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Antwort
der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Harald Ebner, Barbel H6hn,
Nicole Maisch, weiterer Abgeordneter und der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
— Drucksache 18/10138 —

Einstufung von und Umgang mit neuen Gentechnikverfahren

Vorbemerkung der Fragesteller

Am 29. September 2016 fand unter dem Titel ,, Synthetische Biologie, Genome
Editing, Biohacking — Herausforderungen der neuen Gentechnologien” ein 6f-
fentliches Fachgesprach im Deutschen Bundestag statt. Ebenfalls Ende Septem-
ber 2016 fand nach Informationen der Fragesteller ein internes Fachgesprach im
Bundesministerium fir Erndhrung und Landwirtschaft (BMEL ) statt —ebenfalls
mit dem Ziel, rechtliche, politische und ethische Aspekte des Umgangs mit den
neuen gentechnischen Verfahren zu beleuchten. Auf européischer Ebene 18sst
der Vorschlag der Kommission zur Einordnung der neuen Verfahren indes auf
sich warten. Der urspriingliche Zeitplan, nach dem eine Vorlage vor der Som-
merpause 2016 erfolgen sollte, wurde nicht eingehalten. Ob ein Vorschlag bis
Jahresende erfolgt, wie es zwischenzeitlich geplant war, ist ungewiss. In
Deutschland operiert das zusténdige Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Le-
bensmittelsicherheit (BVL) mit einem bislang nicht zur rechtlichen Einordnung
verwendeten Natiirlichkeitsbegriff (vgl. u. a. die AuRerungen von Prof. Dr. Det-
lef Bartsch, Leiter der Abteilung Gentechnik im BVL, im Rahmen des 6ffentli-
chen TAB-Fachgespréchs (TAB — Technikfolgen-Abschéatzung) vom 29. Sep-
tember 2016, www.bundestag.de/mediathek?videoid=7004971#url=L211ZGlh
dGhla2927 X JsY X k=& mod=mediathek). Demnach seien groRere Eingriffe und
die Entnahme oder das Einfligen ganzer Gensequenzen al s Gentechnik im Sinne
der einschldgigen Gesetze, Richtlinien und Verordnungen einzustufen;
Punktmutationen, die auch natirlicherweise vorkommen kodnnten, hingegen
nicht. Frankreich hat nun den Européischen Gerichtshof um eine Einordnung
gebeten, um rechtliche Klarheit zu schaffen (siehe u. a. www.sueddeutsche.de/
wissen/gentechnik-daf uer-oder-dagegen-1.3195231) — vor Ende 2017 ist mit
einer Einschétzung des Européischen Gerichtshofs (EuGH) nicht zu rechnen.
Als neue Gentechnikverfahren/neue Gentechnologien sind hier Genome-Edi-
ting-Verfahren zu verstehen, zu denen u. a. CRISPR/Cas9, ODM, TALEN und
ZFN zu rechnen sind. Zudem z&hlen Cisgenesis und Intragenesis, Grafting, Ag-
roinfiltration, RNA-dependent DNA methylation (RdDM) und Reverse Bree-
ding zu den neuen Gentechnikverfahren.

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums fir Erndhrung und Landwirtschaft
vom 8. November 2016 Uber mittelt.

Die Drucksache enthélt zusdtzlich —in kleinerer Schrifttype — den Fragetext.
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Vorbemerkung der Bundesregierung

Im Folgenden werden die Verfahren der Genome Editierung wie Oligonukleotid-
gesteuerte Mutagenese (ODM), Zinkfinger-Nuklease-Techniken (ZFN 1, 2 und
3), RNA-abhangige DNA-Methylierung (RdDM), das CRISPRY/Cas-Nuklease
Systemund die,, Transcription Activator-like Effector Nuclease" (TALEN) sowie
Cisgenese, Intragenese, Pfropfung, Agroinfiltration und ,, Reverse Breeding” as
Neue Techniken (NT) oder, soweit die Ziichtung spezifisch betroffenist, alsNeue
Zichtungstechniken (NZT) bezeichnet.

1.  Welche Chancen und welche Risiken sieht die Bundesregierung durch die
Anwendung neuer Gentechnikverfahren, und auf welche Studien/Analysen
grindet sie ihre Einschétzung?

2. Welche Chancen und welche Risiken sieht die Bundesregierung durch die
Anwendung neuer Gentechnikverfahren im Bereich der Landwirtschaft
(bitte getrennt nach Pflanzen/Tieren), und auf welche Studien/Analysen
griindet sie ihre Einschdtzung?

Fragen 1 und 2 werden wegen des Sachzusammenhangs gemeinsam beantwortet.

Zu den Chancen:

Die NT haben mit der M&glichkeit der prazisen und effektiven Veranderung des
Genoms eine sehr grof3e Bedeutung in nahezu allen Bereichen der molekularbio-
logischen (Grundlagen-) Forschung. Sie eréffnen neue Méglichkeiten beispiels-
weise fur die Aufklérung von Genfunktionen, fiir die mikrobielle Biotechnologie
oder fUr die Pflanzenzlichtung und Tierzucht.

Im Bereich der Humanmedizin bieten die NT grofRRe Chancen zur Entwicklung
und Herstellung von Impfstoffen und biomedizinischen Arzneimitteln. Dadurch
konnte die Heilung von bisher unheilbaren Krankheiten méglich werden. Gesche-
hen kdnnte diese z. B. durch prézise Korrektur eines defekten Gens bei monoge-
netischen Erkrankungen (somatische Gentherapie, im Tierversuch an Blutstamm-
zellen bereits erfolgreich durchgeftihrt), durch Inaktivierung eines Gens bzw. ge-
zielte Veranderung der Nukleinsduresequenz eines zelluldren Gens (wird in den
USA bereits in mehreren klinischen Prifungen erprobt) oder durch gezielte In-
tegration zusétzlicher Nukleinsduresequenzen an bestimmten Stellen im Genom,
was den Gentransfer effizienter und/oder sicherer macht (zu derartigen Produkten
wurden bereits wissenschaftliche Beratungsgesprache am Paul Ehrlich-Institut
durchgeflhrt).

Die Chancen der NT fur die Herstellung von Impfstoffen und Arzneimitteln fir
landwirtschaftliche Nutztiere sind ebenfalls als hoch einzuschétzen. Entsprechen-
des gilt fir Haustiere wie etwa Hunde und Katzen.

Was die Neuen Ziichtungstechniken (NZT) anbelangt, ergeben sich Chancen bel
landwirtschaftlichen Nutzpflanzen z. B. bel der Entwicklung von mehltauresis-
tenten Kartoffeln und Weizen, Feuerbrand resistenten Apfelbdumen, Kartoffeln
mit unterdriicktem Saccharose-Abbau, Mais mit verdnderter Stérkezusammenset-
zung, Champignons mit verénderter Enzymtatigkeit und Pilz-resistenten ,, Caven-
dish”-Bananen.

Im Hinblick auf die anstehenden klimatischen Herausforderungen spielt beim
Auftreten neuer Schaderreger und Krankheiten vor allem die Schnelligkeit eine

1 Clustered Regularly Interspaced Short Palindromic Repeats
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grof3e Rolle, mit der diese zuklinftig bekampft werden miissen. Einige Pflanzen-
krankheiten wie bei spiel sweise der Weizenschwarzrost (Rasse Ug99) kénnten die
Getreideproduktion weltweit geféhrden. Der Einsatz der NZT ist in der Resis-
tenzzlichtung besonders erfolgversprechend. Damit lief3e sich auch der Einsatz
von Pflanzenschutzmitteln senken.

Bel landwirtschaftlichen Nutztieren wird bereits an hornlosen Rindern, Schwei-
nen mit einer Resistenz gegen den PRRS-Virus (Porcine Reproductive and Re-
spiratory Syndrome-Virus), die in den USA bereits erzeugt wurden, oder gegen
die afrikanische Schweinepest geforscht. Weitere Anwendungsméglichkeiten
kénnten sich in diesem Zusammenhang durch die Vorbestimmung des Ge-
schlechts Uber Genom Editierung ergeben. Eine Chance der Genom Editierung
wird auch darin gesehen, bestimmte Allergene aus der Kuhmilch oder aus Hih-
nereiern zu entfernen.

Die NZT zeichnen sich durch verglei chsweise einfache Handhabung sowie hohe
Zeit- und K osteneffizienz aus. Es erhthen sich daher die Chancen, dass auch klei-
nere Zichtungsunternehmen die NZT nutzen kdnnen, die Produktivitdt und Res-
sourceneffizienz der geziichteten Pflanzen und Tiere weiter erhdht wird und die
NZT zum Beispiel auch bel weniger genutzten Kulturpflanzen zum Einsatz kom-
men konnten.

Inwieweit sich Chancen der NT zur Verwertung im Laufe der Jahre redlisieren
lassen, bleibt abzuwarten.

Zu den Risiken:

Bestimmte mogliche Anwendungsbereiche der NT werden kritisch gesehen, wie
z. B. Keimbahninterventionen am Menschen, bel denen die Verénderung des Ge-
noms an die Nachkommen weitergegeben wird. Diese Anwendung wird nach der-
zeitigem Stand der internationalen Diskussion in der Wissenschaftsgemei nschaft
aktuell asnicht vertretbar angesehen. In Deutschland sind Keimbahninterventio-
nen nach dem Embryonenschutzgesetz verboten.

Bei Impfstoffen und Arzneimittelnist die mdgliche Freisetzung von gentechnisch
veranderten Mikroorganismen Gegenstand der Uberpriifung im Zulassungsver-
fahren, auch wenn sie mittels einer NT hergestellt worden sein sollten. Hinsicht-
lich mdglicher Risiken, die sich bei der Anwendung von NT im humanmedizini-
schen Bereich ergeben kdnnten, wird auf die Antworten zu den Fragen 3 und 4
verwiesen.

Aus wissenschaftlicher Sicht wird mit NZT eine angestrebte Verdnderung im
Erbgut mit sehr viel htherer Prézision gezielt ausgel6st und nicht mehr zuféllig
wie durch chemische Einwirkung oder Bestrahlung. Es besteht aber mit den NZT,
andersals mit Chemikalien oder Radioaktivitét ausgel dster Mutation, die bei kon-
ventionellen Mutageneseverfahren eingesetzt werden und bei denen sehr viele
ungewollte Mutationen zuféllig entstehen, die Mdglichkeit, mehrere Mutationen
gleichzeitig oder in zeitlich kurzer Abfolge gezielt einzufihren. Die gegenseitige
Beeinflussung der eingefiigten Verénderungen kann zu unerwarteten Effekten
fuhren (siehe auch Antworten zu Fragen 3 und 4). Mogliche direkte und indirekte
Auswirkungen auf die Umwelt sowie Risiken, die sich daraus konkret fur die
Biodiversitét ergeben kénnten, sollten, soweit erforderlich, in einer einzelfallbe-
zogenen Betrachtung abgeschétzt werden, die sich auf Labor- und Freilanddaten
statzt.

Bel landwirtschaftlichen Nutztieren und Haustieren konnten Umweltrisiken bei
einer Freisetzung entstehen. Da landwirtschaftliche Nutztiere und Wildtiere sich
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in der Regel nicht verpaaren, ist die Wahrscheinlichkeit einer unkontrollierten
Verbreitung von verénderten Erbinformationen gering.

Insoweit mit NT erzeugte Organismen als gentechnisch verdndert einzustufen
sind, kommt fr sie die Risikobewertung, die das Gentechnikrecht bietet, zur An-
wendung.

So werden zum Beispiel mit ,,Gene Drive" as eine Methode zur beschleunigten
Ausbreitung von Genen in Wildpopul ationen, grof3e Hoffnungen bei der Bekamp-
fung der Ubertragung von Krankheiten verkniipft. Gleichzeitig bestehen aber
auch erhebliche Bedenken, da mit hoher Geschwindigkeit Eingriffe in dkologi-
sche Geflige vorgenommen werden, z. B. kdnnen ganze Glieder einer Nahrungs-
kette ausgelbscht werden. Diese Auswirkungen sind bisher kaum abgeschétzt
worden. Nach Einschétzung der Zentralen Kommission fir die Biologische Si-
cherheit (ZKBS) sind mit,, Gene Drive" entwickelte Organismen al s gentechnisch
verandert einzustufen, so dass hier die Risikobewertung, die das Gentechnikrecht
bietet, zur Anwendung kommt.

Grundsétzlich ist zu sagen, dass aufgrund der rasanten Entwicklung und der ge-
ringen Erfahrungen zu méglichen Risiken der Anwendung von NT Forschungs-
bedarf besteht.

Zu den Grundlagen der Einschétzungen der Bundesregierung:

Die Bundesregierung trifft ihre Einschétzungen auf der Grundlage von verschie-
denen, ihr zuganglichen Quellen. Hierzu gehtren die Beratung durch die ihr un-
terstellten Fachbehdrden wie das Bundesamt fr V erbraucherschutz und Lebens-
mittelsicherheit (BVL), das Robert Koch-Institut (RK1), das Paul-Ehrlich-Institut
(PEI), das Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR), das Bundesamt fiir Natur-
schutz (BfN), das Julius Kihn-Institut (JKI) und das Friedrich Loffler Institut
(FL1). Auferdem wird die Bundesregierung durch die Leopoldina-Nationale
Akademie der Wissenschaften beraten. Diese Fachbehdrden und Organisationen
befassen sich auch mit nationalen, europaischen und internationalen Studien und
Analysen zu den NT bzw. NZT.

Ferner bildet sich die Bundesregierung ihre Auffassung in multi- und bilateralen
Kontakten mit Vertretern européischer und internationaler Stellen (z. B. der Eu-
ropéi schen Kommission, der UN-Welterndhrungsorganisation (FAO) und der Or-
ganisation fir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD) sowie
mit Vertretern anderer Mitgliedstaaten und Drittlander, der Bundeslander und
weiterer betroffener Kreise. So wurde die Thematik zum Beispiel auf deutsche
Initiative am 22. Oktober 2015 im Agrarrat behandelt (siehe im Einzelnen Ant-
wort zu Frage 16). Auch die Bund/Lander Arbeitsgruppe Gentechnik hat sich
wiederholt mit den NZT befasst. Eine weitere Quelle sind auch parlamentarische
Entschliefungen wie etwa die Entschlielfung des Européischen Parlaments
» Technische innovative Losungen fur eine nachhaltige Landwirtschaft vom
7. Juni 2016 (siehe dort die AusfUhrungen zur Prézisionszucht, Rdnr. 27 ff). Ver-
treter der Bundesregierung greifen zu Informationszwecken auch auf allgemein
zugangliche Veroéffentlichungen zurtick, ohne dass hierbei im Einzelnen festge-
halten wird, um welche Studien es sich gehandelt hat.



Deutscher Bundestag — 18. Wahlperiode -5-

Drucksache 18/10301

3. Weélche Erkenntnisse hat die Bundesregierung Gber mégliche , off target”-
Effekte bei der Anwendung neuer Gentechnikverfahren, und kénnen diese
mit Sicherheit in jedem Fall ausgeschlossen werden?

Der wesentliche Vorteil der neuen Genom Editierungs-Verfahren liegt in der
Moglichkeit, eine genetische Modifikation gezielt an eine bestimmte Position im
Genom des Ziel organismus einzuf ihren. Dennoch kénnen die bekannten Genom
Editierungs-Verfahren zu ,, of f-target” -Effekten fhren, d.h. die genetischen Mo-
difikationen werden nicht nur an der erwiinschten Position, sondern durch z. B.
unspezifischere Bindungen der Effektormolekile auch an anderen Stellenim Ge-
nom eingefihrt. Ort und Anzahl der ,, off-target” -Ereigni sse hdngen von verschie-
denen Faktoren ab und kénnen noch nicht sicher vorhergesagt werden. Die NT
werden derzeit noch weiter entwickelt und optimiert. Das Ziel ist, moglichst aus-
schliefflich Mutationen an der Zielsequenz durchzufiihren und ,, off-target” — Ef-
fekte weitestgehend auszuschlief3en. Dies kann z. B. durch Ganzgenomseguen-
zierungen erreicht werden, indem anschlief3end nur solche Zielsequenzen as Ziel
(, Target") fur Genom Editierung ausgesucht werden, die tatséchlich nur einmal
im Genom vorkommen und zu denen es auch keine &hnlichen Sequenzen gibt. Im
Nachgang kann die korrekte Mutation ebenfalls durch Ganzgenomsequenzierung
Uberpriift werden. Allgemein gilt die Zahl der , off-target”-Ereignisse s viel ge-
ringer als bel herkdmmlich, also chemisch oder durch Strahlen induzierten Muta-
tionen.

Mogliche Risiken, insbesondere durch , off-target" Effekte, bleiben im Bereich
der molekularen Medizin auf den einzelnen behandel ten Patienten beschrankt und
durften fir diesen eher geringer ausfalen als mit den bisher verwendeten Tech-
nologien.

Hier, wie in anderen Anwendungsgebieten auch, besteht bei der Bewertung der
»Off-target” -Effekte der NT aber noch Unsicherheit und Forschungsbedarf.

4. Welche Risiken (z. B. fur die Biodiversitat oder fur den Menschen) kénnten
sich nach Einschétzung der Bundesregierung dadurch ergeben, dass,, on-tar-
get“-Mutationen auch andere al's die gewtinschten Effekte haben?

Bei der Anwendung der NT zur punktgenauen Verdnderung des Genoms im Be-
reich monogenetischer Erkrankungen werden Uiblicherwei se genau definierte Mu-
tationen und klar bekannte Funktionen eines defekten Gensin gentherapeutischen
Ansétzen bearbeitet. Ziel ist es dabei, die identifizierte Mutation im Patienten zu
revertieren, so dass die editierte Zelle wieder ein funktionell aktives Genprodukt
erzeugt. Andere Funktionen oder Effekte als die des intakten Gens konnen durch
die, on-target” Mutation nicht erzeugt werden.

Bei einem zweiten medizinischen Ansatz werden Mutationen (Insertionen oder
Deletionen) in ein zu zerstérendes Gen eingebracht, was zum Ausfall der Genex-
pression und damit zum Fehlen des Genproduktsin der editierten Zelle fihrt. Die
Konseguenzen daraus missen vor einer Anwendung am Patienten in praklini-
schen Studien genau untersucht werden.

Bei den NZT wird argumentiert, dass das Risiko, dass mittels NZT erzeugte ,, on-
target”-M utationen auch andere als die gewiinschten Effekte haben kénnten, ver-
gleichbar mit dem Risikopotential einer jeden Mutation ist, die auf nattirlichem
Weg und/oder durch herkdmmliche Zichtungsverfahren (einschliefdlich der Mu-
tationsziichtung) entstehen kann.
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Andererseits wird argumentiert, dass sich Risiken daraus ergeben kénnten, dass
die gewiinschte genetische Verdnderung und die damit verbundene neue Eigen-
schaft auf unterschiedlichen Ebenen im Organismus (Genom, Epigenom, Stoff-
wechsel) sowie bei seiner Nutzung im Feld (Einfluss auf andere Organismen, ge-
anderte Anbaupraxis) wechselwirken und sich hieraus unerwartete Risiken fiir die
Umwelt entwickeln konnen. Weiterhin konnten sich bei NZT durch Wechselwir-
kungen der eingebrachten Veranderungen Risiken ergeben aufgrund der Ge-
schwindigkeit und der Haufigkeit, mit der V eranderungen eingef iihrt werden kon-
nen.

Die Prifung der Bundesregierung dazu ist noch nicht abgeschlossen.

5. Ist die Bundesregierung der Meinung, dass die durch neue Gentechnikver-
fahren erreichten Verénderungen prézise vorhersagbar sind und prézise vor-
hersagbare Effekte (auch auf Stoffwechselebene) erzielen?

Kénnen aus Sicht der Bundesregierung zudem Effekte auf die Umwelt pré-
zZise vorhergesagt werden?

Bei Anwendungen in der Human- und Tiermedizin sind die durch die NT wie
CRISPR/Cas, TALEN und ZFN zu erwartenden Veranderungen zum Grof3teil
vorhersagbar.

Fur die NZT kann die Prézision der erreichten Verdnderung nicht pauschal fir
alle Techniken und alle denkbaren Anderungen bewertet werden, sondern hangt
vom Einzelfall ab. Dies gilt ebenso fiir alle Anderungen, die mittels herkommli-
cher Zichtungsverfahren und Gentechnik erzeugt werden kénnen. Die Vorher-
sagbarkeit der Effekte von ziichterischen Veranderungen durch die NZT auf die
Umwelt hangt ebenfalls vom Einzelfall der betrachteten Technik und der konkre-
ten Anderung ab.

Unerwartete V erdnderungen durch ,, of f-target” - und , on-target -Mutationen sind
Gegenstand der aktuellen Forschung in allen Bereichen (vgl. auch die Antworten
zu Fragen 3 und 4).

6. Wiesoll die Risikobewertung der mit neuen Gentechnikverfahren erzeugten
Organismen erfolgen, und soll esin der Risikobewertung einen Unterschied
geben zwischen Verfahren, bei denen Gene ausgeschaltet, Gene gehemmt
oder Gene aktiviert werden, und spielt die Anzahl der editierten Gene eine
Rolle?

Ist der zugrunde liegende Organismus als GV O einzustufen, sind fur die Risiko-
bewertung die Vorschriften des Gentechnikrechts zu beachten. Im Ubrigen wird
auf die Antwort zu den Fragen 8 und 9 verwiesen.

7. Welche Rechtsgutachten zur Einordnung von neuen Gentechnikverfahren
(v. a CRISPR/Cas9, ODM und TALEN) as Gentechnik im Sinne der ein-
schlégigen Gesetze, Richtlinien und Verordnungen sind der Bundesregie-
rung bekannt, und zu welchem Ergebnis kommen diese Gutachten?

Plant sie, weitere Gutachten in Auftrag zu geben, und wenn ja, mit welcher
Fragestellung?

Im Geschéftsbereich des Bundesministeriums fir Umwelt, Naturschutz, Bau und
Reaktorsicherheit (BMUB) wurde ein Gutachten von Professor Dr. Dr. Tade
Spranger (2015, Universitdt Bonn) erstellt. Weiterhin liegt ein Gutachten von
Professor Dr. Ludwig Kramer (2015, Universitéat Bremen) vor, welches im Auf-
trag verschiedener Umweltverbénde erstellt wurde. Beide Gutachten kommen zu
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dem Ergebnis, dass die untersuchten NZT, darunter CRISPR/Cas und ODM, als
GVO einzustufen seien. Ferner ist der Bundesregierung die Stellungnahme von
Greenpeace ,Application of the EU and Cartagena definitions of a GMO to the
classification of plants devel oped by cisgenesis and gene-editing techniques* vom
Juli 2015 bekannt, das in etwa auf der gleiche Linie wie die beiden genannten
Gutachten liegt. Weiterhin liegt ein Rechtsgutachten vom 19. November 2015
vor, das von der KWS SAAT SE in Auftrag gegeben wurde und das zu einer
abweichenden Auffassung kommt.

Ferner liegen der Bundesregierung zur Frage der wissenschaftlichen und rechtli-
chen Einordnung von pflanzlichen und tierischen Organismen, die mithilfe der
NZT erzeugt wurden, folgende Stellungnahmen vor, die neben naturwissen-
schaftlichen auch rechtliche Bewertungen enthalten:

— Abschlussbericht der ,New Techniques Working Group“, der den EU-Mit-
gliedstaaten am 12. Januar 2012 Uibermittelt wurde.

— Stellungnahme der Zentralen Kommission fur die Biologische Sicherheit
(ZKBS) zu neuen Techniken fir die Pflanzenziichtung vom Juni 2012 (www.
bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/06_Gentechnik/ZKBS/01_Allgemeine
Stellungnahmen_deutsch/04_Pflanzen/Neue_Techniken_Pflanzenzuechtung.
pdf?__blob=publicationFile& v=3).

— Stellungnahme des BVL zur gentechnikrechtlichen Einordnung von neuen
Pflanzenziichtungstechniken, insbesondere ODM und CRISPR-Cas9 (www.
bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/06 _Gentechnik/gentechnikrechtlichen%
20Einordnung%20von%20neuen%20Pflanzenz%C3%B Cchtungstechniken.
pdf?__blob=publicationFile& v=5).

Bereitsam 20. April 2016 hat das Bundesamt fir Naturschutz (BfN) bei Professor
Dr. Dr. Tade Spranger (Universitdt Bonn) ein weiteres Rechtsgutachten zu den
bisher vom ihm nicht behandelten NZT in Auftrag gegeben. Weitere Auftrage flr
Rechtsgutachten sind derzeit nicht geplant, was sich alerdings kinftig &ndern
konnte, wenn ein weiteres Gutachten, z. B. zu bestimmten rechtlichen Fragestel-
lungen, as erforderlich erachtet werden sollte.

8. Teilt die Bundesregierung die Einschétzung von Prof. Dr. Detlef Bartsch,
dass Punktmutationen nicht als Gentechnik im Sinne der einschlégigen Ge-
setze, Richtlinien und Verordnungen gelten sollten?

Wenn ja, wie ist der Unterschied zu bisher eindeutig a's Gentechnik klassi-
fizierten Punktmutationen zu begrtinden, die beispielsweise durch das kurz-
zeitige Einfugen eines Markergens entstanden sind?

9. Teilt die Bundesregierung die Einschétzung der BfR-Kommission (BfR —
Bundesingtitut fir Risikobewertung) fir genetisch veranderte Lebens- und
Futtermittel, wonach Pflanzen, die durch ODM- und CRISPR/Cas9-Techni-
ken hervorgerufene Punktmutationen aufweisen, keine gentechnisch veran-
derten Organismen (GVO) im Sinne der Richtlinie 2001/18/EG sind (vgl.
Protokoll der 9. Sitzung der BfR-Kommission fir genetisch verénderte Le-
bens- und Futtermittel vom 24. November 2015, online unter www.bfr.
bund.de/cm/343/9-sitzung-der-bfr-kommission-fuer-genetisch-veraenderte-
lebens-und-futtermittel .pdf)?

Die Fragen 8 und 9 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Die Bundesregierung geht davon aus, dass auch bei der Freisetzung und dem
Inverkehrbringen von Organismen, die mittels neuer Ziichtungstechniken wie
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CRISPR/Cas9 erzeugt worden sind, unter Zugrundelegung des V orsorgeprinzips
und des Innovationsprinzips ein hohes Mal3 an Sicherheit gewahrleistet wird.
Vorbehaltlich einer anderweitig bindenden Entscheidung auf EU-Ebene wird zu
diesem Zweck im Rahmen von Einzelfall prifungen im Gentechnikrecht eine pro-
zess- und produktbezogene Betrachtung und Bewertung zugrunde gelegt.

10. Welche Regelungen sollten nach Auffassung der Bundesregierung getroffen
werden, z. B. fur den Fall, dass zwei oder mehrere Punktmutationen hinter-
einander geschaltet werden?

Das Gentechnikgesetz regelt den Umgang mit genetisch veradnderten Organis-
men, die diesem Gesetz unterliegen. Aul3erdem gelten die jeweils einschlégigen
Rechtsgrundlagen, wie z. B. die Biostoffverordnung, das Infektionsschutzgesetz
oder Gesetze zur Sicherheit von Lebens- und Futtermitteln und zum Umwelt- und
Tierschutz.

11. Istdie Bundesregierung der Meinung, dassim Sinne der Freisetzungsrichtli-
nie auch solche Formen der Mutagenese rechtlich als Gentechnik einzuord-
nen sind, die keine, long history of safe use" haben?

Wenn nein, warum nicht?

Eswird auf die Antwort zu den Fragen 8 und 9 verwiesen.

12. Teilt die Bundesregierung die Einschétzung der Fragesteller, dass die Liste
der Verfahren, die nicht als Gentechnik im Sinne der Freisetzungsrichtlinie
zu werten sind, abgeschlossen ist?

Konnten darunter nach Einschézung der Bundesregierung auch einige
(wenn ja, welche) der neuen Gentechnikverfahren fallen (bitte begriinden)?

Sofern sich die Fragesteller in ihrer ersten Frage auf den Anhang | B der Freiset-
zungsrichtlinie 2001/18/EG beziehen, teilt die Bundesregierung die Einschét-
zung, dass es sich dabel um eine abgeschlossene Liste handelt.

Im Ubrigen wird auf die Antwort zu den Fragen 8 und 9 verwiesen.

13. Teilt die Bundesregierung die Einschatzung der Fragesteller, dass potentielle
Umweltauswirkungen von Organismen, die mit dem Einsatz neuer Gentech-
nikverfahren erzeugt wurden, unbekannt sind und dass eine Regulierung und
Risikobewertung deshalb erforderlich sind?

Wenn ja, wie soll diese aussehen, und wenn nein, warum nicht?

Eswird auf die Antwort zu den Fragen 8 und 9 verwiesen.
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14. Waswaren der Teilnehmerkreis, die Fragestellung und die Erkenntnisse der
internen Runde zu neuen Gentechnologien im BMEL, und welche politi-
schen Schlussfolgerungen zieht die Bundesregierung hieraus/welche Initia-
tiven plant sie?

15. Waren im Rahmen der internen Runde im BMEL andere Ressorts oder Ver-
treterinnen und V ertreter von nachgel agerten Behodrden anderer Ressortsein-
gebunden?

Wenn nein, warum nicht?

Gibt es Uberhaupt eine ressortiibergreifende Bearbeitung der Thematik neuer
Gentechnikverfahren innerhalb der Bundesregierung, und wenn ja, in wel-
chem Rahmen, mit welchen Teilnehmerinnen und Teilnehmern (Institutio-
nen), welcher Fragestellung und welchen (vorlaufigen) Ergebnissen?

Die Fragen 14 und 15 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Das Bundesministerium fur Erndhrung und Landwirtschaft (BMEL) hat am
28. September 2016 ein Kolloquium zum Thema CRISPR/Cas veranstaltet. Die
NZT befinden sich in einer rasanten Entwicklung sowohl innerhalb der EU as
auch in Drittstaaten und haben Bedeutung in der Landwirtschaft. BMEL hat daher
einen neutralen Dialog unter der Moderation von Professor Dr. Peter Dabrock,
Vorsitzender des Deutschen Ethikrats, eréffnet, bei dem wissenschaftliche, juris-
tische und ethische Aspekte und auch die Folgewirkungen auf dieressortrel evante
Forschungslandschaft, die Pflanzenziichtung und die Tierzucht sowie die Land-
wirtschaft beleuchtet wurden.

Dabel wurden die biologischen Aspekte von Professor Dr. Holger Puchta, Karls-
ruhe Institute of Technology, und Dr. Steinbrecher, EcoNexus, und die juristi-
schen Aspekte von Professor Dr. Dr. Tade Spranger, Universitét Bonn und Pro-
fessor Dr. Detlef Bartsch, Bundesamt fur V erbraucherschutz und Lebensmittelsi-
cherheit, dargestellt. Danach wurden die verschiedenen Interessenvertreter gebe-
ten, ihre Haltung zu den NZT darzustellen. Eingeladen waren Vertreter des Bun-
des Deutscher Pflanzenziichter (BDP), der Deutschen Gesellschaft fur Zich-
tungskunde (DGFZ), des Deutschen Bauernverbandes (DBV), des Bundes fir
Okologische L ebensmittelwirtschaft (BOLW), des Bund fir Umwelt und Natur-
schutz Deutschland e. V. (BUND), des Leibniz-Instituts fir Pflanzengenetik und
Kulturpflanzenforschung (1PK) und des Julius-K Gihn I nstituts (JK1). Dabei konnte
das Thema breit dargestellt werden. Die Auswertung ist noch nicht abgeschlos-
sen. Um einen guten Gedankenaustausch zu gewéhrleisten, wurde der Teilneh-
merkreis Uberschaubar gehalten. Daes a's ersten Schritt um eine Information des
BMEL ging, wurde die Beteiligung anderer Ressorts fir dieses Kolloquium nicht
vorgesehen.

Ressortubergreifend wurde das Thema beispielsweise zur Vorbereitung des
Agrarrates (siehe Frage 16) und in Ressortbesprechungen adressiert.
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16. Gehorte die beim EU-Agrarministerrat am 22. Oktober 2015, als das Thema
»Neue Techniken der Pflanzen- und Tierzucht“ auf deutsche Initiative auf
der Tagesordnung stand, deutsche Delegation zu denjenigen Delegationen,
die laut Ergebnisprotokoll unterstrichen, die neuen Techniken sollten nicht
unter das EU-Gentechnikrecht fallen, um Forschung und Innovation
zu erleichtern (vgl. Ergebnisprotokoll 3418th Council meeting Agriculture
and Fisheries, Luxembourg, 22 October 2015, 13328/15, online unter www.
consilium.europa.eu/en/meetings/agrifish/2015/10/st13293_en15 pdf, S. 9)?

Welche weiteren bzw. welche Delegationen vertraten diese Auffassung?

Die Bundesregierung hat sich am 22. Oktober 2015 im Agrarrat zu der Frage,
welche Organismen, die mit Hilfe bestimmter NZT unter das Gentechnikrecht
fallen, nicht positioniert. Zahlreiche Mitgliedstaaten unterstiitzten Deutschland
hinsichtlich des Klarungsbedarfs bei der genannten Frage. Zwei Mitgliedstaaten
sprachen sich daflr aus, Produkte aus der Cis-Genese, die genauso sicher seien
wie herkdmmlich erzeugte Produkte, nicht als GV O einzustufen. Einige Mitglied-
staaten schlugen die Beachtung wissenschaftlicher, umweltbezogener und sozia-
ler Fakten vor, mahnten zur Vorsicht wegen mdglicher Auswirkungen auf kleine
und mittlere Unternehmen oder wegen eines erheblichen Mangels an | nformatio-
nen oder hielten eine reine Rechtsauslegung fiir unzureichend.

17. Unterstiitzt die Bundesregierung (Forschungs-) Projekte zur Nachwei sbarkeit
eines gentechnischen Eingriffs mittels neuer Gentechnikverfahren, wenn ja,
welche, und wenn nein, warum nicht?

Die Bundesregierung unterstiitzt derzeit keine Projekte zur Nachweisbarkeit eines
Eingriffsin das Genom mittels NT.

18. Unterstiitzt die Bundesregierung (Forschungs-)Projekte zur Weiterentwick-
lung von Monitoring-Strategien fir mit neuen Gentechnikverfahren herge-
stellte Organismen, wenn ja, welche, und wenn nein, warum nicht?

Die Bundesregierung unterstiitzt derzeit keine Projekte zur Weiterentwicklung
von Monitoring-Strategien fir mit NT hergestellten Organismen.

19. Wie stellt die Bundesregierung sicher, dass vom Bundesministerium fir
Bildung und Forschung (BMBF) geforderte Projekte, die mit neuen Gen-
technikverfahren arbeiten, sich an die Forderung der EU halten (siehe Brief
der Européi schen Kommission an die zusténdigen Behérden vom Juni 2015,
https://corporateeurope.org/sites/default/files/attachments/18._2015.06.15
lettre_autorites_competentes redacted 1.pdf, dass neue Gentechnikverfahren
momentan wie GV O behandelt werden sollen)?

Ist der Bundesregierung bekannt, ob auch die zustandigen Landesbehdrden
das EU-Schreiben bei Arbeiten in geschlossenen Anlagen entsprechend um-
setzen?

Das Schreiben der Kommission zu den NZT vom 15. Juni 2015, auf das in der
Frage Bezug genommen wird, liegt der Bundesregierung vor. Es bezieht sich nur
auf Feldversuche und nicht auf Arbeiten in geschlossenen Systemen. In dem
Schreiben bittet die Kommission darum, bei der Genehmigung von Feldversu-
chen ,,soweit wie moglich” (,as much as possible") zu warten, bis die im dem
Schreiben bis Ende 2015 angekiindigte rechtliche Interpretation der Européischen
Kommission vorliegt, was bisher allerdings nicht der Fall ist. Soweit die zustan-
digen Behtrden mit Feldversuchen einverstanden sind, bittet die Kommission da-
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rum, einen , Schutzansatz* (,protective approach”) zu wahlen, damit die Versu-
che an die Vorschriften des Gentechnikrechts angepasst werden kdnnen, fallsdie
Schlussfolgerung getroffen werden sollte, dass die betreffenden Organismen un-
ter das Gentechnikrecht fallen.

Die Zuwendungsempféanger des BMBF werden mit dem Zuwendungsbescheid
auf die Einhaltung der geltenden Rechtslage, auch im Hinblick auf GVO, ver-
pflichtet. Die Kontrolle der Einhaltung der V orgaben obliegt der jeweiligen Auf-
sichtsbehorde.

20. Ist der Bundesregierung bekannt, ob Landesbehdrden Arbeiten in geschlos-
senen Anlagen mit Organismen, die mit neuen Gentechnikverfahren herge-
stellt wurden, al's nicht gentechnische Arbeiten klassifiziert haben?

Und wenn ja, wie erfolgt eine Risikobewertung der im Rahmen der For-
schungsproj ekte mit neuen gentechnischen Verfahren in geschl ossenen Sys-
temen erzeugten Pflanzen oder Tiere?

Und wenn ja, wie erfolgt eine Risikobewertung der im Rahmen der Forschungs-
projekte mit neuen gentechnischen Verfahren in geschl ossenen Systemen erzeug-
ten Pflanzen oder Tiere?

Die fur das Gentechnikgesetz (GenTG) zusténdigen Voll zugsbehérden der Bun-
deslénder entscheiden dartiber, ob mit neuen Ziichtungstechniken erzeugte Orga-
nismen als gentechnisch veradnderte Organismen gemald GenTG zu betrachten
sind oder nicht. Eine regelméfdige Information der Bundesregierung erfolgt nicht.

Die Zentrale Kommission fir die Biologische Sicherheit (ZKBS) wurde im Jahr
2011 von einer fir den Vollzug des GenTG zustéandigen Landesbehdrde um Be-
ratung in der Frage gebeten, ob Tiere einer Sammlung von Zebrafischen mit ein-
zelnen Punktmutationen und kleinen Insertionen bzw. Deletionen im Genom als
GVO zu betrachten sind. Die Mutationen im Genom der Zebrafische waren mit
der Zinkfingernuklease-Technologie 1 erzeugt worden. Hierzu gab die ZKBS
eine Allgemeine Stellungnahme ab, die auf der Internetseite des BVL verfiigbar
ist (Az. 6790-10-103). Der Umgang mit dieser Sammlung von Zebrafisch-Mu-
tanten wurde von der ZKBS nicht al's gentechnische Arbeit gewertet. Die erzeug-
ten Mutationen sind vergleichbar mit durch klassi sche M utagenese erzeugten Mu-
tationen. Eine Risikobewertung gemal3 der Vorgaben des GenTG fir die Risiko-
bewertung von GV O erfolgt demnach in diesem Fall nicht.

Weitere Félle sind der Bundesregierung nicht bekannt.

21. Welche konkreten Eigenschaften bei Nutzpflanzen oder -tieren kdnnen mit
Hilfe der neuen Gentechnikverfahren nach Informationen der Bundesregie-
rung erzielt werden, ohne dass die dazu erforderliche genetische Veradnde-
rung zu Produkten fihrt, die aus Sicht der Bundesregierung eindeutig in den
Anwendungsbereich des Gentechnikrechts fallen?

Eswird auf die Antwort zu den Fragen 8 und 9 verwiesen.

22. Wann erwartet die Bundesregierung eine Entscheidung des EUGH in der
Frage der rechtlichen Einstufung der neuen Gentechnikverfahren?

Das oberste franzosische Verwaltungsgericht (Conseil d’ Etat) hat am 3. Oktober
2016 ein V orabentschel dungsersuchen an den EUGH gerichtet. Darin geht esins-
besondere um die Auslegung des Begriffs der Mutagenese im Sinne der Freiset-
zungsrichtlinie 2001/18/EG und, in diesem Zusammenhang, die Anwendbarkeit
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des Gentechnikrechts auf bestimmte NZT. Angesichts der Ublichen Dauer von
Vorabentscheidungsverfahren vor dem EuGH geht die Bundesregierung davon
aus, dass es voraussi chtlich nicht vor 2018 zu einer diesbeziiglichen Entscheidung
kommt.

23. Inwieweit wirde die Bundesregierung eine Initiative zur Novellierung der
EU-Freisetzungsrichtlinie 2001/18/EG unterstitzen, um neue Gentechnik-
verfahren zur genetischen Verdnderung von Tieren und Pflanzen eindeutig
im Gentechnikrecht zu verankern bzw. Verfahren eindeutig von der Regu-
lierung gemal’ EU-Gentechnikrecht auszuschlief3en?

Der Bundesregierung ist keine offizielle Initiative auf Seiten der Européischen
Kommission oder der Mitgliedstaaten bekannt, mit der NT zur genetischen Ver-
anderung von Tieren und Pflanzen eindeutig im Gentechnikrecht verankert bzw.
Verfahren eindeutig von der Regulierung geméald EU-Gentechnikrecht ausge-
schlossen werden sollen. Sollte es eine solche Initiative geben, wiirde sich die
Bundesregierung, soweit erforderlich, hierzu positionieren.

24. Welche Forschungsprojekte mit mit neuen Gentechnikverfahren erzeugten
Pflanzen oder Tieren werden momentan durch den Bund (BMBF, DFG) oder
die Bundeslénder gefordert (bitte Standort, Anzahl, Organismus nennen)?

Plant die Bundesregierung, die Forderung von Forschung, die neue Gentech-
nikverfahren verwendet, auszubauen, und inwiefern héngt die Entscheidung
zum Ausbau der Forschung mit neuen Gentechnikverfahren von der Ent-
scheidung des EUGH bzw. der Verdffentlichung des Kommissions-Vor-
schlags zur Einordnung der neuen Gentechnikverfahren ab?

Das BMBF verfolgt im lebenswissenschaftlichen Bereich einen missionsorien-
tierten Forderansatz. Demgemal’ werden Forschungsprojekte im Hinblick auf
ihre jeweilige Zidrichtung aufgefiihrt. Eine gesonderte Erfassung der in den Pro-
jekten eingesetzten Methoden und Verfahren erfolgt nicht. Fir die Forschungs-
forderung der Bundeslander ist das BMBF nicht zustandig.

Das BMBF fordert die Grundlagenforschung zu NT und plant, die projektgebun-
dene Forschung zur Kl&rung von offenen Forschungsfragen zu intensivieren.

In der Gepris Datenbank der DFG finden sich zurzeit drei geforderte Projekte, die
auf die Anwendung von Genom Editierung im Tiermodell abzielen.

25. Um die Verdnderung welcher Eigenschaften geht es bei den momentan im
Versuch befindlichen oder beantragten Versuchen im geschlossenen System
(bitte Ziel der Verénderungen benennen)?

Zustandig fur die Genehmigung von gentechnischen Arbeiten im geschlossenen
System sind in Deutschland die Lander. Die jewells zustéandigen Behtrden der
Léander missen die ZKBS um eine Stellungnahme bitten, deren Geschéftsstelle
am BV L angesiedelt ist, wenn es sich um gentechnische Arbeiten der Sicherheits-
stufe 2 (bei Arbeiten, die nicht mit bereits durch die ZKBS bewerteten Arbeiten
vergleichbar sind), 3 oder 4 handelt. Informationen zu gentechnischen Arbeiten
der Sicherheitsstufen 1 und 2 werden dem BVL von den Landern gemal3 § 28
GenTG zur Verfligung gestellt.

Die der ZKBS vorgelegten Arbeiten stammten aus dem Bereich der Grundlagen-
forschung und hatten meist Veranderungen an humanen Zellen zum Ziel (Dele-
tion bzw. Uberexpression), um die Rolle einzelner Proteine bei der Abwehr von
viralen Infektionen aufzukléaren. Daneben wurde das Genom von Viren verandert
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(Deletion bzw. Einfligen eines Markergenes), im Genom eines Bakterienstamms
ein Sekundérmetabolitbiosynthesecluster entfernt bzw. eine Sammlung von Zeb-
rafischen mit Punktmutationen angelegt. Auch die gentechnischen Arbeiten der
Sicherheitsstufe 1 und 2, tber die dem BVL durch die Lander Informationen zur
Verfligung gestellt wurden, stammen aus dem Bereich der Grundlagenforschung.
Sie umfassen haufig die Deletion bzw. Uberexpression von Genen in humanen
Zellenin Zellkultur zur Aufkl&rung von Mechanismen des Stoffwechsels, desIm-
munsystems oder der Zellzyklusregulation. Daneben werden Mauszelllinien,
Méuse, Fruchtfliegen, Zebrafische und marine Borstenwiirmer, z. B. durch Ein-
flgen von Deletionen oder Markergenen, verandert, um Aufschllsse der Funk-
tion der betreffenden Gene in dhnlichen Fragestellungen zu erhalten.
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