendungen abdecken (Chu und Agapito-Tenfen 
2022; Modrzejewski et al. 2019; Modrzejewski et al. 2020; Sturme et al. 2022).
Um ihre Qualität zu bewerten, verwendete die AG die neueste Version des AMSTAR-Rasters 
zur Bewertung der methodischen Qualität systematischer Übersichtsarbeiten.24-2. Dieses 
Raster basiert auf Kriterien, die sich auf den guten methodischen Aufbau der Studien 
beziehen (Shea et al. 2017). Die Berichte über die Qualitätsbewertung dieser Reviews nach 
AMSTAR-2 sind in Anhang 6 zu finden. Von den vier identifizierten Übersichtsarbeiten 
erhielten somit drei (Modrzejewski et al. 2019; Modrzejewski et al. 2020; Sturme et al. 2022) 
eine Bewertung von mehr als 9/12 und wurden daher für die Analyse der unerwünschten 
Auswirkungen auf das Pflanzengenom (Abschnitt 4.3.2.2) ausgewählt.
Es ist jedoch zu beachten, dass diese Übersichtsarbeiten einen Analysezeitraum bis 2020 
abdecken. Um den aktuellsten Zeitraum abzudecken, beschloss die AG, diese Analyse der 
drei systematischen Übersichtsarbeiten durch die Analyse von Originalartikeln zu ergänzen, 
die zwischen 2021 und Juni 2023 veröffentlicht wurden und aus der gleichen Suchgleichung 
resultieren (Abschnitt 4.3.2.3). 82 Artikel wurden für die Analyse und Extraktion von Daten zu 
unerwünschten Wirkungen auf das Pflanzengenom ausgewählt. Die Tabelle mit der Analyse 
dieser Artikel ist in Anhang 7 zu finden.

4.3.2.2 Analyse bereits vorhandener systematischer Übersichtsarbeiten

Dieser Abschnitt basiert auf der Analyse von Literaturübersichten (Modrzejewski et al. 2019; 
Modrzejewski et al. 2020; Sturme et al. 2022), die als qualitativ sehr hochwertig bewertet 
wurden, um den Stand der Technik in dem abgedeckten Zeitraum zu repräsentieren. Sie zielt 
daher darauf ab, eine Bestandsaufnahme der beobachteten unerwünschten Effekte zu 
erstellen, die mit der Anwendung des CRISPR-Cas-Systems auf das Pflanzengenom 
verbunden sind.

4.3.2.2.1 Analyse von Modrzejewski et al. (2019)

In einem 2019 veröffentlichten Review suchten Modrzejewski und Mitarbeiter nach allen 
Studien, die zwischen Januar 1996 und Mai 2018 zu möglichen Off-Target-Effekten in Bezug 
auf die verschiedenen NTGs durchgeführt wurden. In diesem Review werden insgesamt 161 
wissenschaftliche Artikel analysiert, die über 252 verschiedene Studien (Pflanzenart oder 
Werkzeug zur Genomveränderung) berichten. Von den 252 referenzierten Studien befassen 
sich 228 (90 %) mit dem CRISPR-Cas-System.
Nur die Ergebnisse, die das CRISPR-Cas-System betrafen, wurden von der AG in den 
folgenden Absätzen ausführlich berücksichtigt.



Anses ● Bericht über ein kollektives 
Gutachten

Eingabe Nr. 2021-SA-0019 - "NTG".

Endgültige 
Version

Seite 75 / 287 Dezember 2023

24 AMSTAR: ein Messinstrument zur Beurteilung der methodologischen Qualität systematischer Reviews
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Auch wenn im Zusammenhang mit dem CRISPR-Cas-System eine erhebliche 
Diversifizierung bei den verwendeten Arten zu beobachten ist - in der Zeitschrift werden 32 
verschiedene Pflanzenarten aufgelistet -, wurden 13 dieser Arten nur in einer Studie 
verwendet und acht weitere Arten in bis zu drei Studien. Mehr als die Hälfte der Studien 
(130/228) verteilen sich auf drei Arten, mit Reis an der Spitze (82 Studien), Tomaten (25 
Studien) und der Frauenaralie, einer Modellart in der Pflanzenbiologie (23 Studien).
Zur Untersuchung von Off-Target-Effekten wurden zwei Arten von Nachweisstrategien in Betracht 
gezogen.
Der erste Typ ist eine sogenannte verzerrte Erkennung, bei der es um die a priori Kenntnis 
der Stellen geht, die am wahrscheinlichsten verändert werden, entweder durch das Wissen 
um Sequenzhomologien (z. B. bei Multigen-Familien) oder durch bioinformatische 
Vorhersagen. Dies ist die überwiegende Mehrheit der Studien (211/228). Off-Target-Effekte 
werden dann in der Regel durch PCR-Amplifikation von Regionen, die homolog zum Target 
sind, und durch die Suche nach Abweichungen von einer Referenzsequenz nach der 
Sequenzierung gesucht. Betrachtet man alle Studien, die sich mit dem CRISPR-Cas-System 
befassen, wurden 1738 potenzielle Off-Target-Stellen analysiert und an 55 dieser Stellen, d. 
h. 3 % der analysierten Stellen, Off-Target-Effekte festgestellt.
Die andere Art des sogenannten unvoreingenommenen Nachweises bezieht sich auf die 
Analyse einer systematischen Sequenzierung des gesamten Genoms. Neun der 228 
analysierten Studien (3,9 %) wählten diese Strategie und keine der Studien wies Off-Target-
Effekte auf.
Abschließend weisen die Autoren jedoch auf die große Heterogenität hin, die zwischen den 
Studien festgestellt wurde, insbesondere in Bezug auf die Vorhersage und Auswahl der zu 
untersuchenden Off-Target-Stellen (15 verschiedene bioinformatische Vorhersagewerkzeuge 
wurden verwendet), die Nachweismethode und die modifizierte Spezies, sowie auf den 
Mangel an detaillierten Informationen in mehreren Artikeln, und weisen darauf hin, dass 
diese beiden Aspekte die Ergebnisse dieses Reviews potenziell beeinflussen können.

4.3.2.2.2 Analyse von Modrzejewsk et al. (2020)

In einem weiteren Review desselben Autors, das 2020 veröffentlicht wurde, haben 
Modrzejewski und Mitarbeiter ihre Literaturrecherche auf Arbeiten ausgeweitet, in denen die 
Suche nach Off-Target-Effekten bis März 2019 erwähnt wird. Diese Übersicht analysiert 
insgesamt 468 Artikel, die den Zeitraum von Januar 1996 bis März 2019 abdecken, und 
konzentriert sich ausschließlich auf das CRISPR-Cas-System.
Das Ziel dieses Reviews ist nicht, wie im ersten Review, die Existenz möglicher Off-Target-
Effekte zu untersuchen und deren Häufigkeit zu bewerten, sondern anhand einer 
systematischen Literaturanalyse die Faktoren zu ermitteln, die das Auftreten dieser Effekte 
beeinflussen können. Die Einzelheiten der Metaanalyse und der verschiedenen untersuchten 
Variablen werden hier nicht angegeben.
Von den untersuchten Faktoren scheint die Anzahl der Fehlpaarungen (Mismatch, minimale 
Anzahl unterschiedlicher Basen zwischen der Zielsequenz und einer anderen potenziellen 
Off-Target-Sequenz) der entscheidendste Faktor zu sein (Abbildung 8). Die 
Wahrscheinlichkeit eines Off-Target-Effekts nimmt mit steigender Anzahl von Mismatches 
ab, wobei die Wahrscheinlichkeit, dass Off-Target-Effekte auftreten, bei mehr als vier 
Mismatches nahezu null ist. Die Lokalisierung dieser Fehlpaarungen in Bezug auf die PAM-
Stelle hat ebenfalls einen Effekt, wobei die Wahrscheinlichkeit von Off-Target-Effekten höher 
ist, wenn die Fehlpaarungen 17 bis 21 Nukleotide von der PAM-Stelle entfernt liegen.



Anses ● Bericht über ein kollektives 
Gutachten

Eingabe Nr. 2021-SA-0019 - "NTG".

Endgültige 
Version

Seite 77 / 287 Dezember 2023

Abbildung 8. Prozentualer Anteil der Beobachtung von Off-Target-Effekten in Abhängigkeit 
von der Anzahl der Mismatches zwischen der Leit-RNA und der Sequenz, auf der der Effekt 
gesucht wird (aus Modrzejewski et al. (2020)).

4.3.2.2.3 Analyse von Sturme et al. (2022)

Diese Übersicht, die 2022 von Sturme und Mitarbeitern veröffentlicht wird, soll die 
Informationen über beobachtete Off-Target-Effekte durch die Verwendung des CRISPR-Cas-
Systems zusammenstellen. Sie stützt sich auf die Analyse von 107 ausgewählten 
Publikationen. Die Mehrheit dieser Publikationen berichtet über die Suche nach Off-Target-
Effekten durch einen verzerrten Ansatz (97/107). Eine geringe Anzahl von Artikeln (7/107) 
berichtet über einen unverzerrten Ansatz. Von den 107 ausgewählten Publikationen 
berichten 28 über mindestens einen beobachteten Off-Target-Effekt. Die wichtigsten 
beobachteten Off-Target-Effekte sind kleine Insertionen oder Deletionen (1-22 Basenpaare 
(bp)) oder eine Substitution eines Nukleotids an der Doppelstrangschnittstelle.
Insbesondere wurde wie bei den Studien von Modrzejewski und Mitarbeitern (Modrzejewski 
et al. 2019; Modrzejewski et al. 2020) beobachtet, dass Off-Target-Effekte nachgewiesen 
wurden, wenn die Anzahl der Mismatches zwischen der Off-Target-Stelle und der Leit-RNA 
zwischen 1 und 3 lag. Ebenso liegen die Off-Target-Sequenzen in der Regel in codierenden 
Regionen und bei Genen, die homolog zum untersuchten Gen sind. Eine Studie (Arndell et 
al. 2019) erwähnt auch die Insertion von Transfer-DNA, was laut den Autoren ein wichtiges 
Element ist, das bei der Risikobewertung berücksichtigt werden muss.
Die Autoren dieses Reviews berichten außerdem, dass die meisten Studien, die die Suche 
nach unerwünschten Off-Target-Effekten erwähnen, anschließend keine weitere molekulare 
Charakterisierung anbieten und insbesondere nicht die Art der beobachteten Veränderung 
angeben. Sie stellen außerdem fest, dass ihre Ergebnisse mit denen übereinstimmen, die in 
der von Modrzejewski et al. (2019) durchgeführten Analyse beobachtet wurden. Die Autoren 
erwähnen, dass es eine große Anzahl von Publikationen gibt, die sich für einen verzerrten 
Ansatz bei der Suche nach Off-Target-Effekten entscheiden. Sie weisen jedoch in ihrer 
Schlussfolgerung darauf hin, dass ein unvoreingenommener Ansatz durch Sequenzierung 
des gesamten Genoms besser geeignet wäre, um Off-Target-Mutationen aufzuspüren, die 
nicht in silico vorhergesagt wurden.
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4.3.2.3 Systematische Analyse der unerwünschten Auswirkungen d e r  Verwendung 
des CRISPR-Cas-Systems auf das Pflanzengenom (Jahre 2021 bis 2023)

Da die drei zuvor von der AG analysierten systematischen Übersichtsarbeiten (Abschnitt 
4.3.2.2) die Analyse der in der Literatur bis 2020 beobachteten unerwünschten Effekte 
abdeckten, ergänzte die AG diese Literaturanalyse für den Zeitraum von 2021 bis Juni 2023. 
Für diese Analyse wurden 82 Artikel berücksichtigt, in denen die Suche nach unerwünschten 
Effekten auf das Pflanzengenom erwähnt wird.
In diesen 82 Artikeln wird eine Reihe von Pflanzenarten erwähnt (Abbildung 9). Die AG stellt 
fest, dass die genannten Nutzpflanzenarten dieselben sind, die auch im Review von 
Modrzejewski et al. (2019) vorgestellt wurden, darunter in erster Linie: Reis und Tomate. 
Dies zeigt ein über die Zeit hinweg aufrechterhaltenes Interesse an diesen Arten.

Abbildung 9. Pflanzenarten, die von der systematischen Literaturübersicht (2021 - Juni 
2023) zu unerwünschten Auswirkungen im Zusammenhang mit der Anwendung des 
CRISPR-Cas-Systems auf das Pflanzengenom betroffen sind.

Von diesen 82 Artikeln erwähnen 64 (78 %) Artikel eine verzerrte Suche nach 
unerwünschten Effekten, 15 (18 %) Artikel erwähnen eine unverzerrte Suche und drei (4 %) 
Artikel erwähnen eine Kombination aus verzerrter und unverzerrter Suche. Die AG 
beobachtet die häufigere Verwendung von unvoreingenommener Forschung im Vergleich 
zum Review von Modrzejewski et al. (2019) (18 % in der Analyse der AG gegenüber 9/228, 
d. h. 3,4 %). Die AG ist der Ansicht, dass diese Entwicklung durch Fortschritte bei den 
Sequenzierungstechniken (da sie sowohl immer robuster und leistungsfähiger als auch 
immer kostengünstiger sind und höhere Sequenzierungstiefen aufweisen) sowie durch 
sinkende Kosten für diese Analysen erklärt werden könnte. Außerdem: Während in der 
Übersichtsarbeit von Modrzejewski et al. (2019) keine Studie mit verzerrter Suche 
unerwünschte Off-Target-Effekte aufzeigt, zeigen in der vorliegenden Literaturübersicht, die 
den Zeitraum von 2021 bis Juni 2023 abdeckt, 8 von 15 Publikationen, die über die 
Verwendung einer unverzerrten Suche berichten, Off-Target-Effekte auf. Dieser Unterschied 
lässt sich wahrscheinlich erklären
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durch die Zunahme dieser Nutzung in Verbindung mit einer besseren Verfügbarkeit und 
Beherrschung der Sequenzierungstechniken in den letzten Jahren.

Insgesamt beschreiben 28 (34 %) der 82 analysierten Artikel einen unerwünschten Off-
Target-Effekt. Davon wurden 18 (64 %) durch verzerrte Suche, 8 (29 %) durch unverzerrte 
Suche und 2 (7 %) durch die parallele Anwendung beider Ansätze aufgedeckt.

Von den 837 Sequenzen, die mit einem verzerrten Ansatz (Amplifikation und Sequenzierung 
der Amplifikationsprodukte) auf unerwünschte Off-Target-Effekte untersucht wurden, zeigen nur 
60 eine Off-Target-Mutation, was 7 % der untersuchten Sequenzen entspricht. Im Vergleich 
zur Studie von Modrzejewski et al. (2019) ist also ein Anstieg zu beobachten (3
Die meisten der analysierten Sequenzen zeigten einen nachgewiesenen Off-Target-Effekt), 
aber der Anteil der gemeldeten Off-Target-Effekte ist gering.
Obwohl die Art der beobachteten unerwünschten Mutationen in den analysierten Artikeln 
nicht häufig beschrieben wird, handelt es sich bei der überwiegenden Mehrheit der 
beschriebenen Fälle um kurze Deletionen oder Insertionen (Jedličková et al. 2022; Liu et al. 
2022; Narushima et al. 2022; Wang et al. 2021; You et al. 2022).

Die meisten beobachteten unerwünschten Effekte sind Off-Target-Effekte, die auf relativ 
unspezifische Leit-RNAs zurückzuführen sind, die meist eine Anzahl von Missmatches mit 
der Off-Target-Sequenz von 3 oder weniger aufweisen. Häufig werden auch Off-Target-
Effekte auf Sequenzen beobachtet, die homolog zum Zielgen sind (Acha et al. 2021; Aesaert 
et al. 2022; Jedličková et al. 2022; Shin et al. 2022; Shin und Park 2023). Das Design der 
Leit-RNAs ist daher wichtig, um diese Off-Target-Effekte zu begrenzen, obwohl es sich im 
Falle von Sequenzhomologien im Genom als komplex erweisen kann. Außerdem ist die Wahl 
zwischen mehreren Leit-RNAs für den Zielbereich nicht immer möglich, da sie vom 
Vorhandensein einer PAM-Stelle am Ziel abhängt.
Unter den Veröffentlichungen, in denen der Nachweis von Off-Target-Effekten, insbesondere 
durch unvoreingenommene Suche oder die parallele Anwendung beider Ansätze, erwähnt 
wird, bestehen mehrere aus der Entwicklung neuer, von CRISPR-Cas abgeleiteter 
Werkzeuge und deren Erprobung sowohl hinsichtlich ihrer Wirksamkeit als auch des 
Auftretens von Off-Target-Effekten. Dabei handelt es sich insbesondere um die Entwicklung 
von "base editing"-Systemen oder anderen Nukleasen (Li S. et al. 2022; Ren et al. 2021; Wu 
et al. 2022; Zhang et al. 2022). Diese Arbeiten spiegeln die sehr große Dynamik wider, die 
derzeit im Bereich der Entwicklung innovativer Werkzeuge zur Genomveränderung herrscht. 
Dennoch ist eine große Variabilität zwischen den getesteten Werkzeugen zu beobachten, 
was die Genauigkeit der Modifikationen, die Effizienz und die Reduzierung von Off-Target-
Effekten betrifft. Es zeigen sich Verbesserungspotenziale, und es könnten weiterhin neue 
Werkzeuge zur Modifikation auftauchen. Diese Verbesserungsoptionen wurden auch durch 
verzerrte Untersuchungen aufgezeigt, die das Vorhandensein von Off-Target-Effekten bei 
niedrigen Frequenzen belegen (Tan et al. 2022; Yan et al. 2021; Zong et al. 2022).
Zu den identifizierten unerwünschten Effekten gehörten Off-Target-Insertionen nicht 
identifizierter Herkunft (eine 35-bp-Insertion bei Reben (Wang et al. 2021)) und eine DNA-
Insertion aus dem am Target verwendeten Vektor bei Sojabohnen (Adachi et al. 2021).
Die Autoren gehen davon aus, dass diese Insertionen auf die als Fehlerquelle bekannten 
natürlichen Reparatursysteme der Pflanzenzellen zurückzuführen sein könnten, die nach der
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doppelsträngiger DNA-Bruch, der mit dem CRISPR-Cas-System durchgeführt wurde. Große 
Deletionen wurden auch bei Tomaten und Reis in den Studien von Li R. et al. (2022) und 
Zhang et al. (2022) beobachtet, wo über eine große Deletion von 3200 bp bzw. 1525 bp 
berichtet wurde.

Wie in der Übersicht von Sturme et al, 2022, beobachtet, erwähnen mindestens 5 
Publikationen die Verwendung der Cas12-Nuklease. Das Interesse an dieser Nuklease ist 
mit einer höheren Wirksamkeit verbunden, die mit einer geringeren Häufigkeit von Off-
Target-Effekten einhergeht. Doch auch wenn es sich um ein seltenes Ereignis handelt, 
wurde bei Reis nach Einsatz dieser Nuklease eine unerwünschte Deletion von 1525 bp 
beobachtet (Zhang et al. 2022).
Die zunehmende Anzahl von Studien, die NGS-Sequenzierung mit hoher Tiefe verwenden, 
zeigt neben Off-Target-Effekten, die auf bestimmte Homologien mit der Sequenz der Leit-
RNA zurückgeführt werden können, auch andere Sequenzunterschiede zwischen den 
Referenzgenomen und den untersuchten Genomen. Einige Autoren sprechen in diesem Fall 
von "privaten Variationen" (Wang et al. 2021), insbesondere im Fall von 
Nukleotidpolymorphismen und Insertionen oder Deletionen, die hauptsächlich in 
intergenischen Regionen der editierten Pflanzen gefunden werden (Cheng et al. 2021). 
Durch vermehrte sinnvolle Kontrollen, wie z. B. die Verwendung von Pflanzen, die einen 
Regenerationszyklus in In-vitro-Kulturen analog zu den editierten Pflanzen durchlaufen 
haben, könnten Veränderungen durch das CRISPR-Cas-System von solchen durch 
somaklonale Variation unterschieden werden.

Nach der Analyse von drei systematischen Übersichtsarbeiten, die einen Zeitraum bis 
2021 abdecken, und der Analyse der Originalartikel, die den Zeitraum von 2021 bis 
Juni 2023 abdecken, ist die AG der Ansicht, dass die beobachtete Häufigkeit 
unerwünschter Wirkungen sehr gering oder sogar null ist, wenn die Sequenz der Leit-
RNA sehr genau definiert ist, insbesondere um mehr als vier Fehlpaarungen mit 
anderen Regionen des Pflanzengenoms zu erhalten.

4.3.3 Empfehlungen der AG zur molekularen Charakterisierung von Pflanzen 
aus gerichteter Mutagenese, die mithilfe des CRISPR-Cas-Systems 
durchgeführt wurde

Als Schlussfolgerung aus der systematischen Literaturübersicht zu unerwünschten 
Auswirkungen auf das Pflanzengenom im Zusammenhang mit der Verwendung des 
CRISPR-Cas-Systems empfiehlt die AG in Bezug auf die molekulare Charakterisierung 
von Pflanzen aus gerichteter Mutagenese, die mithilfe des CRISPR-Cas-Systems 
durchgeführt wurde (Abbildung 10), dass :

• das/die Zielgebiet(e) sequenziert wird/werden, die erzielte(n) Veränderung(en) 
charakterisiert wird/werden und eine geeignete Nachweismethode vom 
Petenten bereitgestellt wird/werden.25 ;

• der Züchter, wenn möglich, Leit-RNAs verwendet, die mehr als vier 
Fehlpaarungen mit den Nichtzielbereichen des Genoms aufweisen, oder 
begründet, warum dies nicht möglich ist ;
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25 Für transgene Pflanzen werden Informationen über Nachweismethoden unter https://gmo-
crl.jrc.ec.europa.eu/guidance-documents angeboten.

https://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/guidance-documents
https://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/guidance-documents
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• wenn die vollständige Sequenz des Genoms der betreffenden Art verfügbar ist 
und eine Neusequenzierung des Genoms der veränderten Pflanze in Frage 
kommt, eine unverzerrte Suche nach unerwünschten Auswirkungen auf das 
Genom durchgeführt wird, bei der Long-Read- und Short-Read-Techniken 
kombiniert werden, wobei eine Mindestabdeckung von 20 X ;

• wenn eine Neusequenzierung nicht möglich ist (z. B. bei polyploiden Pflanzen 
oder sehr großen Genomen), aber ein vollständiges Referenzgenom verfügbar 
ist, eine verzerrte Suche nach jeder Sequenz des Genoms durchgeführt wird, 
die vier oder weniger Fehlpaarungen mit den Leit-RNAs aufweist;

• wenn ein vollständiges Referenzgenom der betreffenden Art nicht verfügbar ist, 
alle bekannten Homologiebereiche auf unerwünschte Wirkungen untersucht 
werden ;

• die Abwesenheit von Fremd-DNA (auch in Form von Fragmenten) im 
Pflanzengenom nachgewiesen wird, entweder durch Neusequenzierung des 
Genoms oder durch gezielte Sequenzierung oder Southern Blot mit 
spezifischen Sonden für das Plasmid oder die Transfer-DNA und die Sequenz, 
die dem verwendeten CRISPR- Cas-System entspricht.

Abbildung 10. Empfehlungen der AG zur molekularen Charakterisierung von Pflanzen aus 
gerichteter Mutagenese, die mithilfe des CRISPR-Cas-Systems gewonnen wurden.
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5 Gesundheits- und Umweltrisiken bei der 
Verwendung von Pflanzen aus gerichteter 
Mutagenese, die mithilfe des CRISPR-Cas-
Systems durchgeführt wurde

5.1 Derzeitiger Bezugsrahmen für die Bewertung von gentechnisch 
veränderten Pflanzen und Eignung für die Bewertung von 
Pflanzen aus CRISPR-Cas-gesteuerter Mutagenese

In diesem Abschnitt soll der aktuelle regulatorische Rahmen für die Bewertung der 
Gesundheits- und Umweltrisiken von gentechnisch veränderten Pflanzen erläutert werden. 
Dieser Rahmen wird durch die verschiedenen geltenden Verordnungen (siehe Abschnitt 2.2) 
und die Efsa-Leitlinien (EFSA GMO Panel 2010; EFSA GMO Panel 2011a; EFSA GMO Panel 
2011b; EFSA GMO Panel 2011c; EFSA GMO Panel 2015; EFSA GMO Panel 2017; EFSA 
GMO Panel 2018; EFSA GMO Panel 2019; EFSA GMO Panel 2019; EFSA GMO Panel 
2010; EFSA GMO Panel 2011a; EFSA GMO Panel 2011b; EFSA GMO Panel 2011c) 
definiert.
GMO Panel 2019; EFSA GMO Panel 2023). Im Folgenden wird auch die Möglichkeit einer 
Anpassung dieses Referenzrahmens an Pflanzen aus CRISPR-Cas-gerichteter Mutagenese 
analysiert.

5.1.1 Vergleichende Bewertung

Die vergleichende Bewertung gentechnisch veränderter Pflanzen zielt darauf ab, ein Inventar 
möglicher agro-phenotypischer und zusammensetzungsbezogener Unterschiede zwischen 
der gentechnisch veränderten Pflanze und ihrem nicht gentechnisch veränderten Äquivalent 
zu erstellen. Zusammenfassend sieht der Versuchsplan, der in einem Efsa-Leitdokument 
(EFSA GMO Panel 2015) ausführlich beschrieben wird, vor, dass an mindestens acht 
Anbaustandorten die Merkmale der gentechnisch veränderten Pflanze mit denen einer 
äquivalenten, genetisch möglichst ähnlichen, nicht gentechnisch veränderten Pflanze sowie 
mit denen von sechs nicht gentechnisch veränderten Referenzsorten verglichen werden, die 
ausgewählt wurden, um die natürliche phänotypische Variabilität der Art zu repräsentieren.
Die Zusammensetzungsmerkmale werden nach Arten gemäß von der OECD 
herausgegebenen Referenzdokumenten definiert.26. Eine solche Analyse zielt insbesondere 
darauf ab, das Fehlen unerwarteter Auswirkungen der genetischen Veränderung auf die 
Biologie der Pflanze zu bewerten, die beispielsweise auf das Ausschalten von Genen oder 
die Expression stiller Sequenzen, die dem Genom der Ursprungspflanze eigen sind, 
und/oder auf diskrete oder nicht diskrete metabolische Interaktionen zurückzuführen sein 
können, die zum Auftreten unvorhergesehener Metaboliten führen. Die Identifizierung 
möglicher Veränderungen der agronomischen und phänotypischen Eigenschaften der 
veränderten Pflanze ermöglicht es auch, einen möglichen selektiven Vorteil bei der 
Freisetzung der Pflanze besser zu erkennen.
Gegebenenfalls kann die vergleichende Analyse auch darauf abzielen, die Unterschiede in 
der Zusammensetzung zwischen dem verarbeiteten Futtermittel (z. B. Öl oder Presskuchen 
bei Soja), das aus der gentechnisch veränderten Pflanze gewonnen wird, und dem aus dem 
nicht transgenen Äquivalent gewonnenen Futtermittel zu bewerten, um sicherzustellen, dass 
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es keine unerwarteten Auswirkungen der gentechnischen Veränderung gibt.

26 https://www.oecd.org/science/biotrack/consensus-document-for-work-on-safety-novel-and-foods-feeds- 
plants.htm (abgerufen am 12.10.2023)

https://www.oecd.org/science/biotrack/consensus-document-for-work-on-safety-novel-and-foods-feeds-plants.htm
https://www.oecd.org/science/biotrack/consensus-document-for-work-on-safety-novel-and-foods-feeds-plants.htm
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Im Falle von Pflanzen, die durch gerichtete Mutagenese gewonnen werden, ist die AG der 
Ansicht, dass unerwartete Auswirkungen auf den Phänotyp und die agronomischen 
Eigenschaften der veränderten Pflanzen immer möglich sind und dass auch unerwartete 
Veränderungen in der Zusammensetzung der Pflanzen oder der daraus hergestellten 
Lebensmittel beobachtet werden könnten, und zwar unabhängig vom veränderten Merkmal. 
Denn in der veränderten Pflanze können Kompensationsphänomene oder Regelkreise 
aktiviert werden (El-Brolosy und Stainier 2017; Kaufmann, Pajoro und Angenent 2010) und 
einige Interaktionen des Proteins aus dem veränderten Gen sind möglicherweise nicht 
bekannt.
Obwohl eine vergleichende Bewertung bei Pflanzen, die aus gerichteter Mutagenese 
hervorgegangen sind, a priori anwendbar ist, wirft die Wahl der Vergleichslinie Fragen auf, 
insbesondere im Fall von Pflanzen, die durch Multiplexing erzeugt wurden und bei denen 
mehrere Gene gleichzeitig verändert wurden. Die Komplexität der genetischen Veränderung 
wäre dann höher, und die Vergleichslinie könnte sich als genetisch weit von der veränderten 
Pflanze entfernt erweisen. Darüber hinaus führt die neue Artenvielfalt, die sich aus der 
Anwendung von CRISPR- Cas ergibt (siehe Abschnitt 3), zu praktischen Fragen hinsichtlich 
der Durchführung von Vergleichsbewertungen. Insbesondere gibt es Arten, für die nach 
Kenntnis der AG keine OECD-Leitfäden für zu analysierende Verbindungen verfügbar sind 
(z. B. Kakao), und die Entwicklung solcher Referenzsysteme sowie deren Bereitstellung wäre 
daher eine Voraussetzung für die Bewertung der Gesundheitsrisiken, die mit der 
Verwendung dieser Pflanzen verbunden sind.
In ähnlicher Weise weist die AG darauf hin, dass einige Arten, die für die Ernährung bestimmt 
sind, natürlicherweise giftige oder ernährungsfeindliche Substanzen enthalten können (EFSA 
2012). Diese Substanzen sollten bei der vergleichenden Vergleichsstudie berücksichtigt 
werden.
Ganz allgemein stellt die AG fest, dass die Verwendung von Leitfäden mit einer endlichen 
Liste von zu analysierenden Verbindungen wie die der OECD möglicherweise nicht 
ausreicht, um bestimmte Änderungen in der Zusammensetzung zu identifizieren. Allerdings 
könnten Analysen aller Proteine oder Metaboliten dieser gentechnisch veränderten Pflanzen 
durch sogenannte proteomische bzw. metabolomische Techniken (Drapal et al. 2023) eine 
Lösung darstellen, um die Mängel der OECD-Zusammensetzungslisten und deren Fehlen für 
bestimmte Arten zu beheben. Da diese Techniken jedoch im Rahmen der aktuellen 
Bewertungsstandards nicht erforderlich sind, müssten sie vor ihrer Anwendung entwickelt 
und an Vergleichsstudien unter realen Feldbedingungen angepasst werden.

5.1.2 Toxikologische Bewertung

Im Rahmen der derzeitigen Richtlinien für die Bewertung gentechnisch veränderter Pflanzen 
zielen Toxizitätsstudien einerseits auf die Identifizierung und Bewertung potenziell 
schädlicher Wirkungen neu exprimierter Proteine und andererseits auf den Nachweis, dass 
die beabsichtigten oder unbeabsichtigten Wirkungen der genetischen Veränderung keine 
schädlichen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier haben, wenn die 
gentechnisch veränderte Pflanze oder ihre Produkte verzehrt werden.
Um die potenziellen negativen Auswirkungen der neuen Bestandteile zu bewerten, ist eine 
Studie zur oralen Toxizität des neu exprimierten Proteins in wiederholten Dosen über 28 
Tage an Nagern erforderlich (OECD 2008). Diese Studie wird durch eine Analyse der 
Sequenzhomologie zwischen dem neu exprimierten Protein und bekannten Toxinen sowie 
durch die Bewertung seiner thermischen Stabilität und seiner Resistenz gegen Verdauung 
ergänzt. Berechnungen der ernährungsbedingten Exposition gegenüber diesen Proteinen bei 
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Mensch und Tier sind ebenfalls erforderlich.
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Hinsichtlich des Nachweises, dass die beabsichtigte oder unbeabsichtigte Wirkung der 
genetischen Veränderung keine nachteiligen Auswirkungen der ganzen Pflanze auf die 
Gesundheit von Mensch oder Tier hat, stützt sich die Bewertung hauptsächlich auf die Studie 
zur oralen Toxizität der ganzen Pflanze bei wiederholten Dosen über 90 Tage an Nagetieren 
(OECD 2018).
Für Pflanzen, die durch gerichtete Mutagenese gewonnen werden, ist, sofern kein neues 
exogenes Protein exprimiert wird, nur die 90-tägige Toxizitätsstudie direkt anwendbar. Die 
AG ist außerdem der Ansicht, dass diese Studie weiterhin wesentlich ist, um ein 
Risiko für die Gesundheit von Mensch oder Tier durch den Verzehr der gentechnisch 
veränderten Pflanze oder der daraus hergestellten Produkte zu identifizieren. Die 28-
tägige Toxizitätsstudie scheint nicht direkt auf Pflanzen aus gerichteter Mutagenese 
übertragbar zu sein, da sie im Rahmen des aktuellen Referenzrahmens auf das neu 
exprimierte exogene Protein angewendet wird. Eine Anpassung der 28-Tage-Toxizitätsstudie 
ist jedoch von Fall zu Fall möglich, insbesondere wenn die durch die gerichtete Mutagenese 
erzielte Veränderung zur Expression eines Proteins in einer Form führt, die natürlicherweise 
nicht vorkommt und daher als neu angesehen werden könnte.
Allerdings könnte die genetische Veränderung durch CRISPR-Cas bei neuen Arten, die sich 
von denjenigen unterscheiden, die üblicherweise Gegenstand von Zulassungsanträgen 
gemäß der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 sind und durch Transgenese entstanden sind, 
auch zu technischen Schwierigkeiten bei der Durchführung von Toxikologiestudien führen. 
Einige Pflanzen könnten eine geringe Schmackhaftigkeit aufweisen oder bei Nagetieren zu 
Ernährungsproblemen führen. Ebenso könnte es bei Pflanzen mit einem hohen 
Wassergehalt, wie z. B. Tomaten, schwierig sein, sie in ausreichenden und kontrollierten 
Mengen aufnehmen zu lassen. Zumindest in diesen beiden Fällen müssen technische 
Überlegungen angestellt oder die Studien angepasst werden, um die Toxizität der 
gentechnisch veränderten Pflanze zu bewerten, z. B. indem andere Arten als Nagetiere 
untersucht werden oder das Futter umgewandelt wird, um seine Schmackhaftigkeit zu 
erhöhen.

5.1.3 Bewertung der Allergenität

Die derzeit geforderte Untersuchung der Allergenität von gentechnisch veränderten Pflanzen 
soll einerseits sicherstellen, dass das Molekülkonstrukt nicht zum Auftreten neuer allergener 
Peptide führt und dass das neu exprimierte Protein nicht selbst potenziell allergen, 
immunotoxisch oder mit adjuvantem Charakter ist, und andererseits, dass die mögliche 
intrinsische Allergenität der Pflanze nicht verändert wird.
Die Bewertung der Allergenität der neuen Proteine, die in der veränderten Pflanze exprimiert 
werden, beruht hauptsächlich auf der Unbedenklichkeit der Quellen (d. h. der Organismen, in 
denen das in die Pflanze übertragene Gen natürlich vorkommt) dieser Proteine, der 
Abwesenheit von Sequenzidentitäten dieser Proteine mit nachgewiesenen Allergenen oder 
Toxinen sowie ihrer Resistenz gegenüber der Verdauungsproteolyse und der thermischen 
Denaturierung. Die Bewertung des adjuvanten Charakters beruht auf einer Literaturanalyse, 
die Möglichkeit der Generierung von Peptiden, die an Zöliakie beteiligt sind, auf einer 
bioinformatischen Analyse. Die Bewertung der Allergenität der gesamten gentechnisch 
veränderten Pflanze beruht in den meisten Fällen auf einer Literaturanalyse. Wenn die 
Analyse der Allergenität der neu exprimierten Proteine jedoch signifikante Identitäten mit 
wichtigen Allergenen aufzeigt, müssen experimentelle Ansätze mit spezifischen Antikörpern 
oder Seren von Patienten, die gegen die betreffenden Allergene allergisch sind, durchgeführt 
werden.
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Bei der Bewertung von Pflanzen, die aus gerichteter Mutagenese hervorgegangen sind, ist 
die AG der Ansicht, dass alle Anforderungen, die sich ausschließlich auf neu exprimierte 
Proteine beziehen, nicht relevant sind.
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direkt transponierbar im Falle von Pflanzen, die aus einer gerichteten Mutagenese 
hervorgegangen sind. Die AG ist jedoch der Ansicht, dass es weiterhin möglich ist, dass die 
Mutagenese neue Leserahmen im Genom erzeugt hat, insbesondere bei Insertionen oder 
Deletionen von einigen Basenpaaren in einem oder mehreren Exons eines Gens, und dass 
es weiterhin möglich ist, die Gesamtallergenität der Pflanze zu verändern. Die AG ist daher 
der Ansicht, dass die derzeitigen Anforderungen in Bezug auf diese beiden Elemente auf 
Einzelfallbasis weiterhin für Pflanzen gelten, die aus der gerichteten Mutagenese 
hervorgegangen sind.
Insgesamt stellt die Arbeitsgruppe fest, dass die Allergenitätsbewertung im derzeitigen 
Rechtsrahmen zwar ein umfassendes Verständnis der Risiken genetisch veränderter 
Pflanzen ermöglicht, dass sie jedoch angepasst werden könnte, um die Vielfalt der 
Pflanzenarten, die durch gezielte Mutagenese verändert werden können, besser zu erfassen. 
Insbesondere die Verwendung quantitativer LC-MS/MS-Techniken zur Bestimmung der 
Hauptallergene wurde für Arten wie Soja entwickelt und ist genauer, um über mögliche 
Variationen wichtiger Allergene in gentechnisch veränderten Pflanzen wie nsLTP (non-
specific lipid transfer proteins) oder Cupine zu informieren (Dramburg et al. 2023). Bei 
Pflanzen, deren Allergenität bekannt ist, könnte auch eine SDS-PAGE- und Western-Blot-
Analyse mit Seren von Allergikern oder eine ELISA-Bestimmung der Hauptallergene mit 
spezifischen Antikörpern in Betracht gezogen werden.

5.1.4 Bewertung der Ernährung

Werden bei der vergleichenden Bewertung der gentechnisch veränderten Pflanze 
Unterschiede in der Zusammensetzung festgestellt, so sieht der derzeitige 
Bewertungsrahmen vor, dass eine Ernährungsstudie durchgeführt wird. Diese soll 
sicherstellen, dass die genetische Veränderung keine unerwünschten Auswirkungen auf die 
Nährstoffzusammensetzung der aus der gentechnisch veränderten Pflanze gewonnenen 
Lebens- oder Futtermittel hat. In diesem Fall ist eine Ernährungsstudie an Zieltieren 
erforderlich, um nachzuweisen, dass der Verzehr der gentechnisch veränderten Pflanze 
keine ernährungsbedingten Nachteile mit sich bringt.
Die AG ist der Ansicht, dass eine solche Studie im Falle von Unterschieden in der 
Zusammensetzung (wie in EFSA (2009) definiert) der durch gerichtete Mutagenese 
gewonnenen Pflanzen weiterhin anwendbar und relevant ist, betont aber erneut, dass die 
genetische Veränderung mittels CRISPR-Cas von neuen Arten, die sich von denjenigen 
unterscheiden, die klassischerweise Gegenstand von Zulassungsanträgen gemäß der 
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 sind und durch Transgenese gewonnen wurden, technische 
Schwierigkeiten bei der Durchführung mit sich bringen könnte, da einige Pflanzen eine 
geringe Schmackhaftigkeit für die in diesen Studien verwendeten Tiere aufweisen oder eine 
schwierige Kontrolle der aufgenommenen Mengen ermöglichen (siehe. Abschnitt 5.1.1).

5.1.5 Bewertung der Risiken für die Umwelt

Im derzeitigen Rahmen zielt die Umweltverträglichkeitsprüfung darauf ab, alle direkten (wie 
z. B. Auswirkungen auf Nicht-Zielarten, das Risiko eines Gentransfers oder die Entwicklung 
einer Resistenz bei einem Zielorganismus) oder indirekten (aufgrund von Wechselwirkungen 
mit anderen Organismen oder Veränderungen bei der Nutzung der Pflanze und bei den 
landwirtschaftlichen Praktiken), unmittelbaren (während der Freisetzung) oder späteren 
Risiken zu analysieren, die die absichtliche Freisetzung oder das Inverkehrbringen einer 
genetisch veränderten Pflanze mit sich bringen kann.
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In Übereinstimmung mit der Richtlinie 2001/18/EG sind somit sieben spezifische 
Risikobereiche bei der Bewertung der Umweltrisiken zu berücksichtigen, die mit genetisch 
veränderten höheren Pflanzen verbunden sind, nämlich :

• die Persistenzeigenschaften27 und die Invasivität der gentechnisch veränderten 
Pflanze ;

• Gentransfer von Pflanzen auf Mikroorganismen ;
• die Interaktion zwischen der Pflanze und den Zielorganismen ;
• die Interaktion zwischen der Pflanze und Nicht-Zielorganismen ;
• Auswirkungen auf die Anbausysteme ;
• Auswirkungen des Anbaus der gentechnisch veränderten Pflanze auf 

biogeochemische Prozesse ;
• Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier.

Die Analyse der Umweltrisiken stützt sich hauptsächlich auf die vergleichende Bewertung der 
agro-phänotypischen Merkmale der Pflanze sowie auf die vorhandene Literatur. Besondere 
Aufmerksamkeit gilt dabei den selektiven Vor- oder Nachteilen, die den veränderten Pflanzen 
verliehen werden, der Möglichkeit des Gentransfers zwischen Pflanzenarten und/oder mit 
Mikroorganismen sowie den potenziellen Auswirkungen auf Ziel- und Nichtzieltierarten. 
Letztendlich zielt die Umweltverträglichkeitsprüfung auf die Festlegung von 
Bewirtschaftungsmaßnahmen ab, die im Zusammenhang mit der Freisetzung gentechnisch 
veränderter Pflanzen zu ergreifen sind.
In Bezug auf die Übertragung von Genen auf Mikroorganismen ist die Arbeitsgruppe der 
Ansicht, dass das Risiko der Übertragung vernachlässigbar ist, da bei der gerichteten 
Mutagenese mit CRISPR-Cas nur Gene in der Pflanze verändert werden. Die AG ist der 
Ansicht, dass dieses Erfordernis, obwohl es bei der gerichteten Mutagenese weiterhin 
anwendbar ist, nicht relevant ist.
Mit Ausnahme dieses Punktes ist die AG der Ansicht, dass die 
Umweltverträglichkeitsprüfung, wie sie derzeit gefordert wird, für Pflanzen, die aus der 
gerichteten Mutagenese hervorgegangen sind, weiterhin anwendbar und relevant ist. Vor 
dem Hintergrund, dass die Zahl der betroffenen Arten, die Zahl der veränderten Merkmale 
und die Zahl der Anwendungen kurz- und mittelfristig stark zunehmen könnte, ist die AG der 
Ansicht, dass die Umweltrisikobewertung auch mögliche kumulative langfristige 
Umweltauswirkungen berücksichtigen sollte, die mit der Häufung von Zulassungen 
verbunden sind (z. B. wenn mehrere Pflanzen, die gegenüber demselben Herbizid tolerant 
oder gegen denselben Krankheitserreger resistent sind, zugelassen und auf nahegelegenen 
Flächen angebaut werden).
Die AG stellt außerdem fest, dass sich die derzeitige Bewertung in der Praxis hauptsächlich 
auf die neue Eigenschaft konzentriert, die durch das neu exprimierte Protein innerhalb der 
gentechnisch veränderten Pflanze verliehen wird. Die AG ist der Ansicht, dass bei der 
Entwicklung einer wachsenden Zahl von Pflanzen, die aus der gerichteten Mutagenese 
hervorgegangen sind, eine bessere Berücksichtigung der langfristigen kumulativen Effekte 
und der Agrarumweltmerkmale erforderlich wäre.

5.1.6 Zusammenfassung zur Analyse des aktuellen Bewertungsrahmens

Die Schlussfolgerungen der AG nach Bewertungsfeldern sind in Tabelle 3 aufgeführt.
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27 Persistenz entspricht der Fähigkeit der Pflanze, sich in ihrer Umgebung zu halten.
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Aktuelle 
Anforderungen

Anwendbarkei
t
nach GT

Identifizierte Grenzen und
Empfehlungen der AG

Vergleichende 
Bewertung

1. Vergleichende 
Untersuchung der agro-
phänotypischen Merkmale und 
der Zusammensetzung 
zwischen der gentechnisch 
veränderten Pflanze, einer 
genetisch möglichst ähnlichen 
unveränderten Pflanze und 
sechs Referenzsorten an 
mindestens acht Standorten.
2. Vergleichende Studie 
über die 
Zusammensetzung von 
verarbeiteten Produkten.

1. Ja
2. Ja

• Nichtverfügbarkeit des 
OECD-Leitfadens für die 
Analyse von 
Verbindungen für 
bestimmte Arten

Toxizität

1. Studie zur oralen Toxizität 
neu exprimierter Proteine an 
Nagetieren mit wiederholten 
Dosen über 28 Tage
2. Orale Toxizitätsstudie an 
Nagetieren der ganzen Pflanze 
mit wiederholten Dosen über 
90 Tage
3. Berechnung der 
Exposition gegenüber neu 
exprimierten Proteinen

1. Nein (außer 
in 
Sonderfällen)
2. Ja
3. Nein (außer 
in 
Sonderfällen)

• Geringe Attraktivität 
einiger Pflanzenarten für 
Nagetiere
• Schwierigkeit, die 
Aufnahme kontrollierter 
Mengen bestimmter Arten 
zu gewährleisten (z. B. bei 
hohem Wassergehalt)

Allergenität

1. Analyse des möglichen 
Auftretens neuer Leserahmen 
aufgrund der genetischen 
Veränderung der Pflanze
2. Untersuchung der 
Allergenität neu exprimierter 
Proteine (u. a. Resistenz 
gegen Verdauungsproteolyse 
und thermische Denaturierung)
3. Bibliografische Analyse 
der Allergenität der ganzen 
Pflanze

1. Ja
2. Nein (außer 
in 
Sonderfällen)
3. Ja

• Generell mögliche 
Anpassung, um die 
Artenvielfalt besser zu 
berücksichtigen, 
insbesondere durch den 
Einsatz von LC/MS-MS-
Techniken.

Bewertung der 
Ernährung

1. Berechnung der 
Nährstoffzufuhr bei 
Verzehr der gentechnisch 
veränderten Pflanze
2. Ernährungsstudie an 
Zieltier

1. Ja
2. Ja

• Geringe Essbarkeit 
einiger Pflanzenarten
• Schwierigkeit, die 
Aufnahme kontrollierter 
Mengen bestimmter 
Arten zu gewährleisten
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Risiken für die 
Umwelt

Literaturbasierte Analyse aller 
direkten oder indirekten, 
unmittelbaren oder späteren 
Umweltrisiken, die mit der 
Zulassung in Zusammenhang 
stehen

Ja

• Generell wäre eine 
bessere Berücksichtigung 
der langfristigen 
kumulativen Effekte und 
der agrarökologischen 
Merkmale notwendig.
• Risikoanalyse der 
Übertragung von Genen 
auf Mikroorganismen 
anwendbar, aber wenig
relevant

Tabelle 3. Anwendbarkeit und Grenzen des derzeitigen Rahmens für die Bewertung 
gentechnisch veränderter Pflanzen für Pflanzen aus gerichteter Mutagenese, die mit Hilfe 
eines CRISPR-Cas-Systems durchgeführt wird.

Zusammenfassend ist die AG der Ansicht, dass der derzeitige Bezugsrahmen für die 
Bewertung von Gesundheits- und Umweltrisiken nur teilweise für die Bewertung von 
Pflanzen aus der gerichteten Mutagenese geeignet ist.
Insbesondere ist die Arbeitsgruppe der Ansicht, dass alle Anforderungen an neu 
exprimierte Proteine, die in den Toxizitäts- und Allergenitätsbewertungen enthalten 
sind, nicht direkt auf die Bewertung von Pflanzen aus gerichteter Mutagenese 
übertragbar sind und dass die Analyse des Risikos der Genübertragung auf 
Mikroorganismen wenig relevant ist.
Darüber hinaus ist die AG der Ansicht, dass eine genetische Veränderung mittels 
CRISPR-Cas bei neuen Arten, die sich von denjenigen unterscheiden, die 
klassischerweise Gegenstand von Zulassungsanträgen gemäß der Verordnung (EG) 
Nr. 1829/2003 sind und aus der Transgenese stammen, technische Schwierigkeiten bei 
der Durchführung bestimmter Studien mit sich bringen könnte. Diese Schwierigkeiten 
betreffen insbesondere die Bewertung der Toxizität, die Bewertung des Nährwerts 
oder die vergleichende Bewertung der agro-phänotypischen Merkmale und der 
Zusammensetzung. Schließlich empfiehlt die AG im Rahmen der Risikobewertung von 
Pflanzen, die aus der gerichteten Mutagenese hervorgegangen sind, :

• Entwicklung und Anpassung von Proteomik- und Metabolomik-Techniken an 
den Rahmen vergleichender Studien zur Zusammensetzung unter realen 
Bedingungen nach dem Anbau auf dem Feld;

• die Bestimmung der wichtigsten bekannten Allergene der betrachteten 
Pflanzen durch quantitative LC-MS/MS-Techniken ;

• je nach Tierart die Messung des Gehalts an toxischen, genotoxischen oder 
ernährungsfeindlichen Verbindungen, von denen bekannt ist, dass sie 
ausgedrückt werden (EFSA 2012) ;

• eine bessere Berücksichtigung der langfristigen kumulativen Effekte und der 
agrarökologischen Merkmale des Anbaus von NTG-Pflanzen bei der Bewertung 
der Umweltrisiken.

Die AG stellt außerdem fest, dass diese Empfehlungen auch bei der Bewertung von 
transgenen Pflanzen Anwendung finden könnten.
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5.2 Gesundheits- und Umweltrisiken von Pflanzen aus gerichteter 
Mutagenese mittels CRISPR-Cas und Vorschläge für geeignete 
Bewertungsmethoden

5.2.1 Systematische Durchsicht der Literatur

Um die Gesundheits- und Umweltrisiken zu identifizieren, die mit Pflanzen aus gerichteter 
Mutagenese verbunden sind, führte die AG zunächst eine systematische Literaturrecherche 
nach der Methode durch, die im Anses-Leitfaden für die Literaturrecherche beschrieben ist 
(Anhang 8).
Die Elemente, die sich auf die in dieser systematischen Überprüfung verwendete PICO-
Struktur beziehen, sind in Tabelle 4 noch einmal aufgeführt.

Thematisch Stichwörter aus Thesaurus

Population (oder Studienobjekte) Pflanzen

Gezielte Intervention (kann sich auf 
eine Technologie, ein Medikament, 
eine Interventionsmethode oder ein 
Programm beziehen)

Gerichtete Mutagenese, die 
mithilfe des CRISPR-Cas-
Systems durchgeführt wird

Komparator (Referenzszenario, gegen das die 
exponierte Bevölkerung verglichen wird)

Pflanze, die nicht aus einer 
gerichteten Mutagenese mithilfe 
des CRISPR-Cas-Systems 
hervorgegangen ist

Outcome (interessierendes Ergebnis, 
gemessenes Ereignis, Endpunkt. Bsp.: 
Mortalität, Gesundheitseffekte, psychosoziale 
Effekte, Wahrnehmungen, wirtschaftliche 
Ergebnisse)

Auswirkungen auf die Gesundheit 
oder die Umwelt

Temporalität (Forschungsperioden) ∞ - 01/06/2023

Tabelle 4. PICO-Struktur der Recherche zur systematischen Literaturübersicht über 
Gesundheits- oder Umweltrisiken im Zusammenhang mit Pflanzen aus gerichteter 
Mutagenese, die mithilfe von CRISPR-Cas durchgeführt wurde.

Durch die Abfrage von drei bibliografischen Datenbanken (Scopus, Pubmed, CAB Abstracts) 
w u r d e n  455 Referenzen identifiziert, darunter 159 Duplikate, die eliminiert wurden. Von 
den 296 so identifizierten eindeutigen Referenzen wurden 13 nach Sortierung nach Titel und 
Zusammenfassung sowie nach Sortierung nach Volltext ausgewählt. Es sei an dieser Stelle 
angemerkt, dass diese Suche sowohl nach Originalartikeln als auch nach Zeitschriften 
durchgeführt wurde und dass es sich bei den 13 ausgewählten Referenzen ausschließlich 
um Zeitschriften (basierend auf theoretischen Überlegungen oder Fallstudien) handelt, da 
keine Originalartikel mit Ergebnissen zu Gesundheits- oder Umweltrisiken von Pflanzen, die 
durch gezielte Mutagenese gewonnen wurden, identifiziert werden konnten. Schließlich 
wurden nur Zeitschriften berücksichtigt, die eine Beschreibung und Analyse der potenziellen 
Risiken im Zusammenhang mit durch gezielte Mutagenese erzeugten Pflanzen enthielten. 
Zeitschriften, die sich ohne weitere Begründung auf die Annahme beschränkten, dass 
aufgrund der Art der Mutation kein Risiko für alle Pflanzen aus der gezielten Mutagenese 
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bestehe, wurden nicht berücksichtigt (da sie nicht über ein potenzielles Risiko informierten, 
das von der Arbeitsgruppe analysiert werden konnte).
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5.2.1.1 Analyse von Agapito-Tenfen et al. (2018)

In diesem Review erinnern die Autoren daran, dass mit NTGs komplexe Veränderungen 
erzielt werden können. Bei der Betrachtung der potenziellen Risiken, die mit Pflanzen aus 
gerichteter Mutagenese verbunden sind, werden zwei Aspekte berücksichtigt: die 
Gesamtheit der Veränderungen an der Zielstelle (d. h. die Veränderungen von Nukleotiden 
an der Zielsequenz) und die Gesamtheit der Stellen, die tatsächlich verändert wurden (auch 
außerhalb der Zielstelle).
Nach Ansicht der Autoren können die Vielfalt der Veränderungen, die an der Zielstelle 
auftreten können (die Reparaturmechanismen nach einer Doppelstrangspaltung werden 
nicht kontrolliert), und die Möglichkeit von Off-Target-Effekten zu unerwarteten Auswirkungen 
auf die Zusammensetzung, Toxizität oder Allergenität der NTG-Pflanzen führen.
Die Autoren fordern dazu auf, bei der Bewertung von Gesundheits- und Umweltrisiken die 
gesamte Pflanze und nicht nur das veränderte Merkmal zu betrachten. Die Autoren 
empfehlen, sich nicht auf in silico Vorhersagen von Off-Target-Stellen zu beschränken, 
sondern Techniken zur Sequenzierung des gesamten Genoms zu verwenden, um mögliche 
unbeabsichtigte Varianten zu identifizieren, die in Studien zur Überwachung der 
Genexpression und phänotypischen Analyse untersucht werden sollten. Die Autoren 
empfehlen auch ganz allgemein die Entwicklung und den angemessenen Einsatz von "-
omics"-Technologien bei der Bewertung von Pflanzen, die mit Hilfe von NTG gezüchtet 
wurden.

5.2.1.2 Analyse von Duensing et al. (2018)28

In diesem Meinungsartikel (Artikel, der die Meinung der Autoren wiedergibt) berichten die 
Autoren über die Ergebnisse einer Expertendiskussion, die während einer Sitzung mit dem 
Titel "Plant genome editing-any novel features to consider for ERA and regulation?" 
stattfand. Es werden die Besonderheiten der NTGs aufgelistet, wie die Fähigkeit von 
CRISPR-Cas9, alle Gene einer Familie oder alle homologen Gene in einer polyploiden Art 
anzusteuern, oder die Fähigkeit von CRISPR-Cas9, Gene zu verändern, die in wenig oder 
nicht rekombinanten Regionen vorkommen (und die sich möglicherweise konventionellen 
Selektionsmethoden entziehen). Dennoch sehen die Teilnehmer des Runden Tisches keine 
neuen Risiken, die spezifisch für Pflanzen aus gerichteter Mutagenese sind, und sind der 
Ansicht, dass der veränderte Charakter der aus NTG hervorgegangenen Pflanze bei der 
Bewertung von Umweltrisiken wichtiger zu berücksichtigen ist als die Züchtungsmethode.
Den Autoren zufolge decken die bestehenden Rahmenwerke für die Bewertung von 
Umweltrisiken alle gentechnisch veränderten Organismen, einschließlich der NTG-Pflanzen, 
gut ab. Diese empfehlen eine Anwendung der Historie der sicheren Verwendung im Rahmen 
der Bewertung von NTG-Pflanzen.

5.2.1.3 Analyse von Eckerstorfer et al. (2019)

In dieser Zeitschrift aus dem Jahr 2019 beschäftigen sich die Autoren mit der Vielfalt der 
veränderten Merkmale von Pflanzen, die mithilfe von NTG gewonnen wurden, und 
betrachten die potenziellen Umweltrisiken für vier Fälle: Herbizidresistenz, 
Krankheitsresistenz, veränderte Zusammensetzung und verbesserte Eignung gegen 
Umweltstress oder eine Veränderung der Pflanzenmerkmale in Bezug auf Morphologie oder 
Fortpflanzung.

• Fall von Pflanzen aus herbizidresistenten NTG: Die Autoren identifizieren keine 
neuen Risiken im Vergleich zu den bereits bekannten Risiken von Pflanzen
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28 Die AG weist zur Information darauf hin, dass einer der Autoren Corteva angegliedert ist.
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Gentechnisch veränderte Sorten, die nach wie vor zutreffen (Genfluss mit wilden 
Sorten, pleiotrope Effekte29 bei starker Expression des resistenzverleihenden 
Proteins, Pestizidrückstände im Cocktail bei Mehrfachresistenzen...), aber sie deuten 
auf kumulative Effekte hin, wenn eine große Anzahl von Pflanzen aus solchen NTGs 
angebaut werden sollte.

• Fall von Pflanzen aus NTG, die gegen Krankheiten resistent sind: In ähnlicher Weise 
werden von den Autoren keine neuen Risiken identifiziert, sie weisen jedoch darauf 
hin, dass die Möglichkeit pleiotroper Effekte und das Risiko des Auftretens neuer 
pathogener Mikrobenstämme ebenfalls anwendbar bleiben.

• Fall von Pflanzen aus NTG mit veränderter biochemischer Zusammensetzung: Bei 
diesen Pflanzen weisen die Autoren darauf hin, dass den Risiken der Toxizität, 
Allergenität und der Produktion von Anti-Nährstoffen besondere Aufmerksamkeit 
geschenkt werden sollte. Außerdem könnte es zu Umweltauswirkungen kommen, 
wenn sich die Interaktionen mit Tieren, die diese Pflanzen normalerweise fressen, 
verändern.

• Fall von Pflanzen aus NTG mit erhöhtem adaptiven Wert gegenüber Umweltstress 
oder Veränderungen der Morphologie oder von Merkmalen im Zusammenhang mit 
der Fortpflanzung: In diesem Fall weisen die Autoren darauf hin, dass den Pflanzen 
ein selektiver Vorteil verliehen würde, der wie bereits bei durch Transgenese 
erzeugten Pflanzen zu berücksichtigen ist. Die Autoren weisen auch auf die 
Möglichkeit der De-novo-Domestizierung hin, die eine schnelle Entwicklung von 
Linien aus Wildformen ermöglichen würde, für die es keine sichere 
Nutzungsgeschichte gibt.

Aus diesen Gründen empfehlen die Autoren eine Einzelfallbewertung von NTG-Pflanzen vor 
dem Inverkehrbringen, die sich insbesondere auf die Neuheit des veränderten Merkmals 
stützt. Die Autoren empfehlen außerdem, mögliche Off-Target-Effekte auf das Genom der 
NTG-Pflanze zu berücksichtigen.

5.2.1.4 Analyse von Eckerstorfer et al. (2021)

In diesem Meinungsbericht aus dem Jahr 2021 diskutieren die Autoren die Relevanz von 
allgemeinen Risiko- oder Sicherheitsnennern (d. h. Kriterien, anhand derer homogene 
Gruppen von Pflanzen hinsichtlich der Höhe des mit ihnen verbundenen Risikos definiert 
werden können) und gehen auf die Merkmale gentechnisch veränderter Pflanzen ein, die 
besondere Bewertungsansätze erfordern. Eines der Ziele der Autoren ist es, herauszufinden, 
ob es homogene Kategorien von Pflanzen in Bezug auf die mit ihnen verbundenen 
Gesundheits- und Umweltrisiken gibt. Die Autoren diskutieren unter anderem über :

• Die Art der verwendeten Methode (SDN-1 oder SDN-2): Die Autoren weisen darauf 
hin, dass das Kriterium bezüglich der verwendeten Methode nicht die Anzahl der 
mutierten Gene (z. B. bei Multiplexing) und den Ort der eingeführten Mutationen 
berücksichtigt, die sich von Mutationen unterscheiden können, die spontan während 
des herkömmlichen Selektionsprozesses auftreten.

• Die Größe der eingeführten genetischen Veränderungen: Den Autoren zufolge kann 
die Größe der Veränderung nicht als zuverlässiger Nenner für das Risiko oder die 
Sicherheit der spezifischen Veränderungen, die in den verschiedenen gentechnisch 
veränderten Pflanzen vorhanden sind, angesehen werden, da selbst kleine 
Veränderungen der DNA-Sequenz einen erheblichen Einfluss auf die Funktion und 
die Auswirkungen der veränderten Gene haben können.

29 Von der Pleiotropie eines Gens oder Proteins spricht man, wenn es auf mehrere unterschiedliche Merkmale wirkt.
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• Die Genauigkeit des Editierprozesses: Laut den Autoren induziert jede Methode der 
Genomeditierung Off-Target-Modifikationen, und die Vorhersagewerkzeuge sind noch 
verbesserungsfähig. Die Autoren weisen auch auf das Risiko der Einführung von 
Fremd-DNA an DNA-Schnittstellen wie z. B. Off-Target-Spaltstellen hin.

• Komplexität der eingeführten Veränderungen (oder Eingriffstiefe): Den Autoren 
zufolge kann "ein hohes Maß an Eingriff und/oder Komplexität der eingeführten 
Veränderungen als allgemeiner, unspezifischer Indikator für die Notwendigkeit einer 
soliden und umfassenden Umweltrisikobewertung dienen".

• Neuheit der entwickelten Merkmale: Die Autoren weisen darauf hin, dass bei neuen 
Merkmalen, die noch nie zuvor durch herkömmliche Sortenwahl oder in zugelassenen 
gentechnisch veränderten Pflanzen eingeführt wurden, die Neuheit des Merkmals die 
Notwendigkeit neuer Daten zur Bewertung der mit der betreffenden veränderten 
Pflanze verbundenen Risiken impliziert. Die Autoren empfehlen daher, dass der 
verfügbare Wissensstand und die Geschichte der sicheren Nutzung bei der 
Bewertung von NTG-Pflanzen im Hinblick auf das darin veränderte Merkmal 
berücksichtigt werden sollten.

• Schnellere Entwicklung: Da weniger Generationen von Rückkreuzungen erforderlich 
sind, um Elitesorten aus gentechnisch veränderten Pflanzen zu entwickeln, ist nach 
Ansicht der Autoren die Möglichkeit geringer, dass unbeabsichtigte Veränderungen in 
späteren Kreuzungsschritten eliminiert werden. Die Autoren sprechen daher von 
einem erhöhten Risiko, dass unerwünschte Auswirkungen auf das Genom der NTG-
Pflanze nicht beseitigt werden, insbesondere bei Arten, die hauptsächlich vegetativ 
vermehrt werden, und bei langlebigen mehrjährigen Pflanzen, wie z. B. Bäumen.

Die Autoren kommen zu dem Schluss, dass es angesichts der großen Bandbreite an 
veränderten Pflanzenarten und Merkmalen, die berücksichtigt werden müssen, schwierig ist, 
die Sicherheit für ganze Gruppen von Anwendungen zu gewährleisten, und argumentieren 
für eine Risikobewertung auf Einzelfallbasis, die sowohl Überlegungen zu den veränderten 
Merkmalen als auch zur Bewertung unbeabsichtigter Effekte aufgrund der verwendeten 
Methode berücksichtigt.

5.2.1.5 Analyse von Eckerstorfer et al. (2023)

In dieser Rezension bieten die Autoren eine kritische Analyse der Efsa-Gutachten zu 
Pflanzen, die mithilfe von NTG gezüchtet wurden, und der Schlussfolgerungen, die die 
Europäische Kommission daraus zieht. Insbesondere werden vier kritische Fälle in Bezug 
auf die Bewertung von Umweltrisiken erläutert.

• Fall von herbizidresistenten NTG-Pflanzen: Wie bei herbizidresistenten Pflanzen aus 
Transgenen besteht das Hauptrisiko von NTG-Pflanzen in den indirekten 
Auswirkungen auf die Biodiversität sowie in den Umwelt- und Gesundheitseffekten, 
die sich aus der Änderung der landwirtschaftlichen Praktiken hin zu einem verstärkten 
Einsatz von Breitbandherbiziden ergeben. Darüber hinaus sind die Ausbreitung von 
NTG-Pflanzen, die Übertragung von Genen auf verwandte Arten durch Hybridisierung 
und die Entwicklung resistenter Unkräuter bei regelmäßigem und langfristigem 
Einsatz der betreffenden Herbizide wichtige Bedenken. Schließlich betonen die 
Autoren wie die Europäische Kommission, dass die Verwendung von Pflanzen, die 
gentechnisch verändert wurden, um gegen ein Herbizid resistent zu sein, nicht zu 
dem Ziel beiträgt, in der Europäischen Union zu nachhaltigeren konventionellen 
landwirtschaftlichen Praktiken überzugehen.
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• Fall von krankheitsresistenten Pflanzen aus NTG: Die Autoren konzentrieren sich bei 
diesem Fallbeispiel auf die Bewertung der Umweltrisiken eines gentechnisch 
veränderten Apfels, der gegen das krankheitserregende Bakterium Erwinia amylovora 
resistent ist. Als Risiken werden die unbeabsichtigte Verbreitung der gentechnisch 
veränderten Apfelbäume durch Pollenübertragung, Samen oder Wurzelstöcke sowie 
die Auskreuzung mit anderen Apfelbäumen (insbesondere mit wilden Apfelarten mit 
Erhaltungswert) identifiziert. Darüber hinaus halten die Autoren die möglichen 
Auswirkungen auf den Zielorganismus (E. amylovora) für wichtige Faktoren, die es zu 
berücksichtigen gilt. Einerseits wird das Auftreten von E. amylovora-Stämmen, die 
den resistenten Charakter des aus NTG gewonnenen Apfels umgehen können, am 
Beispiel des Schorfs erwähnt, wobei die Exposition von Krankheitserregern 
gegenüber einer resistenten Apfellinie innerhalb von sieben bis acht Jahren zur 
Entwicklung aggressiverer pathogener Stämme führte. Andererseits könnten 
verschiedene Krankheitserreger die durch die Eliminierung von E. amylovora 
freigewordene Nische besetzen, was zu einer Veränderung der 
Pathogenpopulationen und des Befallszustands der Apfelbäume führen würde, was 
eine Schädlingsbekämpfung mit anderen, insbesondere chemischen Mitteln 
erforderlich machen würde.

• Fall eines Weizens aus NTG mit geringem Glutengehalt: Da die erhaltene Pflanze 
das Ergebnis eines komplexen und stark multiplexierten Ansatzes ist, sind die 
Autoren in diesem Fall der Ansicht, dass die Hauptrisiken mit der molekularen 
Charakterisierung der Pflanze verbunden sind. So weisen die Autoren einerseits 
darauf hin, dass das Fehlen von Off-Target-Effekten sorgfältig überprüft werden sollte 
und dass die Gesamtheit der veränderten Ziele charakterisiert werden sollte, um die 
noch exprimierten oder nicht exprimierten Proteine hervorzuheben. Die Autoren fügen 
hinzu, dass auch die genetische Stabilität dieser Veränderungen bewertet werden 
sollte.

• Fall von de novo domestizierten Pflanzen: Die Autoren betonen, dass für diesen Fall 
keine Vorgeschichte einer sicheren Verwendung vorliegt, und empfehlen eine 
umfassende und solide Risikobewertung.

Was schließlich die möglichen Off-Target-Effekte betrifft, so sind die Autoren der Ansicht, 
dass die üblicherweise durch einfache gezielte Bewertungen (PCR und Bio-Computer-Tools) 
gesammelten Beweise verzerrt sind und nicht als schlüssig genug angesehen werden 
können, um die Risiken solcher unbeabsichtigten Veränderungen zu bewerten.

5.2.1.6 Analyse von EFSA (2021)

In diesem wissenschaftlichen Bericht, der als Antwort auf einen Auftrag der Europäischen 
Kommission erstellt wurde, gibt die EFSA einen Überblick über die Meinungen der nationalen 
Stellen der Mitgliedstaaten und ihre eigenen früheren Stellungnahmen zur Risikobewertung 
von Pflanzen, die mit Hilfe von NTG entwickelt wurden. Da die Meinungen zwischen den 
verschiedenen zusammengestellten Stellungnahmen divergieren können und das Mandat 
sich auf eine Bestandsaufnahme beschränkte, werden von den Autoren keine 
Schlussfolgerungen vorgelegt.

5.2.1.7 Analyse von EFSA GMO Panel (2020)

In diesem Positionspapier identifizierte das GVO-Gremium der Efsa keine Risiken, die 
spezifisch mit der durch SDN-1, SDN-2 oder ODM (vgl. Abschnitte 3.1 und 4.1) erzeugten 
genomischen Veränderung im Vergleich zu Pflanzen, die durch SDN-3 oder konventionelle 
Züchtung gewonnen wurden, verbunden sind. Das GVO-Gremium der Efsa ist daher der 
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Ansicht, dass die Leitfäden für die Risikobewertung von Lebens- und Futtermitteln, die aus 
gentechnisch veränderten Pflanzen hergestellt werden, und für die Bewertung von
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Umweltrisiken von gentechnisch veränderten Pflanzen ausreichend sind, obwohl sie nur 
teilweise auf Pflanzen zutreffen, die mit SDN-1, SDN-2 oder ODM hergestellt wurden.

5.2.1.8 Analyse von EFSA GMO Panel (2021)

Die Europäische Kommission hat die Efsa gebeten, die Entwicklungen der synthetischen 
Biologie zu bewerten30 in der Agrar- und Lebensmittelindustrie mit dem Ziel, festzustellen, ob 
die bestehenden Leitlinien für die Risikobewertung geeignet sind und ob eine Aktualisierung 
erforderlich ist. Diese Stellungnahme bezieht sich ausschließlich auf die molekulare 
Charakterisierung und die Bewertung der Umweltrisiken von gentechnisch veränderten 
Pflanzen. Auf der Grundlage der vier ausgewählten Fälle (Süßmais, der Vitamin B12 
produziert, Weizen mit reduziertem Glutengehalt, pilzresistenter Raps und de novo 
domestizierte Tomate) kommt das GVO-Gremium der Efsa zu dem Schluss, dass die 
bestehenden Leitlinien für die Risikobewertung dieser Produkte geeignet sind, obwohl 
spezifische Anforderungen in einigen Fällen möglicherweise nicht gelten.

5.2.1.9 Analyse von Kawall, Cotter und Then (2020)

In diesem Review gehen die Autoren davon aus, dass mit NTG-züchteten Pflanzen drei 
Arten von Risiken verbunden sind: (i) Risiken, die mit dem Editierverfahren verbunden sind, 
insbesondere das Risiko von Off-Target-Modifikationen, (ii) Risiken, die mit der 
vorübergehenden Insertion von Fremdgenen in das Pflanzengenom verbunden sind, (iii) 
Risiken, die mit dem veränderten Merkmal verbunden sind.
Die Autoren weisen darauf hin, dass in Studien mit CRISPR-Cas nicht systematisch nach 
genomischen Unregelmäßigkeiten gesucht wird, und sind der Meinung, dass bei der 
Bewertung von Pflanzen, die mit NTG gezüchtet wurden, alle potenziellen genomischen 
Unregelmäßigkeiten berücksichtigt werden sollten, die sich aus der Genomeditierung 
ergeben. Sie schlagen zusätzliche Instrumente vor, um die Risikobewertung von 
gentechnisch veränderten Pflanzen zu erleichtern, und insbesondere, dass die DNA-Analyse 
auf epigenetische Veränderungen und Veränderungen des Transkriptoms, Proteoms und 
Metaboloms der veränderten Pflanze ausgeweitet werden sollte.

5.2.1.10 Analyse von Kawall (2021)

Im Mittelpunkt dieses Reviews stehen die Sicherheit und die Regulierung des Anbaus von 
Pflanzen, die mit SDN-1-ähnlichen Techniken erzeugt wurden. Indem sie die 
"marktorientierten" SDN-1-Anwendungen aus der Zusammenstellung von Modrzejewski et al. 
(2019) zeigt die Autorin, dass 98 Studien SDN-1 zur Ausschaltung eines einzelnen Gens (55 
%) in diploiden Pflanzenarten einsetzten und 49 Studien Veränderungen in multiplen 
Genvarianten (27,5 %) induzierten, einschließlich multipler Allele eines Gens in einer 
polyploiden Kultur, multipler Mitglieder einer Genfamilie und multipler Kopien eines Gens. 
Schließlich verwendeten 31 Studien Multiplexing (17,5 %), um gleichzeitig oder 
nacheinander mehrere verschiedene Zielorte zu verändern.
Die Autorin argumentiert daher, dass in fast der Hälfte aller Fälle SDN-1-ähnliche 
Anwendungen eingesetzt werden, um komplexe Genomveränderungen vorzunehmen, und 
empfiehlt daher, dass Pflanzen, die durch SDN-1-ähnliche Anwendungen verändert wurden, 
aus Sicht der Bewertung nicht als homogene Kategorie betrachtet werden sollten. Die 
Autorin weist außerdem darauf hin, dass CRISPR-Cas das Potenzial hat, unerwünschte 
Veränderungen an ungezielten Stellen des Genoms in "geschützten" genomischen Regionen 
zu induzieren.
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30 Ein Bereich der Biotechnologie, der die Technik auf das Feld der Biologie anwendet und dessen Anwendungen 
teilweise in der Landwirtschaft beobachtet werden können.
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", die größtenteils für konventionelle Züchtungstechniken unzugänglich sind (z. B. 
Heterochromatin-Regionen und schwach rekombinogene genomische Regionen).

5.2.1.11 Analyse von Touzdjian Pinheiro Kohlrausch Távora et al. (2022)

Diese Zeitschrift bietet einen Überblick über die jüngsten Technologien zur Veränderung des 
Genoms (CRISPR-Cas) und zum Pflanzenschutz (RNA-Interferenzen) sowie eine Reihe von 
Perspektiven zu Risiken, Herausforderungen, öffentlicher Wahrnehmung und damit 
verbundenen regulatorischen Aspekten.
In Bezug auf die Gesundheits- und Umweltrisiken, die mit möglichen Off-Target-
Veränderungen verbunden sind, empfehlen die Autoren, eine Analyse des gesamten 
Genoms durchzuführen. Die Autoren räumen jedoch ein, dass dies in den meisten Fällen 
nicht durchführbar ist (Hahn und Nekrasov 2019; Shillito et al. 2021), insbesondere bei 
polyploiden Kulturen (z. B. Kartoffeln, Sojabohnen, Baumwolle, Weizen, Raps). Da nicht das 
gesamte Genom analysiert wird, könnte dies zu einer Unterschätzung der Off-Target-
Mutationsraten führen. Die Autoren weisen außerdem darauf hin, dass die durch den Einsatz 
der CRISPR-Technologie verursachten unerwünschten Effekte auf das Genom, die über die 
Off-Target-Mutationen hinausgehen, wie z. B. epigenetische Folgen, noch wenig erforscht 
sind.
Die Autoren präsentieren auch eine Entwicklung zum Targeting von regulatorischen 
Elementen wie Polyadenylierungssignalen, alternativen Transkriptionsinitiationsstellen und 
Upstream Open Reading Frames (uORFs). Normalerweise für die Reduktion der Translation 
verantwortlich, befinden sich die uORFs in den 5'-untranslatierten Regionen der Boten-
RNAs. Wenn sie verändert werden, können die uORFs die Hochregulierung der 
Genexpression fördern. Nach Ansicht der Autoren können daher die angewandte CRISPR-
Cas-Technik und das gewählte Ziel zum Auftreten erheblicher pleiotroper Effekte führen.
Darüber hinaus weisen die Autoren darauf hin, dass eine mit der Anwendung von CRISPR-
Cas verbundene Pflanzentoxizität in Abhängigkeit von den angewandten Methoden zur 
Verabreichung des CRISPR-Cas-Systems und der Expositionszeit beobachtet werden 
könnte. Insbesondere hinsichtlich der auf Nanopartikeln basierenden Verabreichungsansätze 
für die Transfektion von CRISPR-Reagenzien legen Studien zur systemischen Toxizität 
nahe, dass die physikalischen und chemischen Eigenschaften der Nanomaterialien 
berücksichtigt werden müssen. Darüber hinaus weisen die Autoren darauf hin, dass die 
Generierung von Daten über den Lebenszyklus von Nanomaterialien in CRISPR-Cas 
editierten Pflanzen und deren Nachkommen, deren Verbleib und potenzielle Auswirkungen 
auf Umwelt und Gesundheit eine bessere Bewertung von mit dieser Technik gezüchteten 
Pflanzen ermöglichen könnte.

5.2.1.12 Analyse von Troadec, Pagès und dem Wissenschaftlichen Ausschuss 
des Hohen Rates für Biotechnologie (2019)

In dieser im Auftrag des Hohen Rates für Biotechnologie verfassten Meinungsumfrage 
weisen die Autoren darauf hin, dass potenzielle unerwartete Auswirkungen auf 
verschiedenen Ebenen auftreten könnten: auf der Ebene des Genoms (Risiken, die der 
Genomeditiertechnik selbst innewohnen), auf der Ebene des Phänotyps sowie auf der Ebene 
des Feldes und der landwirtschaftlichen Praktiken.
Auf der Ebene der phänotypischen Merkmale stellen die Autoren keine spezifischen und 
ausschließlichen unerwarteten Effekte fest, die mit NTG im Vergleich zu anderen 
Pflanzenzüchtungstechniken verbunden sind. Tatsächlich weisen die Autoren darauf hin, 
dass einige Merkmale, die derzeit mit NTG erzielt werden, auch mit anderen Methoden der 
Pflanzenzüchtung erzielt werden können, die nach den GVO-Vorschriften von der Bewertung 
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ausgenommen sind. Im Gegensatz dazu weisen die Autoren darauf hin, dass die 
Veränderung von Genen durch Multiplexing ein ausschließliches Merkmal von
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NTG und weisen darauf hin, dass der Phänotyp, den man nach einer Veränderung durch 
Multiplexing erhält, nicht unbedingt der Summe der einzelnen Phänotypen entspricht. Einige 
Modifikationen könnten daher epistasische Phänomene begünstigen.31In diesem 
Zusammenhang wird auf die Notwendigkeit hingewiesen, pleiotrope Effekte in einem frühen 
Stadium der Genomeditierung zu überprüfen.

Auf der Ebene des Feldes und der damit verbundenen Praktiken schließlich erwägen die 
Autoren, dass der Einsatz von NTG-gezüchteten Pflanzen zu einer Beschleunigung der 
Auswahl- und Verbesserungsprozesse führen könnte, z. B. durch die direkte Veränderung 
von Elitesorten oder die Verallgemeinerung eines Merkmals von Interesse auf eine große 
Anzahl von Sorten (und damit eine Vereinheitlichung).

In Bezug auf Off-Target-Effekte weisen die Autoren auf ein begrenztes Risiko und die 
Möglichkeit hin, diese Effekte zu identifizieren und zu eliminieren. Die Autoren weisen jedoch 
darauf hin, dass einerseits die Größe und Vielfalt der Sequenzwiederholungen in einigen 
Genomen sowie die Tatsache, dass die verwendeten Referenzsequenzen nicht unbedingt 
mit der Sequenz der betreffenden Sorte übereinstimmen, die Identifizierung von Off-Target-
Schnitten einschränken können. Zum anderen kann sich die Beseitigung solcher Effekte 
durch Kreuzung bei mehrjährigen Pflanzen wie Obstbäumen oder bei Pflanzen, die sich 
hauptsächlich durch vegetative Vermehrung fortpflanzen, als technisch schwierig erweisen.

5.2.1.13 Analyse von Zhao und Wolt (2017)

In diesem Review betonen die Autoren vor allem, dass die Unsicherheiten in Bezug auf 
unbeabsichtigte Veränderungen des Pflanzengenoms weiter erforscht werden müssen, 
insbesondere in Reaktion auf die Beschreibungen von häufigeren als ursprünglich 
angenommenen Off-Target-Effekten auf Genomebene bei Säugetierzellen, die mit CRISPR-
Cas9 verändert wurden.

5.2.1.14 Schlussfolgerung der Literaturübersicht

Als Schlussfolgerung aus dieser systematischen Literaturübersicht stellt die AG fest, dass die 
wissenschaftlichen Meinungen in den verschiedenen ausgewählten Referenzen relativ 
unterschiedlich sind. Die AG stellt jedoch fest, dass der Einsatz von NTGs neue 
Anwendungen hervorbringen könnte, die mit anderen Züchtungstechniken nicht möglich sind. 
Dies betrifft insbesondere Anwendungen, bei denen Multiplexing zum Einsatz kommt oder 
die auf geschützte Regionen (z. B. Heterochromatin-Regionen und schwach rekombinogene 
Genomregionen) des Genoms abzielen, die mit herkömmlichen Züchtungsmethoden nicht 
erreicht werden können. Die AG weist auch darauf hin, dass das CRISPR-Cas-System auf 
wilde Arten angewendet werden könnte, was zu de novo domestizierten Pflanzen führen 
würde, ohne dass es eine Vorgeschichte für eine sichere Anwendung gibt.
In Bezug auf die Risiken, die mit Pflanzen verbunden sind, die aus der CRISPR-Cas-
gesteuerten Mutagenese hervorgegangen sind, stellt die Arbeitsgruppe fest, dass ein Teil der 
bekannten Risiken, die bereits mit transgenen Pflanzen verbunden sind, auch auf Pflanzen 
zutrifft, die aus der gerichteten Mutagenese hervorgegangen sind.
Die AG teilt schließlich die Schlussfolgerungen mehrerer Autoren, die auf ein neues Risiko 
hinweisen, das mit den potenziellen Off-Target-Effekten von NTG verbunden ist (siehe 
Abschnitt 4.3.2 und 4.3.3) sowie auf die

31 Interaktion zwischen zwei oder mehr Genen



Anses ● Bericht über ein kollektives 
Gutachten

Eingabe Nr. 2021-SA-0019 - "NTG".

Endgültige 
Version

Seite 107 / 
287

Dezember 2023

Möglichkeit pleiotroper Effekte. Die AG teilt auch die Feststellung, dass die Möglichkeit 
pleiotroper Effekte oder unbeabsichtigter Veränderungen in der Pflanzenzusammensetzung 
bei Multiplexing erhöht ist, das laut einem Artikel häufig in Forschungs- und 
Entwicklungsstadien eingesetzt wird (Kawall 2021).

5.2.2 Fallstudien

Um ihre Analyse zu vervollständigen und in Ermangelung von Originalartikeln zu den 
Gesundheits- und Umweltrisiken, die mit Pflanzen aus gerichteter Mutagenese verbunden 
sind, wollte die Arbeitsgruppe eine Fallstudie durchführen, die auf der Analyse von 12 
Pflanzen basiert, die unter den Anwendungen identifiziert wurden, die am wahrscheinlichsten 
kurzfristig auf den Markt kommen werden (siehe Abschnitt 3). Diese 12 Fälle, von denen 
einige auch Gegenstand einer Analyse des GVO-Panels der Efsa (EFSA GMO Panel 2021) 
oder von Eckerstorfer et al. (2023) waren, wurden von der AG ausgewählt, um die Vielfalt der 
Anwendungen, Arten und veränderten Merkmale zu repräsentieren.

5.2.2.1 Fall 1 - Rebe, die gegen Grauschimmel resistent ist

Vorstellung von Fall 1 (Wang et al. 2018)

Eigenschaften der Pflanze
Vernakulärer Name: Weinrebe
Wissenschaftlicher Name: Vitis vinifera
Familie: Vitaceae
Fortpflanzungsart: Mehrjährige Art mit vegetativer Vermehrung und geschlechtlicher 
Fortpflanzung, blüht jährlich
Andere relevante Merkmale : Vorkommen einer Wildform (Lambruscus)

Merkmale der Änderung
Verliehenes Merkmal : Toleranz gegenüber biotischem Stress / Resistenz gegen 
Grauschimmelfäule Art der Änderung: SDN-1
Anzahl der mutierten Gene: 1
Anzahl der veränderten Nukleotide: Einfügung von 1 Nukleotid oder Deletion von 1 bis 57 
Nukleotiden je nach analysierter Linie

Bei dieser Rebe, die mithilfe von CRISPR-Cas gentechnisch verändert wurde, ist das Zielgen 
ein Transkriptionsfaktor, VvWRKY52, der an der Reaktion auf biotischen Stress beteiligt ist. 
Es wurde eine Vielzahl von Knock-out-Modifikationen (die das Zielgen ausschalten) erzielt. 
Die Modifikationen können mono- oder bi-allel sein.
Die AG stellt fest, dass eine ähnliche Mutation auch durch andere Methoden oder auf 
natürlichem Wege erreicht werden kann, dass aber die Invalidierung eines 
Transkriptionsfaktors zu Veränderungen der Transkription an anderer Stelle im Genom 
führen könnte, da diese in der Regel auf viele Gene wirken. Darüber hinaus weist die AG 
darauf hin, dass das Fehlen eines Transkriptionsfaktors auch Transkriptionskomplexe 
verändern und die Interaktionen von Koaktivatoren und Korepressoren verändern kann.
Hinsichtlich der Umweltrisiken ist die AG der Ansicht, dass die Hauptrisiken mit der 
Lebensdauer der Pflanze, dem Resistenzmechanismus und dem Vorhandensein anderer 
interferierender Pflanzenarten in Europa verbunden sind. Darüber hinaus würde ein 
allgemeiner Einsatz der Toleranz
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würde bei dem Pilz wahrscheinlich eine Umgehung der Resistenz bewirken, was zu einer 
höheren Pathogenität führen könnte.
Schließlich stellt die AG fest, dass in der natürlichen Umgebung (Geröllhalden und 
Ufergehölze) wilde Weinreben (Vitis vinifera subsp. sylvestris oder lambrusque) vorkommen 
können, eine Pflanze, die vom Rückgang bedroht und in Frankreich national geschützt ist, 
und dass in Ufergehölzen zahlreiche eingebürgerte und manchmal invasive amerikanische 
Pfropfreiser (Vitis riparia, Vitis rupestris) zu beobachten sind. Da alle Taxa der Untergattung 
Vitis (zu der die oben genannten Taxa gehören) interfertil sind, wäre ein Risiko der 
Übertragung des veränderten Materials zu berücksichtigen. Dieses Risiko ist jedoch gering, 
da molekulare Studien (mit dem Ziel der Erhaltungsbiologie von Vitis vinifera subsp. 
sylvestris) auf eine sehr geringe Hybridisierungsrate hinzudeuten scheinen.

5.2.2.2 Fall 2 - Tomate mit hohem GABA-Gehalt

Vorstellung von Fall 2 (Nonaka et al. 2017)

Eigenschaften der Pflanze
Vernakulärer Name: Tomate
Wissenschaftlicher Name: Solanum lycopersicum
Familie: Solanaceae
Fortpflanzungsart: Einjährige Pflanze mit überwiegend autogamer Fortpflanzung
Andere relevante Merkmale : Die Samen können den Winter überstehen und es kann eine 
erneute Keimung beobachtet werden. Kommerzieller Anbau im Gewächshaus oder auf dem 
Feld, Anbau
gemein bei Privatpersonen.
Merkmale der Änderung
Verliehener Charakter: Änderung der Zusammensetzung / Hoher Gehalt an γ-
Aminobuttersäure Art der Änderung: SDN-1
Anzahl der mutierten Gene: 1
Anzahl der veränderten Nukleotide: Insertion von 1 Nukleotid und/oder Deletion von 1 bis 
200 Nukleotiden je nach analysierter Linie

Bei dieser gentechnisch veränderten Tomate führt die Einführung eines Stopcodons direkt 
vor der selbsthemmenden Domäne von SIGAD-3 zur Unterdrückung der Expression der C-
terminalen Region des SIGAD-3-Gens und induziert einen Anstieg der GABA-Produktion der 
Pflanze um den Faktor 7 bis 15 (das SIGAD-2-Gen wurde ebenfalls ins Visier genommen, 
aber die Ergebnisse waren weniger ausgeprägt).
Die AG stellt fest, dass das Erreichen dieser genetischen Veränderung, die in der Einführung 
eines Stopcodons an einer bestimmten Stelle der Sequenz des Proteins SIGAD-3 resultiert, 
mit anderen Züchtungsmethoden sehr unwahrscheinlich wäre.
Da GABA eine Verbindung ist, die im Zentrum verschiedener Stoffwechselwege der Pflanze 
steht, ist es wahrscheinlich, dass eine Veränderung in der Synthese oder Umwandlung von 
GABA zu Veränderungen in den Spiegeln von GABA-Vorstufen oder -Produkten (wie 
insbesondere α-Ketoglutarat) führt. Da GABA außerdem an zahlreichen Mechanismen 
sowohl bei Pflanzen als auch beim Menschen beteiligt ist (Interaktion mit dem 
Pestizidstoffwechsel bei Pflanzen, Beteiligung an Diabetes beim Menschen...), ist die AG in 
diesem Fall der Ansicht, dass die Bewertung die Auswirkungen auf Pflanzen- und 
Verbraucherebene berücksichtigen muss, die eine Überexpression von GABA mit sich bringt.
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Darüber hinaus könnte bei einer signifikanten Veränderung der biochemischen 
Zusammensetzung der gentechnisch veränderten Tomate auch eine Veränderung des 
Adjuvans-Potenzials der Tomate beobachtet werden. In Bezug auf die Allergenität der 
Pflanze könnten sich auch die Eigenschaften des verkürzten Proteins SIGAD-3 ändern, 
insbesondere seine Hitze- und Verdauungsresistenz. Da die Prävalenz von Tomatenallergien 
in Europa bei etwa 5 % liegt, ist die AG der Ansicht, dass eine Analyse des Gehalts an den 
wichtigsten Allergenen und deren Bewertung sinnvoll wäre.
Hinsichtlich der Umweltrisiken stellt die AG fest, dass während der Entwicklung dieser 
Tomate zahlreiche pleiotrope Effekte beobachtet wurden, und ist der Ansicht, dass, wenn 
solche Effekte auf reproduktionsbezogene Merkmale beobachtet worden wären, ihre 
Berücksichtigung bei der Bewertung der Fähigkeit zur Verbreitung und Erhaltung in der 
Umwelt erforderlich wäre.
Die AG ist außerdem der Ansicht, dass der Anbau einer gentechnisch veränderten Tomate 
mit einem hohen GABA-Gehalt zu einer veränderten Interaktion mit pflanzenfressenden 
Tieren, die die Pflanze verzehren, führen könnte, deren Bewertung erforderlich wäre. Da die 
verzehrten Tomaten andererseits lebensfähige Samen enthalten, ist die AG der Ansicht, dass 
eine absichtliche oder unbeabsichtigte Verbreitung in der Umwelt durch die Verbraucher 
erfolgen könnte. Tomaten werden tatsächlich regelmäßig an Flussufern als gelegentliche 
Pflanzen gefunden, die aus gekeimten Samen aus Abwasser oder Picknickresten 
hervorgegangen sind; insbesondere fruchtbildende Pflanzen werden immer häufiger 
beobachtet (Schmitz 2004). Da die Samen leichten Frost überleben können (Schmitz 2004), 
ist es wahrscheinlich, dass sich die Tomate im Zuge der globalen Erwärmung weiter 
einbürgern kann.
Die AG weist außerdem darauf hin, dass, wenn diese gentechnisch veränderte Tomate mit 
einem hohen GABA-Gehalt in der EU nach denselben Modalitäten wie in Japan vermarktet 
werden sollte, sie logischerweise auch einer anderen Regelung unterliegen müsste, die 
mögliche damit verbundene nährwert- und gesundheitsbezogene Angaben einrahmt.
Obwohl diese Tomate in Japan bereits vermarktet wird, liegen der AG derzeit keine Daten 
über die Markteinführung (in Bezug auf die verzehrte Menge oder die Feststellung von 
Nebenwirkungen) vor.

5.2.2.3 Fall 3 - Reis mit reduzierter Größe

Vorstellung von Fall 3 (Lu und Zhu 2017)

Eigenschaften der Pflanze
Volkstümlicher Name: Reis
Wissenschaftlicher Name: Oryza sativa
Familie: Poaceae
Fortpflanzungsart: Einjährige Pflanze mit überwiegend autogamer sexueller Fortpflanzung 
Andere relevante Merkmale : Die Samen können den Winter überstehen und es kann eine 
erneute Keimung beobachtet werden. Wilde Unkrautarten kommen in Frankreich, Italien 
und Spanien vor.

Merkmale der Änderung
Verliehenes Merkmal : Ertrag und Pflanzenarchitektur / Halbzwerg-Phänotyp Art der 
Modifikation: Base-editing
Anzahl der mutierten Gene: 1
Anzahl der veränderten Nukleotide: Substitution von 1 Nukleotid
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Bei diesem gentechnisch veränderten Reis wurde ein einzelnes Nukleotid des SLR1-Gens, 
das für das DELLA-Protein, einen Repressor der Gibberellin-Signalwege, kodiert, entfernt.
Die AG merkt an, dass eine ähnliche Mutation auch durch andere Methoden oder auf 
natürliche Weise erreicht werden kann, und identifiziert kein neues Risiko, das mit dem 
veränderten Merkmal verbunden ist.
Die AG weist jedoch darauf hin, dass im allgemeinen Fall von Reis ein hohes Risiko des 
Genflusses zu Adventivformen (z. B. "Crodo"-Reis in der Camargue) sowie ein Risiko der 
Entstehung neuer Adventivformen durch De-Desestizierung besteht (Qiu et al. 2017). Wenn 
also die Verwendung von NTG mit Multiplexing (gleichzeitige Einführung von Veränderungen 
an mehreren Genen) oder der Beschleunigung der Einführung verschiedener Veränderungen 
verbunden ist, würde sich ein neues spezifisches Umweltrisiko aus der Übertragung einer 
Vielfalt von Genkombinationen auf Unkrautpopulationen ergeben, deren Epistasieeffekte 
nicht bekannt sind. In ähnlicher Weise könnte ein Risiko entstehen, wenn ein Reis aus 
gerichteter Mutagenese Gene enthält, die einen selektiven Vorteil verleihen könnten, wenn er 
auf Unkrautpopulationen in Regionen übertragen wird, in denen diese bereits reichlich 
vorhanden sind.

5.2.2.4 Fall 4 - Herbizidtolerante Kartoffel

Vorstellung von Fall 4 (Butler et al. 2016)

Eigenschaften der Pflanze
Volkstümlicher Name: Kartoffel 
Wissenschaftlicher Name: Solanum 
tuberosum Familie: Solanaceae
Fortpflanzungsart: Überwiegend vegetative Fortpflanzung, aber sexuelle Fortpflanzung ist 
möglich, selbstkompatible Art
Andere relevante Merkmale : Die Knollen können den Winter überstehen und
Nachwuchs kann beobachtet werden. Lebensfähige Knollen werden vermarktet.

Merkmale der Änderung
Verliehenes Merkmal : Herbizidtoleranz / Resistenz gegen ALS-Inhibitoren Art der 
Änderung: SDN-2
Anzahl der mutierten Gene: 1
Anzahl der veränderten Nukleotide: Substitution von 2 Nukleotiden

Im Fall dieser gentechnisch veränderten Kartoffel ist das CRISPR-Cas-System mit einem 
Geminivirus verbunden, das eine Reparatursequenz trägt, die darauf abzielt, das Gen für die 
Acetolactat-Synthase 1 (ALS1) an zwei verschiedenen Stellen zu verändern, um zwei 
Aminosäuren in der Proteinsequenz zu modifizieren.
Die AG stellt fest, dass das Erreichen dieser genetischen Veränderung, die aus der 
gleichzeitigen Einführung von zwei Mutationen auf demselben Gen resultiert, mit anderen 
Züchtungsmethoden sehr unwahrscheinlich wäre. Eine einzige Mutation kann jedoch 
ausreichen, um eine Resistenz gegen bestimmte herbizide Substanzen zu induzieren. 
Andererseits können mehrere Mutationen dieses Merkmal verleihen, die durch andere 
Methoden oder auf natürliche Weise zustande kommen können.
Die AG ist daher der Ansicht, dass eine solche Veränderung im Vergleich zu den bereits 
bekannten Risiken keine neuen Gesundheitsrisiken birgt; sie weist jedoch darauf hin, dass 
eine genetische Veränderung im Zusammenhang mit dem ALS-Gen zu Veränderungen des 
Gehalts an verzweigtkettigen Aminosäuren vom Typ Valin, Leucin und Isoleucin führen 
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könnte, die in den Referenzlisten der OECD berücksichtigt werden (siehe Abschnitt 5.1.1).
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In diesem speziellen Fallbeispiel stellt die AG außerdem fest, dass infolge dieser genetischen 
Veränderung auch ein Resistenzgen gegen ein Antibiotikum, Kanamycin, in der genetisch 
veränderten Pflanze vorhanden ist. Obwohl es üblich ist, dass dieses Gen in der 
Selektionsphase vor der Vermarktung durch Kreuzung entfernt wird, ist die AG der Ansicht, 
dass das Vorhandensein eines Antibiotikaresistenzgens, das als Selektionsmarker 
verwendet wird, ein Risiko für die Gesundheit von Mensch und Tier induziert, das speziell 
bewertet werden muss.
Da schließlich bereits über pleiotrope Effekte bei Herbizidresistenz berichtet wurde und 
lebensfähige Knollen vermarktet werden, ist die AG der Ansicht, dass neue 
Verwendungszwecke und Wege der absichtlichen oder unabsichtlichen Freisetzung bei der 
Bewertung dieser NTG-Pflanzen berücksichtigt werden sollten, bevor sie auf den Markt 
gebracht werden.

5.2.2.5 Fall 5 - Weizen mit reduziertem Glutengehalt

Vorstellung von Fall 5 (Sánchez-León et al. 2018)

Eigenschaften der Pflanze
Vernakulärer Name: Weichweizen und Hartweizen
Wissenschaftlicher Name: Triticum aestivum und Triticum turgidum
Familie: Poaceae
Fortpflanzungsart: Einjährige Art mit sexueller Fortpflanzung, autogam
Andere relevante Merkmale : Allohexaploide (T. aestivum) und allotetraploide (T. turgidum) 
Arten. Die Samen können den Winter überdauern und es kann eine erneute Keimung 
beobachtet werden, die Entwicklung von verwilderten Populationen wird jedoch nicht 
beschrieben. Spontane Hybridisierung möglich, aber in sehr geringem Umfang von T. 
aestivum mit Arten der Gattung
Aegilops.
Merkmale der Änderung
Verliehener Charakter: Änderung der Zusammensetzung / Reduzierter 
Glutengehalt Art der Änderung: SDN-1
Anzahl der mutierten Gene: Bis zu 35 mutierte Gene
Anzahl der veränderten Nukleotide: Einfügungen von 1 bis 158 Nukleotiden oder 
Deletionen von 1 bis 126 Nukleotiden, je nach analysierter Linie

Bei jeder Weizenart wird der Glutengehalt hauptsächlich durch die Gene der α-Gliadin-
Familie gesteuert. Bei Weichweizen umfasst diese Familie mehr als 100 Gene oder 
Pseudogene, die an einem Locus auf Chromosom 6 lokalisiert sind.
Im Fall dieses gentechnisch veränderten Weizens versuchen die Autoren, Knock-out-
Mutationen in eine große Anzahl von Genen dieser Familie einzuführen, und es gelingt 
ihnen, in einigen der beobachteten Linien gleichzeitig auf 35 Gene abzuzielen.
Die AG stellt fest, dass das Erreichen dieser genetischen Veränderung mit anderen 
Zuchtmethoden äußerst unwahrscheinlich wäre.
In Bezug auf die mit dem Verzehr von Weizen verbundenen Risiken erinnert die 
Arbeitsgruppe daran, dass die Zöliakie, die schwerste Form der Unverträglichkeit von 
Glutenproteinen, Gliadinen und Glutelinen (in Weizen als Glutenine bezeichnet), auf die 
toxischen Wirkungen zurückzuführen ist, die die durch die Verdauungsproteolyse von 
Gliadinen und Gluteninen freigesetzten Peptide auf das Darmepithel ausüben. Bei dieser 
Krankheit muss das Glutenprotein (das in glutenhaltigen Gräsern wie Weizen, Gerste, 
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Roggen und in geringerem Maße auch in Hafer vorkommt) vollständig aus der Ernährung 
von Zöliakiepatienten entfernt und durch Ersatzstoffe ersetzt werden, die frei sind von
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gluten.  Die Häufigkeit dieser Krankheit ist hoch, da s i e  in Europa und den USA auf etwa 1 
% geschätzt wird.
In dieser Fallstudie zeigen die durchgeführten Analysen eine deutliche Abnahme der α-
Gliadine, aber auch der γ- und ω-Gliadine in den meisten Mutanten. Die Autoren weisen 
jedoch auf einen kompensatorischen Effekt bei den Gluteninen hin.
Die AG ist der Ansicht, dass solche Kompensationsmechanismen Veränderungen in der 
Zusammensetzung des gentechnisch veränderten Weizenkorns bewirken und das 
immunotoxische und allergene Profil der Pflanze verändern könnten.
Die AG ist auch der Ansicht, dass eine Änderung des Gliadin- und Glutenin-
Zusammensetzungsprofils höchstwahrscheinlich Auswirkungen auf die 
Verarbeitungseigenschaften von Weizen, insbesondere bei der Brotherstellung, haben und eine 
Änderung der Bioverfügbarkeit von Allergenen und immunotoxischen Peptiden und damit 
des Risikos von Allergenität und Toxizität für den Verbraucher nach der Verarbeitung 
bewirken könnte.
Was schließlich die Umweltrisiken betrifft, so ist die AG der Ansicht, dass eine Veränderung 
der Interaktionen mit herbivoren Tieren, die Weizen fressen, beobachtet werden könnte und 
dass ein Risiko der Übertragung von genetischem Material auf nahe verwandte Wildgräser 
der Gattung Aegilops (mediterrane Gräser, die sich in Südfrankreich ausbreiten) besteht, 
wobei eine Studie insbesondere Übertragungen zwischen Triticum aestivum (AABBDD-
Genom) und Aegilops cylindrica (CCDD-Genom) in einem höheren als dem erwarteten 
Ausmaß zeigt (Rehman et al. 2017).

5.2.2.6 Fall 6 - Raps mit erhöhter Kornzahl

Vorstellung von Fall 6 (Yang et al. 2018)

Eigenschaften der Pflanze
Vernakulärer Name: Raps
Wissenschaftlicher Name: Brassica napus
Familie: Brassicaceae
Fortpflanzungsart: Einjährige Pflanze mit gemischtem Fortpflanzungsregime, 70 % 
Autogamie Andere relevante Merkmale : Allotetraploide Art. Die Samen können den Winter 
überdauern und eine erneute Keimung wird häufig beobachtet. Vorkommen mehrerer 
verwandter Wildarten in Europa, wobei das Risiko eines Genflusses am wahrscheinlichsten 
ist.
mit Brassica rapa.
Merkmale der Änderung
Verliehenes Merkmal : Ertrag und Pflanzenarchitektur / Multilokale Silikose mit höherer 
Kornzahl
Art der Veränderung: SDN-1 Anzahl der 
mutierten Gene: 1
Anzahl der veränderten Nukleotide: Einfügung von 1 Nukleotid und/oder Deletion von 1 bis 
91
Nukleotide nach den analysierten Linien

Bei diesem gentechnisch veränderten Raps führen die Mutationen zu einem Knock-out 
beider Kopien des CLAVATA3-Gens (CLV3). Das aus dieser Veränderung resultierende 
Merkmal ist bei Brassica napus neu, wurde aber bereits bei Brassica rapa und Brassica 
juncea beobachtet.
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B. napus ist allotetraploid mit hoher Redundanz zwischen homöologen Chromosomen (B. 
napus besitzt zwei Kopien eines A-Vorfahrengenoms und zwei Kopien eines A-
Vorfahrengenoms
C). Die AG stellt fest, dass das Erreichen dieser genetischen Veränderung, die in der 
gleichzeitigen Einführung einer Mutation an beiden Kopien desselben Gens resultiert, mit 
anderen Selektionsmethoden sehr unwahrscheinlich wäre.
Die AG identifiziert keine neuen Gesundheitsrisiken, die mit dem veränderten Charakter 
zusammenhängen.
Hinsichtlich der Umweltrisiken zeigt die in dem Artikel vorgestellte vergleichende 
phänotypische Analyse nicht nur eine Zunahme der Anzahl der Samen pro Silphie, sondern 
auch eine Zunahme der Anzahl der Blätter. Die Existenz pleiotroper Effekte auf den 
Phänotyp muss daher bei einer umfassenden Bewertung der Fähigkeit zur Verbreitung und 
Aufrechterhaltung in der Umwelt berücksichtigt werden.
Generell erinnert die AG in Bezug auf Raps daran, dass ein hohes Risiko des Genflusses zu 
Populationen von Durchwuchs, verwilderten Populationen oder verwandten Wildarten 
besteht. Es gibt zudem Belege dafür, dass Raps in der Lage ist, sich an Straßenrändern 
einzubürgern. (Schafer et al. 2011) dokumentiert unter anderem das Vorkommen von zwei 
entwichenen transgenen Genotypen in den USA sowie von eingebürgertem, nicht 
gentechnisch verändertem Raps. Verschiedene Typen von Glyphosat- oder Glufosinat-
resistentem Raps wurden im Hafen von Basel in der Schweiz und im Hafen von Rouen in 
Frankreich gefunden, was belegt, wie leicht diese Art in die Umwelt entweichen kann 
(Schulze et al. 2014; Anses 2022).

5.2.2.7 Fall 7 - Mais mit männlicher Sterilität

Vorstellung von Fall 7 (Li et al. 2017)

Eigenschaften der Pflanze
Volkstümlicher Name: Mais
Wissenschaftlicher Name: Zea mays subsp. mays
Familie: Poaceae
Fortpflanzungsart: Einjährige Art mit überwiegend fremdbefruchtender sexueller 
Fortpflanzung Andere relevante Merkmale : Neuauskeimungen möglich, die jedoch keine 
eigenständigen verwilderten Populationen hervorbringen. Vorkommen einer wilden 
Adventivform in Frankreich und Spanien, Teosinte

Merkmale der Änderung
Vererbtes Merkmal: Selektionswerkzeuge / Temperatursensitive männliche Sterilität 
Art der Änderung: SDN-1
Anzahl der mutierten Gene: 1
Anzahl der veränderten Nukleotide: Insertion von 1 Nukleotid oder Deletion von 1 bis 27 
Nukleotiden je nach analysierter Linie

Bei diesem gentechnisch veränderten Mais betrifft die Veränderung das ZmTMS5-Gen 
(homolog zu einem bekannten Gen aus Reis), wobei durch Deletion eines Basenpaares ein 
Knock-out erreicht wurde.
Die AG weist darauf hin, dass temperaturabhängige männliche Sterilität spontan bei anderen 
Pflanzenarten wie Reis vorkommt und dort in der konventionellen Züchtung eingesetzt wird. 
In dieser Fallstudie sind homozygote Nachkommen a u s  Selbstbefruchtung männlich
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bei einer Temperatur von 32 °C steril. Das Merkmal ist rezessiv und wird bei den in Kultur 
genommenen Hybridsorten nicht ausgeprägt.
Die AG identifiziert keine neuen Gesundheits- und Umweltrisiken, die mit dem veränderten Charakter 
verbunden sind.
Die AG weist jedoch darauf hin, dass im allgemeinen Fall von Mais das Risiko eines 
Genflusses zu den derzeit in Frankreich und Spanien vorkommenden Unkrautpopulationen 
von Teosintes (Zea mays subsp. mexicana) besteht (Le Corre et al. 2020; Trtikova et al. 
2017). Wenn die Verwendung von NTG mit Multiplexing (gleichzeitige Einführung von 
Veränderungen an mehreren Genen) oder der Beschleunigung der Einführung verschiedener 
Veränderungen verbunden ist, bestünde darüber hinaus ein neues spezifisches Risiko darin, 
dass eine Vielfalt von Variationskombinationen, deren Interaktionseffekte nicht bekannt sind, 
auf Unkrautpopulationen übertragen werden könnte.

5.2.2.8 Fall 8 - Dürreresistente Kichererbsen

Vorstellung von Fall 8 (Badhan, Ball und Mantri 2021)

Eigenschaften der Pflanze
Volkstümlicher Name: Kichererbse 
Wissenschaftlicher Name: Cicer 
arietinum Familie: Fabaceae
Fortpflanzungsart: Einjährige Pflanze mit sexueller Fortpflanzung, selbstbestäubend
Andere relevante Merkmale : Lebensfähige ganze Samen werden vermarktet

Merkmale der Änderung
Verliehenes Merkmal : Toleranz gegenüber abiotischem Stress / Dürreresistenz Art der 
Änderung: SDN-1
Anzahl der mutierten Gene: 2
Anzahl der veränderten Nukleotide: Einfügung von 1 Nukleotid oder Deletion von 4 
Nukleotiden

Die AG stellt einleitend zu dieser Fallstudie klar, dass sich der Referenzartikel auf die 
Gewinnung von Protoplasten beschränkt, die "Knock-out"-Mutationen besitzen, ohne 
Regeneration einer ganzen Pflanze.
Im Fall dieser genetisch veränderten Kichererbse sind die Zielgene ein an der 
Ligninbiosynthese beteiligtes Gen, das für die 4-Coumarat-Ligase (4CL) kodiert, und ein 
Transkriptionsfaktor, der den zirkadianen Rhythmus REVEILLE7 (RVE7) reguliert. Die 
erzielten Veränderungen sind vom Typ Knock-out.
Die AG stellt fest, dass das Erreichen dieser genetischen Veränderung, die in der 
gleichzeitigen Einführung von zwei Genen resultiert, mit anderen Selektionsmethoden 
unwahrscheinlich wäre. In diesem Fall erklären die Autoren einen Transkriptionsfaktor für 
ungültig. Die AG merkt wie im Fall der Rebe (Abschnitt 5.2.2.1) an, dass die Invalidierung 
eines Transkriptionsfaktors zu umfassenderen Veränderungen der Transkription des 
Genoms führen könnte.
Die AG erinnert auch daran, dass die Kichererbse eine Art mit neu auftretender Allergenität 
ist und dass Kichererbsenallergien zwar insgesamt selten sind, aber häufiger in Spanien und 
der Türkei auftreten, wo Kichererbsen viel verzehrt werden, aber auch und vor allem in 
asiatischen Ländern, wo sie Bestandteil eines Emulgators (Aquafaba) sind. Da die meisten 
Allergene der Kichererbse eine hohe Sequenzhomologie mit den Allergenen anderer 
essbarer Samen (Erbse, Erdnuss, Linse, Soja) aufweisen, sind Kreuzreaktivitäten mit diesen 
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Allergenen möglich.
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Im Falle einer Änderung der Zusammensetzung oder jeder Änderung, die eine Änderung des 
Allergenitätsrisikos bewirken könnte.
Da im Referenzartikel keine Daten über die ganze Pflanze vorgelegt wurden, äußert sich die 
AG nicht zu neuen Risiken in Bezug auf die Umweltsicherheit einer solchen Kichererbse.

5.2.2.9 Fall 9 - Gegen Feuerbrand resistenter Apfel

Vorstellung von Fall 9 (Pompili et al. 2020)

Eigenschaften der Pflanze
Volkstümlicher Name: Apfelbaum
Wissenschaftlicher Name: Malus domestica
Familie: Rosaceae
Fortpflanzungsart: Mehrjährige Art mit fremdbefruchtender sexueller Fortpflanzung. 
Kreuzungen werden für die Sortenentwicklung genutzt, die angebauten Sorten werden 
durch vegetative Vermehrung vermehrt.
Andere relevante Merkmale : Die Pflanze kann den Winter überleben, keimen und 
produzieren.
von anderen Pflanzen. Sexuell kompatible Wildformen kommen in Europa vor. Die 
Früchte, die lebensfähige Samen enthalten, werden vermarktet.
Merkmale der Änderung
Verliehenes Merkmal : Toleranz gegenüber biotischem Stress / Toleranz gegenüber einer 
Infektion durch Erwinia amylovora
Art der Veränderung: SDN-1 Anzahl der 
mutierten Gene: 1
Anzahl der veränderten Nucleotide: Einfügen von 1 Nucleotid oder Deletion von 1 bis 27 
Nucleotiden
nach den analysierten Linien

Im Fall dieses gentechnisch veränderten Apfels ist das Zielgen, für das ein Knock-out erzielt 
wird, MdDIPM4, ein bekanntes Gen für die Anfälligkeit gegenüber Erwinia amylovora.
Die AG erinnert daran, dass bei einigen Sorten Resistenzen gegen Erwinia bekannt sind, die 
jedoch in der konventionellen Züchtung kaum genutzt werden können, da sie mit einer 
geringeren Fruchtqualität verbunden sind. Die AG stellt daher fest, dass eine ähnliche 
Mutation auch durch andere Methoden oder auf natürliche Weise erzielt werden kann und 
dass in diesem Fall die NTG die Sortenverbesserung erleichtern und beschleunigen.
Die AG identifiziert kein neues Gesundheitsrisiko in Bezug auf dieses Merkmal, weist aber 
darauf hin, dass Apfelallergien häufig vorkommen und bei der Bewertung besonders 
berücksichtigt werden sollten.
In Bezug auf die Risiken für die Umwelt ist die AG der Ansicht, dass ein allgemeiner Einsatz 
der erzielten Resistenz zu einem starken Selektionsdruck auf den Krankheitserreger führen 
würde, der zu einer Nischenvakanz oder zum Auftreten einer pathogeneren Variante führen 
könnte. Ein solches Risiko einer Evolution der Bakterien, die zu einer Umgehung der 
Resistenz führt, wurde auch von Eckerstorfer et al. erwähnt (2023). Darüber hinaus besteht 
nach Ansicht der AG, wenn auch in geringerem Maße, das Risiko einer absichtlichen oder 
unbeabsichtigten Freisetzung in die Umwelt über die Frucht, die lebensfähige Samen enthält. 
Eine Übertragung von verändertem genetischen Material wäre dann auf wilde Formen von 
Apfelbäumen möglich, wobei das damit verbundene Risiko variiert, je nachdem, ob eine 
solche Resistenz bei der wilden Art bereits vorhanden ist oder nicht.
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5.2.2.10 Fall 10 - Salbei mit reduziertem Gehalt an Phenolsäure

Vorstellung von Fall 10 (Zhou et al. 2018)

Eigenschaften der Pflanze
Volkstümlicher Name: Salbei
Wissenschaftlicher Name: Salvia miltiorrhiza
Familie: Lamiaceae
Fortpflanzungsart: Mehrjährige Pflanze mit sexueller oder vegetativer Vermehrung
Andere relevante Merkmale : Heilpflanze, vor allem in asiatischen Ländern, sie ist wild, 
kann aber angebaut werden

Merkmale der Änderung
Verliehener Charakter: Änderung der Zusammensetzung / Verringerung des Gehalts an 
Phenolsäure
Art der Veränderung: SDN-1 Anzahl der 
mutierten Gene: 1
Anzahl der veränderten Nukleotide: Insertion von 1 Nukleotid und/oder Deletion von 1 bis 
20
Nukleotide nach den analysierten Linien

Im Fall dieses gentechnisch veränderten Salbeis wurde ein Knock-out auf einem 
Rosmarinsäure-Synthase-Gen (RAS) erzielt, das Mitglied einer Familie von 11 Genen ist.
Die AG stellt fest, dass eine ähnliche Mutation auch durch andere Methoden oder auf 
natürlichem Wege erzielt werden kann. Die AG stellt jedoch fest, dass in dem betreffenden 
Artikel (Zhou et al. 2018) in Ermangelung eines Referenzgenoms für S. miltiorrhiza das 
Genom von Arabidopsis thaliana für das Design der guid-RNAs verwendet wurde, obwohl 
diese Art taxonomisch sehr weit entfernt ist, und verweist auf Abschnitt 4 dieses Berichts zu 
Überlegungen im Zusammenhang mit der molekularen Charakterisierung von NTG-Pflanzen.
In diesem Artikel sind der Gehalt des Rosmarinsäurevorläufers 3,4-
Dihydroxyphenylmilchsäure und der Gehalt an Salviansäure A-Natrium (SAAS) in den 
veränderten Wurzeln deutlich erhöht, was logischerweise zeigt, dass mehrere Komponenten 
der Stoffwechselkette durch die vorgenommene Veränderung beeinträchtigt werden. Die AG 
ist daher der Ansicht, dass eine Risikobewertung in Bezug auf eine mögliche Toxizität der 
Metaboliten, deren Gehalt nach oben beeinflusst wird, relevant wäre.
Darüber hinaus ist die AG der Ansicht, dass eine Veränderung der Zusammensetzung der 
Pflanze auch ein Toxizitätsrisiko für Tiere (bestäubende und herbivore Arten) darstellen 
könnte. Da phenolische Verbindungen eine Rolle bei den Abwehrmechanismen der Pflanzen 
spielen, ist die AG der Ansicht, dass eine Veränderung ihres Gehalts Auswirkungen auf die 
Toleranz der Pflanze gegenüber biotischem und abiotischem Stress haben könnte. Da es 
sich schließlich um eine Pflanze handelt, die vor allem in der freien Natur vorkommt, ist die 
AG der Ansicht, dass das Risiko einer Verbreitung des Merkmals in den Wildpopulationen im 
Rahmen der Bewertung sorgfältig zu berücksichtigen ist.

5.2.2.11 Fall 11 - Aufrechte Rutenhirse mit erhöhter Bestockung

Vorstellung von Fall 11 (Liu et al. 2018)

Eigenschaften der Pflanze
Vernakulärer Name: Rutenhirse
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Wissenschaftlicher Name: Panicum virgatum
Familie: Poaceae
Fortpflanzungsart: Mehrjährige Art, die sich in Büscheln entwickelt, und fremdbefruchtende 
sexuelle Fortpflanzung
Sonstige relevante Merkmale : Polyploide Art (tetraploid oder octoploid). 
Nordamerikanische Wildpflanze, die insbesondere als Futterpflanze oder zur Herstellung 
von
Biomasse für Biokraftstoff
Merkmale der Änderung
Verliehenes Merkmal : Ertrag und Pflanzenarchitektur / Erhöhung der Bestockung Art 
der Änderung: SDN-1
Anzahl der mutierten Gene: 3
Anzahl der veränderten Nukleotide: Deletionen von 1 bis 128 Nukleotiden je nach 
analysierter Linie

Bei dieser gentechnisch veränderten Rispenfrucht wurden Knock-outs für drei verschiedene 
Gene erzielt, die für teosinte-branched 1 a und b (tb1-a und tb1-b) und die 
Phosphoglyceratmutase (PGM) kodieren.
Die AG stellt fest, dass das Erreichen dieser genetischen Veränderung, die in der 
gleichzeitigen Einführung von Mutationen in drei Genen resultiert, mit anderen 
Selektionsmethoden sehr unwahrscheinlich wäre.
Da die Rutenhirse nicht in der menschlichen Ernährung verzehrt wird, fallen potenzielle neue 
Risiken nur in den Bereich der Tiergesundheit und der Umwelt. Die AG erinnert daran, dass 
die Rutenhirse eine selbstinkompatible, ertragreiche mehrjährige Art ist (Martinez-Reyna und 
Vogel 2002) und hauptsächlich tetraploid oder octoploid ist.
Darüber hinaus gilt die Rutenhirse als potenziell invasive Art, und es besteht die Gefahr, 
dass die Invasivität bei verbesserten Züchtungen zur Biomasseproduktion zunimmt (Flint, 
Shaw und Jordan 2021). Der Art wird auch nachgesagt, dass sie die Erschließung 
marginaler Flächen ermöglicht, was sich durch ein verstärktes Landgrabbing für die 
Biomasseproduktion auf die Biodiversität auswirken kann (Hartman et al. 2011). Schließlich 
ist die AG der Ansicht, dass ein Risiko besteht, dass sich das Merkmal in den wilden 
Populationen der Art ausbreitet.

5.2.2.12 Fall 12 - Tomate mit rosa Früchten

Vorstellung von Fall 12 (Deng et al. 2018)

Eigenschaften der Pflanze
Vernakulärer Name: Tomate
Wissenschaftlicher Name: Solanum lycopersicum
Familie: Solanaceae
Fortpflanzungsart: Einjährige Pflanze mit überwiegend autogamer Fortpflanzung
Andere relevante Merkmale : Die Samen können den Winter überstehen und es kann eine 
erneute Keimung beobachtet werden. Kommerzieller Anbau im Gewächshaus oder auf dem 
Feld, Anbau
gemein bei Privatpersonen.
Merkmale der Änderung
Verleihung des Charakters: Veränderung der Farbe oder des Geschmacks / Rosa Frucht
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Art der Veränderung: SDN-1 Anzahl der 
mutierten Gene: 1
Anzahl der veränderten Nucleotide: Einfügung von 1 Nucleotid oder Deletion von 1 bis 87 
Nucleotiden
nach den analysierten Linien

Bei dieser gentechnisch veränderten Tomate wird ein Knock-out des SIMYB12-Gens direkt 
bei Elitelinien erreicht.
Die AG merkt an, dass eine ähnliche Mutation auch durch andere Methoden oder auf 
natürliche Weise erzielt werden kann, und weist darauf hin, dass diese Tomate 
Eigenschaften aufweist, die bestimmten Sorten aus konventioneller Züchtung entsprechen.
Die AG identifiziert keine neuen Gesundheits- oder Umweltrisiken, die mit diesem Fall verbunden sind.

5.2.2.13 Schlussfolgerungen aus den Fallstudien

Im Anschluss an diese Fallstudien kommt die AG zu dem Schluss, dass neue Risiken für 
Gesundheit und Umwelt von Pflanzen ausgehen, die durch CRISPR-Cas-gesteuerte 
Mutagenese erzeugt wurden, hauptsächlich aufgrund von :

• die Gewinnung neuer Genotypen, die mit anderen Züchtungstechniken nicht erreicht 
werden können ;

• neue Arten und Merkmale, die durch CRISPR-Cas verändert werden können, im 
Vergleich zu dem, was normalerweise bei transgenen Pflanzen beobachtet wird (z. B. 
Veränderung invasiverer Arten oder leichtere Veränderung der Zusammensetzung);

• der potenziell erheblichen Zunahme der Anbauflächen für Sorten mit demselben 
veränderten Merkmal.

Die AG erinnert auch daran, dass ein Teil der bekannten und mit gentechnisch veränderten 
Pflanzen verbundenen Risiken auch für Pflanzen aus der gerichteten Mutagenese zutrifft.
Die in diesen Fallstudien ermittelten Hauptrisiken sind in Tabelle 5 noch einmal aufgeführt.

Erkannte Risiken Fallbeispiele

Vergleichende 
Bewertung, 

Zusammensetz
ung der Pflanze

• Pleiotrope Effekte, die zu einer 
Veränderung der agro-phänotypischen 
Eigenschaften oder der 
Zusammensetzung der Pflanze führen

• Bei Multiplexing oder wenn auf einen 
Transkriptionsfaktor abgezielt wird, 
erhöhte Risiken im Zusammenhang mit 
pleiotropen Effekten

• Kartoffel, die gegen ein 
Herbizid resistent ist

• Weizen mit 
reduziertem 
Glutengehalt

Toxizität, 
Allergenität, 
ernährungsw
issenschaftli

che 
Bewertung

• Bei einer erwünschten oder unerwarteten 
Änderung der Zusammensetzung, einer 
potenziellen Änderung der Toxizität, 
Allergenität oder der 
Nährstoffeigenschaften der Pflanze

• Tomate mit hohem 
GABA-Gehalt (γ-
Aminobuttersäure)



Anses ● Bericht über ein kollektives 
Gutachten

Eingabe Nr. 2021-SA-0019 - "NTG".

Endgültige 
Version

Seite 122 / 
287

Dezember 2023

Risiken für die 
Umwelt

• Risiko des Flusses von editierten 
Genen in wilde oder kultivierte 
Populationen

• Wenn immer mehr veränderte Arten 
angebaut werden, besteht ein erhöhtes 
Risiko der Genübertragung auf 
Unkräuter, einschließlich invasiver 
Arten.

• Veränderte Interaktionen mit Tieren, die 
mithilfe von NTG gezüchtete Pflanzen 
verzehren, und mit bestäubenden Insekten

• Veränderung des Selektionsdrucks, die zu 
einer erhöhten Pathogenität bestimmter 
Krankheitserreger führen kann, 
insbesondere bei langlebigen Kulturen

• Bei Multiplexing Übertragung von 
Genkombinationen mit nicht bewerteter 
Epistasie

• Tomate mit hohem 
GABA-Gehalt

• Reis mit reduzierter Größe

• Salbei mit reduziertem 
Gehalt an 
Phenolsäure

• Aufrechte 
Rutenhirse mit 
erhöhter 
Bestockung

Tabelle 5. Gesundheits- und Umweltrisiken, die mit Pflanzen aus gerichteter Mutagenese 
verbunden sind und in den Fallstudien identifiziert wurden.

Insbesondere stellt die AG fest, dass bestimmte potenzielle Risiken in diesen Fallstudien 
immer wieder auftauchen. Dazu gehören Risiken im Zusammenhang mit einer unerwarteten 
Veränderung der Pflanzenzusammensetzung, die zu Ernährungsproblemen, Allergenität 
oder Toxizität führen können, oder mittel- und langfristige Umweltrisiken, wie das Risiko eines 
Flusses editierter Gene in kompatible Wild- oder Kulturpopulationen (erhöht durch die neue 
Vielfalt der potenziell veränderten Arten) oder Risiken im Zusammenhang mit einer 
veränderten Interaktion mit Tieren (einschließlich Insekten) beim Verzehr oder Besuch von 
Pflanzen, die aus der gezielten Mutagenese hervorgegangen sind, die potenziell häufiger 
auftreten, wenn die Vielfalt der veränderten Arten zunehmen würde.
Die Arbeitsgruppe kommt jedoch auch zu dem Schluss, dass die Verwendung von CRISPR-
Cas für die gerichtete Mutagenese in einigen Fällen lediglich die Replikation bekannter 
Phänotypen ermöglicht, indem sie schnell auf ein oder wenige gut beschriebene Gene 
einwirkt, und dass sie keine neuen Risiken für die Gesundheit und die Umwelt erkennt. Die 
AG stellt jedoch zu ihrer Information fest, dass im Rahmen des Legislativvorschlags der 
Europäischen Kommission alle Pflanzen, die Gegenstand dieser Fallstudien waren, mit 
Ausnahme von glutenreduziertem Weizen (Fall 5) wahrscheinlich als Pflanzen der Kategorie 
1 eingestuft und daher nicht weiter bewertet würden.
Die AG empfiehlt eine differenzierte Bewertung von Pflanzen aus gerichteter 
Mutagenese, die mit CRISPR-Cas durchgeführt wurde, und zwar von Fall zu Fall nach 
den in den folgenden Abschnitten entwickelten Modalitäten.

5.2.3 Empfehlungen zur Bewertung der ermittelten Risiken

Auf der Grundlage der systematischen Literaturübersicht (Abschnitt 5.2.1) und der 
Fallstudien (Abschnitt 5.2.2) kommt die AG zu dem Schluss, dass Pflanzen aus gerichteter 
Mutagenese, die mit Hilfe von
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CRISPR-Cas können je nach eingeführter Mutation, betroffener Pflanzenart und verändertem 
Merkmal potenzielle Risiken für die Gesundheit und die Umwelt darstellen:

• ähnlich denjenigen, die bereits in den derzeitigen Vorschriften für gentechnisch 
veränderte Pflanzen berücksichtigt werden und sich auf die gesamte Pflanze 
beziehen;

• oder sich aus den technischen Möglichkeiten des CRISPR-Cas-Systems ergeben, 
insbesondere im Hinblick auf die Vielfalt der potenziell veränderten Arten, die 
Schnelligkeit und Leichtigkeit der Entwicklung veränderter Pflanzen oder die 
Möglichkeit des Multiplexing.

Die AG empfiehlt daher eine Einzelfallbewertung der mit diesen gentechnisch 
veränderten Pflanzen verbundenen Gesundheits- und Umweltrisiken, die die Merkmale 
der durchgeführten genetischen Veränderung und des erzeugten Produkts 
berücksichtigt und die Auswirkungen der genetischen Veränderung auf die 
agronomischen, phänotypischen und zusammensetzungsbezogenen Merkmale sowie 
auf immunologische, toxikologische und ernährungsphysiologische Aspekte 
analysiert. Die AG empfiehlt, dass diese Bewertung durch eine Literaturanalyse 
ergänzt wird, die auf das veränderte Gen oder das neue Merkmal ausgedehnt wird. Bei 
Pflanzenarten, die nach ihrer Zulassung ganz oder teilweise neu angebaut werden, 
empfiehlt die AG außerdem, dass die Literaturanalyse zusätzlich zu den erforderlichen 
Versuchen Artikel zu den Umweltrisiken im Zusammenhang mit der Einführung oder 
dem massiven Anbau dieser Pflanzen hervorheben sollte, sofern sie existieren.
Um bestimmte potenzielle Risiken zu berücksichtigen, die mit den technischen 
Möglichkeiten verbunden sind, die durch eine genomische Veränderung von Pflanzen 
mithilfe von CRISPR- Cas ermöglicht werden, empfiehlt die AG insbesondere :

• falls die vorgenommene(n) Änderung(en) auf eine Änderung der biochemischen 
Zusammensetzung der Pflanze abzielt (abzielen), parallel zur vergleichenden 
Studie über die Zusammensetzung eine Analyse des Gehalts an neuen 
Verbindungen und an Verbindungen, die von dieser Änderung potenziell 
betroffen sind, durchzuführen ;

• falls die vorgenommene(n) Veränderung(en) darauf abzielt (abzielen), einen 
oder mehrere Transkriptionsfaktoren zu entfernen oder zu modulieren, eine 
bioinformatische Analyse zur Identifizierung der Zielgene des 
Transkriptionsfaktors durchzuführen, gefolgt von einer vergleichenden Studie 
der Transkriptionsniveaus der identifizierten Zielgene ;

• wenn die veränderte Art ein bekanntes Allergenprofil aufweist oder potenziell 
allergene Stoffe enthält, parallel zur vergleichenden Studie über die 
Zusammensetzung eine systematische Bestimmung der Hauptallergene, die am 
wenigsten anfällig für Umweltveränderungen sind (nsLTP, Cupine, 
Trypsininhibitoren), mittels ELISA oder LC-MS/MS durchführen, im Falle von 
Weizen ergänzt durch eine Bestimmung von Gliadinen und Gluteninen;

• wenn die Art, an der die Veränderung vorgenommen wird, von Natur aus 
bekannte toxische, genotoxische oder ernährungsfeindliche Verbindungen 
exprimiert, parallel zur vergleichenden Studie über die Zusammensetzung eine 
systematische Bestimmung dieser Verbindungen durchzuführen.

Die AG stellt außerdem fest, dass in einigen Fällen der Veränderung des Genoms einer 
Pflanze das CRISPR-Cas-System dazu verwendet werden kann, bekannte Mutationen 
zu reproduzieren, entweder weil sie bereits mit anderen Systemen erzielt wurden oder 
weil sie darauf abzielen, ein bekanntes Allel in einer anderen Sorte oder einer nahe 
verwandten Art zu replizieren. Die AG empfiehlt für den Fall, dass eine 
Wissensgeschichte verfügbar ist, d. h. :
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• wenn die vorgenommene(n) genetische(n) Veränderung(en) auf molekularer 
Ebene funktionell ähnlich einer Veränderung ist (sind), die durch andere 
Techniken, einschließlich der Zufallsmutagenese oder der klassischen 
Selektion, erzielt wurde und bereits auf dem Markt zugelassen ist, ohne dass 
ein spezifisches Risiko für die Gesundheit oder die Umwelt beschrieben wurde 
ODER wenn die vorgenommene(n) genetische(n) Veränderung(en) bei einer 
anderen Art natürlich vorkommt (homologe Gene)

• UND dass die vorgenommene(n) genetische(n) Veränderung(en) zu einem 
bekannten Phänotyp führt/führen, der nachweislich gesundheits- und 
umweltsicher ist.

dass das Bewertungsverfahren verschlankt wird und sich nach der molekularen 
Charakterisierung auf eine vergleichende Untersuchung der Zusammensetzung der 
Pflanze beschränkt (EFSA GMO Panel 2015), um unerwartete pleiotrope Effekte auf die 
Pflanze auszuschließen.
In Anbetracht des Mangels an Daten über die mittel- und langfristigen Umweltrisiken, 
die mit Pflanzen aus der gerichteten Mutagenese mittels des CRISPR-Cas-Systems 
verbunden sind, insbesondere für Arten mit langen Kulturen (z. B. im Obstbau) oder 
bei einer Intensivierung des Anbaus dieser Art von NTG-Pflanzen, sowie der 
potenziellen direkten und indirekten kumulativen Auswirkungen, einschließlich der 
Anbaupraktiken, empfiehlt die AG die Einführung eines Überwachungsplans nach der 
Zulassung für die Umweltrisiken durch eine vom Antragsteller unabhängige Stelle, 
unabhängig von der verwendeten Bewertungsgrundlage. Dieser Überwachungsplan 
sollte die kumulativen Auswirkungen des Anbaus verschiedener Sorten aus der 
gezielten Mutagenese mit demselben veränderten Merkmal sowie die Auswirkungen 
der Zulassungen für das Inverkehrbringen von Pflanzen aus der gezielten Mutagenese 
auf die Anbaupraktiken berücksichtigen. Er sollte insbesondere enthalten:

• im Falle von Pflanzen, die gegen biotischen Stress resistent sind, die 
Überwachung der Umgehungsentwicklung bei den betreffenden 
Bioschädlingen ;

• die Verbreitung dieser Pflanzen in der Umwelt ;
• den Genfluss von diesen Pflanzen zu möglichen kompatiblen Unkraut- oder 

Wildpflanzen ;
• eine Bewertung der Auswirkungen der veränderten Merkmale, die es 

insbesondere ermöglicht, die Menge der eingesetzten Betriebsmittel zu 
schätzen.

Im Falle nachgewiesener negativer Umweltauswirkungen empfiehlt die AG, dass das 
Ergebnis des Überwachungsplans zu einer Überprüfung der Zulassung führen sollte.
Schließlich ist die AG der Ansicht, dass die Einzelfallbewertungen von Anträgen auf 
Zulassung von NTG-Pflanzen den Aufbau einer gemeinsamen Doktrin ermöglichen werden, 
die zur Erstellung und regelmäßigen Überarbeitung von Leitlinien führen kann, die auf diese 
Art von Anträgen zugeschnitten sind.
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6 Vorschlag für einen Bezugsrahmen für die 
Risikobewertung des Anbaus und der 
Verwendung von Pflanzen aus gerichteter 
Mutagenese, die mithilfe des CRISPR-Cas-
Systems erzeugt wurden, in Lebens- und 
Futtermitteln

Auf der Grundlage der in den Abschnitten 3 bis 5 dargestellten Ergebnisse und 
Schlussfolgerungen schlägt die AG einen umfassenden Bewertungsrahmen für 
Einzelfallprüfungen vor, dessen grafische Darstellung in Form eines Entscheidungsbaums in 
Abbildung 11 zu sehen ist.
Der von der Arbeitsgruppe vorgeschlagene umfassende Bewertungsrahmen sieht für jede 
neue Pflanze, die mithilfe von NTG gezüchtet wird, eine molekulare Charakterisierung 
der veränderten Pflanze vor, die eine Charakterisierung des veränderten Standorts, eine 
Untersuchung auf unerwünschte Auswirkungen auf das Pflanzengenom und eine 
Untersuchung auf das Fehlen fremden genetischen Materials, das möglicherweise während 
des Transformationsschritts eingeführt wurde, gemäß den in Abschnitt 4.3.3 beschriebenen 
Modalitäten einschließt. Wenn unerwünschte Auswirkungen auf das Genom festgestellt 
werden (wie in Abschnitt 4.3.3 beschrieben) und ihre Beseitigung nicht nachgewiesen 
werden kann, empfiehlt die Arbeitsgruppe, dass eine Charakterisierung der von den 
unerwünschten Auswirkungen betroffenen Region vorgenommen wird und dass der 
Antragsteller begründet, warum die unerwünschte Veränderung keine Risiken mit sich bringt.
Wenn nicht nachgewiesen werden kann, dass die mittels NTG erzeugte Pflanze kein 
fremdes genetisches Material enthält, insbesondere nach einer Phase der stabilen 
Expression des CRISPR-Cas-Systems in der Pflanze, um die gewünschte Mutation zu 
erhalten, empfiehlt die AG, dass die Pflanze nach dem derzeitigen Bewertungsmaßstab 
bewertet wird, d. h. nach den Bestimmungen der Richtlinie 2001/18/EG, der Verordnung 
(EG) Nr. 1829/2003 und der Durchführungsverordnung (EU) Nr. 503/2013, entsprechend 
ihrem jeweiligen Anwendungsbereich.
Wenn nachgewiesen wird, dass kein fremdes genetisches Material vorhanden ist, und 
der Petent eine Wissensgeschichte nachweisen kann (vgl. Abschnitt 5.3.3), empfiehlt 
die AG einen vereinfachten Bewertungsmaßstab, der sich auf eine vergleichende Studie 
der Pflanzenzusammensetzung beschränkt.
Wenn nachgewiesen wird, dass kein fremdes genetisches Material vorhanden ist, der 
Antragsteller aber keinen historischen Wissensstand nachweisen kann, empfiehlt die 
Arbeitsgruppe die Einführung eines angepassten Referenzrahmens. Dieser entspricht 
dem derzeitigen Bewertungsrahmen für gentechnisch veränderte Pflanzen, mit Ausnahme 
der Anforderungen, die mit der Expression eines neuen Proteins zusammenhängen und 
daher nicht direkt auf Pflanzen aus gerichteter Mutagenese übertragbar sind, und der 
Anforderungen, die mit dem Risiko der Genübertragung auf Mikroorganismen 
zusammenhängen (vgl. Abschnitt 5.1.6), aber ergänzt durch spezifische Anforderungen, die 
mit der veränderten Art oder dem veränderten Merkmal zusammenhängen, wie in Abschnitt 
5.2.3 dargelegt.
Schließlich empfiehlt die AG, einen Plan für die Überwachung der Umweltrisiken nach 
der Zulassung über die gesamte Dauer der Zulassung aufzustellen, der die kumulativen 
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Auswirkungen des Anbaus verschiedener Sorten aus der gezielten Mutagenese mit 
demselben veränderten Merkmal sowie die Auswirkungen der Zulassungen von Pflanzen 
aus der gezielten Mutagenese auf die Anbaupraktiken berücksichtigt.



Anses ● Bericht über ein kollektives 
Gutachten

Eingabe Nr. 2021-SA-0019 - "NTG".

Endgültige 
Version

Seite 127 / 
287

Dezember 2023

Abbildung 11. Entscheidungsbaum entsprechend dem Vorschlag der AG NTG zur 
Bewertung der Gesundheits- und Umweltrisiken von Pflanzen aus gerichteter Mutagenese, 
die mit einem CRISPR-Cas-System durchgeführt wird.
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7 Sozioökonomische Herausforderungen in 
Verbindung mit NTG-Pflanzen und -
Produkten: vielfältige Wertschöpfungsketten 
und Akteure

Eine Einführung von Pflanzen oder Produkten, die mithilfe von NTG hergestellt wurden, 
könnte Auswirkungen auf die betroffenen landwirtschaftlichen Wertschöpfungsketten in 
Frankreich haben, und zwar von der vorgelagerten bis zur nachgelagerten 
Wertschöpfungskette. Daher wird der Branchenansatz von der AG verwendet, um die 
verschiedenen Wirtschaftszweige und Akteure oder Gruppen von Akteuren zu 
identifizieren, die von der betreffenden Pflanze oder dem betreffenden Produkt 
betroffen sind und die potenziell von der Einführung von Pflanzen oder Produkten aus 
NTG betroffen wären (vgl. Abschnitt 7.1). Die hier vorgestellte Beschreibung der 
Wertschöpfungsketten ist allgemein und sachlich und soll nicht erklären, wie diese 
Wertschöpfungsketten durch die Einführung von Pflanzen aus NTG beeinflusst 
werden. Sie konzentriert sich auf die Analyse der Struktur der von NTG-Anwendungen 
betroffenen Wertschöpfungsketten im Hinblick auf die Typologie und Anzahl der Akteure 
sowie die Beziehungen, die zwischen ihnen bestehen können (siehe Abschnitt 7.3). Die 
sozioökonomischen Herausforderungen für diese verschiedenen Akteure oder Gruppen von 
Akteuren werden anschließend in Abschnitt 7.4 analysiert. Die hier vorgestellte 
Beschreibung ermöglichte es auch, die Art der relevanten Akteure zu identifizieren, 
die im Rahmen der Analyse dieser Herausforderungen angehört werden sollten, um 
die Standpunkte dieser verschiedenen Akteure zu den verschiedenen Themen zu 
erhalten, die durch die Literaturübersicht behandelt wurden.

Der von der AG gewählte Branchenansatz beruht auf dem Konzept der 
"Wertschöpfungskette". Die "Wertschöpfungskette" ist definiert als eine Reihe von 
Vorgängen und Akteuren, die auf einem Markt von der vorgelagerten (Design) bis zur 
nachgelagerten (Vertrieb/Verbrauch) Ebene tätig sind, um Produkte (Waren oder 
Dienstleistungen) auf diesem Markt anzubieten (Porter, 1985). Das Konzept der 
"Wertschöpfungskette" ermöglicht die Berücksichtigung räumlich-zeitlicher und technisch-
ökonomischer Determinanten bei wirtschaftlichen Entscheidungen, indem es einen Rahmen 
für die Darstellung meso-ökonomischer Beziehungen bietet.32 in Bezug auf die vertikalen 
Beziehungen zwischen den Akteuren in der Wertschöpfungskette (Temple et al. 2011).

Der im Folgenden vorgestellte Wertschöpfungskettenansatz hat jedoch einige 
Einschränkungen, auf die hingewiesen werden sollte. Zum einen konzentriert sich der Begriff 
"Wertschöpfungskette" auf die verschiedenen vor- und nachgelagerten Stufen der 
Produktion, die eine Wertsteigerung des Produkts ermöglichen, und berücksichtigt nicht 
andere, stärker systemische Herausforderungen, auf die die Einführung von Pflanzen, die 
mithilfe von NTG gezüchtet wurden, Auswirkungen haben könnte (z. B. auf die Entwicklung 
von Produktionssystemen). Andererseits berücksichtigt die Wertschöpfungskette in der 
nachstehend dargestellten Struktur der Wertschöpfungskette nicht die sektorübergreifenden 
Herausforderungen, insbesondere die Beziehungen zwischen den Produktionssektoren der 
betreffenden Kulturpflanze und anderen Wirtschaftssektoren (z. B. landwirtschaftliche 
Ausrüstung), die indirekt durch die Entwicklung und Einführung von NTG-Pflanzen in der 
Landwirtschaft beeinflusst werden könnten. Darüber hinaus berücksichtigt dieser Ansatz 
nicht die territorialen Dimensionen im Hinblick auf eine Relokalisierung/Veränderung der 
Versorgungskreisläufe, die die Entwicklung von NTG beeinflussen könnte.
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Unter Berücksichtigung dieser Einschränkungen wird eine Analyse der Integration des 
Sektors in den internationalen Handel vorgelegt, um eine Verbindung zwischen der 
Beschreibung der Sektoren herzustellen

32 Analyse von wirtschaftlichen Untergruppen auf halbem Weg zwischen Makro- und Mikroökonomie, in Form von 
Sektoren, Unternehmensgruppen oder Branchen.
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die potenziell von Pflanzen und Produkten aus NTG betroffen sind, und die damit 
verbundenen sozioökonomischen Herausforderungen.

7.1 Ermittlung von Branchen, die potenziell von Anwendungen von 
NTG-Pflanzen betroffen sind

NTG-Anwendungen werden in Frankreich derzeit nicht vermarktet, aber viele Branchen sind 
potenziell von der Entwicklung von NTG betroffen. Um die Auswirkungen zu erfassen, hat die 
Arbeitsgruppe beschlossen, sich auf einige repräsentative Branchen zu konzentrieren. Diese 
wurden als Fallstudien ausgewählt, um einen repräsentativen Querschnitt der beteiligten 
Akteure und der potenziellen wirtschaftlichen Herausforderungen zu erhalten, was für die 
Erstellung eines Analyserasters nützlich ist, das später zur Beschreibung anderer potenziell 
von NTG-Pflanzen betroffener Sektoren verwendet werden kann.

Die Auswahl der Fallbeispiele für die Beschreibung der Bildungswege basiert auf zwei Kriterien:

– der Typ des Merkmals, das der mittels NTG erzeugten Pflanze verliehen wird (vgl. Abbildung 6) ;
– die technisch-wirtschaftliche Situation des Sektors, der den Pflanzen und Produkten 

aus NTG entspricht, in Bezug auf die Sortenentwicklung (Anzahl der zugelassenen 
Sorten), die landwirtschaftliche Produktion, den internationalen Handel usw.

Unter der Annahme, dass die Pflanzen hauptsächlich wegen ihrer mithilfe von NTG erzielten 
Merkmale angebaut würden, ermöglichen diese beiden Kriterien zum einen die 
Identifizierung aller Akteure der betreffenden Wertschöpfungsketten und zum anderen die 
Berücksichtigung der verschiedenen zugrunde liegenden wirtschaftlichen Mechanismen im 
Hinblick auf die Anreize für die Akteure, die Pflanzen und Produkte anzunehmen. Diese 
wirtschaftlichen Mechanismen stehen in direktem Zusammenhang mit den Merkmalen, die in 
den verschiedenen NTG-Anwendungen angestrebt werden, die in Ländern außerhalb der 
Europäischen Union bereits auf dem Markt sind (Tomate, Karotte und Sojabohne) oder in 
den nächsten 5 bis 10 Jahren auf den Markt kommen könnten (siehe Abschnitte 3.3 und 
3.4).

Auf der Grundlage der verfügbaren Daten zu den Pflanzenarten, die von den in der 
Entwicklung befindlichen NTG-Anwendungen betroffen sind (siehe Abschnitt 3.2, JRC-
Daten33 und Online-Daten34) sowie der Wirtschaftsdaten zu den betreffenden Kulturen 
(Produktion, Importe und Exporte).35Als Fallstudien wurden vier Produktionszweige 
ausgewählt. Diese Produktionszweige sind die folgenden:

- Tomaten, für d i e  e s  mehrere potenzielle NTG-Anwendungen (siehe Abbildung 
5) mit unterschiedlichen erwünschten Merkmalen gibt (eine Anwendung wird bereits 
in Japan vermarktet).36) und die in Frankreich nach wie vor das am häufigsten 
verzehrte Gemüse ist.

- Weichweizen, eine Kulturpflanze, die von mehreren potenziellen NTG-Anwendungen 
betroffen ist und deren Produktion angesichts der in Frankreich produzierten und 
verbrauchten Mengen und der Einbindung der Branche in den internationalen Handel 
(Importe, Exporte) wirtschaftlich von großer Bedeutung ist. Hartweizen wurde von der 
AG aufgrund seines geringen Anteils an der gesamten Weizenproduktion nicht 
berücksichtigt (in

33 Das JRC hat der AG einen Teil der Daten zur Verfügung gestellt, die im Rahmen der Veröffentlichung "Parisi, 
C., Rodríguez-Cerezo, E., Current and future market applications of new genomic techniques, EUR 30589 EN, 
Publications Office of the European Union, Luxembourg, 2021, ISBN 978-92-76-30206-3" verwendet wurden.
34 https://www.eu-sage.eu/genome-search, abgerufen am 18.01.2023.

http://www.eu-sage.eu/genome-search%2Cconsult%C3%A9le18/01/2023
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35 Die Daten stammen aus den Branchenblättern von FranceAgriMer 
(https://www.franceagrimer.fr/Eclairer/Etudes-et- Analyses/Les-fiches-de-FranceAgriMer) und den internationalen 
Handelsstatistiken (http://www.intracen.org/). 36 https://www.genethique.org/japon-une-variete-de-tomates-crispr-
mise-sur-le-marche/

https://www.franceagrimer.fr/Eclairer/Etudes-et-Analyses/Les-fiches-de-FranceAgriMer
http://www.intracen.org/
https://www.genethique.org/japon-une-variete-de-tomates-crispr-mise-sur-le-marche/
https://www.genethique.org/japon-une-variete-de-tomates-crispr-mise-sur-le-marche/
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Volumen und Wert) und der begrenzten Anzahl von NTG-Anwendungen im Vergleich 
zu Weichweizen ;

- Der Weinbau, der zwar relativ wenige potenzielle Anwendungen für NTG aufweist, aber 
Gegenstand zahlreicher wichtiger Arbeiten zur Sortenauswahl ist, insbesondere für 
resistente Rebsorten, und für Frankreich wirtschaftlich von großer Bedeutung ist 
(Produktion, Verbrauch und internationaler Handel);

- der Karottensektor, für den es ebenfalls sehr wenige potenzielle NTG-Anwendungen gibt 
und bei dem es im Vergleich zu Weizen und Wein weniger um wirtschaftliche 
Belange geht, bei dem aber eine für die Lebensmittelindustrie interessante 
Anwendung seit 2018 bereits in mehreren Ländern außerhalb der Europäischen 
Union vermarktet wird.37 ;

Diese vier Kulturen weisen Anwendungen auf, die alle wichtigen Kategorien der 
angestrebten NTG-Merkmale abdecken (Tabelle 6. Gesuchte Merkmalstypen in den NTG-
Anwendungen für die in dieser Arbeit ausgewählten landwirtschaftlichen 
ProduktionszweigeTabelle 6) und unterschiedliche technisch-wirtschaftliche Situationen, die 
die Produktion der Kultur im Wert, die verbrauchte Menge des Produkts und der 
Nebenprodukte auf nationaler Ebene und den internationalen Handel berücksichtigen. Die 
Wertschöpfungsketten von Karotte und Tomate werden im Folgenden unter der Kategorie 
"Gemüse- und Blumensorten" analysiert. Die Merkmale, nach denen in den von den vier 
ausgewählten Fallstudien abgedeckten NTG-Anwendungen gesucht wird, sollten es 
ermöglichen, verschiedene wirtschaftliche Mechanismen in Bezug auf die 
Zahlungsbereitschaft der Akteure (Erzeuger und Verbraucher) zu erfassen.38 dieser 
Wertschöpfungsketten und des Interesses an bestimmten Anwendungen zur Bewältigung 
von Umwelt-, Gesundheits- und/oder gesellschaftlichen Herausforderungen, insbesondere im 
Zusammenhang mit dem Klimawandel39.

Kulturen/Wirtschaftszweig
eGesuchtes Merkmal (NTG-Typ)

Weizen Karotte Tomate Weinreb
e

Verbesserung der Qualität von Lebens- und 
Futtermitteln X X X

Farbe/Geschmack des Produkts X X

Industrielle Nutzung X X X

Steigerung des Ertrags und des 
Pflanzenwachstums X X

Herbizidtoleranz X

Speicherleistung X

Toleranz gegenüber biotischem Stress X X X

Toleranz gegenüber abiotischem Stress X X X

37 E s  i s t  z u  beachten, dass die Karotte aus NTG nicht als Gemüse zum Verzehr vermarktet wird, sondern wegen 
ihres Carotinoidgehalts für industrielle Zwecke (vgl. Abschnitt 3.4).
38 Mit Zahlungsbereitschaft ist hier der Preisunterschied gemeint, den ein Landwirt bereit ist zu akzeptieren, um in 
den Genuss des von der NBT-Pflanze ausgedrückten Merkmals im Vergleich zu einer herkömmlichen Pflanze zu 
kommen. Für einen Verbraucher ist dies die Preisdifferenz gegenüber einem Produkt, das nicht aus NBT 
hergestellt wurde.
39 Die verschiedenen wirtschaftlichen Mechanismen und die analysierten ökologischen, gesundheitlichen 
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und/oder gesellschaftlichen Herausforderungen werden in Abschnitt 7.4.1 dargestellt.
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Tabelle 6. Merkmalstypen, nach denen bei NTG-Anwendungen für die in dieser Arbeit 
ausgewählten landwirtschaftlichen Wertschöpfungsketten gesucht wird
Anmerkung: Die Informationen in dieser Tabelle stammen aus der online verfügbaren Datenbank "EU-SAGE" 
(European sustainable Agriculture through Genome Editing)40 . In dieser Datenbank sind NTG-Anwendungen, die 
mithilfe der CRISPR-Cas-Technik gewonnen wurden, in Hauptkategorien des gewünschten Merkmals 
zusammengefasst.

7.2 Beschreibung der landwirtschaftlichen Wertschöpfungsketten, 
die potenziell von Pflanzen und Produkten aus NTG betroffen 
sind

7.2.1 Allgemeiner Rahmen für die Analyse von Bildungsgängen

Die Wertschöpfungsketten für ausgewählte Sorten (Tomaten, Weichweizen, Karotten und 
Reben) bestehen aus sechs Stufen: Sortenentwicklung, Saat- und Pflanzgutproduktion, 
Sortenproduktion, Verarbeitung, Vertrieb der Sorten und Verbrauch (Abbildung 12). Diese 
Beschreibung stellt die Verbindung zwischen den verschiedenen Stufen und die 
Interdependenzbeziehungen zwischen den verschiedenen Akteuren der 
Wertschöpfungskette dar.

Abbildung 12. Konzeptuelles Schema der Wertschöpfungskette ausgewählter Sorten
Anmerkung: Die Abkürzungen AMS und RHF stehen für "Agriculteurs-Multiplicateurs de Semences" 
(Saatgutvermehrer) bzw. "Restauration Hors Foyer" (Außer-Haus-Verpflegung). die Pfeile zeigen die 
Verbindungen zwischen den verschiedenen Gruppen von Akteuren vom vorgelagerten Anbau der Sorte bis zum 
letzten Glied der Wertschöpfungskette. Die schwarzen Pfeile stellen Transaktionen mit Saatgut dar, die grünen 
Pfeile Transaktionen mit Produkten, die direkt aus dem Saatgut gewonnen wurden, und die orangen Pfeile 
Transaktionen mit verarbeiteten Produkten.
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40 https://www.eu-sage.eu/genome-search?f%5B0%5D=Genome_Editing_Technique%3ACRISPR/Cas, 
abgerufen am 18.01.2023.

https://www.eu-sage.eu/genome-search?f%5B0%5D=Genome_Editing_Technique%3ACRISPR/Cas
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7.2.1.1 Schritt der Sortenentwicklung

Die Sortenentwicklung ist der den Wertschöpfungsketten am weitesten vorgelagerte 
Sektor. Dieser Sektor umfasst Akteure aus der öffentlichen oder privaten Forschung und 
Züchter.
Züchter sind Unternehmen, die Sorten kreieren. Die meisten von ihnen verfügen über ein 
eigenes Forschungslabor. In Frankreich gab es laut der SEMAE-Website im Jahr 2022 69 
Züchter für alle Sorten zusammen. Wenn ein Züchter eine neue Sorte züchtet und diese 
durch ein Eigentumsrecht, das sogenannte Certificat d'Obtention Végétale, schützen lässt, 
wird der Züchter zum Züchter (weitere Einzelheiten zum COV siehe unten, Abschnitt 
7.4.2.1). Damit die Sorte in den Katalog aufgenommen wird, muss ein konformes Muster der 
Sorte von einer natürlichen oder juristischen Person, dem Erhalter, gehalten werden. Der 
amtliche Erhalter der Sorte ermöglicht somit die Vermehrung der Sorte gemäß ihrer Identität, 
wie sie zum Zeitpunkt ihrer Eintragung festgelegt wurde (dies wird auch als 
Erhaltungszüchtung bezeichnet). Für Weichweizen, Tomate, Karotte und Rebe gibt es in 
Frankreich 124 Züchter und 86 Erhalter (GEVES41, offizieller Katalog )42. Einige Sorten sind 
auch gemeinfrei, d. h. sie sind nicht durch ein VOC abgedeckt. Daher ist es möglich, das 
daraus hervorgegangene Saatgut frei anzubauen und zu vervielfältigen, ohne den Züchter zu 
bezahlen oder zu benachrichtigen. Was die VOCs betrifft, so sind einige aus der 
Zusammenarbeit zwischen mehreren öffentlichen und/oder privaten Einrichtungen 
entstanden.
In Frankreich sind einige Akteure der öffentlichen Forschung wie das INRAE an 
grundlegenden Studien zur Sortenentwicklung beteiligt. Allerdings besitzen diese Akteure nur 
eine recht begrenzte Anzahl von Sorten über VOCs.

Die ausgewählten Sorten werden von ihren Besitzern an verschiedene Arten von Akteuren 
zur Saatgutvermehrung verkauft.

7.2.1.2 Stufe der Erzeugung von Saatgut (oder Setzlingen)

Der Saatgutsektor besteht aus Saatgutherstellern (Saatgutfirmen), Landwirten, die Saatgut 
vermehren (künftig als AMS bezeichnet) und Saatgutverteilern.
Die Saatguthersteller sind für die Reinigung, Aufbereitung, Verpackung und Vermarktung 
des auf den Feldern der AMS erzeugten Saatguts zuständig, mit denen sie 
Produktionsverträge abschließen.43. Im Jahr 2022 gibt es in Frankreich 252 
Saatgutunternehmen für alle Arten von Pflanzensaatgut.44. Ein AMS vermehrt Saatgut 
identisch und in großen Mengen aus so genanntem "Basissaatgut". In Frankreich gibt es 
unabhängig vom Pflanzenbereich 17 271 AMS und 384 709 Hektar für die 
Saatguterzeugung.45.
Das Saatgut wird nach der Produktion von den Produzenten oder von Saatguthändlern 
verkauft. Letztere produzieren nicht, sondern sind für den Verkauf von Saat- und Pflanzgut, 
also pflanzlichem Vermehrungsgut, an alle gewerblichen und nicht gewerblichen Nutzer 
sowie für die Beratung zu diesem Material zuständig. Laut der SEMAE-Website sind dies

41 Groupe d'Etude et de contrôle des Variétés Et des Semences (Gruppe für die Untersuchung und Kontrolle von Sorten und 
Saatgut)
42 E s  i s t  anzumerken, dass die Namen der Züchter und Erhalter im ersten Jahr der Sorteneintragung 
eingetragen wurden. Einige dieser Akteure haben ihren Namen geändert, wurden von anderen Akteuren 
übernommen oder sind Tochtergesellschaften eines einzigen Unternehmens. Der Markt ist daher konzentrierter 
als der hier dargestellte
43 AMS können auch Saatgut kaufen. In Frankreich wird jedoch das gesamte Saatgut über einen Vertrag 
zwischen einer AMS und einem Saatguthersteller produziert.
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44 Quelle: SEMAE-Website.
45 Quelle: SEMAE-Website.
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Hierzu gehören zahlreiche landwirtschaftliche Strukturen (Genossenschaften und Händler), 
die für den Verkauf von Saatgut an Landwirte und Grünflächenprofis zuständig sind. Der 
Verkauf von Saatgut an Hobbyanwender (Privatpersonen und Hobbygärtner) erfolgt 
hauptsächlich über Gartencenter und Baumärkte. Saatgut kann auch über das Internet 
verkauft werden. Der Online-Verkaufssektor ist in dieser Beschreibung nicht enthalten. Nach 
den auf der SEMAE-Website dargestellten Zahlen gab es im Jahr 2022 in Frankreich 5 794 
Saatguthändler.
Saat- und Pflanzgut wird an produzierende Landwirte, aber auch an Privatpersonen verkauft. 
Der Preis für Saat- und Pflanzgut kann je nach Kategorie, Rasse und Endverwendung 
(Hobby- oder Profigarten) variieren.
Saatgut wird importiert oder exportiert. Nur Saatgut von Sorten, die im amtlichen 
französischen oder europäischen Katalog eingetragen sind, darf vermarktet werden.46 in 
Frankreich verkauft werden. Außerdem ist laut der Zollbehörde47ist eine Einfuhrerklärung mit 
dem Sichtvermerk des SEMAE erforderlich. Seit der Einführung des Guichet Unique National 
de dédouanement (G.U.N.) im Jahr 2015 erfolgt die Beantragung des Visums über das 
Extranet des SEMAE. Dazu müssen sich die Unternehmen zuvor bei SEMAE registrieren 
lassen und ein Extranet-Konto eröffnet haben. Schließlich müssen die Sorten nach dem 
OECD-System für die Sortenzertifizierung und Saatgutkontrolle zertifiziert sein.48 und den 
Regeln und Standards der EU entsprechen.
Was den Export betrifft, so gelten die nationalen Vorschriften des Importlandes.49.

7.2.1.3 Schritt der Sortenproduktion

Der Produktionssektor setzt sich aus Amateursaatgutnutzern (individuelle oder 
gemeinschaftliche Hobbygärten) und professionellen Nutzern (Landwirte, die Sorten 
produzieren) zusammen. Der Großteil der Sortenproduktion wird von Landwirten mit einem 
professionellen Status durchgeführt. Die Landwirte können sich in Genossenschaften oder 
Erzeugerorganisationen (EO) zusammenschließen. Erzeugerzusammenschlüsse" (EZ) wie 
Genossenschaften oder Erzeugerorganisationen werden auf Initiative einer Gruppe von 
Landwirten (die AMS oder einfache Nutzer sein können) gegründet, die sich mit dem Ziel 
zusammenschließen, ihr Wissen, ihre Nachfrage und ihre Produktionsmittel zu bündeln, um 
ihre Verhandlungsmacht gegenüber den vor- und nachgelagerten Partnern in der 
Wertschöpfungskette zu erhöhen und die Transaktionskosten zu senken.

Diese Kosten und ihre Verteilung variieren im Laufe der Zeit. Energie ist der größte Posten in 
den Jahren 2018 und 2019 und trotz eines deutlichen Rückgangs im Jahr 2020, bevor sie am 
Ende dieses Jahres wieder ansteigt (Abbildung 13).

46 Der Begriff "Vermarktung" umfasst jede Form der Verbreitung, einschließlich der kostenlosen Verbreitung.
47 https://www.douane.gouv.fr/demarche/importer-des-semences-et-plants
48 Normen für Saatgut, Traktoren, Forstmaschinen sowie Obst und Gemüse - OECD (oecd.org)
49 Die Exp@don-Datenbank erfasst die gesundheitspolizeilichen und pflanzenschutzrechtlichen Bedingungen für 
Ausfuhren in Drittländer.

http://www.douane.gouv.fr/demarche/importer-des-semences-et-plants
https://www.oecd.org/fr/agriculture/sujets/semences-tracteurs-forets-fruits-legumes/
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Abbildung 13. Entwicklung der Erzeuger- und Verbraucherpreise (aus den Insee-Indizes, 
Basis 100 im Jahr 2015).

7.2.1.4 Schritt der Umwandlung von Sorten

Sortenverarbeiter führen Maßnahmen zur Verarbeitung von Rohstoffen oder bereits 
verarbeitetem Material durch, um Produkte herzustellen, die direkt verzehrt oder für 
weitere Verarbeitungen verwendet werden können. Die Verarbeiter kaufen Sorten, die für sie 
bestimmt sind oder für den Verzehr bestimmt waren, aber beschädigt wurden, so dass sie 
nicht mehr für den direkten Verzehr geeignet sind.
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7.2.1.5 Schritt der Verteilung von Sorten

Erzeugergemeinschaften (siehe Abschnitt 7.2.1.2) ersten Grades.50 (RP 1) können 
Material oder Saatgut, dessen Preis sie mit ihren Lieferanten ausgehandelt haben, an 
nutzende Landwirte liefern. Sie bündeln auch die Produktion der Landwirte, genehmigen sie 
und verpacken sie. Diese Organisationen können z. B. direkt an Händler verkaufen, 
nachdem sie den Verkaufspreis ausgehandelt haben, oder ihre Produktion in einer einzigen 
Organisation, einer Gruppierung zweiten Grades, bündeln.51 (RP 2). Diese Organisation 
fasst die Produktion mehrerer RP 1 unter einer Marke zusammen, verhandelt die Preise mit 
den verschiedenen nachgelagerten Zwischenhändlern und beliefert diese. Sie beliefert ihre 
Kunden (Großhändler, Einzelhändler, Verarbeiter) allein oder mithilfe von Spediteuren.
Der Großhändler ist ein zusätzlicher Vermittler zwischen dem Landwirt und dem 
Einzelhändler. Er konzentriert die Produktion des ersteren, um sie an den letzteren zu 
verkaufen. Seine wichtigste Aufgabe ist die Allokation. Das bedeutet, dass er Waren in 
großen Mengen einkauft, um die Kosten zu senken und sie dann in kleineren Mengen 
weiterzuverkaufen.
Einzelhändler sind eine heterogene Gruppe, die sich aus Hypermärkten, Supermärkten, 
Lebensmittelgeschäften, Spezialgeschäften (z. B. Bioläden) und Fernabsatzgeschäften (oder 
Online-Verkäufen) zusammensetzt.52. Trotz der Vielfalt der Akteurstypen ist der 
Einzelhandelssektor in Frankreich durch eine hohe Konzentration gekennzeichnet und wird 
von den großen Einzelhandelsunternehmen dominiert.53. So wird der Einzelhandelssektor 
von 6 großen Konzernen beherrscht, die 90 % der Marktanteile beim Verkauf (bezogen auf 
alle Produkte) unter sich aufteilen.54. Seit 2014 schließen sich einige große Gruppen beim 
Lebensmitteleinkauf bei den Lieferanten zusammen, indem sie Einkaufszentralen bilden55 die 
den Zweck haben, die Nachfrage der Mitglieder zu bündeln und die Einkaufsbedingungen bei 
den Lieferanten auszuhandeln. Die Mitglieder einer Einkaufszentrale verhandeln also nicht 
mehr direkt mit den Lieferanten, sondern delegieren diese Aufgabe an ihre Einkaufszentrale. 
Die Schaffung dieser gemeinsamen Einrichtungen verringert also die Anzahl der Kunden der 
Lieferanten (und konzentriert den Vertriebsmarkt, dem die Lieferanten gegenüberstehen), 
lässt aber die Anzahl der Händler für die Verbraucher unverändert. Die Mitglieder einer 
Einkaufszentrale kooperieren beim Einkauf, stehen aber beim Verkauf an die Verbraucher im 
Wettbewerb. Diese Einkaufsverbände können eine nationale (nur französische Akteure) oder 
internationale (mindestens ein französischer Akteur) Dimension haben und sie umfassen

50 Die Bezeichnung "erste Stufe" wird von Bellec-Gauche, Chiffoleau und Maffezzoli (2015) verwendet.
51 Die Bezeichnung "zweite Stufe" wird von Bellec-Gauche, Chiffoleau und Maffezzoli (2015) verwendet.
52 Eine Segmentierung des lebensmitteldominierten Einzelhandels wird in der Stellungnahme Nr. 15-A-06 vom 31. 
März 2015 der französischen Wettbewerbsbehörde (Autorité de la Concurrence) beschrieben.
53 Der Vertrieb ist die Tätigkeit des "Einzelhandels". Seine Hauptfunktion besteht darin, den Nutzern ein Sortiment 
an Waren oder Dienstleistungen zur Verfügung zu stellen. Die große Distribution ist ein Vertriebskanal oder eine 
Art von Einzelhändlern. Die große Verteilung bezieht sich auf den großen Lebensmittelvertrieb, der die großen 
Lebensmittelgeschäfte umfasst, die Hypermärkte (NAF-Code 4711F), Supermärkte (4711D) und Multicommerce-
Geschäfte (4711E) umfassen.
54 Groupe Carrefour (21,8 % im Jahr 2014), E. Leclerc ( 19,9 %), ITM Entreprises (14,4 %), Groupe Casino (11,5 %),
Auchan-Gruppe (11,3%) und Système U (10,3%) (Kantar, 2014)
55 Die Allianzen haben sich 2021 geändert und befinden sich noch in der Stabilisierungsphase. 2021 bildeten ITM 
Entreprises und die Casino-Gruppe die Einkaufszentrale Auxo, die Francap und Cora der Louis-Delhaize-Gruppe 
beliefert. 2022 tritt Système U den europäischen Einkaufszentralen Everest und Epic Partners bei und schließt 
sich damit der in Epic Partners vertretenen Colruyt an. E.Leclerc beschloss 2021, mit Rewe (einem deutschen 
Einzelhändler) eine Einkaufszentrale zu gründen. Auchan gründete 2021 eine Einheit, U2A, die den Einkauf vieler 
Auchans in Europa zentralisiert. Carrefour beschloss 2023, ebenfalls einen neuen Einkaufsverband, Eureca, zu 
gründen, der die Anfragen von Carrefours aus sechs europäischen Ländern zusammenfasst.
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nicht nur Produkte mit Herstellermarken (MDF56), sondern auch Handelsmarkenprodukte 
(MDD57)58.

7.2.2 Kategorie "Gemüse- und Blumensorten": Beschreibung 
der Produktionsketten von Tomaten und Karotten in 
Frankreich:

Laut der Website des SEMAE produzieren von den 252 Saatgutunternehmen für alle Arten 
von Pflanzensaatgut, die 2022 in Frankreich vertreten sind, 99 Gemüse- und Blumensaatgut, 
in dem sich Tomaten und Karotten wiederfinden. Von den 17 271 AMS, die es 2022 in 
Frankreich gibt, produzieren 2 526 AMS "Gemüse- und Blumensaatgut" auf 25 982 Hektar 
Saatgut laut dem Branchenverband, wovon 9 746 Hektar für die Vermehrung von 
Feingemüsesaatgut bestimmt sind. Schließlich vertreiben von den 5.794 Saatguthändlern im 
Jahr 2022 4.620 Saatgut der Kategorie "Gemüse und Blumen" (Quelle: SEMAE-Website).

Gemüsesaatgut, darunter Tomaten und Karotten, wird vom importierenden Unternehmen 
daraufhin überprüft, ob das importierte Saatgut den EU-Normen entspricht (in Bezug auf 
Reinheit, Verpackung, Etikettierung, Gesundheitsqualität usw.). Die Etiketten, die die Qualität 
des Saatguts bescheinigen, werden von den Lieferanten angebracht. Die Angaben müssen 
ins Französische übersetzt werden, die Etiketten müssen den Hinweis "EG-Vorschriften und 
-Normen" enthalten. Wenn das Saatgut aus Ländern außerhalb der EU importiert wird, muss 
es dann auch nach dem OECD-System für Sortenzertifizierung und Saatgutkontrolle 
zertifiziert sein.59 und von einem orangefarbenen internationalen Bulletin (B.I.O.) begleitet 
werden, auf dem ihre technologischen Merkmale (Keimungsrate, spezifische Reinheit usw.) 
vermerkt sind, die nach den internationalen Regeln der Internationalen Vereinigung für 
Saatgutprüfung (ISTA) analysiert wurden.
Den Daten von FranceAgriMer für das Jahr 2021 zufolge wird Obst und Gemüse 
überwiegend über die großen Einzelhandelsketten eingekauft. Die Marktanteile von 
Hypermärkten, Supermärkten und Ketten mit vorwiegend Eigenmarken (früher Hard-
Discount) liegen bei 31,3 %, 17,8 % bzw. 11,9 %. Weitere Vertriebskanäle sind Märkte (10,6 
%), Fachgeschäfte (13 %) und Tante-Emma-Läden (6,4 %), der Online-Verkauf (3,3 %) und 
alternative Fachgeschäfte (5,6 %).

7.2.2.1 Die Tomatenbranche

Im Katalog der in Frankreich zugelassenen Sorten, der am 04/09/2023 eingesehen wurde, 
sind 461 Tomatensorten aufgeführt, von denen etwa 60 gemeinfrei sind. Von den 461 Sorten 
werden 382 (oder 82,9 %) als "Hybriden", 76 (oder 16,5 %) als "Nicht-Hybriden", 2 (oder 0,4 
%) als "Bevölkerungstyp" und 1 (oder 0,2 %) als "Linien-Sorte", d. h. als reine Linien-Sorte 
gemäß den GEVES-Kategorien, gemeldet. Die Gesamtheit

56 MDFs sind Marken, die von einem Hersteller geschaffen wurden und ihm gehören, der seine Produkte entwirft 
und herstellt und sie an Händler verkauft.
57 Handelsmarken sind Marken, die von einem Einzelhandelsunternehmen geschaffen wurden und ihm gehören. 
Die Produkte, die unter Handelsmarken verkauft werden, werden von unabhängigen Herstellern im Auftrag des 
Handelsunternehmens oder, seltener, von Tochterunternehmen, die im Besitz des Handelsunternehmens sind, 
produziert.
58 Siehe auf der ADLC-Website: Die Wettbewerbsbehörde verstärkt ihre Untersuchungen und leitet Ermittlungen 
zu Zusammenschlüssen a u f  Einkaufsebene im Bereich der großen, lebensmitteldominierten 
Einzelhandelsunternehmen ein.
| Wettbewerbsbehörde (autoritedelaconcurrence.fr)
59 Normen für Saatgut, Traktoren, Forstmaschinen sowie Obst und Gemüse - OECD (oecd.org)

https://www.autoritedelaconcurrence.fr/fr/communiques-de-presse/lautorite-de-la-concurrence-renforce-ses-investigations-et-ouvre-des-enquetes
https://www.autoritedelaconcurrence.fr/fr/communiques-de-presse/lautorite-de-la-concurrence-renforce-ses-investigations-et-ouvre-des-enquetes
https://www.autoritedelaconcurrence.fr/fr/communiques-de-presse/lautorite-de-la-concurrence-renforce-ses-investigations-et-ouvre-des-enquetes
https://www.autoritedelaconcurrence.fr/fr/communiques-de-presse/lautorite-de-la-concurrence-renforce-ses-investigations-et-ouvre-des-enquetes
https://www.oecd.org/fr/agriculture/sujets/semences-tracteurs-forets-fruits-legumes/
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der Sorten, die sich im öffentlichen Besitz befinden, sind keine Hybriden. Abbildung 14 zeigt 
die Entwicklung der Anzahl der jährlich zugelassenen Tomatensorten, die in den letzten zehn 
Jahren deutlich angestiegen ist.

Abbildung 14. Entwicklung der Anzahl der jährlich zugelassenen Tomatensorten zwischen 
1965 und 2022 (aus dem amtlichen Katalog der in Frankreich angebauten Arten und Sorten 
von Pflanzen - GEVES)

Laut dem offiziellen Katalog des GEVES haben von den 461 Sorten 451 einen Züchter und 
417 einen Erhalter. Die Tomate hat höchstens 52 Züchter und 33 Erhalter. Nach den Zahlen 
auf der SEMAE-Website soll sie viel weniger haben: 26 Züchter züchten Sorten von 
Gemüse- und Blumenarten, darunter auch Tomaten. Etwa 20 Züchter sind Züchter von 
Tomatensorten, die für den Anbau in Frankreich zugelassen sind e60.
Von den 25.982 Hektar Saatgut "Gemüse und Blumen", die von den AMS bearbeitet wurden, waren 15
werden 2022 der Erzeugung von Saatgut für Freilandtomaten gewidmet (Abbildung 15).

Abbildung 15. Landwirtschaftliche Flächen für die Erzeugung von Tomatensamen auf dem 
Feld in Frankreich (von der SEMAE-Website)

60 Diese Zahlendifferenz erklärt sich aus der Fußnote 42
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Frankreich verfügt über einen exzellenten Sektor der Sortenentwicklung. Frankreich ist 
bekannt für seine qualitativ hochwertigen Sorten im mittleren und oberen Preissegment.61. 
Die Vermehrung von Saatgut und die Erzeugung von Tomatenpflanzen werden jedoch laut 
einem Bericht des Senats zunehmend internationalisiert.62. Einzelhändler importieren auch 
Tomatensamen, um sie auf dem nationalen Markt weiterzuverkaufen.63. Um Tomatensamen 
einführen zu können64Die Händler müssen eine Einfuhrerklärung beim Zoll einreichen.65 
sowie ein Pflanzengesundheitszeugnis vorlegen. In der Europäischen Union werden 
Maßnahmen ergriffen, um die Übertragung des Tomato Brown Rugose Fruit Virus (ToBFRV) 
zu verhindern. Die spezifischen Anforderungen für Tomatenarten sind in der 
Durchführungsverordnung (EU) 2020/1191 festgelegt.
In Frankreich gibt es laut der allgemeinen Landwirtschaftszählung von 2020 2302 
Tomatenerzeuger. Laut der jährlichen Agrarstatistik (SAA) von Agreste, die im Juni 2023 
veröffentlicht wurde.66Im Jahr 2021 wurden in ganz Frankreich auf 5 372 Hektar Tomaten 
angebaut. Die Hälfte dieser Fläche, 2 704 Hektar, ist der Freilandproduktion für die Industrie 
gewidmet. Diese Fläche tendiert seit 2016 zu einem leichten Anstieg (Abbildung 17). Ein 
Großteil der Fläche, 2.050 Hektar (38 %), ist der Produktion in Gewächshäusern gewidmet. 
Diese Fläche ist im Zeitverlauf konstant. Schließlich werden 618 (12 %) im Freiland angebaut 
und sind für den Frischanbau bestimmt. Diese Fläche ist im Zeitverlauf konstant, abgesehen 
von dem Jahr 2020, in dem ein Anstieg zu verzeichnen ist.
Laut der SAA von Agreste wurden in Frankreich im Jahr 2021 699 462 Tonnen Tomaten 
produziert, davon 505 530 (72 %) Gewächshaustomaten, 34 995 (5 %) Freilandtomaten für 
den Frischmarkt und 158 938 Tonnen Freilandtomaten für die Industrie (23 %). Diese 
Produktion ist in den letzten sechs Jahren mengenmäßig tendenziell rückläufig (Abbildung 
16), obwohl die Anbaufläche für Tomaten seit 2016 tendenziell steigt (Abbildung 17).

61 FranceAgriMer, Analyse des facteurs de compétitivité sur le marché euro-méditerranéen de la tomate en 2022- 
Synthèse. Mai 2022 SYN-FL-2022-VEILLE-TOMATE-2020.pdf (franceagrimer.fr)
62 https://www.senat.fr/rap/r21-905/r21-90512.html
63 Alle Unternehmen müssen ihre Einfuhrerklärungen über das SEMAE-Extranet abgeben, das mit der 
einheitlichen Zollabfertigung (GUN - national single window) Importeur / Exporteur - SEMAE verbunden ist. 
Abgerufen am 16/02/2023
64 Da der Import von Saatgut (insbesondere für Hobbygärten) über Online-Plattformen erfolgen kann, wäre es 
wichtig, die Regulierung dieser Art der Vermarktung zu analysieren.
65 1209.91.80.70 ist die Nomenklaturnummer von Tomatensaatgut.
66 Da die Daten für 2022 vorläufig sind, wurden sie nicht erhoben.

https://www.franceagrimer.fr/fam/content/download/68860/document/SYN-FL-2022-VEILLE-TOMATE-2020.pdf?version=1
https://www.franceagrimer.fr/fam/content/download/68860/document/SYN-FL-2022-VEILLE-TOMATE-2020.pdf?version=1
https://www.senat.fr/rap/r21-905/r21-90512.html
https://www.semae.fr/importateur-exportateur/
https://www.semae.fr/importateur-exportateur/
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Abbildung 16. Entwicklung der Tomatenproduktion (ohne Garten) in Frankreich zwischen 
2016 und 2021 (aus Agreste).

Abbildung 17. Produktionsflächen für Tomaten in Frankreich zwischen 2016 und 2021 (aus 
Agreste)

Die Tomatenproduktion in Hobbygärten wird in den SAA-Daten nicht erfasst und erscheint 
daher auch nicht in Abbildung 16 und Abbildung 17. Diese Produktion ist hauptsächlich für 
den Verzehr von frischen Tomaten bestimmt.
Wie bereits erwähnt (Abbildung 16), besteht im Jahr 2021 die Hälfte der für die 
Tomatenproduktion vorgesehenen Hektar aus Freilandproduktion für die Industrie, d. h. für 
die Verarbeitung. Nach Angaben der Société Nationale Interprofessionnelle de la Tomate 
(SONITO) werden diese
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Hektar befinden sich ausschließlich in Südfrankreich.67 und werden im Jahr 2021 von 202 
Erzeugern bewirtschaftet. Mehr als drei Viertel der Anbauflächen für Tomaten zur 
Verarbeitung befinden sich in den Departements Bouches-du-Rhône (37 % der nationalen 
Anbaufläche), Lot- et-Garonne (24 %), Drôme (10 %) und Vaucluse (8 %). Diese 
Departements stellen 83
% der Produktion und der Erzeuger. Bouches-du-Rhône ist das Departement mit der größten 
Fläche für die Erzeugung von Tomaten zur Verarbeitung und der höchsten Produktion (48 % 
der nationalen Produktion) und stellt 17 % der Erzeuger in diesem Sektor. Lot-et-Garonne 
hat eine kleinere Fläche und eine weitaus geringere Produktion (16 % der nationalen 
Produktion) und stellt fast 42 % der Erzeuger in diesem Sektor. Diese Unterschiede deuten 
darauf hin, dass die Erzeuger in Lot- et-Garonne kleiner sind als in Bouches-du-Rhône. 
Dieser Größenunterschied lässt sich zum Teil durch die Entscheidung für die biologische 
Produktion (AB) in Lot-et-Garonne erklären. In diesem Departement sind 173 Hektar für die 
AB-Produktion vorgesehen, d. h. 28 % der Fläche des Departements, auf der Tomaten für 
die Verarbeitung angebaut werden, sind AB-Flächen (im Folgenden als AB-Flächen 
bezeichnet). Im Departement Bouches-du-Rhône sind es nur 17 %. Die AB-Fläche macht 
mehr als ein Fünftel der Anbaufläche (22 %) für zur Verarbeitung bestimmte Tomaten aus, 
und 31 % dieser Fläche befinden sich im Departement Lot-et-Garonne.
Laut SONITO68schwankt die Zahl der Erzeuger von zur Verarbeitung bestimmten Tomaten 
zwischen 150 und 202. Sie steigt seit 2018 auf 202, den höchsten Stand seit 2010.
Laut den Zahlen von Agreste wurden 158 938 t.69 für die Industrie bestimmte Tomaten 
produziert, was 23 % der gesamten Tomatenproduktion von 699 462 Tonnen im Jahr 2021 
entspricht.70. In Frankreich gibt es laut dem Branchenverband für verarbeitetes Obst und 
Gemüse Anifelt 11 Verarbeitungsbetriebe, die im Jahr 2021 54 134 Tonnen Produkte 
herstellten, davon 66 % Tomatenkonzentrat, 16 % Konserven, 14 % Saft und 4 % 
Tiefkühlprodukte (Tomaten und Tomatenderivate). Schließlich stammten laut Businesscoot 
(2022) etwas weniger als ein Sechstel der im Jahr 2020 hergestellten Verarbeitungsprodukte 
(16 %) aus ökologischem Landbau.
Der Vertrieb von frischen und verarbeiteten Tomaten wird von den großen 
Einzelhandelsketten dominiert. Die Haushalte kaufen ihre Tomaten vor allem in 
Hypermärkten, Supermärkten und dominierenden Eigenmarkenketten (EDM, früher Hard-
Discount) wie Lidl. Laut der Tomatenmarktstudie von Businesscoot (202271) werden im Jahr 
2021 34 % der verkauften frischen Tomaten von Hypermärkten, 19 % von 
Verbrauchermärkten und 15 % von EDM verkauft. Auf Märkte oder Direktverkauf entfallen 
nur 8 % bzw. 2 % der im Jahr 2021 verkauften frischen Tomaten.
In den Sektoren Tomatenvertrieb und -verarbeitung bleibt die Import-Export-Bilanz für 
Tomaten trotz eines Anstiegs der Exporte in den letzten Jahren negativ. Im Jahr 2021 
exportierte Frankreich rund 275.000 Tonnen frische Tomaten, während mehr als 500.000 
Tonnen importiert wurden (Abbildung 18). Der Handel in realem Wert ist in den letzten fünf 
Jahren auf fast 700 Mio. € an Importen gegenüber rund 400 Mio. € an Exporten gestiegen 
(Abbildung 19). Die wichtigsten Handelspartner Frankreichs für Tomaten sind Marokko und 
Spanien, die einerseits von niedrigeren Produktionskosten und andererseits von einem 
höheren Ertragsniveau profitieren.

67 Es ist zu beachten, dass SONITO nicht die gleichen Zahlen wie Agreste zu Produktion und Fläche liefert. Den 
Wirtschaftsstudien des Branchenverbands zufolge werden in Frankreich im Jahr 2021 auf 2 521 Hektar 165 291 
Tonnen Tomaten für die Verarbeitung erzeugt.
68 Wirtschaftsstudie von Sonito, die auf der Website zur Verfügung gestellt wird: Statistiken für die Kampagne 2021.
69.165.291 Tonnen laut SONITO.
70 Eine Beschreibung der Verarbeitungen in Frankreich findet sich in Anhang 15.
71 Der Tomatenmarkt in Frankreich, Businesscoot, 01/08/2022
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Abbildung 18. Französische Handelsbilanz für Fleischtomaten zwischen 2013 und 2021 
(aus FranceAgriMer.72)

Abbildung 19. Entwicklung der Tomatenexporte und -importe (in Millionen Euro) in 
Frankreich zwischen 2017 und 2021 (vom International Trade Center.73)

Bei verarbeiteten Tomaten ist die Abhängigkeit Frankreichs von Importen noch höher 
(Abbildung 20). Laut einem Bericht des Senats aus dem Jahr 2020 importierte Frankreich 
im Jahr 2020 verarbeitete Tomaten im Wert von fast 404 Mio. €, was 1,2 Mio. Tonnen 
frischen Tomaten entspricht.

72 https://rnm.franceagrimer.fr/bilan_campagne?tomate
73 ITC - Trade Impact for Good (intracen.org), abgerufen am 16.02.2023.
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Schlussfolgerung

Tomaten gehören zu den am häufigsten verzehrten Gemüsesorten in Frankreich mit 
rund 745 900 Tonnen im Jahr 2021. Die verschiedenen Tomatensorten auf dem Markt 
bieten dem Verbraucher eine große Auswahl an Möglichkeiten. Der Marktpreis ist je 
nach Tomatensorte (rund, länglich, Kirschtomaten usw.) und damit nach den 
Merkmalen der gehandelten Sorten recht unterschiedlich.
Trotz einer positiven Dynamik in der Sortenentwicklung tendiert die 
Tomatenproduktion in Frankreich in den letzten Jahren zu einem Rückgang. Dieser 
Rückgang von

Abbildung 20: Entwicklung der Verarbeitung und des Verbrauchs von Tomatenderivaten (in 
Tonnen) in Frankreich zwischen 1998 und 2019 (aus SONITO)74)

Laut Businesscoot (2022) liegt der jährliche Verbrauch an frischen Tomaten pro Haushalt in 
Frankreich bei 13,6 kg, bei einem Durchschnittspreis von 3,22 €/kg. Er wird somit in 
Frankreich im Jahr 2021 auf 745,9 Tausend Tonnen geschätzt. Laut derselben Studie sind 
die runde Tomate und die runde Strauchtomate mit 25 % bzw. 42 % der Einkäufe die von 
den Franzosen am häufigsten verzehrten Tomaten. Eine Umfrage aus dem Jahr 202175 
ergab, dass in der Saison (von März bis Oktober 2020) die runde Strauchtomate von der 
Hälfte der Befragten mindestens einmal pro Woche gekauft wird, die runde Tomate wird von 
einem Drittel der Befragten wöchentlich gekauft und die Kirschtomate vereint ebenfalls ein 
Drittel der Befragten auf sich. Die Cocktailstrauch-Tomate, die längliche Tomate, die gerippte 
Tomate und die runde Fleischtomate interessieren nur einen von vier Befragten. Dieses 
Interesse an Tomaten ist außerhalb der Saison viel geringer, aber die Reihenfolge der 
Häufigkeit, mit der die verschiedenen Sorten gekauft werden, ist ähnlich. Nur wenige 
Verbraucher wenden sich vorrangig dem Direktkauf beim Erzeuger zu (8 % betrachten den 
Direktverkauf als Hauptkaufort und 5 % als Nebenkaufort).76. Laut dieser Umfrage scheinen 
die französische Herkunft der Tomaten, die Produktion "ohne Pestizide" und der Kauf von 
loser Ware (ohne Schalen) für die Verbraucher wichtige Kriterien zu sein.

74 http://www.sonito.org/docs/AG_ET_CA/EVOLUTION_DES_ECHANGES_COMMERCIAUX_EN_2019.pdf
75 Die Studie zum Tomatenkonsum wurde von der Kommission Wirtschaft von Interfel beschlossen und von 
Bilendi und CTIFL im Sommer 2021 bei einer repräsentativen Stichprobe von 1.000 Frauen und Männern im Alter 
von 18 bis 65 Jahren durchgeführt.
76 Der in der Studie betrachtete Direktverkauf ist die Abgabe von Produkten vom Erzeuger an den Verbraucher 
ohne Einschaltung eines Zwischenhändlers. Sie umfasst unter anderem den Verkauf ab Hof, auf dem Markt und 

http://www.sonito.org/docs/AG_ET_CA/EVOLUTION_DES_ECHANGES_COMMERCIAUX_EN_2019.pdf
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7.2.2.2 Die Karottenbranche

Im Katalog der in Frankreich zugelassenen Sorten, der am 30/08/2023 eingesehen wurde, 
sind 59 Sorten von Karotten eingetragen, von denen 12 gemeinfrei sind. Von den 51 Sorten 
sind 38 (oder 64,4
%) als Hybride, 13 (22 %) als "nicht hybrid", 5 (8,5 %) als "Dreiweghybride", 1 (1,7 %) als 
"Einfachhybride", 1 als "Populationstyp" und 1 Sorte als "Linienform" angegeben. Alle Sorten, 
die zum öffentlichen Eigentum gehören, sind "nicht hybrid". Abbildung 21 zeigt die 
Entwicklung der Anzahl der jährlich zugelassenen Karottensorten, die in den letzten 10 
Jahren deutlich angestiegen ist (gestrichene, aber vermarktbare Sorten sind in dieser Grafik 
nicht berücksichtigt).

Produktion hängt insbesondere mit der Positionierung Frankreichs auf Sorten 
zusammen, die eher im mittleren und oberen Preissegment angesiedelt sind und im 
Vergleich zu anderen produktiveren Sorten des unteren Preissegments ein niedrigeres 
Ertragsniveau aufweisen. Trotz der Dynamik der Tomatenzüchtungsbranche ist 
Frankreich stark vom internationalen Handel abhängig. Der Handel mit Drittländern 
findet auf mehreren Ebenen der Kette statt, auf der Ebene des Vertriebs von Saatgut 
sowie auf der Ebene des Vertriebs von Tomaten oder daraus hergestellten Produkten.
Die französische Produktion von 699 462 Tonnen im Jahr 2021 reicht nicht aus, um die 
französische Nachfrage zu befriedigen. Importierte Tomaten werden im Allgemeinen 
zu einem niedrigeren Preis im Vergleich zu den in Frankreich erzeugten Tomaten 
verkauft. Die mangelnde Wettbewerbsfähigkeit dieses Marktes in Frankreich ist auf die 
niedrigeren Produktionskosten in den Ländern (z. B. Marokko und Spanien) 
zurückzuführen, die die wichtigsten Exporteure von Tomaten nach Frankreich sind. 
Die französische Handelsbilanz für Tomaten ist weitgehend negativ. Die französischen 
Importe sind etwa doppelt so hoch wie die Tomatenexporte mit einem Defizit von etwa 
300 Mio. EUR im Jahr 2021.

Angesichts der gegenseitigen Abhängigkeit zwischen den verschiedenen Akteuren 
der Branche und der Einbindung der Tomatenbranche in den internationalen Handel 
könnte die Einführung von Pflanzen oder Produkten aus NTG in der EU oder anderswo 
Auswirkungen auf die Branche haben. Eine Studie über die Auswirkungen der 
Einführung der Sicilian Red in Japan (siehe Abschnitt 3.4) auf die Branche könnte von 
Interesse sein, um die möglichen Auswirkungen der Einführung dieser Art von 
Produkten in Frankreich zu erfassen.
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Abbildung 21. Entwicklung der Anzahl der jährlich zugelassenen Sorten von Karotten 
zwischen 1965 und 2022 (aus dem amtlichen Katalog der in Frankreich angebauten Arten 
und Sorten von Pflanzen - GEVES)

Laut GEVES haben von den 59 Karottensorten alle einen Züchter und 57 einen Erhalter. Die 
Karotte hat höchstens 12 Züchter und 10 Erhalter.
Nach den Zahlen auf der SEMAE-Website wurden von den 25.982 Hektar Saatgut
Von den von den AMS bearbeiteten "Gemüse- und Blumensamen" werden 1491 im Jahr 
2021 und 1568 im Jahr 2022 für die Produktion von Freilandkarottensaatgut verwendet 
(Abbildung 22).

Abbildung 22. Landwirtschaftliche Flächen für die Vermehrung von Karottensaatgut in 
Frankreich (aus SEMAE)

Geografisch konzentriert sich dieses Vorhaben hauptsächlich auf Zentralfrankreich 
(Departements 18, 28, 6, 41 und 45) und nicht auf die Regionen im Westen und Südwesten, 
in denen laut Businesscoot (202377).

77 Der Karottenmarkt in Frankreich, Businesscoot, 09/03/2023
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Die meisten Flächen sind für die Vermehrung von Saatgut von nicht-hybriden Karotten 
vorgesehen, wie aus einem von SEMAE im Juli 2022 veröffentlichten Konjunkturbericht für 
den Zeitraum 2017 bis 2021 hervorgeht (Abbildung 23).

Abbildung 23. Anbauflächen für die Saatgutvermehrung von Karotten in Frankreich nach 
Sortentyp (aus dem Konjunkturbericht Indikatoren 2022, SEMAE)

Der geringe Anteil an Flächen für die Vermehrung von Hybridsaatgut könnte auf eine 
geringere Nachfrage aufgrund der höheren Kosten für die Produktion von Hybridkarotten 
zurückzuführen sein.78.

Was die Karottenproduktion in Frankreich betrifft, so stagnierten die französischen 
Anbauflächen für Karotten 2018 (Abbildung 24), während die Produktion im selben Jahr um 
11 % zurückging (Abbildung 25). Letztere sowie die Produktionsflächen stiegen von 2019 
bis 2021 an. Diese Steigerungen folgten auf den Preisanstieg im Jahr 2018, wobei die Preise 
bis 2022 hoch blieben.

78 Nach Angaben der FNAMS sind die direkten Kosten, d. h. die Kosten, die sofort den Produktionskosten einer 
Hybridkarotte zugeordnet werden können, fast doppelt so hoch wie die Kosten einer Populationskarotte. Dieser 
Kostenunterschied ist zum Teil auf einen Preisunterschied zurückzuführen, der den Preis des Basissaatguts (das 
die Produzenten
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Abbildung 24. Anbauflächen für Karotten in Hektar in Frankreich (aus SAA 2022)

Die biologisch bewirtschaftete Fläche beträgt im Jahr 2020 1807 Hektar, was etwa 14 % der 
gesamten Karottenanbaufläche entspricht (Agence bio).

Abbildung 25. Geerntete Produktion von Karotten in Frankreich (aus FranceAgriMer)

Karotten machen nur 4 % des Gemüses aus, das verarbeitet wird, so ein Bericht von 
Businesscoot (2023), der Daten des Branchenverbands für konserviertes und tiefgefrorenes 
Gemüse, Unilet, aus dem Jahr 2021 verwendet. Demselben Bericht zufolge werden Karotten 
jedoch in 35 % der produzierten Konserven in Form von Erbsen-Karotten-Konserven, 
Mischungen und Karotten verwendet und machen 16 % des produzierten Tiefkühlgemüses 
aus.
Frankreich ist der fünftgrößte Karottenproduzent in Europa, hat jedoch eine negative 
Handelsbilanz (Abbildung 26).
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Schlussfolgerung

Die Sortenentwicklung bei Karotten ist nicht sehr dynamisch, doch scheint dies kein 
Hindernis für die Dynamik der Saatgut- und Karottenproduktion in den letzten Jahren 
darzustellen. Die landwirtschaftlich genutzte Fläche und die Karottenproduktion 
stiegen zwischen 2018 und 2021 von 13 679 Hektar bzw. 581 518
Tonnen im Jahr 2018 auf 16.092 Hektar und 688.114 im Jahr 2021. Diese Steigerungen 
folgen auf einen Anstieg der Verkaufspreise für Karotten.

Abbildung 26. Französische Handelsbilanz für Karotten zwischen 2017 und 2021 (aus 
FranceAgriMer)

Frankreich importiert Karotten fast ausschließlich aus der Europäischen Union und zum 
größten Teil aus Belgien und Spanien. Im Jahr 2021 entfielen auf diese beiden Länder fast 
70 % der französischen Karottenimporte (Businesscoot, 2023). Diese beiden Länder sind mit 
60 % der französischen Karottenexporte auch die beiden wichtigsten Bestimmungsländer für 
französische Karotten.
Was den Verzehr von frischen Karotten betrifft, so ist die Karotte laut dem Institut Technique 
de l'Agriculture Biologique (ITAB) eines der am meisten verzehrten und begehrten 
Biogemüse in Frankreich. Nach Angaben der Erzeugervereinigung Carottes de France, die 
die Daten von Kantar Wordpanel 2021 verwendet, verzehren französische Haushalte 
mindestens 9 kg Karotten pro Jahr zu einem Durchschnittspreis von 1,43 €/kg. Mit diesem 
Verbrauch wäre die Karotte nach Tomaten das Gemüse, das in Frankreich mengenmäßig 
am zweithäufigsten verzehrt wird. Durch die Analyse der Suchanfragen nach dem Begriff 
"Karotten" in Google Trends stellt Businesscoot eine Saisonabhängigkeit der Nachfrage fest. 
Diese würde durch die Saisonalität des Angebots der verschiedenen Karottenkategorien 
erklärt. Es gibt drei Kategorien:

- Frühkarotte: Sie wird sehr jung, von Ende Mai bis Juli, geerntet. Man kann sie 
nur maximal drei Tage im Gemüsefach aufbewahren.

- Saisonkarotte: Sie ist von Juli bis Oktober erhältlich.
- Lagerkarotte: Sie ist von Oktober bis März in den Regalen zu finden.
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7.2.3 Beschreibung des Weichweizensektors in Frankreich

Es gibt zwei Arten von Weichweizen: Winterweizen und Sommerweizen. Im Katalog der in 
Frankreich zugelassenen Sorten, der am 30/08/2023 konsultiert wurde, sind 12 Sorten von 
Sommerweizen eingetragen, von denen alle "de lignée" sind. In Frankreich gibt es 8 Züchter 
von Sommerweizen und 6 Erhalter. Es gibt 389 Winterweizensorten, von denen 360 (93 %) 
als "Linienweizen" deklariert sind, 27 als "einfache Hybriden" (7 %), 1 als "männlich-sterile 
Linie" und 1 als "männlich-sterile Linie" deklariert sind.
der "Fruchtbarkeitswiederherstellungslinie". In Frankreich gibt es 55 Züchter von 
Winterweizen und 29 Erhalter.

Abbildung 27 zeigt die Entwicklung der kumulierten Anzahl der jährlich zugelassenen 
Sorten von Frühjahrs- und Winterweichweizen, die in den letzten zehn Jahren deutlich 
gestiegen ist (gestrichene, aber vermarktbare Sorten sind in dieser Grafik nicht 
berücksichtigt).

Abbildung 27. Entwicklung der kumulierten Anzahl der jährlich zugelassenen Sorten von 
Weichweizen zwischen 1965 und 2022 (aus dem amtlichen Katalog der in Frankreich 
angebauten Arten und Sorten von Pflanzen - GEVES)

Karotten gehören nach wie vor zu den am häufigsten verzehrten Gemüsesorten in 
Frankreich. Die französische Produktion reicht nicht aus, um die französische 
Nachfrage zu decken, und die Karottenbranche ist stark vom internationalen Handel 
abhängig. Die französischen Importe sind etwa doppelt so hoch wie die 
Karottenexporte im Jahr 2021.

Unter Berücksichtigung der gegenseitigen Abhängigkeit der verschiedenen Akteure in 
der Kette und der Einbindung der Karottenkette in den internationalen Handel könnte 
die Einführung von Pflanzen oder Produkten aus NTG in der EU oder anderswo 
Auswirkungen auf diese Kette und die Import- und Exportströme haben.
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Nach den SEMAE-Zahlen von 2022 würde es in Frankreich weit weniger Züchter geben als 
zuvor angegeben: 21 Züchter kreieren Sorten von Strohgetreide und Eiweißpflanzen (zu 
denen auch Weichweizen gehört).79.
Es gibt 89 Saatguthersteller dieser Arten, 826 Händler und 5997AMS im Jahr 2022.
Die Saatgutproduktion von Weichweizen nimmt laut der am 27.11.2023 aufgerufenen 
Website von SEMAE im Jahr 2023 66.710 Hektar ein (Abbildung 28). Sie konzentriert sich 
vor allem auf Nordfrankreich.

Abbildung 28. Landwirtschaftliche Flächen für die Vermehrung von Weichweizensaatgut in 
Frankreich (von der SEMAE-Website, abgerufen am 27.11.2023)

Um Saatgut von Weichweizen einführen zu können, müssen die Marktteilnehmer eine 
Zertifizierung besitzen. Saatgut landwirtschaftlicher Arten darf nur aus Ländern stammen, die 
eine Gleichstellung mit der Europäischen Union erreicht haben (Entscheidung 2003/17/EG 
des Rates über die Gleichstellung von Feldbesichtigungen von 
Saatgutvermehrungsbeständen in Drittländern und über die Gleichstellung von in Drittländern 
erzeugtem Saatgut). Für Saatgut, das mit Pflanzenschutzmitteln behandelt wurde, muss das 
Behandlungsmittel in Frankreich zugelassen sein. Um in der EU vermarktet werden zu 
können, muss das Saatgut dieser Sorten einer Produktzertifizierung unterzogen werden. 
Diese Zertifizierung ist obligatorisch und offiziell. Sie wird von den öffentlichen Behörden der 
einzelnen Staaten eingeführt (die Verpackungen tragen blaue Etiketten).80.
In Frankreich gab es laut Agreste im Jahr 2020 150.762 Betriebe, die Weichweizen 
anbauten. Nach den Zahlen der SAA (Agreste) werden 2021 in ganz Frankreich etwa 5 
Millionen Hektar bewirtschaftet.81 zur Erzeugung von Weichweizen genutzt. Die der 
Weichweizenproduktion gewidmete Fläche ist seit 2016 leicht rückläufig (Abbildung 29) und 
wird fast ausschließlich als Winterweichweizen genutzt.

79 Dieser Zahlenunterschied erklärt sich wie bei den Tomaten (siehe Fußnote 60).
80 Quelle: SEMAE-Website
81 Untersucht werden die LFA-Daten von 2010 bis 2021, da die Daten für das Jahr 2022 von Agreste als vorläufig 
betrachtet werden.
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Abbildung 29. Produktionsflächen für Weichweizen in Frankreich zwischen 2016 und 2022 
(aus Agreste)

Frankreich produzierte im Jahr 2022 (vorläufige Zahlen) fast 33,7 Millionen Tonnen 
Weichweizen (Abbildung 30), wovon fast alle (99%) Winterweichweizen (und Dinkel) 
waren.82.

Abbildung 30. Entwicklung der Weichweizenproduktion in Frankreich zwischen 2016 und 
2022 (aus Agreste)

Laut dem Branchenblatt für Weichweizen von FranceAgriMer werden von den 35,4 Millionen 
Tonnen (Mt) Weichweizen, die im Jahr 2021 produziert werden, 3,1 Mt gelagert und auf dem 
Hof verbraucht, 16 Mt sind für den französischen Markt bestimmt und 16,9 Mt für den Export, 
was 48 % der Produktion entspricht. 8,8

82 Quelle: Jährliche Agrarstatistik, Agreste
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Millionen Tonnen wurden in Drittländer exportiert.83vor allem nach Algerien (29 % der 
französischen Exporte laut Businesscoot 202184) und China85. Der Saldo (Import-Export) für 
Weichweizen ist positiv. Laut dem Bulletin von FranceAgrimer spielt Weizen in der 
Handelsbilanz eine sehr positive Rolle (Abbildung 31).

Abbildung 31. Französische Handelsbilanz für Weichweizen zwischen 2018 und 2022 (aus 
dem Bulletin von FranceAgrimer)

Sobald der Weizen produziert ist, wird er von Genossenschaften oder Händlern gesammelt. 
Die Hälfte der Produktion wird an inländische Verarbeiter verkauft. Diese verarbeiten den 
Weichweizen entweder zur Herstellung von Tierfutter (33 %) oder von Lebensmitteln. Die 
Müllerei und die Stärke-/Glutenindustrie verwenden jeweils ein Fünftel des von den 
Verarbeitern verwendeten Weizens (20 % bzw. 19 %). Mehr als ein Zehntel (11 %) wird für 
die Herstellung von Alkohol verwendet, und weniger als ein Zehntel (8 %) wird von der 
Biscotterie/Biskuitterie/Konditorei verwendet (FranceAgriMer, Abbildung 32).

83 Drittländer sind Länder außerhalb der Europäischen Union.
84 Der Weizenmarkt in Frankreich, Businesscoot, 20/04/2021
85 Laut der Website Perspective-agricole ist China nach Algerien das zweitwichtigste Ziel für französische 
Weizenexporte außerhalb der EU, und Frankreich wird 2021 der drittgrößte Lieferant Chinas für Weichweizen 
sein.
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Abbildung 32. Verwendung von Weichweizen in Frankreich im Jahr 2022 (aus FranceAgriMer)

Laut der statistischen Studie des nationalen Verbands der französischen Müllerei (ANMF) 
umfasste die französische Müllerei im Jahr 2022 395 Mühlen, die 337 Unternehmen 
gehörten. Sie beschäftigte rund 6.100 Personen. Sie verarbeitete 5,1 Millionen Tonnen 
Weizen und stellte 3,96 Millionen Tonnen Mehl her, wobei 99 % des Mehls aus 
französischem Weizen bestand. 3,92 Mio. t Mehl werden 2022 in Frankreich vermarktet 
(T65-Weizenmehl ist das wichtigste Mehl), 63 % davon werden für die Brotherstellung 
verwendet. Laut ANMF sind die Mehlproduktion und die Anzahl der Mühlen zwischen 2015 
und 2020 gesunken, um in den letzten beiden Jahren wieder leicht anzusteigen (ohne jedoch 
das Niveau von 2015 zu erreichen) (Abbildung 33).

Abbildung 33. Mehlproduktion und Anzahl der Mühlen in Frankreich von 2015 bis 2022 (aus 
ANMF)
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Die Müllerei setzt sich aus einer großen Vielfalt an Unternehmen und Mühlen zusammen. 
Die überwiegende Mehrheit der Unternehmen (77 %) und Mühlen (71 %) schrotet weniger 
als 5.000 Tonnen pro Jahr (Tabelle 7).

Überwältigende 
Unternehmen

Unternehmen % 
Unternehmen

Überschreibung in 
Mt

% Quetschung

>150 000 t 6 2 % 2,79 55 %
>50.000t und 
<150.000t

15 4 % 1,27 25 %

>5.000 und <50.000t 55 16 % 0,82 16 %

< 5 000t 261 77 % 0.22 4 %
Gesamt 337 100 % 5,10 100 %

Tabelle 7. Marktstruktur der französischen Müllerei (Daten aus ANMF)

Laut ANMF ist das aus Weichweizen hergestellte Mehl hauptsächlich für die menschliche 
Ernährung bestimmt, die mehr als 98 % der Mehlverwendung ausmacht. Bäckereien und die 
Herstellung von Brot machen 58 % der Mehlverwender aus. Nach Angaben des 
französischen Getreideverbands Intercéréales gab es 2021 in Frankreich 35 000 Bäckereien, 
die rund 180 000 Menschen beschäftigten. Die handwerkliche Bäckerei hätte damit nach 
Angaben des Branchenverbands einen Marktanteil von 55 %. Die industriellen Bäckereien 
beschäftigten 2021 50.000 und 2020 48.000 Arbeitnehmer.

Laut dem ANMF-Statistikblatt 2022 ist Europa im Jahr 2022 das wichtigste Ziel für 
Weizenmehlexporte (80 %), insbesondere Spanien (23 %), Irland (19 %), Belgien (11,5 %) 
und das Vereinigte Königreich (7,9 %). Auf Deutschland entfallen nur 4,3 % der 
französischen Exporte, aber 67 % unserer Importe. Bemerkenswert ist, dass Frankreich 
mehr Mehl importiert als es exportiert, und das seit 2018 (Abbildung 34).

Abbildung 34. Französische Importe und Exporte von Weichweizenmehl zwischen 2017 und 
2022 (aus ANMF)
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Schlussfolgerung

Trotz einer positiven Dynamik bei der Sortenentwicklung in Frankreich gehen die 
Flächen für die Vermehrung von Weichweizensaatgut zurück, während die Flächen für 
die Weichweizenproduktion konstant bleiben. Dies wirkt sich jedoch nicht auf die 
Handelsbilanz aus. Die Weichweizenbranche ist sehr gut in den internationalen Handel 
integriert und wirkt sich sehr positiv auf die Handelsbilanz aus. Der Export von 
Weichweizen ist 79-mal höher als der Import.

Unter Berücksichtigung der gegenseitigen Abhängigkeit der verschiedenen Akteure in 
der Kette und der Integration der Weichweizenkette in den internationalen Handel 
könnte die Einführung von Pflanzen oder Produkten aus NTG in der EU oder anderswo 
Auswirkungen auf diese Kette und auf die Handelsbilanz Frankreichs haben

Die Tatsache, dass Frankreich sowohl Importeur als auch Exporteur ist, kann durch den 
brancheninternen Handel erklärt werden. Importierte und exportierte Mehle können 
unterschiedliche Qualitäten oder Verwendungszwecke haben. Laut der Website von France 
Grandes Cultures soll der Hauptunterschied auf die Verpackung zurückzuführen sein. Die 
große Mehrheit der Mühlen in Frankreich stellt 10- oder 25-kg-Säcke für Industriebetriebe 
und Bäckereien her. Der Markt für Kleinpackungen, die für die großen Einzelhandelsketten 
bestimmt sind, 500-Gramm- oder 1-kg-Beutel erfordern spezielle Absackanlagen, die länger 
und umständlicher sind als die Großpackungen. Kleinpackungen werden hauptsächlich in 
Deutschland hergestellt, wo die Produktionskosten niedriger sind, und in geringerem Maße in 
Italien. Handelsstrategien zur Vermeidung von Zöllen können diesen Handel ebenfalls 
erklären.

Was den Verbrauch angeht, so sind nach den Bäckereien die Lebensmittelindustrien, wie 
die Keksfabriken, die größten Verbraucher von Weizenmehl, wobei 28 % des produzierten 
Mehls von dieser Industrie verbraucht werden. Die Keksindustrie umfasst 115 
Produktionseinheiten und beschäftigt 12.133 Arbeitnehmer. Trotz der Anzahl der 
Produktionseinheiten ist der Sektor oligopolistisch.86 : Nur 4 Unternehmen teilen sich laut 
einer Studie von FranceAgrimer aus dem Jahr 2019 85 % der Produktion in Frankreich im 
Jahr 2018 auf.87. Im Jahr 2021 verwendete die Branche laut Intercéréales mehr als 1 Mio. t 
Weichweizenmehl, um 921 773 t Kekse und Kuchen herzustellen, von denen 60 % an die 
französischen Supermärkte verkauft und die restlichen 40 % exportiert wurden.
Ein kleiner Teil des Mehls (5 %) wird von den Labors der großen und mittleren Supermärkte 
(GMS) verwendet, d. h. von den Bäckereien und Konditoreien der Supermärkte. Der gleiche 
Anteil wird für Haushaltsmehltüten verwendet. Dieser Anteil steigt bis 2022 auf 6 %. 
Angesichts der Entwicklung der häuslichen Brotproduktion könnte diese Quote in Zukunft 
steigen.

86 Ein Markt, auf dem eine kleine Anzahl von Unternehmen um eine große Anzahl von Käufern konkurriert.
87 Wettbewerbsfähigkeit der Produkte der zweiten Verarbeitungsstufe der französischen Lebensmittelindustrie.
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7.2.4 Beschreibung der Weinbaubranche in Frankreich

Jeder Samen oder jede Pflanze, die zur Vermehrung bestimmt ist, wird in den Nationalen 
Katalog aufgenommen, die Keltertraubensorten werden klassifiziert, um die Weinherstellung 
und die Vermarktung des Weins zu ermöglichen (Website des Institut Français de la Vigne et 
du Vin, IFV88) und die Klone zugelassen.

Im Katalog der in Frankreich zugelassenen Sorten, der am 17/09/2023 eingesehen wurde, 
sind 153 Rebsorten eingetragen, von denen 105 einen Züchter und 151 einen Erhalter 
haben. In Frankreich gibt es 20 Züchter und höchstens 17 Erhalter. Von den 153 Sorten sind 
41 (27 %) angemeldet
1 wurde als "Klon", 1 als "Hybrid" (7 %) und 1 als "Linie" (7 %) deklariert.89. Die erste Sorte 
wurde 1975 und die letzte 2023 eingetragen. Die Hälfte der Eintragungen erfolgte nach 2010 
und ein Viertel nach 2016.

Abbildung 35 zeigt die Entwicklung der kumulierten Anzahl der jährlich zugelassenen 
Rebsorten, die in den letzten zehn Jahren deutlich angestiegen ist (die gestrichenen, aber 
vermarktbaren Sorten sind in dieser Grafik nicht berücksichtigt.).

Abbildung 35. Entwicklung der kumulierten Anzahl der jährlich zugelassenen Rebsorten 
zwischen 1975 und 2022 (aus dem offiziellen Katalog der in Frankreich angebauten Arten 
und Sorten von Pflanzen - GEVES)

Laut der Website des IFV hat die Branche einen pyramidalen Vermehrungsprozess 
organisiert, der über drei Kategorien von Material verläuft: Ausgangsmaterial, Basismaterial 
und zertifiziertes Material. Das Ausgangsmaterial wird aus dem Klonkopf produziert und 
ermöglicht die Einrichtung von Vorvermehrungsparzellen. Diese ermöglichen die Produktion 
von Basismaterial, das die Anpflanzung von Mutterreben für Pfropfreben oder Unterlagen 
bei Baumschulen oder Vermehrungswinzern ermöglicht. Daraus ergibt sich dann die massive 
Produktion von zertifiziertem Material (Pfropfreben und Unterlagen), das von den 
Weinbauern verwendet wird. Dieses Material wird mit einem blauen Etikett vermarktet. 
Material, das nicht aus diesem Selektionsprozess stammt, wird in der Kategorie 
"Standardmaterial" mit gelben Etiketten vermarktet (Website
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88 https://www.vignevin.com/article/histoire-dun-plant-de-vigne-de-linitial-au-certifie/ abgerufen am 06.12.2023
89 Der verbleibende Prozentsatz entspricht den als "unbekannt" gemeldeten Rebsorten.

https://www.vignevin.com/article/histoire-dun-plant-de-vigne-de-linitial-au-certifie/
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Internetseite des Geves90).In Bezug auf die Produktion beläuft sich die Zahl der registrierten 
Fachleute für die Kontrolle von Rebholz und -pflanzgut im Jahr 2022 auf 794 (Abbildung 
36). Diese Zahl ging innerhalb eines Jahres um 3,6 % und innerhalb von drei Jahren um 11,2 
% zurück (d. h. 100 Fachkräfte weniger).

Abbildung 36. Anzahl der registrierten Fachleute für die Kontrolle von Rebholz und -
pflanzgut zwischen 2019 und 2022 in Frankreich (aus FranceAgrimer).

Laut FranceAgrimer setzen sich die 794 Fachleute im Weinbau aus 433 
Pflanzgutproduzenten (gegenüber 523 im Jahr 2017, was einem Rückgang von 17 % in 6 
Jahren entspricht) und 219 Händlern (eine seit 6 Jahren stabile Zahl) zusammen.

Die Pflanzguterzeuger sind in der Nähe der großen Weinanbaugebiete angesiedelt. Fast ein 
Drittel der Pflanzguterzeuger sind im Südosten (Paca und Korsika) und fast ein Viertel im 
Südwesten (Nouvelle Aquitaine) Frankreichs angesiedelt.
Der Bestand an Mutterreben beträgt 3.981 ha, wovon 60 % (2.356 ha) auf Unterlagsreben 
und 40 % (1.625 ha) auf Pfropfreben entfallen (FranceAgrimer, chiffres clefs de la filière). 
Seit 2018 ist die Fläche (ha) der Unterlagsreben und der Edelreiser-Mutterreben stetig 
gestiegen, bevor sie 2022 wieder sinken wird (Abbildung 37, Abbildung 38).

90 https://www.geves.fr/expertises-varietes-semences/vignes/commercialisation-semences-plants/, abgerufen am 
21.11.2023
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Abbildung 37. Entwicklung der Fläche (ha) von Mutterreben für Unterlagsreben in 
Frankreich (aus FranceAgrimer, les chiffres clefs de la filière de la pépinière viticole 2022).

Abbildung 38. Entwicklung der Fläche (ha) der Mutterreben für Pfropfreben (aus 
FranceAgrimer, les chiffres clefs de la filière de la pépinière viticole 2022).

Nach Angaben von FranceAgrimer verjüngt sich der Bestand an Mutterreben. Mehr als die 
Hälfte der Bestände an Mutterreben für Pfropfreben (VMG) und Unterlagsreben (VMPG) ist 
jünger als 15 Jahre. Die meisten Anbauflächen für VMG und VMPG befinden sich in 
Südfrankreich: 32 % in der PACA und 24 % in Okzitanien. Die PACA, produziert allein 42 % 
der VMPG. In der Region Nouvelle-Aquitaine werden jedoch die meisten VMG produziert (26 
%).
Trotz des Rückgangs der Zahl der Berufstätigen und der für die Holzerzeugung bestimmten 
Flächen91 und Rebenpflanzgut stieg die Zahl der eingesetzten Pflanzkartoffeln insgesamt 
an , laut FranceAgriMer von 220 Millionen im Jahr 2021 auf 235 Millionen im Jahr 2022.

91 Weinreben werden für Grillfeste verkauft (sie würden einen anderen Geschmack verleihen).
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Ein Teil der Produktion von Weinrebenpflanzgut wird exportiert. Die drei wichtigsten 
Empfänger sind Italien, Mexiko und Spanien, die der Exporte von Stecklingen von Pflanzgut 
sind Deutschland, Italien und Kanada. Die Gesamtausfuhren von Pflanzgut belaufen sich im 
Jahr 2022 auf 20,8 Mio. EUR und die Ausfuhren von Stecklingen auf 4,8 Mio. EUR. Laut 
FranceAgriMer sind diese Werte zwischen 2020 und 2021 gesunken. Die Importe sind 
(mindestens) doppelt so niedrig. Auf Italien entfallen 87 % der Importe von Pflanzgut und 8 % 
der Importe von Stecklingen, und auf Spanien, obwohl es nur 3 % der Pflanzguteinfuhren 
ausmacht, entfallen im Jahr 2022 68 % der Stecklingseinfuhren nach Frankreich.

Nach diesem Schritt folgt die Traubenproduktion.
Laut Agreste gab es 2020 in Frankreich 70 266 Betriebe, die Weintrauben produzierten. 
2021 werden in Frankreich 795 426 Hektar bewirtschaftet.92 wovon 99 % für die Erzeugung 
von Keltertrauben (zur Herstellung von Wein, Most und Traubensaft) bestimmt sind. Die 
restlichen 1% sind für die Erzeugung von Tafeltrauben bestimmt. Die Anbaufläche für 
Weintrauben stieg bis 2020 an und ging dann zurück (Abbildung 39).

Abbildung 39. Anbauflächen für Weintrauben in Frankreich zwischen 2016 und 2022 (aus Agreste)

Laut Agreste produziert Frankreich zwischen 5 Millionen (bei den niedrigsten Ernten) und 6 
Millionen (bei den besten) Tonnen Trauben (Abbildung 40), von denen fast alle (99 %) 
Keltertrauben sind.

92 Die Zahlen für 2022 sind vorläufig.
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Abbildung 40: Entwicklung der Weintraubenproduktion in Frankreich zwischen 2016 und 
2022 (aus Agreste)

Mit einer solchen Produktion ist Frankreich im Jahr 2022 hinter Italien der zweitgrößte 
Traubenproduzent Europas (Quelle: Eurostat). Was die Aus- und Einfuhren betrifft, so sind 
nur Zahlen zu Tafeltrauben verfügbar. Das Fehlen von Informationen über Keltertrauben 
lässt sich durch die Besonderheit des Weins und seine Spezifikation, die geografische 
Angaben beinhaltet, erklären.93. So belaufen sich die Aus- und Einfuhren von Tafeltrauben im 
Jahr 2021 auf 114 510 Doppelzentner bzw. 1 342 990 Doppelzentner.

Was die Verarbeitung betrifft, so werden Keltertrauben hauptsächlich zur Herstellung von 
Wein oder Most verwendet. Die Herstellung von Traubensaft wird aus den Überschüssen der 
Weinproduktion gespeist. Die Erzeugung von Wein mit g.U. macht im Jahr 2022 43 % der 
Weinerzeugung aus, die Erzeugung von Wein mit g.g.A. 28 % und die Erzeugung von Wein, 
der zur Herstellung von Cognac geeignet ist, 22 % (Tabelle 8). Laut dem Fiche "filière du 
vin" von FranceAgriMer sind die Weinerzeuger in Genossenschaften (570 
Genossenschaftskellereien für über 44 % der in Frankreich ohne Cognac vinifizierten 
Mengen) und in Privatkellereien organisiert.

Die Weinhändler (700 Handelshäuser in Frankreich94) kaufen Trauben, losen Wein oder 
Flaschenwein und verarbeiten die gekauften oder auf ihren eigenen Weingütern erzeugten 
Trauben ganz oder teilweise selbst zu Wein.
Die gesamte Branche ist in 24 Branchenverbänden zusammengefasst, die die geografischen 
Angaben (GI) über alle Weinbaugebiete verteilen, oder auf nationaler Ebene mit einem 
Branchenverband für Weine ohne geografische Angaben. Die Branchenverbände finanzieren 
die Absatzförderung ihrer Weine, die Beobachtung der Märkte sowie Forschungs- und 
Entwicklungsaktivitäten.

93 Website des Institut National de l'Origine et de la qualité (Cahier des charges (inao.gouv.fr)), abgerufen am 25.10.2023.
94 Fiche filière du vin von FranceAgrimer, Januar 2022

2022202120202019

Jahr
2016 2017 2018

58 578 462
60 000 000 54 925 497

50 140 914 50 735 699
50 000 000

40 000 000

30 000 000

20 000 000

10 000 000

0

61 579 74562 712 58960 301 275
70 000 000

Do
pp

el
z

en
tn

er

https://www.inao.gouv.fr/Espace-professionnel-et-outils/Les-procedures-d-instruction-pas-a-pas/AOP-AOC-IGP-IG/AOP-AOC-IGP-IG-schema-de-reconnaissance/Cahier-des-charges


Anses ● Bericht über ein kollektives 
Gutachten

Eingabe Nr. 2021-SA-0019 - "NTG".

Endgültige 
Version

Seite 126 / 287 Dezember 2023

Tabelle 8. Französische Weinproduktion in Frankreich in den Jahren 2021 und 2022 (aus Agreste)

Was die AB-Produktion betrifft, so macht diese im Jahr 2020 17 % der gesamten 
Weinproduktion und 21 % der g.U.-Produkte aus.
Laut dem Datenblatt von FranceAgriMer belaufen sich die französischen Weinexporte im 
Jahr 2021 auf 14,6 Millionen Hektoliter im Wert von 11,1 Milliarden Euro. Frankreich ist 
mengenmäßig das drittgrößte Exportland der Welt, aber wertmäßig der größte 
Weinexporteur. Dies lässt sich durch die hohe Qualität der französischen Weine erklären. Im 
Jahr 2021 tragen stille AOP-Weine und Champagner 49 % bzw. 32 % zum Wert der 
französischen Exporte bei. Die USA, das Vereinigte Königreich und China sind die 
wichtigsten Empfänger der französischen Weinexporte. Die Ausfuhren sind in den letzten 
beiden Jahren leicht zurückgegangen, und die Preise für Appellationsweine mit und ohne 
g.A. sind ebenfalls leicht rückläufig.

Der Weinhandel wirkt sich positiv auf die Handelsbilanz aus (der Saldo ist positiv), wobei die 
Exporte doppelt so hoch sind wie die Importe (Abbildung 41).

Abbildung 41. Französische Handelsbilanz für Wein zwischen 2018 und 2022 (aus dem 
Bulletin von FranceAgriMer)

Es ist anzumerken, dass das französische Angebot bei weniger hochwertigen Weinen 
Marktanteile verliert. Frankreich importiert überwiegend Weine in loser Schüttung und ohne 
geografische Angabe, um die Nachfrage nach Wein im unteren Preissegment auf seinem 
eigenen Markt zu decken.
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Was den Vertrieb betrifft, so werden nur Tafeltrauben oder Produkte aus der Verarbeitung 
von Keltertrauben (Wein, Traubensaft, Most, Balsamico-Essig) vertrieben. Bei Wein 
verkaufen die Kellereien ihre Erzeugnisse entweder direkt oder indirekt über 
Vertriebsunternehmen an Endverbraucher. Tafeltrauben oder Traubensaft werden über 
Groß- oder Einzelhändler verkauft.

Schlussfolgerung

Die Sortenentwicklung in der Weinbaubranche weist eine positive Dynamik auf. Die 
Flächen für die Vermehrung von Traubenpflanzgut sowie die Flächen für die 
Traubenproduktion sind in den letzten Jahren konstant geblieben. Die Produktion 
hingegen schwankt je nach Wetterbedingungen und Krankheiten. Diese 
Schwankungen beruhen hauptsächlich auf den Keltertrauben, die 99 % der in 
Frankreich erzeugten Trauben ausmachen. Tafeltrauben machen mit 45.726 Tonnen im 
Jahr 2022 nur 1 % der in Frankreich erzeugten Trauben aus.
Nur die nachgelagerten Akteure der Weinbaukette, Verarbeiter und Händler, sind stark 
in den internationalen Handel integriert. Die Importe von Tafeltrauben (124 000 
Tonnen) sind fast zweieinhalbmal so hoch wie die französische Produktion. Dagegen 
sind Keltertrauben angesichts des Lastenhefts für Wein nicht in den internationalen 
Handel integriert. Die Weinproduktion ist hingegen sehr gut in den internationalen 
Handel integriert, da die Exporte doppelt so hoch sind wie die Importe.
Unter Berücksichtigung der Besonderheiten des Weinsektors im internationalen 
Handel könnte die Einführung von Pflanzgut oder Produkten aus NTG in der 
Europäischen Union oder anderswo nicht nur Auswirkungen auf den von Importen 
abhängigen Sektor "Tafeltrauben", sondern auch auf den Sektor "Keltertrauben" 
haben. Letztere könnte an aus NTG gewonnenen Pflanzgutsorten mit erhöhter 
Pestizid- und Dürreresistenz interessiert sein. In diesem Fall müsste eine Änderung 
der Spezifikation vorgenommen werden. Allerdings könnte die Verwendung solcher 
Pflanzgutsorten dem Qualitätsimage des französischen Weins schaden. Die 
Einführung von NTG-Pflanzgut oder -Produkten könnte sich daher über den 
Weinsektor auf die Handelsbilanz Frankreichs auswirken.

7.2.5 Schlussfolgerung zur Beschreibung der Bildungswege in Frankreich

Die Beschreibung ermöglichte es, verschiedene Arten von Akteuren zu identifizieren und die 
Herausforderungen zu erkennen, die eine Einführung von NTG für die Branche mit sich 
bringt. Da es in Frankreich jedoch keine NTG-Pflanzen oder -Produkte gibt, konnte keine 
Auswirkungsanalyse durchgeführt werden.

7.2.5.1 Sortenentwicklung und Produktion

Die Sortenentwicklung ist in allen vier Sektoren ein dynamischer Sektor, wenn auch in 
geringerem Maße im Karottensektor. Diese Dynamik spiegelt sich jedoch nicht immer in 
einer dynamischen Produktion wider. In den letzten Jahren wurde die Produktion nämlich
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Die Produktion von Tomaten ist tendenziell rückläufig, die Produktion von Weichweizen bleibt 
unverändert, die Produktion von Weintrauben schwankt ohne erkennbaren Trend und die 
Produktion von Karotten, dem Sektor mit der geringsten Sortenentwicklung, nimmt zu. Diese 
unterschiedlichen Entwicklungen sind mit den strategischen Entscheidungen der Erzeuger 
(die Entscheidung für eine hohe Qualität bei Tomaten), den Wetterbedingungen, den Preisen 
und Krankheiten (Weinreben) in Verbindung zu bringen.

7.2.5.2 Internationaler Handel

Die vier Bildungszweige sind nicht in gleichem Maße vom internationalen Handel abhängig.
Sowohl die Tomaten- als auch die Karottenbranche sind auf Importe angewiesen, um die 
Nachfrage zu decken. Beide importieren doppelt so viel wie sie exportieren. Die 
Karottenbranche importiert fast ausschließlich aus der EU, während die Tomatenbranche 
überwiegend von Ländern außerhalb der EU abhängig ist. Allein auf Marokko entfallen 66 % 
der nach Frankreich importierten Tomatenmengen.
Der Weinsektor ist unterschiedlich stark in den internationalen Handel eingebunden, je 
nachdem, ob es sich um Tafel- oder Keltertrauben handelt. Tafeltrauben werden in großem 
Umfang importiert, während Keltertrauben überhaupt nicht importiert werden (laut den 
verschiedenen Institutionen, die den Handel verbuchen). Der Weinsektor ist stark in den 
internationalen Handel integriert. Im Gegensatz zu den beiden erstgenannten Branchen 
exportiert diese Branche mehr als sie importiert, und die importierten Weine stammen in 
erster Linie aus dem EU-Mitglied Italien.
Die Weichweizenbranche ist sehr gut in den internationalen Handel integriert und wirkt sich 
sehr positiv auf die Handelsbilanz aus. Der Export ist 79-mal größer als der Import von 
Weichweizen.

7.2.5.3 Perspektive für Studiengänge im Falle einer Einführung von NTG

Angesichts der Besonderheiten jeder Branche ist es wahrscheinlich, dass eine Einführung 
von Pflanzen oder Produkten aus NTG in die Europäische Union diese nicht in gleicher 
Weise betrifft. Die Auswirkungen könnten für Branchen, die stark in den internationalen 
Handel eingebunden sind, nicht unerheblich sein. Importabhängige Branchen wie die 
Tomaten- oder Karottenbranche könnten einen Anreiz haben, NTG-Sorten zu verwenden, 
um ihre Wettbewerbsfähigkeit zu steigern. In der Weichweizenbranche könnte die Einführung 
von NTG-Pflanzen oder -Produkten dazu beitragen, dass sie ihren Marktanteil halten kann. 
Der Sektor "Keltertrauben" könnte aus denselben Gründen versucht werden, aber dies 
würde eine Änderung der Produktspezifikationen erfordern und könnte das Qualitätsimage 
des Weins beeinträchtigen. Schließlich werden die stark von Nicht-EU-Ländern abhängigen 
Branchen je nach Regulierung der aus NTG gewonnenen Pflanzen mehr oder weniger stark 
betroffen sein.

7.3 Methode zur Analyse der sozioökonomischen 
Herausforderungen, die mit Pflanzen aus NTG verbunden sind

Für die Analyse der sozioökonomischen Herausforderungen, die mit Pflanzen und Produkten 
aus NTG verbunden sind, wurde eine systematische Literaturübersicht erstellt. Die 
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sozioökonomischen Herausforderungen wurden anhand der folgenden Themenbereiche 
analysiert:
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• Das Angebot von Pflanzen und Produkten, die mithilfe von NTG gewonnen werden, 
im Zusammenhang mit den rechtlichen Dimensionen von geistigen 
Eigentumsrechten, Patenten und der Lizenzierung

• Dynamik der Einführung von NTG und Auswirkungen auf die vorgelagerten Wertschöpfungsketten
• Handel, Wettbewerb und internationale Auswirkungen
• Koexistenz, Segregationskosten, Vertragsbeziehungen und Marktsegmentierung
• Verbraucher im Angesicht von NTG
• Wahl der Regulierung
• Identifizierung von Akteurspositionierungen und Kontroversen um NTGs
• Governance von Kontroversen

Neben den wissenschaftlichen Kontroversen über die potenziellen Auswirkungen von NTG-
Pflanzen und -Produkten bieten die letzten beiden Themenbereiche Einblicke in die Punkte, 
in denen die verschiedenen Arten von Akteuren, die von NTG betroffen sind, voneinander 
abweichen, und in die Auswirkungen, die die Steuerung dieser Kontroversen (d. h. die 
politische Berücksichtigung unterschiedlicher Sichtweisen und Debatten über das Thema) 
auf die Positionierung der Akteure hat.
Für jedes dieser Themen wurde eine erste Literaturrecherche durchgeführt, um die 
sozioökonomischen Herausforderungen zu analysieren. Dazu wurden die Datenbanken 
Scopus und CAB Abstracts anhand von Schlüsselwörtern, die für die verschiedenen 
identifizierten Themen festgelegt wurden, durchsucht. Die Elemente in Bezug auf die PICO-
Struktur, die im Rahmen dieser systematischen Überprüfung verwendet wurde, sind in 
Anhang 9 des Berichts aufgeführt.
Die Abfrage der beiden bibliografischen Datenbanken ergab 96 Referenzen, die nach der 
Sortierung nach Titel, Zusammenfassung und Volltext ausgewählt wurden.95. Die Suche 
wurde sowohl nach Originalartikeln als auch nach Reviews und Metaanalysen zu 
sozioökonomischen Fragen im Zusammenhang mit NTG-Pflanzen und -Produkten 
durchgeführt. Nur englischsprachige Artikel, die in Peer-Review-Zeitschriften veröffentlicht 
wurden, wurden in die Analyse einbezogen.
Das Thema "NTG-Angebot im Zusammenhang mit den rechtlichen Dimensionen von 
Rechten des geistigen Eigentums, Patenten und Lizenzierung" wurde durch eine Anhörung 
von Experten außerhalb der AG analysiert. In diesem Sinne wurden am 24. Januar 2023 
Herr Fabien Girard (Dozent für Privatrecht an der Universität Grenoble Alpes, Centre de 
Recherches Juridiques, IUF-Juniormitglied) und Herr Stéphane Lemarié (Forschungsdirektor 
am INRAE, Laboratoire d'Économie Appliquée de Grenoble) angehört. Ein 
Anhörungsfragebogen mit den wichtigsten Fragen der AG wurde den Sachverständigen im 
Vorfeld der Anhörung übermittelt (siehe Anhang 10). Informationsmaterial aus der Anhörung 
wird auch bei der Behandlung des Themas zum Thema "Dynamik der Einführung von NTG 
und Auswirkungen auf die vorgelagerten Wertschöpfungsketten" verwendet.96.
Es wurden auch Anhörungen von Interessenvertretern durchgeführt, um Einblicke in die 
sozioökonomischen Herausforderungen und die Positionen der verschiedenen Arten von 
Interessenvertretern zu gewinnen, die potenziell von Pflanzen und Produkten betroffen sind, 
die mithilfe von NTG gewonnen werden. Zwischen Juni und Juli 2023 wurden neun 
Stakeholder, die im Dialogausschuss vertreten waren, zu den folgenden Themen befragt
"Biotechnologie" von Anses wurden angehört:

• Fédération Nationale des Syndicats d'Exploitants Agricoles (FNSEA) (Nationaler Verband der 
Landwirte)

• France Nature Environnement (FNE)
• Fédération du Commerce et de Distribution (FCD) (Verband des Handels und der Distribution)
• Syndicat des entreprises bio agroalimentaires (Synabio) (Verband der Bio-

Lebensmittelunternehmen)
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• Bauernbund

95 Siehe Anhang 9 für eine Liste der Schlüsselwörter, die für die Literaturrecherche und den Prozess der 
Artikelauswahl verwendet wurden.
96 Siehe Anhang 10 und 11 für den Fragebogen und das Protokoll der Anhörung.
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• Groupement national interprofessionnel des semences et plants (Semae) (Nationaler 
Branchenverband für Saat- und Pflanzgut)

• Nationaler Verband für biologische Landwirtschaft (Fédération Nationale d'Agriculture Biologique, 
FNAB)

• Association Nationale des Industries Alimentaires (Nationale Vereinigung der 
Lebensmittelindustrie) (ANIA)

• Conseil National des Associations Familiales Laïques (Nationaler Rat der laizistischen 
Familienverbände) (CNAFAL)

Von den ursprünglich angefragten Interessengruppen reagierte UFC Que Choisir nicht auf 
die Anfrage der AG und wurde durch CNAFAL (Conseil National des Associations Familiales 
Laïques) als Verbrauchervertreter ersetzt. Die Anhörung der Interessengruppen ist nicht auf 
Vollständigkeit hinsichtlich der Akteure ausgerichtet, die potenziell von Pflanzen und 
Produkten aus NTG betroffen sind. Sie wurden jedoch von der AG so ausgewählt, dass sie 
eine gute Repräsentativität dieser Akteure aufweisen.
Ein Anhörungsfragebogen wurde den angehörten Personen mindestens eine Woche vor der 
Anhörung zugeschickt.97. Die Informationen aus den Anhörungen wurden verwendet, um 
bestimmte Punkte zu untermauern, die in der auf der Grundlage der wissenschaftlichen 
Literatur durchgeführten Kontroversenanalyse (vgl. Abschnitt 7.4.2.7) angesprochen wurden. 
Die Verbatims der Anhörungen sowie eine Tabelle, in der die wichtigsten Ansichten der 
Interessengruppen zusammengefasst sind (siehe Abschnitt 7.4.2.7; Tabelle 10), wurden von 
den Anhörungsteilnehmern validiert. Für weitere Einzelheiten sind die Verbatims der 
Anhörungen dem Gutachten beigefügt.98. Eine zweite Literaturrecherche wurde durchgeführt, 
um eine kritische Analyse der Ergebnisse der Literatur zu den sozioökonomischen 
Herausforderungen im Zusammenhang mit NTG-Pflanzen und -Produkten zu erstellen. 
Diese kritische Analyse basiert auf der Literatur zu transgenen Pflanzen. Die 
Literaturrecherche wurde ebenfalls in Scopus und CAB Abstracts durchgeführt und 
berücksichtigte die Themen in den beiden von der AG identifizierten Registern, wobei die 
Stichwörter zu NTG durch Stichwörter zu GVO ersetzt wurden (siehe Anhang 9). Angesichts 
der umfangreichen Literatur zu transgenen Pflanzen und des Zeitrahmens für die 
Bearbeitung des Gutachtens wurden nur Metaanalysen und Literaturübersichten 
berücksichtigt. Insgesamt wurden 18 Metaanalysen und Literaturübersichten identifiziert. 
Diese Arbeiten sind jedoch mit Vorsicht zu betrachten, sowohl aufgrund bestimmter 
methodischer Einschränkungen (die meisten veröffentlichten Metaanalysen folgen nicht den 
heute empfohlenen Verfahren, insbesondere hinsichtlich der Transparenz bei der Auswahl 
der ausgewählten Artikel; die zusammengefassten Studien beruhen in der Regel auf sehr 
heterogenen Ansätzen und Daten...), als auch weil die meisten dieser Studien auf Daten 
beruhen, die Anfang der 2000er Jahre erhoben wurden, und daher nicht erkennen lassen, ob 
diese Schlussfolgerungen langfristig bestätigt würden. Aufgrund dieser Einschränkungen 
wird die Analyse dieser Veröffentlichungen in den Anhang des Berichts gestellt (siehe 
Anhang 13).

7.4 Sozioökonomische Herausforderungen im Zusammenhang mit 
NTG-Pflanzen und -Produkten

Die Dokumentation und Analyse der sozioökonomischen Herausforderungen im 
Zusammenhang mit Pflanzen und Produkten, die mithilfe von NTG gewonnen werden, ist 
eine notwendige Voraussetzung, um die Auswirkungen dieser Technologien auf die 
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Wertschöpfungsketten besser zu verstehen. Dieser Teil soll die sozioökonomischen 
Herausforderungen für die verschiedenen Akteure im Zusammenhang mit NTG-
Pflanzen und -Produkten aufzeigen.

97 Der Fragebogen für die Anhörungen ist in Anhang 12 zu finden.
98 Die Wortprotokolle der Anhörungen sind online über den Link in Anhang 13 zugänglich.
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Die Kommission hat eine Reihe von Maßnahmen ergriffen, um die Auswirkungen auf 
die Umwelt zu analysieren und zu bewerten, ohne jedoch eine quantitative Analyse 
und Bewertung der damit verbundenen Auswirkungen vorzunehmen (was über den 
Umfang der Befassung hinausgeht).

7.4.1 Sozioökonomische Mechanismen, die bei NTG eine Rolle 
spielen

Im Allgemeinen unterstreicht die analysierte Literatur, dass die wirtschaftlichen und sozialen 
Auswirkungen des Einsatzes von NTG auf die Industrie in erster Linie von den 
Regulierungsentscheidungen abhängen, die auf europäischer Ebene getroffen werden. 
Diese beeinflussen die wirtschaftlichen Abwägungen der verschiedenen Arten von Akteuren 
aufgrund der regulatorischen Auflagen, die mit zusätzlichen Kosten (auch in Bezug auf Zeit 
und Reaktionsfähigkeit) verbunden sind, und wirken sich somit direkt auf die Anreize zur 
Entwicklung und Einführung dieser Techniken aus. Entscheidend sind (i) die Verfahren zur 
Risikobewertung und die Art und Weise, wie die Zulassung von NTG-Saatgut geregelt wird 
(was sich auf die FuE-Kosten auswirkt), und (ii) die Art und Weise, wie Produkte aus NTG-
Pflanzensorten auf dem Markt identifiziert (nachgewiesen und gekennzeichnet) werden und 
wie sie mit Produkten aus nicht mit NTG gezüchteten Sorten koexistieren (was sich auf die 
Kosten für Segregation, Kontrolle und Überwachung auswirkt), und (iii) die Art und Weise, 
wie die Produkte aus NTG-Pflanzensorten auf dem Markt identifiziert (nachgewiesen und 
gekennzeichnet) werden.99, Kontrolle und Wahrung der Identität der Produkte). Darüber 
hinaus kann der Grad der Harmonisierung und Synchronisierung der regulatorischen 
Entwicklungen in den einzelnen Ländern die Entscheidungen der Akteure beeinflussen und 
erhebliche Auswirkungen auf die Stellung von NTG-Pflanzen und -Produkten im 
internationalen Handel haben.
Die wirtschaftlichen und sozialen Auswirkungen von Pflanzen und Produkten, die mithilfe von 
NTG gewonnen werden, hängen auch von der Art der Merkmale ab, die Gegenstand der 
Innovationen sind. In Anlehnung an die Literatur können Innovationen nach den Zielen 
unterschieden werden, die von den Akteuren, die sie entwickeln, angestrebt werden (Ziele, 
die sich überschneiden können) :

• Sorteninnovationen, die darauf abzielen, die Effektivität und/oder Effizienz der 
landwirtschaftlichen und agroindustriellen Produktion zu steigern. Das 
Hauptziel besteht dann darin, die Produktionskosten pro Einheit zu senken und 
innerhalb einer Produktreihe einen günstigeren Preis zu erzielen, z. B. durch 
Merkmale, die eine Ertragssteigerung, eine Resistenz gegen bestimmte Herbizide 
(Wan et al. 2021), eine Verbesserung der gesundheitlichen Qualität der Produkte 
(z. B. Reduzierung von Mykotoxinen) oder auch Merkmale, die die Fähigkeit zur 
Extraktion von Substanzen aus landwirtschaftlichen Rohstoffen für industrielle 
Zwecke (z. B. Karotin als natürlicher Farbstoff) verbessern, ermöglichen. Es ist 
davon auszugehen, dass die wirtschaftlichen Interessen der Erzeuger und der 
vorgelagerten Stufen der Wertschöpfungskette für die Entwicklung und Einführung 
dieser Innovationen mit dem Ziel der Effektivität und/oder Effizienz 
ausschlaggebend sind.

• Sorteninnovationen, die Teil einer Strategie zur Produktdifferenzierung und -
diversifizierung seitens der Unternehmen der Branche sind. Die Markteinführung 
von Sorten mit neuen Eigenschaften (z. B. allergenfreie Produkte, andere 
sensorische und ernährungsphysiologische Qualitäten usw.) kann auf 
ausgesprochene oder eher latente Bedürfnisse oder Erwartungen bestimmter 
Verbraucher reagieren. Der Erfolg dieser Innovationen hängt direkt von der 
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Akzeptanz und der Bereitschaft der Verbraucher ab, für diese unverwechselbaren 
Eigenschaften zu zahlen (Bearth et al. 2022), aber auch von den Bedingungen, 
unter denen die neuen Sorten vermarktet werden (Größe der

99 Segregationskosten bezeichnen alle Investitionen und Ausgaben für die Reinigung von Ausrüstung und 
Infrastruktur, um ein NTG-freies Produkt zu gewährleisten.
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(z. B. betroffene Märkte, Grad der Akzeptanz von NTG, Gewinnspannen der 
Akteure in der Wertschöpfungskette usw.). Wenn diese Innovationen versuchen, 
die nichtpreisliche Wettbewerbsfähigkeit der Gewerbetreibenden zu verbessern, 
werden die Produktionskosten dieser Innovationen und die Fähigkeit der Akteure, 
Gewinnspannen zu erzielen, für ihre Annahme weiterhin wichtig sein.

• Sorteninnovationen zur Bewältigung von Umwelt-, Gesundheits- und/oder 
gesellschaftlichen Herausforderungen, insbesondere im Zusammenhang mit 
dem Klimawandel. Die letztgenannte Art von Innovationen ermöglicht es 
manchmal auch, die wirtschaftlichen und finanziellen Ziele der Akteure in den 
Produktionsketten zu erfüllen (Sicherung der Produktion unter unsicheren 
Bedingungen, Verringerung der Ertragseinbußen unter verschlechterten 
Wasserbedingungen usw.), was zu ihrer Einführung führt. Dennoch ist dies nicht 
automatisch der Fall, wie das Beispiel der Zwischenfrüchte zwischen zwei 
Nutzpflanzen zeigt, die zur Gewährleistung einer dauerhaften Bodenbedeckung 
genutzt werden können, für die es aber keine oder nur geringe kommerzielle 
Absatzmöglichkeiten gibt (Jordan et al. 2022). Die privaten Kosten dieser umwelt- 
oder gesundheitsorientierten Innovationen können die erwarteten privaten 
Gewinne übersteigen. Dies zeigt, wie wichtig es ist, wenn ein kollektiver 
Nettonutzen (wirtschaftliche Kosten-Nutzen-Bilanz oder ökologische Risiken-
Nutzen-Bilanz) nachgewiesen werden kann, öffentliche Unterstützung zu 
gewähren, um Anreize für ihre Entwicklung, Produktion und Einführung zu 
schaffen.

Die analysierte Literatur stellt auch fest, dass die wirtschaftlichen und sozialen 
Auswirkungen, die mit Pflanzen und Produkten verbunden sind, die mithilfe von NTG 
gewonnen werden, auch von den intrinsischen Merkmalen dieser Technologien 
abhängen werden (Bartowski et al. 2018), wie z. B. den Entwicklungskosten, den 
Herausforderungen der Rückverfolgbarkeit, die sie aufwerfen, oder auch der Geschwindigkeit 
des wissenschaftlichen Fortschritts in diesem Bereich. Die Frage ist hier insbesondere, ob 
diese intrinsischen Merkmale Entwicklungen ermöglichen können, die sich von denen 
unterscheiden, die bei transgenen Pflanzen beobachtet wurden.100.
Schließlich führen Veröffentlichungen über die möglichen Auswirkungen von Pflanzen und 
Produkten, die mit Hilfe von NTG gewonnen werden, dazu, verschiedene Zeithorizonte zu 
betrachten101. Neben den kurzfristigen Auswirkungen sind auch langfristige Fragen zu 
berücksichtigen, z. B. im Zusammenhang mit der Dynamik des europäischen Forschungs- 
und Sortenentwicklungssektors oder des Agrar- und Lebensmittelmodells. Diese Fragen 
haben eine wirtschaftliche Komponente, sind aber auch Teil umfassenderer (politischer, 
ethischer, gesellschaftlicher) Fragestellungen. Sie führen zu Konfrontationen zwischen sehr 
differenzierten Positionen von Akteuren, die die Kontroversen zu diesem Thema 
widerspiegeln (siehe Abschnitt 7.4.2.7). Sie stellen die Governance-Modi in Frage, die für den 
Ausdruck von Übereinstimmungen und Meinungsverschiedenheiten über die Rolle der NTG 
bei der Entwicklung der Agrar- und Lebensmittelsektoren eingerichtet wurden (Bechtold, 
2018). Diese Governance-Modi können von sich aus wirtschaftliche und soziale 
Auswirkungen haben, indem sie beispielsweise die Unsicherheiten über künftige 
Regulierungsmodi verringern oder erhöhen (vgl. Abschnitt 7.4.2.8).
Abbildung 42 nennt die wichtigsten Punkte, bei denen die wirtschaftlichen und sozialen 
Auswirkungen im Zusammenhang mit der Einführung von Pflanzen und Produkten, die 
mithilfe von NTG gewonnen werden, berücksichtigt werden müssen (rechter Teil der 
Abbildung). Die verfügbare sozioökonomische Literatur ist recht begrenzt und besteht 
weitgehend aus "Positionspapieren", die sich eher mit den Herausforderungen dieser 
Innovationen als mit ihren Auswirkungen befassen (siehe Lemarié und Marette, 2022 für 
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einen Überblick über die Wirtschaftsliteratur zu diesem Thema). B i s h e r  w u r d e n  i n  der 
Tat nur wenige empirische Arbeiten durchgeführt. Einige Artikel stützen sich auf 
Umfragedaten und ermöglichen in einer

100 Da NTGs in den geltenden Vorschriften als GVOs gelten, wird der Begriff GVO im Folgenden für Anwendungen 
aus Transgenese im Vergleich zu NTGs verwendet.
101 Es sollte an dieser Stelle betont werden, dass diese Zeit-Risiko-Dimension bei mehrjährigen Kulturen wie 
Weinreben erhöht ist. Die Kosten eines NTG-Durchgangs sind konzentriert, während die Vorteile unsicher und 
diffus sind.
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Es gibt jedoch nur wenige Arbeiten, die die tatsächlichen Auswirkungen von Entscheidungen 
über die Regulierung von Pflanzen und Produkten, die mithilfe von NTGs gewonnen werden, 
auf Saatgutpreise, Agrar- und Lebensmittelpreise, Kosten und Gewinne für die 
Wertschöpfungskette oder wirtschaftliche Risiken für die verschiedenen Arten von Akteuren 
quantifizieren. Die quantitativen Bewertungen sind daher sehr lückenhaft. Sie werden 
erwähnt, wenn sie verfügbar sind, unter Angabe der Herkunft und der Art der verwendeten 
Daten.

Abbildung 42. Konzeptuelles Schema für die Analyse der sozioökonomischen 
Herausforderungen, die mit NTG-Pflanzen und -Produkten verbunden sind.

Da NTG-Pflanzensorten bislang nicht auf dem europäischen Markt vertreten sind, sind die 
Analysen prospektiv und zielen darauf ab, die möglichen wirtschaftlichen und sozialen 
Auswirkungen zu bewerten, die sich aus den Strategien der Akteure und den staatlichen 
Regulierungsentscheidungen ergeben würden. Die Bewertung dieser möglichen 
Auswirkungen setzt voraus, dass die betrachteten NTG-Pflanzen einer Gesundheits- oder 
Umweltrisikobewertung unterzogen wurden (falls sie nicht als gleichwertig mit 
konventionellen Pflanzen angesehen werden). Die umfangreiche Literatur über GVO aus 
Transgenen kann Anhaltspunkte liefern und bestimmte wirtschaftliche Mechanismen 
veranschaulichen. Die meisten Elemente aus der verfügbaren Wirtschaftsliteratur zu 
NTG-Pflanzen und -Produkten sind jedoch eher als Hypothesen zu betrachten, die 
noch bestätigt werden müssen, denn als nachgewiesene Ergebnisse.
Der Ansatz der GT, NTG mit den ersten GVO zu vergleichen, kann angesichts der 
Unterschiede zwischen den beiden Technologien gewisse Einschränkungen aufweisen. 
Andere Ansätze, die Beispiele mobilisieren, die völlig außerhalb des Saatgutsektors liegen, 
könnten sich als ebenso relevant erweisen und dabei helfen, mögliche Entwicklungen in 
Ermangelung von Daten zu durchdenken. Die AG entschied sich jedoch dafür, die Situation 
von Pflanzen, die mit Hilfe von NTG gezüchtet wurden, mit der von Pflanzen zu vergleichen, 
die durch Transgenese entstanden sind, da die geltenden Vorschriften
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unterscheidet nicht zwischen den beiden Arten von Techniken im Zusammenhang mit der 
Sortenentwicklung.

7.4.1.1 Das Angebot von Pflanzen und Produkten, die mithilfe von NTG gewonnen 
werden, im Zusammenhang mit den rechtlichen Dimensionen von geistigen 
Eigentumsrechten, Patenten und der Lizenzierung

Dieser Teil stellt die verschiedenen Formen der Rechte des geistigen Eigentums im Bereich 
der Pflanzenzüchtung vor (siehe Kasten 1). Er behandelt jedoch nicht die Modalitäten der 
Koexistenz zwischen dem Sortenschutzzertifikat (VOC) und den verschiedenen Arten von 
Patenten. Die rechtlichen Aspekte im Zusammenhang mit der Aufnahme von Sorten in den 
Katalog wurden bei den Anhörungen der Sachverständigen nicht angesprochen. Diese 
Aspekte, die große Herausforderungen darstellen können, waren Gegenstand mehrerer 
Berichte des HCB.102.

Kasten 1: Regulierungslandschaft für Pflanzen

In Bezug auf Pflanzen gibt  es zwei gewerbliche Schutzrechte,  d ie  in Europa gelten: 
Sortenschutzrechte und Patente.

Das Sortenschutzrecht
Das Sortenschutzzertifikat (VOC) für Saatgut wurde durch das Pariser Übereinkommen vom 2. 
Dezember 1961 (das sogenannte UPOV-Übereinkommen, dessen letzte Fassung vom 19. März 1991 
datiert)103 geschaffen, das seit 1970 in das französische Recht integriert ist. Die Verordnung (EG) Nr. 
2100/94 vom 27. Juli 1994104 ermöglicht es nun, eine VOC zu erhalten, die in ganz Europa gültig ist.

Im europäischen Rahmen kann eine Pflanzensorte nur durch eine VOC (und nicht durch ein Patent)105 
geschützt werden. Dieser Schutz erfolgt auf der Grundlage einer Reihe von Kriterien, die der neuen 
Pflanzensorte diese DUS-Merkmale (Unterscheidbarkeit-Homogenität-Stabilität) verleihen.

Das gewerbliche Schutzrecht ermöglicht es dem Inhaber einer Pflanzensorte, ein Nutzungsmonopol 
für einen Zeitraum von 25 bis 30 Jahren zu haben. Die ausschließlichen Rechte beziehen sich nur auf 
die Produkte, so dass Züchter die Verfahren nachahmen können, um weitere vermarktbare Sorten zu 
erhalten. Seit der Revision von 1991 stellt das Recht des Landwirts auf Wiederaussaat 
(Nachbausaatgut) eine (fakultative) Ausnahme vom Züchterrecht dar. Es wird als "Landwirteprivileg" 
bezeichnet und ist eng umgrenzt.

Jeder Züchter genießt auch das Züchterprivileg, das ihm erlaubt, eine geschützte Sorte als Quelle der 
Variation zu verwenden. Ein Züchter benötigt weder für die Entwicklung seiner neuen Sorte noch für 
ihren Vertrieb die Zustimmung des Züchters einer anderen geschützten Sorte. Die Zustimmung des 
Züchters der Ursprungssorte ist nur dann erforderlich, wenn die Erzeugung der neuen Sorte die 
wiederholte Verwendung der geschützten Sorte erfordert oder wenn die neue Sorte eine im 
wesentlichen abgeleitete Sorte (VED) der Ursprungssorte ist.106 In diesen beiden Fällen muss der Züchter 
mit dem Inhaber der geschützten Sorte eine Lizenz aushandeln, um die neue Sorte zu verwerten.

Patente

102 Siehe die Berichte duHCB:https://www.researchgate.net/profile/Fabien- 
Girard/publication/315366083_Biotechnologies_vegetales_and_propriete_industrielle/links/58cd5a9da6fdcc5cccbb 
da48/Biotechnologies-vegetales-und-propriete-industrielle.pdf; https://hal.inrae.fr/hal-02791518/document; 
https://www.actu-environnement.com/media/pdf/news-26203-avis-cees.pdf
103 https://www.upov.int/edocs/pubdocs/fr/upov_pub_221.pdf
104 https://cpvo.europa.eu/sites/default/files/documents/lex/394R2100/FR394R2100.pdf
105 In den Vereinigten Staaten kann eine Pflanzensorte (auch gleichzeitig) durch ein Sor tenschutzrecht  und 
durch ein Patent geschützt sein.
106 Vgl. infra.

https://www.researchgate.net/profile/Fabien-Girard/publication/315366083_Biotechnologies_vegetales_et_propriete_industrielle/links/58cd5a9da6fdcc5cccbbda48/Biotechnologies-vegetales-et-propriete-industrielle.pdf
https://www.researchgate.net/profile/Fabien-Girard/publication/315366083_Biotechnologies_vegetales_et_propriete_industrielle/links/58cd5a9da6fdcc5cccbbda48/Biotechnologies-vegetales-et-propriete-industrielle.pdf
https://www.researchgate.net/profile/Fabien-Girard/publication/315366083_Biotechnologies_vegetales_et_propriete_industrielle/links/58cd5a9da6fdcc5cccbbda48/Biotechnologies-vegetales-et-propriete-industrielle.pdf
https://hal.inrae.fr/hal-02791518/document
https://www.actu-environnement.com/media/pdf/news-26203-avis-cees.pdf
https://www.upov.int/edocs/pubdocs/fr/upov_pub_221.pdf
https://cpvo.europa.eu/sites/default/files/documents/lex/394R2100/FR394R2100.pdf
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Patente werden im europäischen Rahmen mit dem Münchner Übereinkommen von 1973 
(Europäisches Patentübereinkommen - Überarbeitung 2000) geregelt. Dieser Rahmen wurde in der 
EU durch die Richtlinie 98/44/EG107 an die Entwicklung der Biotechnologie angepasst.

Patentierbar sind nur Erfindungen, die neu sind, auf einer erfinderischen Tätigkeit beruhen und 
gewerblich anwendbar sind. Das Patent verleiht ein Nutzungsmonopol von 20 Jahren und umfasst 
sowohl die Herstellung als auch den Verkauf. Es ist jedoch zu unterscheiden, ob sich das Patent auf 
ein Produkt oder ein Verfahren bezieht.

Die Ausnahme für Nachbausaatgut gibt es gemäß der Richtlinie 98/44/EG auch für Patente. In einigen 
Ländern wie Frankreich und Deutschland gibt es eine erweiterte Forschungsausnahme, die es 
Züchtern erlaubt, biologisches Material zur Entwicklung anderer Sorten ohne die Zustimmung des 
Patentinhabers zu verwenden. Ein Züchter darf jedoch keine Sorten mit patentiertem Material ohne 
vorherige Zustimmung des Patentinhabers auf den Markt bringen.

Fälle von Pflanzen aus gentechnischer Veränderung und neuen Genomeditierungsverfahren

Die absichtliche Freisetzung von Pflanzen aus der Biotechnologie (GVO) und ihr Inverkehrbringen auf 
dem Binnenmarkt in Europa werden durch die Richtlinie 2001/18/EG des Europäischen Parlaments 
und des Rates108 geregelt. Der Geltungsbereich der Richtlinie erstreckt sich auf eine Reihe von 
Techniken der genetischen Veränderung mit Ausnahme bestimmter Ausnahmen wie Mutagenese und 
Zellfusion, obwohl es sich dabei um Techniken der genetischen Veränderung handelt (Anhang I B). 
Das Urteil des Gerichtshofs der Europäischen Union (EuGH) vom 25. Juli 2018 (Confédération 
paysanne u. a., C-528/16)109 hat jedoch weitere Klarstellungen vorgenommen, indem es diese 
Ausnahmen auf Mutagenesemethoden beschränkt, die vor der Richtlinie entstanden oder entwickelt 
wurden und für die die Sicherheit nachgewiesen ist. Von diesen Ausnahmen ausgenommen sind 
daher Techniken der gerichteten Mutagenese (Genome Editing) und Techniken der zufälligen In-vitro-
Mutagenese, bei denen Pflanzenzellen chemischen oder physikalischen Mutagenen ausgesetzt 
werden110. Für Pflanzen, die aus diesen Techniken hervorgegangen sind und als GVO gelten, gibt 
es eine Verpflichtung zur Risikobewertung, eine spezielle Zulassung und Empfehlungen zur 
Kennzeichnung, Rückverfolgbarkeit und Überwachung nach dem Inverkehrbringen.

Die Regulierung von GVO (die derzeit auch NTG umfasst) hat keine direkten Auswirkungen auf die 
Patentierbarkeit von Pflanzen und Produkten, die aus diesen Techniken hervorgehen. Das Angebot 
dieser Pflanzen und Produkte kann jedoch indirekt durch die Regulierungssituation beeinflusst 
werden. Die Entwicklung der Regulierung kann die Entscheidungen über Patentanmeldungen 
beeinflussen, je nachdem, ob sie von den Biotechnologieunternehmen als flexibel oder starr 
wahrgenommen wird.

7.4.1.1.1 Rechtliche Implikationen von Patenten auf NTGs

• Patentierbarkeit von Verfahren

Die Analyse in diesem Abschnitt bezieht sich nur auf Techniken der Genomeditierung 
(Oligonucleotide-directed mutagenesis (ODM), Site-directed nucleases (SDN) - targeted 
mutagenesis) und insbesondere auf die CRISPR-Cas9-Technik, deren Einsatzkosten 
vergleichsweise geringer sind als bei anderen Techniken der Genomeditierung (siehe 
Collonnier,

107 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:31998L0044&from=EN
108https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:303dd4fa-07a8-4d20-86a8-
0baaf0518d22.0007.02/DOC_1&format=PDF
109https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:62016CA0528&qid=1675081531484&from=FR
110 Ein Urteil des Gerichtshofs in der Rechtssache C-688/21 | Confédération paysanne u.a. (In-vitro-
Zufallsmutagenese) wurde nach der Anhörung am 03. Februar 2023 veröffentlicht. 
https://curia.europa.eu/jcms/upload/docs/application/pdf/2023- 02/cp230022de.pdf

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A31998L0044&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar%3A303dd4fa-07a8-4d20-86a8-0baaf0518d22.0007.02/DOC_1&format=PDF
https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar%3A303dd4fa-07a8-4d20-86a8-0baaf0518d22.0007.02/DOC_1&format=PDF
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A62016CA0528&qid=1675081531484&from=FR
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A62016CA0528&qid=1675081531484&from=FR
https://curia.europa.eu/jcms/upload/docs/application/pdf/2023-02/cp230022fr.pdf
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2021111). Laut der Datenbank IPStudies (2020) gibt es rund 1.232 Patentfamilien im 
Zusammenhang mit CRISPR-Techniken, die sich auf die Pflanzenzüchtung beziehen.112. 113. 
Die Patentanmeldungen im Zusammenhang mit CRISPR-Cas-Techniken steigen seit 2013 
an (Abbildung 43).

Abbildung 43. Anzahl der Patentanmeldungen (pro Jahr) für pflanzenrelevante CRISPR- 
Cas-Technologien (angepasst an Kock, 2021)

Das Patent schützt zunächst das Verfahren selbst. Jeder Züchter, der ein 
patentgeschütztes Verfahren nutzen möchte, muss eine Lizenz aushandeln. Es ist wichtig zu 
beachten, dass je nach Züchtungsziel mehrere Verfahren erforderlich sind. Eine einfache 
Edition kann je nach Kontext die Aushandlung mehrerer Lizenzen erfordern.

Das Verfahrenspatent erstreckt sich normalerweise auch auf das durch das Verfahren 
gewonnene Produkt. Artikel 25 des Übereinkommens über eine einheitliche 
Patentgerichtsbarkeit 2013/C 175/01, in dem es heißt, dass :

"Ein Patent verleiht seinem Inhaber das Recht, ohne seine Zustimmung jeden Dritten daran 
zu hindern: [...].

c) ein Erzeugnis, das unmittelbar durch ein Verfahren hergestellt wurde, das Gegenstand 
des Patents ist, anzubieten, in Verkehr zu bringen, zu benutzen, einzuführen oder zu 
diesen Zwecken zu besitzen".

Die Reichweite der Regel ist in den verschiedenen Rechtssystemen unterschiedlich. Diese 
Frage ist wichtig, da sich der Geltungsbereich des Verfahrenspatents auf jedes Produkt 
erstrecken kann, das durch das Verfahren hergestellt wird. In dieser Hinsicht lassen sich die 
Regeln in drei Kategorien einteilen:

111 Cécile Collonnier, Webinar: New breeding techniques & the challenges of their IP protection, CPVO & 
European IPHelpdesk, 8 June 2021.
112 Unter einer "Patentfamilie" versteht man eine Gruppe von Patenten, die die gleiche Technologie und den 
gleichen Prioritätstag haben. (https://www.ipstudies.ch/2020/10/2020-crispr-patent-landscape-where-do-we-
stand/). Das Prioritätsdatum ist das Datum der ersten Patentanmeldung, das der Erfindung in anderen Ländern 
einen vorläufigen Schutz von bis zu 12 gewährt, bis das Patent erteilt wird (https://www.ipside.com/fr/guide-
pi/foire-aux- questions-faq/faq-brevets/alle-faqs-brevets/82-was-ist-die-Priorität-eines-Patents, abgerufen am 
27/02/2023).
113 Unter einer "Patentfamilie" versteht man eine Gruppe von Patenten, die die gleiche Technologie und den 
gleichen Prioritätstag haben. (https://www.ipstudies.ch/2020/10/2020-crispr-patent-landscape-where-do-we-
stand/). Das Prioritätsdatum ist das Datum der ersten Patentanmeldung, das der Erfindung in anderen Ländern 
einen vorläufigen Schutz von bis zu 12 gewährt, bis das Patent erteilt wird (https://www.ipside.com/fr/guide-

https://www.ipstudies.ch/2020/10/2020-crispr-patent-landscape-where-do-we-stand/
https://www.ipside.com/fr/guide-pi/foire-aux-questions-faq/faq-brevets-questions/toutes-les-faqs-brevets/82-qu-est-ce-que-la-priorite-d-un-brevet
https://www.ipside.com/fr/guide-pi/foire-aux-questions-faq/faq-brevets-questions/toutes-les-faqs-brevets/82-qu-est-ce-que-la-priorite-d-un-brevet
https://www.ipstudies.ch/2020/10/2020-crispr-patent-landscape-where-do-we-stand/
https://www.ipside.com/fr/guide-pi/foire-aux-questions-faq/faq-brevets-questions/toutes-les-faqs-brevets/82-qu-est-ce-que-la-priorite-d-un-brevet
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pi/foire-aux- questions-faq/faq-brevets/alle-faqs-brevets/82-was-ist-die-Priorität-eines-Patents, abgerufen am 
27/02/2023).

https://www.ipside.com/fr/guide-pi/foire-aux-questions-faq/faq-brevets-questions/toutes-les-faqs-brevets/82-qu-est-ce-que-la-priorite-d-un-brevet
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• in einigen Fällen, wie im Vereinigten Königreich, erstreckt sich der Schutzbereich des Patents nur 
auf das
"direkt gewonnenes Produkt", was bedeutet, dass es nur die Elternlinie abdeckt, nicht 
aber das Saatgut, das nach mehreren Generationen der Vermehrung gewonnen 
wird114

• in anderen Fällen, wie in den USA, erstreckt sich das Patent auf jedes nachgeschaltete Produkt 
(35
U.S.C. 271(g)115).

• nimmt die Richtlinie 98/44/EG eine Zwischenposition ein. Ein Anspruch auf ein 
Verfahren zur Herstellung von biologischem Material mit "bestimmten Eigenschaften" 
aufgrund des Verfahrens erstreckt sich auf Nachkommen, wenn es die gleichen 
Eigenschaften hat (die Eigenschaften müssen also noch vorhanden sein).

Eine vernünftige Interpretation der letzten Regel ist, dass im Fall eines auf Nachkommen 
ausgedehnten Patents die bestimmten Eigenschaften klar offengelegt werden müssen, um 
Nachahmungen bei der Verwendung und Nutzung der mittels NTG gezüchteten Pflanze zu 
vermeiden.

• Patentierbarkeit von Produkten

Das vom EPA (Europäisches Patentamt) erstellte Europäische Patentübereinkommen 
ermöglicht die Patentierung von Erzeugnissen. Gemäß Artikel 53 des Übereinkommens hat 
das EPA jedoch Regel 28(2) der Ausführungsordnung überarbeitet, um klarzustellen, dass 
"europäische Patente nicht für Pflanzen oder Tiere erteilt werden, die ausschließlich durch 
ein im Wesentlichen biologisches Verfahren gewonnen werden ...".116 ", eine Ausnahme, die 
in einigen Ländern wie Frankreich, Deutschland, Italien und den Niederlanden bereits durch 
ihr jeweiliges nationales Recht angewandt wurde.117. Daher erfordert die Erteilung eines 
Patents auf ein Produkt, das durch ein im Wesentlichen biologisches Verfahren hergestellt 
werden kann, die Einführung eines "Disclaimers" (Ausschlussklausel). 
118"(Nichtanwendbarkeitsklausel), deren Zweck und Wirkung darin besteht, den Anspruch auf 
Produkte zu beschränken, die nur mit technischen Mitteln hergestellt werden. Die Situation 
stellt sich also je nach der zur Entwicklung der Pflanze verwendeten Technik unterschiedlich 
dar (

Tabelle 9).

Techniken/Mechanism
en

Produkt Patentierbar
keit 
(Verfahren) 
Art. 53(b)

Patentierbar
keit 
(Produkt) 
Art. 54

Notwendigkei
t eines 
Disclaimers

Transgenese Synthetische Sequenz Ja Ja Nicht

Intragenese Synthetische Sequenz Ja Ja Nicht

114 Ex., UK High Court of Justice, Monsanto Technology LLC v Cargill International SA (Case No: HC06C00585; 
decision of Oct. 10, 2007) HJ Pumfrey - keine Ausweitung des Züchtungsverfahrens auf Nachkommen: Der Satz 
"directly obtained by means of the process" bedeutet "the immediate product of the process", (Nr. 35). Folglich 
können "all the RR soybean plants in Argentina ... as the ultimate product of the original transformation of the 
parent plant described werden. But I cannot see that it can be properly described as the direct product of that 
transformation, a phrase I would reserve for the original transformed plant. This aspect of the claim must fail". (Nr. 
37 des Urteils). https://www.casemine.com/judgement/uk/5a8ff75f60d03e7f57eabda1
115 Absatz (g) von 35 U.S.C. 271. https://www.bitlaw.com/source/35usc/271.html
116 Verfahren, die sich ausschließlich auf natürliche Phänomene wie Kreuzung oder Selektion stützen. Artikel 
L611-19 - Gesetzbuch über geistiges Eigentum - Légifrance (legifrance.gouv.fr)
117 https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/official-journal/2017/07/2017-07.pdf In Deutschland 
Patentgesetz, PatG, § 2a (geändert 2013); in Frankreich CPI, Art. 611-19, I 3° bis (geändert durch L. n° 2016-

https://www.casemine.com/judgement/uk/5a8ff75f60d03e7f57eabda1
http://www.bitlaw.com/source/35usc/271.html
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000033033596
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000033033596
https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/official-journal/2017/07/2017-07.pdf
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1087 du 8 août 2016 pour la reconquête de la biodiversité, de la nature et des paysages); in Italien, Codice della 
proprietà industriale, Art. 81quater (1)e); in den Niederlanden, Rijkswet van 15 december 1994, houdende regels 
met betrekking tot octrooien, Art. 3(1)d).
118 Ein "Disclaimer" ist eine Klausel, die es ermöglicht, ein Patent für nichtig zu erklären, wenn die Bedingungen 
des geistigen Eigentumsrechts nicht eingehalten werden (G1/03, Punkt 2 der Begründung). 
https://www.sedlex.fr/brevets-ep/conditions-de- patentability/clarte/.

https://www.epo.org/law-practice/case-law-appeals/recent/g030001fp1.html
https://www.sedlex.fr/brevets-ep/conditions-de-brevetabilite/clarte/
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Techniken/Mechanism
en

Produkt Patentierbar
keit 
(Verfahren) 
Art. 53(b)

Patentierbar
keit 
(Produkt) 
Art. 54

Notwendigkei
t eines 
Disclaimers

Cisgenese Native" Sequenz Ja ? (ja) Ja

Gerichtete 
Mutagenese (SDN-
3)

Synthetische Sequenz Ja Ja Nicht

Gerichtete 
Mutagenese (SDN-
3)

Native" Sequenz Ja ? (ja) Ja

Gerichtete 
Mutagenese (SDN-
2)

Gewünschte Mutation - nicht 
nativ

Ja Ja Nicht

Gerichtete 
Mutagenese (SDN-
2)

Gewünschte native Mutation Ja ? (ja) Ja

Gerichtete 
Mutagenese (ODM, 
SDN-1)

Zufällige Mutation - 
noch nicht "in der 
Natur" identifiziert

Ja Ja Ja

Gerichtete 
Mutagenese (ODM, 
SDN-1)

Zufällige Mutation - nativ Ja ? (ja) Ja

Zufällige Mutagenese Zufällige Mutation (in der Natur 
noch nicht identifiziert)

Ja Ja Ja

Zufällige 
Mutagenese

Zufällige Mutation (bereits in 
der Natur identifiziert)

Ja ? (ja) Ja

Tabelle 9. Patentierbarkeit von Verfahren und Produkten nach der verwendeten 
Genomveränderungstechnik (angepasst an Collonnier, 2021119).
Anmerkung: Das Fragezeichen vor einigen Angaben (fettgedruckte Zeilen) drückt die Rechtsunsicherheit aus, die 
mit der Patentierbarkeit bestimmter Produkte einhergeht.

7.4.1.1.2 Fall von im Wesentlichen abgeleiteten Sorten (VED)

Eine VED ist eine Sorte, die sich in diesen Merkmalen deutlich von der Ursprungssorte 
unterscheidet, außer in Bezug auf die Merkmale, die sich aus der Ableitung ergeben.120. Sie 
entspricht daher der Ursprungssorte in der Ausprägung der wesentlichen Merkmale 
("unentbehrliche" oder "grundlegende" Merkmale wirtschaftlicher, agronomischer und 
kultureller Art), die sich aus dem Genotyp oder der Kombination von Genotypen der 
Ursprungssorte ergeben. Die VED kann geschützt werden, darf aber nicht ohne eine vom 
Züchter der Ursprungssorte erteilte Lizenz verwertet werden. Bei Pflanzen, die mit Hilfe von 
NTG gezüchtet wurden, besteht eine potenzielle Schwierigkeit darin, dass es eine 
weitgehende genetische Übereinstimmung der VED mit der Ursprungssorte gibt, aber eine 
deutliche Unterscheidung in den wesentlichen (phänotypischen) Merkmalen je nach dem 
gewünschten Merkmal.

119 https://cpvo.europa.eu/en/news-and-events/webinars/webinar-new-breeding-techniqueschallenges-their-ip- Schutz.
120 UPOV, ERLÄUTERUNGEN ZU DEN IM WESENTLICHEN ABGELEITETEN SORTEN GEMÄSS DER AKTE VON
1991 DES UPOV-ÜBEREINKOMMENS, vom Rat auf seiner vierunddreißigsten außerordentlichen Tagung vom 6. 
April 2017 angenommenes Dokument, UPOV/EXN/EDV/2, 6. April 2017, 
https://www.upov.int/edocs/expndocs/fr/upov_exn_edv.pdf UPOV, ERLÄUTERNDE ANMERKUNGEN ZU DEN 
WESENTLICH ABGELEITETEN SORTEN NACH DER RECHTSVERORDNUNG VON 1991
DES UPOV-ÜBEREINKOMMENS, ENTWURF (Revision), 3. September 2021, UPOV/EXN/EDV/3 Draft 2, 

https://cpvo.europa.eu/en/news-and-events/webinars/webinar-new-breeding-techniqueschallenges-their-ip-protection
https://www.upov.int/edocs/expndocs/fr/upov_exn_edv.pdf
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https://www.upov.int/edocs/mdocs/upov/fr/wg_edv_4/upov_exn_edv_3_draft_2_marked_version.pdf

https://www.upov.int/edocs/mdocs/upov/fr/wg_edv_4/upov_exn_edv_3_draft_2_marked_version.pdf
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Die Auswirkungen des VED-Konzepts auf NTG-Pflanzen hängen davon ab, wie VED 
interpretiert wird (Girard und Noiville, 2014):

• Ein erster Ansatz, der von den großen NTG-Herstellern unterstützt wird, basiert auf 
dem Phänotyp ;

• Der zweite Ansatz, der von den Züchtern (kleine und mittelgroße Unternehmen) 
vertreten wird, basiert auf dem Genotyp.

Aus rechtlicher Sicht ist es schwierig, eine Entscheidung zu treffen, aber man kann davon ausgehen, 
dass die
"wesentliche Merkmale" beziehen sich eher auf den Phänotyp.

Der genotypische Ansatz wird jedoch allgemeiner verwendet, da er in der Rechtsprechung 
und in internationalen Schiedsverfahren bevorzugt zu werden scheint (Girard und Noiville, 
2014). Beispielsweise kann in den Richtlinien des ISF (International Seed Federation) eine 
Analyse genotypischer Komponenten verlangt werden, um die Unterscheidung zwischen 
einer VED und einer Ursprungssorte zu begründen.121.

Unter Berücksichtigung dieser Aspekte könnten die Auswirkungen der Entwicklung von NTG 
auf die Branche je nach den verabschiedeten Vorschriften für VED unterschiedlich ausfallen. 
Die Unternehmen, die Pflanzen mit Hilfe von NTG produzieren, weisen jedenfalls darauf hin, 
dass ein molekularer Ansatz die Verwendung des besten Keimplasmas (genetische 
Ressourcen einer Pflanze) in Programmen zur Züchtung durch Genome Editing 
einschränken würde.

7.4.1.1.3 Patenttypen für Pflanzen, die mithilfe von NTG gezüchtet wurden: Welche 
Lösung(en) gibt es für die Zukunft?

Es gibt eine große Anzahl von Patentanmeldungen für Merkmale von Pflanzen, die mithilfe 
von NTG verändert wurden. Es gibt mindestens 138 Patentanmeldungen für 
Biotechnologien, die mit CRISPR-Cas entwickelt wurden, im Jahr 2020 (Kock, 2021). 
Allerdings ist nur eine geringe Anzahl von Sorten durch mindestens ein Patent abgedeckt 
(ca. 1,85% laut dem Katalog der in Europa zugelassenen Sorten). Die Entwicklung von NTG 
könnte sich daher auf die Anzahl der Sorten mit Patenten auswirken. Kock (2021) schätzt, 
dass die Anzahl der Sorten mit Pflanzenpatenten steigen und je nach Land bis 2030 bis zu 
30% und bis 2040 in den USA über 80% betragen könnte, während sie in Europa bei fast 
50% liegt. Die Entwicklung der Anzahl der Patente auf Pflanzensorten, insbesondere in 
Europa, wird nicht nur von der Entwicklung der Regulierungslandschaft abhängen, sondern 
auch von einer Reihe anderer Faktoren wie der Akzeptanz dieser Technologien und einigen 
technischen Hindernissen, die mit ihrer Entwicklung und Einführung verbunden sind.

Die Entwicklung von NTG birgt darüber hinaus die Gefahr, dass das Innovationstempo 
beschleunigt wird und es leichter wird, Merkmale in einer Pflanzensorte zu stapeln, die dazu 
beitragen würden, neue
" Büsche aus Patenten122 " (Kock, 2021) . In diesem Fall würde die Entwicklung einer neuen 
Sorte aus einer patentierten Sorte die Aushandlung mehrerer Lizenzen erfordern.

In der Literatur werden mehrere Lösungen vorgeschlagen, um die Entwicklung von Patenten 
auf NTG zu regulieren/einzudämmen. Diese Vorschläge reichen von bestimmten Formen der 
Patentierung (Patentpools, Clearinghouses, Licensing Pledges, Open Source) bis hin zu 
einer gesetzlichen Reform des Systems mit verschiedenen möglichen Optionen 
(Abschaffung des Patents, tiefgreifende Überarbeitung Anpassungen des Patentrechts (Van 
Overwalle, 2009; Kloppenburg, 2014, Luby et al. 2015; Kotschi and Horneburg,
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121 https://worldseed.org/wp-content/uploads/2015/10/Guidelines_EDV_Ryegrass_Nov_2009.pdf
122 "Patentbüsche" sind Situationen, in denen eine Innovation von einer sehr großen Anzahl früherer Patente 
abhängt. https://doi.org/10.4000/cdst.215

https://worldseed.org/wp-content/uploads/2015/10/Guidelines_EDV_Ryegrass_Nov_2009.pdf
https://doi.org/10.4000/cdst.215
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2018; Montenegro de Wit, 2019; Kock and ten Have, 2016)). Das Interesse und die Nutzung 
dieser verschiedenen Arten von Patenten (in der Entwicklungsphase) hängen von der Art der 
Akteure/Unternehmen ab, die diese Technologien entwickeln.

Zusammenfassung

Die Analyse der Regulierungslandschaft in Bezug auf Pflanzen zeigt, dass die 
Regulierung von GVO (einschließlich NTG) zwar keine direkten Auswirkungen auf die 
Patentierbarkeit von Pflanzen und Produkten hat, die aus diesen Techniken 
hervorgehen, das Angebot dieser Pflanzen und Produkte jedoch indirekt von der 
Regulierungssituation beeinflusst werden kann. Tatsächlich kann die Entwicklung der 
Regulierung die Entscheidungen über Patentanmeldungen beeinflussen, je nachdem, 
ob sie von den Biotechnologieunternehmen als flexibel oder starr wahrgenommen 
wird.
In Bezug auf Pflanzen gibt es zwei gewerbliche Schutzrechte, die in Europa gelten. 
Zum einen gibt es die Sortenschutzrechte (VOC), die nur Rechte an Produkten 
gewähren und es den Züchtern ermöglichen, die Verfahren zu reproduzieren, um 
andere vermarktbare Sorten zu erhalten. Zum anderen die Patente, die sich auf 
Produkte und Verfahren beziehen und deren Nutzung die Aushandlung einer Lizenz 
mit dem Inhaber erfordert. Im europäischen Rahmen kann eine Pflanzensorte nur 
durch VOC (und nicht durch ein Patent) geschützt werden, anders als z. B. in den USA, 
wo eine Pflanzensorte (auch gleichzeitig) durch VOC und durch ein Patent geschützt 
werden kann. Der Geltungsbereich der Patentvorschriften variiert ebenfalls zwischen 
den Rechtssystemen. In den europäischen Vorschriften angewandte Ausnahmen 
ermöglichen es beispielsweise, natürliche Merkmale von Pflanzen durch die Aufnahme 
eines "Disclaimers" in Patente zu schützen.
In der Literatur werden mehrere Lösungen vorgeschlagen, um die Entwicklung von 
Patenten auf NTG zu regulieren/einzudämmen. Diese Vorschläge reichen von 
besonderen Patentformen (Patentpools, Clearinghouses, Licensing Pledges, Open 
Source) bis hin zu einer Gesetzesreform des Systems mit verschiedenen möglichen 
Optionen: Verzicht auf das Patent, grundlegende Überarbeitung des Patentrechts oder 
Anpassungen. Das Interesse und die Nutzung dieser verschiedenen Arten von 
Patenten (in der Entwicklungsphase) hängen von der Art der Akteure/Unternehmen 
(kleine Züchter, große Biotechnologieunternehmen usw.) ab, die diese Technologien 
entwickeln.

7.4.1.2 Dynamik der Einführung von NTG und Auswirkungen auf die vorgelagerten 
Wertschöpfungsketten

• Schnellere und kostengünstigere F&E-Prozesse

Im Vergleich zu anderen verfügbaren Züchtungsmethoden gehen die meisten 
Veröffentlichungen davon aus, dass NTG die Genauigkeit bei der Ausrichtung auf die zu 
entwickelnden Merkmale und die Erfolgswahrscheinlichkeit in den vorgelagerten Phasen der 
FuE erhöhen (Lassoued 2019a). Daraus ergeben sich eine Reihe von Konsequenzen in 
Bezug auf die wirtschaftlichen Auswirkungen für Akteure, die Pflanzen und Produkte mithilfe 
von NTG produzieren.
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Unter der Annahme, dass die Regulierungsentscheidungen nicht zu restriktiv sind (für 
weitere Einzelheiten zu diesem Punkt siehe Abschnitt 7.4.2.6), stellen die meisten 
Veröffentlichungen fest, dass NTG die Entwicklung von Sorten ermöglichen, die den 
Endmarkt zu geringeren Kosten erreichen könnten
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und in kürzerer Zeit als Pflanzen, die durch Transgenese gewonnen wurden. Eine Umfrage 
unter Biotechnologieexperten (Wissenschaftler, Behörden, Fachleute aus der 
Lebensmittelbranche) versucht, die Kostenunterschiede bei der Züchtung von NTG-Pflanzen 
in zwei Szenarien (NTG-Pflanzen als GVO aus Transgenen reguliert oder nicht) zu beziffern, 
wobei alle Phasen des FuE-Prozesses berücksichtigt werden, von den vorgelagerten 
Forschungsstufen bis hin zu den Genehmigungen für das Inverkehrbringen (Lassoued et al. 
2019a). Die Größenordnungen der Abweichungen, die aufgrund des unsystematischen 
Charakters der Studie mit Vorsicht zu betrachten sind, sind wie folgt: Die Dauer des 
Prozesses wird im ersten Fall auf 14 Jahre geschätzt, im zweiten Fall hingegen auf 5 Jahre. 
Dies geht auch aus einer in Argentinien durchgeführten empirischen Studie hervor (Whelan 
et al. 2020) und legt nahe, dass NTGs ein wesentlich schnelleres Entwicklungstempo vom 
Labor zum Markt durchlaufen als transgen erzeugte Pflanzen. Die F&E-Kosten für die 
Entwicklung einer Sorteninnovation werden für eine GVO-ähnliche Regulierung, die auf 
NTG-Pflanzen angewendet wird, auf 24,5 Millionen US-Dollar geschätzt, gegenüber 10,5 
Millionen US-Dollar für eine Regulierung mit weniger Einschränkungen bei der 
Risikobewertung. Ein Drittel des Kostenrückgangs (-4 Mio. USD) ist auf geringere Kosten für 
die vorgelagerte Forschung zurückzuführen (der Rest entfällt auf die Kosten für die 
Markteinführung, siehe unten).

• Größere Vielfalt bei den Arten v o n  Akteuren, die an d e r  Produktion 
neuer Merkmale beteiligt sind

Die vergleichende Analyse von NTG- und transgenen Pflanzen, die in Argentinien entwickelt 
wurden (Whelan et al. 2020), legt auch vielfältigere Unternehmensprofile bei NTG-Pflanzen 
nahe, mit einer signifikanten Beteiligung von kleinen und mittleren Unternehmen und 
öffentlichen Einrichtungen. Diese stärkere Beteiligung des öffentlichen Sektors (akademische 
Forschung) und von KMU an der Entwicklung von Sorteninnovationen wird in mehreren 
Veröffentlichungen hervorgehoben (Bartowski et al. 2018; Jorasch, 2020; Ricroh and 
Hénard-Damave, 2016).
Diese Feststellung wird in einigen Artikeln moduliert. Lemarié und Marette (2022) stellen fest, 
dass die NTG-Technologie in einem anderen Kontext steht als transgene Pflanzen, bei 
denen das Spektrum der weltweit weit verbreiteten Anwendungen begrenzt ist 
(Herbizidtoleranz und Insektenresistenz) und für Patente, die hauptsächlich von 
multinationalen Unternehmen gehalten werden. Dieser Unterschied ist jedoch mit Vorsicht zu 
genießen, da die ersten transgenen Pflanzen ebenfalls von Start-ups entwickelt wurden, die 
Ende der 1990er Jahre von multinationalen Unternehmen aufgekauft wurden. Erst danach 
setzte ein Prozess ein, der die Zahl der an der Produktion von GV-Sorten beteiligten Akteure 
verringerte. Die Einführung von Innovationen erfordert mitunter Investitionen, über die KMU 
nicht verfügen. Eine solche Marktentwicklung kann daher im Fall von Pflanzen aus NTG nicht 
ausgeschlossen werden.
Die mögliche Vielfalt der Anbieter, die in den Markt für Pflanzenzüchtung eintreten können, 
mag als positiv erscheinen (mehr Wettbewerb, mehr Vielfalt der gewünschten Merkmale und 
der betroffenen Arten, niedrigere Preise), wirft aber auch ein Risiko auf, das von Bartowski et 
al. (2018) hervorgehoben wird. Diese Autoren weisen darauf hin, dass, wenn die mithilfe von 
NTG gezüchteten Pflanzen von mehr Unternehmen produziert werden, es auch mehr Vielfalt 
bei den angewandten genetischen Veränderungen geben wird. Dies erhöht statistisch 
gesehen das Risiko des Auftretens eines unerwünschten Effekts und muss daher den 
Argumenten gegenübergestellt werden, die die Genauigkeit der eingesetzten Techniken 
hervorheben.
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• Geringere Marktgröße, die erforderlich ist, um die FuE-Kosten für 
Unternehmen zu decken

Die NTG-Technologien würden es ermöglichen, die für rentable Investitionen erforderliche 
Marktgröße zu verringern. Dies legt eine wirtschaftliche Analyse (Bullock et al. 2021) nahe, 
die auf der Modellierung des FuE-Prozesses beruht und die Unsicherheiten berücksichtigt, 
die in jeder Phase von der Forschungsphase bis zur Vermarktung des Produkts bestehen.
Die Autoren zeigen für einen breiten Bereich von Parameterwerten, dass NTGs die Dauer 
und die Gesamtkosten des F&E-Prozesses signifikant reduzieren und die Marktgröße, die 
zur Deckung der damit verbundenen Kosten erforderlich ist, im Vergleich zu transgenen 
Pflanzen stark verringern (Bullock et al. 2021). In ihren Schätzungen hängt dieser 
Unterschied damit zusammen, dass während der F&E-Phase die Kosten niedriger und die 
Erfolgswahrscheinlichkeit für NTG-Pflanzen höher sind als für transgene Pflanzen. Eine 
solche Schätzung könnte darauf hindeuten, dass Anwendungen auf der Grundlage von NTG 
bei Pflanzenarten möglich wären, die im Gegensatz zu transgenen Pflanzen als 
unbedeutende Kulturen angesehen werden. Diese Schätzungen wurden unter 
Berücksichtigung des nordamerikanischen Regulierungsumfelds vorgenommen, das weniger 
streng ist als das europäische. Außerdem haben Minorkulturen per Definition nur einen 
begrenzten Marktzugang. Daher kann die Senkung der Kosten für die Entwicklung von 
Innovationen angesichts der notwendigen Vorinvestitionen in die Kenntnis der 
Genomexpression ein unzureichender Anreiz sein.
Eine wichtige Folge ist, dass NTG-Pflanzen Sorteninnovationen ermöglichen würden, die 
hinsichtlich der erwünschten Merkmale und der abgedeckten Arten vielfältiger sind (Venezia-
Krainer 2021) und für Produktionen, die nicht a priori große Marktvolumina darstellen. Die 
mithilfe von NTGs gezüchteten Pflanzensorten könnten somit für Differenzierungsstrategien 
in gezielten (Nischen-)Märkten eingesetzt werden, die auf bestimmte Verbrauchersegmente 
abzielen (Bullock et al. 2021).
Diese Argumente stützen sich jedoch auf nur zwei Studien (Bullock et al. 2021; 
Venezia-Krainer 2021). Da diese Innovationen noch nicht auf dem Markt sind (mit 
wenigen Ausnahmen), sind mehr Forschungsarbeiten erforderlich, um diese 
Ergebnisse zu bestätigen oder zu widerlegen.

• Weniger starke Auswirkungen auf die Konzentration im Sektor der 
Pflanzenzüchtung?

In der Pflanzenzuchtindustrie hat sich auf internationaler Ebene eine starke 
Konzentrationsdynamik entwickelt (Sumpter, 2021; Torshizi und Clapp, 2021; Quaim, 2009), 
zu der die Strategien der Unternehmen, die auf Produkte aus transgenen Pflanzen entwickelt 
wurden, beigetragen haben. In Ländern, in denen die Produzenten in großem Umfang 
transgenes Saatgut verwenden, ist die vorgelagerte Marktstruktur so beschaffen, dass ihre 
Preise im Wesentlichen den Transfer des mit Produktivitätssteigerungen verbundenen Werts 
an die Saatguthersteller und Züchter induzieren.
Ein wichtiger Teil der Herausforderungen für die Unternehmen liegt in der Lizenzierung. Es 
gibt Studien über die Lizenzierung von Prozessen, die Analyse in diesem Abschnitt bezieht 
sich jedoch nur auf Patente für Produkte. Da nur sehr wenige der mit NTGs hergestellten 
Produkte bereits auf dem Markt sind, wird hier die Literatur über transgene Pflanzen 
herangezogen, um die Situation der aus NTGs gewonnenen Pflanzen zu analysieren. 
Allerdings ist das Potenzial von NTGs, modifizierte Sorten schneller als herkömmliche 
Technologien zur Herstellung von transgenen Pflanzen zu produzieren
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könnte sich auf den Lizenzierungsprozess auswirken und somit unterschiedliche 
wirtschaftliche Auswirkungen haben.
Bei transgenen Pflanzen drehen sich die Unternehmensstrategien im Wesentlichen um die 
Aufteilung des Werts zwischen zwei Unternehmen, denen es gelingt, eine Sorte auf den 
Markt zu bringen, die bereits vorhandene Merkmale (konventionelles Saatgut) mit einem 
neuen Merkmal (transgenes Saatgut) kombiniert (Abbildung 444).

Abbildung 44. Illustration der Kombination einer konventionellen Sorte und eines neuen 
Merkmals aus der Transgenese auf dem Markt (aus Lemarié, 2023123)

Anmerkung: Grün sind Merkmale eines sehr erfolgreichen konventionellen Saatguts, das bereits auf dem Markt 
ist; gelb sind Merkmale eines wenig erfolgreichen Saatguts, denen ein neues, durch Gentechnik entstandenes 
Merkmal (orange) hinzugefügt wurde, z. B. Resistenz gegen ein Totalherbizid; das durch Gentechnik entstandene 
Saatgut hat nur dann einen wirtschaftlichen Wert, wenn das GVO-Merkmal mit anderen Merkmalen einer 
erfolgreichen konventionellen Sorte kombiniert wird.

Die Strategie von Unternehmen mit Patenten für die Produktion von Pflanzen aus 
Gentechnik hängt von der Marktposition des Unternehmens ab. Ein Patentinhaber hat 
weniger Verhandlungsmacht, wenn er nicht auf den Saatgutmärkten präsent ist. Daher hat 
die Entwicklung von GVO dazu geführt, dass Saatgutunternehmen von Firmen aufgekauft 
wurden, die Patente auf neue Merkmale besitzen, die aus der Transgenese hervorgehen 
(vertikale Integration). Wenn das Unternehmen eine eigene Tochtergesellschaft für die 
Saatgutproduktion besitzt, kann es den GVO nur für die eigene Tochtergesellschaft 
reservieren (Abschottungsstrategie). Einige Unternehmen können jedoch weiterhin Lizenzen 
an andere Unternehmen verkaufen (nicht-exklusive Lizenzstrategie). Die letztgenannte 
Strategie wurde von einigen Biotechnologieunternehmen wie Monsanto (jetzt Bayer) 
angewandt, was zu der weiten Verbreitung seiner GVO-Merkmale geführt hat. Seit der 
Einführung von GVO-Saatgut im Jahr 1996 ist auf internationaler Ebene ein Anstieg des 
Umsatzanteils zu beobachten, bevor ab 2012 eine Stabilisierung eintrat. Diese Dynamik geht 
mit einer hohen Konzentration auf dem globalen Saatgutmarkt einher (Bonny, 2017). Der 
Grad der Marktkonzentration ist jedoch je nach betroffener Kultur und Land unterschiedlich 
(Deconinck, 2019).

Die wichtige Frage im Fall der NTG ist, inwieweit einerseits ihre inhärenten Eigenschaften 
(Präzision bei der Auswahl der gewünschten Merkmale, niedrigere Entwicklungskosten usw.) 
und andererseits die Regulierungsentscheidungen die Barrieren für den Eintritt in den Markt 
für Sorteninnovationen senken könnten, im Gegensatz zu den Beobachtungen, die wir 
gerade im Fall der aus der Transgenese hervorgegangenen GVO in Erinnerung gerufen 
haben.

123 Diese Abbildung wurde von Stéphane Lemarié im Rahmen der Anhörungen erstellt, um zu veranschaulichen, 
wie eine Kombination aus einer konventionellen Sorte und einem GVO-Merkmal auf den Markt gebracht wird.
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Zum gegenwärtigen Zeitpunkt kann diese Frage, die Gegenstand erheblicher Kontroversen 
ist, anhand der verfügbaren Literatur nicht beantwortet werden (vgl. Abschnitt 7.4.2.7). Was 
die Auswirkungen intrinsischer Merkmale der NTG-Technologie betrifft, so wird die 
Hypothese einer größeren Öffnung der Märkte für Unternehmen unterschiedlicher Art 
und Größe in mehreren Veröffentlichungen hervorgehoben, ohne dass sie wirklich 
belegt wäre. Sie muss durch die Beobachtung von Innovationen und des Beitrags kleiner 
Biotechnologieunternehmen und öffentlicher Einrichtungen zu ihrer Entwicklung bestätigt 
werden (Bullock et al. 2021; Bartowski et al. 2018). Egelie et al. (2016) stellen in Bezug auf 
Kulturpflanzen, die auf Gen-Editing basieren, fest, dass die großen Akteure der Industrie 
offenbar bereits Kontrolle (Patente) über die landwirtschaftlichen und 
Lebensmittelanwendungen dieser Technologie haben (siehe Abschnitt 7.4.2.1). Eine der 
Folgen, die es besonders zu untersuchen gilt, sind die Auswirkungen der Konzentration der 
Akteure im Bereich der Pflanzenzüchtung sowie deren Auswirkungen auf die Saatgutpreise 
für die Erzeuger (Bartowski et al. 2018).

• Mehr oder weniger starke Auswirkungen je nach Wahl der Regulierung

Neben den inhärenten Merkmalen der NTG können die Regulierungsentscheidungen auch 
den Konzentrationsgrad der Branche und letztlich die Wertverteilung zwischen den Akteuren 
der Wertschöpfungsketten beeinflussen. Die Auswirkungen von Regulierungen werden über 
die induzierten FuE-Kosten und die Unsicherheiten, mit denen sich die Unternehmen 
konfrontiert sehen, vermittelt.
Purnhagen & Wesseler (2019) entwickeln eine Analyse dieses Punktes, indem sie den 
Entwicklungsprozess einer Innovation in vier Phasen modellieren: eine F&E-Phase, eine 
Phase der behördlichen Genehmigung, eine Phase der Vermarktung und eine Phase der 
Haftung für Ex-post-Streitigkeiten. Bevor ein Unternehmen diesen Prozess in Angriff nimmt, 
muss es die potenziellen Kosten und Gewinne unter Berücksichtigung der Unsicherheiten, 
die in jeder Phase bestehen, bewerten. Die Regulierungspolitik beeinflusst die mit jeder 
Phase verbundenen Vorteile und Kosten, aber auch die Unsicherheiten. Die von diesen 
Autoren durchgeführten Simulationen deuten darauf hin, dass marginale Veränderungen bei 
den Kosten und der Dauer von FuE erhebliche Auswirkungen auf den gesamtwirtschaftlichen 
Anreiz haben können, eine FuE-Investition in Angriff zu nehmen. Unter Verwendung von 
Parameterwerten, die von Land zu Land variieren können, zeigen die Autoren, dass ein 
Anstieg der FuE-Kosten um einen Dollar die Gewinne, die erzielt werden müssen, damit sich 
eine FuE-Investition lohnt, um 14 Dollar erhöht. Durch die Beeinflussung dieses 
Verhältnisses wirken sich regulatorische Entscheidungen auf die Marktstruktur aus, indem 
sie den Eintritt kleiner und mittlerer Unternehmen ermöglichen oder verhindern.
Aus diesen Gründen sind einige Autoren (Purnhagen & Wesseler, 2019; Wesseler et al. 
2019; Jorasch, 2020) der Ansicht, dass die Auswirkungen einer stärkeren Öffnung des 
Marktes für Pflanzenzüchtung (aufgrund der Eigenschaften der NTG) durch flexiblere EU-
Regelungen verstärkt/verstärkt werden könnten, die die Eintrittsbarrieren senken würden, 
indem sie die Kosten für die Erlangung von Marktzulassungen verringern würden. Diese 
könnten umgekehrt die Konzentration der Akteure im Bereich der Pflanzenzüchtung erhöhen, 
die Möglichkeiten der europäischen Unternehmen, auf Exportmärkten tätig zu werden, 
einschränken (was jedoch Unternehmen, die nur für den EU-Binnenmarkt produzieren, kaum 
betreffen würde), einen Anreiz für geringere FuE-Investitionen bieten und die Verlagerung von 
FuE-Aktivitäten für diese Innovationen in Länder außerhalb der EU fördern (Marette et al. 
2021). Die Verringerung dieser Investitionen könnte jedoch die Entwicklung von Innovationen 
in der Pflanzenproduktion ermöglichen, die Alternativen zu NTG darstellen, um die gleichen 
Arten von Herausforderungen zu bewältigen.



Anses ● Bericht über ein kollektives 
Gutachten

Eingabe Nr. 2021-SA-0019 - "NTG".

Endgültige 
Version

Seite 155 / 287 Dezember 2023

Jorasch (2020) und Wesseler et al. (2019) präsentieren die Ergebnisse zweier Umfragen bei 
Saatgutunternehmen in der Europäischen Union. Die von Jorasch (2020) befragte 
Stichprobe
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zählt 62 Saatgutunternehmen, die Mitglieder von Euroseeds oder nationalen 
Saatgutverbänden sind. Die Umfrage deckt Unternehmen unterschiedlicher Größe ab (53% 
klein, 37% mittel; 10% groß).
Die Ergebnisse dieser Umfragen zeigen, dass der Anteil dieser Unternehmen, die in NTG 
investieren, in den verschiedenen Größenkategorien unterschiedlich hoch ist (100% der 
großen, 86% der mittleren; 47% der kleinen Unternehmen). Die Forschungsanstrengungen 
erstrecken sich auf ein breites Spektrum von Pflanzenarten, unabhängig von der 
Unternehmensgröße (Abbildung 45). Auch bei den bearbeiteten Merkmalen ist ein sehr 
breites Spektrum zu beobachten (Abbildung 46). Die gleiche Beobachtung wurde Anfang 
der 2000er Jahre bei transgenen GVO gemacht, obwohl nur eine sehr begrenzte Anzahl von 
agronomischen Merkmalen verbreitet wurde. Der Marktfilter ist daher wichtig. Ein großer Teil 
der Unternehmen (67% der großen, 40% der mittleren und 36% der kleinen) rechnet damit, 
dass in den nächsten 10 Jahren Pflanzen auf den Markt kommen, die mithilfe von NTG 
gezüchtet wurden (Jorasch, 2020).

Abbildung 45. Forschungsaufwand für NTG nach Zielpflanzenarten der 
Saatgutunternehmen in der EU (angepasst an Jorasch, 2020)
Anmerkung: Der Prozentsatz bezieht sich auf die Gesamtzahl der Antwortenden auf den Fragebogen für die 
jeweilige Unternehmenskategorie: 27 groß ("Large") 26 mittel ("Medium") und 35 klein ("Small"); "other*" 
bedeutet: Sojabohnen, Baumwolle, Reis, Futterpflanzen (Gräser, Hülsenfrüchte), Chicorée, Modellpflanzen für die 
Genforschung, Mohn für die Pharmaindustrie, Erdnüsse, Zierpflanzen als Nahrungs- und Medizinalpflanzen, 
Hanf, Löwenzahn, Hülsenfrüchte und Stevia.
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Abbildung 46. Forschungsaufwand für die NTG nach gesuchten Merkmalstypen (angepasst 
an Jorasch, 2020)
Anmerkung: Der Prozentsatz bezieht sich auf die Gesamtzahl der Antwortenden auf den Fragebogen für die 
jeweilige Unternehmenskategorie: 27 groß ("Large") 49 mittel ("Medium") und 57 klein ("Small"); Die unter "other*" 
aufgeführten Merkmale beziehen sich auf Geschmack, Haltbarkeit, Verdaulichkeit, Zierwert (Blütenfarbe) und 
Qualität nach der Ernte.

Die Umfrageergebnisse zeigen auch, dass Fragen im Zusammenhang mit der Regulierung 
von NTG (z. B. Unsicherheit und Regulierungskosten) zu den wichtigsten Faktoren gehören, 
die Investitionen in NTG beeinflussen könnten. Insbesondere die Entscheidung des 
Gerichtshofs der Europäischen Union (EuGH) vom 25. Juli 2018 zu NTG?124 könnten sich 
auf die Strategien der Unternehmen auswirken. Denn diesen Umfragen zufolge würde sich 
ein hoher Prozentsatz der Unternehmen (100% der großen, 86% der mittleren, 68% der 
kleinen) dafür entscheiden, in mit NTG gewonnenes Saatgut zu investieren, wenn dieses wie 
herkömmliches Saatgut reguliert würde. Darüber hinaus räumten insbesondere die großen 
Unternehmen (100%) in der Umfrage ein, dass sie nach der Entscheidung des EuGH ihre 
Strategien in Richtung auf Produkte mit Absatzmöglichkeiten auf Märkten außerhalb der EU 
geändert hätten. Schließlich rechnen die Unternehmen damit, dass sich die Vermarktung von 
Anwendungen aus NTG auf internationaler Ebene aufgrund dieser EuGH-Entscheidung 
verzögern wird.
Die Autoren legen nahe, dass die Unsicherheit über die Zukunft der Regulierung, die 
Unterschiede und die nicht synchronisierten regulatorischen Entwicklungen zwischen den 
Ländern die Auswirkungen auf Investitionsentscheidungen verstärken, indem sie dazu 
führen, dass Investitionen reduziert oder in Länder außerhalb der EU verlagert werden.125.
Es stellt sich jedoch die Frage nach den unterschiedlichen Auswirkungen dieser Regelungen 
auf die verschiedenen Arten von NTG und insbesondere auf die angestrebten Merkmale und 
Marktsegmente, auf die sie abzielen. Unter

124 Mit dem Urteil des Gerichtshofs der Europäischen Union (EuGH) vom 25. Juli 2018 wurde klargestellt, dass 
vom Anwendungsbereich der Richtlinie 2001/18/EG "nur solche Organismen ausgenommen sind, die durch 
Mutagenesetechniken/-methoden gewonnen werden, die traditionell für verschiedene Anwendungen verwendet 
wurden und deren Sicherheit seit langem erwiesen ist". Daraus folgt, dass bei der Anwendung neuer 
Mutagenesetechniken der Rechtsrahmen, wie er für GVO aus Transgenese konzipiert wurde, eingehalten werden 
muss, insbesondere in Bezug auf die Risikobewertung, das Zulassungsverfahren, die Rückverfolgbarkeit, die 
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Kennzeichnung und die Kontrolle.
125 Zu beachten ist, dass dieses Argument nicht von allen Akteuren geteilt wird. Eine mögliche Folge könnte sein, 
dass die EU in alternative Technologien investiert (siehe Abschnitt 7.4.2.7).
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kann davon ausgegangen werden, dass die Auswirkungen auf Warenmärkten und 
differenzierten Märkten unterschiedlich ausfallen werden (siehe Abschnitt 7.4.2.4). Die 
Analyse von Bullock et al. (2021) legt nahe, dass es selbst im Falle einer verbindlichen 
Regulierung einen Platz für Pflanzensorten geben könnte, die mithilfe von NTG gezüchtet 
wurden und auf bestimmte Verbrauchersegmente abzielen.

Zusammenfassung

Im Vergleich zu anderen verfügbaren Züchtungsmethoden wird in den meisten 
Veröffentlichungen die Auffassung vertreten, dass NTG die Genauigkeit bei der 
Ausrichtung auf die zu entwickelnden Merkmale und die Erfolgswahrscheinlichkeit in 
der FuE-Phase erhöhen. Folglich könnten NTGs die Entwicklung von Sorten 
ermöglichen, die den Endmarkt zu geringeren Kosten und in kürzerer Zeit erreichen 
können als GVOs, die durch Transgenese entstanden sind. Daraus folgt, dass (i) die 
Profile der an FuE beteiligten Unternehmen im Falle von NTG zum gegenwärtigen 
Zeitpunkt diversifizierter erscheinen, mit einer signifikanten Beteiligung von kleinen 
und mittleren Unternehmen und öffentlichen Einrichtungen; (ii) NTG die Marktgröße 
verringern würden, die erforderlich ist, um rentable Investitionen für diejenigen zu 
gewährleisten, die sie nutzen; (iii) NTG Sorteninnovationen ermöglichen würden, die 
hinsichtlich der angestrebten Merkmale und der abgedeckten Arten diversifizierter 
sind.
In der Pflanzenzuchtindustrie hat sich auf internationaler Ebene eine starke 
Konzentrationsdynamik entwickelt, zu der auch die Strategien der Unternehmen 
beigetragen haben, die sich auf GVO-Produkte aus der Transgenese entwickelt haben. 
Im Falle von NTG-Pflanzen stellt sich die Frage, inwieweit ihre Merkmale (Präzision bei 
der Auswahl der gewünschten Merkmale, niedrigere Entwicklungskosten, einfache 
Verwendung usw.) den Konzentrationsprozess in der Sorten- und Saatgutindustrie 
verstärken oder im Gegenteil dazu beitragen könnten, die Zugangsschranken zu 
diesen Märkten zu senken. Zum gegenwärtigen Zeitpunkt kann diese Frage anhand 
der verfügbaren Literatur nicht beantwortet werden. Besonders zu untersuchen sind 
die Auswirkungen auf die Marktmacht der Akteure im Bereich der Pflanzenzüchtung, 
auf die Wertverteilung innerhalb der Wertschöpfungskette und auf die Saatgutpreise 
für die Erzeuger.
In der analysierten Literatur wird auch darauf hingewiesen, dass die wirtschaftlichen 
Auswirkungen von Pflanzen und Produkten, die mithilfe von NTG gewonnen werden, 
stark von den Regulierungsentscheidungen auf europäischer Ebene abhängen. Indem 
sie die wirtschaftliche Arbitrage der verschiedenen Arten von Akteuren beeinflussen, 
wirken sie sich direkt auf die Anreize zur Entwicklung und Einführung dieser 
Techniken aus. Die Regulierungsentscheidungen können auch den 
Konzentrationsgrad der Branche und die Investitions- und Standortentscheidungen im 
Bereich FuE beeinflussen und sich auf die Fähigkeit europäischer Unternehmen 
auswirken, auf Exportmärkten zu agieren.

7.4.1.3 Handel, Wettbewerb und internationale Auswirkungen

Der internationale Handel und die Wettbewerbsfähigkeit von Produkten aus NTG-Pflanzen 
stehen im Mittelpunkt der aktuellen Debatten über technologische Optionen und ihre 
sozioökonomischen Auswirkungen. Obwohl diese Fragen für das Verständnis der Gewinne 
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und Kosten von entscheidender Bedeutung sind
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potenziell für die verschiedenen Akteure und Länder sind, bleibt die Forschung in diesem 
Bereich begrenzt. Die Literaturübersicht hat die wenigen wissenschaftlichen Studien 
identifiziert, die die potenziellen Auswirkungen von NTG-Pflanzen und -Produkten auf der 
Grundlage hypothetischer Szenarien analysieren. Diese Studien bieten Einblicke in die 
künftigen Herausforderungen und Chancen des internationalen Handels mit Produkten aus 
NTG-Pflanzen. Sie weisen jedoch inhärente Einschränkungen aufgrund der verwendeten 
Methoden auf, weshalb die daraus abgeleiteten Perspektiven mit Vorsicht zu interpretieren 
sind.

Szenarien des internationalen Handels und die Auswirkungen der NTGs

Smith et al. (2021) haben untersucht, wie sich neue Technologien in der Pflanzenzüchtung 
auf die Weltwirtschaft und den Welthandel auswirken, insbesondere für Länder, die 
exportieren und importieren. Ein Hauptaugenmerk liegt dabei auf der Haltung, die 
importierende Länder in Bezug auf die Zulassung oder das Verbot von Produkten 
einnehmen, die aus NTG-Pflanzen gewonnen werden. Diese Autoren weisen darauf hin, 
dass die Integration dieser Technologien zu einer erheblichen Steigerung der 
landwirtschaftlichen Produktionskapazität eines Landes führen könnte.126Dies würde die 
Landschaft des Welthandels verändern. Smith et al. (2021) vertieften ihre Analyse und 
untersuchten verschiedene Szenarien, die mit der Einführung dieser Technologien in der 
Landwirtschaft verbunden sind, wobei sie sich besonders auf die wirtschaftlichen 
Auswirkungen dieser Szenarien konzentrierten. Sie haben herausgearbeitet, dass die 
Auswirkungen auf die landwirtschaftlichen Einkommen komplex sein können, mit 
potenziellen Vorteilen auf globaler Ebene, aber unterschiedlichen regionalen Auswirkungen. 
Darüber hinaus geht die Studie auf mögliche Veränderungen in der Handelsdynamik ein, 
wenn die wichtigsten Exportländer die neue Technologie einführen.

Mit einem weiteren Schwerpunkt auf der Position der Importländer, insbesondere der EU, 
erstellten Gocht et al. (2021) Szenarien für 2030, die sich auf die EU konzentrierten, um zu 
untersuchen, wie sich die aktuelle Politik auf die Agrarwirtschaft in der Zukunft auswirken 
könnte. Mit Schwerpunkt auf den wichtigsten Getreidekulturen wie Weizen, Gerste, Mais und 
Sojabohnen untersuchte die Studie verschiedene Szenarien im Zusammenhang mit der 
Regulierung von NTG-Produkten, wobei sie sich auf das Regionalized Comparative 
Agricultural Sector Model (CAPRI) stützte. Es wurden zwei Hauptszenarien entwickelt: ein 
Referenzszenario (Baseline) und ein Szenario, in dem die Importe der EU aus allen Nicht-
EU-Ländern gestoppt werden. Das Referenzszenario ist eine Projektion der 
wahrscheinlichsten Entwicklung des Agrarsektors unter Berücksichtigung der aktuellen Trends 
wie Bevölkerungswachstum, Inflation, BIP-Wachstum und technologischer Fortschritt. Das 
Importstopp-Szenario hingegen beinhaltet alle Spezifikationen des Referenzszenarios, fügt 
jedoch einen Importstopp für alle Getreideprodukte hinzu. Dieser Stopp wird technisch durch 
prohibitive Zölle für importierte Produkte umgesetzt. Als Alternative zu dieser Formulierung 
zogen die Autoren kontinuierliche Importe aus Regionen mit ähnlichen Regelungen wie 
denen der EU in Betracht. Simulationen haben jedoch gezeigt, dass ein Importstopp nur aus 
bestimmten Ländern zu einer Verlagerung der Importströme in andere Regionen, wie 
Russland oder afrikanische Länder, führen würde. Diese Regionen könnten dann in die EU 
exportieren und damit das Risiko einer "Kontamination" mit aus NTG hervorgegangenen 
Sorten eingehen. Durch

126 Wenn ein Land diese Technologien einführt, erhält es laut den Autoren Zugang zu Pflanzensorten, die 
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resistenter gegen Krankheiten, dürretolerant oder sogar biofortifiziert sein können. Diese Vorteile können zu einer 
Steigerung der landwirtschaftlichen Produktion führen, selbst unter Bedingungen, die für herkömmliche Sorten 
ungünstig gewesen wären.
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Daher wurde das Szenario auf alle Länder angewendet, unabhängig von ihren Regelungen 
zur Genomeditierung. Die Studie ergab auch, dass die Annahme strenger Vorschriften die 
Innovation im EU-Agrarsektor bremsen könnte, wodurch die europäischen Landwirte 
gegenüber ihren internationalen Kollegen benachteiligt würden. Langfristig könnte sich dies 
auf die Wettbewerbsfähigkeit der europäischen Landwirtschaft auf den Weltmärkten 
auswirken.
Für das Szenario, dass alle Importe gestoppt werden, wurden bedeutende wirtschaftliche 
Veränderungen antizipiert. Die Verbraucher in der EU könnten aufgrund des Preisanstiegs 
erhebliche Verluste erleiden, die auf 18,6 Milliarden Euro geschätzt werden. Andererseits 
könnte der Agrarsektor von den höheren Preisen profitieren, da ein Potenzial von 20,8 
Milliarden Euro zur Verfügung steht, um Land, Arbeit und Kapital zu entlohnen. 
Bemerkenswerterweise könnten die Zolleinnahmen trotz der Verringerung der Einfuhren 
gentechnisch veränderter Kulturen steigen, insbesondere bei Produkten wie Raps, 
Sonnenblumenkernen und bestimmten Fischereierzeugnissen.
Die Studie von Gocht et al. (2021) verdeutlicht die Komplexität der globalen Agrarmärkte und 
die Folgen einer Verringerung der Agrareinfuhren der EU. Die fortgeschrittenen Szenarien 
sind jedoch mit Vorsicht zu genießen, da es sich um Simulationsmodelle handelt, die eine 
Ex-ante-Bewertung auf der Grundlage einer Reihe von Annahmen ermöglichen, um die 
beteiligten Wirtschaftsmechanismen zu untersuchen und bei der Entscheidungsfindung zu 
helfen.

• Historische Handelsspannungen

Zum Zeitpunkt dieses Berichts gibt es keine dokumentierten Fälle von tatsächlichen 
Störungen im internationalen Handel mit gentechnisch veränderten Kulturen oder Produkten, 
obwohl die Erfahrungen mit GVO aus Transgenen oft herangezogen werden, um solche 
Spannungen zu antizipieren, insbesondere im Zusammenhang mit der aktuellen Regulierung 
von NTG als GVO in der EU (Gocht et al. 2021). Historische Präzedenzfälle 
veranschaulichen diese Spannungen. Ein bekannter Fall betrifft zum Beispiel die Maissorte 
Agrisure VipteraTM (MIR162) von Syngenta. Im Jahr 2013 wurde die Maissorte Agrisure 
VipteraTM (MIR162) von Syngenta, obwohl sie in mehreren Ländern zugelassen war, von 
China nicht validiert, was zu einem drastischen Rückgang (85%) der US-Maisausfuhren in 
dieses Land führte. Ebenso führte 2006 das Vorhandensein von nicht zugelassenem 
gentechnisch verändertem Reis ("LL Rice" oder "LibertyLink Rice") in Ladungen, die für 
Europa und Asien bestimmt waren, zu erheblichen Handelsstörungen.
Die Europäische Kommission hat kürzlich vorgeschlagen, die Regulierung bestimmter 
genomischer Techniken zu überarbeiten (siehe Abschnitt 2.3). Dieser Vorschlag könnte 
Auswirkungen auf die Handelslandschaft haben. Einerseits könnte er die Spannungen mit 
den Ländern verringern, die diese neue Richtung unterstützen. Andererseits könnte er zu 
Reibungen mit Ländern führen, die mit der früheren Position der Union einverstanden waren.
In diesem Zusammenhang könnten sich Händler für ein vorsichtiges Vorgehen beim Versand 
von Produkten entscheiden, insbesondere wenn die Auswahlmethode nicht explizit festgelegt 
ist. Diese Vorsicht ergibt sich aus den Unsicherheiten, die mit den verschiedenen nationalen 
Vorschriften verbunden sind. Die Rückverfolgbarkeit bleibt ein wichtiges Thema (siehe 
Abschnitt 7.4.2.6). Die derzeitigen Nachweis- und Kontrollprotokolle, die sich auf die Suche 
nach exogener DNA in GVO-Pflanzen konzentrieren, sind für Pflanzen, die mit Hilfe von NTG 
gezüchtet wurden, nicht geeignet. In dieser sich verändernden Landschaft könnte es sein, 
dass die europäischen Akteure mehr Wert auf lokale Produkte legen, wie Gocht et al. (2021) 
vorschlagen.
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• Regulierungsdisparitäten und Kosten der Einhaltung von Vorschriften

Darüber hinaus könnten regulatorische Unterschiede potenziell zu 
Handelsungleichgewichten führen und die Wettbewerbsfähigkeit von EU-Landwirten auf dem 
Weltmarkt aufgrund höherer Befolgungskosten im Vergleich zu ihren Kollegen in anderen 
Ländern beeinträchtigen (siehe Abschnitt 7.4.2.4). Wie in einem früheren Abschnitt erwähnt, 
haben Lassoued et al. (2019b) eine Umfrage durchgeführt, die Informationen über die 
voraussichtlichen Kosten für das Inverkehrbringen von gentechnisch veränderten Pflanzen 
liefert. Ihre Ergebnisse deuten darauf hin, dass die Gesamtkosten für das Inverkehrbringen 
einer gentechnisch bearbeiteten Pflanze im Durchschnitt niedriger sind, wenn sie wie eine 
konventionelle Pflanze reguliert wird, als wenn sie wie eine transgene Pflanze reguliert wird 
(siehe Abschnitt 7.4.2.2). Diese geschätzten Werte können aufgrund divergierender Politiken 
und unterschiedlicher nationaler Regulierungsrahmen von Region zu Region variieren 
(Lassoued et al. 2019b).
Neben den Kosten für die Unternehmen ist es auch wichtig, die Kosten für die Gesellschaft 
als Ganzes zu berücksichtigen. Umweltimplikationen, Bedenken hinsichtlich der öffentlichen 
Gesundheit und sozioökonomische Auswirkungen sind allesamt Faktoren, die diese Kosten 
beeinflussen können. Die Regulierung und ihre Durchsetzung spielen eine entscheidende 
Rolle bei den Kosten für die Gesellschaft. Daher ist es von entscheidender Bedeutung, diese 
Elemente bei der Bewertung der Kosten für die Markteinführung von NTG-Produkten zu 
berücksichtigen (Lassoued et al. 2019b).

• Aussichten auf internationale Abkommen

Im Rahmen der internationalen Abkommen, die den Welthandel beeinflussen, fügen die 
Nagoya-Kuala-Lumpur-Protokolle von 2018 eine neue Schicht der Komplexität hinzu. Sie 
fordern eine größere Kohärenz und Harmonisierung zwischen verschiedenen internationalen 
Abkommen. Tatsächlich haben einige Autoren, wie Smith et al. (2021), auf die 
Rechtsunsicherheit hingewiesen, die sie für Pflanzenzüchter aufgrund der mehrdeutigen 
Richtlinien über die Aufteilung der Vorteile aus der kommerziellen Nutzung genetischer 
Ressourcen erzeugen. Dies könnte die Nutzung dieser Ressourcen vor allem in den Ländern 
des Südens verringern. Infolgedessen könnte sich die Einführung neuer Technologien in den 
Ländern des Südens verlangsamen, was zu Ungleichgewichten im Welthandel führen würde 
(Smith et al. 2021).
Angesichts der Komplexität der Regulierung haben mehrere Institutionen und Länder die 
Möglichkeit von Abkommen über die gegenseitige Anerkennung zwischen verschiedenen 
Regulierungsbehörden als Alternative ins Gespräch gebracht (Jin et al. 2019). Diese 
Abkommen zielen darauf ab, einen Rahmen zu schaffen, in dem die verschiedenen 
Regulierungsbehörden die Gültigkeit der Regulierungsprozesse und -entscheidungen des 
jeweils anderen anerkennen. Dieser Ansatz hat das Potenzial, Handelshemmnisse und 
Compliance-Kosten für Unternehmen, die in mehreren Rechtsordnungen tätig sind, zu 
reduzieren. In diesem Zusammenhang wurde auch das Prinzip der gegenseitigen 
Anerkennung angesprochen, das Möglichkeiten zur Vereinfachung des internationalen 
Handels eröffnet. Abkommen über die gegenseitige Anerkennung und die gegenseitige 
Anerkennung von Gütern127 bestehen in verschiedenen Bereichen wie Arzneimitteln128 
(einschließlich solcher, die die Gentherapie betreffen) und verschiedene

127 Es ist wichtig, das Prinzip der gegenseitigen Anerkennung nicht mit Abkommen über gegenseitige 
Anerkennung zu verwechseln. Das Prinzip der gegenseitigen Anerkennung gewährleistet den Marktzugang für 
Güter, die nicht oder nur teilweise unter die Harmonisierungsvorschriften der EU fallen, während Abkommen über 
gegenseitige Anerkennung (MRAs) den Marktzugang zwischen der EU und Nicht-EU-Ländern erleichtern. Ziel der 
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MRAs ist es, technische Handelshemmnisse abzubauen und den Zugang von Produkten zu ausländischen 
Märkten zu erleichtern. Es gibt zwei Kategorien von MRAs: die so genannten "traditionellen" und die "erweiterten" 
Abkommen.
128(https://www.seco.admin.ch/seco/en/home/Aussenwirtschaftspolitik_Wirtschaftliche_Zusammenarbeit/Wirtschaf
tsbeziehungen/Technische_Handelshemmnisse/Mutual_Recognition_Agreement_MRA0.html).

https://www.seco.admin.ch/seco/en/home/Aussenwirtschaftspolitik_Wirtschaftliche_Zusammenarbeit/Wirtschaftsbeziehungen/Technische_Handelshemmnisse/Mutual_Recognition_Agreement_MRA0.html
https://www.seco.admin.ch/seco/en/home/Aussenwirtschaftspolitik_Wirtschaftliche_Zusammenarbeit/Wirtschaftsbeziehungen/Technische_Handelshemmnisse/Mutual_Recognition_Agreement_MRA0.html
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Bereiche des Agrarsektors129. Im Vereinigten Königreich wird derzeit über die Auswirkungen 
dieser Abkommen diskutiert, insbesondere im Fall von Produkten, die aus der 
Genomeditierung stammen.130die nicht mehr als GVO gelten. Ähnliche Überlegungen werden 
in den USA angestellt, insbesondere im Rahmen der Neuverhandlung des 
Nordamerikanischen Freihandelsabkommens (North American Free Trade Agreement 
(NAFTA))131sowie im Zusammenhang mit der transatlantischen Zusammenarbeit in 
Regulierungsfragen.132. Es ist jedoch wichtig zu beachten, dass diese Vorschläge bereits zu 
Kontroversen geführt haben und auf den Widerstand verschiedener Akteure gestoßen 
sind.133 (siehe Abschnitt 7.4.2.7).

• Internationale Koordination zur Überwachung von Produkten aus NTG-Pflanzen 
im Welthandel

Einige Studien betonen die Notwendigkeit einer internationalen Koordination, um eine 
angemessene und ständig aktualisierte Datenbank über gentechnisch editierte Produkte 
einzurichten (Ribarits et al. 2021). Eine solche Datenbank würde in Echtzeit Informationen 
über die Vielfalt gentechnisch bearbeiteter Produkte, ihre Eigenschaften, ihren 
regulatorischen Status in verschiedenen Ländern sowie die damit verbundenen Umwelt- und 
Gesundheitsüberwachungsdaten liefern. Diese internationale Zusammenarbeit würde die 
Transparenz fördern und fundierte Entscheidungen über den Handel mit und die Regulierung 
von Pflanzen und Produkten, die mithilfe von NTG erzeugt wurden, vereinfachen.
Ein interessantes Beispiel für diesen Ansatz, das als Modell dienen kann, ist die Datenbank 
"Neue Genomikverfahren".134 die von der Gemeinsamen Forschungsstelle (JRC: Joint 
Research Center) der Europäischen Kommission entwickelt wurde, obwohl ihre öffentliche 
Reichweite und ihre Aktualität begrenzt bleiben.
Andere Beispiele, auf die häufig verwiesen wird, sind Human and Agriculture Gene Editing: 
Regulations and Index".135, die Datenbanken der EFTA Surveillance Authority136sowie die 
Initiativen des Informationssystems für Umwelt und Gesundheit (ENHIS)137 der 
Weltgesundheitsorganisation. Die Schaffung und Aufrechterhaltung ähnlicher Initiativen für 
NTG-Produkte wirft interessante Fragen in Bezug auf Governance, Zuverlässigkeit und 
Informationspflicht auf.

129 Mahalatchimy A, Lau PL, Li P, Flear ML. Framing and legitimating EU legal regulation of human gene-editing 
technologies: key facets and functions of an imaginary. J Law Biosci. 2021 Aug 16;8(2):lsaa080. doi: 
10.1093/jlb/lsaa080. PMID: 34408900; PMCID: PMC8366714.
130https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/1109849/20
22-06-16-RPC-DEFRA-5170_1_-_Genetic_Technologies Precision_Breeding_Techniken Bill.pdf
131 https://www.iatp.org/blog/nafta-genetic-engineering-trade
132 Peter Chase, Reframing and Energizing Transatlantic Regulatory Cooperation, Dec 2021. In RED Volume 3, 
Issue 2, pages 85 to 90.
133 https://corporateeurope.org/en/trade/2013/05/open-door-gmos-take-action-eu-us-free-trade-agreement
134 https://www.eu-sage.eu/genome-search
135 https://crispr-gene-editing-regs-tracker.geneticliteracyproject.org
136 https://www.eftasurv.int/internal-market/food-safety/food-and-feed-safety
137 https://gateway.euro.who.int/en/datasets/

https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/1109849/2022-06-16-RPC-DEFRA-5170_1_-_Genetic_Technologies__Precision_Breeding_Techniques__Bill.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/1109849/2022-06-16-RPC-DEFRA-5170_1_-_Genetic_Technologies__Precision_Breeding_Techniques__Bill.pdf
http://www.iatp.org/blog/nafta-genetic-engineering-trade
https://www.eu-sage.eu/genome-search
https://crispr-gene-editing-regs-tracker.geneticliteracyproject.org/
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7.4.1.4 Koexistenz, Segregationskosten, Vertragsbeziehungen und 
Marktsegmentierung

• Fall von mittels NTG gezüchteten Sorten, deren erwünschte Merkmale die 
Effizienz des Produktionsprozesses verbessern

Verschiedene Arten von Pflanzenmerkmalen, die mithilfe von NTG gezüchtet werden, zielen 
auf eine höhere Effizienz der Produktionsprozesse ab, indem sie die Erträge steigern, 
Betriebsmittel einsparen oder Produktverluste aufgrund von Pflanzenkrankheiten verringern. 
Noleppa und Cartsburg (2021) untersuchen, wie sich verschiedene Innovationen auf die 
durchschnittlichen Einkommen und Gewinnspannen der Landwirte auswirken. Ein Beispiel 
entspricht einer Sorte, die die Resistenz gegen Schotenbruch bei Raps in Frankreich erhöht 
und zu einem Ertragszuwachs von 9% und einer zusätzlichen Gewinnspanne von 100 €/ha 
führen könnte.
Maaβ et al. (2019) untersuchen die möglichen Auswirkungen der Entwicklung und 
Einführung einer Sorteninnovation, die die Resistenz gegen Fusarium erhöht, die die 
Anreicherung von Mykotoxinen in Weizenkörnern einschränkt, auf die gesamte Weizenkette. 
Insgesamt kann eine solche Innovation zu einer Verringerung der Produktverluste in der 
Kette führen. Die Verteilung der möglichen Gewinne hängt von den Kosten ab, die durch 
Pilzkrankheiten und das Vorhandensein von Mykotoxinen auf jeder Stufe der 
Wertschöpfungskette verursacht werden. Die Gewinne sind in den vorgelagerten Gliedern 
der Wertschöpfungskette höher, insbesondere in der landwirtschaftlichen Produktion, der 
Getreideerfassung und dem Getreidehandel, der Müllerei und der Tierproduktion. Die Stufen 
der Lebensmittelverarbeitung und der Stärkeherstellung sind dagegen weniger betroffen, da 
die Bekämpfung von Pilzkrankheiten hier hauptsächlich durch die Auswahl von 

Zusammenfassung

Auf der Grundlage des analysierten Korpus konzentrierte sich die Diskussion über 
internationalen Handel, Wettbewerb und internationale Auswirkungen hauptsächlich 
auf die Auswirkungen unterschiedlicher regulatorischer Rahmenbedingungen im 
Zusammenhang mit Kulturen und Produkten, die aus der Genomeditierung 
hervorgegangen sind. Es wurde auf die Bedrohung durch unvorhersehbare und 
restriktive Handelsumgebungen hingewiesen, die zur Errichtung von Handelsbarrieren 
führen und sich auf den Wettbewerb auswirken können. Obwohl keine dokumentierten 
Fälle von Störungen des internationalen Handels mit Kulturen oder Produkten aus 
Genome Editing beobachtet wurden, wird häufig auf die Erfahrungen mit GVO aus 
Transgenese verwiesen, um solche Spannungen zu antizipieren.
Szenariobasierte Studien zeigen, dass unterschiedliche Regelungen den Handel und 
die Wettbewerbsfähigkeit von EU-Landwirten auf den Weltmärkten, die NTG 
verwenden würden, beeinträchtigen könnten. Diese Studien bieten einen Ausblick auf 
die künftigen Herausforderungen und Chancen des internationalen Handels mit 
Produkten aus Pflanzen, die aus NTG gewonnen werden. Da diese Studien jedoch 
nicht sehr zahlreich sind, sollten die daraus abgeleiteten Perspektiven mit Vorsicht 
interpretiert werden. Chancen aufgrund von Handelshemmnissen, die durch 
unterschiedliche regulatorische Entscheidungen verursacht werden (wie z. B. Schutz 
nationaler oder europäischer Wirtschaftstätigkeiten, Anreize für die Entwicklung 
alternativer Technologien usw.), wurden nicht untersucht.
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Weizenpartien am Eingang der Prozesse erfolgt, die die Grenzwerte für die Konzentrationen 
von
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Mykotoxinen in Verbindung gebracht werden. Die nachgelagerten Akteure hätten daher 
weniger Anreize, diese Art von NTG-Pflanzen zu übernehmen, zumal das Risiko einer 
Abwertung des Produkts durch den Verbraucher besteht.
Wenn NTG-Produkte wie eine konventionelle Produktion reguliert werden und es daher keine 
strengen Regeln für die Koexistenz und Produkttrennung gibt, ist mit einer Entwicklung der 
Sorte zu rechnen, wenn die Kostensenkung in der Kette als ausreichend erachtet wird. 
Umgekehrt könnte dies bei Vorliegen einer GVO-ähnlichen Regelung (die beispielsweise 
Isolationsabstände zwischen den Produktionen auf den Parzellen und die Trennung der 
Produktströme entlang der Kette vorschreibt) ein Hemmnis für die Entwicklung dieser 
Sorteninnovationen in den Sektoren der menschlichen Ernährung darstellen, insbesondere 
bei rein agronomischen Merkmalen, wie Maaβ et al. (2019) betonen. Diese Schwierigkeiten 
würden durch die Herausforderungen verstärkt, die durch Pflanzen und Produkte, die mithilfe 
von NTG gewonnen werden, in Bezug auf die Rückverfolgbarkeit und die Fähigkeit, Sorten 
mithilfe analytischer Methoden danach zu unterscheiden, ob sie aus NTG gewonnen wurden 
oder nicht, aufgeworfen werden (siehe Abschnitt 7.4.2.6). Insgesamt dürften die zusätzlichen 
Kosten und die wahrscheinlich geringe Wertschätzung dieser Produkte durch die 
Verbraucher (vgl. Abschnitt 7.4.2.5) höher sein als die Gewinne, die in der Kette erzielt 
werden.

• Fall von mittels NTG gezüchteten Sorten, deren angestrebte Merkmale Teil 
von Strategien zur Produktdifferenzierung sein könnten

Andere Sorteninnovationen aus NTG können direkt auf Merkmale abzielen, die von 
Verbrauchern geschätzt werden könnten. Hier geht es eher um Strategien zur 
Produktdifferenzierung, die darauf abzielen, die zusätzliche Zahlungsbereitschaft einiger 
Verbraucher für bestimmte Produktmerkmale auszunutzen. Maaβ et al. (2019) 
veranschaulichen diesen Fall, indem sie den (fiktiven) Fall einer allergenfreien (glutenfreien) 
Weizensorte für Verbraucher mit Zöliakie betrachten.
Die Autoren erwarten einen höheren Saatgutpreis als bei konventionellem Weizen und 
zusätzliche Kosten für den Aufbau einer Logistik, die sicherstellt, dass die Identität des 
Produkts über die gesamte Wertschöpfungskette hinweg erhalten bleibt. Die wichtigste Frage 
ist die nach der Höhe der Zahlungsbereitschaft (maximal zugesagter Betrag) der 
Verbraucher für diese Art von Produkten (siehe Abschnitt 7.4.2.5).
Vorbehaltlich einer ausreichenden Zahlungsbereitschaft der Verbraucher könnte diese Art 
von Strategie selbst im Falle einer verbindlichen GVO-Regelung umgesetzt werden, da die 
Anforderungen an die (dokumentarische) Rückverfolgbarkeit und die Segregation in jedem 
Fall aus Gründen der kommerziellen Glaubwürdigkeit gegenüber den Verbrauchern 
durchgesetzt werden müssten. Dies würde bedeuten, dass die Auswahlziele in koordinierter 
Weise zwischen den Akteuren der Kette festgelegt und Verpflichtungen hinsichtlich der 
Produktionsmengen und -methoden sowie der Logistikorganisationen eingegangen werden 
müssten. Dies würde auch die Entwicklung von Vertragsbeziehungen zwischen 
Saatgutunternehmen, Produzenten und Lieferanten des Endprodukts voraussetzen. Da das 
Unterscheidungsmerkmal des Produkts (Saatgut oder Pflanze) auf dem Feld entwickelt wird, 
könnte die Entwicklung von Sorteninnovationen zu einer für den Erzeuger günstigeren 
Wertverteilung führen. Angesichts der zusätzlichen Kosten und der Komplexität der 
einzurichtenden Koordinierungsmechanismen ist die erste Voraussetzung, dass die 
Verbraucher das Unterscheidungsmerkmal in erheblichem Maße schätzen. Darüber hinaus 
kann diese dokumentarische Rückverfolgbarkeit wahrscheinlich nicht vollständig eine 
analytische Rückverfolgbarkeit ersetzen. Es bleibt also zu definieren, auf welcher Grundlage 
NTG-Produkte identifiziert und von anderen Produkten unterschieden werden könnten (vgl. 
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Abschnitt 7.4.2.6).
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Interessanterweise könnte dieser Fall (der auch von der Akzeptanz der Verbraucher 
abhängt) aufgrund der geringeren Entwicklungskosten (Bullock et al. 2021) bei NTG-
Produkten eher eintreten als bei transgenen GVO (vgl. Abschnitt 7.4.2.2) (vgl. Abschnitt 
7.4.2.2). Eine geringere Marktgröße, die erforderlich ist, um die Rentabilität der Investitionen 
zu gewährleisten, könnte somit Segmentierungsansätze für kleine Mengen und engere 
Verbraucherzielgruppen leichter machen.

• Fall von mittels NTG gezüchteten Sorten, deren erwünschte Merkmale auf 
die Erfüllung ökologischer und gesellschaftlicher Ziele abzielen

Zahlreiche Publikationen beschäftigen sich mit Innovationen aus NTG als Antwort auf 
Herausforderungen im Bereich der "Gemeingüter", insbesondere im Umweltbereich, die die 
Bodenqualität, die Wasserressourcen, die Biodiversität und den Klimawandel betreffen.
Ein Beispiel für eine Sorteninnovation könnte die Resistenz der Pflanzen gegen 
Wasserstress und die Steuerung der Produktion angesichts von Wassermangel sein. Solche 
Sorten könnten durch die Vermeidung von Produktionsverlusten ein höheres 
durchschnittliches Ertragsniveau in einem sich verschlechternden klimatischen Umfeld 
ermöglichen. Auf der Seite der Erzeuger kann die Verringerung von Ertragsverlusten 
wirtschaftliche Anreize für die Einführung solcher Sorten schaffen (siehe Abschnitt 7.4.1). Für 
Züchter und Saatgutunternehmen geht es um die Größe der betroffenen Märkte. In Ländern 
mit einer lockeren Regulierung von NTG-Pflanzen könnte das Gleichgewicht zwischen 
Ertragssteigerungen (geringeren Verlusten) und der Marktgröße eine Rolle spielen, wobei, 
wie bereits erwähnt, NTGs Investitionen für kleinere Marktgrößen als transgene GVPs 
ermöglichen könnten (Bullock et al. 2021). In Ländern mit restriktiveren Vorschriften wird die 
Abwägung zwischen Ertragssteigerungen und den mit dieser Regulierung verbundenen 
Mehrkosten ausschlaggebend sein. Da solche Sorten von den Verbrauchern nicht geschätzt 
werden, handelt es sich hier um NTG-Sorten, die auf Produktionseffizienz abzielen.
Ein weiteres Beispiel sind Arten, die für eine dauerhafte Bodenbedeckung genutzt werden 
könnten (Jordan et al. 2022). Ansätze zur Diversifizierung der Produktion gelten als wichtiger 
Hebel, um die Umweltauswirkungen der landwirtschaftlichen Praktiken zu reduzieren. In 
diesem Zusammenhang kann der Einsatz von Kulturen, die eine dauerhafte 
Bodenbedeckung ermöglichen, eine wichtige Rolle spielen. Während die Umweltvorteile 
dieser Produktionssysteme gut belegt sind, bleibt ihr wirtschaftlicher Nutzen gering, da diese 
Kulturen, die die vorherrschenden Kulturen ergänzen, in der Regel einen geringen Marktwert 
haben. Die Autoren gehen davon aus, dass neue Methoden der Sortenauswahl genetische 
Verbesserungen für diese Art der Produktion erleichtern könnten, deren wirtschaftlicher 
Nutzen auf den ersten Blick gering, der Umweltnutzen jedoch hoch ist. Es ist jedoch nicht 
sicher, ob die Marktmechanismen ausreichen, um ihre Entwicklung zu ermöglichen.

• Kosten der Koexistenz und Segregation

Die EU hat Regeln für die Koexistenz von GVP-Kulturen mit konventionellen Kulturen 
aufgestellt, die eine Reihe von technischen und rechtlichen Spezifikationen beinhalten, die 
von Mindestabstandsanforderungen für den Anbau bis hin zu Haftungs- und 
Schadensmaßnahmen reichen. Darüber hinaus bedeutet die Kennzeichnungspflicht für 
GVO-Produkte eine Marktsegregation und ein System zur Wahrung der Identität entlang der 
gesamten Wertschöpfungskette. Diese Vorkehrungen führen zu zusätzlichen Kosten, die 
negativ mit den Schwellenwerten korrelieren
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Zusammenfassung

Die wirtschaftlichen Auswirkungen der Einführung von NTG-Pflanzen auf die 
Wertschöpfungsketten werden von der Art der Merkmale abhängen, die Gegenstand 
der Innovationen sind.

für das zufällige Vorhandensein von GVO-Material zugelassen und können eine 
preissteigernde Wirkung haben (Fulton & Giannakas, 2004). Diese Koexistenzregeln 
schrecken Landwirte von der Einführung von GVP ab (Demont & Devos 2008).
In keiner Veröffentlichung werden die Kosten der Segregation und Koexistenz im Fall von 
Pflanzen, die mithilfe von NTG gezüchtet wurden, beziffert. Es ist jedoch anzunehmen, dass 
die Auswirkungen bei einer ähnlichen Regulierung ähnlich wären wie bei transgenen GVO.
Ein besonderer Punkt ist die Frage der Rückverfolgbarkeit der Produkte. Mehrere 
Veröffentlichungen befassen sich mit diesem Thema, wobei davon ausgegangen wird, dass 
ein wichtiges Merkmal der NTG-Anwendungen darin besteht, dass es schwierig ist, mit 
analytischen Methoden die Produkte, die aus ihnen hervorgehen, von denen zu 
unterscheiden, die aus konventionellen (nicht-NTG) Sortenauswahlverfahren hervorgehen. 
Wenn der Verbraucher über die Art des ihm angebotenen Produkts durch eine obligatorische 
Kennzeichnung informiert werden soll, stellt sich die Frage, wie diese Information und ihre 
Kontrolle durch standardisierte Nachweismethoden bei diesen Produkten gewährleistet 
werden kann.
Wenn NTG-Sorten auf den Markt kämen, würde sich auch die Frage nach der Interaktion 
zwischen den daraus gewonnenen Produkten und Produkten stellen, die Spezifikationen 
erfüllen, die diese Technologien ausschließen, wie insbesondere der ökologische Landbau 
(vgl. Abschnitt 7.4.2.7).
Wie bei GVO, die durch Transgenese entstanden sind, geht es zunächst darum, 
unbeabsichtigte Kontaminationen zu verhindern, die dazu führen würden, dass Spuren von 
NTG in ökologisch erzeugten Produkten auftauchen, was diese Produkte benachteiligen und 
zu konventionellen Produkten deklassieren würde. Dieser Punkt wirft die Frage auf, wie die 
Koexistenz auf dem Feld (Abstände zwischen Parzellen mit NTG-Kulturen und ökologisch 
bewirtschafteten Parzellen), die Segregation entlang der gesamten Kette (Lagerzellen, 
Transportarten...) und die Deckung von Schäden, die durch die Herabstufung von 
Erzeugnissen aus ökologischem Landbau entstehen, geregelt werden sollen. In der 
Wirtschaftsliteratur zu NTG gibt es keine spezifische Analyse dieser Punkte, aber die 
Schlussfolgerungen wären wahrscheinlich die gleichen wie bei GVO aus Transgenen. Da die 
Kosten für die Koexistenz und Segregation sowie die Schäden vom GVP-Erzeuger getragen 
werden, würde dies die Entstehung von Wertschöpfungsketten für Kulturen aus NTG 
erschweren.
Darüber hinaus können, wie Hamburger (2018) feststellt, im Falle der Marktpräsenz von aus 
NTG gezüchteten Sorten Spezifikationen, die NTG aus Produkten des ökologischen 
Landbaus ausschließen, auf der einen Seite die Zahlungsbereitschaft der Verbraucher für 
das Produkt aus ökologischem Landbau erhöhen. Aber der Markteintritt von Produkten mit 
niedrigeren Preisen, die auf NTG basieren (z. B. durch Produktivitätssteigerungen), würde 
den Preisunterschied zu Produkten aus ökologischem Landbau vergrößern, was sich negativ 
auf die Marktanteile von Bio-Produkten auswirken würde, es sei denn, die Preise für diese 
Produkte würden sinken, was es schwieriger machen würde, anspruchsvolle Spezifikationen 
aufrechtzuerhalten. Das Gewicht jedes dieser Effekte ist a priori schwer abzuschätzen und 
würde empirische Studien voraussetzen, wenn es zu einer Koexistenz käme.
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Kasten 2: Die Wahrnehmung der Lebensmittelbiotechnologie in Europa (Eurobarometer, EFSA)

Die Eurobarometer-Umfrage zur Lebensmittelsicherheit, die 2022 von der EFSA in Auftrag gegeben 
wurde, informiert uns über die Wahrnehmung von genetischen Veränderungen in der Ernährung von 
26.509 europäischen Bürgern.

Auf die Frage "Bitte sagen Sie mir, von welchen der folgenden Themen Sie schon gehört haben" 
haben 56% der Befragten schon von "gentechnisch veränderten Zutaten in Lebensmitteln und 
Getränken" und 29% schon von "der Verwendung neuer Biotechnologien in der 
Lebensmittelproduktion, z. B. Genomveränderung" gehört. Die Bevölkerungsanteile in Frankreich 
(N=1034) betrugen 59% bzw. 28%. Zur Orientierung: Auf europäischer Ebene ist das am wenigsten 
bekannte Thema "Nanotechnologien in der Lebensmittelproduktion" (25%) und das am meisten 
bekannte Thema ist
"Zusatzstoffe wie Farb-, Konservierungs- oder Aromastoffe, die in Lebensmitteln oder Getränken 
verwendet werden" (70%). In dieser Hinsicht liegt die Position Frankreichs im zentralen Bereich des 
Vertriebs, in der Nähe von

Ein erster Innovationstyp sind Sorteninnovationen, die die Effektivität und/oder 
Effizienz der landwirtschaftlichen und agroindustriellen Produktion steigern sollen. 
Die wirtschaftlichen Interessen der Erzeuger und der vorgelagerten Stufen der 
Wertschöpfungskette sind hier ausschlaggebend für die Entwicklung und Einführung 
dieser Innovationen. Bei einer GVO-ähnlichen Regelung, die auf strengen Regeln für 
die Koexistenz und die Trennung von Produkten beruht, könnten die zusätzlichen 
Kosten für diese Regeln aufgrund einer wahrscheinlichen Abwertung des Produkts 
durch die Verbraucher höher sein als die Gewinne für die Akteure der 
Wertschöpfungskette (da NTG-Produkte den Verbrauchern nicht mehr bieten als 
konventionelle Produkte, könnten die Anbieter von NTG-Produkten nur zu einem 
niedrigeren Preis als bei konventionellen Produkten auf den Markt kommen). Wie bei 
GVO aus Transgenen ist es dann unwahrscheinlich, dass sich diese 
Sorteninnovationen in den Lebensmittelsektoren entwickeln.
Eine zweite Art von Sorteninnovation ist Teil von Strategien der Unternehmen zur 
Produktdifferenzierung (allergenfreie Produkte, unterschiedliche sensorische und 
ernährungsphysiologische Eigenschaften usw.). Ziel ist es hier, die mögliche 
Zahlungsbereitschaft eines Teils der Verbraucher für diese Unterscheidungsmerkmale 
auszunutzen. Diese Art von Strategie könnte selbst bei verbindlichen 
Koexistenzvorschriften in Betracht gezogen werden, da die Anforderungen an 
Rückverfolgbarkeit und Segregation aus Gründen der kommerziellen Glaubwürdigkeit 
gegenüber den Verbrauchern in jedem Fall durchgesetzt werden würden. Dies würde 
jedoch bedeuten, dass die Züchtungsziele auf koordinierte Weise zwischen den 
Akteuren der Kette auf der Grundlage von Vertragsbeziehungen zwischen 
Saatgutunternehmen, Erzeugern und Vermarktern des Endprodukts festgelegt werden 
müssten. Angesichts der zusätzlichen Kosten und der Komplexität der 
einzurichtenden Koordinationsmechanismen ist die erste Voraussetzung die einer 
signifikanten Aufwertung des Unterscheidungsmerkmals durch die Verbraucher.
Ein dritter Innovationstyp betrifft Sorteninnovationen zur Bewältigung von Umwelt-, 
Gesundheits- und/oder gesellschaftlichen Herausforderungen, für deren Übernahme 
es nicht unbedingt einen wirtschaftlichen Anreiz gibt (z. B. Wiederherstellung der 
Biodiversität). Die privaten Kosten dieser umwelt- oder gesundheitsorientierten 
Innovationen können den erwarteten privaten Nutzen übersteigen.

7.4.1.5 Verbraucher im Angesicht von NTG
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des europäischen Durchschnitts. In Deutschland liegt der Anteil bei 68% und 35%, d. h. bei jeder 
Maßnahme um fast 10 Prozentpunkte höher als in Frankreich. Zwischen den beiden Maßnahmen 
reicht der Unterschied in Prozentpunkten von 12 Prozentpunkten (Luxemburg: 54% und 42%) bis zu 
47 Prozentpunkten (Litauen: 68% und 21%). Slowenien (77% und 46%) und Schweden (70% und 
55%) weisen die höchsten Anteile auf, während Rumänien die niedrigsten Anteile hat (39% und 20%). 
Es gibt eine relativ große Heterogenität zwischen den verschiedenen europäischen Ländern in Bezug 
auf ihr Wissen über gentechnische Veränderungen in Lebensmitteln

Die folgende Tabelle (Tab.1) vergleicht diese Ergebnisse mit denen der Umfrage von 2019 (ein 
Vergleich mit der Umfrage von 2010, die nur das Ausmaß der Besorgnis über diese verschiedenen 
Themen berücksichtigte, ist nicht möglich). Sowohl auf europäischer als auch auf französischer Ebene 
ist der Anteil der Befragten, die von "gentechnisch veränderten Zutaten" "gehört" haben, 
zurückgegangen (6 Prozentpunkte in Frankreich). Dies könnte auf eine geringere Sensibilität der 
Einzelnen für dieses Thema hindeuten. Was jedoch Eingriffe in das Genom betrifft, so hat sich die 
Frage zwar deutlich verändert, der Anteil der Bekannten ist jedoch um 9 Punkte gestiegen.

Tab. 1: Anteile der Befragten, die "davon gehört haben" in EU27 in Frankreich, 2019 und 2022 
(Eurobarometer 2019, Eurobarometer 2022)

Hinweis: Die EU-Zahlen unterscheiden sich erheblich von den Berichten, da wir hier 2019 das UK herausgenommen haben.

Eine gestellte Frage betrifft die Bedenken unter den Themen, von denen die Befragten gehört haben. 
Die folgende Tabelle (Tab. 2) zeigt den Prozentsatz der Befragten, die über die Themen, von denen 
sie gehört haben, besorgt sind (erste und zweite Sorge). Während die Besorgnis über GVO auf 
europäischer Ebene unverändert blieb (26-27%), ging sie in Frankreich um 7 Prozentpunkte auf 21% 
der Befragten zurück. In Ergänzung zur obigen Tabelle (Tab. 1) können wir hervorheben, dass die 
Franzosen weniger über GVOs hören und dass sie sich weniger Sorgen um ihre Ernährung machen. 
In Bezug auf Genomveränderungen ist die Besorgnis sowohl auf europäischer als auch auf 
französischer Ebene relativ gering, hat aber zwischen den beiden Umfragen deutlich zugenommen. 
Zum Vergleich: In Deutschland liegt der Prozentsatz der Besorgnis bei 30 % für GVO (unverändert 
seit 2019) und 7 % für Genomveränderungen (gestiegen seit 2019).

Tab. 2: Anteile der Befragten, die besorgt sind über Themen, von denen sie "gehört haben", in 
der EU27 und Frankreich, 2019 und 2022 (Eurobarometer 2019, Eurobarometer 2022)
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• Verbraucher und die Akzeptanz von Produkten aus gentechnisch 
veränderten Pflanzen in der Literatur

In der Literatur (2010er Jahre, z. B. Lucht, 2015) werden NTG als potenzielle Antwort auf die 
Ablehnung der gemeinhin als "GVO" bezeichneten Transgenese-Technologien durch 
Verbraucher und Bürger gesehen. Es gibt eine umfangreiche Literatur zur Wahrnehmung 
und Bewertung von (GVO-)Biotechnologie in Lebensmitteln durch Verbraucher. Eine 
umfassende Übersicht über diese Literatur wird in diesem Bericht nicht gegeben, aber es 
werden einige wichtige Ergebnisse genannt, die in die Überlegungen zur Genome Editing-
Technologie einfließen können. Die durchgeführten Metaanalysen (Lusk et al. 2005; 
Danneneberg, 2009; Frewer et al. 2013; Hess et al. 2016) dokumentieren die Tatsache, dass 
GVO aus Transgenese von den Verbrauchern insgesamt als negativ wahrgenommen 
werden. Paudel et al. (2023b) weisen auf einige Schlüsselpunkte hin, die sich aus dieser 
Literatur zur Wahrnehmung und Akzeptanz von Technologien ergeben: (1) Es gibt eine 
Heterogenität des Verhaltens in Abhängigkeit von soziodemografischen Dimensionen, (2) 
innerhalb der aus GVO hergestellten Lebensmittel sind die Verbraucher eher denjenigen 
gegenüber positiv eingestellt, die greifbare Vorteile haben (Nährstoffgehalt, Umweltvorteile, 
Lebensmittelsicherheit in Entwicklungsländern), (3) die Bereitstellung positiver (günstiger) 
Informationen über die mobilisierten Technologien und ihre Vorteile könnte in manchen 
Fällen die Verbraucherakzeptanz verbessern, (4) aber Verbraucher, die negativen 
(ungünstigen) Informationen ausgesetzt sind, neigen dazu, mehr Risiken wahrzunehmen und 
sind weniger bereit, diese Produkte zu akzeptieren (wobei zu berücksichtigen ist, dass 
Verbraucher in der Regel einem Kontinuum von Informationstypen ausgesetzt sind), (5) 
schließlich lehnen europäische Verbraucher GVO-Lebensmittel weitergehend ab als 
nordamerikanische Verbraucher. Eine Herausforderung der neu entstehenden Literatur zu 
NTG besteht darin, diese verschiedenen Dimensionen zu erforschen, die für GVO aus 
Transgenen dokumentiert sind. Andere Autoren jedoch sind der Ansicht, dass ein 
"differenzierteres Verständnis der Verbrauchervorstellungen, das über das Modell des 
Wissensdefizits hinausgeht, notwendig ist", und stellen fest, dass "kulturelle 
Weltanschauungen wichtig sind" (Yang und Hobbs, 2020) (kanadische Studie, n=697).
Vorab erscheint es wichtig zu betonen, dass die wissenschaftliche Literatur über das 
Verbraucherverhalten gegenüber NTG-Pflanzen im Wesentlichen auf hypothetischen 
(Lebensmittel-, Pflanzen-)Produkten beruht. Die meisten dieser Produkte befinden sich 
nämlich noch in der Entwicklung (oder Vorentwicklung) und sind nicht

Abschließend betonen die Ergebnisse der Eurobarometer-Umfragen, dass die Befragten im Jahr 2022 
im Vergleich zu 2019 im Durchschnitt weniger besorgt über "gentechnisch veränderte Zutaten" zu sein 
scheinen.
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auf den Märkten (sei es für Landwirte, Verarbeiter oder Verbraucher) noch zugänglich 
sind, zumindest innerhalb der Europäischen Union. Zur Erinnerung: Es gibt einige 
Ausnahmen auf neuen und begrenzten Märkten wie: Sojabohnen, Äpfel (Arctic©, USA, 
Kanada), Kartoffeln (Simplot Innate®, USA, Kanada) und Tomaten (Sicilian Rouge, Japan) 
(siehe Abschnitt 3.4).
Die von der AG durchgeführte systematische Literaturübersicht (wie in Abschnitt 7.3 
erwähnt) ergab 36 wissenschaftliche Beiträge, die sich mit der Frage der Verbraucher in 
Bezug auf NTG-Produkte befassen. Davon sind 19 Beiträge mit der von Beghin und 
Gustafson (2021) durchgeführten Literaturübersicht über die Einstellung und Bewertung von 
Verbrauchern zu Lebensmitteln, die durch neue Techniken der Pflanzenentwicklung (NPET) 
verarbeitet wurden, identisch.138 einschließlich NTG. Von den 59 Artikeln, die sie 
identifizierten, befassten sich mindestens 37 mit der Gen-Editierung (NTG) vom Typ 
CRISPR-Cas9. Die am häufigsten untersuchten pflanzlichen Lebensmittel sind Lebensmittel 
im Allgemeinen (ohne nähere Angaben), Äpfel, Kartoffeln und Reis. Die am häufigsten 
untersuchten Verbraucher sind Nordamerikaner (USA, Kanada), Japaner und Italiener.
Die allgemeine Feststellung von Beghin und Gustafson (2021) (die mit anderen 
Literaturübersichten geteilt wird; d.h. Strobb et al. 2023; Lindberg et al. 2023; Lemarié und 
Marette, 2022) ist, dass Verbraucher NPET-Produkten im Vergleich zu ihren konventionellen 
Alter Egos einen geringeren Wert beimessen, auch wenn Heterogenitäten auftauchen. 
Attribute, die auf den Verbraucher- oder gesellschaftlichen Nutzen ausgerichtet sind, 
scheinen höher bewertet zu werden als solche, die auf den Nutzen 
(Einsparungen/Produktivitäten) der Produzenten ausgerichtet sind. Darüber hinaus scheinen 
diese Produkte (NPET) transgenen Produkten (GVO) vorgezogen zu werden.
Diese Feststellungen lassen sich anhand der Studie von Rousselière und Rousselière (2017) 
veranschaulichen. Auf der Grundlage des Eurobarometers (2010) stellen sie fest, dass die 
Ablehnung der Biotechnologie zwar groß, aber zwischen den europäischen Ländern 
heterogen ist. Darüber hinaus zeigt sich, dass die Europäer zur Verringerung des Einsatzes 
von Pflanzenschutzmitteln Technologien mit vertikalem Transfer (NTG) für akzeptabler 
halten als solche mit horizontalem Transfer (GVO aus Transgenese).
Die Studie von Giacalone und Jaeger (2023) misst die Akzeptanz verschiedener 
Technologien, die Auswirkungen auf die Umwelt haben, bei Verbrauchern in vier Ländern 
(Australien, Indien, Singapur, USA, n=2494). Ihre verschiedenen Analysen führen zur 
Identifizierung von drei Akzeptanzniveaus: (1) Hohes Akzeptanzniveau: Pflanzen von 
städtischen Farmen, Pflanzen verpackt mit veränderter Atmosphäre; (2) Mittleres 
Akzeptanzniveau: Fische aus Aquaponik, pflanzliche Alternativen zu Fleisch und Milch, NTG; 
(3) Niedriges Akzeptanzniveau: Insekten als Zutaten, angebautes Fleisch, angebauter Fisch. 
20% der Verbraucher haben eine hohe Akzeptanz, was dazu führt, dass 80% eine mäßige bis 
geringe Akzeptanz für diese neuen Technologien haben. Die Inder reagieren positiver auf 
diese Technologien als die Amerikaner und Australier.
Baum et al. (2023) untersuchen die Mechanismen, die bei der Beurteilung von NTG-
Produkten bei amerikanischen Verbrauchern (n = 158) wirksam sind. Ihre Untersuchung 
setzt individuelle Charaktereigenschaften, die wahrgenommenen Risiken und Vorteile der 
Biotechnologie, die Wahrnehmung der Technologie und der Umwelt mit der Verhaltensabsicht 
in Bezug auf CRISPR in Lebensmitteln in Beziehung. Ihre Analysen unterstreichen einen 
signifikanten Effekt der wahrgenommenen Vorteile auf die Absicht, NTG-Lebensmittel 
anzunehmen. Die Ergebnisse stellen keinen Gegensatz dar zwischen

138 Beghin und Gustafson (2021) zufolge ist der Begriff Neue Pflanzentechniken (NPET) recht weit gefasst und 
umfasst Genome Editing, Cisgenese, Intragenese, RNA etc.
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pro-technologische und pro-umweltbezogene Wahrnehmungen. Es zeigt sich, dass die 
Befragten eher daran interessiert sind, die potenziellen Vorteile zu verstehen, als von der 
Existenz aller möglichen Risiken abzuschrecken.
Lindberg et al. (2023) führten eine Studie unter 2000 Amerikanern durch, in der sie den 
Zusammenhang zwischen der Annahme von Produkten aus NTG-Pflanzen und dem 
Vertrauen in Institutionen (zur Regulierung der Praktiken und der Nutzung) untersuchten. 
Ihren Ergebnissen zufolge sind 29% bereit, Produkte aus NTG-Pflanzen anzunehmen und 
vertrauen eher staatlichen Regulierungsinstitutionen (FDA) und der Biotechnologieindustrie. 
30 % sind nicht bereit, Produkte aus NTG-Pflanzen anzunehmen und vertrauen eher auf 
Verbraucher- und Umweltgruppen. Schließlich sind 41% unsicher, ob diese Art von 
Produkten angenommen wird und wem sie vertrauen, wenn es um den Umgang mit dem 
Entwicklungspotenzial von NTG geht. Darüber hinaus wünschen sich 75% der Befragten, 
dass Produkte, die aus NTG-Pflanzen gewonnen werden, gekennzeichnet werden, haben 
aber wenig Vertrauen in die Regierungsstellen, dies zu tun. Dies legt nahe, dass das 
Vertrauen der US-Verbraucher in diese Art von Produkten (und deren Kennzeichnung) nur 
durch eine Dreierlösung erreicht werden kann, die Universitäten, NGOs und die institutionelle 
Regulierungsbehörde einschließt. Die Autoren sind der Meinung, dass der Rückgriff auf 
Vertrauen in Dritte damit zusammenhängt, dass die Verbraucher bei diesen 
Lebensmittelbiotechnologien mit Unsicherheiten in Bezug auf Risiken und unerwarteten 
Folgen konfrontiert sind, dass sie nur wenig über diese Technologien wissen und dass sie 
ihre Fähigkeit, das System der Lebensmittelproduktion zu verändern, als begrenzt 
empfinden.

• Die Auswirkungen von Informationen auf die Präferenzen der Verbraucher

Zunächst zeigt sich, dass das Wissen der Verbraucher über NTG relativ begrenzt ist (z. B. 
Baum et al. 2023; Strobb et al. 2023). Dieser geringe anfängliche Kenntnisstand über NTG 
deckt sich für Europa und Frankreich mit den Ergebnissen aus dem Eurobarometer. 
Information und Wissenszuwachs können somit als Vektor erscheinen, der die 
Wahrnehmung von NTG-Produkten in die eine oder andere Richtung verändern kann.
In einer Reihe von Artikeln werden die Auswirkungen von Informationen auf die 
Verbraucherpräferenzen untersucht. Im Allgemeinen bestehen die in Umfragen verbreiteten 
Informationen darin, zu erklären, was ein NTG-Produkt (aus Genom-Editierung) ist und 
warum es kein GVO-Produkt (aus genetischer Veränderung) ist. Im Folgenden werden die 
Ergebnisse repräsentativer Studien aus der Literatur vorgestellt.
Nales und Fisher (2023) führten eine Analyse von Fokusgruppendaten durch, um die 
Wahrnehmung von Gentechnologie in Lebensmitteln durch die Verbraucher (Niederlande, 
Italien, Tschechische Republik) zu bewerten. Ihren Ergebnissen zufolge ist die 
Wahrnehmung der Natürlichkeit eines Verfahrens ein sehr starkes Element. Je invasiver die 
mobilisierte Technologie ist, desto weniger wird sie als natürlich wahrgenommen und desto 
mehr wird sie von den Verbrauchern abgelehnt. Die Einführung von Informationen und die 
Diskussion unter den Teilnehmern verstärken die anfänglichen Reaktionen bei den 
Gentechnologien, außer bei NTG, das schließlich positiver wahrgenommen wird als anfangs. 
Dies wird insbesondere mit der Tatsache in Verbindung gebracht, dass das Verfahren bei 
den Verbrauchern wenig, nicht oder nur unzureichend bekannt ist. Baum et al. (2023) wiesen 
ebenfalls auf diesen niedrigen anfänglichen Kenntnisstand über NTG hin, dem sich für 
Europa und Frankreich die Ergebnisse aus dem Eurobarometer anschließen (siehe Kasten 
2).
Hu et al. (2022) führten eine Online-Umfrage unter 1096 US-Amerikanern im Alter von 18 
Jahren und älter durch, die an den Kaufentscheidungen des Haushalts beteiligt waren. Sie 
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wurden in vier Gruppen aufgeteilt in
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Kasten 3: Auswirkungen falscher Informationen über Biotechnologie auf die Bewertung von 
Labels

In einem kürzlich erschienenen Arbeitspapier berichten Lin et al. (2023) über die Auswirkungen von 
falschen Informationen über Biotechnologie auf die Bewertung verschiedener Siegel, die auf Äpfel 
angewendet werden: konventionell, GVO (bioengineered), zertifiziert GVO-frei, genetic editing (NTG) 
und ökologischer Landbau. Die Studie wurde online unter 1270 amerikanischen Verbrauchern (USA) 
durchgeführt, die in fünf Gruppen eingeteilt wurden: (1) Kontrollgruppe, die keine speziellen 
Informationen erhielt, (2) Gruppe, die falsche Informationen erhielt, (3) Gruppe mit Hilfsmitteln zum 
Lesen der Informationen vor dem Erhalt (Prebunking), (4) Gruppe mit Hilfsmitteln zum Lesen der 
Informationen nach dem Erhalt (Debunking), (5) Gruppe mit Hilfsmitteln zum Lesen der Informationen 
vor und nach dem Erhalt. Biologische und zertifizierte gentechnikfreie Äpfel wurden im Durchschnitt 
höher bewertet als andere (zwischen

je nach Informationsmedium, über das ihnen die Informationen über die Technologien 
vermittelt wurden (Text, Infografik, Video + Kontrollgruppe). Die Gruppen bestehen zu 40% 
bis 45% aus Männern und das Durchschnittsalter liegt bei 46 Jahren. Die Gruppen sind 
untereinander relativ ausgewogen, aber nicht unbedingt repräsentativ für die amerikanische 
Bevölkerung. Die Produkte, die sie untersuchen, sind Zitrusfrüchte: Eine genetische 
Veränderung würde es ihnen ermöglichen, sich gegen eine Krankheit zu schützen, die die 
Produktion schädigt (citrus greening). Bevor die Teilnehmer Informationen erhielten, werteten 
sie die Biotechnologie im Vergleich zu einem konventionellen Produkt ab. Einzelpersonen, 
die Informationen in Textform erhalten, senken ihre Zahlungsbereitschaft für das 
konventionelle Produkt und erhöhen ihre Zahlungsbereitschaft für Biotech-Produkte (ohne 
Unterschiede zwischen den Einzelpersonen). Einzelpersonen, die Informationen in Form von 
Infografiken oder Videos erhalten, zeigen die gleichen Reaktionen: Ihre Bewertung von NTG-
Produkten ist höher als ihre Bewertung von Produkten aus Transgenese.
Paudel et al. (2023a, 2023b) führen ebenfalls eine Online-Umfrage unter 1573 US-
Amerikanern ab 18 Jahren durch, die an den Kaufentscheidungen des Haushalts beteiligt 
sind. Die Stichprobe besteht zu 49% aus Männern und Teilnehmern mit einem 
Durchschnittsalter von 46 Jahren und ist insgesamt repräsentativ für die amerikanische 
Bevölkerung (ethnische Herkunft, Einkommen, Bildungsniveau usw.). Gegenstand der 
Untersuchung waren Sojaöl (Öl aus modifizierten Sojabohnen, die mehr Ölsäure enthalten und 
herbizidtolerant sind) einerseits und Äpfel (modifizierte Äpfel, die weniger 
oxidationsempfindlich sind) andererseits. Gruppen, die Informationen erhielten (detaillierte 
Definition von Biotechnologie und Beschreibungen ihrer Auswirkungen auf Gesundheit und 
Umwelt), erhöhten ihre Zahlungsbereitschaft für NTG-Sojaöl, nicht aber für GVO-Sojaöl oder 
Äpfel, unabhängig von der verwendeten Technik (gerichtete Mutagenese oder Transgenese). 
Im Allgemeinen deuten die Ergebnisse von Paudel et al. (2023a, 2023b) jedoch darauf hin, 
dass die Bereitstellung von Informationen über die Technologie und ihre Vorteile für 
Gesundheit und Umwelt keinen Einfluss auf die Bereitschaft der Verbraucher hat, 
Lebensmittel aus gentechnisch veränderten Pflanzen zu konsumieren. Darüber hinaus 
stellen sie fest, dass die Verbraucher es vorziehen, wenn die gentechnische Entwicklung von 
nationalen Start-up-Unternehmen oder Universitäten durchgeführt wird, anstatt von 
multinationalen Unternehmen. Schließlich zeigen sie, dass die Art der Beziehung, die die 
Verbraucher zu Technologien im Lebensmittelbereich haben (technologieavers, 
technologieneutral, technologiebegeistert), einen großen Einfluss auf die Wahrnehmung und 
Akzeptanz von NTGs hat. Die Aversiven kennen sich mit den Technologien gut aus und 
lehnen sie ab. Die Befürworter vertrauen ihnen und sind bereit, die aus diesen Praktiken 
hervorgehenden Produkte zu konsumieren.
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• Die Ergebnisse von Stichproben aus der französischen Bevölkerung

Shew et al. (2018) befragten in einer Online-Umfrage 499 Franzosen (sowie 451 Amerikaner, 
444 Australier, 458 Belgier und 463 Kanadier) zu einem hypothetischen glyphosatresistenten 
Reis durch eine genetische Veränderung, die durch Transgenese oder durch NTG (GE durch 
CRISPR-Cas9) herbeigeführt wurde. Die befragten Franzosen sind zu 51% Männer und im 
Durchschnitt 45 Jahre alt (laut dem Umfrageinstitut SSI / Dynata sind sie repräsentativ für die 
Allgemeinbevölkerung). Von ihnen wären 30 % bereit, diesen Reis unabhängig von der 
verwendeten Technologie zu verzehren (gegenüber 46 % bis 56 % der Verbraucher in den 
anderen befragten Ländern: in aufsteigender Reihenfolge USA, Kanada, Belgien und 
Australien); 46 % wollen keines der beiden Produkte und bevorzugen die herkömmliche 
Version (ohne Modifikation oder Widerstand). Anzumerken ist, dass 20% bereit sind, ein 
Produkt zu akzeptieren, das mithilfe von NTG durch CRISPR-Cas9 hergestellt wurde, 
während nur 3% bereit sind, ein Produkt zu akzeptieren, das durch Transgenese entstanden 
ist. Die 30% der französischen Stichprobe, die bereit wären, das Produkt zu konsumieren, 
würden dies gegen eine Preissenkung von 2,12 $ weniger für das NTG durch CRISPR-Cas9 
und 2,11 $ weniger für das Produkt aus der Transgenese tun, für einen Pfund Reis.139. In 
diesem Fall gibt es keinen Unterschied zwischen den Zahlungsbereitschaften für die beiden 
Produkttypen (die Amerikaner würden einen stärkeren Rabatt wollen; die Kanadier und 
Belgier einen schwächeren; die Australier sind den Franzosen nahe).
Marette et al. (2021a) befragt 162 Franzosen (und 166 Amerikaner) im Labor zu einem Apfel, 
der beim Anschneiden nicht oxidiert. Die französische Stichprobe ist repräsentativ für die 
französische Bevölkerung (Quotenmethode). Die amerikanische Stichprobe ist 
unausgewogen mit mehr Frauen und einem höheren Bildungsniveau als die allgemeine 
Bevölkerung. Auf einer Basis von 100 für das konventionelle Produkt reduzieren die 
Franzosen ihre Zahlungsbereitschaft (CAP) auf 90-93 für die Sorte mit dem Merkmal der 
Nichtbräunung (dieses Merkmal wird von der US-Stichprobe bewertet: 109-112). Die CAP 
wird auf 43-50 reduziert, wenn eine Biotechnologie angekündigt wird (82-83 bei den 
Amerikanern). Auf Seiten der Franzosen wird im Durchschnitt der Apfel aus Genome Editing 
besser akzeptiert als der gentechnisch veränderte Apfel (jedoch ohne wirkliche 
Unterscheidungsmerkmale). Schließlich boykottieren die Franzosen das Produkt zu 43 % 
(gegenüber 20 % in den USA). In derselben Stichprobe betonen Marette et al. (2021b), dass, 
nachdem sie Informationen über alle Technologien erhalten haben, 34 % der Teilnehmer in 
Frankreich und 47 % in den USA das betrachtete Produkt aufwerten (über 100). Diese 
Gruppe von Verbrauchern kann eine günstige Basis für die Entstehung eines solchen 
Produkts auf dem Markt darstellen. Lemarié und Marette (2022) zufolge wird das 
Aufkommen des Marktes jedoch verhindert, wenn die Zahl dieser Verbraucher im Vergleich 
zu den Verbrauchern, die diese Produkte ablehnen, nicht hoch genug ist.

3,5 und 4 USD / Pound). Konventionelle Äpfel haben eine Zahlungsbereitschaft von fast 3 USD / 
pound. Biotechnologisch hergestellte Äpfel werden mit 2 bis 2,5 USD / pound bewertet. Im Gegensatz 
zu den anderen Studien werden NTG-Äpfel weniger geschätzt als Äpfel aus Gentechnik, aber Äpfel 
aus Gentechnik werden hier unter dem Begriff "Bioengineering" identifiziert. Im Vergleich zur 
Kontrollgruppe werden Äpfel aus Biotechnik durch Falschinformationen abgewertet. Dieser Effekt wird 
durch Ex-post-Lesetools nicht verbessert. Allerdings heben die Ex-ante-Lesetools die Effekte der 
Fehlinformationen nahezu auf. Die Kumulierung der beiden Lesetools hat keinen einheitlichen Effekt 
zwischen den Treatments. So wird die Abwertung der Biotechnologie nicht durch informationsbasierte 
Präventionspraktiken abgeschwächt, sondern kann durch die Verbreitung von Falschinformationen 
noch verstärkt werden. (Es sei darauf hingewiesen, dass nach der Umfrage ein Debriefing durchgeführt 
wurde, um zu erklären, dass es sich um falsche Informationen handelte, und um zu verhindern, dass 
die Teilnehmer mit falschen Überzeugungen nach Hause gingen).
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139 Ein imperiales Pfund, das 0,45 kg entspricht.
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wird immer unwahrscheinlicher. Dies gilt umso mehr, als der Anteil der Verbraucher, die 
diese Produkte ablehnen, den Druck auf die Verpflichtung zur Rückverfolgbarkeit und 
Kennzeichnung sowie auf die Regulierungsmechanismen erhöht. In diesem Sinne ist die 
Verteilung zwischen befürwortenden und ablehnenden Verbrauchern ein wichtiger Dreh- und 
Angelpunkt, den es zu identifizieren gilt, um die geeigneten Instrumente (insbesondere 
Informationsinstrumente) zu mobilisieren. Die Relevanz dieser Informationsinstrumente 
(einschließlich der Kennzeichnung) hängt jedoch davon ab, ob es gelingt, Produkte aus NTG 
von anderen Produkten zu unterscheiden.

Zusammenfassung

In Bezug auf das Verbraucherverhalten zeigt die gesichtete Literatur, dass, obwohl 
Lebensmittel aus der Biotechnologie (GVO und NTG) von den Verbrauchern a priori 
weniger akzeptiert und geschätzt werden als konventionelle Produkte, eine gewisse 
Heterogenität der Wahrnehmungen zwischen verschiedenen Verbraucherprofilen und 
zwischen den Ländern, sogar innerhalb der Europäischen Union, existieren würde. 
Obwohl Studien zeigen, dass Verbraucher mit einem guten Wissen über die 
Technologien am abgeneigtsten sind und dazu neigen, sie abzulehnen, betonen 
andere Studien, dass die verfügbaren Informationen über Biotechnologien und ihre 
Unterschiede die Positionen einiger Verbraucher von einer Ablehnung zu einer 
Akzeptanz der daraus hergestellten Lebensmittel verändern könnten, und dies umso 
mehr, wenn NTG-Produkte mit niedrigeren Preisen in Verbindung gebracht werden. 
Darüber hinaus lässt sich aus den Studien nicht kategorisch ableiten, ob Verbraucher 
NTG je nach ihrem potenziellen Nutzen (Produktivität, Umwelt, Gesundheit) für 
Lebensmittel oder Produktionsverfahren unterschiedlich bewerten. Da NTG-Produkte 
derzeit für Verbraucher nicht verfügbar sind, bleiben die beobachteten 
Entscheidungen und Verhaltensweisen jedoch deklarativ (eher Absicht als Handlung). 
Schließlich geht keine Studie davon aus, dass NTG-Produkte nicht nachverfolgbar 
sind oder nicht gekennzeichnet werden. In diesem Sinne besteht weiterhin 
Unsicherheit darüber, wie die Verbraucher reagieren würden, wenn alle oder ein Teil 
der Lebensmittel aus Pflanzen, die mithilfe von NTG gezüchtet wurden, nicht bis zum 
Endprodukt zurückverfolgt und gekennzeichnet würden.
Im Allgemeinen liegen die Akzeptanz und die Zahlungsbereitschaft für NTG-
Lebensmittel zwischen GVO-Produkten und Produkten aus konventioneller 
Landwirtschaft, die ihrerseits weniger gut wahrgenommen werden als Produkte aus 
ökologischem Landbau. Um die Mechanismen der Akzeptanz und Ablehnung besser 
zu verstehen, wären weitere Studien erforderlich, die insbesondere die Merkmale der 
angebotenen Produkte und der verbreiteten Informationen genauer untersuchen. 
Dabei könnte sich auch die Frage nach der Intensität dieser Informationen stellen.

7.4.1.6 Wahl der Regulierung

Bartowski et al. (2018) heben vier wichtige Merkmale von NTG hervor, die bei der Diskussion 
von Regulierungsoptionen berücksichtigt werden müssen: (i) die Schwierigkeit, NTG in den 
resultierenden Organismen (und Produkten) zurückzuverfolgen, was die Frage nach den 
Kontrollmodalitäten aufwirft und zur Gegenüberstellung einer prozess- versus 
produktbasierten Regulierung führt; (ii) die Dezentralisierung des Wissens und der Nutzung, 
die durch einen leichteren Zugang zur
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(iii) Unsicherheiten in Bezug auf Off-Target-Veränderungen, die eine Kombination von Ex-
ante-Regulierungsverfahren, die den Rahmen für die Anwendung von NTG abstecken, und Ex-
post-Verfahren, die auf Haftungsregeln für nicht erwartete Auswirkungen beruhen, 
erforderlich machen; (iv) eine rasche Entwicklung des Wissens und der Technologien für die 
Pflanzenzüchtung, die dazu führen kann, dass bestimmte Regelungen schnell überholt sind, 
und die die Einführung geeigneter Steuerungsmethoden erforderlich macht.
Kok et al. (2019) unterscheiden zwei Haupttypen von Gesetzgebungen für neue 
Pflanzensorten. In einigen Ländern (Europa, Brasilien, Australien...) bestimmen die im 
Züchtungsprozess eingesetzten Technologien (process-based selection) das Verfahren zur 
Genehmigung des Inverkehrbringens der neuen Sorte. Es wird also die Art und Weise 
betrachtet, wie die betreffende Sorte gezüchtet wird. In anderen Ländern (USA, Kanada...) 
sind die Rechtsvorschriften produktbasiert (product-based selection): Hier bestimmen die 
spezifischen Merkmale der neuen Sorte das Zulassungsverfahren, unabhängig davon, wie 
sie gezüchtet wurde. Für Eckerstorfer et al. (2019) haben die beiden Regulierungsrahmen 
unterschiedliche Eigenschaften. Die produktbasierte Regulierung ist flexibler, da sie auf jede 
Technologie angewendet werden kann, während die prozessbasierte Regulierung jedes Mal 
angepasst werden muss, wenn eine neue Technologie eingeführt wird.
Auch wenn diese Unterscheidung, wie Lemarié und Marette (2022) anmerken, etwas 
vereinfachend ist, da die Existenz einer regulatorischen Herausforderung direkt mit der 
Entstehung einer neuen Technologie (und damit dem Verfahren der Sortenauswahl) 
zusammenhängt, ist sie im Fall von NTG nützlich, weil sie die Frage der Rückverfolgbarkeit 
und der Möglichkeiten, Produkte aus NTG zu unterscheiden oder nicht zu unterscheiden, 
kreuzt.
Wenn nämlich die Unterscheidung zwischen NTG- und Nicht-NTG-Produkten nicht möglich 
ist (Bartowski et al. (2019)), dann bedeutet dies, dass einige Modalitäten der derzeitigen 
GVO-Regulierung nicht angemessen sind, da die Koexistenz- und Kennzeichnungsregeln 
auf der Möglichkeit basieren, eine DNA-Sequenz zu identifizieren, die nicht zur kontrollierten 
Art gehört. Verschiedene Autoren (Kok et al. 2021) sind der Ansicht, dass nur ein wirklich 
produktorientierter Ansatz, bei dem jede neue Pflanzensorte nach ihren eigenen Vorzügen in 
Bezug auf die veränderten Eigenschaften und die damit verbundenen Risiken bewertet wird, 
die Sicherheit von Lebensmitteln und Umwelt gewährleisten kann, da es nicht möglich ist, die 
durch neue Pflanzenzüchtungstechniken gewonnenen Sorten analytisch von konventionell 
gezüchteten Sorten zu unterscheiden (Hartung und Schiemann, 2018).
Diese Schwierigkeit, Produkte aus NTG von konventionellen Sorten zu unterscheiden, wirft 
somit die Frage nach dem Risiko von Anfechtungen und Betrug auf. Eine Folge dieser 
Unsicherheiten hinsichtlich der NTG- oder Nicht-NTG-Merkmale von Importprodukten wird 
von Gocht et al. (2021) hervorgehoben. Diese Autoren stellen die Hypothese auf, dass dies 
dazu führen könnte, dass EU-Akteure, die Produkte importieren (z. B. für Futtermittel), diese 
Nachfrage auf Produkte verlagern, die in der EU hergestellt werden, anstatt auf 
internationaler Ebene. Die von diesen Autoren vorgeschlagene ökonomische Modellierung 
der Märkte zeigt, dass die Entwicklung dieser Innovationen erhebliche Auswirkungen in Form 
von Preissteigerungen und höheren Intensivierungsgraden in der EU haben könnte.
Ein letzter Weg besteht darin, die Regeln nach dem mit der Technologie verbundenen Grad 
der anfänglichen Genomveränderung zu differenzieren, indem z. B. Ausnahmen für SDN1 
oder sogar SDN2 festgelegt werden und für SDN-3 eine verfahrensbasierte Regulierung 
beibehalten wird. Australien kündigte an, dass SDN-1-Kulturen nicht unter die derzeitigen 
Vorschriften fallen werden über



Anses ● Bericht über ein kollektives 
Gutachten

Eingabe Nr. 2021-SA-0019 - "NTG".

Endgültige 
Version

Seite 184 / 287 Dezember 2023

GVO (siehe Abschnitt 4.1). Argentinien und Brasilien haben eine neue Politik eingeführt, 
nach der gentechnisch veränderte Kulturen ohne Transgen (100% transgenfreie Kulturen) vom 
Geltungsbereich der GVO ausgenommen werden könnten. In Japan können SDN-2-Kulturen 
ebenfalls vom Geltungsbereich der GVO ausgenommen werden. Unter Berücksichtigung der 
verschiedenen möglichen Optionen analysieren Van der Berg et al. (2020) mehrere 
Szenarien für die Entwicklung der Regulierung in der EU.
Um die Auswirkungen auf den internationalen Handel zu analysieren, vergleichen Smith et 
al. (2021) Szenarien, je nachdem, ob die Länder die NTG-Technologie einführen oder nicht, 
wobei sie zwischen Nettoimportländern (wie der EU) und Nettoexportländern für pflanzliche 
Produkte (z. B. Sojabohnen) unterscheiden (siehe Abschnitt 7.4.2.3). Die Autoren versuchen, 
die möglichen Auswirkungen dieser Szenarien auf die Preise, den Handel und die Gewinne 
der Produzenten in den verschiedenen Ländern zu antizipieren. Die Ergebnisse dieser 
verschiedenen Regulierungsszenarien werden in dem Bericht nicht dargestellt. Die 
sozioökonomischen Herausforderungen im Zusammenhang mit Pflanzen und 
Produkten, die mithilfe von NTG gewonnen werden, im Hinblick auf verschiedene 
Regulierungsoptionen (die aktuelle GVO-Regulierung, die von der Europäischen 
Kommission vorgeschlagene Regulierungsoption für NTG des Typs 1 und eine von 
der AG vorgeschlagene Regulierungsoption) werden in Abschnitt 7.4.5 analysiert.

Zusammenfassung

Die analysierten Publikationen heben vier wichtige Merkmale von NTG hervor, die bei 
der Diskussion der Herausforderungen im Zusammenhang mit 
Regulierungsentscheidungen berücksichtigt werden müssen: (i) die Schwierigkeit, 
NTG in den daraus resultierenden Organismen (und Produkten) auf der Grundlage der 
derzeitigen Analysemethoden zurückzuverfolgen, was die Frage nach den 
Bedingungen und Modalitäten der Kontrollen zur Unterscheidung der Produkte auf 
den Märkten aufwirft
(ii) die Dezentralisierung des Wissens und der Nutzung durch den leichteren Zugang 
zur Technologie, die den Markt potenziell für neue Akteure öffnet, aber die Risiken (z. 
B. unkontrollierte Off-Target-Veränderungen) erhöhen könnte, wenn diese Akteure 
weniger Erfahrung haben als die traditionellen Akteure auf dem Züchtungsmarkt; (iii) 
Unsicherheiten in Bezug auf Veränderungen außerhalb der Zielvorgaben (off- targets), 
die eine Kombination aus Ex-ante-Regulierungsverfahren, die den Rahmen für die 
Anwendung der NTG abstecken, und Ex-post-Verfahren, die auf Haftungs- und 
Entschädigungsregeln für nicht erwartete Auswirkungen beruhen, erforderlich 
machen; (iv) eine rasche Entwicklung des Wissens und der Technologien in der 
Pflanzenzüchtung, die bestimmte Vorschriften rasch überflüssig machen könnte und 
die Einführung angepasster Governance-Modi erfordert.
Eine erste, in vielen Artikeln diskutierte Abwägung betrifft die Wahl zwischen prozess- 
und produktbasierten Regulierungen. Im ersten Fall sind es die im Züchtungsprozess 
eingesetzten Technologien, die das Verfahren zur Genehmigung des 
Inverkehrbringens der neuen Sorte bestimmen. Im zweiten Fall ist die Gesetzgebung 
produktbasiert: Es sind die spezifischen Eigenschaften der neuen Sorte, die das 
Zulassungsverfahren (von Fall zu Fall) bestimmen. Die beiden Rechtsrahmen haben 
unterschiedliche Eigenschaften: Die produktbasierte Regulierung ist flexibler, da sie 
auf jede Technologie angewendet werden kann, während die prozessbasierte 
Regulierung jedes Mal angepasst werden muss, wenn eine neue Technologie 
eingeführt wird.
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7.4.1.7 Kontroversen um NTG und Positionierungen der Akteure

Die in den vorangegangenen Abschnitten vorgestellten Elemente zur Analyse der 
sozioökonomischen Herausforderungen sind Gegenstand einer Reihe von 
wissenschaftlichen Kontroversen, die in den verschiedenen behandelten 
Themenbereichen hervorgehoben werden. In diesem Abschnitt werden die Diskurse 
und Positionierungen der verschiedenen Arten von Akteuren vorgestellt, die von 
Pflanzen und Produkten aus NTG betroffen sind. Diese Diskurse "für" oder "gegen" 
NTG stehen in Verbindung mit verschiedenen Elementen der potenziellen 
Auswirkungen von NTG-Pflanzen und -Produkten, die in den vorherigen Abschnitten 
analysiert wurden. Die in diesem Abschnitt vorgestellte Analyse von Kontroversen basiert 
auf wissenschaftlichen Artikeln und Anhörungen von Interessengruppen, die von NTG-
Pflanzen und -Produkten betroffen sind.
NTG sind Verfahren, die in verschiedenen Dimensionen (technisch, wirtschaftlich, 
regulatorisch, umwelt- und gesundheitspolitisch, sozial, politisch...) umstritten sind. Welche 
Standpunkte vertritt die Gesellschaft zu NTG? Welche Positionen, Visionen und Argumente 
werden von den verschiedenen Nutzern und betroffenen Zielgruppen vorgebracht: NGOs, 
Verbände, Industrieakteure, Akteure der biologischen Wertschöpfungskette, 
Zivilgesellschaft? Die NTG betreffen nicht eine Öffentlichkeit im Singular, sondern 
mehrere Öffentlichkeiten. Auch wenn in manchen Diskussionen die Öffentlichkeit oft auf 
die Figur des Verbrauchers reduziert wird, muss man feststellen, dass die NTG ein breiteres 
und heterogeneres Spektrum von Akteuren und sozialen Welten interessieren und betreffen. 
Diese Vielfalt an Öffentlichkeiten und Sichtweisen wurde in der Befassung durch eine 
Analyse der vorhandenen Literatur, aber auch durch Anhörungen mehrerer von den NTG 
betroffener Interessengruppen berücksichtigt. Tabelle 10 gibt einen Überblick über die 
Argumente und Punkte, die bei diesen Anhörungen angesprochen wurden.
Die Analyse von Kontroversen, die in diesem Teil diskutiert wird, ermöglicht es, Elemente zur 
Beantwortung dieser Fragen zu liefern. Kontroversen haben in Bezug auf Wissenschaft und 
Technik in der Tat einen großen Vorteil, denn sie sind empirisch sehr reichhaltige Momente, 
in denen die Akteure mobilisiert werden, Stellung beziehen, Texte verfassen und ihre 

Ein zweites Schiedsverfahren betrifft die Möglichkeit, die Regeln nach dem Grad der 
mit der Technologie verbundenen Veränderung des ursprünglichen Genoms zu 
differenzieren, indem beispielsweise Ausnahmen für Produkte festgelegt werden, die 
mit SDN1- oder sogar SDN2-Techniken hergestellt wurden (die mit konventionellen 
Produkten gleichgesetzt werden könnten), und eine prozessbasierte Regulierung für 
Produkte aus SDN3-Techniken, die Transgene enthalten, beibehalten wird.
Eine dritte Abwägung betrifft den Anteil der Ex-ante-Regulierung (z. B. Regeln für die 
Koexistenz auf dem Feld) und der Haftungsregeln im Falle von Ex-post-Schäden. Ein 
wichtiger Punkt hierbei ist die Interaktion zwischen den aus NTG gewonnenen 
Produkten und den Produkten, die den Spezifikationen entsprechen, die diese 
Technologien ausschließen, wie insbesondere die ökologische Landwirtschaft, wenn 
NTG-Sorten neu auf den Markt gebracht werden. Die Art und Weise, wie Produkte aus 
NTG-Sorten auf den Märkten identifiziert werden (Nachweis und Kennzeichnung) und 
wie sie mit Produkten aus Nicht-NTG-Sorten koexistieren (was sich auf die Kosten für 
die Trennung, Kontrolle und Wahrung der Produktidentität auswirkt), ist von 
entscheidender Bedeutung. Bisher gibt es in der Wirtschaftsliteratur zu NTG keine 
spezifische Analyse dieses Punktes, aber die Parallele zu GVO aus Transgenen könnte 
Denkanstöße liefern.
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Argumente erläutern. Kontroversen sind daher ein bevorzugter Ort der Beobachtung, um
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die Verbindungen zwischen Wissenschaft und Gesellschaft zu untersuchen. Der zweite 
Vorteil der Untersuchung von Kontroversen besteht darin, dass sie es ermöglicht, die 
epistemischen und politischen Auswirkungen zu erfassen. Als Folge von Kontroversen 
werden oft neue Regeln, neue Gesetze und/oder neues Wissen produziert.140. Um es anders 
auszudrücken: Die Analyse von Kontroversen erfasst nicht nur die Unterschiede zwischen 
den Akteuren und Interessengruppen, sondern auch - und vor allem - ihre Produktivität und 
ihre Fähigkeit, besseres Wissen, sozial robusteres Wissen, hervorzubringen.

• Argumente für und gegen NTG

Die Befürworter von NTG argumentieren in mehreren Artikeln mit der Art der Produkte und 
den geringeren Risiken im Vergleich zu transgenen GVO, mit der Ernährungssicherheit und 
der Widerstandsfähigkeit gegen den Klimawandel sowie mit einer besseren wirtschaftlichen 
Leistung und einer größeren Verteilung des wirtschaftlichen Werts.
Für ihre Befürworter sind die mithilfe von NTGs erzeugten Produkte keine GVOs, sondern 
eher auf klassische Züchtung oder Mutationen zurückzuführen, die auch auf natürliche 
Weise hätten auftreten können (Bain et al. 2020). Für sie unterscheiden sich NTGs von 
GVOs, weil letztere "einen Prozess beinhalten, der auf natürliche Weise nicht stattfinden 
kann, weil ein fremdes Gen nicht aus eigener Kraft in die DNA einer Pflanze eindringen 
kann" (Bain et al. 2020). Einige Produkte aus NTG wären sogar unmöglich von solchen zu 
unterscheiden, die mithilfe herkömmlicher Pflanzenzüchtungstechniken oder natürlicher 
Mutationen erzeugt wurden. Genome Editing-Techniken sind genauer, gezielter und 
schneller als Techniken zur Gewinnung von GVO (Bain et al. 2020) und ermöglichen 
Genomveränderungen, die zu wenigen unbeabsichtigten Mutationen und Off-Target-
Mutationen führen würden (Bartowski & Baum, 2019).
In Bezug auf die Risiken für die öffentliche Gesundheit wird ein Argument der historischen 
Nutzung angeführt. Da sich die Landwirtschaft durch die Veränderung des Genpools wilder 
Arten durch Domestizierung von Nutzpflanzen entwickelt hat, essen wir seit Tausenden von 
Jahren Lebensmittel aus Pflanzen, die von Menschen verändert wurden. In dieser Hinsicht 
besteht der Vorteil der Biotechnologie darin, dass sie es ermöglichen würde, präziser zu sein 
und, wenn gewünscht, jeweils nur ein Gen zu verändern (Ajoykumar et al. 2020). Seit Beginn 
der Produktion von Pflanzen aus GVOs haben die Befürworter dieser Technologien betont, 
dass diese Technologien nicht mehr Gesundheits- und Umweltrisiken bergen als die 
konventionelle Landwirtschaft (Anders et al. 2021; Woźniak-Gientka et al. 2022). Es gäbe 
also keinen Grund zu der Annahme, dass es bei Genome Editing-Techniken im Vergleich zu 
konventionellen Züchtungstechniken neue Risiken gibt (Bain et al. 2020).
Vor dem Hintergrund des Klimawandels (verstärkte Dürreperioden) und der wachsenden 
Weltbevölkerung argumentieren die Befürworter der NTG, dass sie mit der raschen 
Entwicklung von an Klimastress angepassten Nutzpflanzensorten die Zukunft der 
Ernährungssicherheit sichern könnten (Anders et al. 2021). NTGs könnten sowohl die 
Erträge steigern als auch Eigenschaften wie Resistenz gegen Schädlinge, Krankheiten und 
die Auswirkungen von Dürre und Klimawandel integrieren (Bain et al. 2020). Das 
Versprechen der NTG ist "mehr mit weniger": mehr Soja auf weniger

140 "Öffentliche Kämpfe zwischen Koalitionen und öffentliche Fokussierungsereignisse sind notwendig, um 
Veränderungen der Überwachungssysteme im Laufe der Zeit zu erzwingen, damit sie besser auf neu entstehende 
Bedingungen und Probleme reagieren können" (Kuzma, 2022).
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von Land mit weniger Input, einschließlich Wasser, Dünger und Pestiziden (Bain et al. 2020).
Ein letztes Argument zielt darauf ab, der Kritik entgegenzuwirken, die mit der GVO-Kette 
verbunden ist, die sich in den Händen einiger weniger Großkonzerne (Monsanto, Bayer, ...) 
konzentriert. Zumindest im Fall der CRISPR-Cas9-Technik sei aufgrund der geringen Kosten 
für die Anwendung der Technologie, ihrer einfachen Handhabung und ihrer größeren 
Flexibilität die Investition großer multinationaler Unternehmen nicht mehr so wesentlich 
(Bartowski & Baum, 2019). Laut FNSEA gibt es "eine beträchtliche Anzahl von 
Saatgutunternehmen, die in der Lage sind, auf die Technologie zuzugreifen (...) und nicht nur 
(...) eine bestimmte Anzahl von großen Akteuren, die die einzigen wären, die sie sich leisten 
könnten (...) Es hat also diesen Aspekt des Pluralismus" (vgl. FNSEA-Hearing).
Die NTG würden kleinen Unternehmen und Wissenschaftlern des öffentlichen Sektors die 
Möglichkeit bieten, eine von Großunternehmen nicht besetzte Marktlücke zu füllen, indem sie 
Produkte mit Eigenschaften entwickeln, die Landwirten, Lebensmittelunternehmen und 
Verbrauchern zugutekommen, aber nicht unbedingt rentabel sind (Bain et al. 2020). Dies 
würde zu größeren und breiter verteilten sozialen und wirtschaftlichen Vorteilen führen (Bain 
et al. 2020). Diese potenziellen Vorteile der NTG sind jedoch Gegenstand zahlreicher 
Kontroversen.

Gegner von Gen-Editing-Techniken stellen fest, dass viele der gleichen Behauptungen über 
die Vorteile von GVO, wie die Versprechen (weniger Pestizide, nahrhafte Lebensmittel und 
Hilfe bei der Welternährung), die ihrer Meinung nach nicht eingehalten wurden, erneut 
verwendet werden, um die Vorteile von NTG zu rechtfertigen (Bain et al. 2020). In den 
Anhörungen, die im Rahmen des Gutachtens durchgeführt wurden, wurde die Strategie des 
Versprechens von mehreren Akteuren angesprochen:

" Wir finden die gleichen Versprechungen wieder. Die ersten Versprechen waren, 
die Welt zu ernähren. Seit der Entwicklung von transgenen GVOs ist die Zahl der 
unterernährten Menschen und der Menschen mit Mangelerscheinungen jedoch 
gestiegen. (...) Das zweite Versprechen ist eine Verbesserung der Qualität und des 
Geschmacks. (...) Wir finden also genau dieselben Versprechen bezüglich Qualität, 
Bekämpfung des Hungers in der Welt und Reduzierung der Betriebsmittel wieder" 
(vgl. FNE-Anhörung).

"Die Argumente, die heute verwendet werden, sind die gleichen wie früher (...) Es 
geht darum zu sagen, dass man außergewöhnliche Dinge tun wird, dass man das 
gesamte Genom beherrscht und alle Probleme lösen wird, dass (...) die Tomaten 
der Zukunft schmackhaft sein werden, (...) dass dies der Tod der französischen 
Saatgutindustrie war (...) Jetzt haben wir die Informationen. Man kann sagen, dass 
zwanzig Jahre später das, was vor zwanzig Jahren gesagt wurde, eine Ketzerei, 
eine Lüge war" (vgl. Anhörung FNAB).

"Das sind große Versprechungen. Wir haben nichts gesehen, was darauf hindeutet, 
dass dies die Realität sein wird" (vgl. FCD-Hearing).

"Wir befinden uns wirklich auf einer Ökonomie des Versprechens, die uns nur 30 
Jahre zurückwerfen kann auf die gleichen Versprechen, die für etwas ähnliche 
Sorten gemacht wurden, und uns dazu auffordern kann, vorsichtig zu sein" (vgl. 
Synabio-Hearing).

"Es ist die gleiche Art von Versprechungen" (vgl. Anhörung Confédération Paysanne).

"Ich bedauere, dass die stärksten Befürworter dieser Technologie die Landwirte und 
ihre Verbände glauben lassen, dass NTG die Alternative zu Pflanzenschutzmitteln 
sind und dass, sobald die Verordnung auf europäischer Ebene verabschiedet ist, 
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NTG die Alternative zu Pflanzenschutzmitteln sein werden.
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europäisch, sie werden Sorten haben, die es ihnen ermöglichen, keine Herbizide 
mehr zu verwenden, vor allem keine Insektizide oder Fungizide. Das ist sehr 
missbräuchlich" (vgl. Anhörung Semae).

Auch in anderen Wissenschaftsbereichen lässt sich diese "Ökonomie des Versprechens" 
beobachten, sei es in der synthetischen Biologie (Mackenzie, 2013; Schyfter und Calvert, 
2015), der Nanotechnologie (Selin, 2007, Borup und Konrad, 2004) oder dem Geo-
Engineering (Talberg et al. 2018, Stilgoe, 2015). Diese Feststellung - dass die Entstehung 
neuer Felder und Technologien mit optimistischen Erwartungen und Versprechungen 
einhergeht - ist hier nützlich in Erinnerung zu rufen, da sie einen historischen Abstand zur 
wissenschaftlichen Entwicklung ermöglicht (den man im Fall der NTG noch nicht hat) und die 
Versprechungen, die durch Aufrufe zu mehr "Bescheidenheit" in Bezug auf die eröffneten 
Möglichkeiten explizit gemacht werden, nuanciert. Laut Macnaghten et al. (2020) haben sich 
die ursprünglichen Versprechungen der Befürworter von GVO - die soziale, ökologische und 
wirtschaftliche Vorteile sowohl für die Länder des Nordens als auch für Kleinbauern in den 
Ländern des Südens vorhersagten - nicht erfüllt (siehe auch Lindberg et al. (2023), S. 359).
Für ihre Gegner bleiben die NTG neue Techniken der genetischen Veränderung, deren 
Risiken noch nicht vollständig verstanden sind (van der Berg et al. 2021). Unbeabsichtigte 
DNA-Veränderungen und das Potenzial für Off-Target-Effekte oder sogar horizontalen 
Gentransfer (Ajoykumar et al. 2020) könnten negative Auswirkungen auf die Gesundheit von 
Mensch und Umwelt haben (Bain et al. 2020).
Sie stellen auch fest, dass die Forschung zur Pflanzenzüchtung weiterhin vom Privatsektor 
dominiert wird, der seine eigenen Interessen verfolgt, die sich von den Interessen am 
Gemeinwohl unterscheiden können (Ajoykumar et al. 2020). GVO-kritische NGOs sehen 
NTGs nicht als neutrale Technologien, sondern als eine Ausweitung der Macht, die 
Agrarbiotechnologieunternehmen über industrielle Agrarsysteme und damit über Landwirte 
und Verbraucher haben (Helliwell et al. 2019). Einige Akteure befürchten insbesondere eine 
"weitere Konzentration der Saatgutindustrie und damit ein geringeres Angebot für die 
Landwirte, für die landwirtschaftlichen Wertschöpfungsketten (...) Das Risiko, das mit ihnen 
einhergeht, wie es mit den GVO geschehen ist, besteht darin, dass der gesamte Wert, der 
durch diese Innovation geschaffen wird, von den Inhabern einiger weniger Patente 
angezogen wird. Es gibt ein Machtverhältnis, das sehr unausgewogen sein kann" (vgl. 
Anhörung SEMAE).
Aus der Untersuchung der Kontroversen lassen sich mehrere Punkte herausarbeiten: 1) 
dass der Rahmen der Debatten über die Gentechnik oft relativ eng gesteckt ist: Er 
konzentriert sich auf technische Aspekte, Risiken und Effizienz und lässt eine ganze Reihe 
von Herausforderungen wie geistiges Eigentum, Marktdynamiken, die Frage nach 
Gerechtigkeit und Fairness sowie ethische Fragen im Dunkeln; 2) dass die technologische 
Regulierung auch demokratische Fragen und Fragen der öffentlichen Entscheidungsfindung 
aufwirft. Um es anders auszudrücken: Die Frage der Regulierung von Pflanzen und 
Produkten, die mithilfe von NTG gewonnen werden, ist eine Frage, die die gesamte 
Gesellschaft und nicht nur die Wissenschaft betrifft.
NGOs und Verbände kritisieren auch die verwendete Terminologie (Helliwell et al. 2019). Die 
Metapher des "Editierens", die Einordnung des Genome Editing in die breitere Kategorie der 
New Plant Breeding Techniques (NPBT) und die Sprache der "Präzision", die zur 
Beschreibung der Praxis des Genome Editing verwendet wird, würden die Kontroverse durch 
die Verwendung einer akzeptableren Sprache sterilisieren und die Debatte für ein 
Laienpublikum unzugänglich machen. Helliwell et al. (2019) zitiert einen der angehörten 
Akteure: "Die Neupositionierung der neuen Gentechnik als "neue Züchtungstechniken" 
(NTG) war der erste Schritt der Industrie, um diese neue Generation von GVO freundlich und 



Anses ● Bericht über ein kollektives 
Gutachten

Eingabe Nr. 2021-SA-0019 - "NTG".

Endgültige 
Version

Seite 191 / 287 Dezember 2023

nah an der Pflanzenzüchtung erscheinen zu lassen.
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klassisch". CNAFAL spricht daher von "Propaganda, die darin besteht, die Wörter ein wenig 
zu manipulieren" (vgl. Anhörung CNAFAL). Die Gegner sprechen lieber von "neuen GVO" 
oder "GVO 2.0" (Bain et al. 2020).

Abgesehen von dieser Terminologie in Bezug auf technische Verfahren wird auch die 
mögliche Verwendung des Wortes "nachhaltig" zur Beschreibung bestimmter Pflanzen aus 
NTG diskutiert. "Es sind wirklich die Systeme, die nachhaltig sind, und (...) nicht sogenannte 
Merkmale, die nachhaltig sein werden", so die FNAB. Die FCD betont: "Das Thema 
Nachhaltigkeit bereitet uns besondere Sorgen, da es den Endverbraucher über die Vorteile 
dieser Sorten aufklären könnte (...) und somit die Akzeptanz dieser Sorten fördern würde". 
Laut Synabio "ist der Aspekt der Nachhaltigkeit nicht so offensichtlich (...) Es ist das 
System, das bewirkt, dass Sie sich in einem nachhaltigen System befinden oder nicht. Ein 
nachhaltiges System, ja. Eine nachhaltige Pflanze, nein".

Ein Hauptanliegen der NGOs, die NTGs ablehnen, ist, dass der Verbraucher die Wahl hat, 
gentechnikfreie Produkte zu konsumieren. Dabei geht es um zwei Dinge: Rückverfolgbarkeit 
(um Informationen über die Qualität, Zusammensetzung und Geschichte eines Produkts zu 
liefern) und Kennzeichnung (um darüber zu informieren, ob ein bestimmtes Element 
vorhanden ist oder nicht). Wenn NTG-Produkte von den GVO-Vorschriften ausgenommen 
sind, gibt es laut Helliwell et al. (2019) keine gesetzliche Verpflichtung, eine 
Rückverfolgbarkeit für diese Produkte einzuführen, und die Verbraucher können sie nicht 
auswählen. Dieser letzte Punkt deckt sich mit den Bedenken der Verbraucher im 
Allgemeinen (siehe Abschnitt 7.4.2.5). In einer Metaanalyse der öffentlichen Wahrnehmung 
weltweit heben Woźniak-Gientka et al. (2022) hervor, dass trotz unterschiedlicher 
Einstellungen (für oder gegen Gen-Editing) die Befragten in allen Teilen der Welt darin 
übereinstimmten, dass die Kennzeichnung von gentechnisch veränderten oder editierten 
Produkten wichtig und notwendig ist, da die Verbraucher Informationen über die Art der zur 
Herstellung von Lebensmitteln angewandten Gentechnologie wünschen (vgl. Abschnitt 
7.4.2.5).
Die Untersuchung der Kontroversen und Debatten über NTG, wie auch über GVO aus 
Transgenese, hat gezeigt, dass die Öffentlichkeit als Verbraucher eine Präferenz dafür 
hat, die Frage der genetischen Veränderung sichtbar zu machen und somit in einer 
Position sein zu können, in der sie entscheiden kann, ob sie ein bestimmtes Produkt 
konsumiert oder nicht.
Wenn man die verschiedenen Akteure befragt, die von Pflanzen und Produkten betroffen 
sind, die mithilfe von NTG gewonnen werden, werden die Positionierungen vielfältiger und 
komplexer. Die FNAB legt Wert darauf, dass es eine "obligatorische" Information gibt und 
dass "alle Produkte (...) für uns Landwirte, aber bis hin zum Verbraucher, klar 
gekennzeichnet und identifiziert werden" (vgl. Anhörung FNAB). Auch CNAFAL betont die 
Fragen der Verbraucherinformation, Transparenz und Rückverfolgbarkeit, die als vernünftige 
Prinzipien angesehen werden. "Die Frage der rechtlichen Verantwortung ist von 
entscheidender Bedeutung. Wenn es keine Kennzeichnung gibt, kann man dann das Produkt 
zurückverfolgen und zurückziehen? Nein. (...) Wenn es keine Kennzeichnung gibt, liegt es 
nicht mehr in der Verantwortung des Unternehmens, was nicht neutral ist" (vgl. Anhörung 
CNAFAL). Andere Akteure hingegen bevorzugen ein System "ohne Verpflichtung zur 
Rückverfolgbarkeit und Kennzeichnung", denn "wir wissen nicht, wie das geht (...) Wir 
werden gezwungen sein, überall "NGT" draufzuschreiben. (...) Wenn wir ein Labor hätten, 
müssten wir alle Körner analysieren. Offensichtlich ist das ein bisschen kompliziert" (vgl. 
ANIA-Anhörung). Eine Meinung, die von der FNSEA geteilt wird: "Was die spezifische 
Kennzeichnung betrifft, so muss es für uns schwierig sein, diese umzusetzen. (...) Wir 
schaffen es nicht unbedingt, die Mittel und die Leute dazu zu bringen, einer besonderen 
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Kennzeichnung zuzustimmen" (Anhörung FNSEA). Für andere Akteure wiederum "stellt die 
Rückverfolgbarkeit von NGT1 keine Herausforderung für die Saatgutbranche dar, weil wir 
uns in einer rückverfolgbaren Branche befinden. Das Saatgut wird etikettiert" (vgl. Anhörung 
Semae).
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Die ethische Herausforderung durch Genom-Editierung lässt sich nicht auf die Frage nach d e n
"Sie müssen aber auch gesellschaftliche Fragen der Fairness und Gerechtigkeit innerhalb 
und zwischen den Generationen sowie die Frage der Natürlichkeit berücksichtigen (Dabrock, 
2009, Bartowski et al. 2018). Während diese Arten von Fragen - und im weiteren Sinne ELSI-
ähnliche Fragen (für ethical, legal and social implications) - manchmal als außerhalb der 
Debatte stehend betrachtet werden, wird diese Trennung häufig kritisiert. In der 
Stellungnahme des Ethikausschusses von INRA-Cirad-IFREMER zu NTG (2018) wurde 
insbesondere betont, dass der Begriff des Risikos pluralistisch sein muss, um auch 
"wirtschaftliche, soziale und politische Risiken" zu umfassen. In diesem Sinne müssen 
technische Bewertungen mit allgemeineren Herausforderungen (z. B. des Typs geistiges 
Eigentum) verknüpft werden und sind nicht unabhängig von gesellschaftlichen 
Entscheidungen, die, wenn man der zitierten Literatur zuhört, zumindest explizit gemacht 
werden sollten.

• Umfragen zu relevanten Zielgruppen und Akteuren

Eine Studie der Royal Society mit Fokusgruppen (Interviews mit mindestens zwei 
anwesenden Personen) zeigt, dass die Teilnehmer Anwendungen der Genom-Editierung als 
inakzeptabel betrachteten, wenn dadurch Monokulturen entstehen würden und wenn die 
Anwendungen den Nutzen für bestimmte Gruppen (von Einzelpersonen oder Unternehmen) 
auf Kosten der breiteren Gesellschaft bevorzugen würden (van Mil et al. 2017).
Die gesellschaftliche Sicht auf Pflanzen und Produkte, die mithilfe von NTG gewonnen 
werden, stellt sich nicht nur für die Öffentlichkeit, sondern auch für die Erzeuger. Dies gilt 
beispielsweise für die Erzeuger von Bio-Kartoffeln in Italien (einem Land, das sehr 
gentechnikfeindlich ist) (Pacifico et al. 2016)
Die meisten Befürworter des ökologischen Landbaus stehen der genetischen Veränderung 
zur Herstellung neuer Sorten ablehnend gegenüber und sind besorgt über mögliche 
unbeabsichtigte Auswirkungen auf die Gesundheit. Autoren, die für eine Deregulierung von 
NTG-Produkten plädieren, argumentieren in der Regel, dass eine gute "Kommunikation" 
gegenüber den Verbrauchern notwendig ist.141.
Erwähnenswert ist auch eine Studie, die das Image des Editierens bei verschiedenen 
Zielgruppen in den USA (Wissenschaftler, Mitarbeiter in Gesundheits- und Umweltagenturen, 
NGOs, Verbraucherverbände) analysierte; diese sind sich über die Notwendigkeit einer 
Überwachung vor der Markteinführung und eines Engagements der Interessengruppen einig, 
haben aber unterschiedliche Ansichten über die Neuheit des Genome Editing, die damit 
verbundenen Hoffnungen und die regulatorischen Herausforderungen (Kuzma et al. 2016). 
Studien, die in Japan und Spanien durchgeführt wurden, zeigen, dass Personen mit einer 
molekularbiologischen oder biologischen Ausbildung eine wesentlich positivere 
Wahrnehmung von GVO und Biotechnologie haben als Laien/Spezialisten (Woźniak-Gientka 
et al. 2022, siehe auch Marris, 2001).
Die wichtigste Schlussfolgerung aus all diesen Studien ist, dass die Einstellungen der 
Öffentlichkeit gegenüber der Gentechnik nicht "unveränderlich" oder "irrational" sind 
(Scott et al. 2016). Die Einstellungen und Antworten der Öffentlichkeit unterscheiden 
sich erheblich: je nach Land, gestellten Fragen, Art der durchgeführten Umfragen, 
ausgeübtem Beruf usw. Selbst unter den "Experten" auf diesem Gebiet können die 
Sichtweisen auseinandergehen. Es sind also nicht nur verschiedene Zielgruppen zu 
berücksichtigen, sondern auch die Tatsache, dass diese verschiedenen Zielgruppen - 
seien es Verbraucher oder Landwirte - keine

141 Anzumerken ist, dass diese Sichtweise eines Verbrauchers als "passiver" Informationsempfänger, 
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eines Verbrauchers, der "irrational" sei, in der Literatur (insbesondere in der Literatur aus dem Bereich 
des public understanding of science) als "Defizitmodell" kritisiert wurde, ein Modell, das die Werte, 
Kritiken, Argumente, Entscheidungen und politischen, ja sogar systemischen Fragestellungen der 
Öffentlichkeit verschweigt.
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homogene Ensembles zu finden. Die Grenzen dieses Teils der Literatur über NTG 
müssen ebenfalls hervorgehoben werden: Die Zielgruppen werden oft hypothetisch, 
reduktiv und quantitativ beschrieben, obwohl zumindest bei den Verbrauchern 
Erhebungen durchgeführt wurden.

• Die wichtigsten Spannungslinien

Die Kontroverse um NTG lässt sich nicht auf ein "pro" versus "contra" reduzieren, sondern ist 
von mehreren Spannungslinien durchzogen. Eine dieser Spannungslinien ist die zwischen 
den verschiedenen landwirtschaftlichen Systemen und Zielen: auf der einen Seite eine 
Sichtweise, die in der technologischen Innovation einen Garanten für mehr Präzision, mehr 
Ertrag und mehr wirtschaftlichen Nutzen sieht; auf der anderen Seite eine Sichtweise, die 
dieses System kritisiert und gleichzeitig argumentiert, dass es den gesellschaftlichen und 
ökologischen Herausforderungen nicht gerecht wird. Hier spielen die Unterschiede zwischen 
großem Maßstab vs. kleinem Maßstab, konventioneller vs. ökologischer Landwirtschaft eine 
Rolle (Bartowski et al. 2018). Wie im Fall der GVO aus Transgenen wird die Kritik an einem 
System geübt, das zu sehr auf Monokulturen und Pestiziden basiert und nicht offen für 
agrarökologische Formen ist (siehe Literaturübersicht in Nawaz und Satterfield, 2022a). Bei 
NTG-veränderten Pflanzen, wie auch bei GVOs, ist eine der hervorstechenden Fragen, ob 
diese Pflanzen wirklich notwendig sind, oder ob es andere Wege (alte Sorten, Agrarökologie 
usw.) gibt, um die aktuellen Herausforderungen (Klima, Umwelt, Ernährung usw.) zu 
bewältigen. Um es anders auszudrücken, wird hier eine systemische und politische Kritik 
gegenüber den NTG gesehen (Heliwell et al. 2019). Diese Spannungslinien werden auch 
sichtbar, wenn man die Erwartungen an die NTG analysiert. Lindberg et al. (2023) stützen 
sich auf Interviews (n=27) und Artikel in Euroactiv, einem Fachmedium für europäische 
Politik (n=53), um die verschiedenen skizzierten Zukünfte zu analysieren. Zu den positiven 
Erwartungen gehören: mehr Wettbewerb zwischen den Akteuren (und weniger Dominanz 
multinationaler Konzerne), bessere Lebensmittelqualität, weniger negative 
Umweltauswirkungen und höhere landwirtschaftliche Produktivität. Unter den negativen 
Erwartungen wird die Fortführung des gegenwärtigen Systems (Bodendegradation, Einsatz 
von Betriebsmitteln) und die Dominanz multinationaler Konzerne erwartet (Lindberg et al. 
2023).
Kritisiert werden "Behauptungen, dass NTG notwendig sein werden, um die 
Herausforderungen der landwirtschaftlichen Produktion zu bewältigen, mit dem Argument, 
dass Lösungen für landwirtschaftliche Probleme wie Pflanzenschädlinge, Dürre und die 
Anpassung an den Klimawandel und die Abschwächung seiner Auswirkungen bereits durch 
traditionelle Züchtung, biologische Produktion und integrierte landwirtschaftliche Ansätze 
gefunden werden" (Lindberg et al. (2023), S. 360).
Laut de Wit (2020) wäre, wenn sich die agrarökologische und die technizistische Sichtweise 
gegenüberstehen, dennoch ein Dialog zwischen den Befürwortern agrarökologischer 
Lösungen und den Anhängern der NTG denkbar.
Folglich ist für die verschiedenen Zielgruppen die Frage nach der Genauigkeit der 
genetischen Bearbeitung weniger vorrangig als für die Befürworter dieser Technik (Nawaz et 
al. 2022). Den Wahrnehmungsumfragen zufolge scheinen sich die Einzelpersonen mehr mit 
den vorherrschenden industriellen Praktiken und möglichen Alternativen zu beschäftigen. 
Darüber hinaus teilen die verschiedenen Interessengruppen, die von der Genom-Editierung 
betroffen sind - sei es die Öffentlichkeit, NGOs, politische Entscheidungsträger, Journalisten, 
Landwirte (zwei Online-Umfragen: n=109, n=166) - die Sorge um die gleichen Probleme: 
Sicherheit, Transparenz und Nachhaltigkeit (Will et al. 2022).
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Zusammenfassung

Die Analyse der Kontroversen im Zusammenhang mit den NTG zeigt, dass es keine 
Einigkeit über den Rahmen der zu behandelnden Probleme gibt: Da sich die Debatte 
häufig auf technische Aspekte, Risiken und Effizienz konzentriert, bleiben die 
Herausforderungen im Zusammenhang mit dem Systemkontext, dem geistigen 
Eigentum, der Marktdynamik, der Frage der Gerechtigkeit und Fairness und den 
ethischen Fragen im Dunkeln. Folglich ist eine der sichtbaren Spannungslinien die 
zwischen den verschiedenen landwirtschaftlichen Systemen und Zielen: auf der einen 
Seite eine Sichtweise, die technologische Innovation als Garant für mehr Präzision, 
Ertrag und wirtschaftliche Vorteile betrachtet; auf der anderen Seite eine Sichtweise, 
die dieses System kritisiert und argumentiert, dass es den sozialen und ökologischen 
Herausforderungen nicht gerecht wird, dass es zu sehr auf Monokulturen und 
Pestiziden basiert und dass es - wie zu Beginn der Entwicklung der GVO oder der 
synthetischen Biologie - eine ganze "Ökonomie der Versprechungen" mobilisiert. Eine 
Kritik, die insbesondere in einigen der durchgeführten Anhörungen geäußert wurde 
(siehe Tabelle 10 im Bericht), lautet, dass die NTG nur einige Symptome des 
Klimawandels und der Umweltprobleme lösen können, nicht aber die eigentlichen 
Ursachen. Bei der Analyse der Kontroversen um NTG wird auch die Frage der 
Wahlmöglichkeiten deutlich. Ob durch Rückverfolgbarkeit und/oder Kennzeichnung, 
die Studien zeigen, dass der Verbraucher eine Präferenz für die Sichtbarmachung der 
Frage der genetischen Veränderung hat.
Die Anhörungen, die im Rahmen der Bearbeitung dieser Befassung durchgeführt 
wurden, zeigen, dass es viele Spannungslinien und Unsicherheiten gibt. Dies stimmt 
mit den Ergebnissen der Literatur überein, die zeigen, dass verschiedene 
Öffentlichkeiten - seien es Verbraucher oder Landwirte oder andere 
Interessengruppen - keine homogenen Gruppen bilden, und wenn man die 
"Öffentlichkeit" in die Position eines Informationsempfängers versetzt, läuft man 
Gefahr, die Werte, Kritiken, Argumente, politischen und sogar systemischen 
Entscheidungen und Fragestellungen der Öffentlichkeiten zu übergehen. Zu den 
Fragen, die von den angehörten Interessengruppen aufgeworfen wurden, gehören 
u.a.: (i) die Zuweisung der Kosten, die mit einem möglichen Gesundheitsproblem oder 
der Kontamination und/oder Herabstufung einer Charge biologischer Produkte 
aufgrund von NTG-Produkten verbunden sind, (ii) die Implikation der Fülle neuer 
Begriffe wie "NTG", "NGT", "NBT" oder Genom-Editierung - und das gleichzeitige 
Verschwinden von Begriffen wie "GVO" - auf die Zugänglichkeit der Debatten für 
verschiedene Zielgruppen, (iii) die potenziellen Auswirkungen der Entwicklung von 
NTG-Pflanzen auf die Diversifizierung oder Konzentration des Marktes, (iv) die 
Modalitäten einer möglichen Kennzeichnung von NTG-Produkten und die Modalitäten 
der Koexistenz zwischen verschiedenen landwirtschaftlichen Systemen. Bei einer 
Überarbeitung der derzeitigen Vorschriften könnte ein neuer Knotenpunkt in den 
Kontroversen entstehen, der sich auf die Indikatoren bezieht, die zur Grenzziehung 
zwischen GVO und NTG (und zur Bestimmung der "Gleichwertigkeit" zwischen 
konventionellen und NTG-Produkten) verwendet werden, und der wahrscheinlich zu 
einem Gegenstand heftiger Auseinandersetzungen werden wird.
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Wichtigste 
Herausforderu
ngen

CNAFAL ANIA FNAB FNSEA Semae Bauernbund FNE FCD Synabio

Herausforder
ungen/Auswi
rkungen 
einer 
Änderung 
der 
Verordnung 
2001/18

_Economy of Promise 
(mit b i s l a n g  
w e n i g e n  
erfolgreichen 
Beispielen);
_Problem des 
Geschäftsmodells 
(Wer profitiert von 
der Technologie?) ;
_Verlust der 
industriellen 
Souveränität/ Verlust 
der Freiheit von 
Landwirten und 
Verbrauchern;
Die Entwicklung von 
herbizidtoleranten 
Pflanzen ist nicht 
mit einer 
nachhaltigen 
Entwicklung 
vereinbar.
_ d i e  
Saatgutproduktion 
auf patentierte 
Techniken stützen, 
die die Amerikaner 
oder Chinesen 
besitzen, und die 
Abhängigkeit von 
Saatgut erhöhen, das 
für politische 
Autonomie 
notwendig ist

_Unabdingbare 
Deregulierung, da 
sonst hohe 
Segregationskosten 
(Investitionen in 
Infrastruktur, 
spezielle Transport-
LKWs etc.) 
entstehen, die es 
ermöglichen
_Die 
Verarbeitungsbetrieb
e können aus 
Gründen der Kadenz 
und der Rentabilität 
nicht mit d e m  
Markt S c h r i t t  
halten;
_Bedarf einer hohen 
Wertschätzung von 
Produkten wie Bio, 
um rentabel zu sein;
_Bedarf a n  
Innovation, um die 
internationale 
Wettbewerbsfähigke
it zu sichern.

_Inkompatibilität 
zwischen der 
Spezifikation für 
d e n  ökologischen 
Landbau und der 
Verwendung von 
NTG;
Bei einer 
Kontamination, 
selbst b e i  sehr 
geringen Mengen, 
besteht das Problem 
der Herabstufung der 
Produkte und der 
wirtschaftlichen 
Verluste, die nur von 
den Landwirten 
erlitten werden, d a  
e s  keinen 
Entschädigungsfonds 
gibt (Anwendung des 
V e r u r s a c h e r p
r i n z i p s ).
_System/wirtschaftli
ches Modell hinter 
der Nutzung dieser 
Technologien ist 
nicht nachhaltig. 
Nicht Merkmale 
s i n d  nachhaltig, 
sondern 
landwirtschaftliche 
Systeme.
_Das Vertrauen der 
Verbraucher in die 
biologische 
Produktionsweise 
wird 
wiedergewonnen.

_Wichtige 
Berücksichtigung der 
Nachhaltigkeit 
(DGPR-Szenarien), 
aber keine Definition, 
was "Nachhaltigkeit" 
ist;
Verlust der 
internationalen 
Wettbewerbsfähigkeit
, wenn die 
Verwendung von 
NGTs nicht reguliert 
w i r d ;
_Ermöglicht die 
beschleunigte 
Entwicklung von 
Sorten, die an die 
Bedürfnisse der 
französischen 
Landwirte angepasst 
sind (Teilung der 
Züchtungszeit um bis 
zu 2);

_Ermöglicht die 
Vermarktung 
verbesserter Sorten 
für Merkmale, bei 
denen es für 
Saatgutunternehmen 
schwierig ist, diese 
schnell und effektiv 
durch die 
sogenannte 
konventionelle 
Züchtung zu 
behandeln;
Die Auswirkungen 
könnten bei 
verschiedenen 
Pflanzenarten 
unterschiedlich sein 
(Ackerbau Vs. 
Gemüsearten);
_Risiko einer 
verstärkten 
Konzentration mit 
größerer 
Abhängigkeit von 
einigen wenigen 
Patentinhabern und 
einer Verringerung 
des Angebots für 
Landwirte ;
_Wirtschaft des 
Versprechens in 
Ländern, in denen 
die Gen-Editierung 
mit wenig 
überzeugenden 
Errungenschaften 
erlaubt ist;
_Wertschöpfung, die 
von den großen 
Konzernen, die das 
geistige Eigentum 
besitzen, eingefangen 
wird.

_ Es gibt andere 
Lösungen für die 
angesprochenen 
Probleme;
_Wirtschaft der 
schwer zu haltenden 
Versprechungen 
(Patente sind das 
einzige Ziel);
_Negative 
Auswirkungen auf die 
Biodiversität 
(Verringerung der 
Anzahl von Sorten;
_Inkompatibilität mit 
Bio (Problem für die 
Koexistenz);
_Das Verschwinden 
der 
Rückverfolgbarkeit 
und der 
Veröffentlichung von 
Verfahren, mit 
denen ein GVO von 
jedem anderen 
(pflanzlichen) 
Produkt 
unterschieden 
werden k a n n ;
_Erhöht die 
Konzentration (4
Unternehmen mit 
50% der 
Marktanteile bei 
Saatgut) ;
_Kein 
Versicherungssystem 
für den Fall von 
Umwelt- oder 
Gesundheitsproblem
en vorgesehen.

Über eine 
Wirtschaft des 
Versprechens (zielt 
darauf ab, eine 
mögliche 
t e c h n o l o g i s c
h e  Zukunft über 
ein technologisches 
Schloss zu 
induzieren);
_Die Deregulierung, 
die eine Abschaffung 
d e r  
Rückverfolgbarkeit 
und Kennzeichnung 
beinhaltet, stellt ein 
moralisches Problem 
dar (mehr 
Wahlfreiheit für 
Erzeuger und 
Verbraucher);
_Provoziert eine 
Verschiebung der 
Aufteilung von 
Natur und 
Künstlichkeit, die 
nicht der von FNE 
vertretenen 
entspricht;
_Eingriffe in d a s  
Genom und 
Epigenom, die nie 
erwähnt werden, 
sind künstlich und 
können nicht als eine 
Entwicklung der 
Pflanze bezeichnet 
werden, die 
"natürlich" auftreten 
kann (siehe die 
Häufigkeit des 
Konjunktivs in der 
Argumentation der 
Kommission).

_Problem der 
Koexistenz von "NTG 
Typ 1" mit 
ökologischer 
Landwirtschaft und 
"Nicht-GVO"-
Produkten
_Risiko von 
Problemen mit 
Kreuzkontaminatione
n, wenn es keine 
Nachweismethode 
gibt;
_ B e d e n k e n / U
n s i c h e r h e i t  
bei der Definition des 
Begriffs 
"Nachhaltigkeit" im 
Vorschlag (NTG Typ 
2) der Europäischen 
Kommission ;
_Bedeutung d e r  
Verbraucherakzepta
nz von Pflanzen und 
Produkten aus NTG;
_Situation ähnlich 
wie bei GVO aus 
Transgenen 
("Wirtschaft des 
Versprechens") mit 
vielen Aussichten 
und sehr wenigen 
tatsächlichen 
Anwendungen

_Eine sehr starke 
Deregulierung könnte 
für den Bio-Sektor 
katastrophal sein, da 
sie entweder 
unvereinbar oder 
nicht anwendbar 
(fehlende 
Rückverfolgbarkeit, 
nicht obligatorische 
Kennzeichnung) mit 
den Bio-Vorschriften 
wäre;
_Unsicherheiten 
bezüglich des 
l a n g f r i s t i g e n  
Nutzens von Pflanzen 
aus NTG 
(Irreversibilität der 
Veränderungen, keine 
Wahlmöglichkeit 
beim Saatgut, 
unbeabsichtigte 
Effekte, kommerzielle 
Auswirkungen und 
fehlende 
Wahlfreiheit der 
Verbraucher).
Die Koexistenzregeln 
könnten zusätzliche 
Kosten für den Bio-
Sektor verursachen 
(Notwendigkeit der 
Anwendung des 
V e r u r s a c h e r p
r i n z i p s );
_ irreführender 
Charakter der 
Definition von 
"Nachhaltigkeit" im 
Vorschlag (NTG
Typ 2) der EG.
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Erkennung/V
erfolgbarkeit

Die 
Kennzeichnungspflic
ht ist von 
entscheidender 
Bedeutung (das 
System existiert in 
der Richtlinie 2001. 
18 und sollte 
u n v e r ä n d e r t  
beibehalten werden);
_Die 
Rückverfolgbarkeit ist 
wichtig, um den 
Verbraucherinnen und 
Verbrauchern ein 
Gefühl der Sicherheit 
zu geben und sie 
darüber informieren 
zu k ö n n e n ,  was 
sie essen;
Die Entwicklung von 
Detektionstechniken 
ist keine Priorität 
d e r  Europäischen 
Kommission (von 350 
Mio. €, die die 
Kommission 
investiert hat, 
wurden nur 2% in die 
Detektion investiert), 
obwohl sie 
notwendig sind;
_Den 
alphanumerischen 
Code nach dem 
Produktnamen 
einzufügen, wird die 
Etiketten nicht sehr 
schwerfällig machen.
Die Saatgutfirmen 
können dies durch 
ihre Patente tun,  
i m  Gegensatz zur 
Behauptung der EG 
bezüglich NTG 
(Misstrauen i n  
Europa und in der 
Politik);
Die Kennzeichnung 

_Nicht möglich, 
Produkte aus NTG zu 
erkennen;
_Die 
Rückverfolgbarkeit 
bis zum Endprodukt 
i s t  außerhalb von 
GVOs nicht geeignet;
_Die 
Rückverfolgbarkeit 
würde eine 
Verdoppelung des 
gesamten 
französischen Agrar- 
und Lagerbestands 
erfordern.

_Der Nachweis und 
die 
Rückverfolgbarkeit 
sind entscheidend 
für die 
Aufrechterhaltung 
der Nachhaltigkeit 
des Sektors d e r  
ökologischen 
Landwirtschaft und 
die Gewährleistung 
d e r  NTG- und 
GVO-Freiheit in der 
ökologischen 
Landwirtschaft. ;
Saatgutunternehmen 
sind in der Lage, alle 
NTGs zu erkennen 
(und s i e  somit zu 
verfolgen und zu 
kennzeichnen);
_Sofern die 
Saatgutindustrie 
nicht verpflichtet 
wird, Testkits zur 
Verfügung zu 
stellen, wird der 
weit verbreiteten 
Kontamination Tür 
und Tor geöffnet 
und es wird 
unmöglich, ein 
Produkt im Falle 
eines Problems 
zurückzuverfolgen.
_Notwendigkeit, 
die 
g e l t e n d e n  
Vorschriften für 
alle Arten von 
Produkten, die aus 
diesen 
Technologien 
hervorgehen, 
aufrechtzuerhalte
n.

_Erkennung 
schwierig, da 
erhebliche 
(private/öffentlich
e?) Mittel 
erforderlich sind, 
die eingeplant 
werden müssen,
_Implizieren 
hohe Kosten;
NTG-Ströme können 
nicht von anderen 
Strömen isoliert 
werden (z. B. mehr 
Silos und 
Produktionssegregat
ion) ;

_Die 
Rückverfolgbarkeit 
von NGT1 ist keine 
Herausforderung für 
die Saatgutbranche, 
da die gesetzlichen 
Anforderungen an die 
Saatgutzertifizierung 
die Rückverfolgung 
ermöglichen;
_Die Kriterien für die 
Gleichwertigkeit mit 
konventionellen 
Sorten sind im 
V e r o r d n u n g s v
o r s c h l a g  der 
Europäischen 
Kommission unklar;
_hohe Kosten für 
die 
Rückverfolgbarkeit, 
die vom 
Antragsteller zu 
gewährleisten sind

_Ein politischer Wille, 
die 
Rückverfolgbarkeit 
dieser "neuen GVO" 
abzuschaffen (keine 
haltbaren 
technischen 
Argumente);
_Existenz von 
Instrumenten zur 
Erkennung und 
Identifizierung;
_sehr geringe 
Finanzierung der 
Aufdeckungsforschu
ng in Europa (1,5% 
der für das Thema 
NTG bereitgestellten 
Mittel, Quelle: 
Friends of the 
Earth);
_Eine 
dokumentarische 
Rückverfolgbarke
it ist möglich (wie 
im Bio-Bereich);
_Dieses private 
Aufd e c k u n g s v e
r f a h r e n  muss 
öffentlich zugänglich 
gemacht werden 
(wenn ein Patent 
angemeldet wird, 
gibt e s  zwingend 
eine zugehörige 
Aufdeckungstechnik, 
sonst ist es 
unmöglich, sein 
Recht auf geistiges 
Eigentum geltend zu 
m a c h e n );
_Die Abschaffung der 
Rückverfolgbarkeit 
von "neuen GVOs" 
b e d e u t e t  auch 
d i e  Abschaffung 
der Information über 
die Existenz von 
angemeldeten 

_Erkennung und 
mögliche 
Rückverfolgbarkeit 
begünstigt durch die 
Verfügbarkeit von 
Referenzmaterial
_ kann sich ganz oder 
teilweise auf die 
Tests v o n  
Patentinhabern für 
NGT-Produkte 
stützen;
_Die verwandten und 
NGT-Techniken 
führen zu zahlreichen 
nachweisbaren 
genetischen 
Veränderungen, die 
zum Teil auf die 
Sorten übertragen 
werden;
_Viele Techniken 
und Werkzeuge zur 
Erkennung sind 
mobilisierbar;
_Die Behauptung, 
dass Veränderungen 
bis zu einem 
Schwellenwert von 
20 Nukleotiden 
"keine 
Auswirkungen" 
hätten, ist e i n e  
"Lüge durch 
Unterlassung" oder 
wissenschaftliche 
Inkompetenz.

_Bedarf eines 
strengen 
Zulassungsverfahrens 
wie bei GVO aus 
Transgenese 
(Nachweis i n  allen 
Phasen der Kette);
_Die 
Rückverfolgbarkeit, 
um den 
"gentechnikfreien" 
Status von
Produkte können 
exorbitante Kosten 
verursachen;
_Die geltenden 
Rechtsvorschriften 
zu GVOs sind völlig 
in Ordnung;
_Die Beweislast liegt 
bei dem Akteur, der 
das NGT/GVO-
Produkt a u f  d e n  
Markt bringt.

_Bedarf eines 
strengen 
Zulassungsverfahrens 
wie bei GVO aus 
Transgenese 
(Nachweis i n  allen 
Phasen der Kette);
_Die 
Rückverfolgbarkeit, 
um den 
"gentechnikfreien" 
Status von
Produkte kann zu 
exorbitanten Kosten 
führen;
_Die geltenden 
Rechtsvorschriften 
zu GVOs sind völlig 
in Ordnung;
_Die Beweislast liegt 
bei dem Akteur, der 
das NGT/GVO-
Produkt a u f  d e n  
Markt bringt.
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und Überwachung 
muss sich auch auf 
die
Kosmetika.

Patenten.
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Information/P
erzeption der 
Akteure

_Sehr viel Wert auf 
Transparenz (die 
Information des 
Verbrauchers muss 
gewährleistet sein, 
damit er eine 
informierte Wahl 
treffen kann);
_ I m  Falle von 
Informationsmängel
n kann ein 
allgemeines 
Misstrauen bei den 
Verbrauchern 
entstehen;
_Für die 
Bereitstellung einer 
Datenbank, die für 
alle Akteure 
zugänglich ist;
Verbraucher lesen 
die Etiketten
";
_Bedarf an 
Informationen über 
die Arten von NTG 
mit den in den 
Produkten 
enthaltenen 
Prozentsätzen und 
den verwendeten 
Protokollen;
_Bedürfnis, d i e  
Auswirkungen auf die 
Gesundheit zu kennen 
(Nachhaltigkeit okay, 
aber es gibt a u c h  
Risiken);
_ NTG=GVO für die
Verbraucher

_Bedarf an 
Kommunikation, um 
die Befürchtungen 
und Ängste der 
Akteure 
(i n s b e s o n d e r e  
d e r  Verbraucher) 
abzubauen;
_Bedarf a n  
Anleitung durch die 
zuständigen Stellen;
Notwendigkeit einer 
H a r m o n i s i e r u
n g / R e s p e k t i e
r u n g  des 
europäischen 
Saatgutkatalogs ;
_Die Aufnahme von 
Sorten, die durch 
diese Technologien 
gewonnen wurden, in 
den Katalog ist 
relevant.

Es gibt einige wenige 
Saatgutunternehme
n, die sich 
verpflichten, 
Informationen über 
die von ihnen 
verwendeten 
Techniken an d i e  
Landwirte 
weiterzugeben, aber 
es sind sehr wenige. 
Dies zeigt sich 
bereits bei den 
Gemüsesorten, die 
über CMS durch 
Zellfusion gezüchtet 
werden;
Informationen über 
die Technologie, die 
zur Gewinnung einer 
Pflanze/Saatgut oder 
eines Produkts 
eingesetzt wird, 
müssen obligatorisch 
sein und deutlich auf 
den Saatgutbeuteln 
angegeben werden 
und nicht nur in einer 
Datenbank;
_Bedarf einer klaren 
Kennzeichnung von 
den Landwirten bis zu 
den Verbrauchern 
(auf d e m  
Endprodukt, kein QR-
Code);

_Infos in den 
Katalogen 
ausreichend ;
_Die Landwirte 
vertrauen den 
Lieferanten;
_Identifikation der 
Sorte bei der 
Aufnahme in den 
Katalog;
_Präzisieren Sie 
die verwendete 
Technik;
_Es handelt sich nicht 
um eine Änderung, 
sondern um die 
Beschleunigung eines 
natürlich möglichen 
Ereignisses.

_Die Meldung sollte 
obligatorisch sein;
_Bedarf einer 
Harmonisierung der 
Vorschriften auf 
europäischer Ebene;
_Die 
Positionierung/Perze
ption wird je nach 
Unternehmensgröße 
unterschiedlich 
ausfallen
;
_Alles muss zum 
Zeitpunkt der 
A n m e l d u n g  der 
Sorte dokumentiert 
werden 
(Züchtungsmethoden, 
angewandte 
Techniken) und allen 
Beteiligten 
zugänglich gemacht 
werden;
_Bedarf an 
Informationen über 
die in d e n  
S o r t e n  
vorhandenen 
Patente, damit die 
Züchter die 
entsprechenden 
Merkmale 
w ä h r e n d  des 
Prozesses der 
Sortenentwicklung 
eliminieren können.

_Das sind GVOs;
Für den Produzenten 
ist es möglich zu 
wissen, welcher GVO 
zugelassen ist, aber 
für den Verbraucher 
ist es unmöglich zu 
wissen, ob er ihn 
konsumiert oder 
nicht, zumal es d i e  
Möglichkeit einer 
Kontamination 
e n t l a n g  der 
gesamten Kette 
(P r o d u k t i o n / V
e r a r b e i t u n g ) 
gibt und die 
Nichtdeklaration von 
NTG, die im Katalog 
aufgeführt sind, 
unmöglich zu 
kontrollieren ist;
Die Verbraucher 
werden gezwungen, 
nur das zu essen, was 
patentiert ist (was 
patentiert ist, i s t  
industriell 
hergestellte 
Nahrung).

Alle Akteure der 
Wertschöpfungskett
e bis hin zu den 
Verbrauchern 
w e r d e n  mit 
Produkten umgehen 
bzw. diese 
konsumieren, von 
denen sie nicht 
wissen, ob sie 
GVO/NTG sind oder 
nicht; 
Saatguthersteller 
haben auch das 
Problem der damit 
verbundenen 
Patente 
angesprochen.
_Es gibt ein großes 
demokratisches 
Defizit in dieser 
Frage, seit der EEHC 
aus dem HCB 
entfernt wurde.

_Die Akteure sind 
nicht ausreichend 
über den Nutzen und 
die Risiken des Anbaus 
informiert;
_Keine Meinung 
darüber, o b  diese 
Techniken 
b i l l i g e r  und 
einfacher zu 
verwenden sind.

_Die Akteure sind 
nicht ausreichend 
über den Nutzen und 
die Risiken des Anbaus 
informiert;
_Keine Meinung 
darüber, o b  diese 
Techniken 
b i l l i g e r  und 
einfacher zu 
verwenden sind.
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Allgemeiner 
Kommentar

_CNAFAL und andere 
Verbraucherverbänd
e vertreten die 
Position, dass Leben 
nicht patentierbar ist;
_Nicht dafür oder 
dagegen, sondern 
"Bedarf an 
Informationen" mit 
größtmöglicher 
Transparenz;
_Es gibt andere
Prioritäten als NTG

____________ 
Besteht darauf, dass 
e s  sich um sinnvolle 
Neuerungen i m  
aktuellen Kontext 
handelt;
_Betrachtet Pflanzen 
und Produkte, die aus 
den NTG Typ 1 d e r  
Europäischen 
Kommission 
hervorgegangen sind, 
nicht als GVO;
_Bedarf der

_Kategorische 
Ablehnung der 
Verwendung dieser 
Pflanzen unabhängig 
von der verwendeten 
Technologie, da 
GVOs mit den 
Grundsätzen der 
biologischen 
Produktion und den 
europäischen Bio-
Verordnungen 
unvereinbar sind;
_besteht darauf, dass
Landwirtschaft

Der Wunsch, eine 
Palette von 
Werkzeugen für die 
Arbeit zu haben, 
wobei das NTG ein 
Werkzeug unter 
vielen ist;
Der Einsatz dieser 
Techniken sollte das 
Sortenschutzrecht,  
d a s  die FNSEA 
unterstützt, nicht in 
Frage stellen.
angehängt.

_Stellt klar, dass es 
den Akteuren 
überlassen bleibt, zu 
entscheiden (werden 
die Technologie 
nutzen, wenn andere 
sie nutzen);
_Bedarf an einem 
besseren 
Regelungsrahmen 
für geistiges 
Eigentum ;
_Explizite Anfrage
einer Beteiligung

_Die Frage der 
Patente ist von 
entscheidender 
Bedeutung;
_Das einzige, was 
die finanzielle 
Investition in diese 
Techniken 
rechtfertigt, ist die 
Rendite des Patents;
_Ein Patent auf eine

Fordert den Status 
quo der Regulierung 
in Europa sowie eine 
zusätzliche 
Verordnung, die sich 
auf die Techniken 
s e l b s t  u n d  
nicht nur auf die 
Produkte bezieht;
_ fordert eine 
Verstärkung der
Bewertungskriterien

_Der Handels- und 
Vertriebssektor wird 
sich entsprechend 
der Einschätzung 
der Verbraucher 
anpassen;
_Der FCD ist nicht 
gegen den 
technischen 
Fortschritt (d i e  
Nutzung von NTG).
sondern wartet

_Der Handels- und 
Vertriebssektor wird 
sich entsprechend 
der Einschätzung 
der Verbraucher 
anpassen;
_Der FCD ist nicht 
gegen den 
technischen 
Fortschritt (d i e  
Nutzung von NTG).
sondern wartet
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derzeit
Die rechtliche 
Verantwortung für 
d i e  Verwendung 
von NTG muss klar 
definiert sein (wer 
versichert die 
Risiken, die mit NTG 
verbunden sind?);
_Risiko/Nutzen: 
R i s i k o  für wen? 
Nutzen für wen und 
in welchem 
zeitlichen Rahmen?
Privatisierung der 
Gewinne und 
Vergemeinschaftung 
der Risiken".
Private Investitionen 
können auch durch 
öffentliche 
Investitionen (durch 
öffentliche 
Forschung) ersetzt 
werden, was in 
unserem System 
ziemlich gesund ist.

Kommunikation und 
Pädagogik: alle 
Akteure, die mit dem 
Thema in Berührung 
kommen und die 
Verbraucher mit 
beruhigenden, 
sachlichen und 
wissenschaftlichen 
Informationen 
versorgen können.

Die biologische 
Landwirtschaft wird 
vom Markt 
verschwinden, wenn 
Pflanzen aus NTG 
dereguliert werden;
_Besteht die 
Tatsache, dass die 
Entwicklung dieser 
Technologien auf 
einer Strategie des 
Versprechens 
b e r u h t ,  wie bei 
den ersten GVOs. 
Dies behindert die 
Entwicklung 
wissenschaftlich 
belegter 
agronomischer 
Lösungen, wie z. B. 
d e n  ökologischen 
Landbau.

Die NTG sollten die 
finanziellen Mittel für 
die 
Grundlagenforschung 
erhöhen.
_Eher für NTG, aber 
mit Bedenken 
bezüglich der Kosten 
für Kontrolle und 
Rückverfolgbarkeit
_Wenn es in Europa 
verwendet wird, muss 
es auch in Frankreich 
verwendet werden 
(Wettbewerbsverzerru
ng).
_Die Vielfalt kehrt ins 
Zentrum der 
landwirtschaftlichen 
Strategien zurück
_Die Rentabilität der 
Saatgutunternehme
n ist nicht dieselbe 
wie die der 
Landwirte.
Unterscheidung 
zwischen einer Sorte, 
die mit Methoden 
gezüchtet wurde, die 
das gleiche Ergebnis 
wie die 
herkömmliche 
Züchtung erzielen, 
und einer transgenen 
Sorte.

starke öffentliche 
Macht in Europa und 
Frankreich
Der 
Regulierungsrahme
n des Vorschlags 
der Europäischen 
Kommission ist 
zufriedenstellend.
Die Technologie 
könnte besser 
akzeptiert werden, 
wenn "die 
angestrebten 
Merkmale Merkmale 
sind,  die in Richtung 
eines 
agrarökologischen 
Übergangs und d e r  
Anpassung an den 
Klimawandel 
g e h e n ".
_Die 
Herausforderungen 
sind unterschiedlich, 
je nachdem, ob 
Ackerbau oder 
Gemüseanbau 
b e t r i e b e n  
w i r d .

genetischen 
Information oder 
einer Gensequenz, 
kann dies in enorm 
vielen verschiedenen 
Sorten und Arten 
und auf der 
gesamten 
E r d o b e r f l ä c h
e  genutzt werden;
_Die NTG lassen die 
vorherrschenden 
Wirtschaftssysteme/-
modelle 
fortbestehen und 
verstärken die 
Konzentration der 
Marktteilnehmer;
_ "wir werden 
V e r s u c h s k a n i
n c h e n  sein";
Es gibt eine Frage des 
Maßstabs, man 
entwickelt kein 
Saatgut für lokale 
Kontexte, und nur 
das wäre effektiv, um 
von Pestiziden 
wegzukommen und 
sich an 
Klimaschwankungen 
anzupassen, aber es 
ist in dieser 
wirtschaftlichen 
Konstellation 
n i c h t  rentabel.
_Die Erhaltung der 
genetischen Vielfalt 
ist die beste 
Vorbereitung auf die 
Unwägbarkeiten des 
Klimawandels.
_ Antizipation 
rechtlicher 
Bedrohungen, die 
Bauern dazu 
veranlassen werden, 
NTG zu kaufen,  um 
sich

Risiken ;
_Vorschlag für eine 
Lesart d e r  
Befassung in einem 
ethischen Rahmen, 
der dazu führt, den 
Rahmen d e r  
Anhörung und der 
Befassung zu 
hinterfragen;
_Es gibt keine 
Gleichwertigkeit 
zwischen d e n  
Vorteilen und 
Risiken der 
Entwicklung von 
NGTs nach Ansicht 
der verschiedenen 
Akteure;
_Der aktuelle 
Bewertungsrahmen 
erlaubt keinen 
holistischen Ansatz,  
z .  B. auf der Ebene 
eines Ökosystems;
_Widerspricht der 
Hutbezeichnung NBT: 
"Es ist kein Breeding" 
(Verbesserung), 
sondern eine Reihe 
von nicht 
beherrschten 
genetischen und 
epigenetischen 
Veränderungen.

wirklich Beweise für 
ihren Nutzen für die 
Endverbraucher.

wirklich Beweise für 
ihren Nutzen für die 
Endverbraucher.



Anses ● Bericht über ein kollektives 
Gutachten

Eingabe Nr. 2021-SA-0019 - "NTG".

Endgültige 
Version

Seite 204 / 287 Dezember 2023

sicher, dass sie nicht
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von nachträglichen 
Klagen durch die 
Patentinhaber.

mobilisierte 
Konkrete Fälle

_Baumwollfall in den 
USA, der zur 
Wiederzulassung des 
verbotenen Produkts 
Dicamba führte
Mehrere Fälle, in 
denen versucht 
wurde, das Produkt 
i m  Ausland auf 
d e n  Markt zu 
bringen, zeigen die 
Zurückhaltung der 
Verbraucher 
gegenüber dieser Art 
von Produkten. "Die 
Verbraucher sind 
vorsichtig".
_Der Fall des Pilzes, 
der sich nicht braun 
färbt, ist zwar 
zugelassen, wird aber 
nicht vermarktet 
(Problem mit 
Patenten und 
Lizenzgebühren). 
Dieses Problem wird 
f ü r  alle NTG gleich 
sein. Man kann nur 
Versprechungen über 
sie m a c h e n ;
_Die GABA-Tomate 
wurde von den 
japanischen 
Verbrauchern 
abgelehnt.

_Beschleunigung der 
Sortenauswahl (z.B.
: zur Bekämpfung der 
Rübengelbsucht, 
wenn keine NNI 
vorhanden ist)
_Sortenverbesserung 
bei Arten, die in 
Bezug auf die 
Sorteninnovation 
desinvestiert wurden 
(z.B. Buchweizen, 
Erbsen...)
_Verbesserung der 
Tomate, die fünfmal 
mehr GABA enthält 
(ein
blutdrucksenkend) 
vorteilhaft für 
Senioren
_Verbesserung der 
Ölqualität aus einer 
verbesserten 
Sojasorte
_Verbesserung von 
Weizen zur 
Reduzierung von 
Asparagin und damit 
v o n  Acrylamid 
beim Kochen v o n  
Lebensmitteln

_Pflanzen aus 
Protoplastenfusione
n (CMS), die als 
GVO heute von der 
Anwendung d e r  
Vorschriften 
ausgenommen sind 
und deren 
Verwendung einige 
Landwirte 
ablehnen. Weitere 
Informationen auf 
Produire-bio.org

Fall der 
Tomatenkrankheit 
vor zwei Jahren 
(klassische Selektion 
war schneller als 
moderne Techniken)
Interesse an 
Industrietomaten 
angesichts des 
Klimawandels, es ist 
eine Tomate, die 
auch einen 
interessanten Aspekt 
in Bezug auf das 
Deltavirus haben 
kann, das leider mit 
dem Klimawandel 
kommen wird.
_Fall der 
Kichererbse, d i e  
den 
Überschwemmunge
n in diesem Frühjahr 
nicht standhielt
Die 
Wiederverwendung 
von Saatgut ist bei 
Tomaten nicht 
möglich, da e s  
s i c h  um Hybriden 
handelt, aber wenn 
es gelänge, fixierte 
Linien mit denselben 
Eigenschaften wie die 
Hybriden zu erhalten, 
würde dies die 
Kosten für die 
Branche senken.
_Potenzial von NGTs, 
um schneller 
multiresistente Sorten 
gegen Bioschädlinge 
im
Strategierahmen

_Tomate Gaba in 
Japan, ein Pilz in den 
USA, der nicht braun 
wird, und eine 
veränderte 
Sojabohne mit 
einem besseren 
Fettsäureprofil, um 
das Fehlen eines 
harmonisierten 
internationalen 
Rechtsrahmens für 
diese Technologien 
zu verdeutlichen;
_Was die CRISPR-
Technik betrifft, so 
befindet sich heute 
das am besten 
funktionierende 
Portfolio an Patenten 
in den Händen von 
Corteva und dem 
Broad Institute;
_Fall von Monsanto, 
der die Kontrolle 
über die GVO-
Technologie Round 
Up Ready und Bt 
nutzte, um 
Züchtungsunternehm
en zu erwerben

_Ein patentierter 
Weizen, der in 
Argentinien 
angebaut wird, 
sollte es mit allem 
aufnehmen können 
und das funktioniert 
in Wirklichkeit nicht;
_Die 
herbizidtoleranten 
Rapssorten der Firma 
Cibus werden nicht 
mehr angebaut;
_Die Kartoffel, die bei 
der Herstellung von 
Pommes frites kein 
Acrylamid produziert, 
wird nicht angebaut, 
o b w o h l  enorm 
viel investiert wurde;
_Vergleich mit den 
USA und den Fällen, 
in denen Landwirte 
wegen der Fälschung 
von GVOs verklagt 
wurden, um zu 
erklären, warum 
dieser Markt heute 
weitgehend von 
großen Unternehmen 
dominiert wird, die 
GVOs vermarkten;
_In Kanada oder 
den USA wird kein 
Bio-Raps mehr 
angebaut.

Limagrain 
argumentiert 2016, 
dass die 
Wahrscheinlichkeit, 
eine 
mehltauresistente 
Weizensorte 
u n t e r  
E i n s a t z  von 
NTGs "natürlich" zu 
züchten, gleich null 
ist;
Fall der USA, wo 
NTGs seit 2012 
zugelassen sind: 
sehr wenige 
Produkte auf dem 
Markt und keines 
adressiert 
Umweltprobleme 
wie Dürre;
Die Firma Transgene 
ist ein Beispiel für 
d i e  
" Versprechensökon
omie": kein Produkt 
auf dem Markt und 
eine gute Vergütung 
für die Manager;
_Die Sojabohnen von 
Calixt: Die Rendite 
dieser Sojabohnen 
entsprach nicht den 
Vorstellungen der 
Investoren;
Corteva ist der 
einzige Fall einer 
NTG-Pflanze,  bei 
der die behauptete 
Eigenschaft eine 
Toleranz gegenüber 
Trockenheit ist.
Kommerzialisierung

Natürliche 
Hybridisierung 
zwischen einer 
Sonnenblume und 
einer Endivie, um 
die Ungenauigkeit 
des Begriffs 
"Genpool" im 
Vorschlag der 
Europäischen 
Kommission 
anzusprechen

Natürliche 
Hybridisierung 
zwischen einer 
Sonnenblume und 
einer Endivie, um 
die Ungenauigkeit 
des Begriffs 
"Genpool" im 
Vorschlag der 
Europäischen 
Kommission 
anzusprechen

https://www.produire-bio.fr/articles-pratiques/liste-varietes-legumes-non-cms-2022-2023/
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des integrierten 
Pflanzenschutzes

vorgesehen;
Siehe Einzelheiten 
zu anderen Fällen, 
die den 
kommerziellen 
Nutzen v o n  NTG-
Endprodukten 
(Raps, Pilze, Senf 
usw.) in Frage 
stellen, in der
verbatim.

Tabelle 10: Die wichtigsten Punkte, die von den Interessengruppen, die sich mit NTG-Pflanzen und -Produkten befassen, unterstützt werden
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7.4.1.8 Governance der Kontroversen um die NTGs

Ergänzend zur Analyse der Position der Akteure, die im vorstehenden Abschnitt vorgestellt 
wurde, war die AG der Ansicht, dass die Analyse der "wirtschaftlichen und sozialen 
Herausforderungen" auch die Frage nach den Entscheidungsprozessen und der Beteiligung 
der verschiedenen Akteure aufwerfen muss.

• Welche Formen und Vorkehrungen der Governance und des Einbringens in die 
Debatte?

Viele Autoren rufen zu öffentlichen Debatten und Beratungen auf. Einige (Dryzek et al. 2020) 
schlagen eine "globale Bürgerberatung" mit 100 Bürgern über alle Formen der Genom-
Editierung vor und argumentieren, dass eine solche Beratung für eine legitime, robuste, 
kohärente und demokratische Regierungsführung notwendig ist.
Wie kann die Regulierung der Genom-Editierung verbessert werden? Auf diese Frage hin 
betonten die von Kuzma et al. (2016) befragten Experten (n=31) die Notwendigkeit einer 
breiteren Öffentlichkeitsbeteiligung, der Einbeziehung von Interessengruppen und neuer 
Regelungen für geistige Eigentumsrechte.
Wenn also die Notwendigkeit eines öffentlichen Dialogs Konsens zu sein scheint, stellt 
sich die Frage, wie man sich diesen Dialog vorstellen, ausstatten und organisieren soll. 
Einige Autoren schlagen vor, die Debatte mit Fragen zu eröffnen, die für die Öffentlichkeit 
relevanter sind (Nawaz et al. 2022): Anstatt sich auf die Argumente der Befürworter des 
Genome Editing (insbesondere Genauigkeit und Herkunft der Gene) zu stützen - Argumente, 
die in der Öffentlichkeit nicht auf breites Interesse stoßen - und die Debatte auf Risiken und 
Vorteile zu beschränken, schlagen diese Autoren vor, Diskussionen über Ziele, Systeme und 
Alternativen einzubeziehen. Einige der angehörten Akteure betonten beispielsweise die 
Alternativen zu NTG: "Arbeitet auf traditionelle Weise, ihr könnt es auch schaffen und 
genauso gut machen" (vgl. Anhörung FNAB), "Es gibt Alternativen" (vgl. Anhörung Synabio), 
"Wäre es nicht besser, den Maisverbrauch zu senken und andere Kulturen wie Sorghum zu 
verwenden?" (vgl. Anhörung CNAFAL)).
Andere Autoren betonen die Notwendigkeit, die Ziele dieser Formen des Engagements zu 
klären, die Frage nach ihrer Wirksamkeit zu stellen und sie bei der politischen 
Entscheidungsfindung zu berücksichtigen (Scheufele et al. 2021). Sie fordern "effektivere 
Infrastrukturen (Kommunikationsmittel) für das Engagement von Bürgern, die über die 
klassischen Modalitäten der Bürgerbeteiligung hinausgehen".
Während einige Autoren vorschlagen, dass mehr über Genom-Editierung kommuniziert 
werden sollte, damit die Öffentlichkeit der Technologie mehr "Vertrauen" entgegenbringt, gibt 
es nur wenige Studien, die detailliert erklären, wie kommuniziert werden sollte. Zumal einige 
argumentieren, dass man nicht "behaupten kann, dass ein besseres Wissen einen kausalen 
Einfluss auf positive Einstellungen hat" (Calabrese et al. (2021), n=519, USA). Eine 
Ausnahme bildet die Studie von Will et al. (2022), die unter anderem empfiehlt, 
gesellschaftliche Aspekte einzubeziehen; verschiedene Stakeholder zusammenzubringen; 
mehr Kommunikationsformate zu verwenden etc.

Europäische Union vs. Vereinigte Staaten
In der akademischen Literatur wird die Situation in Europa oft mit der in den USA kontrastiert, 
wobei letztere eine liberalere und weniger restriktive Politik in Bezug auf NTG verfolgen als 
erstere. Vergleicht man Europäer und Nordamerikaner, so lassen sich unterschiedliche 
politische Einstellungen und soziale Wahrnehmungen in Bezug auf NTG feststellen



Anses ● Bericht über ein kollektives 
Gutachten

Eingabe Nr. 2021-SA-0019 - "NTG".

Endgültige 
Version

Seite 208 / 287 Dezember 2023

(Lassoued et al. 2021). Eine Vergleichsstudie (basierend auf zwei Fragebögen: n=201, 
n=173) zeigt, dass die EU sozial und politisch vorsichtiger ist, wenn es um die Anwendung 
neuer Gentechnologien geht, als der Rest der Welt (Lassoued et al. 2021). Es sei auch auf 
die Arbeit von Winickoff et al. (2005) über die WTO-Debatten verwiesen, die zeigen, dass 
Handelskonflikte und Wahrnehmungsunterschiede mit unterschiedlichen Entscheidungen 
hinsichtlich der Definition der Regeln und des Rahmens dessen, was als Expertise 
implementiert wird, und hinsichtlich der Organisation der regulatorischen Entscheidung 
zusammenhängen.

In Europa ist es für einige "wissenschaftlich notwendig und politisch möglich, das 
Vorsorgeprinzip neu zu interpretieren und die EU-Vorschriften für die Bearbeitung von 
Pflanzengenen zu ändern", insbesondere im Hinblick auf den Klimawandel (Garland, 2021). 
Akteure wie die European Plant Science Organisation, Wissenschaftler, Industriekonzerne 
und die US-Regierung haben die Entscheidung des EuGH aus dem Jahr 2018 unter 
anderem kritisiert. Für andere hingegen bleibt das Vorsorgeprinzip weiterhin gültig 
(Hamburger, 2018).

In den USA ist die Position des US-Landwirtschaftsministeriums (das für die Regulierung von 
NTG-Pflanzen und transgenen GVO zuständig ist) nicht unumstritten und wird kontrovers 
diskutiert: Befragte Experten (n=31) wünschen sich eine verbindliche Regulierung vor der 
Markteinführung, bemängeln, dass die Entscheidungen nicht offen und transparent getroffen 
werden, und sind "unzufrieden mit dem derzeitigen System" (Kuzma et al. 2016). Die Haltung 
der Öffentlichkeit in den USA (repräsentative Umfrage, n=2000) ist gemischt: Die meisten 
(41%) sind unsicher, ob Genome Editing eingeführt werden soll (gegenüber 29%, die es 
ablehnen, und 29%, die dafür sind) und wem sie vertrauen können, und die meisten 
Amerikaner (75%) sind für eine Kennzeichnung (Lindberg et al. 2023b).

Diese Feststellung findet ihren Widerhall in einer anderen Studie (n=45), in der die 
zunehmenden Anfechtungen in den USA diskutiert werden, wobei einige Experten (aber 
auch Industrievertreter) neue Formen der Regulierung, mehr Transparenz und öffentliches 
Engagement fordern (Selfa et al. 2021). Die Autoren zeigen, dass die Definition 
(Gleichwertigkeit von NTG und GVO), die Kennzeichnung und die Regulierung 
Spannungslinien zwischen den Akteuren sind. Sie schließen mit einer pessimistischen Note 
und argumentieren, dass angesichts der Regierung, die die Agro-Biotech-Industrie historisch 
begünstigt hat, Akteure wie NGOs, Start-ups und Händler nicht mithalten können: "Es ist 
unwahrscheinlich, dass die wirtschaftliche, diskursive und politische Macht, die von den 
großen Agro-Biotech-Unternehmen ausgeübt wird, ernsthaft gestört wird".

Innerhalb der EU können die Positionen variieren. Zwischen 8 und 10 Länder können als 
"sehr restriktiv" bezeichnet werden, während weitere 8 bis 10 Länder (insbesondere 
nördliche Länder wie Schweden und Finnland) in Bezug auf GVO eher "permissiv" sind 
(Erikkson et al. 2017).

Für die Agrarpolitik der EU ist die Koexistenz von Landwirtschaftssystemen (mit und ohne 
GVO) ein grundlegendes Prinzip. Einerseits kann dieses Prinzip ein Mittel zur Vermeidung 
von Konflikten sein, da es die Existenz von zwei landwirtschaftlichen Systemen ermöglicht. 
Auf der anderen Seite hat es jedoch auch einige Konflikte verschärft, indem es die 
Asymmetrien zwischen der industrialisierten Landwirtschaft und alternativen 
landwirtschaftlichen Praktiken verstärkt hat. "Die Tatsache, dass die Kommission von 
vornherein keine Koexistenzregeln vorsieht, könnte die Arbeit der verschiedenen Akteure, 
unabhängig davon, wo sie sich in der Produktkette befinden, komplexer machen. Dies wird 
auch mit Kosten verbunden sein. (...) Diese Kosten werden sich in jedem Fall irgendwann im 
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Verkaufspreis für den Verbraucher niederschlagen", meint der FCD (vgl. Anhörung FCD). Für 
die Anti-GVO-Bewegung ist die Koexistenz eine Illusion und langfristig keine Option, da sie 
zu einem Verschwinden der Landwirtschaft ohne
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GVO und wird das vorherrschende Modell der industrialisierten Landwirtschaft begünstigen 
und gleichzeitig die Prozesse der Marktkonzentration und Monopolisierung konsolidieren 
(Friedrich et al. 2019). Laut der FNAB bedeutet "die Erlaubnis, diese neuen GVO ohne 
jegliche Nachweistests und ohne Kontrolle auf den Markt zu bringen, die Verbreitung der 
gesamten GVO in der Landwirtschaft. Es ist also der Tod (...) aller anderen Formen der 
Landwirtschaft, sowohl der GVO-freien als auch der biologischen Landwirtschaft (...) Es gibt 
keine Vereinbarkeit zwischen biologischer Landwirtschaft und NGT" (siehe FNAB-Anhörung). 
Für Synabio "verhindert man, dass der Bio-Sektor weiterhin ordnungsgemäß arbeiten kann, 
wenn man die Vorschriften für GVO aushebelt (...)" (vgl. Anhörung Synabio).

• Handeln in einer unsicheren Welt

Das Aufkommen und die Anwendung neuer Technologien wie NTG erfordern eine kollektive 
Koordination und Organisation zwischen den verschiedenen beteiligten Akteuren (Nkott und 
Temple, 2021).

Hamburger (2018) listet die verschiedenen Akteure und Interessen auf, die es zu 
berücksichtigen gilt: die Rechte und Interessen der Verbraucher, die menschliche 
Gesundheit und die Lebensmittelsicherheit, den Umweltschutz, die Kohärenz des 
Rechtsrahmens und ethische oder religiöse Überzeugungen, die Interessen der Industrie, 
der Landwirte und der öffentlichen Meinung. Da sich diese Interessen von Land zu Land 
unterscheiden, besteht die Aufgabe des Gesetzgebers darin, sie zu identifizieren und ein 
angemessenes Gleichgewicht zwischen ihnen zu finden (Hamburger, 2018).

Aufgrund der großen Anzahl von Akteuren und Prioritäten ist es jedoch schwierig, sich eine 
einzige, beste Lösung vorzustellen, geschweige denn eine Gruppe von Akteuren, die die 
Entscheidungen treffen sollte (Wirz et al. 2020). Beispielsweise garantieren Labels für einige 
(Verbände, NGOs, Verbrauchergruppen) das Recht auf Wissen und Wahlmöglichkeiten, 
während sie für Verbraucher ein zu negatives Image vermitteln und für andere (insbesondere 
private Akteure) eine Kontroverse darstellen, die es zu vermeiden gilt. Genome Editing wird 
in vielen Artikeln als "wicked problem" (dorniges Problem) beschrieben.

Über eine technische und technokratische Debatte hinaus zeigt das Fallbeispiel der 
Einführung von Reis in Madagaskar ( methodisch: 38 Interviews, Multi-Akteurs-Forum, 
Umfrage mit 148 Produzenten), dass die Akzeptanz sowohl Regulierungsstrukturen, Wissen, 
Bewertungen (der Auswirkungen auf die Biodiversität und den Boden) als auch ein 
Biosicherheitsdispositiv erfordert (Nkott und Temple, 2021). Es gibt nicht eine einzige 
Kontroverse um NTG, sondern es werden verschiedene Themenbereiche diskutiert, darunter 
Regulierung, geistige Eigentumsrechte, Umweltaspekte, Gesundheitsaspekte und 
Anpassung an den Klimawandel (Will et al. 2022). Dieses Argument erinnert an die 
Diskussionen von Levidow et al. (1997) über die Existenz verschiedener Rahmensetzungen 
(mit jeweils einem impliziten Modell der sozialen Ordnung) des Risikos in der Biotechnologie 
und an die Diskussionen von Marris und Calvert (2020) über die Tatsache, dass die 
Unsicherheit in der synthetischen Biologie oft auf die Frage des Risikos reduziert wird, und 
dass das Risiko wiederum als quantifizierbar und handhabbar angenommen wird.

Es gibt also nicht den einen Weg, die Öffentlichkeit zu beteiligen (Scheufele et al. 2021). Die 
Frage nach der Governance der NTG kann auch in Bezug auf die "Vorstellungswelt" gestellt 
werden. Analysiert man die öffentlichen Kommentare, die zum FDA-Dossier Genome Editing 
in New Plant Varieties Used for Food eingereicht wurden, lassen sich drei Imaginationen 
erkennen: NTG-Pflanzen sind keine GVOs, sie können eine neue grüne Revolution 
hervorbringen und sie können die landwirtschaftliche Biotechnologie demokratisieren (Bain et 
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al. 2020). Diese Imaginationen können jedoch auch kritisiert werden und zu 
Gegenimaginationen führen.  So ist der Begriff
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Zusammenfassung

Angesichts dieser Kontroversen stellt sich auch die Frage nach dem Regieren. 
Während die Notwendigkeit eines öffentlichen Dialogs in der Literatur Konsens zu 
sein scheint, sind die Wege, wie dieser Dialog organisiert werden kann, weniger 
explizit. Der gemeinsame Nenner ist, dass die Debatte eine kollektive Koordination 
und Organisation zwischen den verschiedenen betroffenen Akteuren erfordert: 
Verbraucherrechte und -interessen, menschliche Gesundheit und 
Lebensmittelsicherheit, Umweltschutz, Kohärenz des Rechtsrahmens und ethische 
Überzeugungen, Interessen der Industrie, der Landwirte, der öffentlichen Meinung.
Die Literatur zeigt auch, dass der Kontrast zwischen den USA und Europa weniger 
deutlich ist, als es auf den ersten Blick scheint. In den USA werden zunehmend 
Anfechtungen beobachtet, und eine Mehrheit der befragten Experten wünscht sich 
eine obligatorische Regulierung vor der Markteinführung und fordert mehr 
Transparenz und öffentliches Engagement. In Europa wird, ausgehend vom 
Vorsorgeprinzip und dem Koexistenzprinzip, auch der Begriff "verantwortungsvolle 
Forschung und Innovation" mobilisiert. Der Ruf nach mehr Transparenz, 
Zugänglichkeit und Offenheit in Bezug auf die Steuerung der Wissenschaft ist somit 
zu beobachten. Genomische Bearbeitung ist kein Problem

Der Begriff "Demokratisierung" bezieht sich nicht unbedingt auf die Frage des Zugangs zu 
Wissen oder das Recht auf Saatgut, sondern eher auf die geringen Kosten der Technologie 
und die fehlende Regulierung (de Wit, 2020).

Einige befürworten beispielsweise, sich am Konzept der "verantwortungsvollen Forschung 
und Innovation" zu orientieren, um die relevanten Akteure bei der Regulierung der NTG 
zusammenzubringen (Agapito- Tenfen et al. 2018; siehe auch Müller et al. 2022) - die Idee 
der verantwortungsvollen Forschung und Innovation wird auch in anderen Bereichen wie der 
synthetischen Biologie (siehe Brian, 2015; Douglas und Stemerding, 2012) und in Arenen 
wie der OECD oder der Europäischen Kommission mobilisiert (siehe Frahm et al. 2022). 
Folglich stellt sich die Frage nach der gesellschaftlichen Akzeptanz, Nachhaltigkeit und 
Wünschbarkeit des Innovationsprozesses und nicht davon auszugehen, dass es "singuläre 
Antworten auf wissenschaftliche und gesellschaftliche Fragen" gibt (Agapito-Tenfen et al. 
2018). Einige Autoren schlagen fünf wesentliche Merkmale zur Förderung von sozial 
verantwortlicheren Formen der Governance vor: Offenheit, Anerkennung der zugrunde 
liegenden Werte, Einbeziehung einer Vielzahl von Akteuren, Berücksichtigung von Alternativen 
(Hartley et al. 2016). Die "Debatte über landwirtschaftliche Biotechnologie ist nicht nur eine 
technische Debatte über physische Risiken: Sie beinhaltet andere ethische und soziale 
Anliegen", schreiben Hartley et al. (2016).

In ähnlicher Weise schlagen Gordon et al. (2021), die den Kontext in den USA diskutieren, 
sechs Prinzipien für eine bessere Governance vor: Risikovermeidung und greifbare 
gesellschaftliche Vorteile; robustes und integratives gesellschaftliches Engagement; 
wirksame und wissenschaftsbasierte staatliche Regulierung; freiwillige Best Practices zur 
Ergänzung der regulatorischen Überwachung; Transparenz in Bezug auf gentechnisch 
veränderte Produkte in der Umwelt; integrativer Zugang zu Technologien und Ressourcen. 
Ebenfalls in den USA gibt es Stimmen, die "eine Koalition und einen Zertifizierungsprozess 
für Entwickler von Biotech-Kulturen auf der Grundlage transparenter Informationen und einer 
verantwortungsvollen, von der Gemeinschaft geführten Governance" fordern (Kuzma und 
Greiger, 2020).

https://www.frontiersin.org/people/u/597466
https://www.frontiersin.org/people/u/597466
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7.4.2 Regulierungsszenarien für Pflanzen und Produkte, die 
mithilfe bestimmter NTG gewonnen werden, und damit 
verbundene sozioökonomische Herausforderungen

Die Frage, ob sich die GVO-Vorschriften ändern könnten und ob transgene und mutagene 
Sorten gleich behandelt werden sollten, kann auf verschiedenen Ebenen angegangen 
werden. Zunächst kann sie unter dem Gesichtspunkt analysiert werden, wie sie sich auf die 
Anreize für die Akteure der Produktionskette auswirken könnte, Sorten aus der gezielten 
Mutagenese zu entwickeln und zu verwenden, auf die Wahlmöglichkeiten der Verbraucher 
und allgemein auf die Vor- und Nachteile, insbesondere die wirtschaftlichen, die die 
verschiedenen Arten von Akteuren daraus ziehen können.
Abgesehen von den kurzfristigen Auswirkungen der möglichen Optionen wirft die 
Entwicklung der Regulierung jedoch auch Fragen in Bezug auf die längerfristige Dynamik 
des Agrar- und Lebensmittelsystems und die Rolle auf, die beispielsweise die gentechnisch 
basierte Sorteninnovation darin spielen sollte, Es geht auch um die Notwendigkeit, die 
Patent- und Lizenzierungsvorschriften im Zusammenhang mit der Entwicklung der 
Technologie der gezielten Mutagenese zu überdenken, oder um die Rolle der öffentlichen 
Forschungsakteure bei der Gewährleistung von Sorteninnovationen, die den 
Herausforderungen der Nachhaltigkeit gerecht werden.
Diese Fragen sind wichtig, gehen aber über den Rahmen dieser Befassung hinaus. Sie 
sollten jedoch in weiteren Arbeiten eingehend analysiert und diskutiert werden, zumal 
sie die Wurzel vieler Kontroversen sind (siehe Abschnitt 7.2.4.7).
Dieser Abschnitt beschränkt sich daher darauf, kurzfristig "machbare" Szenarien zu 
untersuchen, wobei der Schwerpunkt auf einer Analyse der möglichen wirtschaftlichen 
Auswirkungen liegt. Dennoch wurde versucht, sie mit den in anderen Abschnitten dieses 
Berichts identifizierten Kontroversen in Verbindung zu bringen und sie dabei in Bezug auf 
einige längerfristige Herausforderungen zu setzen.
Die drei hier betrachteten Szenarien reichen vom Status Quo (Szenario 1: aktuelle GVO-
Regelung) und einer Variante des Status Quo (Szenario 2: Anpassung des 
Risikobewertungsverfahrens).

nicht nur die Frage der technischen Machbarkeit, sondern auch die der sozialen 
Erwünschtheit, der ethischen Akzeptanz und des demokratischen Modells.
Einige Akteure wollen mit ihrem Drängen auf eine Änderung der Regulierung von 
NTG-Pflanzen auch Konflikte aus der Vergangenheit vermeiden oder beenden, 
insbesondere die Konflikte um Pflanzen, die durch Transgenese entstanden sind. Für 
die Befürworter von NTG werden mehrere Argumente angeführt: Die Trennung 
zwischen Produkten ohne NTG und Produkten mit NTG wäre mit erheblichen Kosten 
und logistischem Aufwand verbunden; ohne Deregulierung würde sich die Kluft 
zwischen den Ländern vergrößern, was zu mangelnder Wettbewerbsfähigkeit führen 
würde; NTG stellen ein erhebliches Potenzial in Bezug auf technische Innovationen 
dar. Allerdings würde dieser ehrgeizige Abschluss um den Preis erkauft, dass die 
Argumente der Verbraucher, der Bio-Akteure und der betroffenen Verbände und NGOs 
nicht berücksichtigt werden. Die akademische Literatur zeigt, dass die Mehrheit der 
Verbraucher Produkte bevorzugt, die nicht gentechnisch verarbeitet wurden.
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zu einem Szenario, in dem die derzeitige Regelung überarbeitet wird ( Szenario 3), und 
somit von einer Situation, in der die Wahrscheinlichkeit der Entwicklung von 
Sorteninnovationen, die aus der Technologie der gerichteten Mutagenese hervorgehen, 
gering ist, zu einer Situation, in der sie deutlich höher wäre.

7.4.2.1 Szenario 1: "Status Quo: unveränderte GVO-Regulierung".

Die gerichtete Mutagenese weist zwei Hauptmerkmale auf: (i) Sie könnte die Entwicklung 
neuer Sorten zu geringeren F&E-Kosten als bei transgenen Sorten ermöglichen und (ii) in 
einigen Fällen stehen keine analytischen Methoden zur Verfügung, um sie von Sorten zu 
unterscheiden, die mit herkömmlichen Züchtungsmethoden gezüchtet wurden.
Die Frage ist also, inwieweit diese beiden Merkmale zu anderen wirtschaftlichen 
Auswirkungen führen könnten als die, die für GVO aus Transgenese beobachtet wurden, 
wenn die Vorschriften unverändert blieben und alle Sorten aus gerichteter Mutagenese unter 
die derzeitigen GVO-Vorschriften fallen würden (Abbildung 47).

Abbildung 47. Status Quo: Unveränderte GVO-Regelung für NTGs

Die Entwicklung der gerichteten Mutagenese wird vom Wertschöpfungspotenzial abhängen, 
das mit der Entwicklung und Nutzung der daraus hervorgehenden Sorten verbunden ist, von 
den Modalitäten, nach denen dieser Wert verteilt wird, und die das Engagement der 
verschiedenen Akteure in dieser Technologie bedingen, sowie von den kommerziellen und 
rechtlichen Unsicherheiten, die mit dem Funktionieren des Marktes und der Entwicklung der 
Vorschriften innerhalb und außerhalb der EU verbunden sind.

• Anreize für Upstream-Akteure zur Entwicklung von Saatgut aus der gerichteten 
Mutagenese

Die Vermarktung von Sorten aus der gezielten Mutagenese für die Produktion auf 
europäischem Boden wird von den wirtschaftlichen Anreizen der Züchter abhängen, FuE-
Aktivitäten mit dieser Technologie durchzuführen. Diese Anreize hängen von einer 
Abwägung zwischen (i) den niedrigeren F&E-Kosten im Vergleich zur Transgenese und (ii) 
der möglichen Verwertung dieser Sorten aus der gezielten Mutagenese ab, d. h. der 
Zahlungsbereitschaft der Züchter.
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Diese wiederum hängt von den möglichen Produktivitätssteigerungen in der Landwirtschaft 
und der Zahlungsbereitschaft der gesamten Kette von Akteuren bis hin zu den Verbrauchern 
ab.
Die Hypothese, dass die FuE-Kosten sinken, wird in einem Großteil der Literatur 
hervorgehoben, ohne dass das Ausmaß und die konkreten Auswirkungen genau 
abgeschätzt werden können. Die Daten variieren je nach Quelle erheblich. Die Studien 
stimmen jedoch darin überein, dass die Dauer der FuE-Phasen erheblich verkürzt und die 
Erfolgsquote bei der Entwicklung neuer Sorten erhöht wurde. Bei unveränderten Vorschriften 
werden jedoch auch andere Faktoren die Wahrscheinlichkeit der Entwicklung von Sorten aus 
der gezielten Mutagenese beeinflussen.
Auf der Seite der Erzeuger wird, wenn die aus der gerichteten Mutagenese 
hervorgegangenen Sorten Produktivitätssteigerungen ermöglichen (höhere Erträge, 
geringerer Einsatz von Betriebsmitteln), der Saatgutpreis darüber entscheiden, ob es sich 
lohnt, diese Sorten einzuführen. Im Falle von GVO aus Transgenen wurde in den Ländern, in 
denen sie entwickelt wurden, ein höherer Saatgutpreis als bei konventionellem Saatgut 
beobachtet, wodurch ein erheblicher Teil des Wertes an die vorgelagerten Akteure in der 
Landwirtschaft zurückfloss (siehe Anhang 14). Diese Preisniveaus scheinen jedoch eine 
gewisse Erhöhung der Erzeugereinkommen ermöglicht zu haben (eine Voraussetzung dafür, 
dass es sich für die Erzeuger lohnt, GVO-Sorten aus Transgenen anzunehmen).
Es kann angenommen werden, dass in ähnlicher Weise der Preis für Saatgut von Sorten aus 
gerichteter Mutagenese höher wäre als der für konventionelles Saatgut, wobei die Aufteilung 
der mit ihrer Nutzung verbundenen Gewinne von der Konzentration der vorgelagerten Märkte 
und den Patent- und Lizenzierungsregeln abhängt.

• Koexistenz und Rückverfolgbarkeit
Bei unveränderter Regulierung dürften sich die mit der Marktzulassung verbundenen Kosten 
von der Risikobewertung bis zur Aufnahme der Sorten in den Katalog nicht ändern. Auf der 
Ebene der Erzeuger dürften sich bei gleichbleibender Regulierung die Kosten für die 
Trennung auf dem Feld (Abstände zwischen den Kulturen, Isolationsstreifen usw.) und die 
Koexistenz in der Produktionskette (getrennte Verwaltung der Produktströme zur 
Vermeidung von Kreuzkontaminationen) im Vergleich zu GVO aus Transgenen nicht ändern.
Eine wichtige Unsicherheit betrifft die Rückverfolgbarkeit der Produkte. Die Schwierigkeit, auf 
der Grundlage analytischer Methoden zwischen Sorten aus gezielter Mutagenese und 
konventionellen (nicht NTG-)Sorten zu unterscheiden, wird die Frage nach der Kontrolle des 
verwendeten Saatguts aufwerfen, da die nachgeschalteten Akteure den Verbrauchern über 
die Etikettierung Garantien dafür geben wollen, dass keine Produkte aus NTG-Produkten 
hergestellt werden. Wenn den Verbrauchern garantiert wird, dass die Produkte nicht aus 
Sorten stammen, die durch gezielte Mutagenese gezüchtet wurden, kann sich dies 
preissteigernd auf die Preise für diese Produkte auswirken. Dies wird die Anforderungen an 
die dokumentarische Rückverfolgbarkeit erhöhen und eine verstärkte Überwachung und 
vertragliche Verpflichtungen erfordern, die in der Regel im Rahmen von
"Zertifizierung".
Das Fehlen standardisierter analytischer Methoden zum Nachweis von NTG könnte daher 
die Identifizierung und Kontrolle von Produkten erschweren und die derzeitigen 
Haftungsregeln unwirksam machen, z. B. im Falle einer Kontamination zwischen einem Feld, 
das mit einer aus NTG hervorgegangenen Sorte bebaut ist, und einem Feld, das mit einer 
nicht aus NTG hervorgegangenen Sorte bebaut ist. Ohne die Möglichkeit einer Ex-post-
Kontrolle wäre jede Politik der Marktsegregation unglaubwürdig, da nicht garantiert werden 
kann, dass eine aus der gezielten Mutagenese hervorgegangene Sorte nicht auf dem
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oder dass Produkte aus Sorten, die durch gezielte Mutagenese gewonnen werden und 
bereits außerhalb der EU zugelassen sind, nicht in die EU gelangen. Die Schwierigkeit, auf 
der Grundlage analytischer Methoden zwischen Sorten aus der gezielten Mutagenese und 
den daraus gewonnenen Produkten und konventionellen Sorten und Produkten zu 
unterscheiden, kann zu Anfechtungen in den Handelsbeziehungen führen.
Gegenüber nicht gentechnisch veränderten Produktionszweigen, insbesondere dem 
ökologischen Landbau, kann das Vorhandensein von Sorten aus der gezielten Mutagenese 
und daraus gewonnenen Produkten auf dem Markt die Koexistenzregeln außer Kraft setzen, 
selbst wenn die Sorten aus der gezielten Mutagenese nicht auf europäischem Boden 
gezüchtet werden. Es wird in der Tat schwierig sein, die GVO-Freiheit der importierten 
Produkte zu gewährleisten, selbst wenn die Regel lautet, dass Produkte, die aus Sorten aus 
gerichteter Mutagenese gewonnen werden, in importierten Bio-Produkten verboten sind.

• Der Endmarkt
Auf der Ebene des Endmarktes ist bekannt, dass die Verbraucher Technologien, die auf der 
Veränderung des Genoms beruhen, als "unnatürlich" sanktionieren, und zwar durch eine 
geringere Zahlungsbereitschaft (oder sogar Ablehnung) für die betreffenden Produkte. Dies 
gilt insbesondere dann, wenn die ausgewählten Merkmale lediglich die Effizienz der 
Produktion verbessern sollen, ohne Funktionalitäten hinzuzufügen, die für die Verbraucher 
möglicherweise von Interesse sind (Geschmack, Ernährungsqualität ...). Unter diesen 
Bedingungen könnten Produkte aus Sorten, die durch gerichtete Mutagenese gewonnen 
wurden, ebenso wie Produkte aus transgenen Sorten nur zu einem niedrigeren Preisniveau 
als konventionelle Produkte auf den Markt kommen. Unter dieser Annahme würde die 
Wahrscheinlichkeit einer Entwicklung der gezielten Mutagenese bei unveränderter 
Regulierung weiter sinken.
Kann die Auswahl von Merkmalen, die von den Verbrauchern geschätzt werden, die 
Entwicklung von Sorten ermöglichen, die aus der gerichteten Mutagenese hervorgehen? 
Wenn einerseits die FuE-Kosten durch den Einsatz dieser Technik sinken und andererseits 
Innovationen zu Merkmalen führen, die von den Verbrauchern verwertet werden können, 
könnte dies die Entwicklung dieser Technologie erleichtern. Es ist jedoch anzumerken, dass 
im Falle von GVO, die aus der Transgenese hervorgegangen sind, keine Innovationen dazu 
geführt haben, dass Produkte auf den Markt gebracht wurden, die höhere Preise als 
konventionelle Produkte haben, indem sie eine mögliche höhere Zahlungsbereitschaft der 
Verbraucher für bestimmte Merkmale ausgenutzt haben. Mit anderen Worten: Es gab kein 
Merkmal, das die anfängliche Abwertung der aus der Gentechnik hervorgegangenen GVO 
durch die Verbraucher in einer Weise kompensiert hätte, die mit den Entwicklungskosten für 
diese GVO und der zu ihrer Deckung erforderlichen Marktgröße vereinbar gewesen wäre 
(siehe Anhang 14). Die gerichtete Mutagenese könnte diesen Entwicklungsweg erleichtern, 
da sie es ermöglicht, die FuE-Investitionen auf kleineren Märkten zu rentabilisieren. Bei 
unveränderter Regulierung (und damit den durch diese Regulierung verursachten Kosten) 
setzt dies jedoch voraus, dass Merkmale geschaffen werden, die zu einer signifikanten 
Erhöhung der Zahlungsbereitschaft der Verbraucher führen, was die verfügbaren Studien 
nicht zu belegen scheinen.
Die Hypothese lautet, dass niedrigere FuE-Kosten nicht ausreichen, um die Entwicklung von 
Sorten aus der gezielten Mutagenese zu gewährleisten. Angesichts hoher 
Regulierungskosten und einer Abwertung der Produkte durch die Verbraucher müssten die 
Sorten aus der gezielten Mutagenese entweder zu erheblichen Produktivitätssteigerungen 
führen oder die Entwickler dieser Sorten müssten die Kosten der Koexistenz, die von der 
Industrie getragen werden, durch die Festlegung eines sehr niedrigen Saatgutpreises 
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übernehmen. Dies ist natürlich keine wahrscheinliche Annahme.
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• Internationaler Handel und Austausch
Innerhalb der EU gelangten GVO aus Gentechnik vor allem durch den Import von Produkten 
für die Tierernährung auf den Markt. Ein Grund dafür ist, dass es keine 
Kennzeichnungspflicht für Endprodukte tierischen Ursprungs gibt. Eine ähnliche Entwicklung 
könnte sich bei Produkten aus Sorten ergeben, die durch gezielte Mutagenese gewonnen 
wurden.
Wie bereits erwähnt, kann jedoch das derzeitige Fehlen von Analysemethoden zur 
Identifizierung von GVO, die aus der gezielten Mutagenese hervorgegangen sind, die 
Möglichkeit in Frage stellen, Produkte, die aus diesen GVO hervorgegangen sind, in 
segregierten Märkten zu vermarkten. Dies gilt für den Handel innerhalb der EU, aber 
wahrscheinlich noch mehr für den internationalen Handel, da der Anbau von Sorten aus der 
gezielten Mutagenese außerhalb der EU zunimmt und die Möglichkeiten der 
dokumentarischen Kontrolle außerhalb der EU durch EU-Instanzen begrenzt sind.
Abgesehen von diesen regulatorischen Aspekten stellt sich auch die Frage nach der 
Wettbewerbsfähigkeit der europäischen Agrarproduktion gegenüber den Handelspartnern 
der EU, die den Anbau von Sorten aus der gezielten Mutagenese akzeptiert haben. Ebenso 
stellt sich die Frage nach den Auswirkungen von Regulierungsentscheidungen auf die 
Anreize, öffentliche und private Forschungskräfte in Europa in diesen Bereichen zu erhalten 
und zu entwickeln.

• Herausforderungen der Nachhaltigkeit
Welchen Platz könnten in diesem Zusammenhang Innovationen einnehmen, die auf die 
Bewältigung von Umweltproblemen und die Eindämmung des Klimawandels oder die 
Anpassung an ihn abzielen und für die es nicht unbedingt Marktanreize gibt (weder 
Produktivitätssteigerungen (oder geringere Produktionsrisiken) für die Erzeuger noch eine 
zusätzliche Zahlungsbereitschaft der Verbraucher)? Und wo ist der Platz für Innovationen bei 
anderen Arten als den großen weltweiten Erzeugnissen, bei denen sich GVO aus der 
Transgenese entwickelt haben? Eine notwendige Voraussetzung für d i e  Entstehung 
von Innovationen
Die meisten Länder sind der Ansicht, dass eine starke öffentliche Unterstützung für die 
Entwicklung der Forschung in diesen Richtungen wahrscheinlich der Schlüssel zu einer 
"nachhaltigen" und artenreichen Landwirtschaft ist. Man kann jedoch davon ausgehen, dass 
die Herausforderungen im Zusammenhang mit der Produktsegregation, der Koexistenz mit 
Branchen, die versuchen, den Nicht-NTG-Charakter ihrer Produktion aufzuwerten, sowie der 
Rückverfolgbarkeit und Kennzeichnung von NTG-Produkten ihre Entwicklung erschweren 
werden.

• Kontroversen um die GVO-Regulierung
Die Frage, ob die GVO-Regulierung für NTG-Pflanzen und -Produkte beibehalten werden 
soll (Statu Quo), ist daher nicht nur eine technische Frage, sondern auch eine wirtschaftliche, 
soziale, regulatorische, ethische und politische Frage. Auf der einen Seite hätte der Status 
Quo im Vergleich zu wichtigen politischen Grundsätzen und Leitlinien, wie dem 
Vorsorgeprinzip, der Koexistenz und der Segregation, mehrere Vorzüge. Der Status Quo ist 
in diesem Sinne nicht unbedingt ein Innovationshemmnis, sondern kann als Anreiz für 
Innovationen auf andere Weise (und anderswo) gesehen werden. Forschung an alten Sorten 
(z.B. dürreresistent), Stärkung der Agrarökologie, natürliche Alternativen zu Pestiziden und 
Insektiziden, Ausgleich der Machtbalance zwischen konventioneller und biologischer 
Landwirtschaft, den Verbraucher ernster nehmen und ihm mehr Entscheidungsgewalt über 
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seine Ernährung geben, das überlieferte Wissen und die Beziehung zwischen den Menschen 
besser aufwerten.



Anses ● Bericht über ein kollektives 
Gutachten

Eingabe Nr. 2021-SA-0019 - "NTG".

Endgültige 
Version

Seite 220 / 287 Dezember 2023

Menschen und die lebende Welt: Der Status quo könnte auf all diesen Ebenen positive 
Veränderungen herbeiführen.
Der Status Quo kann daher als eine Berücksichtigung der Geschichte der Kontroversen um 
die Biotechnologie, insbesondere um die GVO, interpretiert werden. Da die Mehrheit der 
Verbraucher letztlich gentechnikfreie Produkte bevorzugt, die negativen externen 
Umwelteffekte der Agrarindustrie nicht zu vernachlässigen sind und NTGs nur einige 
Symptome des Klimawandels und der Umweltprobleme, nicht aber ihre 
e i g e n t l i c h e n  Ursachen lösen können, könnte der Status Quo
Der Status Quo kann aktuelle und zukünftige Kontroversen "besänftigen" und einen Anreiz 
für die Erforschung alternativer technischer, wirtschaftlicher und sozialer Wege darstellen. 
Doch auch wenn der Status quo in dieser Lesart ein Mittel sein wird, um bestimmte 
Kontroversen zu vermeiden - und um eine breitere und gesellschaftspolitischere Rahmung 
der NTG-Frage zu gewährleisten -, werden viele Unsicherheiten bestehen bleiben. Welche 
technischen Mittel werden zur Verfügung stehen, um Pflanzen, die aus NTG stammen, zu 
erkennen und zu unterscheiden? Welche regulatorischen, personellen und infra-strukturellen 
Mittel werden erforderlich sein, um eine "Koexistenz" zwischen verschiedenen 
landwirtschaftlichen Systemen zu gewährleisten? Wenn bestimmte Akteure oder Länder 
NTG entwickeln, welche (negativen) Auswirkungen wird dies auf europäischer und/oder 
französischer Ebene haben?
Es ist klar, dass der Status quo zwar einige Spannungslinien befrieden kann, andere jedoch 
zur Verzweiflung bringt. Für die Industrie wäre die Notwendigkeit einer Trennung zwischen 
NTG-freien und NTG-haltigen Produkten mit erheblichen Kosten und logistischem Aufwand 
verbunden. Auf wissenschaftlicher Ebene besteht das Risiko, dass sich die Kluft zwischen 
den Ländern und sogar zwischen öffentlichen und privaten Akteuren vergrößert. Und auf 
politischer Ebene würde der Status quo bedeuten, dass bestimmte Interessengruppen und 
Lobbys, die sich insbesondere für die Entwicklung dieser Innovationen einsetzen, 
desavouiert werden.

7.4.2.2 Szenario 2: "Anpassung des Risikobewertungsprozesses" (Status-Quo-
Variante)

Eine zweite Option (siehe Abbildung 48) wäre, unter Beibehaltung der bestehenden 
Vorschriften, im Prozess der Risikobewertung selbst zwischen Saatgut aus gerichteter 
Mutagenese und Transgenese zu differenzieren. Diese Differenzierung würde darin 
bestehen, innerhalb der NTG aus der gezielten Mutagenese zwischen Saatgut zu 
unterscheiden, das auf die gleiche Weise wie GVO aus der Transgenese betrachtet würde 
und daher eine "vollständige" Risikobewertung durchlaufen würde, und solchem, das einen 
weniger strengen Bewertungsprozess durchlaufen könnte, weil es aufgrund von a priori 
festgelegten Kriterien als weniger risikobehaftet eingestuft würde. Im zweiten Fall würden die 
Kosten für die Zulassung deutlich sinken.
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Abbildung 48. Status Quo mit geänderter Risikobewertung

In dieser Annahme würden alle im Szenario "Status quo" beschriebenen Elemente 
beibehalten, mit zwei Unterschieden.
Erstens könnte die Senkung der Zulassungskosten die Wahrscheinlichkeit der Entwicklung 
von Sorten aus der gezielten Mutagenese auf europäischem Boden erhöhen. Dazu müsste 
sie jedoch ausreichen, um in Kombination mit niedrigeren FuE-Kosten und möglichen 
Produktivitätssteigerungen die Kosten für Koexistenz und Rückverfolgbarkeit auszugleichen, 
die im Vergleich zum Status quo unverändert bleiben würden.
In diesem Fall würde dieses Szenario einige der Vor- und Nachteile des Status quo 
verstärken. Einerseits würde eine höhere Wahrscheinlichkeit der Entwicklung von NTG-
Pflanzen dazu führen, dass die Vorteile der ausgewählten Merkmale besser genutzt werden 
könnten (insbesondere Produktivitätssteigerungen). Andererseits würde dieses Szenario die 
negativen Auswirkungen auf die Nicht-NTG-Kulturen verstärken, da mehr Sorten aus der 
gezielten Mutagenese auf den Markt kommen.
Der zweite Punkt betrifft die Kriterien für die Unterscheidung zwischen Saatgut aus 
gerichteter Mutagenese, für das der gleiche Risikobewertungsprozess wie für GVO aus 
Transgenen gilt, und Saatgut aus gerichteter Mutagenese, für das eine weniger strenge 
Risikobewertung gilt. Eine solche Unterscheidung gibt es in vielen Ländern, die Modalitäten 
sind jedoch unterschiedlich.
Die Wahl dieser Kriterien, die von den Risikobewertern getroffen wird, ist nicht neutral in 
Bezug auf die möglichen Auswirkungen des Szenarios. Sie kann die Entscheidungen von 
Züchtern und Saatgutherstellern beeinflussen, die in Erwartung niedrigerer Zulassungskosten 
eher Innovationen bevorzugen, die diesen Kriterien entsprechen. Die Arten von 
Innovationen, die bevorzugt werden, können sich also je nach den Kriterien unterscheiden.

• Kontroversen um die Anpassung des Risikobewertungsprozesses
Mindestens drei Elemente könnten in diesem Szenario problematisch sein. Erstens stellt sich 
die Frage nach den potenziellen Auswirkungen der mithilfe von NTG gezüchteten neuen 
Sorten auf die Nicht-NTG-Wertschöpfungskette, insbesondere die Bio-Wertschöpfungskette. 
Zwar ist das Risiko auf dem Papier gering und negative Auswirkungen sind 
unwahrscheinlich, doch ein Nullrisiko gibt es nicht. Zweitens ist es problematisch, ein 
Merkmal als "nachhaltig" zu definieren. Für die einen ist Nachhaltigkeit ein wichtiges, 
positives Merkmal, das angezeigt und hervorgehoben werden muss. Für die anderen ist ein 
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"nachhaltiges Merkmal" nur eine
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keine realistische Einheit, da man das gesamte System - und im Laufe der Zeit - betrachten 
muss, um von "Nachhaltigkeit" sprechen zu können (siehe Abschnitt 7.4.2.7). Drittens könnte 
eine neue Spannungslinie entstehen: Wie können verschiedene Grade von Risiken 
unterschieden werden, und wie kann daher die Grenze zwischen GVO aus Transgenen und 
Pflanzen, die mithilfe von NTG gezüchtet wurden, gezogen werden? Die Existenz dieser 
Grenze - und der Indikatoren, mit denen sie gezogen wird - wird wahrscheinlich zu einer 
Arena heftiger Auseinandersetzungen werden.

7.4.2.3 Szenario 3: "Änderung der Vorschriften".

In diesem Szenario/diesen Szenarien kann Saatgut aus gerichteter Mutagenese, das die a 
priori festgelegten Kriterien für ein geringeres Risiko erfüllt, nach einer vereinfachten 
Bewertung (Szenario 3a) oder ohne Bewertung (Szenario 3b) demselben Rechtsrahmen 
unterliegen wie Saatgut aus konventioneller Züchtung. Sie unterliegen dann nicht den 
Regeln der Segregation und Koexistenz und müssen auf dem Endmarkt nicht 
gekennzeichnet werden.
Es sind zwei Varianten möglich. In einem ersten Fall (siehe Abbildung 49) werden Sorten 
aus gerichteter Mutagenese, die die im vorherigen Szenario definierten Kriterien erfüllen, 
einer vereinfachten Bewertung unterzogen und, wenn diese positiv ausfällt, als 
konventionelles Saatgut betrachtet. In diesem Schema wird also eine Phase der 
Risikobewertung und der Zulassung beibehalten. In einem zweiten Fall (siehe Abbildung 50) 
werden Sorten aus gerichteter Mutagenese, die die vordefinierten Kriterien erfüllen, von einer 
Risikobewertung und einem Genehmigungsverfahren befreit und somit direkt mit 
konventionellen Sorten gleichgesetzt.
Im Vergleich zu den vorherigen Szenarien wäre dieses Szenario natürlich günstiger für die 
Entwicklung von NTG, da die niedrigeren Kosten für die Trennung und Koexistenz (die bei 
der derzeitigen Konfiguration von der GVO-Kette getragen werden) mit den niedrigeren 
Kosten für Forschung und Entwicklung und Genehmigungen kombiniert werden, wobei 
Variante 2 diese Effekte im Vergleich zu Variante 1 noch verstärkt.

Abbildung 49. Szenario 3a: "Änderung der Vorschriften".

• Anreize für Upstream-Akteure zur Entwicklung von Saatgut aus der gerichteten 
Mutagenese
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Wenn die Technologie der gezielten Mutagenese Wertschöpfung ermöglicht (z. B. durch 
Produktivitätssteigerungen in der Landwirtschaft durch höhere Erträge oder geringere 
Nachernteverluste), dann setzt das Engagement jedes Akteurs - Züchter, Saatguthersteller, 
Produzent - bei der Entwicklung und Verwendung von Saatgut aus der gezielten Mutagenese 
voraus, dass er einen Teil dieses Wertes erhält oder zumindest mindestens genauso viel 
verdient wie bei der alternativen Option (keine Entwicklung und Verwendung von Saatgut aus 
der gezielten Mutagenese).
Wenn es ein Wertschöpfungspotenzial gibt, das mit der Technologie der gerichteten 
Mutagenese verbunden ist, und außerhalb einer sehr starken Abhängigkeitssituation142Wenn 
es sich um eine sehr starke Abhängigkeit handelt, kann man davon ausgehen, dass jeder 
dieser Akteure einen Teil des geschaffenen Wertes erhält, zumindest so, dass jeder Akteur 
ein Interesse an der Entwicklung und Nutzung von Sorten hat, die aus der gezielten 
Mutagenese hervorgegangen sind. Die Art und Weise der Aufteilung wird von den 
Machtverhältnissen abhängen, die sich durch die Verwertung von Patenten und 
Eigentumsrechten und den Preis des Saatguts ausdrücken werden. Letzterer könnte, wie bei 
GVO aus Transgenen, über dem Preis für konventionelles Saatgut liegen, wodurch ein Teil 
des mit Produktivitätssteigerungen verbundenen Werts auf die vorgelagerten Akteure in der 
Landwirtschaft übertragen wird, und zwar umso mehr, je höher der Konzentrationsgrad dieser 
vorgelagerten Ebene ist.
Unter diesem Gesichtspunkt könnten die durch die Technologie der gezielten Mutagenese 
ermöglichte Senkung der FuE-Kosten einerseits und die Senkung der Zulassungskosten 
andererseits im Vergleich zu GVO aus der Transgenese die Größe der Märkte verringern, die 
erreicht werden müssen, damit sich die für die Entwicklung neuer Sorten erforderlichen 
Investitionen lohnen. Dies könnte den Wettbewerb im vorgelagerten Bereich öffnen, indem 
es kleineren oder sogar staatlichen Akteuren ermöglicht wird, Sorten aus der gezielten 
Mutagenese für eine größere Vielfalt an Arten und Merkmalen anzubieten. Der hohe 
Konzentrationsgrad der Akteure im Bereich der Sorteninnovation und des Saatguts lässt 
jedoch vermuten, dass diese Akteure weiterhin eine dominante Position bei der Entwicklung 
von Sorten aus der gezielten Mutagenese einnehmen werden.
Eine wichtige Frage ist, wie Patente und Lizenzen geregelt werden (Prinzip der Freistellung 
des Züchters, Privileg des Landwirts usw.). Ihre mögliche Anpassung im Falle von Sorten, die 
aus gerichteter Mutagenese hervorgehen, wird die Modalitäten der Wertaufteilung 
beeinflussen. Darüber hinaus könnte die Entwicklung von Sorten aus der gezielten 
Mutagenese das Innovationstempo beschleunigen und das Stapeln von Merkmalen 
erleichtern, was zur Schaffung von "Patentbüschen" beitragen würde. In diesem Fall würde 
die Entwicklung einer neuen Sorte aus einer patentierten Sorte die Aushandlung mehrerer 
Lizenzen erfordern, was sich zwangsläufig auf die Wertverteilung und die industriellen 
Strategien der Unternehmen im Upstream-Bereich der Landwirtschaft auswirken würde.

• Koexistenz und Rückverfolgbarkeit
Da es als konventionelles Saatgut betrachtet würde, unterläge das mithilfe von NTG 
gewonnene Saatgut und die daraus hergestellten Produkte nicht den Koexistenz- und 
Rückverfolgbarkeitsregeln, die für GVO aus Transgenen gelten.

142 Dies gilt natürlich nicht mehr, wenn einer der Akteure keine Alternative zu der Transaktion hat. 
Wenn es zu Situationen des Missbrauchs einer marktbeherrschenden Stellung kommt, ist es Aufgabe 
der Wettbewerbsbehörden, diese zu charakterisieren und gegebenenfalls einzugreifen.
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Die hier aufgeworfenen Fragen beziehen sich eher auf die Nicht-NTG-Ketten, insbesondere 
den ökologischen Landbau, im Hinblick auf die Risiken einer Kreuzkontamination auf dem 
Feld (Genfluss von NTG-Parzellen zu Nicht-NTG-Parzellen) oder einer Vermischung von 
Saatgut und Produkten, die mithilfe von NTG und Nicht-NTG entlang der Logistikketten 
(Silos, Verarbeitungsstätten, Transport ...) gewonnen wurden.
Ein erstes Element ist die Aufnahme in den nationalen und europäischen Katalog, in dem 
vermerkt wird, dass die betreffenden Sorten aus der gezielten Mutagenese stammen, so 
dass diese Information öffentlich bekannt gemacht wird, insbesondere für Produzenten, die 
kein Saatgut verwenden wollen, das aus dieser Technologie hervorgegangen ist. Die 
Kennzeichnung des Saatguts mit der verwendeten Technologie wäre eine unabdingbare 
Voraussetzung für die Rückverfolgbarkeit.
Im Gegensatz zu GVO aus Transgenen würde das zufällige Vorhandensein von Saatgut 
oder Spuren von Produkten, die aus der Technologie der gezielten Mutagenese 
hervorgegangen sind, in konventionellen und Bio-Produkten nicht notwendigerweise zu einer 
Herabstufung des Produkts führen, da das betreffende Saatgut oder die betreffenden 
Produkte als gleichwertig mit konventionellen Produkten (und nicht als transgene Sorten) 
angesehen werden.
Dies würde die Glaubwürdigkeit des Nicht-NTG- oder Bio-Signals schwächen, da dieses auf 
einer Verpflichtung gegenüber den Verbrauchern beruht, dass keine Spuren von Produkten 
aus der gezielten Mutagenese vorhanden sind. Dieser Effekt könnte sowohl für die 
konventionelle als auch für die Bio-Kette am schädlichsten sein. Um sich vor diesem 
Reputationseffekt zu schützen, der das Bio-Siegel benachteiligen würde, müssten die 
betreffenden Branchen ihre Segregations- und Rückverfolgbarkeitsmechanismen verstärken.
Es ist wahrscheinlich, dass dieses Spannungsverhältnis zwischen Branchen, die Sorten aus 
der gezielten Mutagenese verwenden, und solchen, die sie ablehnen, von den 
Produktsektoren und insbesondere von zwei Faktoren abhängt: der räumlichen Organisation 
der Produktion und der Verflechtung der beiden Arten von Branchen in einem Gebiet; und dem 
Grad der Öffnung des Marktes für Importe von Bio-Produkten aus Drittländern (die potenziell 
Produkte aus der gezielten Mutagenese enthalten).

• Der Endmarkt
Wie könnte sich die Entwicklung der Technologie der gerichteten Mutagenese und die 
Verbreitung des daraus resultierenden Saatguts auf die Segmentierung des Endmarktes 
auswirken? Die Segmentierung wird von der Art der ausgewählten Merkmale und der 
Akzeptanz und Zahlungsbereitschaft der Verbraucher für diese Merkmale abhängen.
Wenn die ausgewählten Merkmale nur auf Produktivitätsgewinne abzielen, ohne von den 
Verbrauchern verwertbare Funktionalitäten, und wenn die Verbraucher wissen, dass die 
Produkte aus einer Technologie stammen, die sie im Vergleich zu konventionellen 
Sortenwahlverfahren abwerten, dann können die betreffenden Produkte nur zu einem 
niedrigeren Preis als das konventionelle Produkt auf den Markt kommen (dies ist eine 
Möglichkeit, den durch die Technologien der gezielten Mutagenese geschaffenen Wert mit 
den Verbrauchern zu teilen).
Die Frage ist, um wie viel niedriger dieser Preis sein muss, damit das Produkt von einem 
ausreichenden Bruchteil der Verbraucher gegenüber einem Nicht-NTG-Produkt bevorzugt 
wird. Die Studien legen nahe, dass es eine starke Heterogenität zwischen den Verbrauchern 
hinsichtlich der Akzeptanz von NTG aus der gerichteten Mutagenese gibt, aber auch eine 
geringere Abwertung dieser Technologie im Vergleich zu GVO aus der Transgenese. Dies 
muss auf der Grundlage von Bewertungen anhand tatsächlicher Kaufdaten bestätigt werden. 
In diesem Fall wäre der Preisabschlag gegenüber dem konventionellen Produkt jedoch 
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geringer als bei diesen GVO (der Preisabschlag ist so hoch im Fall von



Anses ● Bericht über ein kollektives 
Gutachten

Eingabe Nr. 2021-SA-0019 - "NTG".

Endgültige 
Version

Seite 227 / 287 Dezember 2023

von GVO aus der Transgenese, dass diese sich in Europa nicht entwickelt haben), was die 
Wahrscheinlichkeit einer Entwicklung von NTG aus der gerichteten Mutagenese erhöht.
Wenn es sich bei den Produkten um direkte Substitute für konventionelle Produkte handelt, 
ist es möglich, dass die Produkte durch diesen Mechanismus Marktanteile von den 
konventionellen Produkten erobern und sie schließlich vollständig ersetzen. In diesem Fall 
würde das Produkt aus der gezielten Mutagenese zum Marktstandard werden, was mit einem 
Preisanstieg einhergehen könnte.
Wenn die ausgewählten Merkmale Teil von Differenzierungsstrategien sind, indem sie 
Funktionen hervorheben, die von den Verbrauchern potenziell genutzt werden können, kann 
die Entwicklung von Sorten, die aus der gezielten Mutagenese hervorgehen, zur Schaffung 
von segmentierten Märkten oder sogar Nischenmärkten führen. Aufgrund der geringeren 
FuE-Kosten könnten sich diese segmentierten Märkte bei geringeren Preisdifferenzen und 
Marktgrößen entwickeln als bei GVO aus Transgenen. Das geringere Preisgefälle, das 
erforderlich ist, um die Rentabilität der FuE-Investitionen zu gewährleisten, würde die 
Umsetzung solcher Strategien erleichtern.
Diese verschiedenen Optionen der Marktpositionierung werden stark von den Informationen 
abhängen, die den Verbrauchern über die Produkteigenschaften zur Verfügung stehen (die 
Kennzeichnung von Produkten aus der gezielten Mutagenese ist in diesem Szenario nicht 
verpflichtend), von der Aufmerksamkeit, die sie diesem Thema widmen (sie scheinen 
weniger betroffen zu sein als im Fall von GVO aus der Transgenese), und im weiteren Sinne 
von der Entwicklung der Wahrnehmung der Verbraucher und der öffentlichen Meinung im 
Allgemeinen, wenn die Kontroversen über Sorten aus der gezielten Mutagenese (sind diese 
Sorten mit herkömmlichen Sorten identisch oder nicht?) in der öffentlichen Debatte entfalten 
(vgl. Abschnitte 7.4.2.5 und 7.4.2.7).

• Internationaler Handel und Austausch
Dieses Szenario ähnelt den Regelungen vieler außereuropäischer Länder, die einen Teil der 
Sorten, die aus gerichteter Mutagenese hervorgegangen sind, von den Regelungen für 
transgene GVO ausnehmen. Dies würde zu einer gewissen Konvergenz der EU-Vorschriften 
mit den internationalen Vorschriften führen und den Handel mit diesen Produktarten 
erleichtern.
Es gäbe jedoch weiterhin Schwierigkeiten, da die Kriterien für die Unterscheidung zwischen 
Sorten, die aus gerichteter Mutagenese hervorgegangen sind und mit GVO aus Transgenese 
gleichzusetzen sind, und solchen, die als konventionelles Saatgut gelten, von Land zu Land 
unterschiedlich sind. Die Definitionen der einzelnen Produktkategorien (konventionell vs. 
GVO) wären weiterhin uneinheitlich, was den Handel zwischen Export- und Importländern 
sehr komplex machen würde.
Wenn Sorten, die aus der gezielten Mutagenese hervorgehen, Produktivitätssteigerungen 
ermöglichen (höhere und weniger variable Erträge usw.), könnte ihre Verwendung dazu 
beitragen, die Wettbewerbsfähigkeit der europäischen Landwirtschaft zu erhalten. Darüber 
hinaus würde die Möglichkeit, Technologien der gezielten Mutagenese zu entwickeln, 
Auswirkungen auf die Finanzierungsströme haben, die der Forschung zu diesen 
Technologien gewidmet sind, und könnte die Risiken einer Verlagerung bestimmter 
europäischer Forschungsarbeiten und Labors mindern.

• Herausforderungen der Nachhaltigkeit
Die Frage, welchen Beitrag die Technologie der gerichteten Mutagenese zu den 
Herausforderungen der Nachhaltigkeit leistet, stellt sich auf mehreren Ebenen.
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Dieses Szenario könnte Marktanreize schaffen, die die Entwicklung von Merkmalen mit 
günstigen Nachhaltigkeitseigenschaften (Umwelt- und/oder Gesundheitsauswirkungen) 
ermöglichen, wenn sie mit wirtschaftlichen Vorteilen auf der Produktionsebene oder mit einer 
zusätzlichen Zahlungsbereitschaft bestimmter Verbraucher (die auf Umweltprobleme 
reagieren wollen) verbunden sind.
Dies wäre jedoch schwieriger bei Merkmalen, die Umweltproblemen entsprechen, ohne dass 
solche Marktanreize bestehen. Eine von der AG vorgeschlagene Möglichkeit wäre, die 
Entwicklung und Vermarktung von Sorten aus gerichteter Mutagenese mit Merkmalen von 
öffentlichem Interesse (insbesondere Wasserstressresistenz, Resistenz gegen 
Bioschädlinge, Effizienz der Nährstoffnutzung) vollständig öffentlichen Einrichtungen (oder 
angeschlossenen oder vertraglich gebundenen Firmen) zu übertragen. Diese Option wirft 
jedoch zwei Fragen auf: (i) ihre Vereinbarkeit mit den derzeitigen (nationalen, europäischen 
und internationalen) Vorschriften und (ii) die Akzeptanz der öffentlichen Meinung und der 
NGOs.
Dieses Beispiel zeigt, dass die Herausforderungen der Nachhaltigkeit die Frage nach den 
langfristigen Entwicklungen angesichts der Klima- und Umweltherausforderungen aufwerfen 
und wie die gegenwärtigen Entscheidungen, in diesem Fall die der Regulierung, die 
zukünftigen Optionen beeinflussen.
Auf der einen Seite herrscht die Vorstellung vor, dass technologische Entwicklungen und 
insbesondere die Technologie der gezielten Mutagenese dazu beitragen können, den 
Herausforderungen des Klimawandels und den Umweltproblemen zu begegnen; ihre 
Entwicklung heute nicht zu fördern, würde die Palette der Handlungshebel von morgen 
einschränken und zu einer möglichen Pattsituation führen, z. B. aufgrund eines Verlustes an 
Forschungskompetenzen oder technologischer Unabhängigkeit in diesem Bereich.
Auf der anderen Seite herrscht die Auffassung vor, dass die Antwort auf die Klima- und 
Umweltprobleme eine grundlegende Neugestaltung der Landwirtschafts- und 
Lebensmittelsysteme voraussetzt, wobei die Antworten eher in der Veränderung der 
Produktionsweisen (Agrarökologie) als in der Gentechnik zu finden sind. Die Einführung von 
NTGs aus der gezielten Mutagenese würde von dieser Neugestaltung der 
Produktionssysteme abweichen (z. B. durch die Erschwerung des ökologischen Landbaus), 
die mit zunehmender Verbreitung der Technologie der gezielten Mutagenese immer 
schwieriger würde.

• Kontroversen um die Änderung der Vorschriften
Eine Änderung der Vorschriften würde einerseits bedeuten, dass die Argumente, die von 
einem Teil der wissenschaftlichen Gemeinschaft und einigen der von NTG-Pflanzen und -
Produkten betroffenen Akteure vorgebracht wurden, berücksichtigt werden. Durch eine 
Herausnahme der NTG-Pflanzen und -Produkte aus der GVO-Regulierung hofft ein Teil 
dieser Akteure, die Kontroversen und Konflikte der Vergangenheit zu vermeiden 
(Macnaghten, 2020). Das Wort "GVO" würde weniger verwendet und neuere Fachbegriffe 
(wie NTG, NBT, Mutagenese, CRISPR) würden weniger Probleme bereiten; technische 
Innovationen würden nicht mehr durch eine zu strenge Regulierung eingeschränkt; der 
mangelnde Appetit der Verbraucher auf Produkte, die GVO enthalten, wäre kein Problem 
mehr; und Ausschreitungen und kritische Positionen gegenüber GVO (Mähen von GVO) 
würden vermieden werden. Mit anderen Worten: Für die Befürworter der NTG würde eine 
Änderung der Vorschriften die umstrittene Geschichte der GVO "abschließen". Die 
hervorgehobenen potenziellen Gewinne sind zahlreich: Produktivitätssteigerungen, 
Umweltvorteile, niedrigere Zulassungskosten, mehr Wettbewerbsfähigkeit, Angleichung der 
europäischen Vorschriften an die von Ländern wie den USA etc.
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Andererseits wäre der Versuch, die kontroverse Geschichte der GVOs durch den Ausschluss 
von NTG-Pflanzen und -Produkten aus der aktuellen Gesetzgebung abzuschließen, jedoch 
mit einem gewissen Preis verbunden. Weder die Meinung der Verbraucher, noch die der 
Akteure (insbesondere der Bio-Branche), noch die der betroffenen Verbände und NGOs 
würde berücksichtigt werden. Für die Bio-Branche wird sich die Schwierigkeit stellen, jegliche 
Kontamination und Deklassierung zu vermeiden. Diese Problematik ist eine technische (wie 
kann man den Bio-Charakter eines Produkts erkennen/garantieren?), wirtschaftliche (wer 
zahlt die Kosten? wird es der "Tod" des Bio-Sektors sein, wie einige der angehörten Akteure 
sagen?) und politische Frage (wird der konventionelle Sektor gegenüber dem Bio-Sektor in 
einer dominierenden Position sein?). Für die Verbraucher und die betroffenen Verbände und 
NGOs stellt sich unter anderem das Problem der Repräsentativität und ihres Platzes in den 
wissenschaftlich-gesellschaftlichen Debatten. Diese Akteure können sich von der Debatte 
ausgeschlossen fühlen: Die Fülle neuer Begriffe (NTG usw.) und das Verschwinden anderer 
Begriffe (GVO) macht die Debatte unzugänglich und verringert die Möglichkeit, Einfluss auf 
die landwirtschaftlichen Systeme zu nehmen.
Was tun, wenn die gemachten Versprechungen nicht eingehalten werden? Wer haftet im 
Falle einer Kontamination einer Charge von Bioprodukten? Ist die Deregulierung 
unumkehrbar? Wird es längerfristig zu einer Zunahme und Diversifizierung der privaten 
Akteure oder im Gegenteil zu einer Konzentration kommen? Kann man garantieren, dass ein 
"nachhaltiges" Merkmal in ein nachhaltiges System umgesetzt wird, und wie "nachhaltig" wird 
dieses Merkmal im Laufe der Zeit sein? All diese Fragen zeigen, dass bei einer Änderung 
der Vorschriften für NTG-Pflanzen und -Produkte (ebenso wie bei einer Beibehaltung des 
Status quo) viele Unsicherheiten bestehen bleiben.

Abbildung 50: Szenario 3b: "Änderung der Vorschriften, ohne Risikobewertung für einen 
Teil der Sorten, die aus der gerichteten Mutagenese hervorgegangen sind".

7.4.2.4 Vor- und Nachteile von "Status Quo" vs. "Änderung der Vorschriften".

Insgesamt bewegen sich die verschiedenen untersuchten Szenarien auf einem 
zunehmenden Gradienten der Marktöffnung für Sorten, die aus der Technologie der gezielten 
Mutagenese hervorgegangen sind. Die Vor- und Nachteile der beiden Extremszenarien 
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werden im Folgenden zusammengefasst.
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• Status Quo (Szenario 1)
Vorteile :

- Status quo der Risiken (Vorsorgeprinzip).
- Grundsatz der Wahlfreiheit beibehalten, sowohl auf der Ebene der Erzeuger 

(Grundsatz der Koexistenz) als auch auf der Ebene der Verbraucher 
(Kennzeichnung).

- Schutz von Nicht-NTG-Pfaden, wenn der wirtschaftliche und rechtliche Kontext 
ausreicht, um die Entwicklung von NTG zu begrenzen.

- Im Einklang mit den Darstellungen der öffentlichen Meinung, da der Großteil der 
Öffentlichkeit, der Verbraucher, der NGOs und Verbände gegen die Entwicklung der 
NTGs ist.

Nachteile :

- Keine Möglichkeit, die möglichen Vorteile der durch die Technologie der gerichteten 
Mutagenese selektierten Merkmale zu nutzen, sei es in Form von 
Produktivitätssteigerungen (Erträge, Widerstandsfähigkeit und letztendlich niedrigere 
Endpreise) oder in Form von Umweltvorteilen (Klima, Biodiversität).

- Wenn es trotz des regulatorischen Status Quo zu einer Entwicklung von Sorten aus 
der gezielten Mutagenese kommt, dann werden die Segregations- und 
Kontrollmodalitäten sehr kostspielig oder/und unglaubwürdig sein, was den 
Grundsatz der Koexistenz und die Kennzeichnungsregeln stark schwächen würde.

- Mögliche Auswirkungen auf das Wettbewerbsgefälle zwischen der europäischen 
Landwirtschaft und der Landwirtschaft in anderen Erzeugerländern (die NTG 
verwenden).

- Mögliche Auswirkungen einer Verlagerung von Forschungskräften aus der EU in 
Länder außerhalb der EU auf diese Technologien und auf die Wettbewerbsfähigkeit 
der europäischen Laboratorien.

- Heterogenität zwischen europäischen Vorschriften und denen anderer wichtiger 
Erzeugerländer mit Auswirkungen auf das Funktionieren der internationalen Märkte.

• Änderung der Verordnung 2001/18 (Szenario 3)
Vorteile :

- Möglichkeit, die möglichen Vorteile der durch die Technologie der gerichteten 
Mutagenese selektierten Merkmale zu nutzen, entweder in Form von 
Produktivitätssteigerungen (Erträge, Widerstandsfähigkeit und letztendlich niedrigere 
Endpreise) oder in Form von Umweltvorteilen (unter bestimmten Bedingungen).

- Senkung der Kosten für Genehmigungen und Koexistenz für Branchen, die Sorten 
aus der gezielten Mutagenese verwenden.

- Mögliche günstige Auswirkungen auf das Wettbewerbsgefälle zwischen der 
europäischen Landwirtschaft und der Landwirtschaft in anderen Erzeugerländern (die 
NTG verwenden).

- stärkt die Forschungsstärke der europäischen Laboratorien in Bezug auf diese 
Technologien.

- Geringere Heterogenität zwischen den EU-Vorschriften und den Vorschriften anderer 
wichtiger Erzeugerländer.

Nachteile :
- Kein Regelwerk zur Koexistenz und zur obligatorischen Kennzeichnung des 

Vorhandenseins von Sorten aus gerichteter Mutagenese, was eine Verlagerung der 
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Beweislast bedeutet (dass das Produkt nicht aus Sorten stammt, die durch 
Mutagenese gewonnen wurden
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(z. B. durch die Einführung einer neuen, von der NTG geleiteten Methode) auf Nicht-
NTG-Pfade, mit möglichen Auswirkungen auf die Kosten und die Glaubwürdigkeit der 
Verpflichtungen dieser Pfade.

- Grundsatz der Wahlfreiheit der Verbraucher geschwächt, wenn sie Kenntnis von 
Produkten haben wollen, bei denen Technologien der gerichteten Mutagenese 
eingesetzt werden

- Schwierigkeiten aufgrund von Diskrepanzen mit den Vorstellungen der öffentlichen 
Meinung, da der Großteil der Öffentlichkeit, der Verbraucher, gegenüber 
Technologien zur Veränderung des Genoms eher zurückhaltend ist.

Diskussion der analysierten Szenarien

Eine Änderung der Vorschriften würde sich auf mehreren Ebenen auswirken. Dieser Teil 
konzentrierte sich insbesondere auf die potenziellen wirtschaftlichen Auswirkungen. Die AG 
ist der Ansicht, dass die Ermittlung der wirtschaftlichen Auswirkungen sowohl entscheidend 
als auch gleichzeitig komplex und schwierig ist (empirische wissenschaftliche Studien sind 
sehr selten, und akademische Diskussionen basieren eher auf hypothetischen Fällen und 
Projektionen als auf konkreten Untersuchungen). Umso wichtiger ist es, die wirtschaftlichen 
Auswirkungen eingehend zu untersuchen, da sie in mehreren Dimensionen auftreten: der 
Preis, die Auswirkungen auf den Absatz und die Produktionskosten, die Frage der Patente 
etc. Gleichzeitig stellen sich Fragen dazu, wie NTG-Produkte auf dem Markt zurückverfolgt, 
etikettiert, registriert und öffentlich zugänglich gemacht werden (oder auch nicht).
Die Entwicklung der Regulierung hätte auch eher systemische Auswirkungen. Die 
Koexistenz verschiedener Agrar- und Lebensmittelsysteme, der Stellenwert des 
agrarökologischen Modells, die Positionierung der öffentlichen Forschungsakteure im 
Ökosystem der an den NTG beteiligten Akteure: Die Regulierung bietet einen ordnungs- und 
sicherheitspolitischen Rahmen rund um technische Verfahren, ebenso wie sie 
weiterreichende Auswirkungen auf Landwirtschaftsmodelle, Wirtschafts- und 
Gesellschaftsformen haben wird. Kurz gesagt, die Entwicklung der Regulierung ist sowohl ein 
technisches als auch ein politisches Problem.
Das Konzept der verantwortungsvollen Forschung und Innovation (siehe Abschnitt 7.4.2.8.) 
ermöglicht es, beides zu denken. Hier ist der norwegische Forschungsrat zu nennen, der die 
Annahme eines Rahmens für verantwortungsvolles Regieren fördert, um "Looking forward, 
thinking through, inviting along, and working together" zu erreichen. Für einige Autoren 
(MacNaghten et al. 2020) ist das norwegische Modell auf mehreren Ebenen interessant: 
Norwegen verfügt über ein Regelwerk, das auf einem "tiered assessment" (einer Bewertung 
auf mehreren Ebenen) basiert und versucht, sowohl die Argumente der Befürworter als auch 
der Gegner der NTG zu berücksichtigen. Dieses Modell geht über die Konzentration auf 
Sicherheitsfragen hinaus und berücksichtigt umfassendere sozioökonomische, ökologische 
und ethische Erwägungen, wodurch nach Ansicht der Autoren "die derzeitige Starrheit" der 
Debatte über die GVO-Richtlinie "aufgebrochen" werden kann143.

Zu den umfassenderen Überlegungen, die es zu berücksichtigen gilt, gehören die Stellung 
der Verbraucher bei der Steuerung der NTG sowie ethische Fragen. "Wir

Die Autoren erläutern: "Das norwegische Modell könnte der EU als Beispiel dienen und einen wichtigen Beitrag dazu leisten, aus der Sackgasse 

herauszukommen, d a  es sich ernsthaft mit den Argumenten der Befürworter und Gegner auseinandersetzt (...).) Die Vorteile eines solchen 

mehrstufigen Systems sind beträchtlich, da es im Prinzip einen Weg bietet, die Risikobewertung mit der Nutzenbewertung zu verknüpfen, das 

derzeitige Regulierungssystem nur im Rahmen einer Vereinbarung über den Nutzen für die Gesellschaft, die Nachhaltigkeit und die Ethik zu 
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lockern und schließlich ein Modell, das darauf ausgelegt ist,  d a s  Potenzial der Gentechnologie zu nutzen und gleichzeitig auf die erheblichen 

Bedenken und das Unbehagen der Gesellschaft einzugehen".
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unterstützen, dass ein Regulierungsrahmen für eine so kontroverse und konsequente 
Technologie, die langfristig effizient und rentabel sein wird, die Präferenzen von 
Verbrauchern und Produzenten, ethische Erwägungen und die Merkmale der betreffenden 
Transaktionen berücksichtigen muss", schlussfolgern Bartowski et al. (2018).
Verantwortungsvolles Regieren erfordert die Berücksichtigung vielfältiger Perspektiven, die 
über die technische Expertise zu einem Thema hinausgehen (Scheufele et al. 2021). Eine 
solche Governance erfordert die Annahme einer breiteren Risikodefinition, um die 
Risikofrage nicht auf eine technische Frage zu reduzieren, sondern auch weiterreichende 
politische und soziale Aspekte einzubeziehen. Nach Ansicht einiger Autoren wird eine solche 
verantwortungsvolle Governance - die für eine Vielzahl von Akteuren und Argumenten offen 
ist und das Risiko nicht auf das technische Risiko reduziert - letztlich die Umsetzung einer 
partizipativen Demokratie rund um die NTG ermöglichen (Friedrich et al. 2019). Die AG ist 
der Ansicht, dass eine Expertenarbeit zu NTG umso robuster ist, je interdisziplinärer und 
pluralistischer diese Expertise ist und je mehr sie NTG als sozio-technische Objekte 
analysiert.
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8 Schlussfolgerungen der Arbeitsgruppe

Die neuen Genomtechniken (NGT), die hauptsächlich nach dem Inkrafttreten der Richtlinie 
2001/18/EG über die absichtliche Freisetzung genetisch veränderter Organismen in die 
Umwelt entwickelt wurden, ermöglichen die Veränderung des Pflanzengenoms an 
bestimmten, vom Züchter ausgewählten Stellen. In einigen Fällen, der sogenannten 
gerichteten (oder gezielten) Mutagenese, kann eine begrenzte Anzahl von Basenpaaren 
verändert werden, was einige Interessengruppen dazu veranlasst, diese Veränderungen als 
ähnlich zu denen zu betrachten, die potenziell durch herkömmliche (oder konventionelle) 
Züchtung erzielt werden können. Darüber hinaus sind einige mittels NTGs gezüchtete 
Pflanzensorten bereits auf dem Markt von Nicht-EU-Ländern erhältlich und könnten 
kurzfristig auf dem europäischen Markt erscheinen. Es stellt sich daher die Frage nach den 
europäischen Vorschriften zur Bewertung der Gesundheits- und Umweltsicherheit dieser 
Pflanzen und ihrer möglichen Anpassung sowie nach den sozioökonomischen 
Herausforderungen, die damit verbunden sein können, insbesondere im Hinblick auf den 
internationalen Kontext und vor allem auf das Fehlen einer spezifischen Bewertung dieser 
Pflanzen in einigen Ländern.

Unter den NTGs hat sich das CRISPR-Cas-System, das weniger kostspielig und einfacher 
zu implementieren ist, als häufiger verwendet als die anderen erfassten NTGs erwiesen. 
Diese Technik kann sowohl für die Zwecke der gerichteten Mutagenese, der Cisgenese als 
auch der Transgenese eingesetzt werden. Da die Verwendung von NTG für die Transgenese 
nicht Gegenstand dieser Befassung ist (da für diese Pflanzen keine Anpassung der 
Rechtsvorschriften vorgesehen ist und die Richtlinie 2001/18/EG weiterhin gilt) und die 
Cisgenese noch relativ selten eingesetzt wird, konzentriert sich das vorliegende 
Gutachten auf Pflanzen, die mit Hilfe des CRISPR-Cas-Systems durch gerichtete 
Mutagenese erzeugt wurden.

Das erste Ziel dieser Arbeit war es daher, festzustellen, ob die derzeitigen Vorschriften zur 
Bewertung der Gesundheits- und Umweltrisiken von gentechnisch veränderten Pflanzen auf 
Pflanzen angewendet werden können, die durch gerichtete Mutagenese mit Hilfe des 
CRISPR-Cas-Systems erzeugt wurden, oder ob sie angepasst oder geändert werden 
müssen. Zu diesem Zweck führte die Arbeitsgruppe zunächst eine systematische 
Literaturanalyse zu unerwünschten Auswirkungen auf das Pflanzengenom durch die 
Verwendung des CRISPR-Cas-Systems durch, um mögliche damit verbundene Risiken zu 
identifizieren und spezifische Anforderungen an die molekulare Charakterisierung von 
Pflanzen, die mithilfe des CRISPR-Cas-Systems erzeugt wurden, vorzuschlagen. 
Anschließend versuchte die Arbeitsgruppe, anhand der Literatur und insbesondere anhand 
konkreter Fälle von Pflanzen, die durch gezielte Mutagenese verändert wurden, die 
möglichen Gesundheits- und Umweltrisiken zu bestimmen, die mit diesen Pflanzen 
verbunden sind, und anhand der so definierten Risiken spezifische Bewertungsmodalitäten 
vorzuschlagen. Das zweite Ziel dieser Arbeit, das parallel zum ersten verfolgt wurde, bestand 
darin, eine Analyse der potenziellen sozioökonomischen Auswirkungen einer Änderung oder 
Nichtänderung der Vorschriften für Pflanzen, die mithilfe von NTG gezüchtet wurden, in 
Frankreich durchzuführen. Zu diesem Zweck ermittelte die Arbeitsgruppe die verschiedenen 
Wirtschaftszweige und Akteure, die potenziell von NTG-Pflanzen und daraus gewonnenen 
Produkten betroffen sind, anhand einer Beschreibung von vier landwirtschaftlichen 
Produktionszweigen (Tomate, Weichweizen, Karotte und Wein), die verschiedene mögliche 
Anwendungen von NTG und unterschiedliche technisch-ökonomische Situationen 
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repräsentieren. Anschließend wurden die mit NTG verbundenen sozioökonomischen 
Herausforderungen für die verschiedenen Branchen und Akteure in Frankreich analysiert.
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systematische Durchsicht der Literatur. Diese Literaturübersicht wurde durch eine Analyse 
der Positionierungen der Akteure ergänzt, die sich auf die bestehende Literatur zu 
Kontroversen im Zusammenhang mit NTG-Pflanzen sowie auf Anhörungen von 
Interessengruppen stützte. Auf dieser Grundlage analysierte die Arbeitsgruppe die 
potenziellen sozioökonomischen Auswirkungen einer Änderung oder Nichtänderung der 
Vorschriften für Pflanzen, die mithilfe von NTG gewonnen wurden, anhand verschiedener 
möglicher Szenarien.

Die Analyse der wissenschaftlichen Literatur zeigt, dass das CRISPR-Cas-System für eine 
Vielzahl von Anwendungen eingesetzt werden kann. So kann es einerseits bei einer sehr 
großen Vielfalt von Arten eingesetzt werden und andererseits die Veränderung einer Vielzahl 
von Pflanzenmerkmalen, einschließlich der Zusammensetzung der Pflanze, ermöglichen 
(Anwendungen, die direkt auf die Veränderung der Zusammensetzung der Pflanze abzielen, 
machen mehr als ein Viertel der erfassten Anwendungen aus). Die AG stellt insbesondere 
fest, dass die Veränderung von Arten, die bisher nicht von der Transgenese betroffen waren, 
neue Risiken für die Umwelt mit sich bringen könnte, indem sie die Verbreitung der 
veränderten Gene oder Pflanzen fördert und die Interaktionen zwischen Tieren und 
diesen Pflanzen verändert. Darüber hinaus hält die AG im Falle einer erwünschten oder 
unerwarteten Veränderung der Zusammensetzung der Pflanzen eine Veränderung der 
Toxizität, Allergenität oder der Ernährungseigenschaften der Pflanze für möglich. Ganz 
allgemein stellt die AG schließlich fest, dass nach jeder Veränderung pleiotrope Effekte 
möglich sind, die zu einer Veränderung der Eigenschaften der Pflanze führen.

Die Arbeitsgruppe ist der Ansicht, dass der derzeitige Standard für die Bewertung 
gentechnisch veränderter Pflanzen die Berücksichtigung einiger Risiken ermöglicht, 
die für Pflanzen aus der gezielten Mutagenese relevant bleiben, dass aber andere 
Anforderungen im Allgemeinen nicht direkt auf die Bewertung von Pflanzen aus der 
gezielten Mutagenese übertragbar oder für diese relevant sind. Dies gilt insbesondere 
für die Anforderungen an die Risiken, die mit den von der veränderten Pflanze neu 
exprimierten Proteinen verbunden sind, die in der Regel nicht für Pflanzen aus der gezielten 
Mutagenese relevant sind. Dies gilt auch für die Anforderungen an die Übertragung von 
Genen aus der veränderten Pflanze auf Mikroorganismen. Darüber hinaus weist die AG 
darauf hin, dass bei der Durchführung bestimmter Studien, die für die Bewertung von GV-
Pflanzen erforderlich sind, technische Schwierigkeiten auftreten könnten, insbesondere bei 
toxikologischen und ernährungswissenschaftlichen Studien.

Darüber hinaus können zwar einige Veränderungen des Pflanzengenoms, die mithilfe 
von CRISPR-Cas erzielt wurden, denen ähneln, die mit anderen, insbesondere 
konventionellen Züchtungsmethoden erzielt wurden, andere Veränderungen können 
jedoch nur mithilfe von NTG erzielt werden. Hierzu zählen beispielsweise Fälle, in denen 
die Veränderungen auf mehrere Gene gleichzeitig abzielen (Multiplexing) oder auf schwer 
zugängliche Bereiche des Genoms abzielen. In Multiplexing-Fällen wie auch bei 
Veränderungen, die auf Transkriptionsfaktoren abzielen, ist die Wahrscheinlichkeit des 
Auftretens pleiotroper Effekte oder unerwarteter Auswirkungen auf die Zusammensetzung 
der Pflanze erhöht. Schließlich kann die Verwendung des CRISPR-Cas-Systems die de novo 
Domestikation von Wildarten ermöglichen, für die es keine sichere Verbrauchsgeschichte 
gibt.

In der wissenschaftlichen Literatur wird auch darauf hingewiesen, dass die Verwendung 
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des CRISPR-Cas-Systems unerwartet zu unerwünschten Veränderungen des Genoms 
führen kann, insbesondere an anderen Stellen als an der Zielsequenz. Diese sogenannten 
Off-Target-Modifikationen
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können jedoch eingeschränkt werden, wenn die Leit-RNA, die zum Anvisieren der zu 
verändernden Genomsequenz verwendet wird, so konzipiert ist, dass sie eine ausreichende 
Anzahl (mehr als vier) von Fehlpaarungen mit jeder anderen Region des Genoms als der 
Zielregion aufrechterhält und so die Bindung der Leit-RNA an diese Regionen behindert.

Hinsichtlich der Identifizierung von Gesundheits- und Umweltrisiken, die mit Pflanzen 
verbunden sind, die durch gerichtete Mutagenese mithilfe des CRISPR-Cas-Systems 
gewonnen werden, kommt die AG zu dem Schluss, dass ein Teil der bekannten und 
bereits mit gentechnisch veränderten Pflanzen verbundenen Risiken auch für mithilfe 
von CRISPR-Cas gewonnene Pflanzen relevant bleibt, dass aber neue Risiken 
identifiziert werden. Diese neuen Risiken könnten sich ergeben aus (i) dem Erhalt von 
Genotypen, die mit anderen Züchtungsmethoden nicht erreicht werden können, (ii) der 
großen Vielfalt an Arten und Merkmalen, die durch CRISPR-Cas im Vergleich zu 
transgenen Pflanzen potenziell verändert werden können (z. B. Veränderung invasiverer 
Arten oder leichtere Veränderung der Zusammensetzung), und (iii) der potenziellen 
Überexposition, die mit der erheblichen Ausweitung der Anbauflächen für Sorten mit 
demselben veränderten Merkmal verbunden ist.

Die AG merkt jedoch an, dass in einigen Fällen das CRISPR-Cas-System zur Reproduktion 
bekannter Mutationen eingesetzt werden kann, entweder weil diese bereits mit anderen 
Systemen erzielt wurden oder weil sie auf die Replikation eines bekannten Allels in einer 
anderen Sorte oder einer nahe verwandten Art abzielen. In diesen Fällen, in denen die 
Sicherheit der Pflanze bereits nachgewiesen ist, hält die AG das Risikoniveau für weniger 
besorgniserregend und kann eine vereinfachte Risikobewertung rechtfertigen.

Angesichts der Vielfalt der Situationen empfiehlt die Arbeitsgruppe, dass nach der 
molekularen Charakterisierung von Pflanzen, die durch gerichtete Mutagenese mit 
Hilfe des CRISPR-Cas-Systems erzeugt wurden, eine Risikobewertung von Fall zu Fall 
durchgeführt wird. Diese Bewertung sollte den Zweck und die Auswirkungen der 
genetischen Veränderung auf die agronomischen, phänotypischen und 
zusammensetzungsbezogenen Merkmale der genetisch veränderten Pflanze sowie 
Bewertungen auf immunologischer, toxikologischer und 
ernährungswissenschaftlicher Ebene berücksichtigen.

In Bezug auf die molekulare Charakterisierung empfiehlt die AG, dass die Zielbereiche 
sequenziert, die resultierenden Veränderungen charakterisiert und ihre genetische 
Stabilität nachgewiesen werden und dass eine geeignete Nachweismethode vom 
Petenten bereitgestellt wird. Die AG empfiehlt außerdem, dass der Züchter, wenn möglich, 
Leit-RNAs verwendet, die mehr als vier Fehlpaarungen mit den Nicht-Zielbereichen des 
Genoms aufweisen, und dass nach möglichen unerwünschten Auswirkungen auf das 
Genom mit der effizientesten Methode gesucht wird, die möglich ist. Welche Methode 
gewählt wird, hängt von der Verfügbarkeit der vollständigen Sequenz des Genoms der 
veränderten Art und den technischen Möglichkeiten der Neusequenzierung des Genoms der 
veränderten Pflanze ab.

Im Ergebnis empfiehlt die AG für die Risikobewertung der Verwendung von Pflanzen aus 
gerichteter Mutagenese, die mithilfe des CRISPR-Cas-Systems durchgeführt wurde, 
insbesondere :
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• Pflanzen, bei denen nicht nachgewiesen werden kann, dass sie kein fremdes 
genetisches Material (einschließlich des CRISPR-Cas-Systems) im Genom 
enthalten, nach den geltenden Vorschriften für GVP zu bewerten;

• die Bewertung von Pflanzen, die über einen historischen Wissensstand 
verfügen, anhand eines vereinfachten Referenzsystems, das sich auf eine 
vergleichende Untersuchung der Zusammensetzung beschränkt. Dieser sollte 
nachweisen, dass die vorgenommenen genetischen Veränderungen auf molekularer 
Ebene funktionell ähnlich zu Veränderungen sind, die durch andere Techniken erzielt 
wurden und bereits auf dem Markt zugelassen sind oder natürlicherweise bei einer 
anderen Art vorkommen, ohne dass ein spezifisches Gesundheits- oder Umweltrisiko 
beschrieben wurde, und dass die vorgenommenen genetischen Veränderungen zu 
einem bekannten Phänotyp führen, der nachweislich gesundheits- und 
umweltverträglich ist;

• andere Pflanzen, die nicht über einen historischen Wissensstand verfügen, nach 
einem Standard zu bewerten, der auf dem derzeit für genetisch veränderte Pflanzen 
verwendeten Standard basiert, mit Ausnahme der Anforderungen, die sich auf die 
Expression eines neuen Proteins und den Gentransfer in Mikroorganismen beziehen, 
jedoch ergänzt durch spezifische Anforderungen, die sich auf die veränderte Art oder 
das veränderte Merkmal beziehen.

Angesichts des Mangels an Daten über die mittel- und langfristigen Umweltrisiken, die mit 
Pflanzen verbunden sind, die aus der gerichteten Mutagenese mit Hilfe des CRISPR-Cas-
Systems hervorgegangen sind, empfiehlt die Arbeitsgruppe schließlich die Einführung eines 
Überwachungsplans nach der Zulassung für die Umweltrisiken durch eine vom 
Antragsteller unabhängige Organisation, unabhängig von der verwendeten 
Bewertungsgrundlage. Dieser umfassende Überwachungsplan sollte die kumulativen 
Auswirkungen des Anbaus verschiedener Sorten aus der gezielten Mutagenese mit 
demselben veränderten Merkmal sowie die Auswirkungen des Inverkehrbringens von 
Pflanzen aus der gezielten Mutagenese auf die Anbaupraktiken berücksichtigen.

• Schlussfolgerungen zu den landwirtschaftlichen Wertschöpfungsketten, die 
potenziell von Pflanzen aus NTG betroffen sind

Die Beschreibung der landwirtschaftlichen Wertschöpfungsketten, die potenziell von 
den für die Studie ausgewählten NTG-Pflanzen (Tomate, Weichweizen, Karotte und Wein) 
betroffen sind, ermöglichte es, die verschiedenen Arten von Akteuren zu identifizieren und 
bestimmte Herausforderungen für diese Wertschöpfungsketten zu erkennen, die sich aus der 
Einführung von NTG in Frankreich oder anderswo (Europäische Union oder Rest der Welt) 
ergeben. Da in Frankreich und Europa derzeit keine NTG-Pflanzen angebaut und (oder) 
vermarktet werden (und deren Produkte), konnte keine Analyse der Auswirkungen auf 
die Wertschöpfungsketten durchgeführt werden.
Die Studien zu diesen Wertschöpfungsketten haben die Dynamik der Sortenentwicklung in 
Frankreich hervorgehoben. Diese Dynamik ist jedoch in der übrigen Wertschöpfungskette 
der Wertschöpfungsketten nicht zu beobachten. So ist beispielsweise in den letzten Jahren 
die Tomatenproduktion in Frankreich tendenziell rückläufig, die Weichweizenproduktion 
bleibt unverändert, die Traubenproduktion schwankt ohne erkennbaren Trend und die 
Karottenproduktion steigt. Diese unterschiedlichen Entwicklungen lassen sich durch die 
Produktionssysteme (die mehr oder weniger stark von Wetterbedingungen, Krankheiten usw. 
beeinflusst werden können) erklären, in die diese Kulturen eingebettet sind, aber auch durch 
die strategischen Entscheidungen der Erzeuger, die Preise, den Wettbewerb und die 
Einbindung in den internationalen Handel. Die Auswirkungen der derzeitigen Vorschriften 
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oder ihrer Änderung könnten je nach den Besonderheiten der einzelnen 
Produktionszweige unterschiedlich sein. Sie hängen ab von
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insbesondere die technisch-wirtschaftliche Situation des Sektors (Sortenentwicklung, 
Produktivität usw.) und seine Einbindung in den internationalen Handel.
In einigen Sektoren, in denen der nationale Verbrauch stark von Importen abhängig ist, 
könnte die Produktion von Pflanzen, die mithilfe von NTGs gewonnen wurden (Tomate und 
Karotte), eine Möglichkeit sein, die Wettbewerbsfähigkeit zu verbessern. Die Einführung von 
aus NTG gewonnenen Pflanzen in Frankreich oder anderswo könnte sich jedoch aufgrund 
der Besonderheiten ihrer Einbindung in den internationalen Handel unterschiedlich auf die 
einzelnen Wirtschaftszweige auswirken. Wirtschaftszweige wie Karotten, die hauptsächlich 
brancheninternen Handel betreiben und fast ausschließlich aus der EU importieren, könnten 
von der Einführung von NTG-Pflanzen und -Produkten in Ländern außerhalb der EU weniger 
betroffen sein als Wirtschaftszweige, die überwiegend aus Ländern außerhalb der EU 
importieren, wie z. B. der Tomatensektor.
Für den speziellen Fall des Weichweizen- und Weinanbaus, die mit einem hohen Anteil an 
der französischen Handelsbilanz gut in den internationalen Handel integriert sind, könnten 
aus NTG gewonnene Pflanzen ebenfalls von Interesse sein. Im Falle der Einführung dieser 
Pflanzen in der Europäischen Union oder in anderen Ländern, die Handelspartner 
Frankreichs sind, könnten diese Wertschöpfungsketten versucht sein, sie zu verwenden, um 
ihre Marktanteile zu halten oder sogar zu gewinnen.
Trotz des Interesses an NTG-Pflanzen aufgrund der verschiedenen Eigenschaften, die 
in den potenziellen Anwendungen hervorgehoben werden, könnte die Einführung 
dieser Innovationen in den verschiedenen Sektoren Änderungen der Spezifikationen 
erfordern, insbesondere für den ökologischen Landbau. Dies führt zu möglichen 
Schwierigkeiten bei der Koexistenz von NTG, konventionellen und ökologischen 
Anbaumethoden.

• Schlussfolgerungen zu den sozioökonomischen Herausforderungen, die mit 
Pflanzen und Produkten aus NTG verbunden sind

Die AG identifiziert zwei wichtige Merkmale von NTG, die sowohl bei der Bewertung ihrer 
möglichen Auswirkungen auf die Wertschöpfungsketten als auch bei den Vorüberlegungen 
zu den sie betreffenden Regulierungsentscheidungen berücksichtigt werden müssen:

(i) Erstens könnten NTG die Entwicklung von Pflanzensorten ermöglichen, die 
den Endmarkt zu geringeren Kosten und in kürzerer Zeit erreichen könnten 
als transgene Pflanzen, da die zu entwickelnden Merkmale genauer bestimmt 
werden können und die Erfolgswahrscheinlichkeit in den frühen Phasen der FuE 
höher ist. Diese niedrigeren FuE-Kosten sollten dann gegen die Kosten für 
mögliche regulatorische Anforderungen abgewogen werden, um die 
Entscheidungen der Wirtschaftsakteure und ihre Auswirkungen auf die 
Entwicklung von NTG-Pflanzen auf dem Markt zu antizipieren.

(ii) Zweitens: Anders als transgene Pflanzen sind Sorten, die aus der gerichteten 
Mutagenese hervorgegangen sind, in einigen Fällen auf der Grundlage der 
derzeitigen analytischen Nachweismethoden nur schwer von Sorten zu 
unterscheiden, die aus konventionellen Züchtungstechniken 
hervorgegangen sind. Dieses Merkmal wirft Fragen hinsichtlich der 
Rückverfolgbarkeit, Kennzeichnung und Kontrolle von Pflanzen und Produkten 
auf, die aus NTG hervorgegangen sind.
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Die derzeitigen GVO-Vorschriften und die Vorbehalte der Verbraucher haben in Europa zu 
einer sehr geringen Entwicklung von GV-Pflanzen geführt, sowohl bei der Produktion als 
auch bei der Verwendung von Produkten aus GV-Pflanzen in Europa. Ihr Eintritt in den 
europäischen Markt erfolgte größtenteils über importierte Futtermittel. Bei unveränderten 
Vorschriften ist es daher wahrscheinlich, dass die Entwicklung von NTG auf 
europäischem Boden ähnlich wie bei transgenen Pflanzen eingeschränkt wird, es sei 
denn, die Kosten für Forschung und Entwicklung sinken erheblich und/oder die 
Behörden verpflichten sich, die NTG besonders attraktiv zu machen. Einerseits würde 
eine solche Beschränkung einem großen Teil der öffentlichen Meinung und einem Teil der 
Verbraucher entgegenkommen, die dem Einsatz der Gentechnik im Lebensmittelbereich 
ablehnend gegenüberstehen. Sie würde gentechnikfreie Produktionsketten zufriedenstellen, 
deren Lastenhefte den Einsatz dieser Art von Technologien ausschließen. Andererseits 
würde diese Einschränkung bedeuten, dass Frankreich/EU darauf verzichtet, diese 
Technologie zu nutzen, um Sorteninnovationen zu schaffen, die zu 
Produktivitätssteigerungen oder zur Verbesserung der Produkteigenschaften beitragen oder 
auch Elemente zur Bewältigung bestimmter Umweltprobleme und zur Anpassung an den 
Klimawandel liefern können (an Dürre angepasste Sorten). Selbst wenn es keine 
Entwicklung von NTG-Pflanzen auf europäischem Boden gäbe, würden die derzeitigen 
Schwierigkeiten beim Nachweis von NTG-Produkten durch standardisierte Analysemethoden 
die Kontrolle importierter Produkte vor dem Hintergrund der Verbreitung dieser Technologie 
außerhalb Europas erschweren und könnten zu Spannungen im Handel mit Ländern, die 
nach Europa exportieren, führen.

Hinsichtlich der möglichen wirtschaftlichen Auswirkungen verschiedener 
Regulierungsszenarien könnte insbesondere eine regulatorische Entwicklung, die auf 
der Unterscheidung zwischen Pflanzen aus gerichteter Mutagenese, die unter ähnliche 
Regulierungsmechanismen fallen würden wie Pflanzen aus konventioneller Züchtung, und 
solchen, die weiterhin unter die derzeitigen GVO-Regulierungen fallen würden, beruht, zu 
unterschiedlichen Auswirkungen führen, je nachdem, ob sich die Sorteninnovation in 
der einen oder der anderen Situation befindet.

Ein erster Punkt betrifft die Kriterien, anhand derer diese Unterscheidung erfolgen würde. 
Diese Kriterien könnten eine wichtige Rolle spielen, wenn sie für die 
Biotechnologieunternehmen wenig restriktiv sind. Sie würden den Marktzugang für 
Innovationen bei Pflanzensorten erleichtern, die unter ähnliche Regelungen fallen wie 
Pflanzen aus konventioneller Züchtung, und die Entwicklung von Innovationen, die unter 
die derzeitigen Regelungen fallen, einschränken. Der öffentliche Entscheidungsträger kann 
durch die Wahl dieser Kriterien die Dynamik der Innovationen in eine Richtung lenken, die 
von der Allgemeinheit erwartet wird. Es sei darauf hingewiesen, dass der im ersten Teil 
dieser Schlussfolgerung erläuterte Vorschlag der AG in Bezug auf die Risikobewertung darin 
besteht, für Sorten, die den aus konventioneller Züchtung hervorgegangenen Pflanzen 
ähnlich sind, eine - wenn auch vereinfachte - Risikobewertung beizubehalten, um eine 
Genehmigung für das Inverkehrbringen zu erhalten. Die AG spricht sich für einen fallweisen 
Ansatz aus, ohne die eine oder andere Art von NTG von einer Risikobewertung 
auszunehmen. Durch die Forderung nach einem System zur Überwachung der 
Umweltauswirkungen soll außerdem sichergestellt werden, dass regulatorische 
Entscheidungen im Falle unvorhergesehener negativer Auswirkungen auf die Umwelt 
umkehrbar sind.
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Ein zweiter Punkt betrifft die Auswirkungen, die eine Änderung der Vorschriften 
dahingehend, dass Pflanzen aus der gezielten Mutagenese als konventionelle Sorten 
betrachtet werden, auf die Produktionsketten hätte. Im Rahmen der Vorschriften für 
konventionelle Sorten würde dies die betreffenden Wertschöpfungsketten von den 
Regeln für die Trennung auf dem Feld, die Koexistenz und die Kennzeichnung 
befreien und damit einen günstigen Kontext für ihre Entwicklung auf europäischem 
Boden schaffen. Eine solche Ausrichtung der Vorschriften würde die Effekte verstärken, die 
mit der Senkung der FuE-Kosten verbunden sind, die durch die Technologie der gezielten 
Mutagenese ermöglicht wird. Auf der einen Seite würde die Tatsache, dass NTG-Pflanzen 
als konventionelle Sorten betrachtet werden, die Nutzung dieser Technologie für 
Sorteninnovationen von agronomischem und/oder ökologischem Interesse in 
Ergänzung zu anderen Politikfeldern ermöglichen. Auch eine gewisse Annäherung an die 
außerhalb Europas eingeführten Regelungen wäre möglich, was die Spannungspunkte bei 
der Einfuhr verringern und dazu beitragen würde, dass europäische Unternehmen auf den 
NTG-Exportmärkten tätig werden. Andererseits könnte eine solche Entwicklung der GVO-
Regulierung die Nicht-NTG-Wirtschaftszweige wie z. B. den Bio-Sektor stark 
beeinträchtigen.
Die verschiedenen oben hervorgehobenen Punkte haben die AG dazu veranlasst, die 
folgenden Empfehlungen vorzuschlagen:

▪ Anpassung des Rechtsrahmens für Patente, Lizenzen und geistige 
Eigentumsrechte im Zusammenhang mit Pflanzen aus NTG.

Die Entwicklung von Sorten aus der gerichteten Mutagenese könnte das Innovationstempo 
beschleunigen und das Stapeln von Merkmalen erleichtern, was zur Entstehung von 
"Patentbüschen" beitragen würde. In diesem Fall würde die Entwicklung einer neuen Sorte 
aus einer patentierten Sorte die Aushandlung mehrerer Lizenzen erfordern, was sich 
zwangsläufig auf die Verteilung des Wertes in Form von Gewinnen/Gewinnen aus ihrer 
Nutzung und auf die industriellen Strategien der Unternehmen im vorgelagerten Bereich der 
Landwirtschaft auswirken würde. Die Zunahme von Patenten auf Pflanzen könnte sich 
somit stark und negativ auf die Innovationsfähigkeit kleiner und mittlerer 
Unternehmen im Bereich der Pflanzenzüchtung auswirken, indem sie beispielsweise 
den Zugang zum Pool qualitativ hochwertiger Keimplasmen verringert.

Angesichts dieser Herausforderungen, die sich aus der Entwicklung der NTG ergeben, 
werden in der Literatur mehrere Lösungen vorgeschlagen, die von besonderen Formen der 
Patentierung bis hin zu einer tiefgreifenden Reform des Regulierungssystems reichen. Dies 
ist ein wichtiges Thema, das im Zusammenhang mit der möglichen Entwicklung der GVO-
Regulierung zu sehen ist, wobei die Anpassung des derzeitigen Regulierungsrahmens 
für geistige Eigentumsrechte erforderlich ist, wenn das Ziel darin besteht, die Dynamik 
der Sorteninnovation zu ermöglichen, indem die Ungleichgewichte zwischen den 
Akteuren bei der Wertverteilung begrenzt werden.

▪ Überwachung der Auswirkungen der Entwicklung von Pflanzen aus NTG 
auf die Marktmacht und den Konzentrationsgrad von Biotechnologie- 
und Züchtungsunternehmen.

Die Entwicklung von transgenen Pflanzen war auf internationaler Ebene mit einem 
bedeutenden Konzentrationsprozess verbunden, der die Marktmacht der Akteure in der 
Biotechnologie und der Sorteninnovation stärkte. Die Frage, inwieweit die Merkmale der 
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Technologie der gerichteten Mutagenese (Präzision bei der Auswahl von
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(z. B. gewünschte Merkmale, niedrigere Entwicklungskosten, einfache Verwendung usw.) 
diesen Konzentrationsprozess im Bereich der Pflanzenzüchtung und des Saatguts 
verstärken könnte oder im Gegenteil dazu beitragen würde, die Eintrittsbarrieren in diese 
Märkte zu senken und die Beteiligung von kleinen und mittleren Biotechnologieunternehmen 
oder sogar von Akteuren der öffentlichen Forschung zu fördern, bleibt eine offene Frage.

Es ist jedoch klar, dass die Auswirkungen der Entwicklung von NTG-Pflanzen auf die 
Konzentration im Bereich der Pflanzenzüchtung und des Saatguts eine wichtige Frage ist, 
die der Staat im Falle einer Änderung der GVO-Vorschriften aufmerksam verfolgen und auf 
den Missbrauch einer beherrschenden Stellung auf den Märkten achten sollte.

▪ Vermeidung benachteiligender Auswirkungen auf nicht-NTG-Pfade.

Bei einer möglichen Weiterentwicklung der Vorschriften müssen die möglichen 
Auswirkungen auf nicht-NTG-Landwirtschaftszweige und insbesondere auf den ökologischen 
Landbau berücksichtigt werden.

Für Sorten, die aus gerichteter Mutagenese hervorgegangen sind und unter die derzeitigen 
GVO-Vorschriften fallen könnten, würden die derzeitigen Koexistenz- und 
Kennzeichnungsvorschriften für GVO gelten und im Prinzip den Schutz der nicht 
gentechnisch veränderten (biologischen oder konventionellen) Produktionszweige 
gewährleisten. Diese Regeln sehen vor, dass die GVO-Ketten die wirtschaftlichen Verluste 
tragen, die den Nicht-GVO-Ketten im Falle einer Kontamination durch GVO-Produkte 
entstehen. Da es jedoch schwierig ist, Sorten aus der gezielten Mutagenese mithilfe 
standardisierter Analyseverfahren zurückzuverfolgen, stellt sich die Frage, wie 
mögliche Fälle von Kreuzkontaminationen ermittelt und die damit verbundenen 
Haftungsregeln durchgesetzt werden sollen. Hier sollten Lösungen vorgeschlagen 
werden.

Im Falle einer Kontamination von ökologischen Kulturen mit NTG-Kulturen, die unter ähnliche 
Regulierungsmechanismen fallen wie konventionell gezüchtete Pflanzen, würden 
ökologische Produkte nicht unbedingt herabgestuft werden. Dies könnte jedoch den Ruf und 
die Fähigkeit der ökologischen und generell der Nicht-NTG-Kulturen beeinträchtigen, ihre 
Verpflichtungen gegenüber den Verbrauchern zu erfüllen, da sie ihnen nicht garantieren 
könnten, dass sie nicht mit NTG-Sorten kontaminiert sind. Dieses Risiko würde dazu führen, 
dass nicht-NTG-Ketten (ob ökologisch oder nicht) ihre Systeme zur Rückverfolgbarkeit von 
Dokumenten ausbauen müssten, was zu höheren Kosten für diese Ketten beitragen könnte, 
was die ökologischen Ketten potenziell in Schwierigkeiten bringen könnte.

▪ Erfüllung der Erwartungen der Verbraucher an Informationen.

Eine der Erwartungen der Verbraucher ist es, über die Art der ihnen angebotenen 
Produkte informiert zu werden, insbesondere im Hinblick auf die bei der 
Sortenauswahl verwendeten Technologien. Dieses Anliegen sollte berücksichtigt 
werden, auch mit dem Ziel, die allgemeine Transparenz über diese Produkte zu 
erhöhen.

In Bezug auf Produkte, die aus NTG-Pflanzen gewonnen werden und unter die derzeitigen 
GVO-Vorschriften fallen würden, würde die Kennzeichnungspflicht beibehalten und
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würde für diese Produkte ebenso gelten wie für Produkte, die aus transgenen Sorten 
gewonnen werden. Die Schwierigkeit bestünde auch hier darin, durch standardisierte 
analytische Nachweismethoden sicherzustellen, dass es sich bei den Produkten, die den 
Verbrauchern als solche angepriesen werden, um Nicht-NTG-Produkte handelt. Eine Antwort 
auf diese Schwierigkeiten könnte die Verpflichtung des Petenten sein, bei der Beantragung 
der Marktzulassung für seine aus NTG hervorgegangene Sorte eine Nachweismethode 
vorzulegen, um die Rückverfolgbarkeit zu ermöglichen. Es ist jedoch zu erwarten, dass diese 
Anforderung die Entwicklung von NTG-Produkten stärker abschrecken würde, wenn diese 
unter die geltenden GVO-Vorschriften fallen würden.

Bei Produkten aus Pflanzen, die mithilfe von NTG gezüchtet wurden und die unter ähnliche 
Vorschriften fallen wie Pflanzen aus konventioneller Züchtung, wäre die 
Kennzeichnungspflicht problematischer. Branchen (insbesondere biologische), die die Nicht-
NTG-Eigenschaft ihrer Produkte hervorheben wollen, könnten auf freiwilliger Basis eine 
spezielle Kennzeichnung entwickeln. Wie bereits erwähnt, könnte diese Bestimmung 
jedoch eine Verstärkung der dokumentarischen Rückverfolgbarkeit erfordern, die in 
den mit Gütesiegeln versehenen Sektoren bereits vorhanden ist, und würde mit großer 
Wahrscheinlichkeit zu höheren Kosten für die Überwachung der Produkte für die 
Sektoren und die Kontrollbehörden führen, zumal es keine standardisierten 
analytischen Nachweismethoden gibt. Die Kennzeichnung von Saatgut unter Angabe 
der verwendeten Technologie wäre eine unabdingbare Voraussetzung für die 
Rückverfolgbarkeit.

▪ Gewährleistung der Beteiligung der öffentlichen Forschung an der 
Entwicklung von Sorteninnovationen, die auf die Herausforderungen des 
Gemeinwohls ausgerichtet sind.

Während bestimmte Eigenschaften von Sorten aus NTG (höhere Erträge, allergenfreie 
Produkte, andere sensorische und ernährungsphysiologische Qualitäten usw.) die Akteure 
der Produktionsketten dazu ermutigen können, diese zu entwickeln, ist dies nicht unbedingt 
der Fall bei bestimmten Innovationen, die zwar auf Umwelt- und Klimaherausforderungen 
reagieren, aber weder Produktivitätssteigerungen noch ein Nachfragewachstum bewirken 
(zusätzliche Zahlungsbereitschaft der Verbraucher für diese Eigenschaften usw.). .). In 
diesem Rahmen und unter Berücksichtigung der gesundheitlichen, ökologischen und 
sozialen Bedenken, d i e  diese Innovationen möglicherweise mit sich bringen, wären 
öffentliche Interventionen und insbesondere die Unterstützung der öffentlichen 
Forschung entscheidend, um die Kapazitäten für die Entwicklung von Innovationen im 
Hinblick auf eine größere Nachhaltigkeit des europäischen Agrar- und 
Lebensmittelsystems zu gewährleisten.

▪ Berücksichtigung von Kontroversen, die die langfristige Ausrichtung 
des Agrar- und Lebensmittelsystems in Frage stellen.

Abgesehen von den kurzfristigen Vor- und Nachteilen der möglichen Regulierungsoptionen 
wirft die Entwicklung der Regulierung somit weitere entscheidende Fragen auf, die im 
Folgenden zusammengefasst werden:

• Die Frage, welchen Stellenwert gentechnisch basierte Sorteninnovationen bei 
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Änderungen der landwirtschaftlichen Praktiken haben, um den agroökologischen 
Übergang der europäischen Landwirtschaft umzusetzen;
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• die Frage, ob die Patent- und Lizenzierungsvorschriften im Zusammenhang mit 
der Entwicklung der Technologie der gerichteten Mutagenese überdacht 
werden müssen ;

• oder auch die Frage, welchen Platz die Akteure der öffentlichen Forschung 
einnehmen, um Sorteninnovationen zu gewährleisten, die den 
Herausforderungen der Nachhaltigkeit gerecht werden.

Diese Fragen, die in diesem Bericht lediglich angesprochen werden, sollten in weiteren 
Arbeiten eingehend analysiert werden, zumal sie Gegenstand zahlreicher Kontroversen sind.

Die von der AG durchgeführte Analyse dieser Kontroversen hat mehrere Spannungsfelder 
aufgezeigt. Die Technologie der gezielten Mutagenese schafft einen neuen Knotenpunkt in 
den Kontroversen, nämlich die Frage, ob es eine Grenze zwischen den Technologien 
"GVO" und "NTG" gibt und welche Indikatoren verwendet werden, um diese Grenze zu 
ziehen und eine mögliche "Gleichwertigkeit" zwischen herkömmlichen Produkten und 
Produkten aus der gezielten Mutagenese (NTG) zu bestimmen. Die Debatten über die 
Entwicklung der Regulierung werfen potenzielle Probleme der "Pfadabhängigkeit" auf, 
d. h., dass die heute getroffenen Entscheidungen den Handlungsspielraum in der 
Zukunft einschränken könnten. Einerseits kann die heutige Entscheidung, die Technologie 
der gezielten Mutagenese nicht einzusetzen, als Einschränkung des Handlungsspielraums 
angesehen werden, falls es in Zukunft schwierig sein sollte, den Klima- und 
Umweltproblemen allein durch eine Änderung der landwirtschaftlichen Praktiken und der 
Produktionsweisen zu begegnen. Auf der anderen Seite kann der Einsatz der Technologie 
der gerichteten Mutagenese so gesehen werden, dass er der notwendigen Entwicklung des 
gegenwärtigen Agrar- und Lebensmittelsystems hin zu einem nachhaltigeren 
agrarökologischen Modell entgegensteht. Die Rolle der Technologie, in diesem Fall der 
Gentechnik, bei der Umsetzung eines agrarökologischen Modells für die europäische 
Landwirtschaft steht im Mittelpunkt dieser Debatten.

In diesem Zusammenhang ist die Frage entscheidend, wie in der öffentlichen Debatte 
sichergestellt werden kann, dass die Gegensätze und ihre Grundlagen auf 
wissenschaftlicher Grundlage ausgedrückt werden und die Bedingungen für ihre 
Überwindung geschaffen werden. Während die Notwendigkeit eines öffentlichen Dialogs 
Konsens zu sein scheint, ist weniger klar, wie dieser Dialog organisiert und geführt werden 
muss, damit er fruchtbar ist und zu einer Überwindung der Gegensätze beiträgt. Die 
Untersuchung der Bedingungen und Modalitäten für die Steuerung dieser Kontroversen ging 
über den Rahmen dieser Befassung hinaus. Auch diesem Thema sollten weitere Arbeiten 
gewidmet werden.

Angesichts der in diesem Gutachten festgestellten technischen, wirtschaftlichen und sozialen 
Unsicherheiten und der Kontroversen, die die Entwicklung von NTG-Pflanzen aufwirft, 
empfiehlt die Arbeitsgruppe die Einrichtung eines Systems zur Überwachung von NTG-
Pflanzen und daraus gewonnenen Produkten. Dieses System sollte die 
Rückverfolgbarkeit und Kontrolle dieser Pflanzen und Produkte gewährleisten und die Bürger 
über ihre Eigenschaften informieren. Zusätzlich zu einer fallweisen Risikobewertung (siehe 
Entscheidungsbaum) ist die Arbeitsgruppe der Ansicht, dass bei jeder 
Zulassungsentscheidung ein umfassender Überwachungsplan angewandt werden 
sollte, um die notwendigen Informationen zu sammeln, die es ermöglichen würden, die 
sozioökonomischen Auswirkungen der Entwicklung von Pflanzen, die mithilfe von 
NTG gezüchtet wurden, zu bewerten. Dieser Plan für die Überwachung nach der 
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Zulassung sollte Umwelt- und sozioökonomische Informationen über die



Anses ● Bericht über ein kollektives 
Gutachten

Eingabe Nr. 2021-SA-0019 - "NTG".

Endgültige 
Version

Seite 252 / 287 Dezember 2023

In-situ-Auswirkungen von zugelassenen NTG-Pflanzen. Auf sozioökonomischer Ebene sollte 
er dazu beitragen, die Auswirkungen der Entwicklung von NTG-Pflanzen insbesondere auf 
die Marktmacht und den Konzentrationsgrad von Biotechnologie- und 
Züchtungsunternehmen zu überwachen, wobei auf den möglichen Missbrauch einer 
marktbeherrschenden Stellung zu achten ist. Die Festlegung und Umsetzung eines 
solchen globalen Plans muss alle Beteiligten in einem transparenten und 
demokratischen Rahmen einbeziehen.

Die AG schließt mit dem Hinweis, dass ihre Arbeit erhebliche sozioökonomische 
Herausforderungen aufgrund der Existenz von Pflanzen und Produkten aus NTG 
aufgezeigt hat. Diese Herausforderungen zeigen, dass Entscheidungen über die 
Entwicklung und den Rahmen künftiger Sorteninnovationen, die mithilfe von NTG 
gezüchtet werden, gesellschaftliche Entscheidungen sind, die sich nicht nur auf 
wissenschaftliche und sozioökonomische Argumente stützen können. Die AG ist der 
Ansicht, dass diese gesellschaftlichen Entscheidungen Gegenstand einer 
strukturierten und demokratischen Governance sein sollten.
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Empfänger für die Antwortmail :

DGAL: Institutionelle Box des Fachbüros (bsoic.sdgsDv.dqaIDaariculture.qouv fr), für das Dossier zuständige 
Referentin (anne.qrevettŒaoricuIture qouv.fr) und institutionelle Box saisines- anses doaltŒaüriculture.qouv 
fr

Empfänger DPGR: Leiterin des Büros für Biotechnologie und Landwirtschaft 
(alianore.descourstOdeveloopement-durable.qouv.fr), Leiter der Abteilung Biotechnologie, zuständig für das 
Dossier (charles bouraeois@develoopement-durable aouv.fr)

Im Anschluss an diese Befassungen hat die EFSA mehrere Stellungnahmen abgegeben:

• über neue Techniken zur gezielten Veränderung des Genoms am 25. Oktober 2012 (für die Techniken
"Oktober 2020 (für die Techniken "SON-1", "SDN-2" und "ODM");

• Zu synthetisch-biologischen Organismen hat die EFSA das Mandat der Europäischen Kommission in 
sechs Arbeitspakete (WP) aufgeteilt, die zu sechs Stellungnahmen führen werden; nur die 
Stellungnahme zu Mikroorganismen (WP1) wurde am 28. Oktober 2020 angenommen, die 
Stellungnahme zu Pflanzen (WP2) wird in Kürze erwartet.

Angesichts dieser verschiedenen Hintergründe erscheint es notwendig, dass Anses unverzüglich 
grundlegende Überlegungen zu den Methoden der Risikobewertung im Zusammenhang mit der Anwendung 
dieser neuen Techniken zur Veränderung des Genoms anstellt.

Eingabe :

In ihrem Arbeitsprogramm für das Jahr 2021 stellt die Anses das Projekt "METHEVALOGM" vor, das 
grundlegende Arbeiten zu Methoden der Risikobewertung für die Verwendung von GVO in Futter- und 
Lebensmitteln umfasst. Aktion 2 des Projekts zielt darauf ab, methodische Überlegungen zur Bewertung der 
Gesundheitssicherheit von Pflanzen anzustellen, die aus NBTs (New Breeding Techniques), insbesondere 
CRlSPR-cas9 und verwandten Techniken, hervorgegangen sind.

Anses wird gebeten, die Aktion 2 des Projekts METHEVALOGM zu starten, deren Ergebnisse den 
französischen Behörden bei den anstehenden Diskussionen auf europäischer Ebene wissenschaftliche 
Unterstützung bieten werden. Die Arbeiten konzentrieren sich in erster Linie auf die Bewertung der 
gesundheitlichen Sicherheit von Pflanzen, die mithilfe von CRlPSR-Cas9 und verwandten Techniken 
gezüchtet wurden, wobei zunächst die Anwendungen im Vordergrund stehen, die am ehesten kurzfristig zu 
kommerziellen Sorten führen könnten. Ziel ist es, die potenziellen Risiken dieser Techniken im Vergleich zu 
den Risiken anderer, bereits häufig eingesetzter Techniken der genetischen Veränderung zu identifizieren 
und gegebenenfalls die notwendigen Anpassungen der Methoden zur Bewertung der Gesundheitssicherheit 
von Pflanzen, die aus diesen Techniken hervorgegangen sind, festzulegen.

In einer zweiten Phase werden Erkenntnisse über Pflanzen erwartet, die längerfristig entwickelt werden können, 
die komplexe Stapeln von Merkmalen oder völlig neue Merkmale in der Sorte oder Art umfassen.

Kalender :

Angesichts der bereits laufenden Diskussionen auf europäischer Ebene wären wir Ihnen dankbar, wenn Sie 
die Arbeit an Aktion 2 des METHEVALOGM-Projekts unverzüglich aufnehmen würden.

Die Dauer der Maßnahme beträgt 18 Monate ab dem Zeitpunkt der Befassung. Aufgrund der anstehenden 
europäischen Fristen (Studie der Europäischen Kommission über den Rechtsstatus von NBT) wird jedoch im 
Mai 2021 eine erste Zwischenbilanz gezogen, z. B. in Form eines Austauschtreffens.

mailto:(charlesbouraeois@develoopement-durableaouv.fr
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Unsere Dienststellen stehen Ihnen gerne für weitere Informationen zur Verfügung.

Wir danken Ihnen für die Bestätigung des Empfangs dieses Antrags.

Der Generaldirektor für Ernährung

BRUNO von BRUNO FERREIRA ID
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Anhang 2: Liste der von der AG identifizierten Pflanzen aus 
gerichteter Mutagenese mithilfe des CRISPR-Cas-Systems, die auf 
den Markt kommen könnten

Anhang 2 ist auf der Anses-Website verfügbar. 
https://www.anses.fr/fr/system/files/BIORISK2021SA0019Ra-Anx2-4-7.xlsx

https://www.anses.fr/fr/system/files/BIORISK2021SA0019Ra-Anx2-4-7.xlsx
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Anhang 3: Forschungsmethodik zur systematischen 
Literaturübersicht über die unerwünschten Auswirkungen des 
CRISPR-Cas-Systems auf das Genom der Tomate

1. STRUKTUR PICO

Thematisch Stichwörter aus Thesaurus
Population (oder Studienobjekte) Tomate
Gezielte Intervention (kann sich auf eine 
Technologie, ein Medikament, eine 
Interventionsmethode oder ein Programm 
beziehen)

Gerichtete Mutagenese, die mithilfe des 
CRISPR-Cas-Systems durchgeführt wird

Komparator (Referenzszenario, gegen das die 
exponierte Bevölkerung verglichen wird)

Tomaten, die nicht aus gerichteter 
Mutagenese unter Verwendung des 
CRISPR-Cas-Systems hervorgegangen 
sind

Outcome (interessierendes Ergebnis, 
gemessenes Ereignis, Endpunkt. Bsp: Mortalität, 
Gesundheitseffekte, psychosoziale Effekte, 
Wahrnehmungen, wirtschaftliche Ergebnisse)

Unerwünschte Effekte am Ziel und 
außerhalb des Ziels

Temporalität (Forschungsperioden) ∞ - 15/12/2022

2. STRATEGIE DER LITERATURRECHERCHE

Datenba
nk

Datum Abfrage Anzahl der 
Referenzen

Scopus 15/12/2022 (tomato OR lycopersicum) AND CRISPR 
Suchbegriffe gesucht in

der Titel, 
Zusammenfassungen und 
Schlüsselwörter
Artikel in englischer oder französischer 
Sprache

448

PubMed 15/12/2022 (tomato OR lycopersicum) AND CRISPR 
Suchbegriffe gesucht in

alle Felder
Artikel in englischer oder französischer 
Sprache

336

CAB Abstracts 15/12/2022 (tomato OR lycopersicum) AND CRISPR 
Suchbegriffe gesucht in

alle Felder
Artikel in englischer oder französischer 
Sprache

120
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3. FLUSSDIAGRAMM (PRISMA)

Referenzen identifiziert nach
Löschen von Duplikaten (n = 495)

Ausgewählte Referenzen auf Titel 
und

Zusammenfassung (n = 294)

Förderfähige Referenzen auf Volltext
(n = 61)

In der Zusammenfassung enthaltene 
Referenzen

(n = 61)

Ausgeschlossene Duplikate (n = 
409)

Zusätzliche Referenzen, die 
durch andere Quellen 

identifiziert wurden (n = 0)

Referenzen, die durch 
Datenbankrecherche 

identifiziert wurden (n = 904)

Ausgeschlossene 
Referenzen mit Begründung 
(z. B. unzureichende Qualität, 

Unzugänglichkeit der Daten...) 
(n = 0)

Ausgeschlossene Referenzen auf 
Volltext (n = 233)

Ausgeschlossene Referenzen auf 
Titel und Abstract (n = 
201)
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Anhang 4: Tabelle zur Extraktion der Daten aus den Artikeln, die 
für die systematische Literaturübersicht über die unerwünschten 
Auswirkungen des CRISPR-Cas-Systems auf das Genom der 
Tomate ausgewählt wurden

Anhang 4 ist auf der Anses-Website verfügbar. 
https://www.anses.fr/fr/system/files/BIORISK2021SA0019Ra-Anx2-4-7.xlsx

https://www.anses.fr/fr/system/files/BIORISK2021SA0019Ra-Anx2-4-7.xlsx
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Anhang 5: Forschungsmethodik in Bezug auf die systematische 
Literaturübersicht über die unerwünschten Auswirkungen des 
CRISPR-Cas-Systems auf das Genom aller Pflanzen, für die 
Anwendungen dokumentiert sind

1. STRUKTUR PICO

Thematisch Stichwörter aus Thesaurus
Population (oder Studienobjekte) Pflanzen
Gezielte Intervention (kann sich auf eine 
Technologie, ein Medikament, eine 
Interventionsmethode oder ein Programm 
beziehen)

Gerichtete Mutagenese, die mithilfe des 
CRISPR-Cas-Systems durchgeführt wird

Komparator (Referenzszenario, gegen das die 
exponierte Bevölkerung verglichen wird)

Pflanzen, die nicht aus gerichteter 
Mutagenese unter Verwendung des 
CRISPR-Cas-Systems hervorgegangen 
sind

Outcome (interessierendes Ergebnis, 
gemessenes Ereignis, Endpunkt. Bsp: Mortalität, 
Gesundheitseffekte, psychosoziale Effekte, 
Wahrnehmungen, wirtschaftliche Ergebnisse)

Unerwünschte Effekte am Ziel und 
außerhalb des Ziels

Temporalität (Forschungsperioden) ∞ - 01/06/2023

2. STRATEGIE DER LITERATURRECHERCHE

Basis 
von
Daten

Datum Abfrage Anzahl der
Referenzen

Scopus 01/06/2023 (plant OR plants OR crop OR crops OR tree OR trees 
OR rice OR "riz" OR "oryza sativa" OR tomato OR tomate 
OR OR "Solanum lycopersicum" OR maize OR "mais" 
OR "zea mays" OR wheat OR "weichweizen" OR 
"triticum aestivum" OR medick OR burclover OR luzerne 
OR medicago OR camelina OR cameline OR soy OR 
soybean OR "glycine max" OR rapeseed OR canola OR 
raps OR "brassica napus" OR potato OR "pomme de 
terre" OR "solanum tuberosum" OR cucumber OR 
concombre OR "cucumis sativus" OR arabidopsis OR 
nicotiana) AND (CRISPR OR "genome editing" OR 
"genome-editing" OR "genome edition" OR "genome-
edition" OR "gene editing" OR "gene-editing" OR "gene 
edition" OR "gene-edition" OR "site-directed 
mutagenesis" OR "directed mutagenesis" OR "NBT" OR 
"NGT" OR "new breeding techn*" OR "new genomic 
techn*") AND ("off-target" OR "off target" OR unesired 
OR unwanted OR unintended OR "on target" OR "on-
target"))
Suchbegriffe, die in Titeln, Zusammenfassungen und 
Schlüsselwörtern gesucht werden

538
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Artikel in englischer oder französischer Sprache
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PubMed 01/06/2023 (plant OR plants OR crop OR crops OR tree OR trees 
OR rice OR "riz" OR "oryza sativa" OR tomato OR tomate 
OR OR "Solanum lycopersicum" OR maize OR "mais" 
OR "zea mays" OR wheat OR "weichweizen" OR 
"triticum aestivum" OR medick OR burclover OR luzerne 
OR medicago OR camelina OR cameline OR soy OR 
soybean OR "glycine max" OR rapeseed OR canola OR 
raps OR "brassica napus" OR potato OR "pomme de 
terre" OR "solanum tuberosum" OR cucumber OR 
concombre OR "cucumis sativus" OR arabidopsis OR 
nicotiana) AND (CRISPR OR "genome editing" OR 
"genome-editing" OR "genome edition" OR "genome-
edition" OR "gene editing" OR "gene-editing" OR "gene 
edition" OR "gene-edition" OR "site-directed 
mutagenesis" OR "directed mutagenesis" OR "NBT" OR 
"NGT" OR "new breeding techn*" OR "new genomic 
techn*") AND ("off-target" OR "off target" OR unesired 
OR unwanted OR unintended OR "on target" OR "on-
target"))
Suchbegriffe in allen Feldern Artikel in 
englischer oder französischer Sprache

576

CAB
Abstracts

01/06/2023 (plant OR plants OR crop OR crops OR tree OR trees 
OR rice OR "riz" OR "oryza sativa" OR tomato OR tomate 
OR OR "Solanum lycopersicum" OR maize OR "mais" 
OR "zea mays" OR wheat OR "weichweizen" OR 
"triticum aestivum" OR medick OR burclover OR luzerne 
OR medicago OR camelina OR cameline OR soy OR 
soybean OR "glycine max" OR rapeseed OR canola OR 
raps OR "brassica napus" OR potato OR "pomme de 
terre" OR "solanum tuberosum" OR cucumber OR 
concombre OR "cucumis sativus" OR arabidopsis OR 
nicotiana) AND (CRISPR OR "genome editing" OR 
"genome-editing" OR "genome edition" OR "genome-
edition" OR "gene editing" OR "gene-editing" OR "gene 
edition" OR "gene-edition" OR "site-directed 
mutagenesis" OR "directed mutagenesis" OR "NBT" OR 
"NGT" OR "new breeding techn*" OR "new genomic 
techn*") AND ("off-target" OR "off target" OR unesired 
OR unwanted OR unintended OR "on target" OR "on-
target"))
Suchbegriffe in allen Feldern Artikel in 
englischer oder französischer Sprache

1447
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3. FLUSSDIAGRAMM (PRISMA)

*Wie im Text des Berichts erwähnt, wurde nach der Analyse von drei systematischen 
Literaturübersichten die Analyse schließlich auf Originalartikel beschränkt, die zwischen 2021 
und Juni 2023 veröffentlicht wurden, während die Suche ursprünglich auf alle Arten von 
Referenzen ohne Datumsgrenzen ausgerichtet war.

Referenzen identifiziert nach
Entfernung von Duplikaten (n = 1861)

Ausgewählte Referenzen auf Titel 
und

Zusammenfassung (n = 962)

Förderfähige Referenzen auf Volltext
(n = 424)

In der Zusammenfassung enthaltene 
Referenzen*

(n = 82)

Ausgeschlossene Dubletten (n 
= 700)

Zusätzliche Referenzen, die 
durch andere Quellen 

identifiziert wurden (n = 0)

Referenzen, die durch 
Datenbankrecherche 

identifiziert wurden (n = 2561)

Ausgeschlossene 
Referenzen mit Begründung 
(z. B. unzureichende Qualität, 

Unzugänglichkeit der Daten...) 
(n = 0)

Ausgeschlossene Referenzen auf 
Volltext (n = 535)

Ausgeschlossene Referenzen auf 
Titel und Abstract (n = 
899)
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Modrzejewski et al. 2019

Anhang 6: AMSTAR-2-Bewertungsberichte der von der AG 
identifizierten systematischen Übersichtsarbeiten zu 
unerwünschten Effekten des CRISPR-Cas-Systems auf das 
Pflanzengenom
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AMSTAR 2.' ein kritisches Bewertungsinstrument für systematische Übersichtsarbeiten, die 
randomisierte oder nicht randomisierte Studien von Gesundheitsinteressen oder beides beinhalten

6. Did the review authors perform data exti-action in duplicate'?
For Ycs, cithcr ONE of thc following:

O at least t" o Reviewers achieved consensus on which data to extract 
from included studies
OR two reviewers exkacted data from a sample of eligible studies and 
achieved good agreement (at least b0 percent), with the reinauider 
extracted by one reviewer.

Yes 
No

7. Did the review authors provide a list of excluded studies and justify the exclusions'?
For Partial Yes: For Yes, must also have:

lieferte eine Liste aller potenziell Justified the exclusion frotn Yes
relevant studies that were read die Überprüfung jeder potenziell Partial Yes

ui Volltextform aber von der 
Überprüfung ausgeschlossen

relevante Studie No

8. Did the review authors describe the included studies in adequate detail' (Beschreiben die Rezensenten die 
eingeschlossenen Studien in angemessener Ausführlichkeit)?

For Partial Yes (ALL the following): For Yes, should also have ALL the
following:

O described populations 
described interventions

U described coinparators 
Udescribed 

outcomes
U described research designs

described population in detail Yes
described intervention in Teilweise Ja
detail (including doses 

wh
ereNo relevant)
dcscribcd comparator in dctail 
(including doses whcrc 
relevant)
described study's setting 
timeframe for follow-up

9. Did the review authors use a satisfactory technique for assessing the risl' of hias (RoB) in 
individual studies that were included in the review'?

RCTs
For Partial Yes, tnusf have assessed RoB For Yes, must also have assessed RoB

NRSI

unconcealed allocation, uuid 
lack of blinding of patients and 
assessors when assessing 
outcomes (unnecessary for
objcctivc outcomcs such as all- 
causc mortality)

allocation sequence that was Ycs
not truly random, on'f Partiell Ja
Auswahl des berichteten Ergebnisses No
from unter mehreren Includes only
Messungen oder Analysen von 

aNR
SI spezifiziertem Outcome

For Partial Yes, must have assessed 
RoB:

from confounding, oii'f 
from selection bias

For Yes, must also have assessed RoB:
methods used to ascertaui Ja
exposures and outcomes, uuid Teilweise Ja
Auswahl des berichteten Ergebnisses No
von unter mehreren Includes only
Messungen oder Analysen von 

aRCT
s, die als Outcome spezifiziert sind

I fl. Dirt the review authors report on the sources of flight for the stuilies incluiletl in the rei4esv'? for 
Yes

Must have reported on the sources of funding for individual studies 
included in the review. Anmerkung: Die Angabe, dass die Reviewer nach 
dieser Information gesucht haben, sie aber von den Autoren der Studie 
nicht angegeben wurde, ist ebenfalls qualifizierend.

O Yes
O No
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AMSTAR 2: ein kritisches Bewertungsinstrument für systematische Übersichtsarbeiten, die 
randomisierte oder nicht randomisierte Studien von Gesundheitsinterventionen oder beides 
umfassen

11. Wenn eine Meta-Analyse durchgeführt wurde, haben die Rezensenten dann angemessene 
Methoden zur statistischen Kombination der Ergebnisse verwendet?

RCTs
For Yes:

Thc authors justificd combining thc data in a mcta-analysis
AND they used a appropriate weighted technique to combine 
study results and adjusted for heterogeneity if present.
AND untersuchte die Ursachen jeglicher Heterogenität

O Yes
O No
O No meta-analysis 

conducted
For NRSI
For Ycs:

Die Autoren rechtfertigen die Kombination der Daten in einer Meta-
Analyse

AND they used a appropriate weighted technique to combine 
study results, adjusting for heterogeneity if present
AND fliey statistically combuied effect estimates frotn NRSI that 
were adjusted for confounding, rather than combining raw 
data, or justified combining raw data when adjusted effect 
estimates were not available
AND they reported separate summary estimates for RCTs and 
NRSI separately when both were included in the review

O Yes 
No

O No meta-analysis 
conducted

12. Wenn met:i-iiniilysis wits performed, did the revieu iiuthors :issess the potential impact of RoB 
in individu:i1 studies on the results of the metre-iiniilysis or other evidence sj nthesis?

For Yes:
Oincluded only low risk of bias RCTs
OOR , if thc poolcd cstimatc was based on RCTs and/or NRSI at 

variablc RoB, the authors performed analyses to investigate possible 
impact of RoB on summary estimates of effect

O Yes 
No

O No meta-analysis 
conductcd

13. Did the review authors account for RoB in individual studies when interpreting/ discussing the 
results of the

For Yes:
Ouicluded only low risk of bias RCTs

OOR , wenn RCTs mit mäßiger oder hoher RoB oder NRSI 
eingeschlossen waren, wurde im Review pro''idea eine Diskussion 
über die wahrscheinlichen Auswirkungen der RoB auf die Ergebnisse 
geführt.

O Yes
O No

14. Did the review authors pro''ide a satisfactory explanation for, and discussion of, aHy
heterogeneity oliserx ed in the results of the rex iew'?

For Yes:
O There was no significant heterogeneity in the results
OOR wenn 

Heterogenität vorhanden war, führten die Autoren eine Untersuchung der O  
Yes Quellen einer etwaigen Heterogenität in den Ergebnissen und diskutierten die 
Auswirkungen dieserO

Nein auf 
die Ergebnisse des Reviews

13. lf they performed quantitative synthesis did the review authors carry out an adequate 
investigation of' pulilication liias (small study liias) and discuss its likely impact on the results 
o1' the review'?

For Yes:
Opcrformcd graphical or statistical tcsts for publication bias and 
discussed the likelihood and magnitude of impact of publication bias

O Ycs
O No
O No meta-analysis 

conducted
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16. Did the re'âe" authors report any potential sources of conflict of interest, including any funding
die sie für die Durchführung des Re'âeu '? erhielten.

For Yes:
The authors reported no competing interests OR Yes 
Thc authors dcscribcd thcir funding sourccs and how thcy 

ma
nagcdNo potential conflicts of interest

AMSTAR 2: ein kritisches Bewertungsinstrument für systematische Übersichtsarbeiten, die 
randomisierte oder nicht randomisierte Studien von Gesundheitsinterventionen oder beides 
umfassen

To cite this tool: Shea BJ, Reeves BC, Wells G, Thuku M, Hamel C, Moran J, Moher D, Tugwell 
P, Welch V, Kristjansson E, Henry DA. AMSTAR 2: a critical appraisal tool for systematic reviews 
that include randomised or non-randomised studies of healthcare interventions, or both. BMJ. 2017 
Sep 21;358:j4008.
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AMSTAR 2: a critical appraisal tool for systematic re i e w s  that include randomised or non-
randomised studies of healthcare inteo*entions, or both

11. II' meta-analysis was perlomed did the review authors use appropriate methods for statistical 
combination of results'?

RCTs
For Yes:

Die Autoren rechtfertigen die Kombination der Daten in einer 
Meta-Analyse

AND they used an appropriate weighted technique to 
combine study rcsults and adjustcd for hctcrogcncity if 
prcscnt.
AND untersuchte die Ursachen für jegliche Heterogenität

Yes
O No
O No meta-analysis 

conducted

For NRSI
For Yes:

Die Autoren rechtfertigen die Kombination der Daten in einer Meta-
Analyse

AND they used a appropriate weighted technique to combine 
study results, adjustuig for heterogeneity if present
AND they statistically combined effect estimates from NRSI 
that were adjusted for confounding, rather than combining raw 
data, or justified combining raw data when adjusted effect 
estimates were not available
AND they reported separate summary estimates for RCTs and 
NRSI separately when both were included in the review

O Yes
O No
O No mcta-analysis 

conductcd

12. Wenn eine Meta-Analyse erstellt wurde, haben die Rezensionsautoren dann den potenziellen 
Einfluss von RoB in Einzelstudien auf die Ergebnisse der Meta-Analyse oder anderer es'idence 
synthesis' beurteilt?

For Yes:
included only low risk of bias RCTs
OR, if the pooled estimate was based on RCTs and/or NRSI at 
variable RoB, the authors performed analyses to investigate possible 
impact of RoB on summary estimates of effect.

O Yes
O No
O No meta-analysis 

conducted

13. Did the res'iew iiuthors iiccount for RoB in individuiil studies when interpreting/ discussing the 
results ct' the review'?

For Yes:
includcd nur geringes Risiko von Bias RCTs
OR, if RCTs with moderate or high RoB, or NRSI were included the 
review provided a discussion of the likely impact of RoB on the 
results

O Ycs
O No

14. Did the review iiuthors provide a satisfactory expliation for, iind discussion of, iiny 
hctcrogcncity observed in the results of the rciâcw''.

For Yes:
Thcrc was no significant hctcrogcncity in thc results
OR wenn Heterogenität vorhanden war, führten die Autoren eine Untersuchung der O  
YcS Quellen jeglicher Heterogenität in den Ergebnissen und diskutierten die 
Auswirkungen dieserO

No auf 
die Ergebnisse des Reviews

IN. If they performed quantitative synthesis did the review authors carry out an appropriate 
investigation of publication bias (small study bias) and discuss its likely impact on the results 
of the review'?

For Yes:
führte grafische oder statistische Tests für Publikationsbias durch und 
erörterte die Wahrscheinlichkeit und das Ausmaß der Auswirkungen 
von Publikationsbias

O Yes
O No
O No meta-analysis 

conducted
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AMSTAR 2: ein kritisches Bewertungsinstrument für systematische Übersichtsarbeiten, die 
randomisierte oder nicht randomisierte Studien von Gesundheitsinterventionen oder beides 
beinhalten

11. Wenn eine Meta-Analyse durchgeführt wurde, haben die Rezensenten dann angemessene 
Methoden zur statistischen Kombination der Ergebnisse verwendet?

RCTs
For Yes:

Die Autoren rechtfertigen die Kombination der Daten in einer 
Meta-Analyse

AND they used a appropriate weighted technique to combine 
study results and adjusted for heterogeneity if present.
AND untersuchte die Ursachen für jegliche Heterogenität

O Yes 
No

O No meta-analysis 
conducted

For NRSI
For Yes:

The authors justified combining the data iii a tneta-analysis 
AND they used an appropriate weighted technique to combine 
study results, adjusting for heterogeneity if present
AND they statistically combined effect estimates from NRSI that 
were adjusted for confounding, rather than combining raw 
data, or justified combining raw data when adjusted effect 
estimates were not available
AND they reported separate summary estimates for RCTs and 
NRSI separately when both were included in the review

O Yes
O No
O No meta-analysis 

conducted

12. If meta-analysis was performed. did the renew authors assess the potential impact of RoB in
indiiñduiil studies on the results of the mctii-aniilysis or othcr ciâdcncc synthcsis?

For Yes:
included only low risk of bias RCTs Yes

O OR, if the pooled estimate was based on RCTs and/or NRSI at 
variable RoB, the authors performed analyses to investigate possible 
impact of RoB on summttry estimates of effect.

O No
O No meta-analysis 

conducted

13. Did the review authors account for RoB in indiiñdual studies when interpreting/ discussing 
the results of thc rcvicu '?

For Yes:
O included only low risk of bias RCTs
OOR , wenn RCTs mit mäßiger oder hoher RoB oder NRSI 

eingeschlossen waren, bot der Review eine Diskussion über die 
wahrscheinlichen Auswirkungen der RoB auf die Ergebnisse.

O Yes
O No

14. Did the renew :iuthors provide ii s:itisfactory explain:ition for, and discussion of, tiny 
heterogeneity observed in the results of the review'?

For Yes:
O There was no significant heterogeneity ui the results

OR if heterogeneity was present the authors performed an uivestigation of O  
Yes Quellen jeglicher Heterogenität in den Ergebnissen und diskutierten die 
Auswirkungen dieserO

No auf 
die Ergebnisse des Reviews

IS. If they performed quantitative synthesis did the renew authors carry out an adequate 
invcstigation of publicition bias (smiill study biiis) and discuss its likely impiict on the rcsults of 
the review*'.

For Yes:
führte grafische oder statistische Tests für Publikationsbias durch und 
erörterte die Wahrscheinlichkeit und das Ausmaß der Auswirkungen 
von Publikationsbias

Yes
O No

zu meta-ana1ysis
conducled
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16. Did the res4e" authtirs report any }uitentia1 sources tif conflict uf interest, including any funding
they received for conducting the review'?

For Ycs:
Thc authors rcportcd no compcting intcrcsts OR O Ycs 
The authors described t h e i r  f u n d i n g  sources and how they 

manage
dO No 
potential conflicts of interest

AMSTAR 2: a critical appraisal tool for systematic reviews that include randomized or non-randomised
randomisierte Studien von Gesundheitsinterventionen oder beides

To cite this tool: Shea BJ, Reeves BC, Wells G, Thuku M, Hamel C, Moran J, Moher D, Tugwell 
P, Welch V, Kristjansson E, Henry DA. AMSTAR 2: a critical appraisal tool for systematic reviews 
that include randomised or non-randomised studies of healthcare interventions, or both. BMJ. 
2017 Sep 21;358:j4008.
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AMSTAR 2: ein kritisches Bewertungsinstrument für systematische Übersichtsarbeiten, die 
randomisierte oder nicht randomisierte Studien von Gesundheitsinterventionen oder beides 
beinhalten

6. Did the renew authors perform data extraction in duplicate'?
For Yes, either ONE of the following

O at lcast two reviewers achicvcd conscnsus on which data to cxtract 
from included studies

O OR two reviewers cxtractcd data from a samplc of cligiblc studies 
and achieved good agreement (at least 50 percent), with the 
remainder extracted by one reviewer.

0 Ycs
D to

7. Did the review authors provide a list of excluded studies and justify the exclusions'?
For Partial Yes: For Yes, must also have:

O lieferte eine Liste aller potenziell O Begründen Sie den Ausschluss 
von

O Yes

relevante Studien, die gelesen 
wurden
in Frill-Text-Form, die jedoch von 
der Überprüfung ausgeschlossen 
wurden

the review of each potentially 
relevant sfiidy

O Partial Yes 
No

8. Did the review authors describe the included studies in adequate detail' (Beschreiben die Rezensenten die 
eingeschlossenen Studien in angemessener Ausführlichkeit)?

For Partial Yes (ALL the fol1o "4ng): Für Ja sollten Sie auch ALL die
follou'ing:

O described populations 
U beschriebene 
Interventionen

described comparators 
Udescribed 

outcomes
O described research designs

O described population in detail O Yes
O described intervention inO  Partial 

Yes detail (including doses whereO
No relevant)

O described comparator in detail 
(including doses where 
relevant)

O described study's setting 
O  timcframc for follow-up

9. Did thc rciâc'v authors use ii satisfactory tcchniquc for iisscssing thc risk of bins (RoB) in
indix idual studies that svere included in the review'?

RCTs
For Partial Yes, must have assessed RoB For Yes, must also have assessed RoB

NRSI

unconcealed allocation, ancl 
lack of blinding of patients and 
assessors when assessing 
outcomes (unnecessary for
objective outcomes such as all- 
causc mortality)

O allocation sequence that was O Yes
nicht wirklich zufällig und Partial Yes
Auswahl des berichteten Ergebnisses No
frotn atnong multipleO 
Beinhaltet nur Messungen oder Analysen von 

aNRSI 
spezifiziertem Outcome

For Partia1 Yes, must have assessed 
RoB.

from confounding, a"'f 
from selection bias

For Yes, must also have assessed RoB:
O Methoden, die zur Absicherung verwendet werden

O Yes 
Expositionen und Outcomes, an'f O  Partial 
Ycs

O Auswahl des gemeldeten Ergebnisses O No
aus unter mehrerenO

Beinhaltet nur 
Messungen oder Analysen eines bestimmten 
RCTS-Outcomes

1t1. Did the review authors report on the sources of funding for the studies included in the review'?
For Ycs

Must have reported on the sources of funding for individual studies included 
in the review. Anmerkung: Reportuig that the reviewers looked for this 
uiforrnation but it was not reported by study authors also qualifies

O Yes
O No
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AMSTAR 2: ein kritisches Bewertungsinstrument für systematische Übersichtsarbeiten, die 
randomisierte oder nicht randomisierte Studien von Gesundheitsinterventionen oder beides 
umfassen

11. Wenn eine Meta-Analyse durchgeführt wurde, haben die Autoren dann geeignete Methoden 
zur statistischen Kombination der Ergebnisse verwendet?

RCTs
For Yes:

Die Autoren rechtfertigen die Kombination der Daten in einer 
Meta-Analyse

AND they used a appropriate weighted technique to combine 
study results and adjusted for heterogeneitv if present.
AND untersuchte die Ursachen jeglicher Lieterogeneif y

O Yes
O No

No meta-ana1ysis 
conducted

For NRSI
For Yes:

Die Autoren rechtfertigen die Kombination der Daten in einer Meta-
Analyse

AND they used an appropriate weighted tecluiique to combine 
study results, adjusting for heterogeneity if present
AND they statistically combined effect estimates from NRSI that 
were adjusted for confounding, rather than combining raw 
data, or justified combining raw data when adi "sted effect 
estimates were not available
AND thcy rcportcd scparatc summary cstimatcs for RCTs and 
NRSI separately when both were included ui the review

O Yes
O No
O No meta-analysis 

conducted

12. If meta-analysis was pcrformcd, iliil thc review authors assess thc potential impact of RoB in
iudii4dual studies on the results of the meta-analysis or other evidence synthesis'?

For Yes:
uicluded only low risk of bias RCTs Yes

O OR, if the pooled estimate was based on RCTs and'or NRSI at variable 
RoB, the authors performed analyses to investigate possible impact 
of RoB on summary estimates of effect.

O No
O No meta-analysis 

conducted

13. Did the review authors account RoB in individual studies when interpreting/ discussing the 
results of the review'?

For Ycs:
included only low risk of bias RCTs Yes

OOR , if RCTs with modcratc or high RoB, or NRSI were 
includedcd thc review provided a discussion of the likely impact of 
RoB on the results

O No

14. Did the review authors provide a satisfactory explanation for, and discussion o1; 
any heterogeneity observed in the results of the re'4ew'?

For Yes:
O There was no significant heterogeneity in the results
O OR if heterogeneity was present the authors performed an inquiry ofO Yes 

sources of any heterogeneity in the 
results and discussed the impact of 

thisNo 
on thc rcsults of the rcvicw

lS. II' they tierlormed quantitative synthesis did the re''iew authors carry out an adequate 
investigation of publication bias (small study bins) and discuss its likely impact on the results 
of the review''?

For Yes:
O grafische oder statistische Tests für Publikationsbias durchgeführt und 

die Wahrscheinlichkeit und das Ausmaß der Auswirkungen von 
Publikationsbias diskutiert haben

O Yes 
No

O No meta-analysis 
conducted
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1fi. Did the review authors retiort any potential sources of conflict of interest, including any funding 
they received for conducting the re'âeu '?

For Yes:
Thc authors rcportcd no compcting intcrcsts OR O  
Ycs The authors described their funding sources and how they 

managed
O No 
potential conflicts of intcrcst

AMSTAR 2: ein kritisches Bewertungsinstrument für systematische Übersichtsarbeiten, die 
randomisierte oder nicht randomisierte Studien von Gesundheitsinteraktionen oder beides umfassen.

To cite this tool: Shea BJ, Reeves BC, Wells G, Thuku M, Hamel C, Moran J, Moher D, Tugwell P, 
Welch V, Kristjansson E, Henry DA. AMSTAR 2: a critical appraisal tool for systematic reviews that 
include randomised or non-randomised studies of healthcare interventions, or both. BMJ. 2017 
Sep 21;358:j4008.
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AMSTAR 2: a critical appraisal tool for systematic reviews that include randomized or non-randomised
randomisierte Studien von Gesundheitsinterventionen oder beides

6. Did the res'iesv authtirs perftirm data extractiun in duplicate'?
For Yes, either ONE of the fol1ow'ing:

O mindestens zwei Reviewer erreichten einen Konsens darüber, welche 
Daten aus den eingeschlossenen Skizzen extrahiert werden sollten

O OR two reviewers extracted data from a sample of eligible studies and 
achieved good agreement (at least 50 percent), with the remain 
extracted by one reviewer.

O Yes
O No

7. Did the re''ieiv authors pro'4de a list of excluded studies and justify the exclusions'?
For Partial Yes: For Yes, must also have:

O lieferte eine Liste aller potenziell O Begründen Sie den Ausschluss von O Yes
relevante Studien, die gelesen wurden die Überprüfung jeder potenziell O Partial Yes

in Volltextform, aber von 
der Überprüfung 
ausgeschlossen

relevante Studie O No

8. Did thc rcs'iciv iiuthors dcscribc the included studics in adequate detail?
für Partial Yes (ALL the following). Für Ja sollten auch ALL Feuer

following:
described populations 

U described interventions 
U described comparators 
Udescribed 

outcomes
U described research designs

O described population in detail O Yes
O described uitervention  uiO Partial 

Yes dctail (including doscs whcrcO
No relevant)

O described comparator in detail 
(including doses where 
relevant)
described study's setting 

O timeframe for follow-up
9. Did the review authors use a satisfactory technique for assessing the risk of bias (RoB) in

Einzelstudien, die in den Renew' enthalten waren?
RCTs
For Partial Yes, must have assessed RoB For Yes, must also have assessed RoB

NRSI

unconcealed allocation, rind 
lack of blinding of patients and 
assessors when assessing
Outcomes (unnötig für 
objektive Outcomes, wie z. B. 
die allgemeine Sterblichkeit)

allocation sequence that was O Yes
not kuly random, ortdO  

Partial Yes Oselection of the reported 
resultO No
von unter mehreren Includes only
Messungen oder Analysen von 

aNR
SI spezifiziertem Outcome

For Partial Yes, must have assessed For Yes, must also have assessed RoB:
RoB: methods used to ascertaui O Yes

frotn confoundhig, 'i"'? exposures and outcomes, andO
Partial Yes from sclcction biasOselection 
of the reported result No

von unter mehreren Includes only
Messungen oder Analysen von 

aRCT
s, die als Outcome spezifiziert sind

10. Haben die Rezensenten über die Finanzierungsquellen für die im Review enthaltenen Studien 
berichtet? For Yes

Must have reported on the sources of funduig for individual studies uicluded 
in the review. Anmerkung: Die Meldung, dass die Reviewer nach dieser 
Information gesucht haben, sie aber von den Studienautoren nicht 
berichtet wurde, ist ebenfalls qualifiziert.

O Ycs
D Nr.
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AMSTAR 2: ein kritisches Bewertungsinstrument für systematische Übersichtsarbeiten, die 
randomisierte oder nicht randomisierte Studien von Gesundheitsinterventionen oder beides 
umfassen

11. Wenn eine Meta-Analyse durchgeführt wurde, haben die Autoren dann geeignete Methoden zur 
statistischen Kombination der Ergebnisse verwendet?

RCTs
For Yes:

The authors justified cornbinuig the data ui a meta-analysis
AND they used a appropriate weighted technique to combine 
study results and adjusted for heterogeneity if present.
AND untersuchte die Ursachen für jegliche Heterogenität

O Yes
O No
O No meta-analysis 

conducted
For NRSI
For Yes:

Die Autoren rechtfertigen die Kombination der Daten in einer 
Meta-Analyse

AND they used an appropriate " eighted technique to combine 
study results, adjusting for heterogeneity if present
AND they statistically combined effect estimates from NRSI that 
were adjusted for confounding, rather than combining raw data, 
or justified combining raw data when adjusted effect estimates
"ere not available
AND they reported separate summary estimates for RCTs and 
NRSI separately when both were uicluded in the review

O Yes
O No
O No meta-analysis 

conductcd

12. Wenn eine Meta-Analyse durchgeführt wurde, haben die Rezensionsautoren dann den 
potenziellen Einfluss von RoB in einzelnen Studien auf die Ergebnisse der Meta-Analyse oder 
anderer Evidenzsynthesen bewertet?

For Yes:
Oincluded only low risk of bias RCTs
OR if the pooled estimate was based on RCTs and'or NRSI at variable 
RoB, the authors performed analyses to uivestigate possible impact of 
RoB on summary estimates of effect.

O Yes
O No
O No meta-analysis 

conducted

15. Haben die Review-Anthems bei der Interpretation/Diskussion der Review-Ergebnisse die RoB in 
einzelnen Studien berücksichtigt?

For Yes:
included only low rislc of bias RCTs Yes
OOR if RCTs with moderate or high RoB, or NRSI were included 

the
No review provided a discussion of the likely impact of RoB on t h e  results

14. Did the review authors provide a satisfactory explanation for, and discussion of, any heterogeneity 
observed in the rcsults of thc rcvicu '?

For Yes:
OThere was no significant heterogeneity in the results

OOR wenn 
Heterogenität vorhanden war, führten die Autoren eine Untersuchung der O  
Yes Quellen einer etwaigen Heterogenität in den Ergebnissen und diskutierten die 
Auswirkungen dieserO

Nein auf 
die Ergebnisse des Reviews

lS. If they performed quantitative synthesis did the review authors carry out an appropriate 
investigation of publication bias (small study bias) and discuss its likely impact on the results 
of the review?

For Yes:
Opcrformcd graphical or statistical tcsts for publication bias and 
discusscd the likelihood and magnitude of impact of publication bias

O Yes
O No
O No mcta-analysis 

conducted



Anses ● Bericht über ein kollektives 
Gutachten

Eingabe Nr. 2021-SA-0019 - "NTG".

Endgültige 
Version

Seite 304 / 287 Dezember 2023

16. Did the review authors report any potential sources of conflict of interest, including any funding
they received for conducting the review'?

For Ycs:
The authors reported no competing interests ORO

Yes 
The authors described t h e i r  f u n d i n g  sources and how they managed 

No 
potential condicts of interest

AMSTAR 2.' ein kritisches Bewertungsinstrument für systematische Übersichtsarbeiten, die 
randomisierte oder nicht randomisierte Studien von Gesundheitsinteressen oder beides umfassen

To cite this tool: Shea BJ, Reeves BC, Wells G, Thuku M, Hamel C, Moran J, Moher D, Tugwell 
P, Welch V, Kristjansson E, Henry DA. AMSTAR 2: a critical appraisal tool for systematic reviews 
that include randomised or non-randomised studies of healthcare interventions, or both. BMJ. 2017 
Sep 21;358:j4008.
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Anhang 7: Tabelle zur Extraktion der Daten aus den Artikeln, die für 
die systematische Literaturübersicht über die unerwünschten 
Auswirkungen des CRISPR-Cas-Systems auf das Genom aller 
Pflanzen, für die Anwendungen dokumentiert sind, ausgewählt 
wurden.

Anhang 7 ist auf der Anses-Website verfügbar. 
https://www.anses.fr/fr/system/files/BIORISK2021SA0019Ra-Anx2-4-7.xlsx

https://www.anses.fr/fr/system/files/BIORISK2021SA0019Ra-Anx2-4-7.xlsx
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Anhang 8: Forschungsmethodik für die systematische 
Literaturübersicht zu den Gesundheits- und Umweltrisiken von 
Pflanzen, die durch gerichtete Mutagenese mit Hilfe des CRISPR-
Cas-Systems erzeugt wurden

1. STRUKTUR PICO

Thematisch Stichwörter aus Thesaurus
Population (oder Studienobjekte) Pflanzen
Gezielte Intervention (kann sich auf eine 
Technologie, ein Medikament, eine 
Interventionsmethode oder ein Programm 
beziehen)

Gerichtete Mutagenese, die mithilfe des 
CRISPR-Cas-Systems durchgeführt wird

Komparator (Referenzszenario, gegen das die 
exponierte Bevölkerung verglichen wird)

Pflanzen, die nicht aus gerichteter 
Mutagenese unter Verwendung des 
CRISPR-Cas-Systems hervorgegangen 
sind

Outcome (interessierendes Ergebnis, 
gemessenes Ereignis, Endpunkt. Bsp: Mortalität, 
Gesundheitseffekte, psychosoziale Effekte, 
Wahrnehmungen, wirtschaftliche Ergebnisse)

Auswirkungen auf die Gesundheit oder 
die Umwelt

Temporalität (Forschungsperioden) ∞ - 01/06/2022

2. STRATEGIE DER LITERATURRECHERCHE

Datenba
nk

Datum Abfrage Anzahl der 
Referenzen

Scopus 01/06/2023 (((plant OR plants OR crop OR crops OR tree OR 
trees) OR (rice OR "oryza sativa" OR tomato OR 
OR "Solanum lycopersicum" OR maize OR "zea 
mays" OR wheat OR "triticum aestivum" OR 
medick OR burclover OR medicago OR camelina 
OR soy OR soybean OR "glycine max" OR 
rapeseed OR canola OR raps OR "brassica 
napus" OR potato OR "solanum tuberosum" OR 
cucumber OR "cucumis sativus") OR (arabidopsis 
OR nicotiana)) AND ((CRISPR) OR ("genome 
editing" OR "genome-editing" OR "genome 
edition" OR "gene editing" OR "gene-editing" OR 
"gene edition") OR ("site-directed mutagenesis" 
OR "directed mutagenesis") OR ("NBT" OR 
"NGT" OR "new breeding techn*" OR "new 
genomic techn*"))) AND ((risk OR risks) AND 
(environment* OR health OR sanitary))))
Suchbegriffe, die in Titeln, Zusammenfassungen 
und Schlagwörtern gesucht werden
Artikel in englischer oder französischer Sprache

198
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PubMed 01/06/2023 (((plant OR plants OR crop OR crops OR tree OR 
trees) OR (rice OR "oryza sativa" OR tomato OR 
OR "Solanum lycopersicum" OR maize OR "zea 
mays" OR wheat OR "triticum aestivum" OR 
medick OR burclover OR medicago OR camelina 
OR soy OR soybean OR "glycine max" OR 
rapeseed OR canola OR raps OR "brassica 
napus" OR potato OR "solanum tuberosum" OR 
cucumber OR "cucumis sativus") OR (arabidopsis 
OR nicotiana)) AND ((CRISPR) OR ("genome 
editing" OR "genome-editing" OR "genome 
edition" OR "gene editing" OR "gene-editing" OR 
"gene edition") OR ("site-directed mutagenesis" 
OR "directed mutagenesis") OR ("NBT" OR 
"NGT" OR "new breeding techn*" OR "new 
genomic techn*"))) AND ((risk OR risks) AND 
(environment* OR health OR sanitary))))
Suchbegriffe in allen Feldern Artikel in 
englischer oder französischer Sprache

152

CAB Abstracts 01/06/2023 (((plant OR plants OR crop OR crops OR tree OR 
trees) OR (rice OR "oryza sativa" OR tomato OR 
OR "Solanum lycopersicum" OR maize OR "zea 
mays" OR wheat OR "triticum aestivum" OR 
medick OR burclover OR medicago OR camelina 
OR soy OR soybean OR "glycine max" OR 
rapeseed OR canola OR raps OR "brassica 
napus" OR potato OR "solanum tuberosum" OR 
cucumber OR "cucumis sativus") OR (arabidopsis 
OR nicotiana)) AND ((CRISPR) OR ("genome 
editing" OR "genome-editing" OR "genome 
edition" OR "gene editing" OR "gene-editing" OR 
"gene edition") OR ("site-directed mutagenesis" 
OR "directed mutagenesis") OR ("NBT" OR 
"NGT" OR "new breeding techn*" OR "new 
genomic techn*"))) AND ((risk OR risks) AND 
(environment* OR health OR sanitary))))
Suchbegriffe in allen Feldern Artikel in 
englischer oder französischer Sprache

105
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3. FLUSSDIAGRAMM (PRISMA)

Referenzen identifiziert nach
Löschen von Duplikaten (n = 495)

Ausgewählte Referenzen auf Titel 
und

Zusammenfassung (n = 101)

Förderfähige Referenzen auf Volltext
(n = 13)

In der Zusammenfassung enthaltene 
Referenzen

(n = 13)

Ausgeschlossene Duplikate (n = 
159)

Zusätzliche Referenzen, die 
durch andere Quellen 

identifiziert wurden (n = 0)

Referenzen, die durch 
Datenbankrecherche 

identifiziert wurden (n = 455)

Ausgeschlossene 
Referenzen mit Begründung 
(z. B. unzureichende Qualität, 

Unzugänglichkeit der Daten...) 
(n = 0)

Ausgeschlossene Referenzen auf 
Volltext (n = 88)

Ausgeschlossene Referenzen auf 
Titel und Abstract (n = 
195)
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Anhang 9: Forschungsmethodik für die systematische 
Literaturübersicht über die sozioökonomischen 
Herausforderungen im Zusammenhang mit Pflanzen aus 
gerichteter Mutagenese, die mithilfe des CRISPR-Cas-Systems 
durchgeführt wurde

1. STRUKTUR PICO

Thematisch Stichwörter aus Thesaurus

Bevölkerung/Thema: 
Sozioökonomische 
Herausforderungen im 
Zusammenhang mit NGT, 
insbesondere der gerichteten 
Mutagenese mithilfe von CRISPR-
Cas9 und daraus abgeleiteten 
Techniken.

neue Genomtechniken, Gen-Editing, gezielte 
Mutagenese, Genome Editing, Gen-Targeting, 
Genom-Targeting, Crispr

Intervention/Feld: Pflanzen Saatgut, Pflanzen, Lebensmittel, Landwirtschaft

Komparator: Regulierung von NGTs 
als OMGs Vs. andere Regulierung 
Vs. aktuelle Saatgutregulierung

Regulierung, Gesetzgebung

Outcome 1: Dynamik der Einführung 
von NTGs und Auswirkungen auf die 
vorgelagerten Wertschöpfungsketten

Marktmacht, multinationale Konzerne, 
Saatgutproduktion, geistiges Eigentum, Patente, 
Lizenzen

Outcome 2: Handel, 
Wettbewerb und 
internationale 
Auswirkungen

SicherheitLebensmitteln zu schützen,
Souveränität Nahrungsmittel, 

internationaler Handel, Wettbewerbsfähigkeit

Outcome 3: Koexistenz, 
Segregationskosten, 
Vertragsbeziehungen und 
Marktsegmentierung

Rückverfolgbarkeit, Kontrolle, Nachweis, 
Koexistenz, Wertschöpfungskette, Produktivität, 
Kosten-Nutzen, Kosten-Effektivität, Wirtschaft, 
Auswirkungen

Outcome 4: Konsumenten 
gegenüber NTGs

Verbraucher, Einstellungen, Akzeptanz, 
Zahlungsbereitschaft, Wahrnehmung, Präferenz, 
Verhalten

Outcome 5: Wahl der Regulierung Regulierung, Vorschriften, Marktzugang, 
Gesetzgebung, Rückverfolgbarkeit, Kennzeichnung

Outcome 6: Kontroversen um 
NTGs

kontrovers, Wahrnehmung, Meinung,
Akzeptanz, Debatte, Konflikt

Outcome 7: Governance von 
Kontroversen und Positionierung von 
Akteuren

Regierungsführung, Politik, Konfliktmanagement
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Temporalität (Forschungsperioden) Nicht definiert
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2. STRATEGIE DER LITERATURRECHERCHE

Die Suchanfragen für die Literaturrecherche werden anhand von 3 kombinierten 
Gleichungen erstellt (siehe Tabelle unten) :

Gleichung 1 (EQ1): Definition des Hauptthemas

"NGT" OR "NBT" OR "new genomic techniques" OR "new breeding techniques" OR "gene 
edit*" OR "gene-edit*" OR "targeted mutagenesis" OR "genome edit*" OR "gene targeting" 
OR "genome targeting" OR crispr OR crispr-cas9

Gleichung 2 (EQ2): Definition des 

Anwendungsbereichs tree OR plant* OR crop OR agri-

food OR agricultur* Gleichung 3 (EQ3): Definition der 

angestrebten Ergebnisse

a) Outcome 1: "Marktmacht" OR Markt OR "multinationale Unternehmen" OR 
"Bauern*rechte" OR "Bauernsaatgut" OR "Eigentumsrechte" OR Patent* OR 
Lizenzen

b) Outcome 2: "food security" OR "food safety" OR sovereignity OR "competitiveness" 
OR productivity OR 'trade'".

c) Outcome 3: traceability OR detection OR coexistence OR "value chain" OR "supply 
chain" OR "cost benefit" OR "cost effectiveness OR economic

d) Outcome 4: consumer AND ( attitudes OR valuation OR accept* OR perception OR 
preference OR behavior OR behaviour OR willingness)

e) Outcome 5: ( regulation OR deregulation OR legislation ) AND ( label OR labelling OR 
traceability OR fraud )

f) Outcome 6: (societal OR social OR public OR risk ) AND ( concern OR perception OR 
opinion OR accept* OR debate OR relevance OR conflict )

g) Outcome 7: Governance OR "conflict management" OR "conflict management" OR 
policy

Datenbank Datum Abfrage Anzahl der 
Referenzen

Scopus
20/10/2022 1430

CAB ABSTRACTS 20/10/2022

EQ1 +EQ2+EQ3c

899

Scopus 20/10/2022 274

CAB ABSTRACTS 20/10/2022
EQ1 +EQ2+EQ3a

215

Scopus 20/10/2022 978

CAB ABSTRACTS 20/10/2022
EQ1 +EQ2+EQ3b

684

Scopus 12/10/2022 78

CAB ABSTRACTS 20/10/2022
EQ1 +EQ2+EQ3d

84
Scopus 12/10/2022 EQ1 +EQ2+EQ3e 50
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Datenbank Datum Abfrage Anzahl der 
Referenzen

CAB ABSTRACTS 20/10/2022 17

Scopus 12/10/2022 327

CAB ABSTRACTS 12/10/2022
EQ1 +EQ2+EQ3f

203

Scopus 12/10/2022 213

CAB ABSTRACTS
EQ1 +EQ2+EQ3g

107
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3. FLUSSDIAGRAMM (PRISMA)

Referenzen identifiziert nach
Entfernung von Duplikaten (n = 3407)

Ausgewählte Referenzen auf Titel 
und

Zusammenfassung (n =377)

Förderfähige Referenzen auf Volltext
(n = 96)

In der Zusammenfassung enthaltene 
Referenzen

(n = 96)

Ausgeschlossene Dubletten (n 
=1990 )

Zusätzliche Referenzen, die 
durch andere Quellen 

identifiziert wurden (n =34 )

Referenzen, die durch 
Datenbankrecherche 

identifiziert wurden (n =5397 )

Ausgeschlossene 
Referenzen mit Begründung 
(z. B. unzureichende Qualität, 

Unzugänglichkeit der Daten...) 
(n = 0)

Ausgeschlossene Referenzen auf 
Volltext (n = 281)

Ausgeschlossene Referenzen auf 
Titel und Abstract (n = 
3030)
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Anhang 10: Fragebögen der Anhörung zum Angebot von Pflanzen, 
die mit Hilfe der Neuen Genomischen Techniken (NGT) gezüchtet 
wurden, in Bezug auf die rechtlichen Dimensionen der Rechte des 
geistigen Eigentums, Patente und Lizenzierung



Anses ● Bericht über ein kollektives 
Gutachten

Eingabe Nr. 2021-SA-0019 - "NTG".

Endgültige 
Version

Seite 315 / 287 Dezember 2023

Was könnten die rechtlichen und wirtschaftlichen Folgen/Implikationen für die Akteure in 
den betroffenen Ländern sein (Reproduzierbarkeit von Saatgut/Pflanzen, Abhängigkeit von 
Glaubenssätzen usw.), die sich aus den infektiösen/industriellen Eigentumsrechten ergeben, 
wie sie derzeit für Federn und H&T-Produkte festgelegt sind?

Wie könnte sich eine spezifische OGkI-Regelgebung für NRT-Federn auf die 
Forschung und Entwicklung von NRT-Pflanzen und -Produkten auswirken (in Bezug 
auf Strategien der Akteure, Hebel/Bremsen für Innovationen usw.1 )?

Sind die derzeitigen europäischen GVO-Düertñ es klar und präzise und werden sie von den 
Akteuren der Agrarindustrie (Landwirte, Forscher, Behörden usw.) unterstützt?

Man könnte die Hypothese aufstellen, dass es vor allem die Interessenvertreter sind, die 
sich dafür aussprechen, die OGñf-Regelung nicht zu ändern, d.h. dass sie der Meinung 
sind, dass die OGñf nicht unter die EU-Direktive fallen sollte, wie z.B. die OGñf-
Regelung.
?01clé I* ef 2018/û--0. Ist dies notwendigerweise der Fall? Beobachten wir, dass sich 
andere Akteure für einen Chung°eæenf positionieren?

Oses'bon 6
O j- hat Debatten und Rechtskämpfe um Saatgut geführt, mit einem Spannungsfeld 
zwischen "freiem" und proprietärem Saatgut. Geht es bei der Debatte über das Recht auf 
Pflanzen aus N8T auch um den Umgang mit freien Lizenzen und kreativen Coœiæons? 
Oder geht es vor allem um "klassische" Rechte und Lizenzen?

Einige Beobachter sprechen von "ethischen Lizenzen", wenn private Akteure CRISPR-
Techniken nutzen, um bestimmte Praktiken zu verbieten, wie z.B. die Nutzung von 
CRISPR zur Oiodifizierung von Tabakpflanzen (z.B. Broad Insfitofel). Handelt es sich 
hierbei um eine weit verbreitete Vorsicht?
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Anhang 11: Protokoll der Anhörung zum Angebot von Pflanzen, die 
mithilfe Neuer Genomischer Techniken (NGT) gezüchtet wurden, im 
Zusammenhang mit den rechtlichen Dimensionen von Rechten des 
geistigen Eigentums, Patenten und Lizenzierung

Die Anhörung findet am 24. Januar 2023 per Videokonferenz statt. Sie wird aufgezeichnet, 
damit das Protokoll den Angaben der angehörten Sachverständigen entspricht. Die 
Sachverständigen werden über die Aufzeichnung informiert.

Per Videokonferenz verbunden sind :

Angehörte Sachverständige :
• Fabien Girard: Dozent für Privatrecht - Université Grenoble Alpes, Centre de 

Recherches Juridiques, IUF-Juniormitglied
• Stéphane Lemarié: Forschungsdirektor INRAE, Laboratoire d'Économie Appliquée de 

Grenoble (Labor für angewandte Wirtschaft)

Experten der AG :
• Michel Gautier: Professor, Leiter des Labors für Lebensmittelmikrobiologie, Institut 

Agro Rennes-Angers, Campus Rennes
• Valérie LE CORRE: Forschungsbeauftragte, UMR1347 Agroökologie Dijon, INRAE
• Youenn LOHEAC: Lehrender und Forscher, Rennes School of Business
• Morgan MEYER: CNRS-Forschungsleiter für Soziologie, NRS, CSI Centre de 

sociologie de l'innovation (CNRS-Ecole des Mines)
• Louis-Georges SOLER: Stellvertretender Wissenschaftlicher Direktor Ernährung & 

Bioökonomie, INRAE
• Paul VASSEUR: Emeritierter Professor für Toxikologie, Université de Lorraine

Koordination der AG :
• Youssef EL-OUADRHIRI: Missionsleiter, Mission Biotechnologies (UMB), Anses
• Legrand SAINT-CYR: Koordinator der AG NBT, Direction Sciences Sociales, 

Economie et Société (DiSSES), Anses
• Karine FIORE: Koordinatorin der AG NBT Direction Sciences Sociales, Economie et 

Société (DiSSES), Anses

Die angehörten Experten präsentieren Elemente zum NBT-Angebot, die es ermöglichen, die 
wichtigsten Fragen zu beantworten, die ihnen im Vorfeld der Anhörung über den 
Anhörungsfragebogen gestellt wurden. Diese Elemente sind um die folgenden Punkte herum 
gegliedert.

I. Regulierungslandschaft in Bezug auf Pflanzen

Bei Pflanzen gibt es zwei gewerbliche Schutzrechte, die in Europa gelten:
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a. Das Sortenschutzrecht

Das Sortenschutzzertifikat (VOC) wurde durch das Pariser Übereinkommen vom 2. 
Dezember 1961 (das sogenannte UPOV-Übereinkommen, dessen letzte Fassung vom 9. 
März 1991 datiert) geschaffen.144 seit 1970 in das französische Recht integriert ;
Die Verordnung (EG) Nr. 2100/94 vom 27. Juli 1994145 ermöglicht es nun, ein Sortenzertifikat 
zu erhalten, das in ganz Europa gültig ist.
Im europäischen Rahmen kann eine Pflanzensorte nur durch VOC (und nicht durch Patente) 
geschützt werden.146. Dieser Schutz erfolgt auf der Grundlage einer Reihe von Kriterien, die 
der neuen Pflanzensorte diese DUS-Merkmale (Unterscheidbarkeit-Homogenität-Stabilität) 
verleihen.

Das gewerbliche Schutzrecht ermöglicht es dem Inhaber einer Pflanzensorte, ein 
Nutzungsmonopol für einen Zeitraum von 25 bis 30 Jahren zu haben. Die ausschließlichen 
Rechte beziehen sich nur auf die Produkte, so dass Züchter die Verfahren nachahmen 
können, um weitere vermarktbare Sorten zu erhalten. Seit der Revision von 1991 wird das 
Recht des Landwirts auf Wiederaussaat (Nachbausaatgut) als (freiwillige) Ausnahme vom 
Züchterrecht dargestellt. Es wird als "Landwirteprivileg" bezeichnet und ist eng umgrenzt.
Jeder Züchter genießt auch das Züchterprivileg, das es ihm erlaubt, eine geschützte Sorte 
als Quelle der Variation zu verwenden. Er benötigt weder für die Entwicklung seiner neuen 
Sorte noch für deren Vermarktung die Zustimmung des Züchters der geschützten Sorte. Die 
Zustimmung des Züchters der Ursprungssorte ist nur erforderlich, wenn die Erzeugung der 
neuen Sorte die wiederholte Verwendung der geschützten Sorte erfordert oder wenn die 
neue Sorte eine im wesentlichen von der Ursprungssorte abgeleitete Sorte (VED) ist.147

In beiden Fällen muss der Züchter mit dem Inhaber der geschützten Sorte eine Lizenz 
aushandeln, um die neue Sorte zu nutzen.

b. Patente

Patente werden im europäischen Rahmen mit dem Münchner Übereinkommen von 1973 
(Europäisches Patentübereinkommen - Überarbeitung 2000) geregelt. Dieser Rahmen wurde 
in der EU durch die Richtlinie 98/44/EG an die Entwicklung der Biotechnologie angepasst.148.
Patentierbar sind nur Erfindungen, die neu sind, auf einer erfinderischen Tätigkeit beruhen 
und gewerblich anwendbar sind. Das Patent verleiht ein Nutzungsmonopol für 20 Jahre und 
umfasst sowohl die Herstellung als auch den Verkauf. Es ist jedoch zu unterscheiden, ob das 
Patent auf ein Produkt oder ein Verfahren gerichtet ist.
Die Ausnahme für Nachbausaatgut gibt es gemäß der Richtlinie 98/44/EG auch für Patente. 
In einigen Ländern wie Frankreich und Deutschland gibt es eine erweiterte 
Forschungsausnahme, die es Züchtern erlaubt, biologisches Material zur Entwicklung 
anderer Sorten ohne die Zustimmung des Patentinhabers zu verwenden. Ein Züchter darf 
jedoch keine Sorten mit patentiertem Material ohne die vorherige Zustimmung des 
Patentinhabers auf den Markt bringen.

144 https://www.upov.int/edocs/pubdocs/fr/upov_pub_221.pdf
145 https://cpvo.europa.eu/sites/default/files/documents/lex/394R2100/FR394R2100.pdf
146 In den USA kann eine Pflanzensorte (auch gleichzeitig) durch ein Sor tenschutzrecht  und durch ein Patent 
geschützt werden.
147 Vgl. infra.
148 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:31998L0044&from=EN

https://www.upov.int/edocs/pubdocs/fr/upov_pub_221.pdf
https://cpvo.europa.eu/sites/default/files/documents/lex/394R2100/FR394R2100.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A31998L0044&from=EN


Anses ● Bericht über ein kollektives 
Gutachten

Eingabe Nr. 2021-SA-0019 - "NTG".

Endgültige 
Version

Seite 318 / 287 Dezember 2023

c. Der Fall von GVO und NBT

Die absichtliche Freisetzung von GVO/NBT und ihr Inverkehrbringen auf dem Binnenmarkt in 
Europa werden durch die Richtlinie 2001/18/EG des Europäischen Parlaments und des 
Rates geregelt.149. Der Geltungsbereich der Richtlinie erstreckt sich auf eine Reihe von 
Techniken der genetischen Veränderung mit Ausnahme bestimmter Ausnahmen wie 
Mutagenese und Zellfusion, obwohl es sich dabei um Techniken der genetischen 
Veränderung handelt (Anhang I B). Das Urteil des Gerichtshofs der Europäischen Union 
(EuGH) vom 25. Juli 2018 (Confédération paysanne u.a., C-528/16)150 hat jedoch weitere 
Klarstellungen vorgenommen, indem es diese Ausnahmen auf Mutagenesemethoden 
beschränkt, die vor der Richtlinie entstanden oder entwickelt wurden und für die die 
Sicherheit nachgewiesen ist. Von diesen Ausnahmen ausgenommen sind daher Verfahren 
der gerichteten Mutagenese (Genome Editing) und Verfahren der zufälligen In-vitro-
Mutagenese, bei denen Pflanzenzellen chemischen oder physikalischen Mutagenen 
ausgesetzt werden.151. Für Pflanzen, die aus diesen Techniken hervorgegangen sind und als 
GVO gelten, gibt es eine Verpflichtung zur Risikobewertung, eine spezielle Genehmigung 
und Empfehlungen zur Kennzeichnung, Rückverfolgbarkeit und Überwachung der 
Vermarktung.
Die Regulierung von GVO/NBT hat keine direkten Auswirkungen auf die Patentierbarkeit von 
Pflanzen und Produkten, die aus diesen Techniken hervorgehen. Das Angebot dieser 
Pflanzen und Produkte kann jedoch indirekt durch die Regulierungssituation beeinflusst 
werden. Die Entwicklung der Regulierung kann die Entscheidungen über 
Patentanmeldungen beeinflussen, je nachdem, ob sie von den Biotechnologieunternehmen 
als flexibel oder starr wahrgenommen wird.

II. Rechtliche Implikationen von Patenten auf NBTs

a. Patentierbarkeit von Verfahren

Die Analyse in diesem Abschnitt bezieht sich nur auf Techniken der Genomeditierung 
(Oligonucleotide-directed mutagenesis (ODM), Site-directed nucleases (SDN) - targeted 
mutagenesis) und insbesondere auf die CRISPR-Cas-Technik, die im Vergleich zu anderen 
Techniken relativ preisgünstig ist.152. Laut der Datenbank IPStudies (2020) gibt es rund 1232 
Patentfamilien im Zusammenhang mit CRISPR-Techniken, die sich auf die Pflanzenzüchtung 
beziehen.153. Unter einer Patentfamilie versteht man eine Gruppe von Patenten, die die 
gleiche Technologie und das gleiche Prioritätsdatum haben. Diese Patentfamilien werden 
hauptsächlich von universitären Forschungseinrichtungen gehalten. Seit 2014 ist ein 
deutlicher Anstieg der Patentanmeldungen für CRISPR-Cas9-Techniken zu verzeichnen 
(siehe Abbildung 1).

149 https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:303dd4fa-07a8-4d20-86a8- 
0baaf0518d22.0007.02/DOC_1&format=PDF
150 https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:62016CA0528&qid=1675081531484&from=FR
151 Ein Urteil des Gerichtshofs in der Rechtssache C-688/21 | Confédération paysanne u. a. (Zufällige In-vitro-
Mutagenese) wurde nach der Anhörung am 03. Februar 2023 veröffentlicht. 
https://curia.europa.eu/jcms/upload/docs/application/pdf/2023- 02/cp230022de.pdf
152 Cécile Collonnier, Webinar: New breeding techniques & the challenges of their IP protection, , CPVO & 
European IP Helpdesk, 8 June 2021: https://cpvo.europa.eu/en/news-and-events/webinars/webinar-new-

https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar%3A303dd4fa-07a8-4d20-86a8-0baaf0518d22.0007.02/DOC_1&format=PDF
https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar%3A303dd4fa-07a8-4d20-86a8-0baaf0518d22.0007.02/DOC_1&format=PDF
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A62016CA0528&qid=1675081531484&from=FR
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A62016CA0528&qid=1675081531484&from=FR
https://curia.europa.eu/jcms/upload/docs/application/pdf/2023-02/cp230022fr.pdf
https://cpvo.europa.eu/en/news-and-events/webinars/webinar-new-breeding-techniques-challenges-their-ip-protection
https://cpvo.europa.eu/en/news-and-events/webinars/webinar-new-breeding-techniques-challenges-their-ip-protection
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breeding- techniques-challenges-their-ip-protection
153 https://www.ipstudies.ch/2020/10/2020-crispr-patent-landscape-where-do-we-stand/

https://cpvo.europa.eu/en/news-and-events/webinars/webinar-new-breeding-techniques-challenges-their-ip-protection
https://www.ipstudies.ch/2020/10/2020-crispr-patent-landscape-where-do-we-stand/
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Abbildung A1: Anzahl der Patentanmeldungen (pro Jahr) für CRSIPR-Cas-
Technologien, die für Pflanzen von Interesse sind. (aus Kock, M.A.154 (2021))

Das Patent schützt zunächst das Verfahren selbst. Jeder Züchter, der ein patentgeschütztes 
Verfahren nutzen möchte, muss eine Lizenz aushandeln. Es ist wichtig zu beachten, dass je 
nach Züchtungsziel mehrere Verfahren erforderlich sind. Z. B. Techniken, die für die 
Entwicklung von Merkmalen oder Pflanzen durch NBTs erforderlich sind (z. B. Techniken für 
die effiziente Generierung von Pflanzen nach der Bearbeitung; Technologien für die 
Verbesserung der Reparatur durch HDR); ZFN und Talens; und nicht zu vergessen die 
Patente auf die Gründungstechniken (Crispr-cas9 für den Einsatz bei Eukaryoten). Eine 
einfache Edition kann je nach Kontext manchmal die Aushandlung mehrerer Lizenzen 
erfordern. Zu beachten ist, dass angesichts der laufenden Rechtsstreitigkeiten um die 
Gründungstechniken155Bei möglichen Verhandlungen über Lizenzverträge muss die 
Unsicherheit über die Inhaberschaft der geistigen Eigentumsrechte berücksichtigt werden. 
Sie werden wahrscheinlich einige Jahre andauern, und je nach Patentsystem (z. B. EU oder 
USA) kann es zu Abweichungen kommen.
Ein Verfahrenspatent erstreckt sich normalerweise auch auf das durch das Verfahren 
gewonnene Produkt. Dies ist beispielsweise nach dem Übereinkommen über eine 
einheitliche Patentgerichtsbarkeit 2013/C 175/01 der Fall, dessen Artikel 25 besagt: "Ein 
Patent gewährt seinem Inhaber das Recht, ohne seine Zustimmung jeden Dritten daran zu 
hindern: [...].
c) ein Erzeugnis, das unmittelbar durch ein Verfahren hergestellt wurde, das Gegenstand 
des Patents ist, anzubieten, in Verkehr zu bringen, zu benutzen, einzuführen oder zu diesen 
Zwecken zu besitzen".
Die Reichweite der Regel ist in den verschiedenen Rechtssystemen unterschiedlich. Diese 
Frage ist wichtig, da sich der Geltungsbereich des Verfahrenspatents auf jedes Produkt 
erstrecken kann, das durch das Verfahren hergestellt wird. In dieser Hinsicht lassen sich die 
Regeln in drei Kategorien einteilen:

• in einigen Fällen, wie im Vereinigten Königreich, erstreckt sich der Schutzbereich des 
Patents nur auf
"direkt gewonnenes Produkt", d. h. es umfasst nur die Elternlinie, nicht aber das 
Saatgut, das nach mehreren Generationen der Vermehrung gewonnen wird156

154 Kock, M. A. (2021). Open Intellectual Property Models for Plant Innovations in the Context of New Breeding 
Technologies. Agronomy, 11(6), 1218. https://doi.org/10.3390/agronomy11061218
155 https://www.nature.com/articles/d41586-022-00629-y

https://doi.org/10.3390/agronomy11061218
https://www.nature.com/articles/d41586-022-00629-y
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156 Ex., UK High Court of Justice, Monsanto Technology LLC v Cargill International SA (Case No: HC06C00585; 
decision of Oct. 10, 2007) HJ Pumfrey - keine Ausweitung des Züchtungsverfahrens auf Nachkommen: "the 
phrase "directly obtained by means of the process" means "the immediate product of the process', (No. 35). 
Folglich "können alle RR-Sojabohnenpflanzen in Argentinien ... als das ultimative Produkt des ursprünglichen
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• in anderen Fällen, wie in den USA, erstreckt sich das Patent auf alle nachgeordneten 
Produkte (35 USC 271(g)).

• nimmt die Richtlinie 98/44/EG eine Zwischenposition ein. Ein Anspruch auf ein 
Verfahren zur Herstellung von biologischem Material mit "bestimmten Eigenschaften" 
aufgrund des Verfahrens erstreckt sich auf Nachkommen, wenn es die gleichen 
Eigenschaften hat (die Eigenschaften müssen also noch vorhanden sein).

Eine vernünftige Interpretation der letzten Regel ist, dass im Falle eines auf Nachkommen 
ausgedehnten Patents die bestimmten Eigenschaften klar offengelegt werden müssen, um 
Nachahmungen bei der Verwendung und Nutzung der NBT-Pflanze zu vermeiden.

b. Patentierbarkeit von Produkten

Das vom EPA (Europäisches Patentamt) erstellte Europäische Patentübereinkommen 
ermöglicht die Patentierung von Erzeugnissen. Gemäß Artikel 53 des Übereinkommens hat 
das EPA jedoch Regel 28(2) der Ausführungsordnung überarbeitet, um klarzustellen, dass 
"europäische Patente nicht für Pflanzen oder Tiere erteilt werden, die ausschließlich durch 
ein im Wesentlichen biologisches Verfahren gewonnen werden", eine Ausnahme, die in 
einigen Ländern wie Frankreich, Deutschland, Italien und den Niederlanden bereits durch 
ihre jeweiligen nationalen Gesetze umgesetzt wurde.157. Daher erfordert die Erteilung eines 
Patents auf ein Produkt, das durch ein im Wesentlichen biologisches Verfahren hergestellt 
werden kann, die Einführung eines "Disclaimers", dessen Zweck und Wirkung darin besteht, 
den Anspruch auf Produkte zu beschränken, die ausschließlich durch technische Mittel 
hergestellt werden. Die Situation stellt sich also je nach der zur Entwicklung der Pflanze 
verwendeten Technik unterschiedlich dar (siehe Tabelle 1).

Techniken Prozess 
(technisch/volls
tändig 
biologisch)

Produkt Patentierbar
keit 
(Verfahren) 
Art. 53(b)

Patentierbar
keit 
(Produkt) 
Art. 54

Notwendigk
eit eines 
Disclaimers

Transgenese Technisches 
Verfahren

Synthetische 
Sequenz

Ja Ja

Intragenese Technisches 
Verfahren

Synthetische 
Sequenz

Ja Ja

Cisgenese Technisches 
Verfahren

Sequenz
" native "

Ja ? (ja) Ja

SND3 Technisches 
Verfahren

Synthetische 
Sequenz

Ja Ja

Transformation der Elternpflanze. But I cannot see that it can be properly described as the direct product of that 
transformation, a phrase I would reserve for the original transformed plant. This aspect of the claim must fail". (Nr. 
37 des Urteils). https://www.casemine.com/judgement/uk/5a8ff75f60d03e7f57eabda1
157 https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/official-journal/2017/07/2017-07.pdf In Deutschland Patentgesetz, 
PatG, § 2a (geändert 2013); in Frankreich CPI, Art. 611-19, I 3° bis (geändert durch L. n° 2016-1087 du 8 août 
2016 pour la reconquête de la biodiversité, de la nature et des paysages); in Italien, Codice della proprietà 
industriale, Art. 81quater (1)e); in den Niederlanden, Rijkswet van 15 december 1994, houdende regels met 
betrekking tot octrooien, Art. 3(1)d).

http://www.casemine.com/judgement/uk/5a8ff75f60d03e7f57eabda1
https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/official-journal/2017/07/2017-07.pdf
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Ja Ja

SND2 Technisches 
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hte native 
Mutation

Ja ? (ja) Ja

ODM, SDN1 Technisches 
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Ja Ja Ja

ODM, SDN1 Technisches 
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Mutation - 
native

Ja ? (ja) Ja
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Technisches 
Verfahren
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Ja Ja Ja

Zufällige 
Mutagenese

Technisches 
Verfahren
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Mutation 
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identifiziert in

d
er
Natur)

Ja ? (ja) Ja

Tabelle 1. Patentierbarkeit von Verfahren und Produkten nach der verwendeten 
Genomeditiertechnik (das Fragezeichen vor einigen Nennungen drückt die 
Rechtsunsicherheit aus, die die Patentierbarkeit bestimmter Produkte kennzeichnet)158

III. Wirtschaftliche Implikationen von Patenten auf NBTs

Aus wirtschaftlicher Sicht stehen die Unternehmen bei der Lizenzvergabe auf dem Spiel. Es 
gibt Studien über die Lizenzierung von Prozessen, die Analyse in diesem Abschnitt bezieht 
sich jedoch nur auf Patente für Produkte. Da nur sehr wenige NBT-Produkte bereits auf dem 
Markt sind, wird hier die Literatur zu GVO herangezogen, um die Situation bei NBT zu 
analysieren. Allerdings ist das Potenzial von NBT, Folgendes zu produzieren

158 Adapted from Cécile Collonnier, Webinar: New breeding techniques & the challenges of their IP protection, , 
CPVO & European IP Helpdesk, 8 June 2021: https://cpvo.europa.eu/en/news-and-events/webinars/webinar-new- 
breeding-techniques-challenges-their-ip-protection

https://cpvo.europa.eu/en/news-and-events/webinars/webinar-new-breeding-techniques-challenges-their-ip-protection
https://cpvo.europa.eu/en/news-and-events/webinars/webinar-new-breeding-techniques-challenges-their-ip-protection
https://cpvo.europa.eu/en/news-and-events/webinars/webinar-new-breeding-techniques-challenges-their-ip-protection
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von veränderten Sorten schneller als GVO-Technologien könnte Auswirkungen auf den 
Lizenzierungsprozess und damit unterschiedliche wirtschaftliche Implikationen haben.

a. Beziehung zwischen Saatgutunternehmen und Patentinhaber

Im Zusammenhang mit GVO spielen sich die Unternehmensstrategien im Wesentlichen um 
die Aufteilung des Wertes zwischen zwei Unternehmen ab, denen es gelingt, eine Sorte auf 
den Markt zu bringen, die bereits vorhandene Merkmale (konventionelles Saatgut) mit einem 
neuen Merkmal (GVO-Saatgut) kombiniert (siehe Abbildung 2).

Abbildung A2. Illustration der Kombination einer konventionellen Sorte mit einem GVO-
Merkmal auf dem Markt

Die Strategie von Unternehmen mit Patenten für die Herstellung von GVO hängt von der 
Marktposition des Unternehmens ab. Ein Patentinhaber hat weniger Verhandlungsmacht, 
wenn er nicht auf den Saatgutmärkten präsent ist. Daher hat die Entwicklung von GVO dazu 
geführt, dass Saatgutunternehmen von Firmen aufgekauft wurden, die Patente im 
Zusammenhang mit GVO-Merkmalen halten (vertikale Integration). Wenn das Unternehmen 
eine eigene Tochtergesellschaft für die Saatgutproduktion hat, kann es den GVO nur für die 
eigene Tochtergesellschaft reservieren (Abschottungsstrategie). Einige Unternehmen 
können jedoch weiterhin Lizenzen an andere Unternehmen verkaufen (nicht-exklusive 
Lizenzstrategie). Die letztgenannte Strategie wurde von einigen Biotechnologieunternehmen 
wie Monsanto (heute Bayer) angewandt, was zu einer weiten Verbreitung dieser GVO-
Merkmale geführt hat. Seit der Einführung von GVO-Saatgut im Jahr 1996 ist ein Anstieg des 
Umsatzanteils zu beobachten. Diese Dynamik wird von einem starken Anstieg der 
Konzentration auf dem gesamten Saatgutmarkt begleitet (siehe Abbildungen 3 und 4). Der 
Grad der Marktkonzentration ist jedoch je nach Kultur und Land unterschiedlich (siehe 
Abbildung 5).
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Abbildung A3. Entwicklung des weltweiten Umsatzes der Saatgutindustrie und seine Aufteilung 
zwischen konventionellem und GVO-Saatgut (aus Bonny (2017)).159)

Abbildung A4. Entwicklung der Konzentration auf dem globalen Saatgutmarkt (aus Bonny 
(2017))

159 Bonny, S. (2017). Unternehmen concentration and technological
change in the globalen seed industry (Saatgutindustrie). Sustainability, 9(9), 1632. 

https://doi.org/10.3390/su9091632

https://doi.org/10.3390/su9091632


Anses ● Bericht über ein kollektives 
Gutachten

Eingabe Nr. 2021-SA-0019 - "NTG".

Endgültige 
Version

Seite 326 / 287 Dezember 2023

Anmerkung: HHI = Summe des Quadrats der Marktanteile (min = 0 / max=10000)
Abbildung A5. Konzentration auf dem Saatgutmarkt nach Kulturen und Ländern (aus 
Deconinck (2019)).160)

b. Umfragen bei Saatgutunternehmen zu den Forschungsanstrengungen im 
Bereich NBT

In der Literatur haben Jorasch (2020) 161 und Wesseler et al. (2019)162 präsentieren die 
Ergebnisse von zwei Umfragen unter Saatgutunternehmen. Die von Jorasch (2020) befragte 
Stichprobe umfasst 62 Saatgutunternehmen, die Mitglieder von Euroseeds oder nationalen 
Saatgutverbänden sind. Die Umfrage umfasst Unternehmen unterschiedlicher Größe (53% 
klein, 37% mittel; 10% groß).
Die Ergebnisse dieser Umfragen zeigen, dass der Anteil dieser Unternehmen, die in NBT 
investieren, in den verschiedenen Größenkategorien unterschiedlich hoch ist (100% der 
großen, 86% der mittleren; 47% der kleinen Unternehmen). Die Forschungsanstrengungen 
erstrecken sich auf ein breites Spektrum von Pflanzenarten, unabhängig von der 
Unternehmensgröße (siehe Abbildung 6). Auch die Bandbreite der bearbeiteten Merkmale ist 
sehr groß. In diesem Punkt ist jedoch eine Nuancierung angebracht, da die gleiche 
Beobachtung Anfang der 2000er Jahre bei den GVO gemacht wurde, während eine sehr 
begrenzte Anzahl von agronomischen Merkmalen letztendlich verbreitet wurde. Der 
Marktfilter ist also wichtig. Ein großer Teil der Unternehmen (67 % der großen, 4 % der 
mittleren und 36 % der kleinen) rechnet damit, dass in den nächsten 10 Jahren NBT-
Anwendungen auf den Markt kommen werden.

160Deconinck, K. (2019). Neue Erkenntnisse zur Konzentration auf den Saatgutmärkten. Global Food Security, 23, 
135-138. https://doi.org/10.1016/j.gfs.2019.05.001
161 Jorasch, P. (2020). Potential, challenges, and threats for the application of new breeding techniques by the 
private plant breeding sector in the EU. Frontiers in Plant Science, 11, 582011. 
https://doi.org/10.3389/fpls.2020.582011
162 Wesseler, J., Politiek, H., & Zilberman, D. (2019). The economics of regulating new plant breeding 
technologies- implications for the bioeconomy illustrated by a survey among Dutch plant breeders. Frontiers in 
Plant Science, 10, 1597. https://doi.org/10.3389/fpls.2019.01597

https://doi.org/10.1016/j.gfs.2019.05.001
https://doi.org/10.3389/fpls.2020.582011
https://doi.org/10.3389/fpls.2019.01597
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Abbildung A6. Forschungsaufwand für NBTs nach Pflanzenarten (aus Jorasch (2020))

Abbildung A7. NBT-Forschungsanstrengungen nach Art der gewünschten Merkmale (aus 
Jorasch (2020))

Die Umfrageergebnisse zeigen auch, dass Fragen im Zusammenhang mit der Regulierung 
von NBT (z. B. Unsicherheit und Regulierungskosten) zu den wichtigsten Faktoren gehören, 
die Investitionen in NBT beeinflussen könnten. Insbesondere die Entscheidung des 
Gerichtshofs der Europäischen Union (EuGH) vom 25. Juli 2018 zu NBT könnte sich auf die 
Strategien der Unternehmen auswirken. Denn ein hoher Prozentsatz der Unternehmen 
(100% der großen, 86% der mittleren, 68% der kleinen) würde sich für Investitionen in NBTs 
entscheiden, wenn diese wie konventionelles Saatgut reguliert würden. Darüber hinaus 
gaben insbesondere die großen Unternehmen (100%) zu, dass sie nach der Entscheidung 
des EuGH ihre Strategien geändert und sich auf Produkte mit Absatzmöglichkeiten auf 
Märkten außerhalb der EU verlegt hätten. Schließlich erwarten die Unternehmen aufgrund 
der EuGH-Entscheidung eine Verzögerung bei der Vermarktung von Anwendungen auf 
internationaler Ebene.
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Bullock et al. (2021)163 haben gezeigt, dass NBT im Vergleich zu GVO einen geringeren 
Marktanteil benötigen, um rentabel zu sein (siehe Abbildung 8). In ihren Schätzungen hängt 
dieser Unterschied damit zusammen, dass die mit NBT verbundenen FuE-Kosten niedriger 
und die Erfolgswahrscheinlichkeiten höher sind. Eine solche Schätzung könnte darauf 
hindeuten, dass Anwendungen auf der Grundlage von NBT im Gegensatz zu GVO auf 
kleineren Kulturen durchgeführt werden könnten. Diese Schätzungen wurden unter 
Berücksichtigung des nordamerikanischen Rechtsrahmens vorgenommen, der weniger 
streng ist als der europäische.

Abbildung A8. Geschätzte Mindestgröße des Marktes, um eine Forschungsanstrengung im 
Bereich NBT vs. GVO rentabel zu machen (aus Bullock et al. (2021))

IV. Fall von im Wesentlichen abgeleiteten Sorten (VED)

Eine VED ist eine Sorte, die sich von der Ursprungssorte deutlich unterscheidet, außer in 
Bezug auf die Unterschiede, die sich aus der Ableitung ergeben.164. Sie stimmt daher in der 
Ausprägung der wesentlichen Merkmale, die sich aus dem Genotyp oder der Kombination 
von Genotypen der Ursprungssorte ergeben, mit der Ursprungssorte überein. Die VED kann 
geschützt werden, darf aber nicht ohne eine vom Züchter der Ursprungssorte erteilte Lizenz 
verwertet werden. Bei NBTs besteht eine potenzielle Schwierigkeit darin, dass es eine große 
genetische Übereinstimmung der EDV mit der ursprünglichen Sorte gibt, aber eine klare 
Unterscheidung in den wesentlichen (phänotypischen) Merkmalen je nach gewünschtem 
Merkmal.

163 Bullock, D. W., Wilson, W. W., & Neadeau, J. (2021). Gene editing versus genetic modification in the research 
and development of new crop traits: An economic comparison. American Journal of Agricultural Economics, 
103(5), 1700-1719. https://doi.org/10.1111/ajae.12201
164 UPOV, ERLÄUTERUNGEN ZU DEN IM WESENTLICHEN ABGELEITETEN SORTEN GEMÄSS DER AKTE VON
1991 DES UPOV-ÜBEREINKOMMENS, vom Rat auf seiner vierunddreißigsten außerordentlichen Tagung vom 6. 
April 2017 angenommenes Dokument, UPOV/EXN/EDV/2, 6. April 2017, 
https://www.upov.int/edocs/expndocs/fr/upov_exn_edv.pdf UPOV, ERLÄUTERNDE ANMERKUNGEN ZU DEN 
WESENTLICH ABGELEITETEN SORTEN NACH DER RECHTSVERORDNUNG VON 1991
DES UPOV-ÜBEREINKOMMENS, ENTWURF (Revision), 3. September 2021, UPOV/EXN/EDV/3 Draft 2, 

https://doi.org/10.1111/ajae.12201
https://www.upov.int/edocs/expndocs/fr/upov_exn_edv.pdf


Anses ● Bericht über ein kollektives 
Gutachten

Eingabe Nr. 2021-SA-0019 - "NTG".

Endgültige 
Version

Seite 329 / 287 Dezember 2023

https://www.upov.int/edocs/mdocs/upov/fr/wg_edv_4/upov_exn_edv_3_draft_2_marked_version.pdf

https://www.upov.int/edocs/mdocs/upov/fr/wg_edv_4/upov_exn_edv_3_draft_2_marked_version.pdf
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Die Auswirkungen des VED-Konzepts auf NBT-Pflanzen werden davon abhängen, wie VED 
interpretiert wird (Girard and Noiville, 2014).165 :

• Ein erster Ansatz, der von den großen NBT-produzierenden Unternehmen unterstützt 
wird, basiert auf dem Phänotyp ;

• Der zweite Ansatz, der von Züchtern (kleine und mittelgroße Unternehmen) vertreten 
wird und auf dem Genotyp basiert.

Aus rechtlicher Sicht ist es schwierig, eine Entscheidung zu treffen, aber man kann davon 
ausgehen, dass die
"Wesentliche Merkmale" (wirtschaftlich, agronomisch und kulturell "unverzichtbare" oder 
"grundlegende" Merkmale) beziehen sich eher auf den Phänotyp.
Auf der Ebene der Rechtsprechung (in der Praxis) wird der genotypische Ansatz jedoch 
häufiger verwendet, da er von der Rechtsprechung und in internationalen Schiedsverfahren 
bevorzugt zu werden scheint. Beispielsweise kann in den Richtlinien des ISF (International 
Seed Federation) eine Analyse genotypischer Komponenten verlangt werden, um die 
Unterscheidung zwischen einem VED und einer Ursprungssorte zu begründen.166.
Unter Berücksichtigung dieser Elemente könnten die Auswirkungen der NBT-Entwicklung auf 
die Branche je nach der verabschiedeten Regelung für VED unterschiedlich ausfallen. Die 
NBT-Hersteller weisen jedenfalls darauf hin, dass ein molekularer Ansatz die Verwendung 
des besten Keimplasmas in den Genome Editing-Zuchtprogrammen einschränken würde.

V. Patenttypen für NBTs: Welche Lösung(en) für die Zukunft?

Es gibt eine große Anzahl von Patentanmeldungen für NBT-Merkmale in Pflanzen. Es gibt 
mindestens 138 Patentanmeldungen für Biotechnologien, die mit CRISPR-Cas entwickelt 
wurden (Kock, 2021). Allerdings ist nur eine geringe Anzahl von Sorten durch mindestens ein 
Patent abgedeckt (ca. 1,85% laut dem Katalog der in Europa zugelassenen Sorten). Die 
Entwicklung von NBT könnte sich daher auf die Anzahl der Sorten mit Patenten auswirken. 
Kock (2021) schätzt, dass die Zahl der Patente auf Pflanzensorten je nach Land bis 2030 auf 
bis zu 30% und bis 2040 in den USA auf über 80% steigen könnte, während sie in Europa 
bei fast 50% liegt. Die Entwicklung der Anzahl der Patente auf Pflanzensorten, insbesondere 
in Europa, wird nicht nur von der Entwicklung der Regulierungslandschaft abhängen, 
sondern auch von einer Reihe anderer Faktoren wie der Akzeptanz dieser Technologien und 
einigen technischen Hindernissen, die mit ihrer Entwicklung und Einführung verbunden sind.
Die Entwicklung von NBT birgt darüber hinaus das Risiko, das Innovationstempo zu 
beschleunigen und das Stapeln von Merkmalen zu erleichtern, was zur Entstehung von 
"Patentbüschen" beitragen würde (siehe Abbildung 9). In diesem Fall würde die Entwicklung 
einer neuen Sorte aus einer patentierten Sorte die Aushandlung mehrerer Lizenzen 
erfordern.
In der Literatur werden mehrere Lösungen vorgeschlagen, um die Entwicklung von Patenten 
auf NBT zu regulieren/einzudämmen. Diese Vorschläge reichen von bestimmten Formen der 
Patentierung (Patentpools, Clearinghouses, Licensing Pledges, Open Source).167 bis hin zu 
einer legislativen Reform des Systems

165 Girard, F. & Noiville, C. (2014). Gewerbliches Eigentum und Pflanzenbiotechnologie: Die Nova Atlantis: Über 
die Empfehlung des Hohen Rates für Biotechnologien. Internationale Zeitschrift für Wirtschaftsrecht, XXVIII, 59-.
109. https://doi.org/10.3917/ride.281.0059 "
166 https://worldseed.org/wp-content/uploads/2015/10/Guidelines_EDV_Ryegrass_Nov_2009.pdf
167 Vgl. u. a. G. VAN OVERWALLE, Gene patents and collaborative licensing models: patent pools, clearinghouses, 
open source models, and liability regimes, Cambridge, Cambridge University Press, 2009; J. KLOPPENBURG, "Re-
Purposing the Master's Tools: The Open Source Seed Initiative and the Struggle for Seed Sovereignty", The 
Journal of Peasant Studies, Vol. 41, Nr. 6, 2. November 2014, S. 1225-1246; C.H. LUBY, J.

https://worldseed.org/wp-content/uploads/2015/10/Guidelines_EDV_Ryegrass_Nov_2009.pdf
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mit verschiedenen möglichen Optionen (Verzicht auf das Patent, grundlegende 
Überarbeitung des Patentrechts oder Anpassungen. Das Interesse und die Nutzung dieser 
verschiedenen Arten von Patenten (in der Entwicklungsphase) hängen von der Art der 
Akteure/Unternehmen ab, die diese Technologien entwickeln.

Abbildung A9. Innovationsbeschleunigung und "Patentbüsche" (aus Kock et al. (2021))

Diskussionen

Zur Strategie der Abschottung :
L-G. Soler: Was sind die Arbitrage-Elemente auf Unternehmensebene für die Praxis der 
Abschottungsstrategie? Hängt die Entscheidung über die Abschottung von den Merkmalen 
des Unternehmens ab (Größe, Marktposition)?
S. Lemarié: Es gibt in der Literatur keine Studie, die die Strategien der Unternehmen zur 
Öffnung oder Nichtöffnung der Nutzung von Biotechnologien für andere Unternehmen 
erläutert. Unter Berücksichtigung der verfügbaren Daten über die Kommerzialisierung dieser 
Technologien (im Fall von GVO) kann man jedoch Unternehmen identifizieren, die die eine 
oder andere Strategie anwenden. Die Wahl der angewandten Strategie würde vom Ziel oder 
der Hauptaktivität des Unternehmens abhängen. Die Strategie der Abschottung könnte in 
dem Fall angewendet werden, in dem das Hauptgeschäft des Unternehmens die 
Saatgutproduktion ist. In diesem Fall würde es Biotechnologie entwickeln, um seine 
Produktionspalette und seinen Marktanteil zu vergrößern. Wenn die Saatgutproduktion nur 
ein Nebengeschäft ist, wäre es für das Unternehmen eher von Vorteil, nicht-exklusive 
Lizenzen zu entwickeln, um hauptsächlich vom Verkauf der Biotechnologie zu profitieren.

Zu Patenttypen und -inhabern :
L-G. Soler: Wie wirkt sich das auf die Patentierungsmodalitäten aus, wenn die 
Biotechnologie von öffentlichen Einrichtungen/Universitäten entwickelt wird?

KLOPPENBURG, T.E. MICHAELS und I.L. GOLDMAN, "Enhancing Freedom to Operate for Plant Breeders and Farmers 
through Open Source Plant Breeding", Crop Science, Vol. 55, No. 6, November 2015, S. 2481-2488; J. KOTSCHI 
und
B. HORNEBURG, "The Open Source Seed Licence: A Novel Approach to Safeguarding Access to Plant 
Germplasm", PLOS Biology, Vol. 16, Nr. 10, 23. Oktober 2018, S. e3000023; M. MONTENEGRO DE WIT, "Beating the 
Bounds: How Does 'Open Source' Become a Seed Commons?", The Journal of Peasant Studies, Vol. 46, Nr. 1, 
2. Januar 2019, S. 44-79; M.A. KOCK und F. TEN HAVE, "The 'International Licensing Platform-Vegetables': A 
Prototype of a Patent Clearing House in the Life Science Industry", Journal of Intellectual Property Law & 
Practice, Vol. 11, Nr. 7, Juli 2016, S. 496-515; M.A. KOCK, "Open Intellectual Property Models for Plant 
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Innovations in the Context of New Breeding Technologies", Agronomy, Vol. 11, Nr. 6, 15. Juni 2021, S. 1218.
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F. Girard: Bei der Verwaltung von Patenten sollte sich die Universität laut Gesetz wie ein 
Unternehmen verhalten (Anmeldung von Patenten, Verwaltung von Patentportfolios, 
Gründung von Tochtergesellschaften,
...). Es könnte jedoch sein, dass im akademischen Bereich im Vergleich zum privaten 
Bereich mehr "ethische Lizenzen" praktiziert werden. Einige akademische Einrichtungen 
(Wageningen University, Broad Institute) stellen ihre Lizenzen frei zur Verfügung, um den 
Zugang für gemeinnützige Einrichtungen, NGOs oder Entwicklungsländer zu fördern.
L-G. Soler: Könnte man sich im Falle von Merkmalen, die es ermöglichen würden, auf 
künftige Herausforderungen (z. B. Anpassung an den Klimawandel) in der Öffentlichkeit zu 
reagieren, für die es kein wirtschaftliches Interesse der Erzeuger oder Verbraucher gibt, nicht 
Patentarten vorstellen, um die Entwicklung dieser Arten von NBT zu fördern, die von 
Forschungsakteuren getragen würden?

S. Lemarié: Das Problem, das bei diesen Arten von NBT auftreten könnte, ist die 
Komplexität der Markteinführung. Daher ist es wichtig, eine vorausschauende Analyse unter 
Berücksichtigung der Beschränkungen bei der Vermarktung (einschließlich der Probleme bei 
der Erkennung, Rückverfolgbarkeit und Akzeptanz) der aus diesen NBT resultierenden 
Produkte zu erstellen. Es ist auch interessant, diesen Technologien mögliche Alternativen 
gegenüberzustellen, die es ermöglichen könnten, das gleiche Problem mit unterschiedlichen 
Technologien zu lösen.
M. Meyer: Ist der "Disclaimer" eine rechtliche Neuheit?

Der Disclaimer ist keine juristische Neuheit. Er ist ein alter Mechanismus des Patentrechts, 
der vom Europäischen Patentamt vorgeschlagen wurde, um Anmelder zu zwingen, den 
Geltungsbereich von Patenten auf Merkmale zu beschränken, die bereits in der Natur 
vorkommen.

An den Patentbüschen :
L-G. Soler: Da das Stapeln von Patenten Komplikationen im Verfahren zur Patentierung und 
Nutzung dieser Technologien mit sich bringen kann, wie groß ist der Anreiz für die 
Unternehmen, Patente zu stapeln?
F. Girard & S. Lemarié: Die genetische Verbesserung wird oft als ein Prozess definiert, bei 
dem günstige Gene (agronomische Eigenschaften) innerhalb einer Pflanze gestapelt werden. 
Der Einsatz neuer Technologien würde es also ermöglichen, innerhalb eines kürzeren 
Zeitraums die gewünschten Merkmale zu erhalten. Im Gegensatz zum Sortenschutzzertifikat 
werden diese Merkmale patentiert, was das Stapeln komplizierter machen kann.
Meyer: Ist mit einer Demokratisierung der NBT zu rechnen? Oder könnte sich die gleiche 
Situation der Konzentration, die bei GVOs zu beobachten war, auch bei NBTs wiederholen?
F. Girard & S. Lemarié: Große Unternehmen verfügen über mehr Mittel (finanzielle 
Ressourcen, Beherrschung des Rechts usw.), um sich auf die Entwicklung von NBTs 
einzulassen. Es gab auch viele Start-ups. Start-ups werden naturgemäß von multinationalen 
Konzernen aufgekauft, da ihre Finanzierungsmöglichkeiten begrenzt sind. Außerdem 
könnten die Patentbüsche dazu führen, dass die patentierten Merkmale kaum verwertbar 
sind, da Neugründungen im Fall von NBT in der Regel nur ein Fragment der Technologie 
besitzen.

Zu den Richtlinien zum Recht des geistigen Eigentums :

L. Saint-Cyr: Sind die Richtlinien in Bezug auf das Recht auf geistiges Eigentum und die 
Modalitäten der Patentierung für die Beteiligten klar?
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F. Girard: Das Verständnis und die Verwendung von Gesetzestexten zum geistigen 
Eigentum und den Patentierungsmodalitäten ist äußerst komplex.  Die Unternehmen 
verwenden
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in der Regel Rechtsspezialisten (Kanzleien), die sie mit geeigneten Instrumenten 
begleiten.168. In diesem Sinne haben große Unternehmen einen strategischen Vorteil beim 
Zugang zu Patenten. Es sei auch daran erinnert, dass diese Unternehmen (aus der 
Arzneimittel- und Biochemiebranche) bereits über eine Patentkultur verfügen, was ihnen 
einen weiteren Vorteil gegenüber den mittelgroßen europäischen 
Saatgutunternehmen/Züchtern verschafft. Letztere bevorzugen das Sortenschutzzertifikat, 
das sie besser beherrschen und zudem den Zugang zum Keimplasma aufrechterhalten, was 
ihnen wichtig ist.

Zur Positionierung der Akteure bezüglich der Regulierung/Deregulierung von NBTs

Meyer: Wie positionieren sich die Zivilgesellschaft und NGOs in Bezug auf die Regulierung 
von NBT?

F. Girard & S. Lemarié: Die Positionierungen der Zivilgesellschaft und NGOs sind ziemlich 
klar und die Debatten zeigen, dass diese Akteure eher gegen die Entwicklung von NBTs 
sind, die sie als GVOs betrachten. Allerdings haben sich die Argumente nach dem Rückzug 
der Biotechnologieunternehmen vom europäischen Markt (mangels Antrag auf absichtliche 
Freisetzung) ein wenig geändert. Die Debatte orientiert sich an wirtschaftlichen Aspekten, 
insbesondere an der Frage der Konzentration im Hinblick auf die Auswirkungen auf 
Innovationspfade, die Verfügbarkeit von Saatgut etc. In Frankreich gibt es nur sehr wenige 
Studien zur Analyse von Kontroversen über NBT. Allerdings kann man sich auf die Arbeiten 
beziehen, die zu GVO durchgeführt wurden.
Meyer: Wie ist die Ausrichtung der Debatte auf wirtschaftliche Aspekte zu interpretieren? 
Handelt es sich dabei um eine Verarmung oder eine Bereicherung der Debatte?
F. Girard: Das Aufkommen der wirtschaftlichen Thematik auf Kosten der rein ethischen 
Aspekte zeugt vom Verständnis der Herausforderungen, die sich hinter der Entwicklung 
dieser Technologien abspielen. In diesem Sinne kann die Ausrichtung der Debatte auf 
wirtschaftliche Aspekte als Bereicherung mit einem besseren Verständnis der Auswirkungen 
von GVOs sowohl auf die Züchtung, die Innovation und die Landwirtschaft angesehen 
werden.
P. Vasseur: Wie wird die Information der Verbraucher im Falle einer Deregulierung von NBT 
erfolgen?
F. Girard & S. Lemarié: Das Risiko, NBT-Pflanzen und -Produkte nicht identifizieren und 
kontrollieren zu können, ist eines der Argumente, auf die sich die Gegner einer 
Deregulierung stützen. Im Gegensatz zu GVOs, die eine begrenzte Anzahl von erwünschten 
Merkmalen betreffen und bei denen der Nachweis möglich ist, scheint die Situation bei NBTs 
jedoch komplexer zu sein, da sie mehr Merkmale betreffen würden und der Nachweis 
schwieriger zu sein scheint.

168 Zum Beispiel sind Informationen über die Verbindung zwischen Pflanzensorten und Patenten auf keinem 
Dokument vorhanden. Die Verbindung kann jedoch anhand von Datenbanken wie PINTO 
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(https://euroseeds.eu/pinto-patent- information-and-transparency-on-line/pinto-database/login) zurückverfolgt 
werden. Für die Rechtsbeobachtung sind in der Regel mehrere Vollzeitbeschäftigte erforderlich.

https://euroseeds.eu/pinto-patent-information-and-transparency-on-line/pinto-database/login
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Anhang 12: Fragebogen der Stakeholder-Anhörungen zu den 
sozioökonomischen Herausforderungen im Zusammenhang mit 
Pflanzen aus gerichteter Mutagenese, die mithilfe des CRISPR-
Cas-Systems durchgeführt wurde
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Anhang 13: Verbatim der Anhörungen von Interessenvertretern zu 
den sozioökonomischen Herausforderungen, die mit Pflanzen aus 
gerichteter Mutagenese, die mit Hilfe des CRISPR-Cas-Systems 
durchgeführt wurde, einhergehen

Anhang 13 ist auf der Website von Anses verfügbar. 
https://www.anses.fr/fr/system/files/BIORISK2021SA0019Ra-Anx-13.pdf

https://www.anses.fr/fr/system/files/BIORISK2021SA0019Ra-Anx-13.pdf
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Anhang 14: Historische Daten zu transgenen Pflanzen auf dem Markt: 
Ergebnisse bestehender Metaanalysen

I. Wirtschaftliche Auswirkungen von GVO auf die Erzeuger
Kasten 4: Herstellung und Vermarktung von transgenen Pflanzen

Kulturen, die auf GVO-Saatgut basieren, wurden erstmals vor etwa 20 Jahren kommerziell angebaut. 
Seitdem haben sie einen immer größeren Anteil an der Weltbevölkerung eingenommen, wobei für den 
Zeitraum 2022-2030 eine jährliche Wachstumsrate von 9,4% prognostiziert wird (Marone et al. 2023). 
Sie werden im Jahr 2022 190 Millionen ha umfassen (gegenüber 1,7 im Jahr 1996), verteilt auf 29 
Länder, von denen 24 Entwicklungsländer und 5 Industrieländer sind. Die wichtigsten Anbauländer 
sind die USA, Brasilien, Argentinien, Kanada und Indien. In Europa ist der GVO-Anbau nur schwach 
entwickelt und hauptsächlich in Spanien und Portugal zu finden.

Der weitaus größte Teil der Anbauflächen für GVO-Pflanzen entfällt auf die vier Kulturen Sojabohnen, 
Mais, Baumwolle und Raps, wobei der größte Teil als Futtermittel oder für industrielle Zwecke 
verwendet wird. Die meisten genehmigten GVO-Eigenschaften wurden bei Mais festgestellt, gefolgt 
von Baumwolle, Kartoffeln, Sojabohnen und Raps. Die wichtigsten Merkmale betreffen die 
Herbizidtoleranz und die Insektenresistenz.

Seit der Einführung von GVO auf dem Saatgutmarkt wurde eine Fülle von Literatur zu den 
wirtschaftlichen Auswirkungen von GVO veröffentlicht. Die verfügbaren Meta-Analysen und 
Übersichtsarbeiten konzentrieren sich vor allem auf die wirtschaftlichen Auswirkungen auf die 
landwirtschaftliche Produktion, wobei häufig bestimmte Kulturen oder Merkmale betrachtet werden, 
und versuchen, allgemeine Ergebnisse zu den Auswirkungen auf Erträge, Saatgutkosten, Menge und 
Kosten der eingesetzten Pestizide und Gewinne der Landwirte zu liefern. Carpenter (2010) wertet 168 
Studien aus, die sich mit der Ertragsleistung von GV-Saatgut befassen, und stellt in 124 Studien 
Ertragssteigerungen, in 32 Studien keine Auswirkungen und in 13 Studien geringere Erträge fest. 
Carpenter (2013) fasst rund 20 ökonomische Studien zusammen, die Ende der 1990er-/Anfang der 
2000er-Jahre veröffentlicht wurden. Der Autor leitet daraus folgende Einsichten ab: Produzenten, die 
GV-Pflanzen übernehmen, erzielen höhere Gewinne; Kleinbauern in Entwicklungsländern profitieren 
von der GV-Technologie in Bezug auf das Einkommen; in Bezug auf den Arbeitsaufwand sind die 
Ergebnisse ambivalenter, da einige Studien einen erhöhten Arbeitsbedarf zeigen, während andere 
eher eine Verringerung feststellen.

Klümper und Qaim (2014) konzentrieren sich auf GVO-Soja, indem sie die Ergebnisse von 
147 Studien weltweit untersuchen. Aus diesen geht hervor, dass die Verwendung von GV-
Saatgut zu einem geringeren Pestizideinsatz (-37%), höheren Erträgen (22%) und Gewinnen 
für die Erzeuger führt. Ertragssteigerungen und Pestizidreduzierungen sind bei Kulturen mit 
Insektenresistenz höher als bei Kulturen mit Herbizidtoleranz.
; sie sind auch in den Entwicklungsländern höher als in den Industrieländern. Die 
Metaanalyse von Pellegrino et al. (2018) befasst sich mit den agronomischen und 
toxikologischen Auswirkungen von GVO-Mais. Die Autoren verweisen auf 
Ertragssteigerungen (5 bis 25 %) und geringere Kontaminationsniveaus (z. B. -28 % 
Mykotoxine). Finger et al. (2011) unterziehen 721 Studien aus 203 Publikationen einer 
statistischen Verarbeitung, um die Auswirkungen von GVO auf die Kosten und Gewinne der 
Erzeuger zu bewerten. Im Wesentlichen stellen sie höhere Erträge, geringere Mengen und 
Ausgaben für Pestizide und höhere Ausgaben für Saatgut fest, da die Preise für GV-Saatgut 
im Vergleich zu Nicht-GV-Saatgut höher sind. Insgesamt sind die Auswirkungen von Ertrag 
und Pestizidreduzierung größer als der Anstieg der Saatgutkosten, was zu einer 
Verbesserung der wirtschaftlichen Leistung der Saatgutanwender führt.
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GENTECHNISCH VERÄNDERTEN ORGANISMEN (GVO). Die Autoren stellen jedoch fest, 
dass es aufgrund der Heterogenität des Pathogendrucks und der angewandten 
Anbaumethoden große Unterschiede zwischen den einzelnen Ländern und Anbauregionen 
gibt. Areal et al. (2012) legen eine Metaanalyse der agronomischen und wirtschaftlichen 
Auswirkungen von GVO vor, wobei sie sich auf die beiden Haupteigenschaften von GV-
Nutzpflanzen (Herbizidtoleranz (HT) und Insektenresistenz (Bt)) und drei der wichtigsten 
weltweit angebauten GV-Nutzpflanzen (Bt-Baumwolle, HT-Soja und Bt-Mais) konzentrieren. 
Die Analyse bezieht sich auf Entwicklungs- und Industrieländer, sechs Weltregionen und alle 
Länder zusammen. Die Ergebnisse der statistischen Analysen deuten darauf hin, dass die 
GV-Kulturen in agronomischer und wirtschaftlicher Hinsicht (Bruttomarge) besser 
abschneiden als ihre konventionellen Pendants. Was den Entwicklungsstand der Länder 
betrifft, so sind gentechnisch veränderte Kulturen in Entwicklungsländern tendenziell 
erfolgreicher als in Industrieländern, wobei Bt-Baumwolle die rentabelste Kultur ist.
Insgesamt deuten die Ergebnisse der Übersichtsarbeiten und Metaanalysen eher auf positive 
Auswirkungen für die Erzeuger hin, die GVO auf globaler Ebene eingeführt haben, dank der 
Auswirkungen auf die Erträge und der Reduzierung bestimmter Ausgabenposten (Pestizide), 
und dies trotz steigender Kosten für GVO-Saatgut. Diese Arbeiten sind jedoch mit 
Vorsicht zu betrachten, sowohl aufgrund bestimmter methodischer Einschränkungen 
(die meisten veröffentlichten Metaanalysen folgen nicht den heute empfohlenen 
Verfahren, insbesondere hinsichtlich der Transparenz bei der Auswahl der 
berücksichtigten Artikel; die zusammengefassten Studien beruhen im Allgemeinen auf 
sehr heterogenen Ansätzen und Daten...), als auch weil die meisten dieser Studien auf 
Daten beruhen, die Anfang der 2000er Jahre erhoben wurden, und daher nicht 
erkennen lassen, ob diese Schlussfolgerungen langfristig bestätigt werden würden. 
Insbesondere sind einige Ergebnisse zu Glyphosat-Resistenzen, die durch herbizidtolerante 
GVO induziert werden, inzwischen auch in den USA gut etabliert (Livingston et al. 2016, 
Mortensen and Smith, 2020, Van Deynze et al. 2021). Dies führt tendenziell zu einem 
erhöhten Herbizideinsatz und schmälert damit die Gewinne der Erzeuger, wie Berichte von 
Anses zeigen.169.
Darüber hinaus sind einige Fragen noch relativ wenig dokumentiert, insbesondere die 
sozialen Dimensionen. In diesem Zusammenhang hebt der Überblick von Fischer et al. 
(2015) die Variabilität der wirtschaftlichen Auswirkungen hervor, die von der Art der 
Produzenten, dem politischen und regulatorischen Kontext und dem Vorhandensein oder 
Fehlen institutioneller Unterstützung (Beratung, Zugang zu Krediten, öffentliche 
Unterstützung usw.) abhängt. Die Autoren weisen auch auf die Mehrdeutigkeit der 
Ergebnisse der verfügbaren Studien zu Arbeit und Aktivitäten in kleinen Betrieben hin, auf 
die geringe Anzahl von Arbeiten, die die Auswirkungen im Zusammenhang mit dem 
Geschlecht (Frauenarbeit) betrachten, und auf den Mangel an Arbeiten zu den 
Landwirtschaften der nördlichen Länder. Diese kritische Sicht auf die verfügbare Literatur 
geht auch aus dem systematischen Review von Catagora-Vargas et al. (2017) hervor, der 
auf 410 Veröffentlichungen basiert. Die wichtigsten Ergebnisse sind: die Mehrheit der 
veröffentlichten Forschungsarbeiten befasst sich mit einem begrenzten Satz monetärer 
Wirtschaftsparameter; es gibt nur sehr wenige empirische Studien zu sozialen und nicht-
monetären Aspekten; variable lokale Kontexte und Bedingungen werden in der Regel in der 
Methodik ignoriert; die konventionelle Landwirtschaft ist der häufig verwendete 
Vergleichsmaßstab, mit einer minimalen Berücksichtigung anderer, wesentlich 
unterschiedlicher landwirtschaftlicher Systeme. Diese Befunde machen deutlich, dass es an 
empirischer und umfassender Forschung zu den sozioökonomischen Auswirkungen 
gentechnisch veränderter Nutzpflanzen in Entwicklungsländern mangelt.
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169 Siehe die Bericht von anses auf die Sorten gemacht tolerant gegenHerbizide. 
https://www.anses.fr/fr/system/files/UPO2015SA0063Ra.pdf

https://www.anses.fr/fr/system/files/UPO2015SA0063Ra.pdf
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Man kann auch feststellen, dass sich die verfügbaren Studien eher auf die 
mikroökonomischen Auswirkungen beziehen, aber nur wenige einen Überblick über die 
Folgen für die Dynamik der Landwirtschaft gewinnen. Beispielsweise ist es wahrscheinlich, 
dass GVO (mit Saatgutbeschichtungen) zu zwei Bewegungen im Agrarsektor in den USA 
beigetragen haben: Konzentration von Land in sehr großen Ackerbaubetrieben und 
Beibehaltung einer großen Zahl von kleinen, im Nebenerwerb geführten Betrieben (Hurley 
2016). Resistenzen bei Insekten machen Behandlungen überflüssig. Die Toleranz der 
Kulturen gegenüber Glyphosat ermöglicht es, zumindest mittelfristig die 
überdurchschnittliche Wirksamkeit dieses Herbizids zu nutzen, um auf Semi-Direktsaat 
umzustellen. Diese Konsequenzen sparen viel Arbeit und ermöglichen es so, die Betriebe zu 
vergrößern oder nur noch in Teilzeit zu arbeiten.

II. Konzentration, Preis und Wertverteilung
Der Biotechnologiesektor und die Saatgutindustrie haben in den letzten 20/30 Jahren eine 
sehr starke Konzentrationsbewegung durchlaufen. Diese Bewegung, die mit der Entwicklung 
von GVO einhergeht, zeigt sich auf verschiedenen Ebenen. Weltweit kontrollierten 4 Firmen 
1994 21% des Saatgutmarktes, 2000 32% und 2009 54%. Im Jahr 2008 hielten 3 
Unternehmen 85% der Patente auf GV-Mais und 70% der GVO-Patente außerhalb von Mais. 
Die wirtschaftlichen Auswirkungen dieses Konzentrationsphänomens wurden in einer Reihe 
von Veröffentlichungen untersucht. Es gibt (unseres Wissens nach) keine strengen Meta-
Analysen, aber einige Arbeiten haben versucht, die verfügbaren Ergebnisse 
zusammenzufassen.
Ein erstes allgemeines Ergebnis betrifft den Preis von GVO-Saatgut, der durchweg höher 
bewertet wird als der Preis von Nicht-GVO-Saatgut (Shi et al. 2009). Dieser höhere Preis 
lässt sich in erster Linie durch die Ausgaben der Biotechnologie- und GVO-Saatgutindustrie 
für Investitionen in Forschung und Entwicklung erklären. Der höhere Preis drückt auch aus, 
dass ein Teil des Wertes, den der Landwirt aus der Verwendung von GVO-Saatgut (im 
Vergleich zu konventionellem Saatgut) zieht, an den Saatguthersteller weitergegeben wird.
In Bezug auf die Erzeuger legen die oben zusammengefassten Ergebnisse nahe, dass sie, 
wenn man davon ausgeht, dass ihre Gewinne mit GVO-Saatgut im Durchschnitt höher sind 
als mit Nicht-GVO-Saatgut, einen Bruchteil des mit der Entwicklung von GVO verbundenen 
Werts zurückerhalten. Der Review von Smythe et al. (2015) befasst sich genau mit dieser 
Frage und stützt sich auf rund 15 Veröffentlichungen, in denen die Verteilung der Gewinne 
zwischen Saatgutunternehmen, landwirtschaftlichen Erzeugern und Verbrauchern in fünf 
Ländern (USA, Kanada, Argentinien, Spanien, Indien, China) und für vier Kulturen (Raps, 
Sojabohnen, Mais, Baumwolle) analysiert wird. Die Ergebnisse sind sehr unterschiedlich, 
zum einen wegen der unterschiedlichen Methoden, die in den betrachteten Studien 
verwendet wurden, zum anderen wegen der unterschiedlichen institutionellen und 
regulatorischen Hintergründe in den einzelnen Ländern (insbesondere Eigentumsrechte). Die 
Autoren kommen jedoch zu dem Schluss, dass sich die mit dem Anbau von GVO-Kulturen 
verbundenen Gewinne auf die verschiedenen Arten von Akteuren verteilen, wobei 
Produzenten und Verbraucher im Durchschnitt einen Bruchteil der Gewinne erhalten, der 
nicht Null ist.
Auch hier sind die Ergebnisse aufgrund der heterogenen Vorgehensweise in den 
berücksichtigten Studien mit Vorsicht zu betrachten. Die Daten stammen auch hier 
aus den frühen 2000er Jahren und garantieren nicht, dass die Schlussfolgerungen 
langfristig gültig sind. Darüber hinaus sind die Gewinne der Erzeuger trotz einer 
hohen Konzentration der Saatgutindustrie zwar nicht gleich Null, aber es wurde in 
keiner Analyse untersucht, ob diese Gewinne bei einem wettbewerbsintensiveren 
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Saatgutmarkt höher wären.
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Die Aufteilung des Wertes zwischen Saatgutindustrie und Erzeugern wird über den Preis des 
Saatguts geregelt. In einer Monopolstellung könnte die Saatgutindustrie den Preis so 
festsetzen, dass sie alle Gewinne abschöpft und die Gewinne der Erzeuger auf nahezu null 
reduziert. Wenn man davon ausgeht, dass es Gewinne für die GVO-Erzeuger gibt, deutet dies 
darauf hin, dass die Saatgutindustrie trotz des hohen Konzentrationsgrades nicht in der Lage 
ist, die Saatgutpreise auf ein solches Niveau anzuheben. Dafür gibt es zwei mögliche 
Gründe (Demont et al. 2007). Der erste liegt in der starken Heterogenität der agronomischen 
und technischen Leistungen der Produzenten. Wenn der Preis für GVO-Saatgut zu hoch ist, 
ziehen es die Erzeuger in Situationen, in denen sie die Wahl haben, möglicherweise vor, 
konventionelles Saatgut zu verwenden und auf Pflanzenschutzrisiken mit chemischen 
Behandlungen zu reagieren.
In Bezug auf die Verbraucher muss die Frage, ob sie an dem mit der Entwicklung von GVO 
verbundenen Wert teilhaben, über die Frage der Endpreise beantwortet werden. Hierzu ist 
zunächst anzumerken, dass die Verbraucher im Allgemeinen GVO-Produkte bestrafen, 
selbst in Ländern, in denen sie stark vertreten sind, indem sie weniger bereit sind, für GVO-
Produkte im Vergleich zu Nicht-GVO-Produkten zu zahlen. Die Metaanalyse von Lusk et al. 
(2004) zeigt, dass in der EU die Zahlungsbereitschaft für GVO-Produkte, die je nach 
Produktart variiert, im Durchschnitt 30% niedriger ist als die Zahlungsbereitschaft für Nicht-
GVO-Produkte (26% in den USA). Dies bedeutet, dass GVO-Produkte (ohne spezifische 
Merkmale, die von den Verbrauchern aufgewertet werden) nur mit einem niedrigeren Preis 
als Nicht-GVO-Produkte in den Markt eintreten können. Unter diesen Umständen müssen die 
vorgelagerten Unternehmen, um einen ausreichenden Marktanteil zu erreichen, einen Teil 
des Wertes über ein niedrigeres Preisniveau an die Verbraucher zurückgeben. Dieses 
niedrigere Preisniveau für GVO-Produkte im Vergleich zu Nicht-GVO-Produkten ist in 
Ländern, in denen sowohl GVO- als auch Nicht-GVO-Produkte angeboten werden, eindeutig 
nachgewiesen (siehe Kalaitzandonakes et al. (2018) für eine umfassende ökonometrische 
Studie mit Daten aus den USA).
Die Frage der Wertaufteilung wird letztendlich durch die Art der Regulierung bestimmt 
(Wettbewerbspolitik, Regeln der Koexistenz usw.). Es gibt keine systematischen 
Übersichtsarbeiten oder Metaanalysen, die einen Überblick über diese Frage geben. 
Es handelt sich jedoch um ein wichtiges Thema, das in die Überlegungen zur 
öffentlichen Politik einbezogen werden muss.
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Anhang 15: Beschreibung der Verarbeitung von Tomaten

Das folgende Schema ist eine angepasste Grafik von Herrn François-Xavier BRANTHÔME 
von SONITO :

Die Farbe Gelb steht für die erste Verarbeitung, Hellorange für die zweite und Dunkelorange für 
die dritte Verarbeitung.
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