Deutscher Bundestag Drucksache 19/24246

19. Wahlperiode 12.11.2020

Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Harald Ebner, Renate Kiinast,
Dr. Kirsten Kappert-Gonther, weiterer Abgeordneter und der Fraktion
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

— Drucksache 19/23917 —

Umsetzung und Durchsetzung des Gentechnikrechts in Bezug auf neue
Verfahren der Gentechnik

Vorbemerkung der Fragesteller

Der Européische Gerichtshof hat am 25. Juli 2018 geurteilt, dass auch die neu-
en gentechnischen Verfahren (NGT) wie CRISPR/Cas als Gentechnik defi-
niert werden miissen und dementsprechend unter die geltende européische
Gentechnikgesetzgebung fallen. Seit diesem Urteil mehren sich die Stimmen
aus der Biotechnologie-Industrie, die bislang geltende Gesetzgebung zu Guns-
ten vereinfachter Zulassungsverfahren und Risikopriifungen von NGT zu én-
dern. Auch die Bundesministerin fiir Erndhrung und Landwirtschaft Julia
Klockner hat sich mehrfach fiir eine derartige Deregulierung ausgesprochen,
obwohl eine deutliche Mehrheit der Deutschen (iiber 80 Prozent) sich laut der
aktuellen Naturbewusstseinsstudie (https://www.bmu.de/fileadmin/Daten BM
U/Pools/Broschueren/naturbewusstseinsstudie 2019 _bf.pdf) fiir ein Verbot
der Agro-Gentechnik und sogar iiber 95 Prozent der Befragten dafiir ausspre-
chen, die moglichen Auswirkungen von NGT auf die Natur immer zu untersu-
chen.

1. Wurde die Bundesregierung von Unternehmen, Organisationen, For-
schungsinstitutionen zu regulatorischen Fragen oder zu anderen Fragen
beziiglich Produkten konsultiert, die mithilfe von NGT entwickelt wur-
den oder entwickelt werden sollen, und falls ja, von welchen (bitte nach
Name und Typ der anfragenden Institution, Datum bzw. Zeitraum der
Anfrage, Produkt sowie Frageinhalt aufschliisseln)?

2. Welche speziellen Maflnahmen (auller Kontrollen) hat die Bundesregie-
rung zur Anwendung des Gentechnikrechts auf NGT-Produkte ergriffen
(bitte die Mafinahmen und wenn moglich deren Wirksamkeit beschrei-
ben)?

Falls keine MaBlnahmen ergriffen wurden, warum nicht?

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums fiir Erndhrung und Landwirtschaft
vom 12. November 2020 tibermittelt.

Die Drucksache enthdlt zusdtzlich — in kleinerer Schrifttype — den Fragetext.
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3. Auf welche Herausforderungen oder Einschrinkungen ist die Bundes-
regierung bei diesen MaBlnahmen zur Anwendung des Gentechnikrechts
auf NGT-Produkte gestoen, und wie konnten bzw. kdnnten diese iiber-
wunden werden (bitte diese beschreiben), und falls nein, warum nicht?

4. Wie wurden nach Kenntnis der Bundesregierung die Kontrollpraktiken
angepasst, sodass sie alle NGT-Produkte umfassen und dass notwendige
Kontrollen und Riickverfolgbarkeit sichergestellt sind (bitte diese Prakti-
ken und deren Wirksamkeit sowie die dadurch gegebenenfalls geschaffe-
nen zusétzlichen Anforderungen, Belastungen fiir Betreiber und/oder Be-
horden beschreiben), und falls keine Anpassung erfolgte, warum nicht?

5. Wie ist der diesbeziigliche Kenntnisstand der Bundesregierung hinsicht-
lich der Bundeslander?

6. Ist der Bundesregierung bekannt, ob bei diesen Kontrollpraktiken He-
rausforderungen oder Einschrinkungen aufgetreten sind, einschlieBlich
Verwaltungsaufwand oder Verwaltungskosten?

7. Welche Herausforderungen oder Einschrinkungen sind hierbei nach
Kenntnis der Bundesregierung aufgetreten (bitte diese beschreiben), und
wie konnten bzw. konnten diese Herausforderungen oder Einschriankun-
gen liberwunden werden?

8. Welche Erfahrung oder Informationen zu Riickverfolgbarkeitsstrategien
hat die Bundesregierung, die zur Riickverfolgung von NGT-Produkten
verwendet werden konnten (bitte die Riickverfolgbarkeitsstrategie, ein-
schlieBlich Einzelheiten zu den erforderlichen finanziellen und personel-
len Ressourcen und zu der technischen Expertise beschreiben), und falls
nein, warum nicht?

9. Wie beurteilt die Bundesregierung die aktuell verfiigbaren technischen
Verfahren zur Nachweisbarkeit von NGT in Pflanzen?

10. Ist die Bundesregierung bei der Riickverfolgbarkeitsstrategie auf Heraus-
forderungen oder Einschrinkungen gestofen, einschlieflich Verwal-
tungsaufwand oder Verwaltungskosten?

a) Falls ja, welche (bitte die Herausforderungen oder Einschrinkungen
beschreiben), und wie konnten bzw. konnten diese liberwunden wer-
den?

b) Falls nein, warum nicht?
11. Welche weiteren Erfahrungen mit der Anwendung der GVO-
Gesetzgebung kann die Bundesregierung teilen, einschlieBlich Freiset-

zungen (wie Feldversuche und klinische Priifungen) fiir NGT-Produkte,
im

a) landwirtschaftlichen Nahrungsmittelsektor,

b) industriellen Sektor und

¢) medizinischen Sektor

(bitte nach Datum und Art der Gesetzesanwendung, Anwendungsbereich

sowie Details zur gemachten Erfahrung aufschliisseln)?

12. Wurden mithilfe von NGT gewonnene Pflanzensorten in nationalen Ka-
talogen registriert, und falls ja, welche?

13. Bendtigt die Bundesregierung fiir die Registrierung von Pflanzensorten,
die mithilfe von NGT erzeugt wurden, spezifische Informationen im na-
tionalen Katalog, und falls ja, welche?
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Hat die Bundesregierung NGT-bezogene Forschungsprojekte bzw. For-
schungsprogramme, einschliellich der Ermittlung oder Riickverfolgbar-
keit (die in den letzten fiinf Jahren noch laufen oder abgeschlossen wur-
den), mit nationalen Férderprogrammen unterstiitzt, und falls ja, welche
(bitte einen Uberblick iiber das Projekt bzw. Programm — einschlieBlich
Informationen iiber den Projekttriger, den Titel des Projekts, einer kur-
zen Zusammenfassung mit Umfang und Zielen sowie der Hohe der er-
haltenen nationalen Mittel — geben)?

Welche Herausforderungen bei der Unterstiitzung bzw. Finanzierung
NGT-bezogener Forschung haben sich hierbei ergeben, und welche Kon-
sequenz wurde aus diesen Herausforderungen gezogen?

Wie sieht die Bundesregierung die Entwicklung der NGT-Forschung?

Hat die Bundesregierung Forschungsbedarf in Bezug auf NGT bei priva-
ten und 6ffentlichen Einrichtungen festgestellt, und falls ja, welchen (bit-
te die spezifischen Bediirfnisse angeben, und wie diese befriedigt werden
konnten bzw. kdnnten)?

Konnte aus Sicht der Bundesregierung NGT-bezogene Forschung Chan-
cen bzw. Vorteile fiir die Wissenschaft bzw. Gesellschaft, fiir den deut-
schen landwirtschaftlichen Lebensmittel-, Medizin- oder Industriesektor
bringen?

a) Falls ja, gibt es konkrete Beispiele bzw. Daten (bitte angeben)?

b) Falls nein, warum nicht?

Koénnte aus Sicht der Bundesregierung NGT-bezogene Forschung die
Wissenschaft, die Gesellschaft und den landwirtschaftlichen Lebensmit-
tel-, Medizin- oder Industriesektor vor Herausforderungen bzw. Beden-
ken stellen?

a) Falls ja, gibt es konkrete Beispiele bzw. Daten (bitte angeben)?

b) Falls nein, warum nicht?

Haben die Bundesregierung oder andere Organe bzw. Einrichtungen nati-
onale Dialoge zu NGT organisiert?

Falls ja, welche Inhalte, Methodik und Schlussfolgerungen haben sich
daraus ergeben?

Hat die Bundesregierung oder haben andere Organe bzw. Einrichtungen
nationale Erhebungen durchgefiihrt, in denen die 6ffentliche Meinung zu
NGT bewertet wurde, und falls ja, welche (bitte den Inhalt, die Methodik
und die Schlussfolgerungen kurz beschreiben)?

Haben die Bundesregierung, nationale Stellen oder Expertengruppen die
ethischen Aspekte von NGT erortert oder eine Stellungnahme dazu abge-
geben, falls ja, mit welchen Ergebnissen (bitte den Inhalt, die Methodik
und Schlussfolgerungen kurz beschreiben)?

Konnte aus Sicht der Bundesregierung die Nutzung von NGT und NGT-
Produkten Chancen bzw. Vorteile fiir den deutschen landwirtschaftlichen
Lebensmittel-, Medizin- oder Industriesektor bringen?

a) Falls ja, gibt es konkrete Beispiele bzw. Daten (bitte angeben)?

b) Falls nein, warum nicht?
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24. Konnte aus Sicht der Bundesregierung die Nutzung von NGT und NGT-
Produkten der Gesellschaft kurz-, mittel- und langfristig Chancen bzw.
Vorteile bringen (z. B. fiir die Umwelt, die Gesundheit von Mensch, Tier
und Pflanze sowie soziale und wirtschaftliche Vorteile)?

a) Falls ja, gibt es konkrete Beispiele bzw. Daten (bitte angeben)?
b) Falls nein, warum nicht?

25. Sieht die Bundesregierung besondere Chancen fiir KMU (kleine und mit-
telstandische Unternehmen) beim Marktzugang zu NGT?
a) Falls ja, welche, und unter welchen Bedingungen?
b) Falls nein, warum nicht?

26. Sieht die Bundesregierung Chancen bzw. Vorteile beim Patentieren oder
Zugreifen auf patentierte NGT oder NGT-Produkte?

a) Falls ja, welche konkreten Beispiele bzw. Daten gibt es (bitte ange-
ben)?

b) Falls nein, warum nicht?

27. Konnte aus Sicht der Bundesregierung die Nutzung von NGT und NGT-
Produkten zu Herausforderungen bzw. Bedenken fiir den deutschen land-
wirtschaftlichen Lebensmittel-, Medizin- oder Industriesektor fiihren?

a) Falls ja, welche konkreten Beispiele bzw. Daten gibt es (bitte ange-
ben)?

b) Falls nein, warum nicht?

28. Konnte aus Sicht der Bundesregierung die Nutzung von NGT und NGT-
Produkten die Gesellschaft kurz-, mittel- und langfristig vor Herausfor-
derungen bzw. Bedenken stellen (z. B. fiir die Umwelt, die Gesundheit
von Mensch, Tier und Pflanze sowie soziale und wirtschaftliche Heraus-
forderungen bzw. Bedenken)?

a) Falls ja, welche konkreten Beispiele bzw. Daten gibt es (bitte ange-
ben)?

b) Falls nein, warum nicht?
29. Sieht die Bundesregierung besondere Herausforderungen fiir KMU beim
Marktzugang zu NGT?

a) Falls ja, welche konkreten Beispiele bzw. Daten gibt es (bitte ange-
ben)?

b) Falls nein, warum nicht?

30. Sieht die Bundesregierung Herausforderungen bzw. Bedenken bei der
Patentierung oder beim Zugriff auf patentierte NGT-Produkte fiir die
Verwendung von NGT?

a) Falls ja, welche konkreten Beispiele bzw. Daten gibt es (bitte ange-
ben)?

b) Falls nein, warum nicht?

Die Fragen 1 bis 30b werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam
beantwortet.

Die Fragen stimmen weitestgehend mit dem Fragebogen der Europédischen
Kommission im Rahmen der aktuellen Studie zum Status neuartiger genomi-
scher Verfahren im Unionsrecht nach Ratsbeschluss EU) 2019/1904 {iberein.
Fiir diese Studie wurde ein ressortiibergreifend abgestimmter Antwortbeitrag
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der Bundesregierung erstellt, der den differenzierten Umgang der Bundesregie-
rung mit den Neuen Molekularbiologischen Techniken zum Ausdruck bringt.
Zur Beantwortung der Fragen wird daher auf die beigefiigte Stellungnahme der
Bundesregierung nebst Anlagen* verwiesen.

* Von einer Drucklegung der Anlagen wird abgesehen. Diese sind auf Bundestagsdrucksache 19/24246 auf der Internet-
seite des Deutschen Bundestages abrufbar.



Drucksache 19/24246 -6 Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Beantwortung des Fragebogens der Europiischen Kommission als Beitrag
zu ihrer Studie zu dem Status neuartiger genomischer Verfahren im
Rahmen des Unionsrechts nach Ratsbeschluss (EU) 2019/1904
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FRAGEBOGEN

UMSETZUNG UND DURCHSETZUNG DES GENTECHNIKRECHTS IN BEZUG AUF
NEUE GENOMISCHE TECHNIKEN:

Zum besseren Verstidndnis der Antworten wird darauf hingewiesen, dass in der Bundesrepub-
lik Deutschland Zustandigkeiten fiir gentechnikrechtliche Sachverhalte sowohl auf Ebene des
Bundes als auch auf der Ebene der Bundeslidnder bestehen:

Wihrend der Bund unter anderem fiir Entscheidungen iiber Freisetzungen (einschlieBlich kli-
nischer Priifungen mittels neuer genomischer Techniken (NGT) erzeugter Arzneimittel)
zustdndig und am Verfahren zum Inverkehrbringen von NGT-Produkten beteiligt ist, sind die
Bundesliander zustindig fiir die Uberwachung und Genehmigung gentechnischer Anlagen
(contained use) sowie die Uberwachung und Nachkontrolle von Freisetzungen. Daher hat die
Bundesregierung die Bundesléander bei der Beantwortung des Fragebogens umfassend
beteiligt.
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1. Wurden Sie von Unternehmen / Organisationen / Forschungsinstituten zu regula-
torischen Fragen oder zu anderen Fragen beziiglich Produkten konsultiert, die
mithilfe von NGTs entwickelt wurden oder entwickelt werden sollen? Ja/Nein

Have you been consulted by companies/organisations/research institutes for regula-
tory advice or another issue on products developed or to be developed by NGTs?
Yes/no

Ja

o Wenn ja, machen Sie bitte nihere Angaben zur Anfrage.

o Ifyes, please provide details on the request.

Die Bundesregierung und einzelne Bundeslénder sind seit 2013 mehrmals konsultiert worden.
Sowohl 6ffentliche Forschungseinrichtungen als auch private Betreiber gentechnischer Anla-
gen haben sich bereits vor dem EuGH-Urteil in der Rechtssache C-528/16 danach erkundigt,
ob Arbeiten mit neuen genomischen Techniken (NGT) in den Anwendungsbereich des Gen-
technikrechts fallen. Nach dem EuGH-Urteil kam vermehrt die Frage auf, ob das Urteil auch
fiir die Systemrichtlinie (2009/41/EG) gelte.

Bei der Bundesregierung gab es dariiber hinaus seit geraumer Zeit von fachlich interessierten
Kreisen (Verbénde, zivilgesellschaftlichen Organisationen Unternechmen, Wissenschaft)
immer wieder Anfragen. Diese bezogen sich insbesondere auf die Anwendbarkeit des
Gentechnikrechts, die Umsetzung des EuGH-Urteils im Hinblick auf die zukiinftige
Anwendung des Gentechnikrechts, das Vorsorgeprinzip, die Risikobewertung, das
Monitoring, die Auswirkungen einer potentiellen Deregulierung von SDN 1 und SDN 2 auf
die GVO-freie Landwirtschaft insbesondere im 6kologischen Landbau (u. a. Koexistenz,
Verbrauchervertrauen, Kosten) den Einsatz von NGT in der Tierzucht, die Folgen von und fiir
etwaige Freilandversuche, den Umgang mit ,,Gene Drives™ sowie den Zusammenhang mit
mittels NGT erzeugten Arzneimitteln.

Detaillierte Ubersichten zu den Bereichen Pflanzen (Anlage 1 - Frage 1 KOM-FB Tabelle 1),
Mikroorganismen und medizinische Anwendungen (Anlage 2 - Frage 1 KOM-FB Tabelle 2)
sowie zu tierischen und sonstigen Produkten (detaillierte Ubersicht in: Anlage 3 - Frage 1
KOM-FB Tabelle 3) finden sich im Anhang.

Der Zentralen Kommission fiir die Biologische Sicherheit (ZKBS) als beratendes nationales
Expertengremium, das bei der Sicherheitseinstufung gentechnischer Arbeiten zu beteiligen ist,
wurden viele Arbeiten aus dem Bereich der Grundlagenforschung vorgelegt, die NGT ver-
wendet haben. Die meisten dieser Arbeiten hatten Verdnderungen an humanen Zellen zum
Ziel (Deletion bzw. Uberexpression), um die Rolle einzelner Proteine bei der Abwehr von In-
fektionen aufzukldren.

Weitere vorgenommene Verdnderungen betrafen u. a.:

o virale Genome (Deletion bzw. Einfiigen eines Markergens),
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e Genome von Bakterienstimmen zur Identifizierung von Virulenzfaktoren bzw. zur
Funktionsanalyse von Sekundidrmetabolitbiosyntheseclustern,

e Genome von Parasiten (Leishmanien, Einbringen der Nuklease), zur Identifizierung
der Interaktion mit zelluldren Wirtsproteinen ,

e das Anlegen einer Sammlung von Zebrafischen mit Punktmutationen, und

e cin Drosophila-spezifisches potenzielles Gene-Drive-System.

Es handelte sich zumeist um gentechnische Arbeiten, bei denen rekombinante Nukleinséure-
abschnitte unter Verwendung von Plasmiden und/oder viralen Vektorsystemen eingebracht
wurden.

2. Haben Sie spezielle MaBinahmen (aufler Kontrollen) zur Anwendung des Gen-
technikrechts auf NGT-Produkte ergriffen? Ja/Nein

Have you taken specific measures (other than inspection) related to the application
of the GMO legislation to NGT-products? Yes/no

Ja

o Wenn ja, beschreiben Sie bitte diese Praktiken und - wenn moglich - deren
Wirksamkeit.

o Ifyes, please describe the measures and, if possible, their effectiveness

Die Beantwortung des zweiten Fragenkomplexes erfolgt aufgrund des engen
Sachzusammenhangs gemeinsam.

Die Anwendung des Gentechnikrechts wird in Deutschland durch die Bundeslander tiber-
wacht.

Einige Bundeslinder haben zuriickgemeldet, dass neben den normalen Uberwa-
chungsinstrumenten nach dem Gentechnikrecht (Vor-Ort-Begehungen und Einsichtnahme in
die Aufzeichnungen) als spezielle Mainahmen zur Anwendung des Gentechnikrechts auf
NGT-Produkte vornehmlich Beratungsangebote sowie Informations- und
Offentlichkeitsarbeit durchgefiihrt wurden.

Einzelne Bundeslédnder berichteten von einer intensivierten Informationsarbeit gegeniiber
Betreibern gentechnischer Anlagen bzw. von Projektleiterinnen und Projektleitern sowie Be-
auftragten fiir die Biologische Sicherheit und Informationsangeboten, etwa auf Homepages
von Behorden oder in speziellen Veranstaltungen, die sich aus der Frage der Ubertragbarkeit
des EuGH-Urteils auf die Systemrichtlinie ergab. Das Bundesamt fiir Naturschutz hat 2019
ein Rechtsgutachten zur Ubertragbarkeit des EuGH-Urteils auf die Systemrichtlinie in
Auftrag gegeben (Rechtsgutachten, Spranger 2019).

Bereits vor dem EuGH-Urteil wurde in vielen Féllen zu einer praventiven Anwendung des
Gentechnikrechts auf neue molekularbiologische Techniken geraten. Nach dem EuGH-Urteil

3



Drucksache 19/24246 -10 - Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

hat der ad hoc Unterausschusses ,,EuGH-Urteil der Bund/Lander-Arbeitsgemeinschaft
(LAG) Gentechnik, die vorsorgliche Anwendung der EuGH-Rechtsprechung auf gentechni-
sche Arbeiten in geschlossenen Systemen, empfohlen. Dies ist mit den entsprechenden
Aufzeichnungspflichten ein wichtiger Beratungsinhalt der Lénder.

Zur Wirksamkeit der Beratung wurde von einem Bundesland ausgefiihrt, es sei in keinem Fall
bekannt geworden, dass Betreiber gentechnischer Anlagen sich nicht an entsprechende Emp-
fehlungen gehalten hitten. Es sei im Zulassungsbereich ein Anstieg der zu bearbeitenden Ver-
fahren zu beobachten gewesen. Lagen keine gentechnischen Anlagen vor, wurde in
Einzelfdllen die Einstellung der entsprechenden Arbeiten angeordnet.

Ein Bundesland hat zur Erfassung der NGT eine Checkliste mit Angabe der
Themenschwerpunkte der Forschung und der bedeutsamen Merkmale der NGT-Produkte
sowie den Beginn der Arbeiten und der Sicherheitseinstufung erstellt. Die Inhalte dieser
Checkliste wurden bei Begehungen standardméBig abgefragt.

Weitere besondere Mafinahmen sind nicht ergriffen worden.

Vereinzelt wurde als Herausforderung der hohe Personal- und Zeitaufwand beschrieben, der
mit der Beratungs- und Informationsarbeit einhergehe.

In einem Bundesland sei im Verlauf des Jahres 2019 ein Jahresarbeitsprogramm mit dem
Schwerpunkt NGT durchgefiihrt worden. Einzelne Bundeslidnder sehen in Detailfragen noch
Klérungsbedarf fiir mehr Rechtssicherheit

o Wenn ja, welche ,,Best Practices* konnen Sie mitteilen?

o Ifyes, what best practices can you share?

siehe oben.

o Wenn ja oder nein: Sind Sie auf Herausforderungen oder Einschrinkungen
gestofien, einschlieBlich Verwaltungsaufwand oder -kosten? Ja/Nein

o Ifyes or no, have you encountered any challenges or limitations, including ad-
ministrative burden or costs? Yes/no

Ja
e Falls ja, geben Sie bitte konkrete Beispiele / Daten an.
o Ifyes, please describe.
siehe oben.
e Wenn ja, wie konnten diese Herausforderungen oder Einschrinkun-
gen iiberwunden werden?
o Ifyes, how could these challenges or limitations be overcome?
siche oben.

4
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3. Haben Sie Ihre Kontrollpraktiken so angepasst, dass sie alle NGT-Produkte um-
fassen, und dass sie notwendige Kontrolle und Riickverfolgbarkeit sicherstellen?
Ja/Nein

Have you adapted your inspection practices to cover all NGT-products and to ensure
the enforcement of traceability requirements? Yes/no

Nein.

o Wenn nein, bitte erliutern Sie, warum nicht.

o If no, please explain why not.

Die Beantwortung des dritten Fragenkomplexes erfolgt aufgrund des engen
Sachzusammenhangs gemeinsam.

Umfassende Nachweis- und Identifizierungsverfahren sowie (zertifizierte)
Referenzmaterialien fiir sémtliche NGT-Organismen stehen bisher nicht zur Verfiigung. Die
in der klassischen GVO-Analytik etablierten Analyseverfahren sind voraussichtlich nicht
systematisch tibertragbar. Daher ist es nach Auffassung der Bundesregierung aktuell
schwierig, entsprechende Marktkontrollen durchzufiihren. Die Bundesregierung arbeitet
derzeit an der Entwicklung alternativer Kontroll- und Riickverfolgbarkeitsstrategien. Auf
Ebene des Bundes und der Lénder beschiftigt sich eine Arbeitsgruppe mit der Frage der
Erarbeitung von Nachweisverfahren fiir NGT-Organismen. Dabei wird eine Schwierigkeit
darin gesehen, valide Nachweis- und Identifizierungsverfahren im Falle von einzelnen
Nukleotidédnderungen (Punktmutationen) zu entwickeln. Es wurde ein Pilotprojekt am
Beispiel einer Rapslinie begonnen, um die Machbarkeit praktisch zu priifen und ggf. eine
spezifische Methode zu erarbeiten. Es soll eruiert werden, welche generellen und praktikablen
Maoglichkeiten bzw. Limitierungen es methodisch fiir die Nachweis- und Identifizierbarkeit
gibt. Das Bundesamt fiir Naturschutz hat 2019 ein Forschungsvorhaben vergeben, um Defizite
im Nachweis von bisherigen GVO und solchen, die mit NGT verdndert wurden, zu ermitteln.
Auch transgene GVO, die keine der géngigen Markersequenzen tragen, lassen sich derzeit
nicht mit den Standardmethoden detektieren. Daher ist eine kontinuierliche Anpassung der
Nachweismethoden notwendig. Auch sollen Anforderungen an ein mogliches Register fiir
NGT-Organismen, auf das fiir die Riickverfolgung zuriickgegriffen werden konnte, erarbeitet
werden. Beispiele flir Aufbau und Struktur eines solchen Registers sind z.B. das internationale
Biosafety Clearing House der CBD und die europédische Datenbank EUginius.

Es liegen keine Hinweise oder Informationen vor, dass (nicht zugelassene) NGT-Organismen
oder Produkte bisher in der EU auf den Markt gelangt sind.

Die Bundeslédnder konnten ihre Kontrollpraktiken fiir NGT anpassen, soweit es die
Uberwachung gentechnischer Arbeiten in geschlossenen Systemen betraf, weil hier von den
Landesbehérden eine entsprechende Aufzeichnungspflicht nach GenTG angeordnet werden
konnte. Insoweit meldeten die Bundesldnder zum Teil explizit die Erweiterung von
Fragestellungen bei den Kontrollen bzw. die Erarbeitung von speziellen Formbléttern, welche
bei rechtskonformem Verhalten eine Kontrolle der Arbeiten mit NGT ermdoglicht. Es wird

aber zum Teil auch darauf hingewiesen, dass aufgrund der haufig schon vor dem EuGH-Urteil
5
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gegebenen Empfehlung, Arbeiten mit NGT als dem Gentechnikrecht unterfallend zu
betrachten, die Kontrollpraxis fiir gentechnische Arbeiten letztlich nicht veréndert werden
musste.

Die Situation fiir eine etwaige kiinftige Kontrolle von NGT-Produkten aus Sicht der
Bundesregierung und der Bundeslédnder stellen sich wie folgt dar (siehe auch Antworten zu
Fragen 20 und 22):

e Zu den meisten bekannten NGT-Organismen liegen derzeit nur unzureichende
Informationen tiber die eingefiihrte(n) Mutation(en) vor. Damit wird die bisher
verfolgte risikoorientierte Kontrolle von Lebens- und Futtermitteln deutlich erschwert.
Durch den bereits unterbreiteten Vorschlag der Errichtung und Pflege einer Datenbank
mit allen 6ffentlich bekannten iiber NGT erzeugten Organismen einschlieBlich
molekularer Daten kann dies teilweise aufgefangen werden. Eine erste Sammlung von
Informationen erfolgt bereits jetzt in der webbasierten, 6ffentlich zuginglichen
Datenbank EUginius (www.euginius.eu) und kénnte auf internationaler Ebene unter
dem Biosafety Clearing House der CBD (https://bch.cbd.int/) erfolgen. Um eine
umfassende Uberwachung anhand von Sequenzdaten zu erméglichen, sollte auf
europdischer Ebene an die internationalen Handelspartner herangetreten werden, um
die Einstellung dieser Informationen durch Entwickler, Produzenten und Héndler von
NGT-Waren zu ermdglichen.

e Neue Analyseverfahren und -techniken z. B. Next Generation Sequencing sowie NGT-
spezifische Probenahmevorschriften miissen dringend entwickelt, anschlieend
validiert und standardisiert werden. Neben DNA-basierten Ansétzen konnten auch
Omics-Techniken genutzt werden, um den Nachweis von NGT-Produkten zu
unterstiitzen. Hierfiir sind zunéchst zusétzliche Mehraufwendungen fiir personelle und
technische Ressourcen zu erwarten. Ohne Budgeterh6hungen miissten die
KontrollmaBnahmen fiir aktuelle GVO reduziert werden. Es wird angeregt zu priifen,
inwieweit die Entwicklung, Validierung und Standardisierung von NGT-spezifischen
Analyseverfahren durch die vorhandenen Strukturen der gemeinschaftlichen
Forschungsstelle der Europédischen Kommission gelost werden kénnen, sofern nicht
bereits im Einzelnen das Europidische Netzwerk der GVO-Laboratorien (ENGL)
involviert ist.

o Wenn ja oder nein: Sind Sie auf Herausforderungen oder Einschrinkungen
gestofien, einschlieBlich Verwaltungsaufwand oder -kosten? Ja/Nein

o Ifyes or no, have you encountered challenges or limitations, including adminis-
trative burden or costs? Yes/no

Ja.

e Wenn ja, bitte beschreiben.

o Ifyes, please describe.
siehe oben.
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e Wenn ja, wie konnten diese Herausforderungen oder
Einschriinkungen iiberwunden werden?

o Ifyes, how could these challenges or limitations be overcome?

siehe oben.

4. Haben Sie Erfahrung oder Informationen zu Riickverfolgbarkeitsstrategien, die
zur Riickverfolgung von NGT-Produkten verwendet werden konnten? Ja/Nein

Do you have experience or information on traceability strategies, which could be
used for tracing NGT-products? Yes/no

Ja.

o Falls ja, beschreiben Sie bitte die Riickverfolgbarkeitsstrategie, einschliellich
Einzelheiten zu den erforderlichen finanziellen und personellen Ressourcen
und der technischen Expertise.

o Ifyes, please describe the traceability strategy, including details on the required
Sfinancial, human resources and technical expertise required.

Aufgrund des Sachzusammenhangs werden alle Teilfragen zusammen beantwortet.

In unterschiedlichen Bereichen gibt es Riickverfolgbarkeitsstrategien, die jedoch bisher nicht
auf NGT-Produkte tibertragen wurden, auch weil bisher keine NGT in der EU zugelassen
sind.

Grundsétzlich kann die Riickverfolgung fiir zugelassene NGT wie bei klassischen GVO tiber
die Kennzeichnung und den spezifischen Erkennungsmarker geméB der Verordnung (EG)
1830/03 erfolgen. Inspektion und Kontrolle sind moglich, soweit Nachweisverfahren zur
Verfiigung stehen.

Bei nicht zugelassenen NGT bzw. im Fall fehlender Nachweisverfahren wird auf die
Ausfithrungen zur Nachweisproblematik in Frage 3 verwiesen.

Aufgrund der technischen Herausforderungen bei Nachweis und Identifizierung wird auf
folgende sektorale Riickverfolgbarkeitsstrategien hingewiesen:

Aus dem Lebensmittelbereich gibt es das Beispiel des Okolandbaus, wo Dokumente zur
Néamlichkeit und Freiheitszertifikate die Riickverfolgbarkeit gewahrleisten. Dazu gehéren
auch Mechanismen wie die Priifung der Liefermengenplausibilitit und die Angebots- und Lie-
ferantenbewertung. Zum Teil kann auch auf einen analytischen Nachweis zuriickgegriffen
werden.

Bei Gewihrleistung einer nachweislich NGT-freien Primérproduktion mit sicherem
Ausschluss von NGT-Fremdeintrag konnte die dokumentenbasierte Riickverfolgbarkeit

widerstandsfdhiger gegen Manipulation gestaltet werden. Allerdings bedeutet dies aufgrund
7
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notwendiger zu etablierender paralleler, alternativer Lieferketten, einen hohen logistischen
und finanziellen Aufwand. Ein mogliches Beispiel wire das System der ,,Herkunftssicherung
fur Rindfleisch® (Rindfleischetikettierung), welches ebenfalls vornehmlich tiber die
Dokumentation erfolgt. Die Dokumentation kénnte durch digitale Tools, wie in der Farm-to-
Fork-Strategie angedacht, erginzt werden (z. B. Anwendung Blockchain-Technologie). Fiir
die Gewihrleistung einer NGT-freien Primérproduktion ist in vielen Fillen die Kooperation
von Staaten aullerhalb Europas hilfreich, die NGT-Organismen z. T. nicht regulieren oder
keine diesbeziiglichen gesetzlichen Vorgaben haben.

Die Verordnungen (EG) Nr. 1829/2003 und Nr. 1830/2003 erméglichen eine Riickverfolgung
von Produkten mit/aus GVO, wenn eine entsprechende Kennzeichnung vorliegt sowie deren
Monitoring. Schon heute gibt es stark prozessierte Lebensmittel, wie Pflanzendle, bei denen
der analytische Nachweis (auch ,.klassischer) gentechnischer Veréinderungen nicht moglich
ist. Hier sind Kontrollen nur tiber die Dokumente und Kennzeichnung moglich.

Im Rahmen der Arzneimittelregulation ist bei NGT-basierenden Arzneimitteln die Riickver-
folgbarkeit von der Gewebe-/Zellentnahme {iber die gesamte Herstellung bis zur Ver-
abreichung des Produktes sichergestellt.

In Bezug auf das Monitoring des NGT-basierenden Arzneimittels nach dessen Verabreichung
besteht die Moglichkeit, die Persistenz des Arzneimittels beispielsweise im Blut des Patienten
zu tiberpriifen. Auch die Kontrolle der Ausscheidung des NGT-basierenden Arzneimittels ist
durch die Verwendung bestimmter Techniken (spezifische PCR, Sequenzierung) méglich. Bei
ex-vivo-Ansitzen, d. h. bei humanen autologen oder allogenen Zellen, die ex vivo editiert und
danach dem Patienten verabreicht werden, wird die Ausscheidung der editierten Zellen
tiblicherweise nicht untersucht.

o Wenn ja, welche ,,Best Practices® konnen Sie mitteilen?

o Ifyes, what best practices can you share?

siehe oben.

o Wenn ja oder nein, sind Sie auf Herausforderungen oder Einschrinkungen
gestofien, einschlieBlich Verwaltungsaufwand oder -kosten? Ja/Nein

o Ifyes or no, have you encountered challenges or limitations, including
administrative burden or costs? Yes/no

Ja

e  Wenn ja, bitte beschreiben.

o Ifyes, please describe.

siehe oben.

e Wenn ja, wie konnten diese Herausforderungen oder
Einschrinkungen iiberwunden werden?
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o Ifyes, how could these challenges or limitations be overcome?

siehe oben.

5. Welche weiteren Erfahrungen konnen Sie mit der Anwendung der GVO-Gesetz-
gebung teilen, einschliellich Freisetzungen (wie Feldversuche und klinische Prii-
fungen) fiir NGT-Produkte, im

What other experience can you share on the application of the GMO legislation, in-
cluding experimental releases (such as field trials and clinical trials), concerning
NGT-products in

o Landwirtschaftlichen Nahrungsmittelsektor

o agri-food sector

Uber die in Frage 1 angegebenen Erfahrungen hinaus wird an dieser Stelle darauf hingewie-
sen, dass Arbeiten mit NGT in Deutschland bisher ausschlieBlich im geschlossenen System
stattfinden.

Vor dem EuGH-Urteil wurden drei Antrage auf Feststellung gestellt, wie mit geplanten
Freilandexperimenten mit NGT-Pflanzen zu verfahren sei. In einem Fall zeigten
nachgeforderte Sequenzierungsdaten, dass rekombinante DNA aus einem Integrationsereignis
des entsprechenden Vektorkonstrukts enthalten war. Dies zeigt die Bedeutung von
umfangreichen Sequenzanalysen von NGT-Organismen. Die o. g. geplanten
Freilandexperimente wurden nach dem EuGH-Urteil in Deutschland nicht weiterverfolgt.

o Industriellen Sektor

o industrial sector

Uber die in Frage 1 angegebenen Erfahrungen hinaus wird an dieser Stelle darauf hingewie-
sen, dass Arbeiten mit NGT in Deutschland bisher ausschlieBlich im geschlossenen System
stattfinden.

o Medizinischen Sektor

o medicinal sector

Uber die in Frage 1 angegebenen Erfahrungen hinaus wird an dieser Stelle darauf hingewie-
sen, dass Arbeiten mit NGT in Deutschland bisher ausschlieBlich im geschlossenen System
stattfinden.

Im medizinischen Bereich wurden in Deutschland vielzdhlige Priifungen mit NGT-basierten
Arzneimitteln beantragt und im tiblichen Verfahren genehmigt. Bei Arzneimitteln mit
geringen Anwenderfallzahlen, wie bei NGT-basierten Arzneimitteln z.B. im Bereich der

9
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Seltenen Erkrankungen, werden aufgrund des Studiendesigns Langzeit-Beobachtungsstudien
durchgefiihrt, bei welchen die Studienteilnehmer, denen im Rahmen einer anderen klinischen
Priifung auf NGT basierende Arzneimittel verabreicht wurden, tiber einen lédngeren Zeitraum
nachbeobachtet werden.

Im Rahmen der Genehmigung der o. g. klinischen Priifungen wurden die Risiken fiir die Um-
welt und fiir Dritte, die sich aus der klinischen Anwendung dieser NGT-Produkte ergeben,
durch die zustdndigen Bundesoberbehdrden bewertet. Dies wird bei sdmtlichen GVO-haltigen
Arzneimitteln inkl. genetisch modifizierten humanen Zellen durchgefiihrt.

6. Wurden mithilfe von NGT gewonnene Pflanzensorten in nationalen Katalogen
registriert?

Have plant varieties obtained by NGTs been registered in national catalogues?
Yes/no

Nein.

7. Bendotigen Sie fiir die Registrierung von Pflanzensorten, die mithilfe von NGT er-
zeugt wurden, spezifische Informationen im nationalen Katalog?

Do you require specific information in national catalogue when registering plant
varieties obtained by NGTs? Yes/no

o Wenn ja, bitte angeben.
o Ifyes, please specify.

Bei Sorten, die durch gentechnische Arbeiten im Sinne des Gentechnikrechts hervorgebracht
wurden, kann die Priifung von Antragen auf Sortenschutz oder Sortenzulassung erst beginnen,
wenn dem zusténdigen Bundessortenamt eine gentechnikrechtliche Genehmigung zum Inver-
kehrbringen vorgelegt worden ist. Antragsteller werden im Antragsverfahren auf Sortenzulas-
sung oder Sortenschutz auf die neue Rechtslage unter Berticksichtigung des Urteils des EuGH
vom 25. Juli 2018 zu den NGTs hingewiesen.

10
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INFORMATIONEN ZU FORSCHUNG UND INNOVATION:

8. Haben Sie NGT-bezogene Forschungsprojekte / -programme, einschliefllich der
Ermittlung oder Riickverfolgbarkeit (die in den letzten S Jahren noch laufen
oder abgeschlossen wurden), mit nationalen Férderprogrammen unterstiitzt?

Have you supported with national funding programmes NGT-related research pro-
Jjects/programs (ongoing or finalised in the last 5 years), including on identification
or traceability? Yes/no

Ja

o Falls ja, geben Sie bitte einen Uberblick iiber das Projekt / Programm
einschlieBilich des Titels des Projekts, einer kurzen Zusammenfassung mit
Umfang und Zielen sowie der Hohe der erhaltenen nationalen Mittel, und
geben Sie nach Moglichkeit an, ob es sich um eine 6ffentliche oder eine
private Einrichtung handelt,

o If yes, please provide an overview of the project/program including title of
project, a brief summary with scope and objectives, the amount of national
Sunding received and possibly specify if the receiving entity is public or private.

In Deutschland existieren eine Reihe NGT-bezogener Forschungsprojekte, die mit 6ffentli-

chen Fordermitteln unterstiitzt werden.

Die Anlage enthilt eine Auflistung dieser Forschungsprojekte (sieche Anlage 4 - Frage 8
KOM-FB Tabelle).

o Falls ja oder nein, erliutern Sie bitte die Herausforderungen bei der
Unterstiitzung/Finanzierung NGT-bezogener Forschung und jedwede
Konsequenzen dieser Herausforderungen

o Ifyes or no, please highlight the potential challenges encountered when
supporting/funding NGT-related research and any consequences from these
challenges.

Spezifische Herausforderungen bei der Férderung NGT-bezogener Forschungsprojekte
werden nicht gesehen.

9. Wie sehen Sie die Entwicklung der NGT-Forschung?

How do you see NGT-related research evolving?

11
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Die Bundesregierung und die Bundeslédnder nehmen die Entwicklung der NGT-Forschung im
Bereich der Grundlagenforschung iiberwiegend als sehr dynamisch wahr.

Nach einer Analyse des Julius-Kiihn-Instituts (Bundesforschungsinstitut fiir Kulturpflanzen)
haben die NGT-Forschungsaktivititen besonders in den letzten 6 Jahren zugenommen.
Einzelne Arbeiten mit NGTs (Meganukleasen und Oligonukleotid-gerichteter Mutagenese)
wurden bereits in den 1990ern durchgefiihrt, z.T. bereits an Kulturpflanzen (Puchta 1993;
Puchta 1999; Beetham 1999; Zhu 1999; Zhu 2000). Seit dem Aufkommen der TALE-
Nukleasen und der CRISPR-Systeme haben sich die Anwendungen vervielfacht (vgl. Anlage
5 — Frage 9 KOM-FB Schaubild, Modrzejewski 2019). In der Forschung hat sich CRISPR
gegeniiber den anderen Systemen durchgesetzt. Derzeit sind tiber 40 versch. CRISPR-
Systeme bekannt, von denen in den letzten Jahren neben dem klass. CRISPR/Cas9 immer
mehr fiir Genome Editing (GE)-Anwendungen genutzt wurden (darunter zunehmend auch
Systeme, die eine Verdnderung der DNA ohne Doppelstrangbruch auslésen, oder neben DNA
auch RNA editieren konnen). Insb. wurde in den letzten Jahren auch daran gearbeitet, die
Cas-Systeme spezifischer zu machen. Derzeit wurden bereits tiber 60 versch. Pflanzenarten
mit NGTs verdndert. Viele laufende und in der Vergangenheit durchgefiihrte Anwendungen
sind als proof of concept-Studien einzustufen.

Wihrend zunéchst ein Schwerpunkt auf der Entwicklung von NGT lag, wird nun der Bedarf
deutlich flir Arbeiten tiber die Auswirkungen dieser Techniken auf molekularer Ebene,
einschlieBlich der Entwicklung von Analysemethoden hierzu sowie zu moglichen
Gesundheits- und Umweltauswirkungen und Risikobewertungsmethoden. Jiingere
Publikationen zu den Auswirkungen auf molekularer Ebene hinsichtlich der Prézision der
Technik unterstreichen die Bedeutung hierzu bereits stattfindender und weiterer
Forschungsarbeiten (vgl. zum Forschungsbedarf Frage 10).

Es wird erwartet, dass die NGT-Forschung in den nichsten Jahren zunehmend auch neue
Systeme nutzen wird, um gezielte Verdnderungen am Genom vorzunechmen. Erkennbar
werden Base Editoren und wahrscheinlich auch Prime Editing-Systeme eine zunehmende
Rolle spielen. Es wird erwartet, dass neben den neuen Methoden zudem die bestehenden
Methoden verbessert werden, indem ihre Spezifitit weiter erhoht wird (s. Raitskin 2019). Es
werden weitere Arten und unterschiedliche Sorten einer Art hinzukommen. Da in vielen
Pflanzenarten die Machbarkeit bereits gezeigt wurde, kann erwartet werden, dass in den
kommenden Jahren neue Gene/Genfunktionen mit Hilfe der NGTs charakterisiert werden und
mehr Praxis- und Verbraucher-relevante Eigenschaften verdndert werden. Dieser Trend ist
bereits jetzt sichtbar (Menz/Modrzejewski et al., unver6ffentlicht). Auch kann davon
ausgegangen werden, dass mehr Eigenschaften gleichzeitig verdndert werden
(,,Multiplexing) und die Anzahl der Site Directed Nucleases 2- und 3-Anwendungen steigen
wird. Aus der Forschung wird gleichzeitig auf die zu bewéltigende Herausforderung
hingewiesen, die bei Laborlinien angewendeten Techniken und Anderungen auch in den
Elitelinien der Zuchtunternehmen durchzufiihren (Rogowsky in Friedrichs 2019).

In Bezug auf die Anwendung von NGT im Bereich Nutzpflanzen haben versch. deutsche
Pflanzenziichter erklért, Arbeiten mit NGT durchzufiihren. Gleichwohl ist nach Aussage
regional titiger Firmen nach der Einstufung der NGT als Gentechnik in der EU der Einsatz
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der Methoden in der Ziichtung eingestellt worden. Die bisherige Zuriickhaltung in der
deutschen Forstpflanzenziichtung bei der praktischen Anwendung von NGT konnte in der
hier, z. B wegen der langen Generationszeit, besonders herausfordernden Risikoabschétzung
begriindet sein.

Das Friedrich-Loeffler-Institut (Bundesforschungsinstitut fiir Tiergesundheit) geht davon aus,
dass die anwendungsbezogene NGT-Forschung im Bereich der Nutztiere aufgrund des
EuGH-Urteils stark abgenommen hat. So teilten Zuchtverbdnde und -organisationen mit, in
Folge keine Perspektive zu sehen, durch NGT erzeugte Tiere auf absehbare Zeit in ihre

Zuchtprogramme integrieren zu konnen. Ein forschungsférdernder Verein beschloss z. B.
deshalb, keine weiteren GE-Projekte zu fordern (vor dem Urteil Forderung von 3 Projekten zu
prakt. GE-Anwendung in der Nutztierzucht).

Demgegeniiber ist im medizinischen Sektor eine dynamische Entwicklung der NGT-For-
schung zu beobachten. Im Vergleich zur Verwendung integrierender viraler Vektoren bei gen-
therapeutischen Ansétzen ist der Einsatz von NGT eine vielversprechende Alternative, da er
erstmals die Moglichkeit bietet, bei monogenen Erkrankungen das der Krankheit zu-
grundeliegende, mutierte Gen direkt durch eine nicht-mutierte Version des Gens zu ersetzen,
statt eine zusétzliche funktionelle Gensequenz ins Genom zu integrieren. Entsprechend ist da-
von auszugehen, dass NGT die Gentherapie insbesondere im Bereich chronischer und
schwerer, bisher nicht behandelbarer Erkrankungen weiter voranbringen werden.

10. Haben Sie Forschungsbedarf in Bezug auf NGT bei privaten oder éffentlichen
Einrichtungen festgestellt? Ja/Nein

Have you identified any NGT-related research needs from private or public entities?
Yes/no

Ja

o Wenn ja, geben Sie bitte die spezifischen Bediirfnisse an und wie diese
befriedigt werden konnten.

o Ifyes, please specify which needs and how they could be addressed.

Die Bundesregierung sowie die Bundesldnder sehen ganz iiberwiegend einen groflen
Forschungsbedarf in folgenden Bereichen:

o  Weiterentwicklung der Technik hinsichtlich der globalen Anforderungen in der
Biotechnologie.

e Entwicklung von Nachweis- Identifizierungsverfahren von NGT

¢ Entwicklung von Dokumentationssystemen (Riickverfolgbarkeitsstrategien) als
Ergidnzung zu einem technischen Nachweis
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e Entwicklung von Standards fiir die molekulare Charakterisierung von mit NGT
entwickelten Organismen im Rahmen der Risikobewertung fiir Freisetzungen und
Inverkehrbringen

e Biosicherheitsforschung zu u. a. on- und off-Traget-Effekten, zur Prézision und
Effizienz von NGT, zu Umweltauswirkungen der mittels NGT verénderten
Organsimen, insbesondere bei Stresstoleranz gegentiber biotischen und abiotischen
Faktoren.

o Weiterentwicklung der Risikobewertung von Umweltauswirkungen; dies betrifft u. a.
auch ,,Gene Drive“-Anwendungen und Verdnderungen von Wildorganismen.

e Risikomanagement von NGT (u.a. Standardisierung Beobachtungsmethoden der
Umweltwirkungen, Weiterentwicklung der Konzepte zur fallspezifischen und
allgemeinen Beobachtung)

e Anwendungsgebiete und —spezifitit von NGT-Systemen

o Potential zur Etablierung von Versuchsmodellen zur Einsparung von Versuchstieren

o  Weiterentwickelung von Methoden der Technikfolgenabschétzung

11. Konnte NGT-bezogene Forschung Chancen / Vorteile fiir Wissenschaft / Gesell-
schaft, fiir Ihren landwirtschaftlichen Lebensmittel-, Medizin- oder Industriesek-
tor bringen? Ja/Nein

Could NGT-related research bring opportunities/benefits to science, to society and
to the agri-food, medicinal or industrial sector? Yes/no

Ja

o Wenn ja, geben Sie bitte konkrete Beispiele / Daten an

o Ifyes, please provide concrete examples/data.

Die Bundesregierung sieht Chancen durch NGT-bezogene Forschung.

In der Grundlagenforschung und angewandten Forschung kann sie einen zusétzlichen
Erkenntniszuwachs tiber die Biologie und die Chemie von Lebewesen erbringen.
Beispielsweise vereinfachen gezielte Knock-Out-Mutationen die Erforschung der genetischen
Grundlage komplexer Merkmale.

Im Bereich Lebens- und Futtermittel ist v. a. zu nennen, dass der Ziichtungsfortschritt bei
Nutzpflanzen beschleunigt und Zuchtziele angestrebt werden konnen, die durch klass.
Ziichtung nicht oder mit zeitl. Verzogerung erreichbar wiren (s. Anlage 6 - Frage 11 KOM-

FB Schaubild). Exemplarisch werden einige in der Literatur diskutierte Verdnderungen durch
NGT aufgefiihrt.

o Verbesserte Resistenz/Toleranz gegeniiber (a)biotischem Stress, insb.
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o gegen Krankheiten, gegen die es keinen wirksamen Pflanzenschutz gibt (z. B.
Kartoffelkrebs, Virosen, Brandpilze)
o Anpassung gegen Trocken- und Hitzestress
e Optimierung von Lebens- und Futtermitteln hinsichtlich ihrer Nahrungsqualitit und
Erhohung der Wertigkeit des Agrarproduktes, z. B. Erhhung des Anteils ungeséttigter
Fettsduren — Vermeidung von Transfetten — in der Sojabohne (Ol)
e Verbesserung agronomischer Eigenschaften fiir den Pflanzenbau (z. B.
Ausfallfestigkeit bei Raps)
e Logistik- oder Lagerverbesserung

Im Bereich der Medizin werden in NGT sowohl Verbesserungschancen bei der Erforschung
von Krankheiten als auch Chancen fiir neue therapeutische Ansétze gesehen.

Insbesondere werden mit bereits zugelassenen (z. B. CAR-T-Zellen) und den weiteren zu
erwartenden Gentherapien grofle Hoffnungen (Therapie schwerster Erkrankungen bis hin zur
Heilung) verkniipft.

Durch ihren Einsatz konnen Krankheitsmodelle schneller generiert werden, neue
gentherapeutische Ansétze insbesondere im Bereich der Seltenen Erkrankungen und Krebs
erforscht und neue innovative Arzneimittel entwickelt werden.

Im Bereich der Veterindrmedizin und der Tierzucht kommt den NGT bes. Bedeutung zu, da

géngige Verfahren zur Verdnderung der genomischen Variabilitdt, wie die klass. Mutagenese
in der Pflanzenziichtung, nicht eingesetzt werden kénnen. Mit NGTs kdnnen Zuchtprozesse
beschleunigt und durch klass. Ziichtung nicht erreichbare Zuchtziele anvisiert werden.

Beispiele:

e Bekdmpfung wichtiger Tierseuchen und Schutz des Menschen vor Zoonosen
o durch Aufkldrung des Verstidndnisses der Erreger- Wirt-Interaktion
o durch neue Moglichkeiten bei der Impfstoffentwicklung (z. B. gezielte
Manipulation bestimmter Viren, Bakterien)
o Resistenzen z. B. gegen die Afrikanische Schweinepest (ASP) und gegen das
Porzine Reproduktive und Respiratorische Syndrom (PRRS) (Whitworth 2016;
Burkard 2017, Burkard 2018)

Die genannten Beispiele sind im Einzelfall auf die Risiken und den gesellschaftlichen Nutzen
noch zu priifen.
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12. Konnte NGT-bezogene Forschung die Wissenschaft, die Gesellschaft, und den
landwirtschaftlichen Lebensmittel-, Medizin- oder Industriesektor vor
Herausforderungen/Bedenken stellen?

Could NGT-related research bring challenges/concerns to science, to society and to
the agri-food, medicinal or industrial sector? Yes/no

Ja

o Wenn ja, geben Sie bitte konkrete Beispiele / Daten an.

o Ifyes, please provide concrete examples/data.

Die unter 11. genannten Chancen gehen vielfach auch mit potentiellen
Herausforderungen/Bedenken einher. In Deutschland bestehen in weiten Teilen der
Gesellschaft Vorbehalte gegeniiber der Nutzung von Gentechnik und damit auch von NGT,
insbes. in der Land- und Erndhrungswirtschaft.

Fiir die Wissenschaft und Politik besteht die Herausforderung tiber Chancen und Risiken von
NGT und ihre Einsatzméglichkeiten sachlich zu informieren.

Um zu gesellschaftlich akzeptierten Losungen zu kommen, sieht die Bundesregierung einen
Bedarf fiir einen breit aufgestellten Diskussionsprozess zu NGT. Dabei miissen u.a. folgende
Punkte ergebnisoffen adressiert werden: Chancen und Risiken von NMT sowie deren
Grenzen, ethische Aspekte, Schutz gentechnikfrei arbeitender Wirtschaftszweige,
Wahlfreiheit, Potenziale von Innovationen.

Von mehreren Bundeslédndern werden Unklarheiten bzgl. moglicher Neben- oder ungewollter
Langzeitwirkungen gesehen. Hier werden Herausforderungen fiir Wissenschaft und
Forschung insb. mit Blick auf verstédrkte Sicherheitsforschung im geschlossenen System und
im Rahmen von Freisetzungen gesehen. In Deutschland wurden seit 2012 keine Freisetzungen
mehr durchgefiihrt. Die Angst vor Feldzerstérung ist nach Aussage von Forschern dafiir
zumindest miturséchlich.

Bereich Medizin: Bei den NGT ist eine absolute Zielgenauigkeit trotz Verbesserungen
gegeniiber anderen Techniken bisher nicht gewéhrleistet, so dass unerwiinschte Nebeneffekte,
wie bei allen Medikamenten, nicht ausgeschlossen werden konnen. Eine griindliche
Risikoabschitzung potenzieller On- und Off-Target-Effekte und deren mogliche
Auswirkungen ist fiir eine klinische Anwendung unerléasslich. Mogliche Nebenwirkungen
konnen allerdings im Vorfeld einer klinischen Anwendung nie vollstdndig ausgeschlossen
werden und miissen bei ihrem Auftreten auf die Ursache zuriickgefiihrt werden.

Auch kann nicht ausgeschlossen werden, dass die Verwendung héher entwickelter Sdugetiere
fuir bestimmte schwerwiegende Krankheitsmodelle mit einer erhdhten Belastung fiir die Tiere
einhergeht. Im Vergleich zu Maus und Ratte liegen bei anderen Sdugetieren bisher wenige
Erfahrungen zu den Auswirkungen genetischer Verdnderungen vor.
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Als Herausforderung sind die aus der klassischen Tierziichtung bekannten Risiken (z. B.
Interaktionen mit oder Schwéichung von anderen Merkmalen) auch bei beschleunigten
Zuchtprozessen durch NGT zu berticksichtigen.

Hinsichtlich der Bewertung der Chancen und Vorteile fiir die Gesellschaft ist abzuwégen,
inwieweit Alternati<ns1:XMLFault xmlns:ns1="http://cxf.apache.org/bindings/xformat"><ns1:faultstring xmlns:ns1="http://cxf.apache.org/bindings/xformat">java.lang.OutOfMemoryError: Java heap space</ns1:faultstring></ns1:XMLFault>