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Im Rahmen ihrer Aufgaben ist die EFBS um die Gesamtheit der biologischen Risiken be-
sorgt. Dadurch stellt sie die Risiken in einen grosseren Kontext. Sie beobachtet, dass die
Risikowahrnehmung bei der griinen Gentechnologie — dazu gehdren auch etliche der neuen
Pflanzenzuchtverfahren — in der breiten Offentlichkeit ganz anders ist als beispielsweise bei
Antibiotikaresistenzen und nicht immer auf Fakten basiert.

Die EFBS hat sich Uber die letzten Jahre hinweg mit den neuen Pflanzenzuchtverfahren be-
fasst, und prasentiert hier ihre Einschatzungen dazu.

1. Zusammenfassung

Die Entwicklung der neuen Pflanzenzuchtverfahren ist rasant. Die EFBS erwartet, dass in
Zukunft immer mehr Pflanzensorten mit solchen Verfahren hergestellt werden. Das Neue
daran ist, dass zwar zum Teil gentechnische Methoden verwendet werden, im Endprodukt
jedoch in vielen Fallen keine fremden Sequenzen mehr nachweisbar sind. Solche Pflanzen
kénnen also nicht wie herkdmmliche gentechnisch veranderte Organismen (GVO) auf das
Vorhandensein eines fremden Gens oder einer Gensequenz getestet werden. Die Produkte
solcher neuen Pflanzenzuchtverfahren unterscheiden sich zum Teil nicht von herkdmmlich
gezuchteten Pflanzen (Definitionen von neuen Pflanzenzuchtverfahren sowie weiterfiihrende
Informationen sind in den in Anhang |l aufgelisteten Dokumenten zu finden). Wenn sich die
mit Hilfe der neuen Technologien erzeugten Produkte nicht von den herkdmmlichen unter-
scheiden, sind sie auch in Bezug auf die Sicherheit fir Umwelt, Anwender und Konsumenten
als gleichwertig zu beurteilen. Zum jetzigen Zeitpunkt gelten in der Schweiz jedoch samtliche
Pflanzen, die mittels gentechnischer Verfahren gezichtet wurden, als GVO und unterliegen
dem Gentechnikgesetz' (GTG), der Einschliessungsverordnung? (ESV) und der Freiset-
zungsverordnung?® (FrSV). Dies wird aus Sicht der EFBS bei der Umsetzung der Koexistenz-
verordnung zu Problemen fiihren. Auch fir die Produzenten besteht eine gewisse Rechtsun-
sicherheit, wann eine Kennzeichnung als GVO nétig ist und wann nicht. Daher beantragen
wir zu Uberprufen, ob sich die strikte Interpretation der prozessorientierten Regelung von
GVO auf Produkte der neuen Pflanzenzuchtverfahren weiterhin rechtfertigen lasst und ob
allenfalls die Definition von GVO uberdacht werden sollte.

2. Gentechnikgesetz, Einschliessungsverordnung und Freisetzungsverord-
nung

Der Umgang mit gentechnisch veranderten Organismen (GVO) ist im Gentechnikgesetz
(GTG), in der Einschliessungsverordnung (ESV) und in der Freisetzungsverordnung (FrSV)
geregelt. Das GTG definiert GVO in Art. 5, Abs. 2 folgendermassen: «Gentechnisch veran-
derte Organismen sind Organismen, deren genetisches Material so verandert worden ist, wie
dies unter naturlichen Bedingungen durch Kreuzen oder naturliche Rekombination nicht vor-
kommt» (entspricht dem Wortlaut der EU-Richtlinien 2001/18/EG und 2009/41/EG). Bei einer
strikten Interpretation des Gesetzes bedeutet dies, dass jede mittels Gentechnik geziichtete
Pflanze unter das GTG fallt und nur nach einer aufwendigen Prifung bewilligt werden kann.
Selbst dann, wenn nur wahrend des Prozesses Methoden der Gentechnik angewandt wur-
den und im Endprodukt keine fremden Gene mehr enthalten sind. Es wird somit nicht unter-
schieden, ob Uberhaupt relevante beziehungsweise nachweisbare Anderungen vorgenom-
men und ganze Gene ausgetauscht und / oder neue eingefiihrt wurden, oder ob lediglich
wenige Nukleotide in der DNA geandert werden. Weiter wird nicht berlicksichtigt, ob die An-

1 Gentechnikgesetz, SR 814.91 http://www.admin.ch/opc/de/classified-
compilation/19996136/index.html

2 Einschliessungsverordnung, SR 814.912 http://www.admin.ch/opc/de/classified-
compilation/20100803/index.html

3 Freisetzungsverordnung, SR 814.911 http://www.admin.ch/opc/de/classified-
compilation/20062651/index.html
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derung im Endprodukt auch auf naturliche Weise hatte entstehen kénnen - beispielsweise
durch eine spontane Mutation.

3. Koexistenzverordnung

Die Koexistenzverordnung soll in Zukunft das Nebeneinander von GV- und nicht GV- Pflan-
zen regeln. Sollten, wie bereits erwahnt, auch Pflanzen, die durch Gentechnikmethoden her-
gestellt werden, im Endprodukt aber keine fremden Gene enthalten, als GVO angesehen
werden, waren sie auch von der Koexistenzverordnung betroffen.

Wie soll aber die Koexistenzverordnung bei neuen Pflanzensorten greifen, wenn die gen-
technische Veranderung nicht nachgewiesen werden kann? Tests wie PCR* kénnen nur
eindeutig aufzeigen, ob ein neues fremdes Gen eingefiigt wurde. Eine gezielte Modifikation
innerhalb einer Sequenz lasst sich meistens nachweisen, kann aber von einer auf natirliche
Weise entstandenen Modifikation nicht unterschieden werden. Werden gentechnische Me-
thoden nur zur Vereinfachung, z. B. zur Beschleunigung eines nattrlichen Zichtungsprozes-
ses gebraucht, kann man so entstandene Sorten gar nicht von herkdmmlich gezlchteten
unterscheiden. Die fehlende Nachweisbarkeit von gentechnischen Veranderungen in Orga-
nismen und deren Produkten oder eines gentechnischen Schrittes bei der Ziichtung wird zu
Problemen flihren. Rechtlich unerlaubte — aber gesundheitlich unbedenkliche — Vermischun-
gen kénnen technisch nicht mehr nachgewiesen werden. Dasselbe gilt fir Spuren nicht be-
willigter GV-Pflanzen (Toleranz) in herkdbmmlich erzeugten Produkten. Die in solchen Fallen
geforderten Nachweise sind international schwierig oder Uberhaupt nicht zu beschaffen.

4. Ausland: Beurteilung der neuen Techniken durch NTWG und ZKBS

Maogliche Lésungen fir die Regelung von neuen Pflanzenzuchtverfahren kommen aus Ex-
pertengremien in Europa:

Im Schlussbericht der New Techniques Working Group (NTWG)®, einer Europaischen Ar-
beitsgruppe, wird festgehalten, dass ein Segment mindestens 20 Nukleotidpaare umfassen
muss, um zu einer rekombinanten Nukleinsaure zu flihren. Zudem sind solche kurzen Se-
quenzen analytisch kaum identifizierbar. Diese Spezifizierung gibt es im GTG nicht.

Durch verschiedene der neuen Pflanzenzuchtverfahren kénnen jedoch weniger als 20 Nuk-
leotidpaare mutiert werden und somit wird das Genom nach Interpretation der NTWG nicht
verandert. Mutationen kommen auch naturlicherweise im Erbmaterial vor. Wdirde die
Schweiz die Interpretation der NTWG lbernehmen, wirden in Zukunft mit derartigen neuen
Pflanzenzuchtverfahren hergestellte Sorten nicht mehr als GVO im Sinne der bestehenden
Gesetzgebung gelten und daher das Produkt nicht unter das Gentechnikrecht und die
Koexistenzverordnung fallen. Eine weitere Moglichkeit ware, den Begriff eines ,intermediaren
Organismus“ (gemass Zentraler Kommission flr die Biologische Sicherheit (Deutschland)
ZKBS®) in die Schweizer Gesetzgebung einzufiihren. Ein intermediarer Organismus ist ein
GVO, der bei einigen der neuen Pflanzenzuchtverfahren als Zwischenprodukt entsteht und
als solcher durch das GTG geregelt wirde. Im weiteren Zichtungsverlauf werden Nach-
kommen selektiert, die nicht mehr Trager der gentechnischen Veranderung sind und daher
nicht mehr als GVO gelten.

Die ZKBS schliesst sich der Meinung der NTWG an, dass ein Segment mindestens 20 Nuk-
leotidpaare (NP) umfassen muss, um zu einer rekombinanten Nukleinsaure zu fihren. Ist die
Mutation kirzer als 20 NP, so kann dies in der Regel nur dann nachgewiesen werden, wenn
der Ort und die Mutation bekannt sind. Mit einer sehr empfindlichen Technik liessen sich

4 Polymerase Chain Reaction (Methode flir den molekularen Nachweis von genetischen Sequenzen)
5 New Techniques Working Group (2012), Final Report of the European Commission

6 Stellungnahme der ZKBS zu neuen Techniken fiir die Pflanzenziichtung
http://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/06 Gentechnik/ZKBS/01 Allgemeine Stellungnah
men_deutsch/04 Pflanzen/Neue Techniken Pflanzenzuechtung.pdf? blob=publicationFile&v=3
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zwar auch kiirzere Anderungen nachweisen, ohne dass jedoch Riickschliisse méglich wé-
ren, ob es sich um spontan erfolgte oder um induzierte Mutationen handelt. Die EFBS unter-
stltzt diese Argumentation ebenfalls.

Die ZKBS stimmt weiter mit der Bewertung der NTWG Uberein, dass Nachkommen von
GVO, die nachweislich keine gentechnisch veranderten Nukleinsduren mehr enthalten, aus
wissenschaftlicher Sicht keine GVO sind. Deswegen unterscheidet die ZKBS bei der Anwen-
dung einer Technik gegebenenfalls zwischen Ausgangsorganismus, intermediarem Orga-
nismus, der ein GVO ist, und dem resultierenden Organismus, der kein GVO ist.

In Anhang 1 ist dargestellt, wie die NTWG die neuen Pflanzenzuchtverfahren mit Blick auf
das Endprodukt bewerten. Die Tabelle stammt aus dem Jahr 2011 und ist bereits Uberholt:
Inzwischen sind mehr als 20 Verfahren bekannt und die Zahl wird zunehmen.

5. Prozess- versus Produktebeurteilung

Vorerst soll angemerkt werden, dass Zuchtung mit dem Ziel, verbesserte Produkte zu erzie-
len, seit jeher ein Anliegen der Menschheit war. Die neuen Methoden sind eine logische Fol-
ge der Entwicklung im Bereich der Pflanzenzichtung.

Ein konkretes Beispiel: Werden Samen nach herkémmlichen Methoden gezlichtet und bei-
spielsweise mit dem Ziel bestrahlt, drei Gene zu mutieren, so werden gleichzeitig auch noch
viele unbekannte Gene verandert. Diese unbekannten Mutationen bringen mehr Ungewiss-
heiten mit sich, als wenn ganz gezielt nur die drei gewlinschten Gene mutiert werden.

Die neuen Zichtungsmethoden fiihren zu genauso sicheren und tendenziell besser charak-
terisierten Produkten wie die herkdbmmlichen Methoden. Zudem vereinfachen und beschleu-
nigen sie die Arbeit der Zlchter.

Wichtig ist zu beurteilen ob Produkte, die durch die neuen Technologien (wie beispielsweise
die Einfihrung von Punktmutationen) erzeugt werden, im Vergleich zu den Produkten her-
kémmlicher Zuchtungsmethoden neue Fragen zur Sicherheit aufwerfen. Die Erfahrung zeigt,
dass sich die Produkte nicht voneinander unterscheiden. Die Produktekontrolle sowie die
Sortenprifung muss ohnehin in jedem Fall durchgefuhrt werden.

Nach Meinung der EFBS ist fur die Evaluierung der Biosicherheit das Produkt wichtiger als
die Produktionsmethode. Auch die Ergebnisse des NFP597 zeigen auf, dass eine Produkte-
beurteilung vorzuziehen ist. Wenn jedoch ein Ziichtungsprozess Zwischenstufen beinhaltet,
in denen gentechnisch veranderte Pflanzen im klassischen Sinne entstehen — d.h. im Zwi-
schenprodukt sind artfremde Gene bzw. Gensequenzen nachzuweisen — dann fallen alle
Tatigkeiten mit solchen Zwischenstufen unter das Gentechnikgesetz, die Einschliessungs-
verordnung und die Freisetzungsverordnung. Biosicherheitsrelevante Tatigkeitsschritte, die
wahrend des Prozesses anfallen kébnnen, werden von diesen Regelungen in jedem Fall er-
fasst.

Der produktorientierte Ansatz ist aus folgenden Grunden zu bevorzugen:

1. Der Prozess sagt nichts Uber die konkreten Risiken eines Produktes aus:
Aufgrund des verwendeten Prozesses kdnnen zwar mdgliche Risiken bestimmt werden.
Der Prozess liefert aber keine konkreten Hinweise bezlglich der Sicherheit des Endpro-
duktes flr Mensch, Tier und Umwelt. Uns ist keine andere Technologie bekannt, bei der
der Prozess reguliert ist.

2. Paradoxe werden vermieden: Zwei Pflanzen enthalten beispielsweise die gleiche Muta-
tion oder Deletion; bei der ersten entstand sie spontan oder durch radioaktive oder che-
mische Mutagenese, bei der zweiten durch gezielte Mutagenese. Die zwei Pflanzen las-

7 Nutzen und Risiken der Freisetzung gentechnisch veranderter Pflanzen,
http://www.nfp59.ch/d_index.cfm
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sen sich nicht unterscheiden. Eine produktorientierte Sichtweise stellt sicher, dass diese
Pflanzen der gleichen Regulierung unterliegen. Wenn zwei ,identische“ Produkte anders
vermarktet werden mussten, nur weil sich das Zuchtverfahren unterscheidet, ware es ei-
ne Tauschung der Konsumenten, falls damit suggeriert wird, dass ein Produkt sicherer
ist als das andere. Hingegen ware eine unterschiedliche Deklaration aufgrund der von
Konsumenten geforderten Transparenz bei den Herstellungsverfahren oder der Herkunft
(analog beispielsweise den Lebensmitteln aus naturnaher Produktion oder aus Fairtra-
dehandel) ein anderes Thema, das nichts mit Biosicherheit zu tun hat.

3. In der Vermehrungsmaterial-Verordnung® wird ein produktorientierter Ansatz gewahit:
Wahrend beim GTG und der FrSV eine prozessorientierte Sichtweise vorgegeben wird,
ist in der Vermehrungsmaterial-Verordnung (Art. 9a) festgehalten, dass Kreuzungsnach-
kommen von gentechnisch veranderten Pflanzen (GVP) keine GVP sind, wenn ihnen die
Fremdgene nicht vererbt wurden. Dies kann nur festgestellt werden, wenn das Produkt
analysiert wird. Beim Kreuzen und nachfolgenden Ruckkreuzungen - beides keine gen-
technischen Verfahren - entstehen Pflanzen, die das Fremdgen tragen und solche, de-
nen es nicht vererbt wurde.

Ungeachtet von den Herstellungsprozessen gilt in der Schweiz das Vorsorgeprinzip (Art. 2
GTG) und die Selbstkontrolle. Letztere ist in Art. 23 des Lebensmittelgesetzes® (LMG) genau
festgelegt. Zudem muss aus Sicht der EFBS fur alle Produkte dasselbe Sicherheitsziel gel-
ten. Die dazu erforderlichen Abklarungen mussen risikobasiert und verhaltnismassig erfol-
gen. Wichtig ist unter anderem die Stabilitat des Produktes®.

6. Nachteile fiir den Standort Schweiz

Je nachdem, ob sie in den USA oder Kanada (produktorientierte Regelung) oder in der
Schweiz (prozessorientierte Regelung) hergestellt werden, werden die gleichen Pflanzen
unterschiedlich gehandhabt. Wenn die zur Herstellung verwendeten gentechnischen Veran-
derungen im Endprodukt nachweislich nicht mehr vorhanden sind, wird eine solche Pflanze
in einem Land mit produktorientierter Regelung nicht als gentechnisch verandert deklariert
sein. Wird eine identische Pflanze in der Schweiz hergestellt, muss sie nach geltendem
Recht ein Bewilligungsverfahren flir das Inverkehrbringen gentechnisch veranderter Pflanzen
durchlaufen und als solche gekennzeichnet sein. Gegenliber Landern mit produktorientierter
Gesetzgebung ist die Schweiz daher im Nachteil, was Produktion und Vermarktung angeht.

Produzenten in der Schweiz werden also sowohl wegen des aufwendigen Bewilligungsver-
fahrens fir GVO diskriminiert, als auch durch den Umstand, dass in der Schweiz entwickelte,
als gentechnisch verandert regulierte Pflanzen erst viel spater flir den Anbau verfligbar wa-
ren.

7. Mogliches Vorgehen in der Schweiz

Méochte sich die Schweiz an die Europaische Regulierung anpassen, so muss sie warten, bis
die EU ihre Entscheidungen getroffen hat. Die EFBS wuirde es aber begrissen, wenn die
Schweiz wie schon bei friiheren Gelegenheiten eine proaktive Rolle Ubernimmt: Die ver-
schiedenen EU-Mitgliedstaaten konnten sich bis jetzt auf keine einheitliche Handhabung von
GVO einigen und es ist zu beflirchten, dass dies auch bei den neuen Ziichtungsmethoden
nicht so schnell gelingen wird. Daher empfiehlt die EFBS, nicht auf die EU zu warten.

8 Vermehrungsmaterial-Verordnung, SR 916.151, http://www.admin.ch/opc/de/classified-
compilation/19983468/index.html

9 Lebensmittelgesetz, SR 817.0, https://www.admin.ch/opc/de/classified-
compilation/20101912/index.html

10 Die genetische Stabilitat von GVO-Produkten wird in Anhangen Il A und lll B der Richtlinie
2001/18/EG uber die absichtliche Freisetzung genetisch veranderter Organismen in die Umwelt
verlangt http://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:303dd4fa-07a8-4d20-86a8-
0baaf0518d22.0002.02/DOC_1&format=PDF

6/10


http://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/19983468/index.html
http://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/19983468/index.html
https://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/20101912/index.html
https://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/20101912/index.html
http://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:303dd4fa-07a8-4d20-86a8-0baaf0518d22.0002.02/DOC_1&format=PDF
http://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:303dd4fa-07a8-4d20-86a8-0baaf0518d22.0002.02/DOC_1&format=PDF

8. Schlussfolgerungen

Aus Sicht der EFBS sollte in Zukunft primar die Sicherheit eines Produktes beurteilt werden.
Uns ist bewusst, dass dies Anderungen in der Gesetzgebung verlangen kénnte.

Ein erster Schritt in Richtung Produktebeurteilung kdnnte sein, eine Pflanze - obwohl sie mit-
tels gentechnischer Verfahren hergestellt wurde - dann nicht mehr als GVO zu regulieren,
wenn die zur Herstellung verwendeten gentechnischen Veranderungen im Endprodukt
nachweislich nicht mehr vorhanden sind. Dazu kdnnte unter Umstanden eine Neuinterpreta-
tion des GTG ausreichen. Die EFBS ist gerne bereit, sich an der Ausarbeitung entsprechen-
der Erlduterungen oder Kommentare zum GTG zu beteiligen.

Mit den neuen Pflanzenzuchtverfahren kdnnen etliche der umstrittenen Charakteristika der
herkdbmmlichen GVO eliminiert werden. Es ist daher wichtig, diese neuen Techniken nicht
einer zu strengen gesetzlichen Regulierung zu unterwerfen. Gesetze sollten zudem so for-
muliert werden, dass Innovation mdglich ist. Ertragreichere und / oder resistente Sorten, die
weniger Pestizide bendtigen, konnten in Zukunft zu einer ressourceneffizienten und nachhal-
tigen Landwirtschaft in der Schweiz beitragen.

Die Ansichten der EFBS stimmen weitgehend mit denen anderer europaischer beratender
Experten Uberein.
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9. Anhang I: Bewertung der neuen Pflanzenzuchtverfahren beziiglich Endpro-

dukt gemass NTWG (New Techniques Working Group)

Nr. Pflanzenzuchtverfahren

Ist das Endprodukt ein GVO?

Oligonukleotid-gesteuerte
Mutagenese (OgM)

Nein* (Mehrheit)

Site directed Mutagenesis
(ZFN-1/2, CRISPR/Cas9, TA-
LENs, MNs.)

ZFN-3

Nein (Mehrheit)

Ja (einstimmig)

Cisgenese
Cisgenese mit T-DNA-Borders

Intragenese

Nein (Mehrheit)
Nein (Mehrheit)

Ja (einstimmig)

Pfropfung (nur Wurzelstock ist
GV)

ganze Pflanze: Ja

Frichte: Nein (einstimmig)

Agroinfiltration (transient)

Agroinfiltration (floral dip)

Nachkommen: Nein (Mehrheit)

Nachkommen: Ja (einstimmig)

RNA-abhangige DNA-
Methylierung (RaDM)

siRNA im Genom

siRNA transient

siRNA durch direkten RNA-
Transfer

Ja (einstimmig)
Nein (Mehrheit)
Nein (Mehrheit)

Reverse Zlchtung

Nein (einstimmig)

*Nein im Sinne von: muss nicht reguliert werden

Die EFBS stimmt mit der Bewertung der NTWG lberein. Unsere Ansichten werden
weitgehend auch von anderen Expertengremien wie COGEM'"', ZKBS'? und ACRE™"
geteilt.

1 Commission on Genetic Modification COGEM (NL) http://www.cogem.net/index.cfm/en/cogem/

12 Zentrale Kommission fiir die Biologische Sicherheit ZKBS (D)
http://www.bvl.bund.de/DE/06 Gentechnik/02 Verbraucher/05 Institutionen fuer biologische Sich
erheit/02 ZKBS/gentechnik zkbs node.html

13 Advisory Committee on Releases to the Environment ACRE (UK)
https://www.gov.uk/government/organisations/advisory-committee-on-releases-to-the-environment
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10. Anhang II: Weiterfihrende Informationen

Neue Pflanzenzuchtverfahren (2012), Studie von B. Vogel im Auftrag des BAFU
https://www.bafu.admin.ch/dam/bafu/de/dokumente/biotechnologie/externe-studien-
berich-

te/grundlagen der rechtlichenrequlierungneuerpflanzenzuchtverfahren.pdf.download.pdf
/grundlagen der rechtlichenregulierungneuerpflanzenzuchtverfahren.pdf

GVO oder Nicht-GVO, das ist hier die Frage (2012; Artikel vom AWEL in «Zircher Um-
weltpraxis»)

http://www.awel.zh.ch/internet/baudirektion/awel/de/biosicherheit neobiota/veroeffentlich
un-

gen/_jcr _content/contentPar/publication 3/publicationitems/titel wird aus dam e/downlo

ad.spooler.download.1350987214206.pdf/ZUP70-12 pflanzensuchtverfahren.pdf

New plant breeding techniques (2011), JRC Scientific and technical reports
http://ftp.jrc.es/EURdoc/JRC63971.pdf

Comparative regulatory approaches for groups of new plant breeding techniques (2013).
M. Lusser und H. Davies.
http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1871678413000186

Techniken der Pflanzenziichtung (2012), FiBL
https://www.fibl.org/de/shop/artikel/c/vermehrung/p/1200-pflanzenzuechtung.html
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