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3Zusammenfassung und Empfehlungen

Inzwischen sind weltweit über 100 (po
tentiell) marktfähige genomeditierte 
Nutzpflanzen bekannt, die durch gezielte 
Punktmutationen oder Deletionen weni
ger Basenpaare erzeugt wurden und die 
Vorteile für die Ernährung sowie für eine 
produktive, pestizidarme und ressour
censchonende Landwirtschaft aufweisen. 
Dazu gehören Sojabohnen mit gesünderen 
Fettsäuren, die bereits auf dem US-Markt 
eingeführt sind, glutenreduzierter Weizen, 
länger lagerfähige Kartoffelknollen, bakte
rienresistenter Reis, pilzresistente Sorten 
von Wein, Weizen und Kakao sowie tro
ckentolerantere Sorten von Mais, Weizen 
und Sojabohnen. Ebenso lassen sich inzwi
schen genomeditierte Pflanzen erzeugen, 
die vorteilhafte Eigenschaften von Wild
pflanzen mit jenen von Hochleistungssor
ten vereinen. Die neuen Zuchtlinien müs
sen diese Vorteile freilich teilweise noch in 
Freilandversuchen unter Beweis stellen.

In vielen Staaten außerhalb der Europä
ischen Union (EU) werden genomeditierte 
Pflanzen, die prinzipiell auch zufällig oder 
durch konventionelle Züchtung hätten 
entstehen können, von GVO-bezogenen 
Regelungen ausgenommen. Das europä
ische Gentechnikrecht hemmt dagegen die 
Erforschung, Entwicklung und Anwen
dung dringend erforderlicher verbesserter 
Nutzpflanzen zur Unterstützung einer pro
duktiven, klimaangepassten und nachhal
tigen Landwirtschaft. Das undifferenziert 
für klassische GVO und genomeditierte 
Organismen gleichermaßen geltende zeit- 
und kostenintensive Zulassungsverfahren 
fördert die weitere Monopolisierung auf 
den bereits stark konzentrierten Saat
gut- und Pflanzenzüchtungsmärkten. Es 
trägt zur globalen Einengung auf wenige 

Am 25. Juli 2018 entschied der Euro
päische Gerichtshof über die Auslegung 
der Definition des „genetisch veränder
ten Organismus“ (GVO) der EU-Frei
setzungsrichtlinie aus dem Jahre 2001. 
Danach unterfallen sämtliche durch Ge
nomeditierung erzeugten Organismen 
den rechtlichen Regelungen für Freiset
zung, Inverkehrbringen, Kennzeichnung 
und Rückverfolgbarkeit von GVO. Anders 
als konventionelle Züchtungsverfahren 
ermöglichen Genomeditierungsverfah
ren zielgerichtete, kosten- und zeitspa
rende Veränderungen (Mutationen) des 
Genoms von Nutzpflanzen, die sich oft
mals nicht von natürlich auftretenden 
Mutationen unterscheiden lassen. Die 
pauschale rechtliche Einstufung als GVO 
berücksichtigt also weder, welche Art 
der genetischen Veränderung im genom
editierten Organismus vorliegt, noch, 
ob diese Veränderung auch zufällig oder 
durch konventionelle Züchtungsmetho
den hätte entstehen können. Ebenso 
bleibt unberücksichtigt, ob der Ursprung 
der genetischen Veränderung identifiziert 
und einem bestimmten Züchtungsverfah
ren zugeordnet werden kann. Die Wis
senschaftsakademien und die Deutsche 
Forschungsgemeinschaft (DFG) kommen 
daher in dieser Stellungnahme zu der 
Schlussfolgerung, dass der vorrangig ver
fahrensbezogene europäische Regelungs
ansatz aufgrund des zunehmenden Aus
einanderdriftens von wissenschaftlichem 
Fortschritt und rechtlicher Normierung 
nicht mehr rational zu begründen ist. 
Denn potentielle Risiken können nur von 
den veränderten Eigenschaften des Or
ganismus als Produkt der Züchtung und 
nicht vom verwendeten Verfahren ausge
hen.

1. Zusammenfassung und Empfehlungen
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Kulturarten sowie wenige Merkmale mit 
großem Marktpotential bei und droht, die 
EU von der internationalen biotechnolog-
ischen und bioökonomischen Entwick
lung abzukoppeln. So wird die Translation 
von Erkenntnissen der Grundlagenfor
schung in die agrarische und gartenbau
liche Anwendung durch die europäische 
Regulierung gehemmt, etwa wenn Stress- 
und Schädlingsresistenzen, die auf geziel
ten Punktmutationen oder Deletionen 
beruhen, erforscht werden sollen. Denn 
derartige Pflanzen können nur verlässlich 
in der jeweiligen Anbauregion in Frei
landversuchen untersucht und bewertet 
werden. Die Praxis für GVO hat jedoch 
gezeigt, dass dies aufgrund mutwilliger 
Feldzerstörungen, welche vor allem durch 
die rechtlich geforderte Offenlegung der 
Freisetzungsorte ermöglicht werden, na
hezu unmöglich ist.

Die Produkte der ungerichteten Mutage
nesezüchtung durch energiereiche Strah
lung oder mutagene Chemikalien werden 
vom europäischen Gesetzgeber als seit 
Jahrzehnten „sichere“ GVO eingestuft 
und daher von der GVO-Regulierung aus
genommen. Dies entspricht einer konse
quenten Anwendung des Vorsorgeprin
zips unter Abwägung der Chancen und 
Risiken. Ebenso konnten aber auch nach 
fast 30 Jahren der weltweiten Anwendung 
von durch klassische Gentechnik erzeug
ten transgenen Nutzpflanzen in der Land
wirtschaft keine technologieinhärenten 
Risiken für Mensch, Natur und Umwelt 
nachgewiesen werden.

Vor diesem Hintergrund sehen die Wis
senschaftsakademien und die DFG die 
dringende Notwendigkeit, die Produkte 
der weitaus präziseren und effizienteren 
Methoden der Genomeditierung neu zu 
bewerten und das europäische Gentech
nikrecht kurzfristig in einem ersten Schritt 
zu novellieren. Dabei sollten vor allem 
wissenschaftsbasierte Kriterien für an die 
jeweilige Veränderung im Produkt an
gepasste Regulierungs und Zulassungs

verfahren angewendet werden. So sollten 
die GVO-Definition oder die zugehörigen 
Ausnahmeregelungen dahingehend über
arbeitet werden, dass solche genomedi
tierten Organismen vom Anwendungsbe
reich des Gentechnikrechts ausgenommen 
werden, bei welchen keine artfremde ge
netische Information ins Genom eingefügt 
ist und/oder eine Kombination von gene
tischer Information vorliegt, die sich eben
so auf natürliche Weise oder mittels kon
ventioneller Züchtungsverfahren ergeben 
kann. Langfristig sollte in einem zweiten 
Schritt der Rechtsrahmen von Grund auf 
so überarbeitet werden, dass er die kon
kreten umwelt-, gesundheits- und natur
schutzrelevanten neuen Merkmale eines 
Organismus und nicht zugrundeliegende 
Züchtungsverfahren in den Mittelpunkt 
stellt. Die Wissenschaftsakademien und 
die DFG empfehlen konkret:

1. Novellierung des europäischen 
Gentechnikrechts: In einem ersten 
Schritt sollte das europäische Gentech
nikrecht novelliert werden. So sollten in
nerhalb der laufenden Legislaturperiode 
des Europäischen Parlaments die GVO-
Definition oder die zugehörigen Ausnah
meregelungen dahingehend überarbeitet 
werden, dass genomeditierte Organismen 
vom Anwendungsbereich des Gentechnik
rechts ausgenommen werden, wenn keine 
artfremde genetische Information einge
fügt ist und/oder eine Kombination von 
genetischem Material vorliegt, die sich 
ebenso auf natürliche Weise oder durch 
konventionelle Züchtungsverfahren erge
ben könnte. Über ein behördliches Vor
prüfungsverfahren sollte im Einzelfall 
auf wissenschaftlicher Grundlage geklärt 
werden, ob ein GVO im Sinne der novel
lierten Regelungen vorliegt. Diese mode
raten, in einem überschaubaren zeitlichen 
Rahmen umsetzbaren Änderungen des 
geltenden Gentechnikrechts würden dem 
wissenschaftlichen Kenntnisstand bes
ser Rechnung tragen als das bestehende 
GVO-Regelungsgefüge. Die europäische 
Rechtslage würde damit auch an die Re
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gulierung einiger wichtiger Handelspart
ner der EU im Agrarbereich angeglichen.

2. Ein von Grund auf neuer Rechts-
rahmen: Über eine rasch umzusetzende 
Novellierung des existierenden Gentech
nikrechts hinaus wäre in einem zweiten 
Schritt längerfristig aus wissenschaftlicher 
Sicht nur die Entwicklung eines völlig neu
en Rechtsrahmens konsequent, der sich 
vom bisherigen, primär an das Verfahren 
der genetischen Veränderung anknüpfen
den Regulierungsansatz löst. Der aktuelle, 
verfahrensbezogene Regulierungsansatz 
ist wissenschaftlich nicht begründbar. 
Ebenso wenig lässt sich wissenschaftlich 
begründen, warum eine Regulierung zwi
schen Züchtungsverfahren mit und ohne 
transgene DNA unterscheiden sollte. Risi
ken für Mensch, Natur und Umwelt kön
nen nur von der Pflanze (bzw. ihren neuen 
Merkmalen) und der Art ihrer Verwen
dung, nicht aber von dem der genetischen 
Veränderung zugrunde liegenden Ver
fahren ausgehen. Daher muss ein neuer 
Rechtsrahmen das Erfordernis einer Ge
nehmigung, Anmeldung oder Anzeige an 
resultierende Merkmale anknüpfen.

Das Erfordernis sowie Art und Umfang 
einer wissenschaftsbasierten Risikobe
wertung sollten in Abhängigkeit von der 
Neuartigkeit des jeweiligen Produktes 
bzw. Merkmals festgelegt werden. Für 
Zweifelsfälle sollte ein vorgeschaltetes Be
wertungsverfahren bei einer nationalen 
Behörde unter Einbeziehung der Europäi
schen Behörde für Lebensmittelsicherheit 
(EFSA) eingeführt werden. In diesem Ver
fahren sollte der Regulierungsstatus der 
jeweiligen Pflanze (ggf. auch schon früh
zeitig in der Entwicklungsphase) geklärt 
werden. Der neue EU-Rechtsrahmen soll
te regelmäßig, mindestens alle fünf Jah
re, von der Europäischen Kommission 
hinsichtlich seiner Angemessenheit im 
Lichte des Stands von Wissenschaft und 
Technik sowie vor dem Hintergrund eines 
fairen Marktwettbewerbs überprüft und 
ggf. überarbeitet werden.

3. Erleichterung der Freilandfor-
schung: Genomeditierungsverfahren sind 
eine wesentliche methodische Ergänzung 
für die Pflanzen- und Agrarforschung, da 
mit ihnen das Erbgut von Kulturpflanzen 
weitaus zielgerichteter und zeitsparen
der verändert werden kann als bisher, um 
unbekannte Genfunktionen detailliert zu 
untersuchen. Insbesondere komplexe Ei
genschaften wie Salz-, Dürre- oder Hitze
toleranz sind auf genetischer Ebene noch 
unzureichend verstanden. Aufgrund der 
strengen, vorrangig verfahrensbezoge
nen Regelung, die undifferenziert alle ge
nomeditierten Pflanzen erfasst, wird die 
Forschungsfreiheit in der EU substantiell 
unbegründet eingeschränkt. Der damit ein
hergehende bürokratische Aufwand ver
teuert und verzögert die Pflanzenforschung 
erheblich. Zudem ist er ein Rekrutierungs
nachteil für Spitzenforscherinnen und for
scher und schädigt die Karrierechancen 
des wissenschaftlichen Nachwuchses.

Freilandversuche, die für die Übertragung 
der Forschungsergebnisse vom Labor auf 
reale Kulturbedingungen und für eine Zu
lassung nach geltendem Gentechnikrecht 
notwendig sind, finden mit genomeditier
ten Nutzpflanzen in der EU nahezu nicht 
statt. Dies liegt auch daran, dass Freiland
versuche mit GVO in einem Standortregis
ter veröffentlicht werden müssen und des
halb vielfach das Ziel von Feldzerstörungen 
waren. Es kommt dadurch zum „Export“ 
von Freilandexperimenten in Nicht-EU-
Länder, wo genomeditierte Pflanzen dif
ferenzierter reguliert werden. Verlässlich 
können Züchtungserfolge allerdings nur 
in denjenigen Anbauregionen untersucht 
werden, in welchen die Sorten letztlich an
gebaut werden sollen. Freilandforschung 
ist somit ein essentieller Bestandteil der 
modernen Pflanzenwissenschaften und 
Züchtungsforschung. Daher sehen die Wis
senschaftsakademien und die DFG eine 
Novellierung des Gentechnikrechts als be
sonders dringlich an, um Feldversuche in 
der EU schnellstmöglich wieder praktika
bel zu machen. In diesem Zusammenhang 
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wenn im Endprodukt keine artfremde 
genetische Information vorhanden ist. 
Nach der gegenwärtigen Rechtslage sind 
diese Produkte dennoch als „genetisch 
verändert“ zu kennzeichnen. Dies kann 
zu erheblichen Problemen der Kontrollier
barkeit führen, insbesondere auch im in
ternationalen Warenverkehr. Nach den in 
Empfehlung 1 genannten Regelungsoptio
nen müssten die entsprechenden genom
editierten Produkte nicht mehr als „gene
tisch verändert“ gekennzeichnet werden. 
Um dennoch Wahlfreiheit für Konsumen
tinnen und Konsumenten herzustellen, 
erscheint folgende Regelung zweckmä
ßig, die auch vom Bioökonomierat vorge
schlagen wurde: Für Produkte, die keine 
artfremde genetische Information enthal
ten, sollte die Pflicht zur gentechnikspe
zifischen Positivkennzeichnung entfallen. 
Auf freiwilliger Basis darf weiterhin die 
Negativkennzeichnung „ohne Gentechnik“ 
verwendet werden. Unternehmen, die die
se Kennzeichnung verwenden, müssten 
durch Zertifikate entlang der Wertschöp
fungskette sicherstellen, dass keine gen
technischen Verfahren verwendet wurden.

6. Innovationspotentiale verantwor-
tungsvoll ausschöpfen: Die Lösung 
drängender Ressourcenprobleme, die 
durch den Klimawandel zusätzlich gestei
gert werden, benötigt vielschichtige in
novative Ansätze, bei denen Verluste von 
Nahrungsmitteln und weiteren biologi
schen Wertstoffen minimiert, die Produk
tivität der Landwirtschaft gesteigert und 
wertvolle Agrar- und Naturlandschaften 
erhalten werden. Neben einer umweltver
träglichen und nachhaltigeren landwirt
schaftlichen Praxis (z.B. Fruchtwechsel) 
sind hierzu innovative Pflanzenzüchtungs
methoden notwendig, die die Diversität 
und Leistungsfähigkeit von Kulturpflan
zen und weiteren biologischen Ressourcen 
erhöhen. Verbesserte, besonders stress
resistente Nutzpflanzen ermöglichen es, 
Wertschöpfungsketten für Nahrungsmit
tel und biologisch produzierte Wertstoffe 
produktiver und nachhaltiger zu gestalten, 

sollten auch geeignete Kommunikations
strategien entwickelt werden, um die Stim
me der Wissenschaft im gesellschaftlichen 
Diskurs über die Gentechnik zu stärken.

4. Züchtungsverfahren differenziert 
diskutieren: Die Weiterentwicklung und 
der Einsatz genomeditierter Nutzpflan
zen hängen neben der Regulierungspraxis 
auch von der Akzeptanz der Verbrauche
rinnen und Verbraucher ab. Dabei sollten 
seitens der Wissenschaften realistische 
Erwartungen kommuniziert werden. Auch 
seitens der die Gentechnik Kritisierenden 
sollte klar zwischen Verfahren und deren 
Produkten sowie zwischen Anwendungs
szenarien, etwa bei Nutzpflanzen und in 
der Humanmedizin, unterschieden wer
den. Bei europäischen Verbraucherinnen 
und Verbrauchern ist der unzutreffende 
Eindruck entstanden, dass die in Europa 
erhältlichen Nahrungsmittel einschließ
lich biologischer Produkte größtenteils 
„gentechnikfrei“ erzeugt werden. Selbst 
allgegenwärtige Produkte der klassischen 
ungerichteten Mutagenesezüchtung sind 
aber GVO im Sinne der Freisetzungsricht
linie, müssen jedoch als solche selbst oder 
im Produkt nicht gekennzeichnet werden. 
Die Diskussion zur Anwendung der neuen 
molekularen Züchtungsmethoden sollte in 
einem konstruktiven Dialog um gemein
same Ziele und Handlungsoptionen ge
führt werden. Neue Züchtungsverfahren 
und deren Produkte können einen Beitrag 
für mehr Nachhaltigkeit in der Landwirt
schaft leisten, wenn sie sinnvoll mit ande
ren ökologisch relevanten Innovationen 
und Praktiken kombiniert werden.

5. Wahlfreiheit sichern: Verbrauche
rinnen und Verbraucher sollten durch kon
sistente Kennzeichnungsregeln, die auch 
die Gleichartigkeit mit Produkten konven
tionell gezüchteter Organismen abbilden, 
über genomeditierte Produkte informiert 
werden. Für die Produktkennzeichnung 
ergibt sich die Herausforderung, dass An
wendungen der Genomeditierung häufig 
nicht nachweisbar sind, insbesondere, 
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reichend genutzte Kulturpflanzen wie Hül
senfrüchtler oder nur regional bedeutsame 
Obst- und Gemüsepflanzen züchterisch 
zu bearbeiten. Die undifferenzierte Regu
lierung genomeditierter Pflanzen durch 
das geltende Gentechnikrecht verhindert, 
dass insbesondere KMU die Möglichkeiten 
der Genomeditierung nutzen. Ein hoher 
Marktanteil der KMU kann dazu beitra
gen, dem Prozess der Monopolisierung auf 
dem international bereits stark konzent
rierten Markt für Pflanzenneuzüchtungen 
und Saatgut entgegenzuwirken. Nur große, 
multinationale Unternehmen können sich 
die derzeitigen Kosten und Zeitverzöge
rungen leisten, die durch die europäischen 
Zulassungsverfahren verursacht werden. 

Die Regulierungspraxis trägt auch zu einer 
globalen Reduktion der Anwendungen auf 
wenige Kulturarten und wenige Merkmale 
mit großem Marktpotential bei. Es sollten 
daher für Pflanzenzuchtbetriebe und Saat
guthersteller regulative Anreize geschaffen 
werden, damit verbesserte Nutzpflanzen 
und mit ihnen einhergehende Anbaume
thoden produktiver und gleichzeitig um
weltverträglicher sowie ressourcenscho
nender werden. Dies könnte in Dialogforen 
durch eine koordinierte Identifizierung ag
rarökonomisch und zugleich gesellschaft
lich wünschenswerter Pflanzeneigenschaf
ten und gezielte staatliche Förderung der 
Entwicklung und Zulassung neuer Sorten 
erreicht werden, die z.B. den verringerten 
Einsatz von Pestiziden, Wasser und Dün
ger ermöglichen. Eine wissenschaftsba
sierte GVO-Regelungspraxis kann KMU 
den Zugang zum Markt für Pflanzenneu
züchtungen sowie Saatgut erleichtern und 
damit zur Erhöhung des Wettbewerbs 
sowie der Diversität, z.B. von lokal ange
passten Kulturpflanzen, beitragen. Die 
häufig auftretende Nicht-Nachweisbarkeit 
des Einsatzes der Genomeditierung führt 
zu besonderen Herausforderungen für den 
Patent- und Sortenschutz. Der Gesetzge
ber sollte daher die Entwicklungen beob
achten und ggf. Änderungen des Patent 
und Sortenschutzrechts prüfen.

indem sie eine Verringerung des Einsatzes 
von Pflanzenschutzmitteln ermöglichen 
und Ernteverluste sowie die Notwendig
keit zur Erschließung weiterer Naturräu
me für die Landwirtschaft eindämmen.

Die Wissenschaftsakademien und die 
DFG sehen die Weiterentwicklung einer 
zukunftsfähigen Landwirtschaft in Europa 
durch die besonders restriktiven, undiffe
renzierten sowie zeit und kostenintensi
ven Zulassungsverfahren für die Produkte 
der molekularen Züchtung erheblich ge
hemmt. Auch das Ausbleiben bestimmter 
Innovationen erzeugt Kosten und Risiken 
für Mensch, Natur und Umwelt. Verant
wortungsvoller Umgang mit technologie
bedingten Entwicklungen bedeutet, die 
positiven und negativen Effekte gegen
einander abzuwägen und zu beobachten, 
um ggf. steuernd einzugreifen. Die An
wendung des Vorsorgeprinzips darf da
bei nicht an spekulative Risiken anknüp
fen. Vielmehr ist das Vorsorgeprinzip 
wissenschaftsbasiert anzuwenden. Dem 
Vorsorgeprinzip gemäß sind neben den 
Erfahrungen der letzten 30 Jahre mit der 
klassischen Gentechnik auch der Nutzen 
neuer molekularer Züchtungsmethoden 
und deren Produkte sach und problem
gerecht einzubeziehen. Dazu sollte eine an 
Produkt und Einsatzszenario neuer mole
kularer Züchtungsverfahren orientierte 
Forschung zu den gesundheitlichen, öko
logischen, sozialen und wirtschaftlichen 
Konsequenzen genomeditierter Pflanzen 
und ihrer Verwendung öffentlich geför
dert und gestärkt werden. Die Forschung 
sollte dabei auch die in der Gesellschaft 
verbreiteten Sorgen und Bedenken gegen
über der Gentechnik in den Blick nehmen.

7. Erhöhung des Marktwettbewerbs: 
Aufgrund geringer Kosten und hoher Effi
zienz können Verfahren der Genomeditie
rung auch von kleineren und mittleren Un
ternehmen (KMU) sowie von öffentlichen 
Forschungseinrichtungen (auch in Ent
wicklungsländern) genutzt werden. Dies 
ermöglicht, bisher vernachlässigte, unzu
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2. Einleitung: Wandel der Züchtungsmethoden und 
deren Rolle in der modernen Landwirtschaft

die Gerste und die Vorläufer des Weizens. 
Durch die bloße Auswahl ertragreicherer 
Pflanzen selektierten die Menschen nutz
bringende Mutationen (z.B. verminderter 
Samenausfall) oder Kombinationen des 
gesamten Erbguts verschiedener Arten. 
Molekulargenetische Untersuchungen an 
Kulturarten offenbaren, dass im Laufe der 
klassischen Züchtung Punktmutationen, 
kleine und größere Verluste (Deletionen), 
Umstellungen (z.B. Inversion oder Trans
position) oder Vervielfachungen von Gen
sequenzen innerhalb von verwandten und 
sogar zwischen nicht verwandten Arten 
seit tausenden von Jahren stattgefunden 
haben. Das Auftreten natürlicher Mu
tationen führt auch dazu, dass bei Nutz
pflanzen mit großen Genomen statistisch 
betrachtet alle Einzelpflanzen in einem 
Feld sich genetisch leicht voneinander un
terscheiden.2

Bis ins 20. Jahrhundert hinein wurden 
Nutzpflanzen mittels zeitaufwändiger und 
langwieriger Auswahlzucht verbessert. 
Eine systematische Züchtung bzw. Selek
tion auf definierte Merkmale ermöglichten 
erst die Erkenntnisse der Kreuzungsge
netik nach Mendel. Die wissenschaftsba
sierte Pflanzenzüchtung und andere Ag
rartechnologien – wie die chemische 
Düngung und der chemische Pflanzen
schutz – haben seitdem dazu beigetragen, 
die Erträge in der Landwirtschaft konti
nuierlich zu steigern, regelmäßig auftre
tenden Pflanzenkrankheiten3 und Schäd
lingsplagen zu begegnen und damit die 
Versorgung mit Nahrungsmitteln, mithin 

2 Exposito-Alonso et al. (2018). Ossowski et al. (2010).
3 Hierzu gehören in Europa beispielsweise der echte und 

falsche Mehltau, Kraut- und Knollenfäule der Kartoffel 
sowie verschiedene Viruserkrankungen.

Seit der neusteinzeitlichen Revolution vor 
rund 12 000 Jahren werden Pflanzen ge
züchtet und genetisch so verändert, dass 
sie ertragreicher und landwirtschaftlich 
besser nutzbar sind. Durch ein besseres 
Verständnis der Vererbungsregeln, der 
molekularen Struktur und Funktion des 
Genoms sowie der zunehmenden Verfüg
barkeit gezielter molekulargenetischer 
Verfahren wurde das Spektrum der Züch
tungsmethoden in den letzten 150 Jah
ren deutlich erweitert und die Züchtung 
zielgerichteter und effizienter.1 Diese Stel
lungnahme befasst sich im Wesentlichen 
mit den naturwissenschaftlichen, sozio
ökonomischen und rechtlichen Aspekten 
der modernen molekularen Pflanzen
züchtung vor dem Hintergrund des eu
ropäischen Rechtsrahmens für GVO. Die 
zugrunde liegenden wissenschaftlichen 
Fortschritte und damit einhergehende 
Rechtsfragen betreffen freilich auch Tiere 
sowie Pilze und andere Mikroorganismen. 
Ebenso werden Spezialfälle wie die soge
nannten „Gene Drives“ ausgeklammert, 
da sie einer gesonderten Betrachtung be
dürfen.

2.1 Vom Beginn der klassischen bis 
zur molekularen Züchtung

Mit dem Sesshaftwerden der Menschen 
begann auch die Domestizierung von 
Pflanzen und Tieren. Dabei wandelten 
sich die Erbanlagen und das Erschei
nungsbild (Phänotyp) der genutzten Or
ganismen. Zu den frühgeschichtlich an
gebauten Pflanzen gehörten Getreide wie 

1 High Level Group of Scientific Advisors (2017). Ordon 
und Friedt (1998).
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die Ernährungssicherheit, entscheidend 
zu verbessern. Während zu Beginn des 
20. Jahrhunderts noch weit über die Hälf
te der Weltbevölkerung nicht ausreichend 
mit Nahrung versorgt war, konnte der An
teil der Hungernden inzwischen auf rund 
10 Prozent gesenkt werden, obwohl sich 
die globale Bevölkerung in diesem Zeit
raum mehr als vervierfacht hat.

Ein ertragsverbessernder Schritt war die 
Entwicklung der Hybridzüchtung, bei der 
mischerbige Nachkommen gegenüber den 
reinerbigen Eltern überproportionale Er
träge aufweisen.4 Mit den Erkenntnissen 
der Kreuzungsgenetik rückte auch die Be
deutung der Biodiversität bzw. pflanzen
genetischer Ressourcen ins Blickfeld der 
Züchtung. Ebenso wuchs die Erkenntnis, 
dass mit der klassischen Züchtung nicht 
alle gewünschten Merkmale bzw. Merk
malskombinationen erzeugt werden kön
nen, z.B. weil sich bestimmte genetisch 
bedingte Merkmale nicht in kreuzbaren 
(Wild-)Arten befinden oder die Einkreu
zung eines vorteilhaften Merkmals (z.B. 
Ertrag) mit dem Verlust eines anderen 
(z.B. Stressresistenz) einhergehen kann. 
Dabei wurde eine Reihe von Methoden 
entwickelt, um die genetische Variabilität 
in Kulturarten zu erhöhen. Unterstützt 
wurde diese Entwicklung durch die Eta
blierung von Zellkulturtechniken Anfang 
des 20. Jahrhunderts, die eine zeitspa
rende Selektion im Labor ermöglichten. 
Eine Erhöhung der genetischen Variati
on durch Behandlung mit ionisierender 
Strahlung oder chemischen Mutagenen 
etablierte sich in der Mitte des 20. Jahr
hunderts. Bei dieser ungerichteten Mu
tagenesezüchtung entstehen tausende 
zufälliger Mutationen, z.B. Punktmuta
tionen und Deletionen, im Erbgut.5 Zeit
aufwändige Selektionen und Rückkreu
zungen sind anschließend notwendig, 
um ein gewünschtes neues Merkmal zu 
isolieren und einen Großteil der zahlrei

4 Dies wird auch als Heterosis-Effekt bezeichnet.
5 Li et al. (2016).

chen störenden Mutationen (Off-target-
Mutationen) zu entfernen. In der Joint 
FAO/IAEA Mutant Variety Databank6 
werden mittlerweile mehr als 3 000 Kul
turpflanzenvarietäten geführt, die mit 
dieser „klassischen“ Mutagenesezüchtung 
erzeugt worden sind. In welche der heute 
angebauten Kulturpflanzen diese muta
genisierten Linien eingekreuzt sind, lässt 
sich nicht mehr vollständig nachvollzie
hen. Jedenfalls tragen beispielsweise viele 
der gängigen Getreidesorten derart modi
fiziertes Erbgut.

Nach 1980 eröffnete die „klassische“ Gen
technik mit Hilfe rekombinanter DNA 
die Möglichkeit, isolierte arteigene oder 
artfremde Gene auf Zuchtmaterial zu 
übertragen. Zu Beginn konzentrierte man 
sich vornehmlich auf die Übertragung 
bakterieller Gene, die Herbizidtoleranzen 
oder Insektenresistenzen vermittelten. 
Der genaue Einbauort eines solchen art
fremden Transgens in die Erbanlagen der 
Empfängerpflanze, die Anzahl der Kopien 
des übertragenen Gens und dessen Voll
ständigkeit ließen sich jedoch bei diesen 
Verfahren nicht vorherbestimmen.

Molekulargenetische Analysemethoden 
wie die DNA-Sequenzierung ermöglich
ten es, ab Ende des 20. Jahrhunderts 
Genkarten von relevanten Regionen des 
Genoms zu erstellen, die zu einer erhebli
chen Verbesserung der Zuchtplanung und 
auswahl und damit zur Beschleunigung 
der Züchtung beitrugen. In den letzten 
20 Jahren wurden schließlich bestimmte 
molekulare Züchtungsmethoden entwi
ckelt, für die sich der Begriff „Genomedi
tierung“ durchgesetzt hat. Dabei wird z.B. 
mit Hilfe „zielgerichteter Genscheren“ die 
präzise und zeitsparende Mutagenese des 
Erbguts von Kulturpflanzen erreicht. Die 
genetischen Veränderungen resultieren
der Linien und Sorten lassen sich dabei 
häufig nicht mehr von den Veränderun

6 Die Datenbank ist abrufbar unter: https://mvd.iaea.
org/#!Search.

https://mvd.iaea.org/#!Search
https://mvd.iaea.org/#!Search
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Komplexes an einer ausgewählten Stelle 
im Genom einen Strangbruch einführt, 
haben zu einer Beschleunigung der mo
lekularen Züchtung geführt. Mit Hilfe der 
Genomeditierung wurde durch gezielte 
Geninaktivierung bzw. -modifizierung 
bereits eine Vielzahl von Verbesserungen 
in Kulturpflanzen erreicht, so z.B. Omega-
3-Fettsäuren in Soja, Reis mit erhöhtem 
Ertrag, pilzresistente Bananen, krank
heitsresistenter Weizen und aromareiche
re Tomaten.11 Man unterscheidet bei der 
Genomeditierung mittels zielgerichteter 
Genscheren 3 Typen genetischer Verän
derungen (Box 1).

Für die Herbeiführung der genetischen 
Veränderung stehen unterschiedliche 
Verfahren zur Verfügung, die sich aber 
nicht bei allen Pflanzen in der Praxis 
gleich effizient realisieren lassen. Für 
SDN-1 (Box 1) bietet sich ein DNA-freies 
Verfahren an, bei dem die Genschere di
rekt als Protein-RNA-Komplex (CRISPR-
Cas9) bzw. reiner Proteinkomplex (TA
LEN) in die Zellen eingebracht wird.12 

11 Zaidi et al. (2019). Modrzejewski et al. (2019).
12 Demirer et al. (2019). Toda et al. (2019).

gen in durch konventionelle Züchtung 
oder Mutagenesezüchtung gewonnenen 
Pflanzen unterscheiden.7 Die klassische 
ungerichtete Mutagenesezüchtung er
zeugt jedoch weitaus mehr Off-target-
Mutationen.8

2.2 Prinzipien der molekularen 
Züchtung mittels Genom-
editierung

Die Verfahren der Genomeditierung bie
ten die Möglichkeit, genetische Verände
rungen mit hoher Präzision und Effizienz 
unter Ausnutzung der zelleigenen Re
paratursysteme herbeizuführen.9 Diese 
Veränderungen können einfache oder 
komplexe Mutationen oder die Integ
ration arteigener bzw. artfremder Gene 
sein. Voraussetzung ist, dass die Zielse
quenz in der Empfängerpflanze bekannt 
ist. Verfahren mit „zielgerichteten Gen
scheren“ (site-directed nucleases, SDN) 
wie TALENs und insbesondere CRISPR-
Cas9,10 das in Form eines Protein-RNA-

7 Grohmann et al. (2019). Broll et al. (2019).
8 High Level Group of Scientific Advisors (2017). Li et al. 

(2016). Young et al. (2019). Tang et al. (2018).
9 Nationale Akademie der Wissenschaften Leopoldina et 

al. (2015).
10 TALENs steht für transcription activator-like 

effector nucleases und CRISPRCas für clustered 
regularly interspaced short palindromic repeats – 
 CRISPR-associated protein 9.

Box 1: Typen der genetischen Veränderung mittels Genomeditierung

SDN-1: Der durch die Genschere erzeugte Strangbruch im Genom wird durch den zelleigenen 
DNA-Reparaturmechanismus repariert. Dabei können am Strangbruch zufällige Austausche, 
Deletionen oder Insertionen von Nukleotiden erfolgen.

SDN-2: Neben der Genschere werden kurze DNA-Fragmente in die Zellen eingebracht, die als 
Reparaturmatrize dienen und sich nur in einem Nukleotid oder wenigen Nukleotiden von der 
Zielsequenz unterscheiden. Das zelleigene Reparatursystem kann diese Modifikationen ins 
Genom integrieren.

SDN-3: Zusammen mit der Genschere wird eine bis zu mehrere tausend Nukleotide lange 
fremde DNA in die Zellen eingebracht, die als solche bei der Reparatur des Strangbruchs in 
die Zielsequenz eingebaut wird.
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baus von Monokulturen und der übermä
ßigen Nutzung chemischer Dünge und 
Pflanzenschutzmittel in vielen Regionen 
der Welt. Die Lösung des Welternäh
rungs und Ressourcenproblems bedarf 
vielschichtiger Ansätze. Unter anderem 
werden hierzu auch neue technologische 
Entwicklungen benötigt, die helfen, Wert
schöpfungsketten für Nahrungsmittel und 
biologisch produzierte Rohstoffe nachhal
tiger zu gestalten. Wissenschaftlerinnen 
und Wissenschaftler sind sich weitgehend 
einig,16 dass molekulare Züchtungsver
fahren in den kommenden Jahren einen 
wichtigen Beitrag leisten werden, um 
die Landwirtschaft produktiver, weniger 
pestizidintensiv und durch Merkmale 
wie Trocken- und Hitzetoleranz auch kli
maangepasster zu machen (s. Tabelle 1). 
Letzteres wurde kürzlich durch den Son
derbericht des Weltklimarats (IPCC)17 be
kräftigt. Wichtig ist, dass sich die Entwick
lungen nicht nur auf wenige, besonders 
verbreitete Kulturarten – wie Soja, Mais, 
Baumwolle und Raps – beschränken, die 
in der Vergangenheit bei der gentechni
schen Züchtung im Vordergrund standen. 
Sowohl für nachhaltige Landwirtschaft 
als auch für gesunde Ernährung ist eine 
größere Vielfalt18 an Kulturarten nicht nur 
wünschenswert, sondern von zentraler 
Bedeutung.

Bereits Mitte der 90er Jahre wurden erste 
Arbeiten zur Genomeditierung bei Pflan
zen veröffentlicht. Seither sind zahlreiche 
Werkzeuge für die molekulare Züchtung 
entwickelt worden.19 Ein Durchbruch ge
lang mit der Entdeckung des CRISPR
Cas-Verfahrens (Kap. 2.2), das nach 2012 
zu einem exponentiellen Anstieg an Stu
dien und Anwendungen führte. Dies liegt 
einerseits an der einfachen methodischen 

16 Lassoued et al. (2019a). Qaim (2016). European 
Academies Science Advisory Council (EASAC) (2013). 
Nogué et al. (2019). Siehe auch Förderinitiative des 
Bundesministeriums für Bildung und Forschung 
„Nutzpflanzen der Zukunft“.

17 IPCC (2019).
18 Mäder et al. (2002).
19 High Level Group of Scientific Advisors (2017).

Alternativ kann in allen der drei o.g. Ver
fahren der genetischen Veränderung eine 
fremde DNA in die Zellen eingebracht 
werden. Die Zellen produzieren dann an
hand dieser Bauanleitung die Genschere 
selbst. Anschließend kann die eingebrach
te DNA durch einfache Auskreuzung aus 
dem genomeditierten Organismus wieder 
entfernt werden. Die Genschere selbst 
wird in den Zellen nach kurzer Zeit abge
baut. Daneben gibt es auch Verfahren, die 
zielgerichtet kleine Mutationen hervor
bringen, ohne dass ein Strangbruch einge
führt und fremde DNA ins Genom einge
baut wird. Dazu gehören die sogenannte 
Oligonukleotid-gerichtete Mutagenese 
(ODM), die Nukleotidbasenmodifikation 
(durch sogenannte Baseneditoren), bei 
der einzelne Nukleotide im Genom gezielt 
biochemisch in ein anderes Nukleotid 
umgewandelt werden, und das sogenann
te „prime editing“.13 Erste genomeditierte 
Pflanzen, die mittels SDN-1 erzeugt wur
den, sind bereits in den USA und Chile auf 
dem Markt eingeführt (Kap. 2.3).

2.3 Rolle der molekularen  Züchtung 
für eine  umweltverträgliche 
Landwirtschaft und pflanzen-
basierte Bioökonomie

Die Nachfrage nach Nahrung wird welt
weit weiter wachsen, während die für die 
Nahrungsproduktion benötigten natür
lichen Ressourcen wie Land und Wasser 
knapper werden und ökologisch wertvol
le Naturlandschaften, wie etwa tropische 
Regenwälder und Moore, zunehmend ver
loren gehen, obgleich diese für kommen
de Generationen erhalten bleiben müs
sen. Zusätzliche Herausforderungen sind 
der Klimawandel14 und Umweltprobleme, 
die sich aus nicht nachhaltiger Landbe
wirtschaftung ergeben15, inklusive des An

13 Rees und Liu (2017). Zhang et al. (2019). Anzalone et 
al. (2019).

14 Ray et al. (2019).
15 Siehe auch Nationale Akademie der Wissenschaften 

Leopoldina et al. (2018).
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dend von den wirtschaftlichen und recht
lichen Rahmenbedingungen ab.

Neben agronomisch relevanten Merkma
len (z.B. Ertrag und Blühzeitpunkt) wid
mete sich etwa ein Drittel der Studien der 
Verbesserung der Nahrungs oder Futter
mittelqualität (Nährstoffzusammenset
zung, Verringerung von Allergenen usw.). 
In Bezug auf den Klimawandel und dessen 
Folgen sowie hinsichtlich des Einsatzes 
von Pestiziden sind Arbeiten zur Toleranz 
und Resistenz gegenüber biotischen (ins
besondere Pilzkrankheiten – Reduktion 
des chemischen Fungizideinsatzes) sowie 
abiotischen Stressfaktoren (Trockenheit/
Hitze – verminderter Wasserverbrauch) 
von hoher gesellschaftlicher Bedeutung. 
Auch industriell, z.B. zur Rohstoff- und 
Energiegewinnung, genutzte Pflanzen 
(Stärkeproduktion, Holzgewinnung usw.) 
werden, wenngleich bisher in geringerem 
Umfang, bearbeitet. 

Handhabung und den geringen Kosten 
des Verfahrens, andererseits an dessen 
Flexibilität und Präzision. Hinzu kommt 
die Möglichkeit, mehrere Modifikationen 
in einem Züchtungsschritt vorzunehmen. 
Es wird geschätzt, dass im molekularen 
Züchtungsprozess im Vergleich zu kon
ventionellen Verfahren 6 – 50 Jahre (je 
nach Kulturart) eingespart werden kön
nen.20 Die neuen Verfahren ermöglichen 
auch eine „beschleunigte Domestizierung“ 
von stressresistenten Wildpflanzen sowie 
alten (Land-)Sorten, wie es bereits bei 
Wildtomaten gelungen ist,21 und ebenso 
die Erzeugung von Nutzpflanzen, die vor
teilhafte Eigenschaften der Ursprungssor
ten oder Wildarten (Geschmack, Robust
heit, Resistenz gegen Schädlinge etc.) mit 
denen von gezüchteten Hochleistungs
sorten (hohes Ertragspotential, Korngrö
ße etc.) vereinen.22 Die Genomeditierung 
ist dabei als Ergänzung konventioneller 
Züchtungsverfahren zu sehen. Bis Mai 
2018 konnten 98 marktrelevante Anwen
dungen von Genomeditierungsverfahren 
an 28 verschiedenen Kulturpflanzenarten 
anhand wissenschaftlicher Publikationen 
dokumentiert werden.23 Dabei handelt es 
sich um genomeditierte Nutzpflanzen mit 
unmittelbarem Anwendungsbezug und 
einem Funktionsnachweis der jeweiligen 
Modifikation. Einige neue Linien müssen 
diese Vorteile noch in Freilandversuchen 
unter Beweis stellen, andere werden be
reits vermarktet (s. Tabelle 1). 

Neben Hauptfeldfrüchten wie Reis, Mais 
und Weizen wurden auch weitere Kul
turarten wie Kartoffel, Maniok, Banane, 
Tomate, Kakao und Luzerne weiterentwi
ckelt. Welche Entwicklungen in den ver
schiedenen Züchtungsfirmen und öffent
lichen Laboren langfristig vorangetrieben 
und welche Anwendungen tatsächlich am 
Markt etabliert werden, hängt entschei

20 High Level Group of Scientific Advisors (2017).
21 Li et al. (2018). Zsögön et al. (2018).
22 Langner et al. (2018). Lemmon et al. (2018). Wolter et 

al. (2019).
23 Modrzejewski et al. (2019).
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Tabelle 1: Beispiele für (potentiell) marktrelevante genomeditierte Pflanzen24

Pflanze Merkmal Technik Anwendungsbezug und 
Funktionsnachweis 

bereits von 
 Regulierung 
 ausgenommen in

verbesserte Nahrungs- bzw. Futtermittelqualität

Luzerne verringerter Ligningehalt TALEN APHIS-Datenbank USA

Kartoffel verringerte Acrylamid-
bildung

TALEN Clasen et al. 2016 USA

Leindotter verbesserte Fettsäurezu-
sammensetzung

CRISPR-Cas Ozseyhan et al. 2018 Chile

Salat erhöhter Vitamin-C-
Gehalt

CRISPR-Cas Zhang et al. 2018 –

Soja
verbesserte Fettsäurezu-
sammensetzung

TALEN APHIS-Datenbank USA, Chile

(Vermarktung)

Weizen
verbesserter Faseranteil TALEN APHIS-Datenbank USA

geringer Glutengehalt CRISPR-Cas Sánchez-León et al. 2018 –

Reduktion des Pestizideinsatzes, Wasserverbrauchs und von Ernteverlusten

Mais
Pilzresistenz CRISPR-Cas APHIS-Datenbank USA

Trockentoleranz CRISPR-Cas Shi et al. 2017 –

Kakao Pilzresistenz CRISPR-Cas Fister et al. 2018 –

Soja Trockentoleranz CRISPR-Cas APHIS-Datenbank USA

Tomate Bakterienresistenz CRISPR-Cas Thomazella et al. 2016 –

Reis
Pilzresistenz TALEN APHIS-Datenbank USA

Salztoleranz CRISPR-Cas Duan et al. 2016 –

Weizen Pilzresistenz TALEN Wang et al. 2014 USA

Banane Pilzresistenz CRISPR-Cas Dale et al. 2017 –

Maniok Virusresistenz CRISPR-Cas Gomez et al. 2019 –

24

2.4 Bilanz aus 30 Jahren biologi-
scher Sicherheitsforschung  
zur Gentechnik 

Mit der Einführung der „klassischen 
Gentechnik“ ging eine gesellschaftliche 
Diskussion um mögliche Risiken für die 
Umwelt und die menschliche Gesundheit 
durch Organismen, die mit innovativen 
Züchtungsmethoden erzeugt wurden, 
einher. Dies hat in Europa zu den beste
henden restriktiven rechtlichen Rahmen
bedingungen mit einem zeit und kos
tenintensiven Marktzulassungsverfahren 
(Kap. 3.1) geführt. Parallel wurden auf 
nationaler wie europäischer Ebene über 
Jahrzehnte hinweg Projekte zur „biologi

24 Zaidi et al. (2019). Eriksson et al. (2019). Modrzejews
ki et al. (2019).

schen Sicherheitsforschung“ an transge
nen Pflanzen durchgeführt. Im Jahr 2010 
zog die EU-Kommission ein erstes Fazit: 

„Die wichtigste Schlussfolgerung aus 
den Bemühungen von mehr als 130 
Forschungsprojekten, die sich über 
 einen Zeitraum von mehr als 25 Jahren 
erstrecken und an denen mehr als 500 
unabhängige Forschergruppen betei-
ligt sind, lautet, dass die Biotechnologie 
und insbesondere die GVO per se nicht 
riskanter sind als z.B. konventionelle 
 Pflanzenzüchtungstechnologien.“25

25 Europäische Union (2010). Das englische Originalzitat 
lautet: „The main conclusion to be drawn from the 
efforts of more than 130 research projects, covering a 
period of more than 25 years of research, and involving 
more than 500 independent research groups, is that 
biotechnology, and in particular GMOs, are not per 
se more risky than e.g. conventional plant breeding 
technologies.”
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re Pestizidmengen32), betrachtete. Diese 
einseitige Fokussierung der Debatte auf 
mögliche negative Effekte von GVO über
lagert eine ausgewogene Bewertung und 
unvoreingenommene Information über 
neue Techniken und Produkte innovati
ver Züchtungsverfahren. Einige laufende 
Projekte im Bereich Bioökonomie und 
innovative Züchtungstechniken widmen 
sich bereits einer breiteren Bewertung 
und binden die verschiedenen Interessen
gruppen aktiver in die Forschungsprojek
te ein.33

Für die Produkte neuer molekularer 
Züchtungsmethoden stehen entspre
chende Langzeiterfahrungen naturgemäß 
noch aus. Es gibt gegenwärtig jedoch kei
ne wissenschaftlichen Hinweise darauf, 
dass die zielgerichteten Methoden der 
Genomeditierung mit spezifischen, neu
artigen Risiken verbunden sind. Vielmehr 
herrscht auch hier der wissenschaftliche 
Konsens, dass insbesondere mittels SDN-
1 und SDN-2 (Box 1, Kap. 2.2) genomedi
tierte Pflanzen den Produkten der klassi
schen Züchtung gleichzusetzen sind und 
sogar bis zu einer Größenordnung von 
100 – 1 000 weniger ungewünschte (Off-
target-)Mutationen tragen als Pflanzen, 
die mit klassischer Mutagenesezüchtung 
erzeugt wurden.34 Zudem werden die Me
thoden der Genomeditierung stetig präzi
ser.35

32 Klümper und Qaim (2014). Huang et al. (2005). 
Kouser et al. (2019).

33 Z.B. CHIC (EU; www.chicproject.eu), Newcotiana (EU; 
https://newcotiana.org), Cropbooster-P (EU; https://
cordis.europa.eu/project/rcn/218334/factsheet/en) 
und ELSA-GEA (BMBF; www.dialog-gea.de).

34 High Level Group of Scientific Advisors (2017). Li et 
al. (2016). Young et al. (2019). Tang et al. (2018). Eu
ropean Academies Science Advisory Council (EASAC) 
(2015 und 2017). Troadec und Pagès (2019).

35 Anzalone et al. (2019).

Diese Projekte wurden mit über 300 Mil
lionen Euro seitens der EU gefördert. In 
Deutschland förderte das Bundesfor
schungsministerium 25 Jahre lang die 
„biologische Sicherheitsforschung“ und 
kam 2014 zu einem entsprechenden Er
gebnis.26 Die internationalen und nati
onalen Projekte umfassten Arbeiten zu 
Umweltwirkungen von GVO, zur Le
bensmittelsicherheit sowie zur Risiko
bewertung und zum Risikomanagement. 
Auch in den Folgejahren haben weitere 
europäische Projekte zur Lebensmittel
sicherheit und Toxikologie keine spezi
fischen oder systematischen Gefährdun
gen durch „gentechnisch“27 veränderte 
Pflanzen aufgezeigt.28 Diese Befunde fin
den bei Kritikerinnen und Kritikern der 
Gentechnik allerdings praktisch keine 
Berücksichtigung.29 Stattdessen wurden 
und werden Forderungen nach einer Er
weiterung rechtlicher Vorgaben zur Risi
kobewertung gestellt. Tatsächlich wurden 
beispielsweise bereits zusätzliche Unter
suchungen vorgeschrieben (z.B. 90Tage
Fütterungsstudien an Nagern mit GVO30), 
deren Nutzen für die Sicherheitsbewer
tung wissenschaftlich fraglich ist.31

Die meisten dieser Forschungsprojekte 
verfolgten keinen vergleichenden An
satz, der auch die Risiken konventioneller 
Landwirtschaft, die durch einen Einsatz 
von GVO gemindert werden (z.B. geringe

26 Bundesministerium für Bildung und Forschung 
(2014).

27 Im deutschen Gentechnikrecht wird anstelle des 
unionsrechtlichen Begriffs „genetisch verändert“ von 
„gentechnisch verändert“ gesprochen. Siehe auch 
Kap. 3.1.

28 Vgl. Marlon (EU; www.marlon-project.eu), GRACE 
(EU; https://cordis.europa.eu/project/rcn/104334/
factsheet/en), G-TwYST (EU; www.g-twyst.eu) und 
GMO90plus (FR; https://academic.oup.com/toxsci/
advance-article/doi/10.1093/toxsci/kfy298/5236972).

29 Heinrich-Böll-Stiftung (2019). IG Saatgut Interes
sengemeinschaft für gentechnikfreie Saatgutarbeit 
(2018). European Network of Scientists for Social and 
Environmental Responsibility (2018).

30 Siehe Commission Implementation Regulation (EU) 
No 503/2013 of 3 April 2013 on applications for 
authorisation of genetically modified food and feed 
in accordance with Regulation (EC) No 1829/2003 
of the European Parliament and of the Council and 
amending Commission Regulations (EC) No 641/2004 
and (EC) No 1981/2006.

31 Steinberg et al. (2019).

https://cordis.europa.eu/project/rcn/104334/factsheet/en
https://cordis.europa.eu/project/rcn/104334/factsheet/en
http://www.g-twyst.eu
https://academic.oup.com/toxsci/advance-article/doi/10.1093/toxsci/kfy298/5236972
https://academic.oup.com/toxsci/advance-article/doi/10.1093/toxsci/kfy298/5236972
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3.1 Prinzipien der gegenwärtigen 
Regulierung in der EU

Der geltende Rechtsrahmen der EU für 
„genetisch veränderte Organismen“36 
(GVO) dient primär dem Umwelt- und 
Gesundheitsschutz.37 Hierzu ist er an drei 
aufeinanderfolgenden Phasen des Um
gangs mit GVO ausgerichtet:

(1) Arbeiten im geschlossenen System 
(Labor, Wachstumskammer, Ge
wächshaus),

(2) absichtliche Freisetzung in die Um
welt (Freilandversuche erst kleinen, 
dann großen Maßstabs),

(3) Inverkehrbringen (d.h. Vermarktung 
und Verwendung z.B. als Saatgut, 
Lebensmittel oder Futtermittel).

Mit dieser Unterteilung in drei Phasen 
(„Stufen“) wird dem sogenannten „Step-
by-step“-Ansatz („Stufenprinzip“) ent
sprochen, welcher einen vorsorgenden 
Umwelt- und Gesundheitsschutz gewähr
leisten soll. Denn nach diesem Ansatz 

36 Im deutschen Gentechnikrecht wird anstelle des uni
onsrechtlichen Begriffs „genetisch verändert“ (letztlich 
synonym) der Begriff „gentechnisch verändert“ 
verwendet. Siehe auch Ausführungen weiter unten in 
diesem Kapitel.

37 Mit Blick z.B. auf Kennzeichnung, Rückverfolgbarkeit 
und Koexistenz zielt der EU-Rechtsrahmen ferner auf 
die Wahrung von Verbraucherinteressen. Außerdem 
ist in den Umweltschutz der Naturschutz einge
schlossen. So besteht z.B. ein „allgemeiner Grund
satz für die Umweltverträglichkeitsprüfung   darin, 
dass eine Analyse der mit der Freisetzung und dem 
Inverkehrbringen zusammenhängenden ‚kumulati
ven langfristigen Auswirkungen‘ durchzuführen ist. 
‚Kumulative langfristige Auswirkungen‘ bezieht sich 
auf die akkumulierten Auswirkungen von Zustimmun
gen auf die Gesundheit des Menschen und die Umwelt, 
und zwar unter anderem auf die Flora und Fauna, die 
Bodenfruchtbarkeit, den Abbau von organischen Stof
fen im Boden, die Nahrungsmittel-/Nahrungskette, 
die biologische Vielfalt, die Gesundheit von Tieren und 
auf Resistenzprobleme in Verbindung mit Antibiotika“ 
(Anhang II der Freisetzungsrichtlinie 2001/18/EG).

„[wird] die Einschließung der GVO nach 
und nach stufenweise gelockert und ihre 
Freisetzung in der gleichen Weise ausge
weitet, jedoch nur dann, wenn die Bewer
tung der vorherigen Stufen in [B]ezug auf 
den Schutz der menschlichen Gesundheit 
und der Umwelt ergibt, dass die nächste 
Stufe eingeleitet werden kann“.38 Dieses 
Stufenprinzip gilt für jeden neu erzeugten 
GVO („Case-by-case“-Ansatz).

Um einen umfassenden Umwelt- und Ge
sundheitsschutz zu gewährleisten, sollen 
sämtliche dieser Phasen vom geltenden 
GVO-Regelwerk lückenlos erfasst werden. 
Die das Regelwerk für GVO konstituieren
den Vorschriften verhalten sich deshalb 
komplementär zueinander, indem der Um
gang mit GVO im geschlossenen System 
stattfinden muss, sofern nicht die absichtli
che Freisetzung in die Umwelt oder das In
verkehrbringen bereits genehmigt worden 
sind.39 Abgesichert wird diese Komplemen
tarität durch den sogenannten „verfah
rensbezogenen“ Regulierungsansatz. Da
nach fallen unter den GVO-Rechtsrahmen 
definitionsgemäß alle Organismen, deren 
„genetisches Material so verändert worden 
ist, wie es auf natürliche Weise durch Kreu
zen und/oder natürliche Rekombination 
nicht möglich ist“40. Maßgeblich ist also 

38 Erwägungsgrund 24 der Freisetzungsrichtlinie 
2001/18/EG.

39 Genau genommen erscheint das GVO-Regelwerk der 
EU vor dem Hintergrund dieses Regulierungsansatzes 
lückenhaft, weil die Regeln für das geschlossene Sys
tem (Systemrichtlinie 2009/41/EG) nur für genetisch 
veränderte Mikroorganismen (GVM), nicht für gene
tisch veränderte höhere Organismen gilt. Die meisten 
Mitgliedstaaten, darunter auch Deutschland, haben 
allerdings ihre Regeln für das geschlossene System 
nicht auf GVM beschränkt, sondern konsequent und 
zulässigerweise auf alle GVO ausgedehnt.

40 Art. 2 Nr. 2 der Freisetzungsrichtlinie 2001/18/EG. 
Annähernd wortgleich für GVM Art. 2 lit. b System
richtlinie 2009/41/EG.
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eine nicht natürliche Veränderung. Aller
dings lässt dieser Wortlaut zunächst nicht 
eindeutig erkennen, ob es „verfahrensbe
zogen“ auf ein nicht natürliches Verändern 
oder „produktbezogen“ auf ein nicht natür-
liches Verändertsein ankommt. Im Weite
ren knüpft die GVO-Definition jedoch an 
„Verfahren“ an. Die Freisetzungsrichtlinie 
2001/18/EG verweist auf eine nicht ab
schließende Liste41 solcher „Verfahren“, die 
zu einer genetischen Veränderung im Sin
ne der GVO-Definition führen, und auf eine 
prinzipiell abschließende Liste42 solcher 
„Verfahren“, die nicht zu einer genetischen 
Veränderung im Sinne der GVO-Definition 
führen. Auch die Bereichsausnahmen für 
solche GVO, die aus dem Anwendungs
bereich des Gentechnikrechts wieder her
ausfallen, knüpfen an „Verfahren“ an.43 Zu 
diesen Verfahren gehört explizit die „Muta
genese“ („Mutagenese-Ausnahme“).

Der deutsche Gesetzgeber hat 1990 in natio
naler Umsetzung der relevanten EU-Richt
linien44 diesen Verfahrensbezug zusätzlich 
verdeutlicht, indem das Gesetz seinem Na
men nach („Gentechnikgesetz“) wie auch 
der GVO-Begriff („gentechnisch veränder
ter Organismus“) an das Verfahren („Gen
technik“) anknüpfen. Die abweichenden 
deutschen und europäischen GVO-Begriffe 
sind daher letztlich  Synonyme.

Der Europäische Gerichtshof (EuGH) 
scheint in seinem Urteil vom 25. Juli 
201845 die GVO-Definition und die Be
reichsausnahmen der Freisetzungsricht
linie 2001/18/EG ebenso rein verfah
rensbezogen verstanden zu haben.46 Er 
ist hinsichtlich der im französischen Aus

41 Anhang I A Teil 1 der Freisetzungsrichtlinie 2001/18/
EG.

42 Anhang I A Teil 2 der Freisetzungsrichtlinie 2001/18/EG.
43 Anhang I B der Freisetzungsrichtlinie 2001/18/EG.
44 Ursprünglich Systemrichtlinie 90/219/EWG und 

Freisetzungsrichtlinie 90/220/EWG.
45 Siehe Urteil des EuGH in der Rechtssache C-528/16, 

abrufbar unter http://curia.europa.eu/juris/docu
ment/document.jsf?text=&docid=204387&pageIndex
=0&doclang=DE&mode=req&dir=&occ=first&part=1&
cid=742142.

46 Dederer (2019).

gangsverfahren streitgegenständlichen 
Mutageneseverfahren auf der Grundlage 
der Angaben des vorlegenden französi
schen Gerichts davon ausgegangen, dass 
hier „Mutationen … durch Verfahren/
Methoden der Mutagenese … hervorgeru
fen werden“, dass es sich bei diesen „Ver
fahren/Methoden der Mutagenese“ um 
solche handelt, die „mit dem Einsatz che
mischer oder physikalischer Mutagene“ 
oder „mit dem Einsatz von Gentechnik“ 
verbunden sind, und dass deshalb „durch 
diese Verfahren/Methoden eine auf natür
liche Weise nicht mögliche Veränderung 
am genetischen Material … vorgenommen 
[wird]“.47 Wegen des Verweises des EuGH 
auf die Angaben des vorlegenden Gerichts 
bzw. auf die Angaben in der Vorlageent
scheidung bedeutet „Einsatz von Gen
technik“, dass es um „Verfahren/Metho
den der gezielten Mutagenese“ geht, „bei 
denen neue gentechnische Verfahren wie 
die Mutagenese mit Hilfe von Oligonu
kleotiden oder die Mutagenese mit Hilfe 
zielgerichteter Nukleasen zur Anwendung 
[kommen]“.48 Mit dieser Bezugnahme auf 
die ODM- und SDN-Techniken erfasst das 
EuGH-Urteil die Genomeditierung (Kap. 
2.2). Daher fallen mittels Genomeditie
rung gewonnene Organismen, unabhän
gig von der Art der durch diese Verfahren 
eingeführten genetischen Veränderung, 
ohne weitere Differenzierung in den An
wendungsbereich des Gentechnikrechts.

Die oben erwähnte „Mutagenese-Ausnah
me“ hat der EuGH im Lichte der Erwä
gungsgründe der Freisetzungsrichtlinie 
2001/18/EG, wonach die „Richtlinie … 
nicht für Organismen gelten [sollte], die mit 
Techniken zur genetischen Veränderung 
gewonnen werden, die herkömmlich bei 
einer Reihe von Anwendungen angewandt 
wurden und seit langem als sicher gelten“49, 
in dem Sinne ausgelegt, dass sie nicht für 
Verfahren bzw. Methoden der Mutagenese 

47 Siehe Rn. 28 und Rn. 29 in der Rechtssache C-528/16.
48 Siehe Rn. 23 in der Rechtssache C-528/16.
49 Siehe Erwägungsgrund 17.

http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=204387&pageIndex=0&doclang=DE&mode=req&dir=&occ=first&part=1&cid=742142
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=204387&pageIndex=0&doclang=DE&mode=req&dir=&occ=first&part=1&cid=742142
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=204387&pageIndex=0&doclang=DE&mode=req&dir=&occ=first&part=1&cid=742142
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=204387&pageIndex=0&doclang=DE&mode=req&dir=&occ=first&part=1&cid=742142
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gilt, welche „seit dem Erlass der Richtlinie 
entstanden sind oder sich hauptsächlich 
entwickelt haben“.50 In diesem Sinne „er
lassen“ wurde die Freisetzungsrichtlinie 
2001/18/EG am 12. März 2001.

Vor dem Hintergrund der oben genannten 
Phasen unterscheidet der GVO-Rechts
rahmen der EU zwischen dem geschlos
senen System, der Freisetzung und dem 
Inverkehrbringen.51 Die Regeln für das 
geschlossene System gelten auf EU-Ebene 
allerdings nur für genetisch veränderte 
Mikroorganismen (GVM).52 Die GVM-De
finition in der Systemrichtlinie 2009/41/
EG ist dabei annähernd wortidentisch mit 
der GVO-Definition in der Freisetzungs
richtlinie 2001/18/EG. Auf nationaler 
Ebene haben die EU-Mitgliedstaaten die 
EU-Regeln für das geschlossene System 
meist auch auf höhere Organismen und 
damit im Ergebnis auf alle Arten von GVO 
erstreckt. Kennzeichnend für die gegen
wärtige Regulierung des geschlossenen 
Systems ist die Differenzierung der be
hördlichen Präventivkontrollen nach vier 
Risikoklassen („kein“ bzw. „vernachlässig
bares“, „geringes“, „mäßiges“ und „hohes“ 
Risiko). Die Systemrichtlinie53 knüpft da
ran ein abgestuftes Instrumentarium an, 
von der Genehmigung als „schärfstem“ 
Mittel über die Anmeldung mit Wartefrist 
bis hin zur Anzeige (d.h. Anmeldung ohne 
Wartefrist) als „mildestem“ Mittel. Die 
Zuständigkeit für den Vollzug der Regeln 

50 Siehe Rn. 51 in der Rechtssache C-528/16.
51 Das EU-Regelwerk für GVO beruht dementsprechend 

auf drei Säulen: (1) den Regeln für das geschlossene 
System, ursprünglich mit der Systemrichtlinie 90/219/
EWG, jetzt mit der Systemrichtlinie 2009/41/EG; (2) 
den Regeln für die Freisetzung, ursprünglich mit der 
Freisetzungsrichtlinie 90/220/EWG, Teil B, jetzt mit 
der Freisetzungsrichtlinie 2001/18/EG, Teil B und (3) 
den Regeln über das Inverkehrbringen, ursprünglich 
mit der Freisetzungsrichtlinie 90/220/EWG, Teil C, 
jetzt mit der Freisetzungsrichtlinie 2001/18/EG, Teil 
C, sowie zahlreichen spezielleren produktbezogenen 
Richtlinien und Verordnungen (z.B. für Lebens und 
Futtermittel sowie Saat- und Pflanzgut).

52 Siehe FN 39.
53 Die geltende Systemrichtlinie 2009/41/EG entspricht 

im Wesentlichen der Systemrichtlinie 90/219/EWG, in 
deren Fassung durch die Änderungsrichtlinie 98/81/
EG, welche im Jahr 1998 zu einer Deregulierung des 
für das geschlossene System geltenden Regimes von 
1990 geführt hatte.

für das geschlossene System liegt aus
schließlich bei den Mitgliedstaaten.

Kennzeichnend für die Regulierung von 
Freisetzung und Inverkehrbringen von 
GVO ist der Grundsatz der Genehmi
gungspflicht, d.h. die Präventivkontrolle 
wird grundsätzlich54 nicht (z.B. nach Risi
koklassen) abgestuft. Begründet wird die
se Strenge vom Unionsgesetzgeber damit, 
dass „[l]ebende Organismen, die in großen 
oder kleinen Mengen zu experimentellen 
Zwecken oder in Form von kommerziel
len Produkten in die Umwelt freigesetzt 
werden,  [sich] in dieser fortpflanzen und 
sich über die Landesgrenzen hinaus aus
breiten [können], wodurch andere Mit
gliedstaaten in Mitleidenschaft gezogen 
werden können. Die Auswirkungen sol
cher Freisetzungen können unumkehrbar 
sein.“55 Zentrale Voraussetzung für die Er
teilung einer Genehmigung ist eine ganz
heitliche, für jeden Einzelfall durchzufüh
rende Umweltverträglichkeitsprüfung,56 
nämlich eine „Bewertung der direkten 
oder indirekten, sofortigen oder späteren 
Risiken für die menschliche Gesundheit 
und die Umwelt, die mit der absichtlichen 
Freisetzung oder dem Inverkehrbringen 
von GVO verbunden sein können“.57

Für die Freisetzung, z.B. Freilandversuche 
mit gentechnisch veränderten Pflanzen 
(GVPflanzen), gilt dabei die Freisetzungs
richtlinie 2001/18/EG, die alle Arten von 
GVO erfasst. Die Zuständigkeit für den 
Vollzug der Regeln für die absichtliche 
Freisetzung zu Forschungs und Entwick
lungszwecken liegt ausschließlich bei den 
Mitgliedstaaten.

54 Eine begrenzte Ausnahme vom Grundsatz der Geneh
migungspflicht findet sich für den Bereich der Freiset
zung, d. h. der Freilandversuche, in der Entscheidung 
94/730/EG der Kommission vom 4. November 1994 
zur Festlegung von vereinfachten Verfahren für die ab
sichtliche Freisetzung genetisch veränderter Pflanzen 
nach Artikel 6 Absatz 5 der Richtlinie 90/220/EWG 
des Rates (vgl. Art. 6 Absatz 5 der Freisetzungsrichtli
nie 2001/18/EG).

55 Erwägungsgrund 4 der Freisetzungsrichtlinie 
2001/18/EG.

56 Siehe Anhang II Freisetzungsrichtlinie 2001/18/EG.
57 Art. 2 Nr. 8 Freisetzungsrichtlinie 2001/18/EG.
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hohem Maße politisiert und in der Folge 
außerordentlich langwierig und deshalb 
äußerst kostspielig und unvorhersehbar 
erwiesen (s. auch Kap. 3.3).

Zusammengefasst haben vor dem Hinter
grund des oben erwähnten EuGH-Urteils 
klassische Züchtungsverfahren der unge
zielten Mutagenese, z.B. durch chemische 
Mutagene und Bestrahlung, in der EU 
nicht genehmigungspflichtige GVO zum 
Ergebnis, während die neueren Verfahren 
der gezielten Mutagenese genehmigungs
pflichtige GVO hervorbringen (Tabelle 2). 
Dies hat unter anderem zur Folge, dass 
Organismen, die ein und dieselbe geneti
sche Veränderung tragen, in der EU voll
kommen unterschiedlich reguliert werden 
müssen,59 je nachdem, ob diese Verände
rung zufällig bzw. mittels ungerichteter 
Mutagenese oder gezielt durch Genome
ditierung erzeugt wurde. Der geltende 
Rechtsrahmen der EU für GVO wird daher, 
insbesondere nach dem EuGH-Urteil, von 
den europäischen Wissenschaftsakademi
en60, der DFG61, dem Bioökonomierat62, 
den obersten wissenschaftlichen Beratern 
der Europäischen Kommission63 und wei
teren wissenschaftlichen Organisationen 
und Akteuren64 in Frage gestellt (s. auch 
Kap. 4.1). Gefordert wird stattdessen eine 
differenzierte, stärker produktbezogene 
Regulierung. Denn mögliche Risiken der 
Genomeditierung für Mensch, Natur und 
Umwelt können sich nur aus dem Produkt 
(bzw. dessen veränderten Merkmalen) 
und der damit verbundenen landwirt
schaftlichen Praxis ergeben.65

59 Eckerstorfer et al. (2019). Wasmer (2019).
60 European Academies Science Advisory Council 

(EASAC) (2015). Nationale Akademie der Wissen
schaften Leopoldina et al. (2015).

61 Nationale Akademie der Wissenschaften Leopoldina et 
al. (2015).

62 Bioökonomierat (2019).
63 Group of Chief Scientific Advisors (2018).
64 European Plant Science Organisation (2019). Max-

Planck-Gesellschaft (2019).
65 European Plant Science Organisation (2019). Kok et al. 

(2019).

Das Inverkehrbringen von GVO wird da
hingehend abweichend reguliert, als dass 
sich das Regelwerk in mehreren Richt
linien und Verordnungen nach Produk
ten (Saatgut, Lebensmittel, Futtermittel, 
Pflanzenschutzmittel, Arzneimittel) sek
toral ausdifferenziert. Die auch für den 
Bereich des Inverkehrbringens geltende 
Freisetzungsrichtlinie 2001/18/EG bil
det deshalb nur die Auffangregelung für 
das Inverkehrbringen solcher Produkte, 
die nicht von den sektoralen Regeln er
fasst werden. Zentrale Bedeutung kommt 
der Freisetzungsrichtlinie 2001/18/EG 
gleichwohl wegen ihrer Legaldefiniti
on des GVO und der ihr innewohnenden 
„Regulierungsphilosophie“ zu. Die GVO-
Legaldefinition bildet den Schlüssel für die 
Eröffnung des Anwendungsbereichs nicht 
nur der Freisetzungsrichtlinie, sondern 
zugleich des gesamten sektoralen, pro
duktspezifischen Regelwerks. Soweit die 
produktbezogenen Regeln keine speziellen 
Bestimmungen über die Kennzeichnung 
enthalten, greift eine (zugleich die Rück
verfolgbarkeit regelnde) besondere Ver
ordnung und ansonsten wieder die Frei
setzungsrichtlinie ein. Schließlich reguliert 
die Freisetzungsrichtlinie die Zulassung 
für den Anbau von GVPflanzen und eröff
net den Mitgliedstaaten Spielräume für 
Anbaubeschränkungen und -verbote.58

Die Zuständigkeit für den Vollzug der 
Regeln für das Inverkehrbringen ist zwi
schen den Mitgliedstaaten und der Union 
geteilt. Dabei werden die maßgeblichen 
(Zwischen- oder Genehmigungs-) Ent
scheidungen auf Unionsebene getroffen. 
Dort ist im Prinzip auch die wissenschaft
liche Bewertung der Umweltverträglich
keitsprüfung durch die Europäische Be
hörde für Lebensmittelsicherheit (EFSA) 
konzentriert. Die Genehmigungsverfah
ren haben sich vor allem wegen Einwän
den einzelner Mitgliedstaaten, deren Wis
senschaftlichkeit bestritten wurde, als in 

58 Nationale Akademie der Wissenschaften Leopoldina et 
al. (2015). Eriksson et al. (2019).
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Tabelle 2: Zuordnung als genetisch veränderter Organismus (GVO), genetisch veränderter 
Mikroorganismus (GVM) und Living Modified Organism66 (LMO) nach europäischen und inter-
nationalen Regelwerken

klassische
Züchtung

klassische
Mutagenese-

züchtung

klassisch
gentechnisch 
veränderte 
Organismen

genom editierte
Organismen

RL 2001/18/EG
„Freisetzungsrichtlinie“ kein GVO

GVO, jedoch vom 
Anwendungsbe-
reich ausgenom-

men

GVO GVO

VO (EG) 1829/2003 
„GV-Lebens- und 
 Futtermittel“

kein GVO kein GVO GVO GVO

VO (EG) 1830/2003
„GVO-Kennzeichnung 
und Rückverfolgbarkeit“

kein GVO kein GVO GVO GVO

VO (EU) 2018/848
„Öko-Basisverordnung“ kein GVO kein GVO GVO GVO

RL 2009/41/EG
„Systemrichtlinie“ kein GVM

wohl GVM, 
jedoch vom An-

wendungsbereich 
ausgenommen

GVM wohl GVM

VO (EG) 1946/2003
„grenzüberschreitende 
GVO-Verbringung“

kein GVO kein GVO GVO GVO

Cartagena-Protokoll 
„biologische Sicherheit“ kein LMO kein LMO LMO

ohne Fremdgen 
wohl kein LMO; 
mit Fremdgen 
wohl ein LMO

66

3.2 Auswirkungen der europäischen 
Regelungspraxis auf die For-
schung und deren Translation

Ein Großteil der öffentlichen Finanzie
rung der Grundlagenforschung beruht 
auf der Erwartungshaltung, dass erziel
te Ergebnisse langfristig eine praktische 
Anwendung zum gesellschaftlichen Nut
zen finden. Genomeditierungsverfahren 
wie CRISPR-Cas haben die Pflanzenfor
schung revolutioniert, weil mit ihnen nun 
auch solche Arten, in denen bislang kei
ne Analysen von Genfunktionen möglich 
waren, genetisch verändert und detailliert 
untersucht werden können.67

66 Siehe Art. 3 (g) im Cartagena-Protokoll: „Living 
modified organism means any living organism that 
possesses a novel combination of genetic material 
obtained through the use of modern biotechnology.”, 
abrufbar unter: https://bch.cbd.int/protocol/text/.

67 Luo et al. (2016).

Für die Übertragung der Ergebnisse der 
Grundlagenforschung in geschlossenen 
gentechnischen Anlagen auf reale Kultur
bedingungen von Nutzpflanzen oder die 
natürliche Umgebung von Wildpflanzen 
sind anschließende Freilandversuche un
abdingbar. Diese unterliegen wegen der 
strengen GVO-Regulierung einem auf
wändigen, zeitintensiven Genehmigungs
verfahren. Darüber hinaus müssen Frei
landversuche in einem öffentlich (über das 
Internet) einsehbaren Standortregister er
fasst werden. Auch deshalb waren sie in der 
Vergangenheit praktisch immer das leicht 
identifizierbare Ziel von organisierten 
Feldzerstörungen. Außerdem machen die 
Ungewissheiten der späteren Vermarktung 
und der Erteilung einer hierfür erforderli
chen Marktzulassung Freilandversuche 
unattraktiv. Hinzu kommen wissenschaft
lich umstrittene behördliche Anbauverbo
te für das Inverkehrbringen. Der geltende 
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Rechtsrahmen bewirkt daher im Ergebnis 
eine nicht sachgerechte Einschränkung 
der Wissenschaftsfreiheit der in der EU 
arbeitenden Forscherinnen und Forscher 
und führt zwangsläufig zum „Export“ der 
Freilandforschung mit genom editierten 
Pflanzen in Nicht-EU-Länder.68,69 Abseh
bar wird dies beträchtliche logistische, fi
nanzielle und Verwertungsprobleme (z.B. 
in Form von wissenschaftlichen Publika
tionen und Patenten) nach sich ziehen. 
Auch ist mit einem weiteren Auseinan
derdriften von Grundlagenforschung und 
professioneller Züchtungsforschung zu 
rechnen. Während die Genomeditierung 
aus der Grundlagenforschung nicht mehr 
wegzudenken ist, müssen sich die Zucht
betriebe in der EU weiterhin faktisch auf 
herkömmliche kreuzungsbasierte Me
thoden beschränken. Dieses Auseinan
derdriften wird nicht zuletzt schädliche 
Auswirkungen auf den wissenschaftlichen 
Nachwuchs haben, da es in Europa für die 
in den modernen Verfahren ausgebildeten 
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler 
keine adäquaten Einsatzmöglichkeiten au
ßerhalb des akademischen Umfelds gibt.

Viele Genfunktionen in Pflanzen sind nach 
wie vor unbekannt, da z.B. die Geninakti
vierung nicht immer zu sichtbaren oder 
messbar veränderten Merkmalen unter 
kontrollierten Standardbedingungen im 
Labor bzw. Gewächshaus führt. Häufig 
kann die Funktion eines Gens erst dann 
erkannt werden, wenn die Pflanzen stark 
wechselnden Umweltbedingungen ausge
setzt sind, wie es in der Natur die Regel ist 
(Lichtintensität, Temperatur, Feuchtig
keit etc.). Zudem können die genetischen 
Grundlagen ökologischer Wechselwirkun
gen zwischen Organismen (einschließlich 
Pflanzenschädlingen) nicht oder nur un
zureichend unter Gewächshausbedingun
gen erforscht werden. Die gesetzlich be

68 Smyth und Lassoued (2019).
69 Dies hat unter anderem ein Fachgespräch der 

Arbeitsgruppe mit Vertretern der KWS Saat SE und 
des Bundesverbands Deutscher Pflanzenzüchter am 
12.03.2019 in Berlin ergeben.

dingte praktische Notwendigkeit, jegliche 
genomeditierte Pflanze in geschlossenen 
Anlagen (Phytokammern, Gewächshäu
ser) anzuziehen, führt absehbar zu be
trächtlichen Problemen. Geschlossene 
Anlagen, in denen naturnahe Umweltbe
dingungen simuliert werden, sind in Bau 
und Unterhalt sehr teuer. Die Konkurrenz 
um die begrenzten Kapazitäten der Anla
gen wird auch dadurch weiter verschärft, 
dass die meisten Nutzpflanzen wesentlich 
größer sind und einen höheren Flächen
bedarf haben als bisher übliche Modell
organismen der Pflanzenforschung, allen 
voran die Ackerschmalwand Arabidopsis. 
Viele Forschungsprojekte werden daher 
aus Kapazitätsgründen in Europa nicht 
oder nur stark eingeschränkt durchge
führt werden können. 

Diese Einschränkungen geben zudem 
Anlass zur Sorge hinsichtlich der Wettbe
werbsfähigkeit der Forschung in der EU: 
Viele Experimente können im geschlos
senen System nur mit stark begrenzter 
Anzahl an Pflanzen durchgeführt werden, 
was zu beträchtlichen Beschränkungen 
der statistischen Aussagekraft der erziel
ten Ergebnisse (und damit der Publizier
barkeit) führt. Bei Veröffentlichungen in 
hochrangigen Wissenschaftsjournalen 
wird zudem zunehmend verlangt, dass Ef
fekte genetischer Veränderungen im Frei
land getestet werden. Wenn dies europäi
schen Forscherinnen und Forschern nicht 
oder nur unter sehr großem Aufwand 
möglich ist, werden diese bald auch nicht 
mehr in erstrangigen Fachzeitschriften 
veröffentlichen können. Auch dadurch 
wird die anwendungsorientierte Pflan
zenforschung unattraktiv und werden die 
Karrierechancen für den wissenschaftli
chen Nachwuchs in Europa beschädigt.

Kommerzielle Zuchtbetriebe sind eben
so betroffen, denn auch die Translation 
von Forschungsergebnissen in die Pra
xis bedarf der umfangreichen Prüfung 
im Freiland und zwar an Standorten, die 
spätere Anbaugebiete darstellen. Durch 



21Gegenwärtige Regulierung gentechnisch veränderter Organismen (GVO) und Konsequenzen

tung von genomeditierten Sorten als GVO 
sei in Europa aufgrund der hohen Regu
lierungsauflagen und mangelnden Akzep
tanz, die undifferenziert mit dem GVO-
Begriff einhergehe, kaum realisierbar. 
Auch die klassische Kreuzungszüchtung 
sei durch das Urteil betroffen, denn die 
Verfügbarkeit von genetischer Variabili
tät werde eingeschränkt. Zuchtbetriebe 
wollten nicht unwissentlich in Europa als 
GVO geltende Pflanzen einkreuzen und 
müssten daher zukünftig weitestgehend 
auf wertvolles Kreuzungsmaterial aus 
Drittländern mit weniger restriktiven ge
setzlichen Vorgaben verzichten. 

3.3 Konsequenzen der strengen Re-
gulierung für Marktstrukturen

Die strenge Regulierung und die hohen 
Zulassungshürden für GVO machen die 
Entwicklung und Kommerzialisierung 
konkreter Anwendungen sehr zeit- und 
kostenintensiv.72 Die hohen Kosten füh
ren unweigerlich zu einer weiteren Mono
polisierung auf dem bereits stark konzen
trierten Markt für GVO-Saatgut, weil nur 
große Konzerne sich die entsprechenden 
Ausgaben und Zeitverzögerungen beim 
europäischen Genehmigungsverfahren 
leisten können. Kleinere Unternehmen 
werden aus dem Markt gedrängt oder 
von großen Konzernen übernommen.73,74 
Da im nichteuropäischen Ausland zuneh
mend bestimmte genomeditierte Pflanzen 
als Nicht-GVO eingestuft werden, diese 
aber nach europäischem Recht unter die 
GVO-Definition fallen, müssen heimische 
Züchter möglicherweise bald aus Sorge 
vor Rechtsverstößen sogar ganz auf die 

72 Smart et al. (2017). Lassoued et al. (2019b).
73 Qaim (2016).
74 Bisher waren davon kleinere Unternehmen in der EU, 

die Saatgut nur für den heimischen Markt entwickeln, 
weniger betroffen, weil GVO-Saatgut in der EU bisher 
so gut wie keine Rolle spielt. Allerdings beeinflusst 
die EU-Regulierung auch Firmen und Markstruk
turen in anderen Teilen der Welt, weil nicht nur das 
GVO-Saatgut, sondern auch die daraus entstehenden 
Lebens und Futtermittel für den Import zugelassen 
werden müssen (siehe auch Kap. 3.6).

 Genomeditierung entwickelte genetische 
Verbesserungen müssen ebenso wie die 
Produkte der klassischen Züchtung an 
mehreren anbaurelevanten Standorten 
und über mehrere Jahre phänotypisch 
(d.h. hinsichtlich ihrer Wachstumseigen
schaften und ihres Ertrags) evaluiert wer
den. Ebenso muss die Funktionsweise 
genetischer Veränderungen in unterschied
lichen genetischen Hintergründen, z.B. 
unterschiedliche Sorten einer Pflanzenart, 
getestet werden. Eine Investition in Saat
gutvermehrung und Aufbau einer Sorte ist 
(auch aus rechtlicher Sicht) nur dann sinn
voll, wenn ausreichend Daten vorliegen, 
welche die genetische und Umweltstabilität 
der neuen Sorte statistisch absichern. 

Die auch für die Beantragung einer Zulas
sung notwendigen Freilandversuche sind 
in Europa seit Jahren rückläufig. Dies 
spiegelt wider, dass die meisten Unterneh
men den Anbau von GVPflanzen in Euro
pa aufgegeben bzw. ihre Zulassungsanträ
ge zurückgezogen haben. So wurden 2009 
noch 109 Anträge für Freisetzungen ge
stellt, seit 2015 sind dies jährlich nur noch 
weniger als 10 Anträge.70 In Deutschland 
gab es seit einschließlich 2013 keine einzi
ge Freisetzung von GVPflanzen mehr.

Laut Pressemeldungen und den Ergeb
nissen eines Fachgesprächs der Autoren
gruppe mit dem Bundesverband Deut
scher Pflanzenzüchter ist in der Branche 
infolge des EuGH-Urteils (Kap. 3.1) ein 
Großteil der Forschungs- und Entwick
lungsvorhaben mit neuen Züchtungs
methoden in Deutschland und Europa 
bereits eingestellt worden.71 Die Vermark

70 Weitere Informationen unter: www.transgen.de/
anbau/1455.freilandversuche-deutschland.html.

71 Siehe Interview mit der Vorsitzenden des Bundesver
bands Deutscher Pflanzenzüchter vom 22.08.2018, ab
rufbar unter: www.topagrar.com/acker/aus-dem-heft/
stillstand-statt-fortschritt-9636315.html; Interviews 
mit Vertretern von BASF und Bayer vom 27.07.2018, 
abrufbar unter: www.reuters.com/article/us-eu-court-
gmocompanies/bayerbasftopursueplantgene
editing-elsewhere-after-eu-ruling-idUSKBN1KH1NF; 
Pressemeldung der KWS Saat SE vom 20.09.2018, 
abrufbar unter www.kws.com/de/de/unternehmen/
presse/presscorner/nacheughurteilkwsinvestiert
weiterinpraezisionszuechtung. 

http://www.transgen.de/anbau/1455.freilandversuche-deutschland.html
http://www.transgen.de/anbau/1455.freilandversuche-deutschland.html
http://www.topagrar.com/acker/aus-dem-heft/stillstand-statt-fortschritt-9636315.html
http://www.topagrar.com/acker/aus-dem-heft/stillstand-statt-fortschritt-9636315.html
http://www.reuters.com/article/us-eu-court-gmo-companies/bayer-basf-to-pursue-plant-gene-editing-elsewhere-after-eu-ruling-idUSKBN1KH1NF
http://www.reuters.com/article/us-eu-court-gmo-companies/bayer-basf-to-pursue-plant-gene-editing-elsewhere-after-eu-ruling-idUSKBN1KH1NF
http://www.reuters.com/article/us-eu-court-gmo-companies/bayer-basf-to-pursue-plant-gene-editing-elsewhere-after-eu-ruling-idUSKBN1KH1NF
http://www.kws.com/de/de/unternehmen/presse/press-corner/nach-eugh-urteil-kws-investiert-weiter-in-praezisionszuechtung
http://www.kws.com/de/de/unternehmen/presse/press-corner/nach-eugh-urteil-kws-investiert-weiter-in-praezisionszuechtung
http://www.kws.com/de/de/unternehmen/presse/press-corner/nach-eugh-urteil-kws-investiert-weiter-in-praezisionszuechtung
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Verwendung genetischer Ressourcen zur 
Weiterzüchtung aus diesen Regionen ver
zichten (Kap. 3.2).

Die hohen Zulassungshürden hemmen 
nicht nur den Marktwettbewerb, sondern 
tragen auch zu einer globalen Reduktion 
der Anwendungen auf wenige Kulturarten 
(Mais, Soja, Baumwolle etc.) und wenige 
Merkmale (Herbizidtoleranz, Insektenre
sistenz) mit großem Marktpotential bei.75 
Für eher regional bedeutsame Kulturar
ten und andere z.B. umweltverträglichere 
Nischenprodukte lohnen sich die hohen 
Aufwendungen für die Zulassung nicht, 
obwohl die Züchtung technisch und fi
nanziell ohne weiteres möglich wäre. Ef
fizientere Regulierung, die sich stärker an 
tatsächlichen Risiken orientiert, würde 
voraussichtlich mehr Marktwettbewerb 
und größere Vielfalt zulassen.

3.4 Fragen des Schutzes geistigen 
Eigentums

Der Patentschutz für genomeditierte 
Pflanzen richtet sich nach dem sogenann
ten „Biopatentrecht“ in Verbindung mit 
dem allgemeinen Patentrecht. Das Biopa
tentrecht wurde mit der Biopatentrichtli
nie 98/44/EG (BioPatRL) innerhalb der 
EU harmonisiert. Deutschland hat die 
biopatentrechtlichen EU-Bestimmungen 
im deutschen Patentgesetz (PatG) um
gesetzt und damit in das allgemeine Pa
tentrecht integriert. Ebenso hat die Eu
ropäische Patentorganisation (EPO) die 
Vorschriften der BioPatRL in die Ausfüh
rungsordnung zum Europäischen Patent
übereinkommen (AO-EPÜ) und damit 
gleichfalls in das allgemeine Patentrecht 
aufgenommen. Damit ist das für biotech
nologische Erfindungen geltende Patent
recht auf der Grundlage der BioPatRL der 
EU europaweit vereinheitlicht worden.

75 Zaidi et al. (2019).

Ebenso wie GVPflanzen können danach 
auch genomeditierte Pflanzen grundsätz
lich Gegenstand patentierbarer Erfindun
gen sein. Denkbar sind sowohl Verfahrens 
wie Erzeugnispatente. Vielfach werden 
Verfahrens und Erzeugnispatentansprü
che in einem Patent kombiniert. Gegen
stand eines Verfahrenspatents kann bei
spielsweise ein in den Patentansprüchen 
bezeichnetes, in der Patentschrift näher 
beschriebenes Verfahren der Genomedi
tierung zur Erzeugung einer Herbizidre
sistenz in bestimmten Pflanzen sein. Der 
Patentschutz eines solchen Verfahrens
patents erstreckt sich auf die unmittelbar 
mit dem Verfahren erzeugten, genomedi
tierten herbizidresistenten Pflanzen sowie 
auf die durch generative oder vegetative 
Vermehrung erzeugten Nachkommen der
selben, soweit jene die auf der genetischen 
Veränderung beruhende Herbizidresis
tenz gleichfalls noch aufweisen.

Im Fall eines Erzeugnispatents kann sich 
der Patentschutz auf bestimmte Pflanzen 
beziehen, welche die in den Patentansprü
chen bezeichnete, in der Patentschrift nä
her beschriebene genetisch veränderte, 
z.B. für eine Herbizidtoleranz, codierende 
genetische Sequenz enthalten. Der Patent
schutz erstreckt sich wiederum im soeben 
beschriebenen Umfang auf die durch gene
rative oder vegetative Vermehrung erzeug
ten Nachkommen im soeben beschriebe
nen Umfang, d.h. soweit jene weiterhin 
über die patentgemäßen Eigenschaften 
verfügen. Der Erzeugnisschutz kann um
fassend oder z.B. auf ein bestimmtes Her
stellungs oder Verwendungsverfahren 
beschränkt beansprucht werden.

Besonders weitgehend kann ein Erzeug
nispatent sein, wenn der Patentanspruch 
als sogenannter „Product-by-process“-
Anspruch formuliert worden ist. In 
diesem Fall wird das patentgeschützte 
Erzeugnis spezifisch allein durch das Ver
fahren seiner Herstellung beschrieben, 
weil eine andere Beschreibung des Er
zeugnisses nicht möglich ist. „Product-



23Gegenwärtige Regulierung gentechnisch veränderter Organismen (GVO) und Konsequenzen

by-process“-Ansprüche sind daher nur 
„Notlösungen“,76 die unter anderem bei 
Pflanzen in Betracht kommen, weil sich 
beispielsweise deren „eindeutige Kenn
zeichnung … durch innere oder äußere 
unmittelbar wahrnehmbare Merkmale 
als unmöglich oder gänzlich unpraktika
bel [erweist]“.77 Ein solcher „Product-by-
process“-Anspruch wird etwa in Deutsch
land so ausgelegt, dass „[i]n dieser Art 
der Beschreibung … keine Beschränkung 
des Schutzes für das Erzeugnis auf den zu 
seiner Kennzeichnung angegebenen Ver
fahrensweg [liegt]. Die Beschreibung des 
Züchtungsweges dient nur der eindeuti
gen Kennzeichnung des Erzeugnisses“78. 
Deshalb könnte sich ein solcher Paten
tanspruch z.B. auf alle im Patentanspruch 
bezeichneten Pflanzenarten erstrecken, 
welche die im Patentanspruch genannte 
Eigenschaft (z.B. verbesserte Inhaltsstof
fe) enthalten unabhängig davon, in wel
chem Verfahren die Pflanzen diese spezi
fische Eigenschaft erworben haben.

Indes können Pflanzen, die aus im We
sentlichen biologischen Verfahren der 
Züchtung hervorgegangen sind, nicht Ge
genstand eines Patents79 und folglich auch 
nicht von den Schutzwirkungen eines Pa
tents umfasst sein. Für Pflanzen, die auf 
natürliche Weise entstanden sind, gilt das 
erst recht. Die fehlende Patentierbarkeit 
dürfte dafür sprechen, dass der Erfinder 
schon in seiner Patentanmeldung auf 
genomeditierte Pflanzen seine Patentan
sprüche ausdrücklich auf solche Pflanzen 
beschränken muss, welche die mittels 
Genomeditierung veränderte genetische 

76 Siehe Wissenschaftlicher Beirat für Biodiversität und 
Genetische Ressourcen beim Bundesministerium für 
Ernährung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz 
(2011), S. 6.

77 BGHZ 122, 144 (154).
78 BGHZ, 122, 144 (155).
79 Siehe Mitteilung der Kommission über bestimmte 

Artikel der Richtlinie 98/44/EG des Europäischen 
Parlaments und des Rates über den rechtlichen Schutz 
biotechnologischer Erfindungen (2016/C 411/03), ABl. 
C 411, 18.11.2016, S. 3; siehe ferner Wissenschaftlicher 
Beirat für Biodiversität und Genetische Ressourcen 
beim Bundesministerium für Ernährung, Landwirt
schaft und Verbraucherschutz (2011), S. 13.

Sequenz und die darauf beruhende beson
dere Eigenschaft (z.B. Insektenresistenz) 
über die in der Patentschrift offenbarte 
Technik der Genomeditierung erlangt ha
ben.80 Sofern Patentanmeldungen ohne 
derartige Beschränkung gleichwohl für 
zulässig erachtet würden, könnten Er
zeugnispatente, auch wenn sie als „Pro
duct-by-process“-Ansprüche formuliert 
sind, jedenfalls nicht so ausgelegt werden, 
als erfassten sie auch solche Pflanzen, 
die auf natürliche Weise oder durch im 
Wesentlichen biologische Verfahren ent
standen sind. Vereinzelt wird weiterge
hend gefordert, dass der Patentschutz im 
Fall genomeditierter Pflanzen überhaupt 
auf einen reinen Verfahrensschutz, d.h. 
insbesondere auch ohne abgeleiteten Er
zeugnisschutz, zu beschränken sei.81

Der Patentschutz für eine genomeditierte 
Pflanze schließt nicht aus, dass ein Saatgut
entwickler die patentgeschützte Pflanze für 
Zwecke eigener Sortenzüchtung verwen
det. Erst die Vermarktung der neu gezüch
teten Sorte bedarf einer (Zwangs)Lizenz 
der Patentinhaberin bzw. des Patentinha
bers, sofern die Sorte die patentgeschützte 
genetische Sequenz enthält (sogenanntes 
eingeschränktes Züchterprivileg).82 Der 
Patentschutz schließt im Übrigen einen 
(vom Patent abhängigen) Sortenschutz 
für die Neuzüchtung nicht aus, sofern der 
Sortenzüchter über eine (Zwangs)Lizenz 
verfügt.

Denkbar ist freilich, dass der Saatgutent
wickler behauptet, die betreffende gene
tische Sequenz sei auf natürliche Weise 
entstanden und von ihm als natürliche 
Mutation entdeckt worden oder sie sei 
im Zuge klassischer Züchtungsverfahren 
(Kreuzung, Selektion) entstanden. Im Ver

80 Vgl. Bayerisches Landesamt für Gesundheit und 
Lebensmittelsicherheit (2017).

81 Godt (2017).
82 Demgegenüber besteht im Sortenschutzrecht ein 

uneingeschränktes Züchterprivileg. Danach kann eine 
geschützte Pflanzensorte nicht nur vom Sortenschutz-
inhaber, sondern z.B. von einem konkurrierenden 
Saatgutunternehmen für dessen eigene Sortenzüch
tung herangezogen werden.
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jedem Fall ist Innovationsanreizen so
wohl auf dem Gebiet der Sortenzüchtung 
als auch auf dem Gebiet der Entwicklung 
neuer Züchtungstechnologien angemes
sen Rechnung zu tragen.

3.5 Regulierung genomeditierter 
Pflanzen außerhalb Europas85

Der Rechtsrahmen stellt im internationa
len Standortwettbewerb einen wichtigen 
Standortfaktor dar. Das gilt nicht nur für 
die Industrie, sondern (wie in Kap. 3.2 
gezeigt) auch für die angewandte For
schung und die Grundlagenforschung. 
Darüber hinaus können unterschiedliche 
Regulierungsansätze bzw. philosophi
en der Staaten wie zu unterschiedlichen 
Zeitpunkten erteilte nationale Marktzu
lassungen zu Hemmnissen im internati
onalen Handel führen. Vor diesem Hin
tergrund ist es wichtig, die Rechtslage 
in anderen Ländern zu untersuchen, um 
Differenzen sowie deren Gründe aufzu
decken und Möglichkeiten einer Anglei
chung der Rechtslage zu prüfen. Im Fol
genden wird im Überblick erläutert, wie 
genomeditierte Organismen in Argenti
nien, Kanada und den USA reguliert wer
den. Diese drei Beispiele sind wegen ihrer 
unterschiedlichen Regulierungsansätze 
ebenso von Interesse wie wegen ihrer Ei
genschaft, wichtige Agrarhandelspartner 
der EU zu sein.

85 Die nachfolgenden Darstellungen geben die Erkennt
nisse der Länderberichterstatter in Dederer und 
Hamburger (2019a) wieder.

fahren wegen Patentverletzung zwischen 
Patentinhaberin bzw. Patentinhaber und 
dem Saatgutentwickler könnte mithin zum 
Problem werden, dass sich nicht nachwei
sen lässt, wie die dem Patent entsprechen
de genetische Sequenz in der neuen Sorte 
entstanden ist. Derjenige, der hierfür die 
Beweislast trägt, wird im Streitfall weitere 
Beweisangebote vorbringen müssen. Nach 
allgemeinen Grundsätzen müsste die Pa
tentinhaberin bzw. der Patentinhaber 
beweisen, dass der Saatgutentwickler die 
Pflanze, wie sie Gegenstand des Patents 
ist, unerlaubt verwendet hat. Wie weit die
se Beweislast des Patentinhabers reicht, 
kann von der Formulierung der Patentan
sprüche abhängig sein. Insofern wird im 
Zusammenhang mit Pflanzenpatenten auf 
die Möglichkeit hingewiesen, dass sich die 
Beweislast auf die wegen Patentverletzung 
in Anspruch genommene Person (z.B. Sor
tenentwickler) verlagern könnte.83

Für Sortenzüchter, welche sich selbst des 
CRISPRCasVerfahrens bei ihren Sor
tenzüchtungen bedienen wollen, könnte 
darüber hinaus der Patentschutz auf das 
allgemeine CRISPRCasVerfahren rele
vant werden. Denn ohne Lizenz dürften 
sie Pflanzensorten nicht auf den Markt 
bringen, für deren Entwicklung das be
treffende, patentgeschützte CRISPR-Cas-
Verfahren verwendet wurde. Allerdings 
wird damit gerechnet, dass Universitäten 
bzw. Forschungseinrichtungen als Patent
inhaber (wie im Fall von CRISPRCas9 
z.B. die University of California oder das 
Broad Institute) großzügiger in der Li
zenzvergabe sein dürften als private Un
ternehmen.84

Vor diesem gesamten Hintergrund sollte 
der europäische Gesetzgeber die patent- 
und sortenschutzrechtliche Praxis auf dem 
Gebiet der Genomeditierung von Pflanzen 
beobachten und ggf. Änderungen des Pa
tent oder Sortenschutzrechts prüfen. In 

83 Siehe Godt (2017).
84 Europäische Kommission (2016).
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86

Argentinien87 ist das erste Land, das eine 
spezifisch für genomeditierte Organismen 
geltende rechtliche Regelung eingeführt 
hat; das Konzept wurde von einigen an
deren südamerikanischen Staaten über
nommen. Diese Regelung aus dem Jahr 
2015 ist aber nur prozeduraler Art, indem 
dem weiterhin unverändert gültigen GVO-
Rechtsrahmen ein Konsultationsverfahren 
vorgeschaltet wird (Abb. 1). Zweck dieses 
Konsultationsverfahrens ist festzulegen, ob 
eine bestimmte z.B. genomeditierte Pflan
ze rechtlich als GVO einzustufen ist und 
deshalb dem geltenden GVO-Regelwerk 
entsprechend reguliert wird. Die Vermark
tung von GVPflanzen bedarf einer Geneh
migung. Sollte eine genomeditierte Pflanze 
nicht als GVO angesehen werden, kann im 
Rahmen der allgemeinen Sortenzulassung 
immer noch eine Prüfung von Umwelt- und 
Gesundheitsrisiken erfolgen. Hierzu kann 
die für das Konsultationsverfahren zustän
dige Behörde der für die Sortenzulassung 
zuständigen Behörde entsprechende Risi
kohinweise übermitteln. Dadurch wird eine 
„Regelungslücke“ vermieden, die sich prin

86 Abgewandelt nach Whelan und Lema (2015).
87 Zu Argentinien siehe den ausführlichen Länderbericht 

von Whelan und Lema (2019) sowie Lema (2019).

zipiell daraus ergibt, dass Nicht-GVO nicht 
durchgehend und zwingend einer umfas
senden Umweltverträglichkeitsprüfung un
terliegen. Die Kriterien für die Einstufung 
genomeditierter Pflanzen als GVO sind so
wohl verfahrens als auch produktbezogen. 
Bezogen auf das Produkt kommt es auf das 
Maß der Veränderung des genetischen Ma
terials der Pflanze an (keine Veränderung 
einer DNA-Sequenz, bloße Reparatur ei
ner DNA-Sequenz, Einfügung einer DNA-
Sequenz). Bezogen auf das Verfahren wird 
auf die Art der Verwendung von rekom
binanter DNA (rDNA) abgestellt (keine 
rDNA, vorübergehende Verwendung von 
rDNA, dauerhafte Integration von rDNA). 
Auf dieser Grundlage werden mit der soge
nannten Oligonukleotid-gerichteten Muta
genese (ODM) sowie mit Hilfe von SDN-1 
und SDN-2 (s. Box 1, Kap. 2.2) erzeugte 
Pflanzen prinzipiell nicht als GVO einge
stuft. Gleiches gilt für SDN-3-Pflanzen für 
den Fall, dass es zu einer vollkommenen 
Ersetzung eines Allels kommt.

Kanada88 wird im Zusammenhang mit 
Fragen der GVO-Regulierung meist als 

88 Zu Kanada siehe den ausführlichen Länderbericht von 
Smyth (2019).

Abbildung 1: In Argentinien etabliertes Konsultationsverfahren, um festzustellen, ob eine genomeditierte Pflanze 
dem geltenden GVO-Regelwerk entsprechend reguliert werden muss.86
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ein Land diskutiert, das sich einem strikt 
produktbezogenen Regulierungsansatz 
verschrieben habe. Strikt produktbezogen 
ist allerdings nur das für die Saatgutzu
lassung geltende Regelwerk. Einer Zulas
sung für den Anbau bedürfen alle Pflanzen 
(-sorten), die über ein neuartiges Merkmal 
(„novel trait“) verfügen, d.h. ganz unab
hängig davon, mit welcher Züchtungs
methode dieses Merkmal erzeugt wurde. 
Bislang wurde z.B. jede herbizidtolerante 
Sorte als „plant with novel traits“ (PNT) 
qualifiziert. Das gilt beispielsweise auch für 
zwei in den Jahren 2013 und 2014 bereits 
zugelassene, mittels ODM genomeditierte, 
herbizidtolerante Rapssorten. Allgemeiner 
kann sich die Neuartigkeit eines Merkmals 
daraus ergeben, dass sich das betreffende 
Merkmal um 20 – 30 Prozent stärker oder 
schwächer als bei konventionellen Sorten 
ausprägt. Prinzipiell wird davon ausgegan
gen, dass nicht alle genomeditierten Pflan
zen als PNTs einzuordnen sein werden. Die 
kanadische NovelFoodsRegulierung ist 
demgegenüber im Ausgangspunkt verfah
rensbezogen, d.h. sie wird durch Verwen
dung von gentechnischen oder sonstigen 
Verfahren der modernen Biotechnologie 
ausgelöst. Gleichwohl wird dieser verfah
rensbezogene Ansatz wiederum produkt
bezogen ergänzt, nämlich zum einen durch 
das Konzept der vorangegangenen siche
ren Verwendung („prior safe use“) sowie 
zum anderen durch das Konzept der be
deutenden Veränderung („major change“), 
wofür es maßgeblich auf wesentliche Ver
änderungen in der Zusammensetzung des 
Lebensmittels ankommt.

Die USA89 erfassen auf Bundesebene ge
nomeditierte Pflanzen wie zuvor schon 
GVPflanzen auf der Grundlage des „Co
ordinated Framework for Regulation 
of Biotechnology“ von 1986. In dessen 
Rahmen werden drei Bundesbehörden 
auf der Grundlage bereits bestehender 
produktbezogener Bundesgesetze re

89 Zu den USA siehe den ausführlichen Länderbericht 
von Grossman (2019).

gulierend tätig: der Animal and Plant 
Health Inspection Service des US-Land
wirtschaftsministeriums (USDA/APHIS) 
auf der Grundlage des Plant Protection 
Acts (PPA), die Food and Drug Agency 
(FDA) auf der Grundlage des Food, Drug 
and Cosmetics Acts (FDCA) und die En
vironmental Protection Agency (EPA) auf 
der Grundlage des FDCA und des Federal 
Insecticide, Fungicide, and Rodenticide 
Acts (FIFRA). Infolgedessen kann das In
verkehrbringen genomeditierter Pflanzen 
(sorten) von mehr als einer behördlichen 
Entscheidung abhängen. Die Anknüpfung 
der Regulierung an nur ganz bestimmte 
Produkte kann außerdem zumindest theo
retisch dazu führen, dass einzelne genom-
editierte Pflanzen gänzlich unreguliert auf 
den Markt kommen. Während z.B. der 
USDA/APHIS im Bereich klassischer, mit 
rDNA arbeitender Gentechnik im Prinzip 
davon ausgehen kann, dass ihm keine GV
Pflanzen verborgen geblieben sind (soweit 
jedenfalls als Vektor regelmäßig Plasmide 
von Agrobacterium tumefaciens, einem 
Pflanzenschädling [„plant pest“], verwen
det wurden), kann der USDA/APHIS bei 
genomeditierten Pflanzen nicht quasi als 
Regelfall annehmen, dass ein entspre
chender „Plant pest“-Bestandteil (z.B. 
Plasmid eines Bakteriums) Verwendung 
gefunden hat. Denn vielfach werden im 
Wege der zielgerichteten Mutagenese 
gerade ohne Zuhilfenahme von „Plant 
pest“-Material nur Punktmutationen oder 
Deletionen erzeugt oder auch längere 
DNA-Sequenzen eingefügt.

Der Zuständigkeit des USDA/APHIS 
unterliegen nämlich letztlich nur sol
che genom editierten Pflanzen, die selbst 
Pflanzenschädlinge („Plant pests“) sind 
oder solche bzw. deren Bestandteile ent
halten bzw. mit Hilfe von Pflanzenschäd
lingen oder deren Bestandteilen (z.B. als 
Donor oder Vektor) entwickelt wurden. 
Dabei wird der Begriff des Pflanzenschäd
lings sehr weit verstanden. Um prüfen zu 
können, ob die Regulierungszuständig
keit eröffnet ist, hat der USDA/APHIS das 
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einen produktbezogenen Regulierungs
ansatz, indem auf die wesentliche Ent
sprechung („substantial equivalence“) ei
nes neuartigen Lebensmittels mit dessen 
konventionellem Pendant abgestellt wird. 
Angeknüpft wird hierzu an die Merkma
le des Lebensmittels (Aufbau, Zweck und 
Zusammensetzung) und dessen Verwen
dung. Nur wenn es an der wesentlichen 
Entsprechung fehlt, weil sich z.B. die Zu
sammensetzung im Hinblick auf Allergene 
und Giftstoffe unterscheidet, fordert die 
FDA die Durchführung eines Genehmi
gungsverfahrens. Auslöser hierfür ist die 
Zuständigkeit der FDA für Lebensmittel
zusatzstoffe („food additives“). Allerdings 
wird im US-amerikanischen Schrifttum 
davon ausgegangen, dass speziell diese 
Regulierungszuständigkeit, wie schon im 
Fall von GVLebensmitteln so auch im Fall 
genomeditierter Lebensmittel, vielfach 
nicht greifen wird.

Die EPA wiederum ist nur für solche ge
nomeditierten Pflanzen zuständig, welche 
Pestizidsubstanzen (wie z.B. BtToxin) 
produzieren, oder für Lebensmittel, die 
Pestizidrückstände enthalten. Auch be
züglich dieser Zuständigkeit wird etwa 
unter Verweis auf einen Bericht der Nati
onal Academies of Sciences, Engineering 
and Medicine von 2016 damit gerechnet, 
dass die EPA nur wenige genomeditier
te Pflanzen oder Lebensmittel regulieren 
wird, weil und soweit sie im Fall bloßer 
Deletionen kein neues genetisches Mate
rial aus fremden, sexuell inkompatiblen 
Organismen enthalten.

3.6 Welthandelsrechtliche Proble-
me durch abweichende Regu-
lierungsansätze und mangelnde 
Nachweisbarkeit 

Der vorstehende Überblick über die Re
gulierung genomeditierter Pflanzen durch 
transatlantische Handelspartner der EU 
zeigt nicht nur die Ungleichartigkeit der 
Regulierungsansätze, sondern offenbart 

informale Verfahren „Am I Regulated?“ 
eingeführt. In diesem Verfahren können 
Zuchtbetriebe bzw. Saatgutentwickler in 
Form eines Schreibens unter Beifügung 
bestimmter Daten und Informationen an
fragen, ob die von ihnen entwickelte Pflan
ze unter die USDA/APHIS-Regulierung 
fällt. Sofern genomeditierte Pflanzen nicht 
mit Hilfe von Pflanzenschädlingen oder 
deren Bestandteilen (z.B. als Donor oder 
Vektor) entwickelt wurden, ist das in der 
Regel dann nicht der Fall, wenn die Ver
änderungen in bloßen Deletionen (jeder 
Größenordnung), der Ersetzung eines ein
zigen Basenpaares oder der Einfügung von 
DNA-Sequenzen kreuzbarer Pflanzenar
ten bestehen oder wenn sogenannte voll
ständige „Null-Segreganten“ vorliegen.90 
Seit 2010 hat der USDA/APHIS für eine 
Vielzahl von genomeditierten Pflanzen 
seine Regulierungszuständigkeit verneint, 
weil die betreffenden Pflanzen weder 
selbst als Pflanzenschädlinge angesehen 
wurden, noch Pflanzenschädlinge bzw. 
deren Bestandteile enthielten.91 Prinzipi
ell vorstellbar ist allerdings auch, dass der 
USDA/APHIS eine genomeditierte Pflanze 
als schädliches Unkraut („noxious weed“) 
einstuft und reguliert.

Die FDA reguliert genomeditierte Lebens
mittel wie GVLebensmittel im Grundsatz 
lediglich im Rahmen eines informellen, 
rechtlich unverbindlichen Konsultations
verfahrens, dem sich allerdings in der 
Vergangenheit offenbar alle Lebensmit
telhersteller gestellt haben. Weder GVLe
bensmittel noch genomeditierte Lebens
mittel bedürfen als solche allein wegen 
des angewandten Züchtungsverfahrens 
einer Marktzulassung. Für Zwecke der Re
gulierung stützt sich die FDA vielmehr auf 

90 Siehe https://www.aphis.usda.gov/aphis/ourfocus/
biotechnology/brs-news-and-information/2018_brs_
news/pbidetails. Dieser geltenden Praxis entspricht 
der neueste Regulierungsvorschlag des USDA/APHIS 
zu 7 C.F.R. 340.1(b)(1)-(4) vom 6. Juni 2019 (84 Fed.
Reg. 26514).

91 Siehe hierzu die Antworten von USDA/APHIS auf im 
„Am I Regulated?“-Verfahren eingegangene Anfragen 
unter www.aphis.usda.gov/aphis/ourfocus/biotechno
logy/am-i-regulated/regulated_article_letters_of_in
quiry/regulated_article_letters_of_inquiry.

https://www.aphis.usda.gov/aphis/ourfocus/biotechnology/brs-news-and-information/2018_brs_news/pbi-details
https://www.aphis.usda.gov/aphis/ourfocus/biotechnology/brs-news-and-information/2018_brs_news/pbi-details
https://www.aphis.usda.gov/aphis/ourfocus/biotechnology/brs-news-and-information/2018_brs_news/pbi-details
http://www.aphis.usda.gov/aphis/ourfocus/biotechnology/am-i-regulated/regulated_article_letters_of_inquiry/regulated_article_letters_of_inquiry
http://www.aphis.usda.gov/aphis/ourfocus/biotechnology/am-i-regulated/regulated_article_letters_of_inquiry/regulated_article_letters_of_inquiry
http://www.aphis.usda.gov/aphis/ourfocus/biotechnology/am-i-regulated/regulated_article_letters_of_inquiry/regulated_article_letters_of_inquiry
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auch das Problem zeitlich nicht aufein
ander abgestimmter nationaler Geneh
migungen, sofern solche überhaupt er
forderlich sind. Aufgrund abweichender 
Regulierungsansätze besteht die Möglich
keit, dass genomeditierte Pflanzen in Län
dern außerhalb der EU, die traditionell 
Agrargüter in die EU exportieren, nicht 
unter eine GVO-spezifische Regulierung 
fallen. Außerdem zeigt sich schon jetzt, 
dass selbst im Fall einer im Exportstaat 
bestehenden Genehmigungspflicht jene 
(Export-) Staaten über einen (u. U. durch 
den Regulierungsansatz ermöglichten) 
„Regulierungsvorsprung“ verfügen kön
nen dergestalt, dass Genehmigungen für 
genomeditierte Pflanzen bereits jetzt er
teilt worden sind und auch in Zukunft zü
giger als in der EU erteilt werden dürften. 
Denn aufgrund des Urteils des EuGH vom 
25. Juli 2018 (Kap. 3.1) unterliegt der Im
port genomeditierter Pflanzen gleichwie 
der Import von GVPflanzen der uneinge
schränkten Genehmigungspflicht des eu
ropäischen Gentechnikrechts. Mit Blick 
auf Erfahrungen in der Vergangenheit ist 
dabei aber damit zu rechnen, dass sich 
die Genehmigungsverfahren auch im Fall 
von genomeditierten Pflanzen über viele 
Jahre und wegen der politisierten Natur 
des Verfahrens mit ungewissem Ausgang 
hinziehen und infolgedessen für den Im
porteur äußerst kostspielig sein werden. 
Innerhalb der World Trade Organization 
(WTO) haben daher bereits Ende Oktober 
2018 mehrere Staaten in einer konzer
tierten Aktion vor potentiellen Handels
problemen gewarnt.92 Konkret die USA 
gehen dabei mit Unterstützung Argenti
niens und Paraguays davon aus, dass die 
Regulierung genomeditierter Produkte im 
Rahmen des GVO-Regelwerks der EU zu 
ungerechtfertigten Handelshemmnissen 
führen würde.93

Sollte es zu einem Verfahren der Streitbei
legung vor der WTO kommen, so könn

92 World Trade Organization (2018a).
93 World Trade Organization (2018b).

ten hierfür mehrere WTO-Abkommen 
die Rechtsgrundlage bilden, darunter das 
SPS-Abkommen (Agreement on the Appli
cation of Sanitary and Phytosanitary Mea
sures), das TBT-Abkommen (Agreement 
on Technical Barriers to Trade) und das 
GATT (General Agreement on Tariffs and 
Trade).94 Dabei dürfte der Genehmigungs
vorbehalt für genomeditierte Pflanzen als 
solcher nicht per se WTO-rechtswidrig 
sein. Allerdings bestehen Bedenken hin
sichtlich der Konsistenz einer Genehmi
gungspflicht für solche genomeditierten 
Pflanzen, die mit z.B. mittels chemisch 
oder physikalisch induzierter Mutage
nese gezüchteten Pflanzen vergleichbar 
sind, ohne dass allerdings Letztere einer 
Genehmigungspflicht mit umfassender 
Umweltverträglichkeitsprüfung als Ge
nehmigungsvoraussetzung unterlägen. 
Welthandelsrechtlich problematisch wer
den könnte ferner die Durchführung eines 
GVO-Genehmigungsverfahrens für eine 
bestimmte genomeditierte Pflanze z.B. 
dann, wenn der Abschluss des Verfahrens 
ungebührlich verzögert wird oder vom An
tragsteller etwa mit Blick auf die Umwelt
verträglichkeitsprüfung mehr Daten und 
Informationen als nötig gefordert werden.

Vor besonderen Problemen steht die 
Durchsetzung der Genehmigungspflicht 
beim Import landwirtschaftlicher Er
zeugnisse in die EU aufgrund der auch 
natürlich vorkommenden zahlreichen ge
netischen Veränderungen (Kap. 2.1) und 
aufgrund von Vermengung. Denn je nach 
Art und Maß der genetischen Veränderung 
in genomeditierten Pflanzen mag sich 
zwar noch die Veränderung als solche, z.B. 
eine Punktmutation oder Deletion selbst, 
nachweisen lassen. Allerdings zeigen sich 
gegenwärtig erhebliche bis unlösbare Pro
bleme, nachgewiesene Punktmutationen 
und Deletionen auf ein bestimmtes tech
nisches Verfahren zurückzuführen.95 Die 
Beweislast für das Vorliegen einer auf Ge

94 Zum Folgenden Dederer (in Druck).
95 Grohmann et al. (2019). Broll et al. (2019).
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nomeditierung beruhenden genetischen 
Veränderung einer Pflanze tragen die EU 
und ihre für den Vollzug des EU-Rechts 
zuständigen Mitgliedstaaten, sofern sie 
einen Verstoß gegen die Pflicht zur (Im
port-)Genehmigung geltend machen wol
len. Hierfür müssen sie das Vorliegen des 
Tatbestands, d.h. insbesondere des Vor
handenseins eines GVO, darlegen und im 
Fall des Bestreitens beweisen.

Einem wissenschaftlichen Gutachten der 
Gemeinsamen Forschungsstelle der EU-
Kommission (JRC) zufolge ist es sehr 
wahrscheinlich, dass aufgrund fehlenden 
Vorwissens über die weltweit im Rahmen 
von konventionellen und molekularen 
Züchtungsbestrebungen erfolgenden Än
derungen in Pflanzengenomen und der 
beschränkten Analysemöglichkeiten der 
Überwachungslaboratorien nicht zugelas
sene genomeditierte Produkte unerkannt 
auf den EU-Markt gelangen werden.96

3.7 Auswirkungen auf 
 Entwicklungsländer

Die Probleme für den internationalen Ag
rarhandel, die sich aus den unterschied
lichen Regulierungsansätzen ergeben, 
könnten Entwicklungsländer in beson
derer Weise betreffen. Gerade für asiati
sche und afrikanische Länder ist Europa 
ein wichtiger Handelspartner. Bedenken, 
mögliche Exportmärkte zu verlieren, wer
den gerade in kleineren Entwicklungslän
dern dazu führen, dass genomeditierte 
Pflanzen dort nicht eingesetzt werden, ob
wohl diese lokal besonders nutzbringend 
sein können.97 Abgesehen von möglichen 
Handelskomplikationen beobachten Län
der in Afrika und Asien ohnehin sehr ge
nau den Umgang mit neuen Technologien 
und Regulierungsansätzen in Europa. In 
mehreren Studien konnte gezeigt wer
den, dass die ablehnende gesellschaftliche 

96 European Network of GMO Laboratories (2019).
97 Smyth und Lassoued (2019). Zaidi et al. (2019).

und politische Haltung zu GVO in Europa 
hemmende Auswirkungen auf die Nut
zung der Technologie in Entwicklungslän
dern hat.98 Eine strikte Regulierung nach 
geltendem Gentechnikrecht in Europa 
wird vermutlich in vielen Entwicklungs
ländern die Sichtweise schüren, dass auch 
genomeditierte Pflanzen pauschal als ge
fährlich einzustufen sind. Dazu kommen 
infrastrukturelle Probleme in diesen Län
dern, die bürokratisch aufwändige undif
ferenzierte Genehmigungsverfahren und 
entsprechende Kontrollen für genom
editierte Organismen teilweise unmöglich 
erscheinen lassen.

Innovative Züchtungsverfahren bieten 
gerade auch Entwicklungsländern mit 
ungünstigen Anbaubedingungen weitere 
Möglichkeiten, um Verluste in der land
wirtschaftlichen Produktion und Ernte 
zu verringern, produktive sowie umwelt
schonende landwirtschaftliche Produk
tionssysteme zu etablieren und klimabe
dingten Veränderungen zu begegnen.99 
Ein Verzicht auf innovative Züchtung 
schränkt Handlungsoptionen ein und 
stellt damit eine potentielle Gefährdung 
etwa für eine Reihe der von den UN de
finierten Ziele für eine nachhaltige Ent
wicklung dar.

98 Qaim (2016). Herring und Paarlberg (2016). Wesseler 
et al. (2017).

99 Qaim (2016).
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4.1 Notwendigkeit einer zeitnahen 
Novellierung des europäischen 
Gentechnikrechts

Das geltende Gentechnikrecht der EU ist 
insbesondere deshalb kritisch zu beur
teilen, weil es gerade auf dem Gebiet der 
Freisetzung und des Inverkehrbringens 
dem wissenschaftlichen Fortschritt der 
letzten zwei Jahrzehnte prinzipiell keine 
Rechnung trägt und bei der Frage nach 
der Geltung einer Genehmigungspflicht 
für GVO praktisch rein verfahrensbezogen 
greift. Gemäß dem EuGH-Urteil ist auf der 
Grundlage des geltenden Gentechnikrechts 
außerdem ein grundlegender Unterschied 
zwischen durch klassische ungezielte Muta
genesezüchtung und mit neueren gezielten 
gentechnischen Methoden der Genomedi
tierung erzeugten GVO zu machen (Kap. 
3.1). Die eigentlich für Risikobewertungen 
entscheidende phänotypische Veränderung 
und die Frage, ob sie auch natürlicherweise 
auftreten könnte, spielen dabei keine Rolle. 
Der Gemeinschaftsgesetzgeber hat 2001 die 
durch klassische ungezielte Mutagenese er
zeugten GVO von der Genehmigungspflicht 
weiterhin (wie bereits seit 1990) befreit, da 
aus seiner Sicht langjährige Erfahrungen 
gezeigt hätten, dass von diesen keine größe
re Gefahr als von konventionell ohne Mu
tagenese gezüchteten Organismen ausgeht. 

Inzwischen liegen entsprechende Erfah
rungen aber auch mit durch klassische Gen
technik erzeugten Pflanzen vor, die seit ca. 
30 Jahren weltweit in großem Umfang100 

100 Weltweit wurden 2018 auf 192 Mio. ha (v.a. in den 
USA, Brasilien, Argentinien, Kanada und Indien) 
gentechnisch veränderte Pflanzen angebaut. Weitere 
Informationen unter: www.transgen.de/anbau/flae
chen_international.html.

angebaut, vermarktet und konsumiert wer
den. Diese Erfahrungen zeigen, dass mög
liche Risiken sich aus dem Produkt bzw. 
dessen veränderten Merkmalen101 und der 
damit verbundenen landwirtschaftlichen 
Praxis (wie z.B. Herbizideinsatz), aber 
nicht aus der zugrundeliegenden Züch
tungsmethode ergeben können. So werden 
auch in Europa vermehrt herbizidtolerante 
Nutzpflanzen angebaut, die allerdings aus 
konventioneller Mutagenesezüchtung her
vorgegangen sind.102 Wie in Kap. 2.4 darge
legt, belegen auch zahlreiche umfangreiche 
wissenschaftliche Studien, dass die geneh
migungspflichtigen klassischen GVO nicht 
per se spezifisch wegen der gentechnischen 
Züchtungsmethode riskanter sind als die 
Produkte konventioneller Pflanzenzüch
tungstechnologien.103 Sollte der vorrangig 
verfahrensbezogene Ansatz auch in Zu
kunft verfolgt werden, wäre es nur konse
quent, wenn dieselben Argumente, die für 
die Ausnahme für durch ungezielte Muta
genesezüchtung gewonnene Organismen 
von einer Genehmigungspflicht gelten, 
auch auf mit klassischen gentechnischen 
Züchtungsmethoden erzeugte Organismen 
(transgene GVO) angewandt würden.

Im Falle der neueren molekularen ziel
gerichteten Züchtungsverfahren mittels 
Genomeditierung ist die europäische 
GVO-Regulierung naturwissenschaftlich-
technisch unstimmig und führt zu Rechts
unsicherheiten (Kap. 3.6). Organismen, 
die ein und dieselbe genetische Verände
rung tragen, werden vollkommen unter
schiedlich reguliert, je nachdem, ob diese 

101 Kok et al. (2019).
102 Siehe www.agrar.basf.de/agroportal/de/de/produkte_/

produktempfehlung/product_details_299840.html.
103 Nicolia et al. (2014).
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liche Ungewissheit über ein Umwelt- oder 
Gesundheitsrisiko kein Aufschieben staat
licher oder sonst hoheitlicher Risikoregu
lierung, insbesondere dann nicht, wenn 
schwere und unumkehrbare Schäden dro
hen.108 Vielmehr ist der Gesetzgeber im 
Grundsatz berechtigt, Maßnahmen der Ri
sikovorsorge zu ergreifen.

Das Vorsorgeprinzip gilt aber nicht im 
Restrisikobereich, also in demjenigen Be
reich, in dem Ungewissheiten jenseits der 
„Schwelle praktischer Vernunft“ liegen, weil 
Risiken „nach dem Stand von Wissenschaft 
und Technik praktisch ausgeschlossen“ er
scheinen.109 In diesem Sinne hat z.B. auch 
der EuGH entschieden, dass „eine korrekte 
Anwendung des Vorsorgeprinzips erstens 
die Bestimmung der möglicherweise nega
tiven Auswirkungen … auf die Gesundheit 
und zweitens eine umfassende Bewertung 
des Gesundheitsrisikos auf der Grundlage 
der zuverlässigsten verfügbaren wissen
schaftlichen Daten und der neuesten Er
gebnisse der internationalen Forschung 
[erfordert]“.110 Dementsprechend lassen 
sich Vorsorgemaßnahmen nicht auf rein 
spekulative Erwägungen stützen.111 Eingrif
fe in die Forschungs und Berufsfreiheit 
müssen daher durch einen benennbaren, 
wissenschaftlich zumindest im Ansatz be
lastbaren Vorsorgeanlass begründet sein 
und im Weiteren praxisgerecht umgesetzt 
werden. Hierfür hat die Europäische Kom
mission bereits im Jahre 2000 die weiter
hin gültigen Maßstäbe gesetzt. Leitlinien 
für die Anwendung des Vorsorgeprinzips 
sind danach: der Verhältnismäßigkeits
grundsatz, das Diskriminierungsverbot, 
das Kohärenzgebot, die Abwägung der mit 
einem Tätigwerden oder Nichttätigwerden 

108 Siehe Prinzip 15 der Rio-Erklärung über Umwelt und 
Entwicklung von 1992. Abrufbar z.B. unter:  
www.un.org/depts/german/conf/agenda21/rio.pdf.

109 So zur Reichweite grundrechtlicher Schutzpflichten des 
Staates auf dem Gebiet der Risikovorsorge BVerfGE 49, 
89 (143).

110 EuGH, Rs. C-282/15, Queisser Pharma GmbH & Co. KG 
./. Bundesrepublik Deutschland, ECLI:EU:C:2017:26, 
Rn. 56.

111 Vgl. EuGH, Rs. C-282/15, Queisser Pharma 
GmbH & Co. KG ./. Bundesrepublik Deutschland, 
ECLI:EU:C:2017:26, Rn. 60, 62.

Veränderung zufällig bzw. mittels ungerich
teter Mutagenese oder durch Genomeditie
rung erzeugt wurde (Kap. 3.1).104 Mit den 
etablierten Analysemethoden können ge
nomeditierte Organismen allerdings häufig 
nicht (oder nicht eindeutig) von den na
türlich vorkommenden oder konventionell 
gezüchteten Organismen unterschieden 
werden. Außerdem ist es häufig unmöglich, 
den Ursprung der jeweiligen genetischen 
Veränderung zu identifizieren bzw. einem 
Züchtungsverfahren zuzuordnen. Dies gilt 
insbesondere für verarbeitete Lebens und 
Futtermittel.105 Damit sind europäische 
und nationale Behörden derzeit nicht in der 
Lage, die GVO-Regelungen lückenlos, d.h. 
auch hinsichtlich aller genomeditierten 
Organismen, umzusetzen.106 Das GVO-Ge
nehmigungsverfahren zum Inverkehrbrin
gen ist ebenfalls nicht durchführbar, weil 
und soweit Anwender der neuen Technolo
gien keine spezifischen Nachweismethoden 
vorlegen können.107 Wie in Kap. 3.5 und 
Kap. 3.6 dargelegt, ergeben sich zudem aus 
den international abweichenden Regulie
rungsansätzen und der mangelnden Nach
weisbarkeit zahlreiche welthandelspoliti
sche und welthandelsrechtliche Probleme. 
Eine Vielzahl europäischer Pflanzenzucht
betriebe hat molekulare Züchtungsprojekte 
aufgrund der durch den EuGH bestätigten 
verfahrensbezogenen Regelungspraxis be
reits ausgesetzt oder ins außereuropäische 
Ausland verlagert (Kap. 3.2).

4.2 Beachtung der wissenschaftli-
chen Dynamik bei der Anwen-
dung des Vorsorgeprinzips

Das Vorsorgeprinzip ist ein grundlegendes 
Prinzip des deutschen, europäischen und 
internationalen Umweltrechts. Nach dem 
Vorsorgeprinzip rechtfertigt wissenschaft

104 Eckerstorfer et al. (2019). Wasmer (2019).
105 Grohmann et al. (2019).
106 Ledford (2019).
107 Mitteilung von Prof. Dr. Detlef Bartsch, Leiter der Abtei

lung 4 (Gentechnik) im Bundesamt für Verbraucher
schutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) im Fachge
spräch der Arbeitsgruppe am 12.03.2019 in Berlin.

http://www.un.org/depts/german/conf/agenda21/rio.pdf
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verbundenen Vor und Nachteile sowie die 
Verfolgung der weiteren wissenschaftli
chen Entwicklung.112

Unter Beachtung dieser Leitlinien kommt 
dem Gesetzgeber zwar im Ausgangspunkt 
ein gewisser Einschätzungsspielraum 
zu.113 Allerdings gehen die Wissenschafts
akademien und die DFG davon aus, dass 
die verfahrenstechnischen Fortschritte 
der molekularen Züchtung nach wissen
schaftlichem Erkenntnisstand keinen 
Vorsorgeanlass darstellen können, ins
besondere da sich der ursprüngliche Ri
sikoverdacht des EU-Gesetzgebers von 
1990 selbst bei der klassischen Gentech
nik nicht bewahrheitet hat und weiterhin 
nur hypothetische Risiken diskutiert wer
den. Die gebotene Beachtung der wissen
schaftlichen Dynamik bei der Anwendung 
des Vorsorgeprinzips nach fast 30 Jahren 
Anwendung der Gentechnik ist in der EU 
bislang ausgeblieben. Das Vorsorgeprin
zip vermag daher hinsichtlich der weitaus 
präziseren und effizienteren Methoden der 
Genomeditierung die gegenwärtige, rein 
verfahrensorientierte Regelungspraxis für 
GVO nicht länger zu rechtfertigen. Aus 
Gründen der Verhältnismäßigkeit, Nicht
diskriminierung und Kohärenz besteht 
nach alledem kein Anlass, an bestimm
te, aus den Verfahren ODM, SDN-1 oder 
SDN-2 hervorgegangene, genomeditierte 
Organismen (s. Box 1, Kap. 2.2) andere Ri
siko bzw. Sicherheitsmaßstäbe anzulegen 
als an Organismen, die aus klassischen 
Züchtungsverfahren hervorgegangen sind. 

4.3 Regelungsoptionen für eine No-
vellierung des Gentechnikrechts

Für die aus den in Kap. 4.1 und Kap. 4.2 ge
nannten Gründen dringend erforderliche 
Novellierung des EU-Gentechnikrechts be
stehen mehrere Regelungsoptionen. Nor

112 Mitteilung der Kommission, Die Anwendbarkeit des 
Vorsorgeprinzips, KOM (2000).

113 Appel und Mielke (2014).

mativ bedeutsam für eine Novellierung ist 
dabei zum einen, dass die Produkte kon
ventioneller Methoden der ungerichteten 
Mutagenese vom europäischen Gesetzge
ber von Anfang an als „sichere“ GVO einge
stuft und von der GVO-Regulierung ausge
nommen wurden (Kap. 3.1). Zum anderen 
besteht, wie in Kap. 2.1 und Kap. 2.4 aus
geführt, wissenschaftlicher Konsens, dass 
insbesondere mittels SDN-1 und SDN-2 
genomeditierte Pflanzen hinsichtlich ih
res Risikopotentials Produkten der klassi
schen ungerichteten Mutagenesezüchtung 
gleichzusetzen sind und weitergehend 
deutlich weniger Off-target-Mutationen 
tragen. Letztlich sollten solche genom
editierten Organismen vom Anwendungs
bereich des Gentechnikrechts ausgenom
men werden, bei welchen keine artfremde 
genetische Information eingefügt ist und/
oder eine Kombination von genetischem 
Material vorliegt, die sich ebenso auf na
türliche Weise oder mittels klassischer 
Züchtungsverfahren ergeben könnte. Im 
Ergebnis praktizieren dies bereits einige 
außereuropäische Länder wie Argentinien, 
jenem Beispiel folgend ebenso Brasilien, 
Chile, Kolumbien, Paraguay, Ecuador und 
Honduras, sowie die USA und Japan, et
was eingeschränkter auch Australien.114

Bei DNA-basierten Verfahren der Genom-
editierung sollte es für den Geltungsbereich 
des GVO-Rechtsrahmens keine Rolle spie
len, wie die dabei verwendete DNA erzeugt 
oder übergangsweise eingebracht wurde 
(z.B. rekombinante DNA durch Klonierung 
oder durch Gensynthese). Stattdessen soll
te ähnlich der argentinischen und US-ame
rikanischen Regelungspraxis (Kap. 3.5) der 
GVO-Rechtsrahmen nur für Organismen 
gelten, bei denen die resultierende gene
tische Veränderung nicht auf „natürliche“ 
Weise bzw. durch klassische Züchtung er
reicht werden könnte oder bei denen art
fremde bzw. neuartige genetische Informa
tion in das Genom eingeführt wurde.

114 Lassoued et al. (2019a). Ledford (2019). Schulman et 
al. (2019).
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Im Sinne einer wissenschaftlich konsis
tenten Regulierung ist an sich jedoch ein 
von Grund auf neuer Rechtsrahmen not
wendig (Kap. 4.4). Dessen Ausarbeitung, 
Diskussion und Verabschiedung dürfte 
allerdings einen längeren, hinsichtlich 
seiner Dauer kaum abschätzbaren Recht
setzungsprozess auf EU-Ebene in An
spruch nehmen. Vor dem Hintergrund 
der in Kap. 4.1 dargelegten Dringlich
keit unterbreitet diese Stellungnahme 
deshalb auch Vorschläge, wie zunächst 
durch nur moderate Änderungen des 
geltenden Gentechnikrechts dem wissen
schaftlichen Kenntnisstand besser Rech
nung getragen werden kann als bisher. 
Diese Novellierung dürfte in einem über

schaubaren zeitlichen Rahmen von 2 bis 
5 Jahren umsetzbar sein.115 

4.3.1 Änderung der GVO-Definition
Innerhalb des geltenden EU-Regelwerks 
könnte zunächst die GVO-Definition neu 
gefasst werden, sodass genomeditierte 
Organismen, bei welchen eine Kombina
tion von genetischem Material vorliegt, 
die sich ebenso auf natürliche Weise 
oder mittels klassischer Züchtungsver
fahren ergeben könnte, von vornherein 
nicht unter die Legaldefinition und damit 
schon nicht in den Anwendungsbereich 
des GVO-Rechtsrahmens fallen (Box 2). 
Alternativ könnte auch Anhang I A Teil 2 
ergänzt werden (Box 3).

115 Wasmer (2019).

 
Box 2: Änderung (fett gedruckt) der GVO-Definition des Art. 2 Nr. 2 Richtlinie 2001/18/EG

„Im Sinne dieser Richtlinie bedeutet: …

‚genetisch veränderter Organismus (GVO)‘: ein Organismus mit Ausnahme des Menschen, 
dessen genetisches Material durch Insertion genetischer Information in das Genom so ver-
ändert worden ist, wie es auf natürliche Weise durch Kreuzen und/oder natürliche Rekombi-
nation nicht möglich ist.

Im Sinne dieser Definition gilt folgendes:
a) Zu der genetischen Veränderung kommt es mindestens durch den Einsatz der in Anhang I 

A Teil 1 aufgeführten Verfahren;
b) bei den in Anhang I A Teil 2 aufgeführten Verfahren ist nicht davon auszugehen, dass sie zu 

einer genetischen Veränderung führen;“

 
Box 3: Änderung (fett gedruckt) des Anhangs I A Teil 2 Richtlinie 2001/18/EG

„Verfahren im Sinne von Artikel 2 Nummer 2 Buchstabe b), bei denen nicht davon auszugehen 
ist, dass sie zu einer genetischen Veränderung führen, unter der Voraussetzung, dass sie nicht 
mit dem Einsatz von rekombinanten Nukleinsäuremolekülen oder genetisch veränderter 
Organismen verbunden sind, die aus anderen als den gemäß Anhang I B ausgeschlossenen 
Verfahren/Methoden hervorgegangen sind:

1. In-vitro-Befruchtung,
2. natürliche Prozesse wie Konjugation, Transduktion, Transformation,
3. Polyploidie-Induktion,
4. zielgerichtete molekulare Verfahren, die durch ihre Anwendung eine genetische Verän-

derung bewirken, wie sie auf natürliche Weise entstanden sein kann, insbesondere Ver-
fahren, die
a) Deletionen von DNA bewirken,
b) einzelne Basenpaare austauschen,
c) eine Insertion, Inversion oder Translokation solcher genetischer Information im Genom 

bewirken, die im natürlichen Genpool derselben Art oder nahe verwandter Arten be-
kanntermaßen vorkommt oder mit hoher Wahrscheinlichkeit vorkommen kann.“
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4.3.2 Ergänzung der Bereichsausnahmen
Sofern die derzeitige GVO-Definition 
beibehalten würde, sollten die zugehöri
gen Ausnahmen (Bereichsausnahmen) 
im Anhang der Freisetzungsrichtlinie so 
geändert werden, dass genomeditierte 

Pflanzen, bei denen eine Kombination von 
genetischem Material vorliegt, die sich 
ebenso auf natürliche Weise oder mittels 
klassischer Züchtungsverfahren ergeben 
könnte, aus dem Anwendungsbereich des 
Gentechnikrechts herausfallen (Box 4).

 
Box 4: Änderung (fett gedruckt) des Anhangs I B Richtlinie 2001/18/EG

„Verfahren/Methoden der genetischen Veränderung, aus denen Organismen hervorgehen, die 
von der Richtlinie auszuschließen sind, vorausgesetzt, es werden nur solche rekombinanten 
Nukleinsäuremoleküle oder genetisch veränderten Organismen verwendet, die in einem oder 
mehreren der folgenden Verfahren bzw. nach einer oder mehreren der folgenden Methoden 
hervorgegangen sind:

1. Mutagenese,
2. Zellfusion (einschließlich Protoplastenfusion) von Pflanzenzellen von Organismen, die mit-

tels herkömmlicher Züchtungstechniken genetisches Material austauschen können,
3. zielgerichtete molekulare Verfahren, die durch ihre Anwendung eine genetische Verän-

derung bewirken, wie sie auf natürliche Weise entstanden sein kann, insbesondere Ver-
fahren, die
a) Deletionen von DNA bewirken,
b) einzelne Basenpaare austauschen,
c) keine stabile Insertion von genetischer Information bewirken,
d) eine Insertion, Inversion oder Translokation solcher genetischer Information im Genom 

bewirken, die im natürlichen Genpool derselben Art oder nahe verwandter Arten be-
kanntermaßen vorkommt oder mit hoher Wahrscheinlichkeit vorkommen kann.“

4.3.3. Vorprüfungsverfahren
Im Rahmen eines verpflichtenden Vorprü
fungsverfahrens sollten Einzelfallprüfun
gen der mit den in Anhang I A Teil 2 bzw. 
Anhang I B gelisteten zielgerichteten mo
lekularen Verfahren (Box 3 in Kap. 4.3.1 
und Box 4 in Kap. 4.3.2) erzeugten Orga
nismen vorgenommen werden. Zuständig 
sollte diejenige nationale Behörde sein, 
bei welcher nach der Richtlinie 2001/18/
EG bzw. Verordnung (EG) 1829/2003 der 
Genehmigungsantrag für die Freisetzung 
oder das Inverkehrbringen von GVO zu 
stellen ist. Das Vorprüfungsverfahren, 
insbesondere dessen Anwendungsbereich 
sowie die Anforderungen an Anträge auf 
Vorprüfung, müsste in einem neuen Arti
kel, ggf. in Verbindung mit einem neuen 
Anhang I C, in der Richtlinie 2001/18/EG 
geregelt werden. In dieses Vorprüfungs
verfahren sollte die Europäische Behör
de für Lebensmittelsicherheit (EFSA) im 
Wege einer bindenden wissenschaftlichen 

Stellungnahme einbezogen sein. Die na
tionale Behörde sollte auf der Grundlage 
der EFSA-Stellungnahme entscheiden, ob 
ein Organismus ein GVO ist bzw. ob der 
Organismus als GVO vom Anwendungs
bereich des GVO-Rechtsrahmens ausge
nommen ist. 

4.3.4 Gewährleistung der Wahlfreiheit von 
Verbraucherinnen und Verbrauchern

Bei europäischen Verbraucherinnen und 
Verbrauchern ist der unzutreffende Ein
druck entstanden, dass die in Europa er
hältlichen Nahrungsmittel einschließlich 
biologischer Produkte größtenteils „gen
technikfrei“ erzeugt werden. Dabei sind 
selbst allgegenwärtige Produkte aus klas
sischer ungerichteter Mutagenesezüch
tung hervorgegangen und daher eigent
lich GVO bzw. GVProdukte im Sinne der 
Freisetzungsrichtlinie. Lediglich über eine 
Ausnahmeregelung wurden sie aus dem 
GVO-Regelwerk wieder ausgenommen 
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und müssen deshalb nicht als „genetisch 
verändert“ gekennzeichnet werden (Kap. 
3.1). Eine konsistente Kennzeichnungsre
gelung würde daher bedeuten, dass auch 
entsprechende genomeditierte, aus ziel
gerichteter Mutagenese hervorgegangene 
Produkte nicht gentechnikspezifisch zu 
kennzeichnen sind.

Nach gegenwärtiger Rechtslage sind sol
che Produkte allerdings als GVO zu kenn
zeichnen. Diesbezüglich besteht dann 
allerdings die Herausforderung, dass An
wendungen der Genomeditierung häufig 
nicht nachweisbar sind, insbesondere, 
wenn im Endprodukt keine artfremde ge
netische Information vorhanden ist (Kap. 
3.6). Dies kann wiederum zu erheblichen 
Problemen der Kontrollierbarkeit führen, 
insbesondere im internationalen Waren
verkehr. 

Wenn die oben vorgeschlagene Änderung 
der GVO-Definition oder die oben vorge
schlagenen Ergänzungen der Ausnahmen 
vom Anwendungsbereich des Gentech
nikrechts umgesetzt werden, müssten die 
entsprechenden genomeditierten Produk
te nicht mehr als „genetisch verändert“ 
gekennzeichnet werden. Um dennoch 
Wahlfreiheit für die Verbraucherinnen 
und Verbraucher herzustellen, schlägt 
der Bioökonomierat vor, dass für Produk
te, die keine artfremde genetische Infor
mation enthalten, die Kennzeichnungs
pflicht zwar entfallen soll. Auf freiwilliger 
Basis könne aber die Deklaration „ohne 
Gentechnik“ verwendet werden. Hierzu 
müssten Unternehmen, die diese Kenn
zeichnung verwenden, durch Zertifikate 
entlang der Wertschöpfungskette sicher
stellen, dass keine gentechnischen Ver
fahren verwendet wurden.116

116 Bioökonomierat (2019).

4.4 Langfristige Perspektive für 
einen angemessenen regula-
torischen Umgang mit neuen 
Züchtungstechnologien

Der Unionsgesetzgeber muss vom Grund
satz eines hohen Umwelt-, Gesundheits- 
und Verbraucherschutzniveaus ausgehen. 
Außerdem muss er im Fall wissenschaft
lich prinzipiell begründbarer, aber unge
wisser Risikopotentiale117 das Vorsorge
prinzip (Kap. 4.2) beachten. Das gilt auch 
für die Schaffung des hierfür notwendig 
erachteten neuen Rechtsrahmens.118 Je
ner soll das Erfordernis einer Genehmi
gung, Anmeldung oder Anzeige allein an 
veränderte Merkmale anknüpfen, da Risi
ken für Umwelt und Gesundheit nur von 
den veränderten Merkmalen einer Pflan
ze sowie ihrer Verwendung und nicht von 
der der Veränderung zugrunde liegenden 
(neuartigen) Züchtungstechnologie aus
gehen können.119 Es ist zudem zu erwar
ten, dass sich die rechtlich definierbaren 
Grenzen zwischen „natürlichen“120 und 
„artifiziellen“ (bzw. „anthropogenen“) ge
netischen Veränderungen weiter auflösen 
werden und dass in den kommenden Jah
ren aufgrund der Ausnahme bestimmter 
genomeditierter Organismen von GVO-
spezifischen Regulierungen in vielen Län
dern außerhalb Europas auch entspre
chendes Zuchtmaterial in hiesige Sorten 
eingekreuzt oder hier vermarktet werden 
wird, ohne dass dieses einer die Genehmi
gungspflicht letztlich auslösenden Metho
de zugordnet werden kann (Kap. 3.6 und 
Kap. 4.1). 

Transgene Organismen, bei denen art
fremde DNA gentechnisch ins Genom in
tegriert wurde, stellen allerdings aufgrund 
der in Deutschland und Europa auch lang
fristig zu erwartenden ablehnenden Hal

117 Spranger (2018).
118 Hierzu und zum Folgenden Dederer und Hamburger 

(2019b).
119 Kok et al. (2019).
120 Custers et al. (2019).



36 Vorschläge für eine wissenschaftsbasierte Regulierung genomeditierter Organismen in der EU

tung121 einen Sonderfall dar. Andererseits 
werden einige wünschenswerte und der 
Nachhaltigkeit dienliche Pflanzenmerk
male nicht ohne die permanente Einfüh
rung artfremder DNA zu realisieren sein. 
Wie in Kap. 2.4 dargestellt, gibt es auch 
für die weit verbreitete Anwendung zuge
lassener transgener GVO keinen einzigen 
dokumentierten Fall, bei dem unerwar
tete Umwelt- bzw. Gesundheitsfolgen 
für Mensch oder Tier eingetreten wären. 
Zudem werden durch horizontalen Gen
transfer Gene und sogar ganze Genome 
auch in der Natur über Artgrenzen hinweg 
übertragen.122 Daher ist für den langfris
tigen regulatorischen Umgang mit neuen 
Züchtungstechnologien wissenschaftlich 
nicht begründbar zwischen einer unbe
denklichen Gentechnik ohne Transgene 
und einer risikobehafteten Gentechnik 
mit Transgenen zu differenzieren.

Die zentrale Regulierungsfrage bei einer 
letztlich vorrangig an veränderte Merk
male anknüpfenden Regelung wird dann 
darin bestehen, diejenigen Merkmale zu 
identifizieren, welche eine Risikoregu
lierung bzw. das Erfordernis einer Risi
kobewertung auslösen sollten. Leitendes 
Kriterium sollte die „Neuartigkeit“123 sein, 
die wiederum anhand eines Konzepts der 
„Vertrautheit“ näher beschrieben werden 
könnte. Aufsetzen sollte dieses Konzept 
auf dem Kriterium eines hinreichend lan
gen „safety records“ des jeweiligen Merk
mals in der betreffenden Pflanzenart oder 
der Verwendung von Pflanzen mit dem 
jeweiligen Merkmal oder auf dem Krite
rium der substantiellen Äquivalenz der 
Zusammensetzung der Pflanze mit dem 
Merkmal. Aus prozeduraler Sicht wäre ein 
vorgeschaltetes Konsultationsverfahren 
sinnvoll, in welchem der Regulierungs
status der jeweiligen Pflanze (Pflanze mit 
neuartigem Merkmal oder ohne neuarti

121 Bundesministerium für Umwelt, Naturschutz und nuk
leare Sicherheit (2018). Bundesamt für Naturschutz 
(2017). Bundesinstitut für Risikobewertung (2017).

122 Bock (2010). Yang et al. (2019).
123 Custers et al. (2019).

ges Merkmal) geklärt wird. Innerhalb des 
für Pflanzen mit neuartigen Merkmalen 
eröffneten Regelwerks sollten alle etwa 
erforderlichen Genehmigungen (z.B. für 
Anbau, Verwendung als Lebensmittel 
oder Futtermittel) bei einer einzigen Be
hörde beantragt werden, welche am Ende 
eines (den Sachverstand weiterer Behör
den einbeziehenden) Verfahrens eine 
einheitliche Entscheidung erlässt („One-
door-one-key“-Prinzip). Dabei kann es 
sich um eine nationale Behörde handeln. 
Sofern die einheitliche Entscheidung 
transnational für die gesamte Union gel
ten soll, müssten EU-Organe (z.B. Kom
mission) bzw. EU-Einrichtungen (z.B. 
EFSA) sowie die Behörden der Mitglied
staaten einbezogen sein.

Ein rein am veränderten Merkmal an
knüpfender Regulierungsrahmen hätte 
zur Folge, dass auch konventionell gezüch
tete Pflanzen mit „neuartigen“ Merkmalen 
einer Risikobewertung zu unterziehen 
sind. Das könnte zusätzliche Kosten ver
ursachen und vor allem für kleine Züch
tungsunternehmen eine Herausforderung 
darstellen. Hier gilt es, in Anbetracht der 
langjährigen außerhalb des Gentechnik
rechts gewonnenen Erfahrungen, prak
tikable, effiziente und differenzierte Re
gulierungsansätze zu entwickeln, um 
unbegründete formale Hürden zu ver
meiden und den Marktwettbewerb nicht 
unnötig zu gefährden. Auch vor diesem 
Hintergrund sollte ein neuer EU-Rechts
rahmen regelmäßig, mindestens alle 
fünf Jahre, auf seine Angemessenheit hin 
überprüft und ggf. überarbeitet werden.

4.5 Begleitforschung zu Konse-
quenzen der molekularen 
 Züchtung in der Landwirtschaft

Jede Technologie mit großem Verän
derungspotential kann erwünschte und 
auch unerwünschte Effekte auslösen, die 
verantwortlich untersucht und gehand
habt werden müssen. Technologieinhä
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rente Risiken, die sich unmittelbar aus 
der Technologie als solcher oder einem 
Produkt spezifisch wegen der Technologie 
ergeben, müssen im Rahmen des Zulas
sungsverfahrens geprüft und gehandhabt 
werden. Viele Effekte neuer Technologien 
sind aber nicht im vorgenannten Sinne 
technologieinhärent, sondern sie erge
ben sich dadurch, wie eine Technologie 
konkret eingesetzt wird. Wenn z.B. neue 
Pflanzensorten als Monokultur und mit 
übermäßigem Pestizid oder Düngemit
teleinsatz angebaut werden, können sich 
hieraus ökologische Probleme ergeben, 
die mit den gleichen Sorten im Rahmen 
einer Fruchtfolge nicht entstehen wür
den. Auch können sich unerwünschte 
wirtschaftliche und soziale Effekte erge
ben, z.B. dadurch, dass Konzentrations
prozesse begünstigt werden und damit 
mehr Marktmacht entsteht. Solche und 
andere indirekte Effekte sind nicht auf 
neue Züchtungsverfahren beschränkt, 
sondern können sich auch durch den Ein
satz anderer Technologien und Verfahren 
ergeben, z.B. durch die Digitalisierung. 
Unerwünschte indirekte Effekte sind auf 
solch komplexen Skalen nur durch geeig
nete Managementmaßnahmen zu bewäl
tigen. Sie treten vor allem dann auf, wenn 
der politische und institutionelle Rahmen 
nicht angemessen auf technische Inno
vationen und großskalige Entwicklungen 
reagiert. Eine undifferenzierte Verschär
fung von Zulassungshürden für neue 
Technologien ist in der Regel nicht der 
richtige Ansatz, weil dies die Potentiale 
der Technologien nur unsachgemäß aus
bremst. Auch die Unterbindung wichtiger 
Innovationen kann hohe gesellschaftliche 
Kosten und Risiken für Mensch und Um
welt nach sich ziehen.

Verantwortungsvoller Umgang mit neu
en Entwicklungen bedeutet, positive und 
negative Effekte gegeneinander abzu
wägen und zu beobachten, um ggf. steu
ernd einzugreifen, etwa dadurch, dass 
Anwendungsauflagen oder die Regeln 
der guten fachlichen Praxis weiter spezi

fiziert werden. Aus Sicht einer sinnvollen 
Ressourcenplanung und -verwendung, 
gerade im Hinblick auf eine Verwertbar
keit von Forschungsergebnissen in Ent
scheidungsprozessen für eine nachhaltige 
Landwirtschaft, ist zu prüfen, bei welchen 
Fragestellungen eine verfahrensfokussier
te Begleitforschung – d.h. ohne die kon
krete Berücksichtigung der praktischen 
Rahmenbedingungen – überhaupt sinn
voll sein kann. Forschung zu den ökologi
schen, gesundheitlichen, wirtschaftlichen 
und sozialen Konsequenzen des Einsatzes 
neuer molekularer Züchtungsverfahren 
sollte daher sowohl entwicklungs als 
auch anwendungsbegleitend durchge
führt werden. Sie sollte an dem Produkt 
und Einsatzszenario spezifisch definiert 
und zielorientiert priorisiert werden. Aku
te Gefährdungspotentiale lassen sich nach 
den Erfahrungen aus der Vergangenheit 
im Züchtungsbereich nicht erwarten. Bei 
der Verwendung der neuen molekularen 
Techniken lassen sich durch den verfah
rensimmanenten Einblick in das Genom 
Nebeneffekte auf genetischer Ebene früh
zeitig eingrenzen. In der Landwirtschaft 
sind in Abhängigkeit von den identifizier
ten ggf. großskaligen Problemstellungen 
angemessene Förderperioden der Begleit
forschungsprojekte notwendig. Komple
xe Fragen im Hinblick auf abzuleitende 
Managementempfehlungen lassen sich 
oft nur begleitend zur Anwendung unter
suchen.
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1. Summary and recommendations

pairs and are beneficial for nutrition as 
well as for productive, low-pesticide and 
resourceconserving agriculture. They in
clude soybeans with healthier fatty  acids 
which are already on the US market, glu
ten-reduced wheat, potato tubers with a 
longer shelf life, bacteria-resistant rice, 
fungus-resistant varieties of grapes, wheat 
and cocoa, and drought-tolerant varieties 
of corn, wheat, and soybeans. Likewise, it 
is now possible to produce genome edited 
plants that combine the beneficial proper
ties of wild plants with those of highper
formance varieties. Of course, some of the 
new breeding lines have yet to prove these 
benefits in field trials.

In many countries outside the EU, ge
nome edited plants that could in principle 
have come about by chance or through 
traditional breeding are exempted from 
GMO-related regulations. European ge
netic engineering legislation, on the oth
er hand, hinders the research, develop
ment and application of urgently needed 
improved crops to support productive, 
climateadapted and sustainable agri
culture. The timeconsuming and costly 
approval process, which applies equally 
to conventional GMOs and genome ed
ited organisms, promotes further mono-
polisation in already concentrated plant 
breeding and seed markets. It contributes 
to the global restriction to a small num
ber of crop species and a handful of traits 
with high market potential and threat
ens to leave the European Union behind 
in the field of international biotechno
logical and bioeconomic development. 
The translation of findings from basic 
research into agricultural and horticul
tural applications is hampered by Euro

On 25 July 2018, the European Court of 
Justice ruled on the interpretation of the 
definition of the term ‘genetically modi fied 
organism’ (GMO) in the GMO Directive 
2001/18/EC. It follows from the ruling 
that all organisms produced by genome 
editing are subject to the legal framework 
applicable to release, placing on the mar
ket, labelling, and traceability of GMOs. In 
contrast to traditional breeding methods, 
genome editing methods enable directed, 
cost and time-saving modifications (mu
tations) of the genome of crops, which 
are often indistinguishable from natural
ly occurring mutations. The blanket legal 
classification as a GMO therefore fails to 
consider the type of genetic modification 
present in the genome edited organism 
and whether this modification could have 
occurred accidentally or through tradi
tional breeding methods. It also disre
gards whether the origin of the genetic 
modification can be identified and at
tributed to a particular breeding method. 
In this statement, the science academies 
and the German Research Foundation 
(Deutsche Forschungsgemeinschaft – 
DFG) therefore conclude that, due to the 
mounting divergence between scientific 
progress and legal standardisation, the 
primarily processbased European regu
latory approach is no longer justifiable. 
After all, potential risks can only emanate 
from the modified traits of the organism 
as a product of the breeding process, and 
not from the process itself. 

More than 100 (potentially) marketable 
genome edited crops are currently known 
worldwide; these plants have been cre
ated through directed point mutations 
or deletions of a small number of base 
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pean regulation, for example research on 
stress and pest resistance based on tar
geted point mutations or deletions. This 
is because such plants can only be reliably 
tested and evaluated in field trials in the 
respective growing region. Practical expe
rience with GMOs has shown, however, 
that this is almost impossible due to fre
quent vandalism and deliberate destruc
tion of testing fields which is facilitated 
by the legally required disclosure of the 
testing locations.

The products of random mutagenesis 
breeding using highenergy radiation or 
mutagenic chemicals have been classified 
by the European legislator as ‘safe’ GMOs 
for decades and are therefore exempt from 
GMO regulation. This is in line with the 
consistent application of the precaution
ary principle, under due consideration of 
opportunities as well as risks. Likewise, 
even after almost 30 years of worldwide 
utilisation of transgenic crops produced 
using conventional genetic engineering in 
agriculture, no risks inherent to the tech
nology could be detected for humans, na
ture or the environment.

Accordingly, the science academies and 
the DFG see an urgent need to reassess 
the products of the much more precise 
and efficient methods of genome editing 
and, as a first step, to amend European 
genetic engineering law in the short term. 
This should, above all, involve the appli
cation of sciencebased criteria for regu
latory and approval processes adapted to 
the respective modification in the prod
uct. For example, the GMO definition or 
the associated exemptions should be re
vised in order to exclude genome edited 
organisms from the scope of application 
of genetic engineering law if they do not 
contain foreign genetic information and/
or if they contain a combination of ge
netic information which may also arise 
naturally or through traditional breeding 
methods. In a second, long term step, the 
legal framework should be fundamental

ly overhauled to place the focus on novel 
traits and features of an organism that are 
relevant to the environment, health, and 
nature conservation, not on the underly
ing breeding process. Specifically, the sci
ence academies and the DFG recommend 
the following:

1. Amendment of European genetic 
engineering legislation: In a first step, 
the European genetic engineering legis
lation should be amended. This should 
include a revision of the GMO definition 
or the associated exemptions within the 
current legislative period of the Europe
an Parliament in order to exempt genome 
edited organisms from the scope of ge
netic engineering legislation if no foreign 
genetic information is inserted and/or if 
there is a combination of genetic material 
that could also result naturally or through 
traditional breeding methods. An official 
preliminary examination process should 
be used in individual cases to provide sci
entific clarification as to whether a GMO is 
present within the meaning of the amend
ed regulations. These moderate changes 
to existing genetic engineering legislation, 
which can be implemented within a man
ageable timeframe, would better reflect 
the current state of scientific knowledge 
than the existing GMO regulatory frame
work. This would also align European 
legislation with the regulation of some of 
the EU’s major trading partners in the ag
ricultural sector.

2. A fundamentally new legal frame-
work: Beyond the shortterm amendment 
of current genetic engineering legislation, 
a second step should comprise develop
ing a fundamentally new legal framework 
that is detached from the previous, pro
cessbased regulatory approach to genet
ic modification. This longer-term action 
is the logical next step from a scientific 
point of view. The current processcentric 
approach cannot be scientifically justi
fied. However, it is also unwarranted for 
regulation to distinguish between breed
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ing methods with and without transgenic 
DNA. Risks to humans, nature, and the 
environment can only arise from the plant 
(or its new traits) and the way in which it 
is used, but not from the process on which 
the genetic modification is based. A new 
legal framework must therefore link the 
requirement of authorisation, registra
tion, or declaration to resulting traits. 
The requirement, nature and scope of a 
sciencebased risk assessment should be 
determined on the basis of the innovative 
nature of the product or trait concerned. 
In case of doubt, an upstream assessment 
process involving the European Food 
Safety Authority (EFSA) should be estab
lished with a national authority. This pro
cess should clarify the regulatory status of 
the plant in question (where appropriate, 
already early in the development phase). 
The European Commission should re
view the new EU regulatory framework 
on a regular basis, at least every five years, 
with regard to its adequacy in light of the 
state of the art in science and technology 
and against the background of fair market 
competition. The framework should be re
vised accordingly where necessary.

3. Facilitating field trails: Genome ed
iting methods are an essential methodo
logical addition to plant and agricultural 
research, as they allow the genetic make-
up of cultivated plants to be modified in a 
much more precise and time-efficient way 
than before in order to investigate un
known gene functions in detail. Particular
ly complex properties such as tolerance to 
salt, drought or heat are still insufficiently 
understood at the genetic level. The strict, 
primarily processbased regulation which 
covers all genome edited plants indiscrim
inately, substantially restricts the freedom 
of research in the EU without substantial 
justification. The associated bureaucratic 
effort delays plant research and makes it 
considerably more expensive. Moreover, 
it creates a recruitment disadvantage for 
top researchers and damages the career 
opportunities of young scientists. Field 

trials, which are necessary for the trans
fer of research results from the laborato
ry to actual cultivation conditions and for 
approval under current genetic engineer
ing legislation, are virtually non-existent 
with genome edited crops in the EU. This 
is also due to the fact that field trials with 
GMOs have to be published in a location 
register and have therefore often been the 
target of field destruction. This has result
ed in the ‘export’ of field experiments to 
non-EU countries, where genome edited 
plants are regulated in a more differen
tiated way. However, breeding successes 
can only be reliably studied in those grow
ing regions in which the varieties are ul
timately to be cultivated. Field trials are 
therefore an essential component of mod
ern plant sciences and breeding research. 
For this reason, the academies and the 
DFG regard an amendment of genetic en
gineering legislation as particularly press
ing so that field trials in the EU can be 
made practicable again as quickly as pos
sible. Suitable communication strategies 
should also be developed in this context 
to strengthen the voice of science in the 
societal discourse on genetic engineering.

4. Differentiated discussion of 
breeding methods: The further devel
opment and use of genome edited crops 
depend not only on regulatory practice 
but also on consumer acceptance. The 
sciences should communicate realistic ex
pectations. Critics of genetic engineering 
should also clearly distinguish between 
processes and their products as well as 
between application scenarios, for ex
ample in crops and in human medicine. 
European consumers are under the false 
impression that most of the food availa
ble in Europe, including organic products, 
is produced ‘GMO-free’. However, even 
ubiquitous products of traditional ran
dom mutagenesis breeding are GMOs in 
the sense of the GMO Directive, but do not 
have to be labelled as such or in the prod
uct. The discussion on the application of 
new molecular breeding methods should 
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be conducted as part of a constructive 
dialogue centred on common goals and 
options for action. New breeding meth
ods and their products can contribute 
to greater sustainability in agriculture if 
they are meaningfully combined with oth
er ecologically relevant innovations and 
practices.

5. Securing freedom of choice: Con
sumers ought to be informed about ge
nome edited products by way of consistent 
labelling rules that also reflect the similar
ity with products of traditionally bred or
ganisms. The challenge for product label
ling is that genome editing applications 
are often not detectable, especially when 
there is no foreign genetic information in 
the final product. According to the current 
legal situation, these products must nev
ertheless be labelled as ‘genetically mod
ified’. This can lead to considerable prob
lems of controllability, particularly in the 
international trade of goods. Implemen
tation of the regulatory options identified 
in Recommendation 1 would eliminate the 
need to label the corresponding genome 
edited products as ‘genetically modified’. 
In order to nevertheless create freedom of 
choice for consumers, the following reg
ulation, which was also proposed by the 
German Bioeconomy Council, appears 
appropriate. For products which do not 
contain any foreign genetic information, 
the obligation to provide positive label
ling specifically for genetic engineering 
should be waived, while the negative label 
‘GMO-free’ may be used on a voluntary 
basis. Companies that use this label would 
have to disclose certificates from along the 
value chain to ensure that no genetic engi
neering processes were used.

6. Responsible exploitation of in-
novation potential: Solving urgent 
resource problems, which are further 
exacerbated by climate change, requires 
multifaceted innovative approaches that 
minimise losses of food and other bio
logical resources, increase agricultural 

productivity and preserve valuable agri
cultural and natural landscapes. In addi
tion to environmentally compatible and 
more sustainable agricultural practices 
(e.g. crop rotation), this requires innova
tive plant breeding methods that increase 
the diversity and performance of crops 
and other biological resources. Improved, 
particularly stressresistant crops make it 
possible to increase the productivity and 
sustainability of value chains for food and 
biologically produced resources by reduc
ing the use of pesticides, while limiting 
crop losses and the need to acquire new 
natural habitats for agricultural use. 

The academies and the DFG believe that 
the further development of sustainable 
agriculture in Europe is considerably ob
structed by the particularly restrictive, 
undifferentiated and time and cost-in
tensive approval processes for molecular 
breeding products. The absence of certain 
innovations also poses costs and risks for 
humans, nature and the environment. Re
sponsible management of technologyre
lated developments means weighing the 
positive and negative effects against each 
other and monitoring them in order to in
tervene and take control if necessary. The 
application of the precautionary principle 
must not be linked to speculative risks. In
stead, the precautionary principle should 
be applied on a scientific basis. According 
to the precautionary principle, the bene
fits of new molecular breeding methods 
and their products must be considered 
appropriately and in a problemoriented 
manner alongside the experience with 
conventional genetic engineering over the 
past 30 years. To this end, research on the 
consequences for health, ecology, society 
and the economy of genome edited plants 
and their use, oriented towards the prod
uct and application scenario of new mo
lecular breeding methods, should be pub
licly funded and strengthened. Research 
should also focus on the apprehensions 
and concerns about genetic engineering 
that are widespread in society.
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should therefore monitor developments 
in this field and consider legal changes of 
patent and plant variety protection law 
where necessary.

7. Increasing market competition: 
The low costs and high efficiency of genome 
editing methods also make them suitable 
for use by small and mediumsized enter
prises (SMEs) and by public research in
stitutions (including in developing coun
tries). This facilitates molecular breeding 
of insufficiently cultivated or neglected 
crops such as legumes or fruit and vegeta
ble varieties of only regional importance. 
The undifferentiated regulation of genome 
edited plants by current genetic engineer
ing legislation prevents SMEs in particu
lar from taking advantage of the opportu
nities offered by genome editing. A high 
market share of SMEs can help to counter 
the process of monopolisation in the al
ready highly concentrated international 
markets for new plant varieties and seeds. 
Only large multinational corporations can 
afford the current costs and delays caused 
by European approval processes. Regula
tory practice also contributes to a global 
reduction of applications to a small num
ber of crop species and a handful of traits 
with high market potential.

Targeted regulatory incentives should 
therefore be created for breeders and seed 
producers so that improved crops and 
associated cultivation methods become 
more productive and at the same time 
more resource-efficient and environmen
tally compatible. This could be achieved 
through the coordinated identification, 
for instance in the course of dialogue fo
rums, of plant traits that are both agricul
turally and socially desirable, and through 
government support for the development 
and approval of corresponding new vari
eties that allow, for example, reduced use 
of pesticides, water and fertilisers. A sci
ence-based GMO regulatory practice can 
also facilitate SMEs’ access to the market 
for new plant varieties and seeds, there
by increasing competition and diversity, 
e.g. of locally adapted crops. The frequent 
undetectability of the use of genome edit
ing poses particular challenges for patent 
and plant variety protection. The legislator 
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tions, small and large losses (deletions), 
transitions (e.g. inversion or transposi
tion) or multiplications of gene sequences 
within related and even between unrelated 
species have occurred in the course of tra
ditional breeding for thousands of years. 
The occurrence of natural mutations also 
means that statistically speaking, all indi
vidual plants in a field of crops with large 
genomes slightly differ genetically from 
each other.2

Until the 20th century, crops were im
proved with timeconsuming and protract
ed selection breeding. Systematic breeding 
or selection for defined traits only became 
possible with Mendel’s insights into the 
genetics of crossbreeding. Sciencebased 
plant breeding and other agricultural 
technologies, such as chemical fertilisation 
and chemical crop protection, have since 
contributed to continuously increasing 
agricultural yields, combating regularly 
occurring plant diseases3 and pests and 
thus decisively improving the supply of 
foodstuffs and thus food security. While at 
the beginning of the 20th century well over 
half of the world’s population still suffered 
from insufficient food supplies, the pro
portion of starving people has now been 
reduced to around 10%, even though the 
global population has more than quadru
pled in this period.

A yield-improving step was the develop
ment of hybrid breeding, in which mixed 
offspring show disproportionately high 
yields compared to purebred parents.4 

2 Exposito-Alonso et al. (2018). Ossowski et al. (2010).
3 In Europe, these include, for example, powdery and 

downy mildew, potato blight and various viral diseases.
4 This is also called the heterosis effect.

2. Introduction: Changes in breeding methods 
and their role in modern agriculture

Plants have been bred and genetically 
modified to be more productive and easier 
to use agriculturally since the New Stone 
Age revolution around 12,000 years ago. 
An improved understanding of the rules of 
inheritance, the molecular structure and 
function of the genome, and the increasing 
availability of directed molecular genetic 
processes has significantly expanded the 
range of breeding methods over the last 
150 years and made breeding more target
ed and efficient.1 This statement focuses on 
the scientific, socio-economic and legal as
pects of modern molecular plant breeding 
in the context of the European legal frame
work for GMOs. Of course, the underlying 
scientific advances and related legal issues 
also concern animals, fungi and other mi
croorganisms. Special cases such as gene 
drives are also excluded, as they require 
separate consideration.

2.1 From the early days of tradi-
tional breeding to molecular 
breeding

The domestication of plants and animals 
began with human sedentism. The genetic 
makeup and appearance (phenotype) of 
the organisms used changed in the course 
of this process. Early crops included ce
reals such as barley and the precursors of 
wheat. Simply by choosing higheryielding 
plants, humans selected beneficial muta
tions (e.g. reduced seed loss) or combi
nations of the entire genomes of different 
species. Molecular genetic investigations 
on crop varieties reveal that point muta

1 High Level Group of Scientific Advisors (2017). Ordon 
and Friedt (1998).
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The insights gained in the genetics of 
crossbreeding also shifted the focus of 
breeding to the importance of biodiver
sity and plant genetic resources. At the 
same time, it became increasingly clear 
that not all desired traits or combinations 
of traits can be produced with traditional 
breeding, for instance because certain ge
netically determined traits are not found 
in crossable (wild) species or because the 
crossbreeding of an advantageous trait 
(e.g. yield) may be accompanied by the 
loss of another (e.g. stress resistance). A 
number of methods were developed to in
crease genetic variability in crop varieties. 
This development was supported by the 
establishment of cell culture techniques 
at the beginning of the 20th century, which 
enabled timesaving selection in the lab
oratory. An increase in genetic variation 
by treatment with ionising radiation or 
chemical mutagens became established 
in the middle of the 20th century. This 
random mutagenesis breeding produc
es thousands of random mutations, such 
as point mutations and deletions, in the 
genome.5 Timeconsuming selection and 
backcrossing are then necessary to isolate 
a desired new trait and remove most of 
the many off-target mutations. The Joint 
FAO/IAEA Mutant Variety Database6 now 
contains more than 3,000 crop varieties 
that have been produced with this ‘tradi
tional’ mutagenesis breeding method. It is 
no longer possible to fully trace in which 
of today’s crops these mutagenised lines 
are crossed. In any case, many of the com
mon cereal varieties, for example, carry 
such modified genetic material.

After 1980, ‘conventional’ genetic engi
neering opened up the possibility of us
ing recombinant DNA to transfer isolated 
species-specific or foreign genes to breed
ing material. The initial focus was on the 
transfer of bacterial genes that provided 

5 Li et al. (2016).
6 The database is available at: https://mvd.iaea.

org/#!Search.

herbicide tolerance or insect resistance. 
However, these processes could not pre
determine the exact location of such a 
foreign transgene in the genome of the re
cipient plant, the number of copies of the 
transferred gene and its integrity.

From the end of the 20th century, molecu
lar genetic analysis methods such as DNA 
sequencing made it possible to produce 
gene maps of relevant regions of the ge
nome, which contributed to a considerable 
improvement in the planning and selec
tion of breeding and thus to the acceler
ation of breeding. Over the past 20 years, 
certain molecular breeding methods were 
developed for which the term ‘genome ed
iting’ is now widely used. For example, the 
precise and timesaving mutagenesis of 
the genetic material of cultivated plants is 
achieved with the aid of ‘targeted genetic 
scissors’. The genetic changes of resulting 
lines and varieties are often no longer dis
tinguishable from the changes in plants 
obtained through traditional breeding or 
mutagenesis breeding.7 Traditional ran
dom mutagenesis breeding, however, pro
duces far more off-target mutations.8

2.2 Principles of molecular breed-
ing through genome editing

Genome editing methods offer the pos
sibility of inducing genetic modifications 
with high precision and efficiency us
ing the cell’s own repair systems.9 These 
changes may be simple or complex mu
tations or the integration of speciesspe
cific or foreign genes. The prerequisite is 
that the target sequence in the recipient 
plant is known. Methods with ‘targeted 
genetic scissors’ (site-directed nucleases 
[SDN]) such as TALENs and in particu

7 Grohmann et al. (2019). Broll et al. (2019).
8 High Level Group of Scientific Advisors (2017). Li et al. 

(2016). Young et al. (2019). Tang et al. (2018).
9 German National Academy of Sciences Leopoldina et 

al. (2015).

https://mvd.iaea.org/#!Search
https://mvd.iaea.org/#!Search
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lar CRISPR-Cas9,10 which in the form of a 
protein-RNA complex introduce a strand 
break at a selected site in the genome, 
have resulted in accelerated molecular 
breeding. Genome editing has already 
resulted in numerous improvements in 
crops through targeted gene inactivation 
or modification, e.g. omega-3 fatty acids 
in soybeans, rice with increased yield, fun
gus-resistant bananas, disease-resistant 
wheat and tomatoes with richer aroma.11 
In genome editing using targeted genetic 
scissors there are three types of genetic 
modifications (Box 1).

Different methods are available for induc
ing genetic modification, but not all plants 
can be realised equally efficiently in prac
tice. For SDN-1 (Box 1), a DNA-free pro
cess is suitable in which the genetic scis
sors are introduced directly into the cells 
as a protein-RNA complex (CRISPR-Cas9) 
or pure protein complex (TALEN).12 Alter
natively, foreign DNA can be introduced 
into the cells in all three of the genetic 
modification processes mentioned above. 
The cells then use these instructions to 
produce the genetic scissors themselves. 

10 TALENs stands for transcription activator-like 
 effector nucleases and CRISPRCas for clustered 
regularly interspaced short palindromic repeats –  
CRISPR-associated protein 9.

11 Zaidi et al. (2019). Modrzejewski et al. (2019).
12 Demirer et al. (2019). Toda et al. (2019).

The introduced DNA can then be removed 
from the genome edited organism by 
simple outcrossing. The genetic scissors 
themselves are broken down in the cells 
after a short time. There are also methods 
that produce small mutations in a directed 
manner without inducing a strand break 
and inserting foreign DNA into the ge
nome. This includes socalled oligonucle
otide directed mutagenesis (ODM), nucle
otide base modification (by so-called base 
editors), in which individual nucleotides 
in the genome are converted into another 
nucleotide in a targeted biochemical man
ner, and the so-called prime editing.13 The 
first genome edited plants produced with 
SDN1 have already been launched on the 
market in the USA and Chile (Chapter 2.3).

2.3 The role of molecular breeding 
in sustainable agriculture and 
plant-based bioeconomy

Demand for food will continue to grow 
worldwide, while the natural resourc
es needed for food production, such as 
land and water, will become scarcer and 

13 Rees and Liu (2017). Zhang et al. (2019). Anzalone et 
al. (2019).

Box 1: Types of genetic modification by genome editing

SDN-1: The strand break in the genome caused by the genetic scissors is repaired by the cell’s 
own DNA repair mechanism. Random substitutions, deletions or insertions of nucleotides can 
take place at the strand break.

SDN-2: In addition to the genetic scissors, short DNA fragments are introduced into the cells, 
which serve as repair matrices and only differ from the target sequence in one or a few nu-
cleotides. The cell’s own repair system can integrate these modifications into the genome.

SDN-3: Together with the genetic scissors, foreign DNA up to several thousand nucleotides in 
length is introduced into the cells and is then incorporated into the target sequence during 
the repair of the strand break.
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ecologically valuable natural landscapes, 
such as tropical rainforests and wetlands, 
will increasingly be lost, even though 
they must be preserved for future gener
ations. Climate change14 and environmen
tal problems arising from unsustainable 
land management15, including the cul
tivation of monocultures and excessive 
use of chemical fertilisers and pesticides 
in many regions of the world, pose ad
ditional challenges. Solving the glob
al food and resource problem requires 
multifaceted approaches. These include 
new technological advances that will con
tribute to more sustainable value chains 
for food and biologically produced raw 
materials. Scientists largely agree16 that 
molecular breeding techniques will make 
an important contribution in the coming 
years to making agriculture more produc
tive, less pesticide-intensive and more 
climateadapted through traits such as 
drought and heat tolerance (see Table 1). 
The latter was recently confirmed by the 
Special Report of the Intergovernmen
tal Panel on Climate Change (IPCC)17. It 
is important that developments are not 
limited to a small number of particular
ly widespread crop species such as soy
beans, maize, cotton and rapeseed, which 
were the main focus of genetic engineer
ing in the past. A greater diversity of crop 
species is not only desirable, but of central 
importance for both sustainable agricul
ture and healthy nutrition.18

The first papers on genome editing in 
plants were published as early as the mid
1990s. Numerous tools for molecular 
breeding have been developed since then.19 
The discovery of the CRISPRCas process 

14 Ray et al. (2019).
15 See also Science Academies (2018).
16 Lassoued et al. (2019a). Qaim (2016). European 

Academies Science Advisory Council (EASAC) (2013). 
Nogué et al. (2019). See also funding initiative of the 
Federal Ministry of Education and Research “Crops of 
the Future”

17 IPCC (2019).
18 Mäder et al. (2002).
19 High Level Group of Scientific Advisors (2017).

(Chapter 2.2) was a breakthrough, leading 
to an exponential increase in studies and 
applications after 2012. This is due on the 
one hand to the simple methodical han
dling and the low costs of the process and 
on the other hand to its flexibility and pre
cision. Additionally, there is the possibili
ty of making several modifications in one 
breeding step. It is estimated that the mo
lecular breeding process can save six to 50 
years (depending on the crop) compared 
to conventional methods.20 The new meth
ods also allow ‘accelerated domestication’ 
of stressresistant wild plants and old cul
tivars, as has already been achieved with 
wild tomatoes,21 as well as the production 
of crops that combine the beneficial traits 
of the original varieties or wild species (fla
vour, robustness, resistance to pests, etc.) 
with those of cultivated highperformance 
varieties (high yield potential, grain size, 
etc.).22 Genome editing should be consid
ered supplemental to traditional breeding 
methods. By May 2018, 98 market-rele
vant applications of genome editing meth
ods on 28 different crop species had been 
documented in scientific publications.23 
These are genome edited crops with direct 
application relevance and functional proof 
of the respective modification. Some new 
lines must still prove these benefits in field 
trials, others are already on the market 
(see Table 1). 

In addition to main crops such as rice, 
maize and wheat, other crops such as 
potatoes, manioc, bananas, tomatoes, 
cocoa and alfalfa were also further devel
oped. Which developments will be driven 
forward in the long term in the various 
breeding companies and public laborato
ries and which applications will actual
ly be established on the market depends 
largely on the economic and legal param
eters.

20 High Level Group of Scientific Advisors (2017).
21 Li et al. (2018). Zsögön et al. (2018).
22 Langner et al. (2018). Lemmon et al. (2018). Wolter et 

al. (2019).
23 Modrzejewski et al. (2019).
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24

In addition to agronomically relevant traits 
(e.g. yield and flowering time), about one 
third of the studies focused on improving 
food or feed quality (nutrient composition, 
reduction of allergens, etc.). With regard 
to climate change and its impacts as well 
as the use of pesticides, work on tolerance 
and resistance to biotic (especially fungal 
diseases—reduction of chemical fungicide 
use) and abiotic (drought/heat—reduced 
water consumption) stress factors is par
ticularly important for society. Industrial 
crops, such as those used to produce raw 
materials and energy (starch production, 
wood production, etc.), are also worked 
on, albeit currently to a lesser extent. 

24 Zaidi et al. (2019). Eriksson et al. (2019). Modrzejews
ki et al. (2019).

2.4 Summary of 30 years of 
 biosafety research on genetic 
engineering 

The introduction of ‘conventional’ ge
netic engineering was accompanied by a 
public discourse on possible risks to the 
environment and human health from or
ganisms produced with innovative breed
ing methods. In Europe, this led to the 
existing restrictive legal framework with 
a timeconsuming and costly market ap
proval procedure (Chapter 3.1). At the 
same time, projects on ‘biosafety research’ 
were carried out on transgenic plants at 
national and European level for decades. 
In 2010, the EU Commission drew an ini
tial conclusion: 

Table 1: Examples of (potentially) market-relevant genome edited plants24

Plant Trait Technique Application relevance 
and proof of function 

Already 
 exempted from 
regulation in

Improved food and feed quality

Alfalfa Reduced lignin content TALEN APHIS database USA

Potato Reduced acrylamide 
formation

TALEN Clasen et al. 2016 USA

Camelina Improved fatty acid com-
position

CRISPR-Cas Ozseyhan et al. 2018 Chile

Lettuce Increased vitamin C 
content

CRISPR-Cas Zhang et al. 2018 –

Soy Improved fatty acid com-
position

TALEN APHIS database USA, Chile
(marketing)

Wheat
Improved fibre content TALEN APHIS database USA

Low gluten content CRISPR-Cas Sánchez-León et al. 2018 –

Reduction of pesticide use, water consumption and crop losses

Maize
Fungus resistance CRISPR-Cas APHIS database USA

Drought tolerance CRISPR-Cas Shi et al. 2017 –

Cocoa Fungus resistance CRISPR-Cas Fister et al. 2018 –

Soy Drought tolerance CRISPR-Cas APHIS database USA

Tomato Bacterial resistance CRISPR-Cas Thomazella et al. 2016 –

Rice
Fungus resistance TALEN APHIS database USA

Salt tolerance CRISPR-Cas Duan et al. 2016 –

Wheat Fungus resistance TALEN Wang et al. 2014 USA

Banana Fungus resistance CRISPR-Cas Dale et al. 2017 –

Cassava Virus resistance CRISPR-Cas Gomez et al. 2019 –
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Most of these research projects did not 
follow a comparative approach that also 
considered the risks of conventional ag
riculture that are reduced by the use of 
GMOs (e.g. lower levels of pesticides32). 
This onesided focus of the debate on pos
sible negative effects of GMOs overshad
ows a balanced assessment and unbiased 
information on new technologies and 
products of innovative breeding meth
ods. Some ongoing projects in the field 
of bioeconomy and innovative breeding 
techniques are already pursuing a broad
er assessment and involve the different 
stakeholders more actively in the research 
projects.33

Corresponding longterm experience for 
the products of new molecular breeding 
methods is naturally still pending. Howev
er, there is currently no scientific evidence 
to associate directed genome editing 
methods with specific, novel risks. Rather, 
there is scientific consensus that particu
larly SDN-1 and SDN-2 (Box 1, Chapter 
2.2) genome edited plants are equivalent 
to products of traditional breeding and 
even carry up to 100 to 1000 fewer un
wanted (off-target) mutations than plants 
produced with traditional mutagenesis 
breeding.34 In addition, the genome ed
iting methods are becoming even more 
precise.35

32 Klümper and Qaim (2014). Huang et al. (2005). 
Kouser et al. (2019).

33 E.g. CHIC (EU; www.chicproject.eu), Newcotiana (EU; 
newcotiana.org), Cropbooster-P (EU; https://cordis.
europa.eu/project/rcn/218334/factsheet/en) and 
ELSA-GEA (BMBF; www.dialog-gea.de).

34 High Level Group of Scientific Advisors (2017). Li et 
al. (2016). Young et al. (2019). Tang et al. (2018). Eu
ropean Academies Science Advisory Council (EASAC) 
(2015 and 2017). Troadec and Pagès (2019).

35 Anzalone et al. (2019).

“The main conclusion to be drawn 
from the efforts of more than 130 re-
search projects, covering a period of 
more than 25 years of research, and 
involving more than 500 independent 
research groups, is that biotechnology, 
and in particular GMOs, are not per 
se more risky than e.g. conventional 
plant breeding technologies.” 25

These projects received over 300 million 
euros in EU funding. In Germany, the Fed
eral Ministry of Education and Research 
funded ‘biosafety research’ for 25 years 
and came to a corresponding conclusion 
in 2014.26 The international and national 
projects included work on the environ
mental impacts of GMOs, food safety, risk 
assessment and risk management. In sub
sequent years, other European projects on 
food safety and toxicology also failed to 
identify any specific or systematic threats 
posed by plants27 modified through ‘genetic 
engineering’28. These findings are however 
largely disregarded by critics of genetic en
gineering.29 Instead, demands have been 
and are being made for an expansion of le
gal requirements for risk assessments. For 
example, additional studies have already 
been mandated (e.g. 90day feeding stud
ies on rodents with GMOs30), the benefits of 
which are scientifically questionable as far 
as the assessment of safety is concerned.31

25 European Union (2010).
26 Federal Ministry of Education and Research (2014).
27 Cf. Marlon (EU; www.marlon-project.eu), GRACE 

(EU; https://cordis.europa.eu/project/rcn/104334/
factsheet/en), G-TwYST (EU; www.g-twyst.eu) and 
GMO90plus (FR; https://academic.oup.com/toxsci/
advance-article/doi/10.1093/toxsci/kfy298/5236972).

28 German genetic engineering legislation uses the term 
gentechnisch verändert (‘modified through genetic 
engineering’) instead of the term ‘genetically modified’ 
that is used in EU legislation. See also Chapter 3.1.

29 Heinrich Böll Foundation (2019). IG Saatgut Inter
essengemeinschaft für gentechnikfreie Saatgutarbeit 
(2018). European Network of Scientists for Social and 
Environmental Responsibility (2018).

30 See Commission Implementation Regulation (EU) 
No 503/2013 of 3 April 2013 on applications for 
authorisation of genetically modified food and feed 
in accordance with Regulation (EC) No 1829/2003 
of the European Parliament and of the Council and 
amending Commission Regulations (EC) No 641/2004 
and (EC) No 1981/2006.

31 Steinberg et al. (2019).

https://cordis.europa.eu/project/rcn/218334/factsheet/en
https://cordis.europa.eu/project/rcn/218334/factsheet/en
https://cordis.europa.eu/project/rcn/104334/factsheet/en
https://cordis.europa.eu/project/rcn/104334/factsheet/en
http://www.g-twyst.eu
https://academic.oup.com/toxsci/advance-article/doi/10.1093/toxsci/kfy298/5236972
https://academic.oup.com/toxsci/advance-article/doi/10.1093/toxsci/kfy298/5236972
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3. Current regulation of genetically modified organisms 
(GMOs) and its consequences

cates that the next step can be taken”.38 
This stepbystep principle applies to any 
newly produced GMO (case-by-case ap
proach).

In order to ensure comprehensive envi
ronmental and health protection, all of 
these steps must be fully covered by GMO 
legislation. The rules that constitute the 
regulatory framework for GMOs there
fore complement each other in that use 
of GMOs must be restricted to contained 
use, unless the deliberate release into the 
environment or placing on the market has 
already been authorised.39 This comple
mentarity is safeguarded by the socalled 
‘process-based’ regulatory approach. By 
definition, the GMO legal framework cov
ers all organisms “in which the genetic 
material has been altered in a way that 
does not occur naturally by mating and/
or natural recombination”40. Therefore, a 
non-natural modification is the decisive 
factor. However, this wording does not 
clarify whether ‘has been altered’ refers 
to the process of altering genetic material 
(‘process-based’ approach) or also to the 
result of the altering of genetic material 
(‘product-based’ approach). The remain
der of the GMO definition is however 
based on ‘process’. The GMO Directive 
2001/18/EC refers to a non-exhaustive 

38 Recital 24 of the GMO Directive 2001/18/EC.
39 Strictly speaking, the EU GMO regulatory framework 

appears incoherent against the background of this 
regulatory approach, because the rules on contained 
use (Directive 2009/41/EC) only apply to genetically 
modified microorganisms (GMMs), not to genetically 
modified higher organisms. However, most Member 
States, including Germany, have not limited their 
contained use rules to GMMs, but have consistently 
and legitimately extended them to all GMOs.

40 Article 2(2) of the GMO Directive 2001/18/EC. Almost 
identical wording for GMM Art. 2 lit. b Directive 
2009/41/EC.

3.1 Principles of current regulation 
in the EU

The current EU legal framework for ‘ge
netically modified organisms’36 (GMOs) is 
primarily designed to protect the environ
ment and human health.37 In this regard, 
it is oriented to three consecutive steps of 
handling GMOs.

(1) contained use (laboratory, growth 
chamber, greenhouse),

(2) deliberate release into the environ
ment (field trials first on a small 
scale, then on a large scale),

(3) placing on the market (i.e. marketing 
and use e.g. as seed, food or feed).

This division into three steps corresponds 
to the so-called ‘step-by-step’ approach, 
which is intended to guarantee precau
tionary environmental and health protec
tion. This approach is supposed to ensure 
that “the containment of GMOs is reduced 
and the scale of release increased gradu
ally, step by step, but only if evaluation of 
the earlier steps in terms of protection of 
human health and the environment indi

36 German genetic engineering legislation uses the term 
gentechnisch verändert (‘modified through genetic 
engineering’) (ultimately synonymously) instead of the 
term ‘genetically modified’ that is used in EU legislati
on. See also explanations later in this Chapter.

37 With regard to labelling, traceability and coexistence, 
for example, the EU legal framework also aims to 
protect consumers’ interests. Environmental protection 
also includes nature conservation. For example, a 
“general principle for environmental risk assessment is 
… that an analysis of the ‘cumulative long-term effects’ 
relevant to the release and placing on the market is to 
be carried out. ‘Cumulative long-term effects’ refers to 
the accumulated effects of consents on human health 
and the environment, including inter alia flora and 
fauna, soil fertility, soil degradation of organic material, 
the feed/food chain, biological diversity, animal health 
and resistance problems in relation to antibiotics” 
(Annex II of the GMO Directive 2001/18/EC).
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list41 of such ‘processes’ that lead to a ge
netic modification within the meaning of 
the GMO definition and to a list42 of such 
‘processes’ that do not lead to a genetic 
modification within the meaning of the 
GMO definition. The sectoral exemptions 
for such GMOs that fall outside the scope 
of application of genetic engineering leg
islation are also based on ‘processes’.43 
These processes explicitly include ‘mu
tagenesis’ (‘mutagenesis exemption’).

In 1990, the German legislator addition
ally clarified this process reference in the 
national implementation of the relevant 
EU Directives44 by linking the name of 
the law (Gentechnikgesetz – Genetic En
gineering Act) and the GMO term (gen-
technisch veränderter Organismus – ‘or
ganism modified by genetic engineering’) 
to the process (‘genetic engineering’). The 
differing German and European GMO 
terms are therefore ultimately synonyms.

In its judgment of 25 July 2018,45 the Eu
ropean Court of Justice (ECJ) seems to 
have interpreted the definition of GMOs 
and the sectoral exemptions to the scope 
of the GMO Directive 2001/18/EC in the 
same purely processbased way.46 With 
regard to the mutagenesis processes at 
issue in the main proceedings in France, 
it held, on the basis of the information 
provided by the referring French court, 
that “mutations [are] brought about by 
techniques/methods of mutagenesis”, 
that those “techniques/methods involve 
the use of chemical or physical mutagene
ous agents” or “involve the use of genetic 
engineering” and that, therefore, “those 
techniques/methods alter the genetic ma

41 Annex I A Part 1 of the GMO Directive 2001/18/EC.
42 Annex I A Part 2 of the GMO Directive 2001/18/EC.
43 Annex I B of the GMO Directive 2001/18/EC.
44 Originally with Directive 90/219/EEC and GMO Direc

tive 90/220/EEC.
45 See the ruling of the ECJ in Case C-528/16. Available 

at http://curia.europa.eu/juris/document/document.
jsf?text=&docid=204387&pageIndex=0&doclang=EN
&mode=req&dir=&occ=first&part=1&cid=742142.

46 Dederer (2019).

terial of an organism in a way that does 
not occur naturally”.47 Due to the ECJ’s 
reference to the information provided by 
the referring court and the information 
in the decision for reference, ‘use of ge
netic engineering’ means that it concerns 
“directed mutagenesis techniques/meth
ods applying new genetic engineering 
techniques, such as oligonucleotide-di
rected mutagenesis or directed nuclease 
mutagenesis.”48 In referencing ODM and 
SDN techniques, the ECJ ruling covers 
genome editing (Chapter 2.2). Therefore, 
organisms obtained by genome editing, 
regardless of the type of genetic modifi
cation introduced by these methods, fall 
within the scope of genetic engineering 
legislation without further differentiation.

The ECJ interpreted the aforementioned 
‘mutagenesis exemption’ in the light of the 
recitals of the GMO Directive 2001/18/
EC, according to which the “Directive 
should not apply to organisms obtained 
through certain techniques of genetic 
modification which have conventionally 
been used in a number of applications and 
have a long safety record”49 in the sense 
that it does not apply to mutagenesis pro
cesses or methods which “have appeared 
or have been mostly developed since Di
rective 2001/18 was adopted”.50 The GMO 
Directive 2001/18/EC was ‘enacted’ in 
this sense on 12 March 2001.

In consideration of the steps outlined 
above, the EU GMO regulatory frame
work distinguishes between contained 
use, deliberate release and placing on the 

47 See paragraphs 28 and 29 in Case C-528/16.
48 See paragraph 23 in Case C-528/16.
49 See recital 17.
50 See paragraph 51 in Case C-528/16.

http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=204387&pageIndex=0&doclang=EN&mode=req&dir=&occ=first&part=1&cid=742142
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=204387&pageIndex=0&doclang=EN&mode=req&dir=&occ=first&part=1&cid=742142
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=204387&pageIndex=0&doclang=EN&mode=req&dir=&occ=first&part=1&cid=742142
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 market.51 However, the rules for contained 
use at EU level apply only to genetically 
modified microorganisms (GMMs).52 The 
GMM definition in Directive 2009/41/EC 
on the contained use of GMMs is almost 
identical in wording to the GMO defini
tion in the GMO Directive 2001/18/EC. 
At national level, EU Member States have 
mostly extended EU rules for contained 
use to higher organisms and thus to all 
types of GMOs. The differentiation of pri
or administrative controls on the basis of 
four risk classes (‘no’ or ‘negligible’, ‘low’, 
‘moderate’ and ‘high’ risk) is characteristic 
of the current regulation of contained use. 
Directive 2009/41/EC on the contained 
use of GMMs53 builds on this with a range 
of tools, from authorisation as the ‘strict
est’ instrument through notification with 
a waiting period to registration (i.e. noti
fication without a waiting period) as the 
‘mildest’ instrument. The Member States 
alone are responsible for implementing 
the rules governing contained use.

The regulation on the release and placing 
on the market of GMOs is characterised 
by the principle of the obligation to obtain 
an authorisation, i.e. prior administrative 
control is categorically54 not graded (e.g. 
according to risk classes). This rigour is 
justified by the Union legislator on the 
grounds that “[l]iving organisms, whether 

51 The EU regulatory framework for GMOs is therefore 
based on three pillars: (1) the rules for contained use, 
originally with Directive 90/219/EEC, now with Direc
tive 2009/41/EC; (2) the rules for deliberate release, 
originally with the GMO Directive 90/220/EEC, Part 
B, now with the GMO Directive 2001/18/EC, Part B 
and (3) the rules for placing on the market, originally 
with the GMO Directive 90/220/EEC, Part C, now 
with the GMO Directive 2001/18/EC, Part C, as well as 
many more specific product-based Directives and Re
gulations (e.g. B. for food, feed, seeds and propagating 
material).

52 See footnote 39.
53 The current Directive 2009/41/EC on the contained 

use of GMMs essentially corresponds to Directive 
90/219/EEC as amended by the amending Directive 
98/81/EC, which in 1998 resulted in a deregulation of 
the 1990 regime applicable to contained use.

54 A limited exemption from the principle of authori
sation obligation is found in the area of release, i.e. 
field trials, in Commission Decision 94/730/EC of 4 
November 1994 determining simplified procedures for 
the deliberate release of genetically modified plants 
pursuant to Article 6(5) of Council Directive 90/220/
EEC (see Article 6(5) of GMO Directive 2001/18/EC).

released into the environment in large or 
small amounts for experimental purposes 
or as commercial products, may repro
duce in the environment and cross nation
al frontiers thereby affecting other Mem
ber States. The effects of such releases on 
the environment may be irreversible.”55 A 
key condition for the granting of an au
thorisation is a comprehensive environ
mental risk assessment56 which must be 
carried out in each individual case, name
ly an “evaluation of risks to human health 
and the environment, whether direct or 
indirect, immediate or delayed, which the 
deliberate release or the placing on the 
market of GMOs may pose”.57

The release, e.g. field trials with geneti
cally modified plants (GM plants), is cov
ered by the GMO Directive 2001/18/EC. 
Responsibility for the implementation 
of the rules on deliberate release for re
search and development lies solely with 
the Member States.

The placing on the market of GMOs is 
regulated in a different way in that the 
regulatory framework differentiates by 
sector and product (seed, food, feed, plant 
protection products, pharmaceuticals) in 
several Directives and Regulations. The 
GMO Directive 2001/18/EC, which also 
applies to the area of placing on the mar
ket, therefore only provides the standard 
rules for placing those products on the 
market that are not covered by the sec
toral rules. Nevertheless, the GMO Direc
tive 2001/18/EC is of central relevance 
because of its legal definition of GMOs 
and its inherent ‘regulatory philosophy’. 
The legal definition of GMOs is the key 
to the scope of application not only of the 
GMO Directive but also of the whole sec
toral, product-specific regulatory frame
work. Insofar as the productbased rules 
do not contain any special provisions on 

55 Recital 4 of the GMO Directive 2001/18/EC.
56 See Annex II of the GMO Directive 2001/18/EC.
57 Art. 2 No. 8 of the GMO Directive 2001/18/EC.
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German Bioeconomy Council62, the sen
ior scientific advisors of the European 
Commission63 and other scientific organ
isations and actors64, in particular fol
lowing the ruling of the European Court 
of Justice (see also Chapter 4.1). Instead, 
they demand a differentiated, more prod
uct-based regulation, because potential 
risks of genome editing for humans, na
ture and the environment can only arise 
from the product (or its modified traits) 
and the associated agricultural practice.65

3.2 Impact of European regulatory 
practice on research and its 
translation

Much of the public funding for basic re
search is based on the expectation that 
the results obtained will have practical 
application for the long-term benefit of 
society. Genome editing methods such 
as CRISPRCas have revolutionised plant 
research because they can now also be 
used to genetically modify and investigate 
those species in which it was previously 
impossible to analyse gene functions.66

Subsequent field trials are indispensable 
for transferring the results of basic re
search in closed genetic engineering facil
ities to real cultivation conditions of crops 
or the natural environment of wild plants. 
Due to the strict regulation of GMOs, these 
are subject to a timeconsuming and cost
ly authorisation procedure. In addition, 
field trials must be documented in a pub
licly (via the internet) accessible location 
register. This is another reason why, in 
the past, they were practically always the 
easily identifiable target of organised field 
destruction. Moreover, the uncertainties 

62 German Bioeconomy Council (2019).
63 Group of Chief Scientific Advisors (2018).
64 European Plant Science Organisation (2019). Max 

Planck Society (2019).
65 European Plant Science Organisation (2019). Kok et al. 

(2019).
66 Luo et al. (2016).

labelling, a special regulation (which also 
regulates traceability) and, otherwise, the 
GMO Directive again apply. The GMO Di
rective regulates the approval for the cul
tivation of GM plants and provides Mem
ber States with the option of restricting 
or banning cultivation.58 Responsibility 
for implementing the rules on placing on 
the market is shared between the Member 
States and the Union. The relevant (inter
im or final) decisions are taken at Union 
level. In principle, this is also where the 
scientific appraisal of the environmental 
risk assessment by the European Food 
Safety Authority (EFSA) is concentrated. 
The authorisation procedures have prov
en to be highly politicised and, as a result, 
exceptionally lengthy and therefore ex
tremely costly and unpredictable, in par
ticular due to scientifically doubtful objec
tions raised by individual Member States 
(see also Chapter 3.3).

In summary, against the background of 
the aforementioned ECJ ruling, tradi
tional breeding methods of random mu
tagenesis, e.g. by chemical mutagens and 
irradiation, have resulted in GMOs not 
requiring authorisation in the EU, while 
newer methods of directed mutagenesis 
produce GMOs requiring authorisation 
(see Table 2). One of the consequences of 
this is that organisms carrying the same 
genetic modification must be regulated 
in completely different ways in the EU,59 
depending on whether the modification 
was produced accidentally, by random 
mutagenesis or specifically by genome ed
iting. The current legal framework of the 
EU for GMOs is therefore being called into 
question by the European academies60 , 
the German Research Foundation61, the 

58 German National Academy of Sciences Leopoldina et 
al. (2015a). Eriksson et al. (2019).

59 Eckerstorfer et al. (2019). Wasmer (2019).
60 European Academies Science Advisory Council 

(EASAC) (2015). German National Academy of Scien
ces Leopoldina et al. (2015a).

61 German National Academy of Sciences Leopoldina et 
al. (2015b).
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this will lead to considerable logistical, 
financial and utilisation problems (e.g. 
in the form of scientific publications and 
patents). A continued divergence between 
basic research and professional breeding 
research can also be expected. While ge
nome editing has become an integral part 
of basic research, EU breeders continue to 
have to confine themselves to traditional 
crossbreeding methods. This divergence 
is sure to have a detrimental effect on the 
next generation of scientists, as there are 
no adequate opportunities in Europe to 
work outside the academic environment 
for scientists trained in modern methods.

Many gene functions in plants are still un
known as, for example, gene inactivation 
does not always produce visible or meas
urably altered traits under controlled 

67

surrounding subsequent marketing and 
the granting of the required marketing ap
proval make field trials unattractive. This 
is compounded by scientifically contro
versial regulatory bans on cultivation for 
placing on the market. The current legal 
framework therefore results in an unrea
sonable restriction of the scientific free
dom of researchers working in the EU and 
inevitably leads to the ‘export’ of field re
search with genome edited plants to non
EU countries.68,69 It is foreseeable that 

67 See Art. 3 (g) of the Cartagena Protocol: “Living 
modified organism means any living organism that 
possesses a novel combination of genetic material 
obtained through the use of modern biotechnology.” 
Available at: https://bch.cbd.int/protocol/text/.

68 Smyth and Lassoued (2019).
69 This was one of the results of an expert discussion bet

ween the working group acquiring this statement and 
representatives of KWS Saat SE and the German Plant 
Breeders Association on 12 March 2019 in Berlin.

Table 2: Classification as genetically modified organism (GMO), genetically modified microor-
ganism (GMM) and living modified organism67 (LMO) according to European and international 
regulations

Traditional 
breeding

Traditional 
mutagenesis 

breeding

Conventional
genetically mo-

dified organisms

Genome edited
organisms

Directive 2001/18/EC
‘GMO Directive’ non-GMO

GMO, but 
excluded from 

scope
GMO GMO

Regulation (EC) No 
1829/2003 ‘GM food 
and feed’

non-GMO non-GMO GMO GMO

Regulation (EC) 
1830/2003
‘GMO traceability and 
labelling’

non-GMO non-GMO GMO GMO

Regulation (EU) 
2018/848
‘Basic Organic Regula-
tion’

non-GMO non-GMO GMO GMO

Directive 2009/41/EC
(contained use of GMM) non-GMM

Probably GMM, 
but excluded 
from scope

GMM Probably GMM

Regulation (EC) 
1946/2003
‘transboundary move-
ment of GMOs’

non-GMO non-GMO GMO GMO

Cartagena Protocol on 
Biosafety non-LMO non-LMO LMO

Without foreign 
gene probably 
no LMO; with 
foreign gene 

probably an LMO

https://bch.cbd.int/protocol/text/


62 Current regulation of genetically modified organisms (GMOs) and its consequences

standard conditions in the laboratory or 
greenhouse. The function of a gene can 
often only be recognised when the plants 
are exposed to extreme environmental 
changes, as is generally the case in nature 
(light intensity, temperature, humidity, 
etc.). Furthermore, the genetic basis of 
ecological interactions between organ
isms (including plant pests) cannot be re
searched under greenhouse conditions, or 
only to an insufficient extent. The statuto
ry requirement to propagate any genome 
edited plant in closed facilities (phyto
chambers, greenhouses) inevitably leads 
to considerable problems. Closed facilities 
that simulate nearnatural environmental 
conditions are very expensive to build and 
maintain. The competition for the limited 
capacity of the facilities is further intensi
fied by the fact that most crops are much 
larger and require more surface area than 
conventional model organisms of plant 
research, above all the thale cress Arabi-
dopsis. This means that many research 
projects cannot be carried out in Europe 
for capacity reasons, or only to a very lim
ited extent. 

These limitations also raise concerns about 
the competitiveness of research in the EU: 
Many experiments can only be carried out 
in a closed system with a very limited num
ber of plants, which leads to considerable 
limitations of the statistical validity of the 
results obtained (and thus of their publi
cation potential). Moreover, publications 
in high-ranking scientific journals are 
increasingly demanding that the effects 
of genetic modifications be tested in the 
field. If this is not possible for European 
researchers, or only at great difficulty, they 
will soon no longer be able to publish in 
leading journals. This also makes applica
tionoriented plant research unattractive 
and damages the career opportunities for 
young scientists in Europe.

Commercial breeders are also affected, 
because the translation of research results 
into practice also requires extensive test

ing in the field, at locations that represent 
future cultivation areas. Like products of 
traditional breeding, genetic improve
ments developed through genome editing 
must be evaluated phenotypically (i.e. re
garding their growth characteristics and 
yield) at several cultivationrelevant loca
tions and over several years. The function
ing of genetic modifications in different 
genetic backgrounds, e.g. different varie
ties of a plant species, must also be tested. 
An investment in seed propagation and 
the development of a variety only makes 
sense (also from a legal point of view) if 
sufficient data are available to statistically 
secure the genetic and environmental sta
bility of the new variety. 

The field trials required for an approval 
application have been declining in Eu
rope for years. This reflects the fact that 
most companies have abandoned the cul
tivation of GM crops in Europe or have 
withdrawn their approval applications. In 
2009, 109 applications for releases were 
submitted; since 2015, there have been 
fewer than 10 applications per year.70 In 
Germany there has not been a single re
lease of GM plants since 2013.

According to press releases and the results 
of an expert discussion of the group of 
authors with the German Plant Breeders 
Association, the majority of research and 
development projects with new breeding 
methods in Germany and Europe have al
ready been discontinued in the sector as 
a result of the ECJ ruling (Chapter 3.1).71 
Plant breeders argue that the marketing 
of genome edited varieties as GMOs is 

70 Further information is available at: www.transgen.de/
anbau/1455.freilandversuche-deutschland.html.

71 See interview with the Chairman of the German Plant 
Breeders Association of 22/08/2018 available at: 
www.topagrar.com/acker/ausdemheft/stillstand
statt-fortschritt-9636315.html. Interviews with 
representatives of BASF and Bayer on 27 July 2018, 
available at: www.reuters.com/article/us-eu-court-
gmocompanies/bayerbasftopursueplantgene
editing-elsewhere-after-eu-ruling-idUSKBN1KH1NF. 
Press release of KWS Saat SE dated 20/09/2018, 
available at www.kws.com/de/de/unternehmen/
presse/presscorner/nacheughurteilkwsinvestiert
weiterinpraezisionszuechtung. 

http://www.transgen.de/anbau/1455.freilandversuche-deutschland.html
http://www.transgen.de/anbau/1455.freilandversuche-deutschland.html
http://www.reuters.com/article/us-eu-court-gmo-companies/bayer-basf-to-pursue-plant-gene-editing-elsewhere-after-eu-ruling-idUSKBN1KH1NF
http://www.reuters.com/article/us-eu-court-gmo-companies/bayer-basf-to-pursue-plant-gene-editing-elsewhere-after-eu-ruling-idUSKBN1KH1NF
http://www.reuters.com/article/us-eu-court-gmo-companies/bayer-basf-to-pursue-plant-gene-editing-elsewhere-after-eu-ruling-idUSKBN1KH1NF
http://www.kws.com/de/de/unternehmen/presse/press-corner/nach-eugh-urteil-kws-investiert-weiter-in-praezisionszuechtung
http://www.kws.com/de/de/unternehmen/presse/press-corner/nach-eugh-urteil-kws-investiert-weiter-in-praezisionszuechtung
http://www.kws.com/de/de/unternehmen/presse/press-corner/nach-eugh-urteil-kws-investiert-weiter-in-praezisionszuechtung
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barely feasible in Europe due to the high 
regulatory requirements and a lack of ac
ceptance that goes hand in hand with the 
concept of GMOs. They claim that classi
cal crossbreeding is also affected by the 
ruling, as the availability of genetic varia
bility is restricted. Breeders did not want 
to unknowingly cross plants considered 
GMOs in Europe and would therefore in 
future have to largely do without valua
ble crossing material from third countries 
with less restrictive legal requirements. 

3.3 Consequences of strict regulati-
on on market structures

The strict regulation and high approval 
hurdles for GMOs make the development 
and commercialisation of specific appli
cations very timeconsuming and costly.72 
The significant costs inevitably lead to a 
further monopolisation on the already 
highly concentrated market for GMO 
seed, because only large corporations 
can afford the corresponding expenses 
and delays in the European authorisation 
procedure. Smaller companies are forced 
out of the market or taken over by large 
corporations.73,74 As non-European coun
tries are increasingly classifying certain 
genome edited plants as non-GMOs, but 
these fall under the definition of GMOs 
under European law, domestic breeders 
may soon have to abandon the use of ge
netic resources for further breeding from 
these regions due to concerns about legal 
infringements (Chapter 3.2).

The high approval hurdles not only inhib
it market competition, but also contribute 
to a global reduction of applications to a 

72 Lassoued et al. (2019b). Smart et al. (2017).
73 Qaim (2016).
74 Until now, smaller companies in the EU that only 

develop seeds for the domestic market have been less 
affected because GMO seeds have played virtually 
no role in the EU so far. However, the EU regulatory 
framework also influences companies and market 
structures in other parts of the world because not only 
GMO seeds but also the food and feed derived from it 
must be approved for import (see also Chapter 3.6).

small number of crops (maize, soybeans, 
cotton, etc.) and a handful of traits (her
bicide tolerance, insect resistance) with 
great market potential.75 The high costs 
associated with approval are not worth
while for crops of rather regional impor
tance and other, for example, more en
vironmentally friendly niche products, 
although breeding would be technical
ly and financially possible without any 
problems. More efficient regulation based 
more on actual risks would likely allow for 
more market competition and diversity.

3.4 Questions of intellectual pro-
perty protection

Patent protection for genome edited 
plants is governed by the so-called ‘bio-
patent legislation’ in conjunction with 
general patent legislation. Biopatent legis
lation was harmonised within the EU with 
the Biotech Directive 98/44/EC.  Germany 
has implemented the EU provisions on 
bio patent legislation in the German Patent 
Act (PatG) and thus integrated them into 
general patent legislation. Similarly, the 
European Patent Organisation (EPO) has 
incorporated the provisions of the Biotech 
Directive into the Implementing Regula
tions to the European Patent Convention 
(IREPC) and thereby likewise into gener
al patent legislation. This means that pat
ent legislation for biotechnological inven
tions has been harmonised across Europe 
on the basis of the EU Biotech Directive.

Accordingly, just like GM plants, genome 
edited plants can in principle also be the 
subject of patentable inventions. Both 
process and product patents are conceiv
able. Process and product patent claims 
are often combined in a single patent. The 
object of a process patent may, for exam
ple, be a process of genome editing for the 
creation of herbicide resistance in certain 
plants as specified in the patent claims 

75 Zaidi et al. (2019).
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and described in more detail in the pat
ent specification. The patent protection 
of such a process patent extends to the 
genome edited herbicideresistant plants 
produced directly by the process and to 
the offspring of such plants produced by 
generative or vegetative propagation, pro
vided that such offspring also still exhibit 
herbicideresistance based on the genetic 
modification.

In the case of a product patent, patent 
protection may refer to certain plants 
containing the genetically modified ge
netic sequence specified in the patent 
claims and further described in the patent 
specification, e.g. a genetic sequence for 
herbicide tolerance. Patent protection ex
tends again to offspring produced by gen
erative or vegetative propagation to the 
extent described above, i.e. to the extent 
that it continues to possess the patentable 
characteristics. Product protection can be 
claimed comprehensively or, for example, 
restricted to a specific manufacturing or 
application process.

A product patent can be particularly ex
tensive if the patent claim has been formu
lated as a so-called ‘product-by-process’ 
claim. In this case, the patented product 
is specifically described solely by the pro
cess of its manufacture, because another 
description of the product is not possible. 
Productbyprocess claims are therefore 
only ‘provisional solutions’76 which may 
be considered in the case of plants, be
cause, for example, their “unambiguous 
identification ... by internal or external 
immediately perceptible characteristics 
proves to be impossible or completely im
practicable”.77 Such a productbyprocess 
claim is for instance interpreted in Ger
many in such a way that “this type of de
scription does not provide a restriction on 
the protection of the product to the meth

76 See Scientific Advisory Board on Biodiversity and 
Genetic Resources at the Federal Ministry of Food and 
Agriculture (2011), p. 6.

77 BGHZ 122, 144 (154).

od indicated for its identification. The de
scription of the breeding method serves 
only for the unambiguous identification 
of the product”78. Such a patent claim 
could therefore extend, for example, to all 
plant species specified in the patent claim 
which contain the characteristic listed in 
the patent claim (e.g. improved ingredi
ents), regardless of the process by which 
the plants acquired this specific charac
teristic.

However, plants resulting from essential
ly biological breeding processes cannot be 
the subject of a patent79 and consequently 
cannot be covered by the protective ef
fects of a patent. This applies all the more 
to plants that have come about natural
ly. The lack of patentability might argue 
for the fact that inventors must already 
in their patent application for genome 
edited plants explicitly restrict their pat
ent claims to those plants which have ac
quired the genetic sequence modified by 
genome editing and the special character
istic based thereon (e.g. insect resistance) 
by means of the genome editing tech
nique disclosed in the patent specifica
tion.80 If patent applications without such 
limitation were nevertheless deemed ad
missible, product patents, even if formu
lated as product-by-process claims, could 
in any event not be interpreted as apply
ing also to plants produced naturally or 
by essentially biological processes. It is 
even stipulated that patent protection in 
the case of genome edited plants is to be 
limited to process protection, i.e. in par
ticular without derivative product protec
tion.81

78 BGHZ, 122, 144 (155).
79 See Commission Communication on certain articles of 

Directive 98/44/EC of the European Parliament and of 
the Council on the legal protection of biotechnological 
inventions (2016/C 411/03), OJ C 411, 18/11/2016, p. 
3; see also Scientific Advisory Board on Biodiversity 
and Genetic Resources at the Federal Ministry of Food 
and Agriculture (2011), p. 13.

80 See Bavarian State Office for Health and Food Safety 
(2017).

81 Godt (2017).
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Patent protection for a genome edited 
plant does not prevent a seed developer 
from using the patented plant for their 
own variety breeding purposes. Only the 
marketing of the newly bred variety re
quires a (compulsory) licence from the 
patent holder if the variety contains the 
patentprotected genetic sequence (so
called restricted breeder’s privilege).82 
Moreover, patent protection does not ex
clude plant variety protection (depend
ent on the patent) for new varieties if the 
breeder has a (compulsory) licence.

It is of course conceivable for the seed de
veloper to claim that the genetic sequence 
in question originated naturally and was 
discovered by him as a natural mutation 
or that it originated in the course of tra
ditional breeding methods (crossbreed
ing, selection). In patent infringement 
proceedings between the patent holder 
and the seed developer, the difficulty in 
proving how the genetic sequence cor
responding to the patent was created in 
the new variety might therefore become a 
problem. The party bearing the burden of 
proof for this will have to submit addition
al evidence in case of a dispute. Accord
ing to general principles, the holder of the 
patent should have to prove that the seed 
developer has used the plant, as patent
ed, without permission. The extent of this 
patent holder’s burden of proof may de
pend on the wording of the patent claims. 
Attention is therefore drawn to the fact 
that there is a possibility associated with 
plant patents that the burden of proof 
could shift to the party sued for patent in
fringement (e.g. the variety developer).83

In addition, patent protection for the gen
eral CRISPRCas process may become rel
evant for variety breeders who wish to use 

82 In contrast, there is an unrestricted breeder’s privilege 
in plant variety protection legislation. According to 
this, a protected plant variety can be used not only by 
the holder of the plant variety right but, for example, 
by a competing seed company for its own variety bree
ding.

83 Godt (2017).

the CRISPRCas process for their own va
rieties. Without a licence, they would not 
be able to place plant varieties on the mar
ket which were developed using the pat
ented CRISPRCas process in question. 
However, it is expected that universities 
or research institutions as patent holders 
(as in the case of CRISPRCas9 e.g. the 
University of California or the Broad In
stitute) will be more generous in licensing 
than private companies.84

Against this overall background, the Eu
ropean legislator should monitor patent 
and plant variety protection practice in 
the field of genome editing of plants and, 
where appropriate, consider amendments 
to patent or plant variety protection leg
islation. In any case, incentives for inno
vation, both in the area of plant variety 
breeding and in the area of the develop
ment of new breeding technologies, have 
to be taken into account.

3.5 Regulation of genome edited 
plants outside Europe85

The legal framework represents an impor
tant location factor in the international 
competition for business locations. This 
is not only true for industry, but also (as 
shown in Chapter 3.2) for applied and ba
sic research. Furthermore, different regu
latory approaches or philosophies of the 
Member States, as well as the granting of 
national market approvals granted at dif
ferent times, can lead to barriers to inter
national trade. It is thus important to an
alyse the legal situation in other countries 
with a view to uncovering differences and 
their causes and examining possibilities 
for harmonisation. The following overview 
outlines how genome edited organisms are 
regulated in Argentina, Canada and the 
USA. These three examples are of interest 

84 European Commission (2016).
85 The following presentations reflect the findings of 

the country rapporteurs in Dederer and Hamburger 
(2019a).
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both because of their different regulatory 
approaches and their status as important 
agricultural trading partners of the EU.
86

Argentina87 is the first country to have 
introduced a specific legal framework for 
genome edited organisms; the concept 
has been adopted by some other South 
 American countries. However, this reg
ulation from 2015 is only of a procedural 
nature, in that a consultation procedure 
precedes the still unchanged GMO legal 
framework (Fig. 1). The purpose of this 
consultation procedure is to determine 
whether a particular e.g. genome edited 
plant must be legally classified as a GMO 
and therefore regulated according to the 
current GMO rules. Marketing of GM 
plants requires authorisation. If a genome 
edited plant is not considered a GMO, en
vironmental and health risks can still be 
assessed within the framework of general 
variety registration. To this end, the au
thority responsible for the consultation 
procedure may forward appropriate warn

86 Modified according to Whelan and Lema (2015).
87 For Argentina, see the detailed country reports by 

Whelan and Lema (2019) and Lema (2019).

ings to the authority responsible for variety 
registration. This avoids a ‘regulatory gap’ 
resulting in principle from the fact that 
non-GMOs are not subject to a continuous 
and mandatory comprehensive environ
mental impact assessment. The criteria for 
classifying  genome edited plants as GMOs 
relate to both process and product. In re
lation to the product, the degree of modi
fication of the genetic material of the plant 
is relevant (no modification of a DNA se
quence, mere repair of a DNA sequence, 
insertion of a DNA sequence). With regard 
to the process, the method of using re
combinant DNA (rDNA) is referred to (no 
rDNA, temporary use of rDNA, permanent 
integration of rDNA). On this basis, plants 
produced using socalled oligonucleotide 
directed mutagenesis (ODM) and SDN-
1 and SDN-2 (see Box 1, Chapter 2.2) are 
in principle not classified as GMOs. The 
same applies to SDN3 plants in the event 
of a complete replacement of an allele.

Canada88 is usually discussed in the con
text of GMO regulation as a country that 

88 For Canada, see the detailed country report by Smyth 
(2019).

Figure 1: Consultation procedure established in Argentina to determine whether a genome edited plant must be 
regulated in accordance with the current GMO regulatory framework.86

1. Consultation procedure with the 
national advisory commission on 

agricultural biotechnology

Does not fall within 
the scope of GMO 

regulation
Falls within the scope 

of GMO regulation

NO

YES

NO

2. Is there a new combination of 
genetic material?

YES

4. Is the final product free of 
 recombinant DNA?

NOYES

3. Was recombinant DNA 
 introduced transitionally?
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has committed itself to a strictly prod
uct-based regulatory approach. However, 
only the set of rules applicable to seed ap
proval is strictly product-based. All plants 
(varieties) which have a novel trait, i.e. 
irrespective of the breeding method used 
to create that trait, require authorisation 
for cultivation. So far, for example, every 
herbicidetolerant variety has been quali
fied as ‘plant with novel traits’ (PNT). This 
also applies, for instance, to two ODM 
genome edited herbicidetolerant rape
seed varieties already approved in 2013 
and 2014. More generally, the novelty of 
a trait may result from the fact that the 
trait in question is expressed 20–30 % 
stronger or weaker than in conventional 
varieties. In principle, it is assumed that 
not all genome edited plants will be clas
sified as PNTs. The Canadian novel foods 
regulation, on the other hand, is pro
cess-based, i.e. it is triggered by the use 
of genetic engineering or other processes 
of modern bio technology. However, this 
processbased approach is in turn com
plemented by a product-based approach, 
namely the concept of ‘prior safe use’ and 
the concept of ‘major change’, which de
pends essentially on significant changes in 
the composition of the food.

The USA89 regulates genome edited plants 
at federal level in the same way as it pre
viously did GM plants, on the basis of the 
‘Coordinated Framework for Regulation 
of Biotechnology’ of 1986. Three federal 
agencies regulate in this framework on the 
basis of already existing productbased 
federal laws: the Animal and Plant Health 
Inspection Service of the US Department 
of Agriculture (USDA/APHIS) on the ba
sis of the Plant Protection Act (PPA), the 
Food and Drug Administration (FDA) on 
the basis of the Food, Drug and Cosmetics 
Act (FDCA) and the Environmental Pro
tection Agency (EPA) on the basis of the 
FDCA and the Federal Insecticide, Fun

89 For the USA, see the detailed country report by Gross
man (2019).

gicide, and Rodenticide Act (FIFRA). The 
placing on the market of genome edited 
plants (varieties) may therefore depend 
on more than one administrative deci
sion. Furthermore, linking regulation to 
only very specific products can, at least in 
theory, result in individual genome edited 
plants coming onto the market completely 
unregulated. While, for example, USDA/
APHIS in the field of conventional genet
ic engineering using rDNA can in princi
ple assume that no GM plants have been 
concealed from it (at least to the extent 
that plasmids from Agrobacterium tume-
faciens, a plant pest, were regularly used 
as vectors), USDA/APHIS cannot assume 
as a rule in genome edited plants that a 
corresponding plant pest component (e.g. 
plasmid of a bacterium) has been used. 
This is because in many cases only point 
mutations or deletions are produced or 
longer DNA sequences are inserted by 
means of targeted mutagenesis without 
the aid of ‘plant pest’ material.

USDA/APHIS only has jurisdiction over 
those genome edited plants which are 
plant pests themselves or contain such 
pests or their components or were devel
oped with the aid of plant pests or their 
components (e.g. as donors or vectors). 
The term plant pest is understood very 
broadly in this context. In order to be able 
to check whether regulatory competence 
is established, USDA/APHIS has intro
duced the informal ‘Am I Regulated?’ 
process. In this process, breeders or seed 
developers can request, in the form of a 
letter accompanied by certain data and 
information, whether the plant they have 
developed is covered by USDA/APHIS 
regulation. If genome edited plants were 
not developed with the aid of plant pests 
or their components (e.g. as donors or 
vectors), this is usually not the case if the 
modifications consist of mere deletions (of 
any size), the replacement of a single base 
pair or the insertion of DNA sequences 
of crossable plant species or if socalled 
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complete ‘zero-segregants’ are present.90 
Since 2010, USDA/APHIS has denied its 
regulatory responsibility for a large num
ber of genome edited plants because the 
plants in question were not considered to 
be pests themselves, nor did they contain 
pests or pest components.91 In principle, 
however, it is also conceivable that USDA/
APHIS classifies and regulates a genome 
edited plant as a ‘noxious weed’.

FDA generally regulates genome edit
ed foods such as GM foods only within 
the framework of an informal, legally 
non-binding consultation process, which 
in the past, however, apparently all food 
manufacturers participated in. Neither 
GM foods nor genome edited foods re
quire market approval as such solely be
cause of the breeding process used. Rath
er, for regulatory purposes FDA relies on 
a productbased regulatory approach by 
focusing on the substantial equivalence of 
a novel food with its conventional coun
terpart. This is based on the properties of 
the food (structure, purpose and composi
tion) and its use. Only if there is no essen
tial equivalent, e.g. because the composi
tion differs with regard to allergens and 
toxins, does the FDA require an author
isation procedure to be carried out. The 
trigger for this is FDA’s responsibility for 
food additives. However, it is assumed in 
US literature that this regulatory respon
sibility in particular, as in the case of GM 
foods, will often not be applicable in the 
case of genome edited foods.

EPA in turn is only responsible for ge
nome edited plants that produce pesticide 
substances (such as Bt toxin) or for foods 
that contain pesticide residues. Referring 

90 See https://www.aphis.usda.gov/aphis/ourfocus/
biotechnology/brs-news-and-information/2018_brs_
news/pbi-details. This current practice is reflected 
in the latest USDA/APHIS regulatory proposal on 7 
C.F.R. 340.1(b)(1)-(4) of 6 June 2019 (84 Fed.Reg. 
26514).

91 See USDA/APHIS’s replies to questions received under 
the ‘Am I Regulated?’ process at www.aphis.usda.gov/
aphis/ourfocus/biotechnology/amiregulated/regula
ted_article_letters_of_inquiry/regulated_article_let
ters_of_inquiry.

to a report by the National Academies of 
Sciences, Engineering and Medicine of 
2016, EPA is expected to regulate only a 
few genome edited plants or foods, be
cause and insofar as they do not contain 
any new genetic material from foreign, 
sexually incompatible organisms in the 
case of mere deletions.

3.6 Problems under world trade 
law due to diverging  regulatory 
approaches and lack of 
 verifiability 

The above overview of the regulation 
of genome edited plants by transatlan
tic trading partners of the EU not only 
demonstrates the divergence of regulatory 
approaches, but also reveals the problem 
of noncoordinated national authorisa
tion, if required at all. Divergent regula
tory approaches mean that genome edited 
plants in countries outside the EU that 
traditionally export agricultural goods to 
the EU may not be subject to GMO-specif
ic regulation. In addition, it is already ap
parent that even in the case of an authori
sation obligation existing in the exporting 
state, those (export) states may have a 
‘regulatory advantage’ (perhaps made 
possible by the regulatory approach) in
sofar as authorisations for genome edited 
plants have already been granted and are 
also likely to be granted more quickly in 
future than in the EU. After all, the ECJ 
judgment of 25/07/2018 (Chapter 3.1) re
quires that the import of genome edited 
plants, as well as the import of GM plants, 
be subject without exemption to the au
thorisation requirement of European ge
netic engineering law.

Based on past experience, however, it 
is to be expected that the authorisation 
procedures for genome edited plants will 
be protracted over many years. Further
more, due to the politicised nature of the 
procedure, the outcome is uncertain and 
will therefore be extremely costly for the 

https://www.aphis.usda.gov/aphis/ourfocus/biotechnology/brs-news-and-information/2018_brs_news/pbi-details
https://www.aphis.usda.gov/aphis/ourfocus/biotechnology/brs-news-and-information/2018_brs_news/pbi-details
https://www.aphis.usda.gov/aphis/ourfocus/biotechnology/brs-news-and-information/2018_brs_news/pbi-details
http://www.aphis.usda.gov/aphis/ourfocus/biotechnology/am-i-regulated/regulated_article_letters_of_inquiry/regulated_article_letters_of_inquiry
http://www.aphis.usda.gov/aphis/ourfocus/biotechnology/am-i-regulated/regulated_article_letters_of_inquiry/regulated_article_letters_of_inquiry
http://www.aphis.usda.gov/aphis/ourfocus/biotechnology/am-i-regulated/regulated_article_letters_of_inquiry/regulated_article_letters_of_inquiry
http://www.aphis.usda.gov/aphis/ourfocus/biotechnology/am-i-regulated/regulated_article_letters_of_inquiry/regulated_article_letters_of_inquiry
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importer. Several states within the WTO 
therefore already warned of potential 
trade problems in a concerted action at 
the end of October 2018.92 Specifically, 
with the support of Argentina and Para
guay, the USA assumes that the regula
tion of genome edited products within the 
framework of the EU’s GMO regulations 
would lead to unjustified trade barriers.93

Should a dispute settlement procedure 
be initiated before the WTO, there are 
several WTO agreements which might 
provide the legal basis. These include the 
SPS Agreement (Agreement on the Ap
plication of Sanitary and Phytosanitary 
Measures), the TBT Agreement (Agree
ment on Technical Barriers to Trade) and 
the GATT (General Agreement on Tar
iffs and Trade).94 The requirement of an 
authorisation for genome edited plants 
as such should not per se be contrary to 
WTO law. However, there are concerns 
regarding the consistency of an authori
sation requirement for such genome edit
ed plants which are comparable to plants 
developed, for example, by chemically or 
physically induced mutagenesis, without 
the latter being subject to an authorisa
tion requirement with comprehensive en
vironmental impact assessment as a pre
requisite for authorisation. Furthermore, 
the implementation of a GMO authorisa
tion procedure for a specific genome edit
ed plant could become problematic under 
world trade law, e.g. if the completion of 
the procedure is unduly delayed or if more 
data and information than necessary are 
requested from the applicant, for example 
with regard to the environmental risk as
sessment.

Specifically, the import of agricultural 
products into the EU may pose problems 
due to numerous naturally occurring ge
netic modifications (Chapter 2.1), as well 

92 World Trade Organization (2018a).
93 World Trade Organization (2018b).
94 On the following Dederer (in press).

as those which occur due to mixing. After 
all, depending on the type and extent of 
the genetic modification in genome edited 
plants, it may still be possible to detect the 
modification as such, e.g. a point muta
tion or deletion itself. However, at present 
there are significant to insurmountable 
problems associated with proving that 
point mutations and deletions are the 
result of a particular technical process.95 
The burden of proof for the existence of 
a genetic modification of a plant based 
on genome editing lies with the EU and 
its Member States, which are responsible 
for enforcing EU law, if they want to as
sert a breach of the obligation to obtain a 
prior (import) authorisation. To that end, 
they must demonstrate the existence of 
the offence, in particular the presence of 
a GMO, and provide proof in the event of 
a dispute.

According to a report by the EU Commis
sion’s Joint Research Centre (JRC), the 
absence of prior knowledge of the modifi
cations in plant genomes occurring world
wide in the context of traditional and mo
lecular breeding efforts and the limited 
analytical possibilities of the enforcement 
laboratories mean that it is very likely 
that unauthorised products obtained by 
genome editing will enter the EU market 
undetected.96

3.7 Impact on developing countries

The problems for international agricultur
al trade arising from different regulatory 
approaches might particularly affect de
veloping countries. Europe is an important 
trading partner especially for Asian and Af
rican countries. Concerns about losing po
tential export markets will lead to genome 
edited plants not being used in smaller 
developing countries in particular, even 
though they can be particularly beneficial 

95 Grohmann et al. (2019). Broll et al. (2019).
96 European Network of GMO Laboratories (2019).
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locally.97 Apart from possible trade compli
cations, countries in Africa and Asia are in 
any case monitoring the handling of new 
technologies and regulatory approaches in 
Europe very closely. Several studies have 
demonstrated that the social and political 
opposition to GMOs in Europe has inhib
iting effects on the use of this technology 
in developing countries.98 In many devel
oping countries, strict regulation in ac
cordance with current genetic engineering 
legislation in Europe is likely to fuel the 
perception that genome edited plants can 
also be inherently classified as dangerous. 
This is compounded by infrastructural 
problems in these countries, which often 
make bureaucratically complex, undif
ferentiated authorisation procedures and 
corresponding controls for genome edited 
organisms seem impossible.

Particularly developing countries with 
unfavourable cultivation conditions ben
efit from innovative breeding methods 
that offer additional opportunities to re
duce losses in agricultural production and 
harvest, to establish productive and envi
ronmentally friendly agricultural produc
tion systems and to tackle climaterelated 
changes.99 Dispensing with innovative 
breeding restricts the scope for action and 
thus poses a potential threat, for instance 
to a number of Sustainable Development 
Goals defined by the UN.

97 Smyth and Lassoued (2019). Zaidi et al. (2019).
98 Qaim (2016). Herring and Paarlberg (2016). Wesseler 

et al. (2017).
99 Qaim (2016).



71Proposals for a science-based regulation of genome edited organisms in the EU

4.1 Need for a timely amend-
ment of European genetic 
 engineering law

The EU’s current genetic engineering leg
islation must be viewed critically, in par
ticular as it essentially fails to take into ac
count the scientific progress of the last two 
decades, especially in the field of deliber
ate release and placing on the market, and 
takes an essentially purely processbased 
approach regarding the requirement for 
pre-market authorisation of GMOs. Ac
cording to the ECJ judgment, on the basis 
of current genetic engineering law, a fun
damental distinction must also be made 
between GMOs produced by traditional 
random mutagenesis breeding and those 
produced by more recent targeted genet
ic engineering methods of genome editing 
(Chapter 3.1). The phenotypic alteration 
that is actually decisive for risk assess
ments and the question of whether it could 
also occur naturally are irrelevant here. In 
2001, the European legislator continued 
to exempt GMOs produced by tradition
al random mutagenesis from the author
isation requirement (as it has done since 
1990), as it was of the opinion that experi
ence over many years had shown that they 
posed no greater risk than organisms bred 
traditionally without mutagenesis. 

Corresponding experience is now also 
available with plants produced by con
ventional genetic engineering, which have 
been cultivated, marketed and consumed 
worldwide on a large scale100 for about 30 

100 In 2018, genetically modified plants were cultivated on 
192 million hectares (mainly in the USA, Brazil, Argenti
na, Canada and India) worldwide. Further information at: 
www.transgen.de/anbau/flaechen_international.html.

years. These experiences show that possi
ble risks may arise from the product or its 
modified traits101 and related agricultural 
practices (such as herbicide use), but not 
from the underlying breeding method. For 
example, herbicide-tolerant crops are also 
increasingly being cultivated in Europe, al
though they are the result of conventional 
mutagenesis breeding.102 As explained in 
Chapter 2.4, numerous extensive scientif
ic studies also prove that the conventional 
GMOs requiring authorisation are not per 
se inherently riskier because of the ge
netic engineering breeding method than 
the products of conventional plant breed
ing technologies.103 If the primarily pro
cessbased approach were to continue in 
the future, it would only be consistent if the 
same arguments that apply to the exemp
tion from an authorisation requirement for 
organisms obtained by random mutagen
esis breeding were also applied to organ
isms produced by conventional genetic 
engineering methods (transgenic GMOs).

In the case of the more recent molecular 
directed breeding methods using genome 
editing, the European GMO regulatory 
framework is scientifically and technically 
ambiguous and leads to legal uncertainties 
(Chapter 3.6). Organisms carrying one and 
the same genetic modification are regulat
ed in completely different ways, depending 
on whether this modification was produced 
by chance or by random (undirected) mu
tagenesis or genome editing (Chapter 
3.1).104 However, established analytical 

101 Kok et al. (2019).
102 See www.agrar.basf.de/agroportal/de/de/produkte_/

produktempfehlung/product_details_299840.html.
103 Nicolia et al. (2014).
104 Eckerstorfer et al. (2019). Wasmer (2019).
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methods often do not (or do not clearly) 
distinguish between genome edited organ
isms and naturally occurring or conven
tionally bred organisms. It is also often im
possible to identify the origin of the genetic 
modification in question or to assign it to a 
breeding process. This applies in particular 
to processed food and feed.105 This means 
that European and national authorities are 
currently not in a position to enforce the 
GMO rules entirely, i.e. also with regard to 
all genome edited organisms.106 The GMO 
authorisation procedure for placing on the 
market is also not practicable because and 
insofar as users of the new technologies 
are unable to provide specific detection 
methods.107 As outlined in Chapter 3.5 and 
Chapter 3.6, the internationally divergent 
regulatory approaches and the lack of ver
ifiability also give rise to numerous prob
lems in world trade policy and world trade 
law. Many European plant breeders have 
already suspended molecular breeding 
projects or relocated them outside Europe 
due to the procedural regulatory practice 
confirmed by the ECJ (Chapter 3.2).

4.2 Consideration of scientific dy-
namics in the application of the 
precautionary principle

The precautionary principle is a funda
mental principle of German, European and 
international environmental legislation. 
According to the precautionary principle, 
scientific uncertainty about an environ
mental or health risk does not justify sus
pension of risk regulation by the state or by 
any other governmental authority, in par
ticular when there is a risk of serious and ir
reversible damage.108 Rather, the legislator 

105 Grohmann et al. (2019).
106 Ledford (2019).
107 Communication by Prof. Dr. Detlef Bartsch, Head of 

Department 4 (Genetic Engineering) at the Federal 
Office of Consumer Protection and Food Safety (BVL) 
in the expert discussion of the working group acquiring 
this statement on 12/03/2019 in Berlin.

108 See Principle 15 of the 1992 Rio Declaration on 
 Environment and Development. Available e.g. at:  
www.unesco.org/education/pdf/RIO_E.PDF.

is in principle entitled to take risk preven
tion measures. However, the precautionary 
principle does not apply in the residual risk 
area, i.e. in the area where there are uncer
tainties beyond the ‘threshold of practical 
reason’, because risks appear “practically 
impossible according to the state of the art 
in science and technology”.109 This is also 
the approach taken, for example, by the 
ECJ, which ruled that “a correct applica
tion of the precautionary principle presup
poses, first, identification of the potentially 
negative consequences for health [...], and, 
second, a comprehensive assessment of 
the risk to health based on the most reli
able scientific data available and the most 
recent results of international research”.110 
Accordingly, precautionary measures can
not be based on purely speculative consid
erations.111 Interventions in the freedom of 
research and occupation must therefore be 
justified by a definable precautionary rea
son that is at least in principle scientifically 
sound and must furthermore be imple
mented in a practiceoriented manner.

The European Commission already es
tablished the current standards for this 
in 2000. The guiding principles for the 
application of the precautionary principle 
are: the principle of proportionality, the 
principle of non-discrimination, the prin
ciple of consistency, the examination of 
the benefits and costs of action or lack of 
action, and the review of the measures in 
the light of scientific developments.112

The legislator certainly has some margin 
of appreciation at the outset when ob
serving these guidelines.113 However, the 

109 For instance on the scope of the State’s positive obli
gation to protect fundamental rights in the field of risk 
prevention BVerfGE 49, 89 (143).

110 ECJ, Case C-282/15, Queisser Pharma GmbH 
& Co. KG ./. Federal Republic of Germany, 
ECLI:EU:C:2017:26, paragraph 56.

111 Cf. ECJ, Case C-282/15, Queisser Pharma GmbH 
& Co. KG ./. Federal Republic of Germany, 
ECLI:EU:C:2017:26, paragraph 60, 62.

112 Communication from the Commission, The precautio
nary principle, COM (2000).

113 Appel and Mielke (2014).

http://www.unesco.org/education/pdf/RIO_E.PDF
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academies and the DFG take the view that 
current scientific knowledge indicates the 
advances in molecular breeding process
es cannot constitute a ground for invok
ing the precautionary principle, especially 
since the original assumption of risk by 
the EU legislator in 1990 did not material
ise even in the case of conventional genet
ic engineering and discussions continue 
to focus only on hypothetical risks. After 
almost 30 years of genetic engineering, 
there has been scant observance within 
the EU of the scientific dynamics in the 
application of the precautionary principle. 
The precautionary principle can therefore 
no longer justify the current, purely pro
cess-based regulatory practice for GMOs 
with regard to the far more precise and ef
ficient methods of genome editing. In the 
interest of proportionality, non-discrimi
nation and consistency, there is therefore 
no reason to apply different risk or safety 
standards to certain genome edited or
ganisms resulting from the ODM, SDN-1 
or SDN-2 procedures (see Box 1, Chapter 
2.2) than to organisms resulting from tra
ditional breeding methods. 

4.3 Regulatory options for an 
amendment of genetic engi-
neering legislation

There are several regulatory options for 
the amendment of EU genetic engineer
ing legislation, which is urgently required 
for the reasons stated in Chapter 4.1 and 
Chapter 4.2. First, it is normatively sig
nificant for an amendment that the prod
ucts of conventional methods of random 
mutagenesis have been classified as ‘safe’ 
GMOs by the European legislator from the 
outset and excluded from GMO regula
tion (Chapter 3.1). Second, as explained in 
Chapter 2.1 and Chapter 2.4, there is sci
entific consensus that particularly plants 
genome edited with SDN-1 and SDN-2 
can be equated with products of tradition
al random mutagenesis breeding in terms 
of their risk potential and continue to car

ry significantly fewer off-target mutations. 
Such genome edited organisms should ul
timately be excluded from the scope of ge
netic engineering law if no foreign genetic 
information is inserted and/or a combina
tion of genetic material is present which 
could also result naturally or through 
traditional breeding methods. This is al
ready practised by some nonEuropean 
countries such as Argentina, Brazil, Chile, 
Colombia, Paraguay, Ecuador and Hon
duras, as well as the USA and Japan, and 
to a lesser extent Australia.114

For DNA-based genome editing process
es, it should not be relevant for the scope 
of the legal framework on GMOs how the 
DNA used was produced or transitional
ly introduced (e.g. recombinant DNA by 
cloning or gene synthesis). Instead, the le
gal framework on GMOs should apply only 
to organisms in which the resulting genet
ic modification could not be achieved in a 
‘natural’ way or by traditional breeding, or 
in which foreign or novel genetic informa
tion has been introduced into the genome, 
similar to Argentinian and US regulatory 
practice (Chapter 3.5).

However, in the interests of scientifical
ly consistent regulation, a fundamentally 
new legal framework is required (Chap
ter 4.4). Its preparation, discussion and 
adoption is likely to require a longer leg
islative process at EU level, the duration 
of which can hardly be estimated. Against 
the background of the urgency described 
in Chapter 4.1, this statement therefore 
also makes proposals as to how the state 
of scientific knowledge can be better ac
commodated initially with only moderate 
changes to current genetic engineering 
legislation. This amendment should be 
feasible within a manageable timeframe 
of 2–5 years.115 

114 Lassoued et al. (2019a). Ledford (2019). Schulman et 
al. (2019).

115 Wasmer (2019).
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4.3.1 Amendment of the GMO definition
First, the GMO definition could be rede
fined within the current EU regulatory 
framework, so that genome edited organ
isms in which a combination of genetic 
material is present that could also result 

naturally or by means of traditional breed
ing methods do not fall under the legal 
definition from the outset and thus already 
fall outside the scope of the GMO legal 
framework (Box 2). Alternatively, Annex I 
A Part 2 could be supplemented (Box 3).

4.3.2 Extending the sectoral exemptions
If the current GMO definition were main
tained, the associated exemptions (sec
toral exemptions) in the Annex to the 
GMO Directive should be amended in 
such a way that genome edited plants con
taining a combination of genetic materi
al which could also result naturally or by 

traditional breeding methods are exclud
ed from the scope of genetic engineering 
legislation (Box 4).

4.3.3. Preliminary examination procedure
Casebycase examinations of the organ
isms produced by the directed molecular 
processes listed in Annex I A Part 2 or An

Box 2: Amendment (in bold) of the GMO definition in Art. 2 No. 2 Directive 2001/18/EC

“For the purposes of this Directive: …

‘genetically modified organism (GMO)’ means an organism, with the exception of human 
beings, in which the genetic material has been is altered in the shape of insertion of genetic 
information into the genome in a way that does not occur naturally by mating and/or natural 
recombination;

Within the terms of this definition:
a) genetic modification occurs at least through the use of the techniques listed in Annex I A, 

part 1;
b) the techniques listed in Annex I A, part 2, are not considered to result in genetic modification;”

 
Box 3: Amendment (in bold) to Annex I A Part 2 Directive 2001/18/EC

“Techniques referred to in Article 2(2)(b) which are not considered to result in genetic modi-
fication, on condition that they do not involve the use of recombinant nucleic acid molecules 
or genetically modified organisms made by techniques/methods other than those excluded 
by Annex I B:

1. in vitro fertilisation,
2. natural processes such as: conjugation, transduction, transformation,
3. polyploidy induction,
4. targeted molecular techniques which, when applied, effect a genetic modification that 

may have occurred naturally, in particular techniques that 
a) cause deletions of DNA,
b) exchange individual base pairs,
c) cause the insertion, inversion or translocation in the genome of genetic information 

known to occur, or can occur with high probability, in the natural gene pool of the 
same species or closely related species.”
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Box 4: Amendment (in bold) to Annex I B Directive 2001/18/EC

“Techniques/methods of genetic modification yielding organisms to be excluded from the 
Directive, on the condition that they do not involve the use of recombinant nucleic acid mo-
lecules or genetically modified organisms other than those produced by one or more of the 
techniques/methods listed below are:

1. mutagenesis,
2. cell fusion (including protoplast fusion) of plant cells of organisms which can exchange 

genetic material through traditional breeding methods,
3. targeted molecular techniques which, when applied, effect a genetic modification that 

may have occurred naturally, in particular techniques that 
a) cause deletions of DNA,
b) exchange individual base pairs,
c) do not cause stable insertion of genetic information,
d) cause the insertion, inversion or translocation in the genome of genetic information 

known to occur, or can occur with high probability, in the natural gene pool of the 
same species or closely related species.”

nex I B (Box 3 in Chapter 4.3.1 and Box 4 
in Chapter 4.3.2) should be carried out un
der a mandatory preliminary examination 
procedure. Responsibility should lie with 
the national authority to which the appli
cation for authorisation for deliberate re
lease or placing on the market of GMOs is 
to be submitted in accordance with Direc
tive 2001/18/EC or Regulation (EC) No 
1829/2003. The preliminary examination 
procedure, in particular its scope and the 
requirements for applications for prelim
inary examination, should be regulated in 
a new Article, possibly in conjunction with 
a new Annex I C, in Directive 2001/18/
EC. The European Food Safety Authority 
(EFSA) should be involved in this prelimi
nary examination procedure in the form of 
a binding scientific opinion. The national 
authority should decide on the basis of the 
EFSA opinion whether an organism is a 
GMO or whether the organism is excluded 
as a GMO from the scope of the GMO reg
ulatory framework. 

4.3.4 Ensuring consumer choice
European consumers are under the false 
impression that most of the food available 

in Europe, including organic products, is 
produced ‘GMO-free’. Yet even ubiqui
tous products originate from traditional 
random mutagenesis breeding and are 
therefore GMOs or GM products in the 
sense of the GMO Directive. They were 
only removed from the GMO legislation 
by way of an exemption and thus do not 
have to be labelled as ‘genetically modi
fied’ (Chapter 3.1). A consistent labelling 
regulation would therefore mean that ge
nome edited products resulting from tar
geted mutagenesis would also not have to 
be labelled specifically with regard to ge
netic engineering.

Current legislation does however require 
such products to be labelled as GMOs. The 
challenge then arises that the use of ge
nome editing is often undetectable, espe
cially if the end product does not contain 
any foreign genetic information (Chapter 
3.6). This can in turn lead to considerable 
problems of controllability, especially in 
international trade of goods. 

If the amendment to the GMO definition 
proposed above or the additions to the 
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exemptions from the scope of genetic en
gineering law proposed above were imple
mented, the corresponding genome edited 
products would no longer have to be la
belled as ‘genetically modified’. However, 
in order to continue to safeguard consum
ers’ freedom of choice, the German Bio
economy Council proposes that products 
which do not contain any foreign genetic 
information be excluded from the labelling 
obligation. The declaration ‘not genetical
ly engineered’ could, however, be used on 
a voluntary basis. Companies who opt to 
label their produce in this way would then 
have to disclose certificates throughout the 
value chain to ensure that no genetic engi
neering processes were used.116

4.4 Long-term perspective for 
 appropriate regulatory 
 management of new breeding 
technologies

The Union legislator must start from the 
principle of a high level of environmental, 
health and consumer protection. Further
more, it must observe the precautionary 
principle in the case of scientifically jus
tifiable but uncertain risk potentials117 
(Chapter 4.2). This also applies to the cre
ation of the new legal framework deemed 
necessary for this purpose.118 This should 
link the requirement of an authorisa
tion, application or notification solely to 
modified traits, since environmental and 
health risks can only arise from the mod
ified traits of a plant and its use and not 
from the (novel) breeding technology un
derlying the modification.119 It is also to be 
expected that the legally definable bound
aries between ‘natural’120 and ‘artificial’ 
(or ‘anthropogenic’) genetic modifications 
will continue to blur and that due to the 

116 German Bioeconomy Council (2019).
117 Spranger (2018).
118 On this and the following Dederer and Hamburger 

(2019b).
119 Kok et al. (2019).
120 Custers et al. (2019).

exemption of certain genome edited or
ganisms from GMO-specific regulations 
in many countries outside Europe, corre
sponding breeding material will also be 
crossed into or marketed in local varieties 
in the coming years, without this being 
attributable to a method that ultimately 
triggers the authorisation requirement 
(Chapter 3.6 and Chapter 4.1). 

However, transgenic organisms in which 
foreign DNA has been genetically inte
grated into the genome represent a spe
cial case due to the rejection121 to be ex
pected in Germany and Europe in the long 
term. On the other hand, some desirable 
plant traits that are beneficial to sustain
ability will not be possible without the 
permanent introduction of foreign DNA. 
As described in Chapter 2.4, there is not 
a single documented case concerning the 
widespread use of permitted transgenic 
GMOs in which unexpected environmen
tal or health consequences for humans 
or animals occurred. Furthermore, even 
in nature, horizontal gene transfer ena
bles genes and even entire genomes to be 
transferred across species boundaries.122 
It is therefore not scientifically justifiable 
for the longterm regulatory approach to 
new breeding technologies to differentiate 
between benign genetic engineering with
out transgenes and highrisk genetic engi
neering with transgenes.

The central regulatory issue in a legal 
framework that ultimately focuses primar
ily on modified traits will then be to iden
tify those traits that should trigger risk 
regulation or the need for risk assessment. 
The guiding criterion should be ‘novelty’123 

, which in turn could be described in more 
detail using a concept of ‘familiarity’. This 
concept should be based on the criteri

121 Federal Ministry for the Environment, Nature Conser
vation and Nuclear Safety (2018). Federal Agency for 
Nature Conservation (2017). Federal Institute for Risk 
Assessment (2017).

122 Bock (2010). Yang et al. (2019).
123 Custers et al. (2019).
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on of a sufficiently long safety record of 
the relevant trait in the respective plant 
species or the use of plants with the rel
evant trait or on the criterion of substan
tial equivalence of the composition of the 
plant with the trait. An upstream consul
tation procedure in which the regulatory 
status of the respective plant (plant with 
or without novel trait) is clarified would 
be useful from a procedural point of view. 
The regulatory framework established 
for plants with novel traits should for 
instance enable an application for all au
thorisations required (e.g. for cultivation, 
use as food or feed) to be submitted to a 
single authority, which adopts a single de
cision at the end of a process that involves, 
as the case may be, the expertise of other 
authorities (‘one door, one key principle’). 
This may be a national authority. If the 
single decision is to apply transnationally 
to the whole Union, EU institutions (e.g. 
Commission) or bodies (e.g. EFSA) and 
the authorities of the Member States must 
be involved.

A regulatory framework based purely on 
the modified trait would mean that con
ventionally bred plants with ‘novel’ traits 
would also be subject to a risk assess
ment. This could cause additional costs 
and pose a challenge, especially for small 
breeding companies. In view of the many 
years of experience gained outside genetic 
engineering law, it is necessary to devel
op practicable, efficient and differentiated 
regulatory approaches in order to avoid 
unjustified formal hurdles and to ensure 
that market competition is not unneces
sarily jeopardised. Moreover, a new EU 
legal framework should also be reviewed 
regularly, at least every five years, to en
sure its adequacy and be revised if neces
sary.

4.5 Accompanying research on the 
consequences of new molecu-
lar breeding in agriculture

Any technology with great potential for 
change can trigger desirable and undesir
able effects that need to be investigated 
and managed responsibly. Technologyin
herent risks arising directly from the tech
nology as such or from a product specific 
to the technology must be assessed and 
managed in the context of the licensing 
procedure. However, many effects of new 
technologies are not inherent to technol
ogy in the aforementioned sense, but in
stead result from how exactly a technol
ogy is used. For instance, cultivating new 
plant varieties as monocultures and with 
excessive use of pesticides or fertilisers 
may give rise to ecological problems which 
would not occur with the same varieties in 
crop rotation. There may also be undesir
able economic and social effects, e.g. by 
favouring concentration processes and 
thus creating more market power. These 
and other indirect effects are not limited 
to new breeding techniques. Rather, they 
may also result from the use of other tech
nologies and processes that arise from, for 
instance, digitalisation. Undesirable in
direct effects on such complex scales can 
only be overcome by appropriate manage
ment measures. They emerge particularly 
when the political and institutional frame
work fails to respond adequately to tech
nical innovations and largescale devel
opments. An undifferentiated tightening 
of approval hurdles for new technologies 
only inappropriately restricts technologi
cal potential and is therefore usually not 
the right approach. The prevention of im
portant innovations can also entail con
siderable social costs and risks for people 
and the environment.

Handling new developments responsibly 
means weighing positive and negative 
effects against each other and observing 
them in order to intervene if necessary, 
e.g. by further specifying application 
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 requirements or the rules of good pro
fessional practice. In order to ensure the 
meaningful planning and use of resourc
es, particularly with regard to the usabil
ity of research results in decisionmaking 
processes for sustainable agriculture, it is 
necessary to ascertain for which questions 
process-focused accompanying research, 
i.e. without paying specific attention to the 
practical framework conditions, might be 
useful at all. Research on the ecological, 
health, economic and social conse quences 
of the use of new molecular breeding 
methods should therefore be carried out 
in parallel both with development and 
application. It should be defined specifi
cally for the product and application sce
nario and prioritised in a targetoriented 
manner. Past experience in the breeding 
sector has shown that acute risk poten
tials are not to be expected. When using 
the new molecular techniques, the insight 
into the genome inherent in the process 
can be used at an early stage to limit side 
effects at the genetic level. In agriculture, 
appropriate funding periods for accompa
nying research projects may be necessary 
depending on the problems identified, 
which may be largescale. Complex ques
tions with regard to the derived manage
ment recommendations can often only be 
examined in conjunction with the applica
tion.
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