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Stellungnahme der ZKBS zum Vorschlag der Europäischen Kommission 

 zur Neuregulierung von Pflanzen, die mit  

"Neuen Genomischen Techniken (NGT)" gezüchtet wurden 

 

AUSGANGSSITUATION 

Der Europäische Gerichtshof hatte am 25.07.2018 entschieden, dass Pflanzen, die mit be-

stimmten neuen genomischen Techniken (z. B.: CRISPR/Cas9) gezüchtet werden („NGT-

Pflanzen“), in der EU als gentechnisch veränderte Organismen (GVO) eingestuft werden soll-

ten, also genauso streng reguliert werden wie bereits gesetzlich regulierte GVOs, die z. B. 

artfremde Gene enthalten. 

 

Am 30.04.2021 hat die Europäische Kommission eine Studie veröffentlicht, die darlegt, dass 

eine strenge Regulierung dem geringeren Risikopotential der NGT-Pflanzen nicht gerecht wird 

[1]. Außerdem bieten NGT-Pflanzen Möglichkeiten für das Ziel der EU, eine ressourcenscho-

nendere Landwirtschaft zu entwickeln. International haben eine Reihe von Ländern NGT-

Pflanzen von einer gentechnikrechtlichen Regulierung ausgenommen, so dass hier zahlreiche 

Beispiele zur Verbesserung von Nutzpflanzen realisiert wurden und die ersten Pflanzen auf 

dem Markt sind. Die derzeitige EU-Regulierung erfordert eine eindeutige Identifikation von 

NGT-Pflanzen, was für diese in der Regel technisch nicht möglich ist. 

 

VORSCHLAG DER EUROPÄISCHEN KOMMISSION 

Am 05.07.2023 hat die Europäische Kommission einen Vorschlag zur Neuregulierung von 

NGT-Pflanzen veröffentlicht [2]. Es soll kein "opt-out" einzelner Mitgliedsstaaten geben, d. h. 

diese Regelungen sollen EU-weit gelten. Die Regelungen gelten für alle Pflanzenarten ein-

schließlich Makroalgen. Verkürzt dargestellt werden folgende Neuerungen vorgeschlagen: 

 

NGT-1: NGT-Pflanzen mit bestimmten genetischen Veränderungen (Punktmutationen, Inser-

tionen bis 20 nt oder zusammenhängender DNA-Sequenzen beliebiger Länge aus dem Gen-

pool des Züchters, beliebige Deletionen, Inversionen) werden zukünftig nicht im Gentechnik-

recht reguliert. Es erfolgt keine Kennzeichnung von aus diesen Pflanzen gewonnenen Lebens-

mitteln, Futtermitteln und sonstigen Produkten. Saatgut hingegen wird gekennzeichnet. Es 

wird ein öffentliches Register eingerichtet, das NGT-Pflanzen mit ihren Veränderungen auflis-

tet, so dass diese für Züchter und Anbauer erkennbar sind und genutzt oder nicht genutzt 

werden können. Die Zahl solcher Veränderungen im Genom ist auf 20 begrenzt.  



NGT-2: NGT-Pflanzen mit genetischen Veränderungen, die nicht unter NGT-1-Pflanzen fallen, 

bleiben im Regulierungsbereich des Gentechnikrechts und werden als Einzelfall entschieden. 

 

STELLUNGNAHME DER ZKBS 

Allgemeine Bewertung des Vorschlages 

Die ZKBS begrüßt die Initiative der Europäischen Kommission für eine angepasste Regulie-

rung von Pflanzen, die mit neuen genomischen Techniken gezüchtet wurden. 

Die bisherige restriktive Regulierung spiegelte nicht den Stand der Wissenschaft wider, da 

Pflanzen, die mit NGT (z. B. Genomeditierung mittels CRISPR/Cas9) gezüchtet wurden, typi-

scherweise genetische Veränderungen enthalten, die auch auf natürlichem Wege oder durch 

klassische Züchtungsmethoden (inklusive Kreuzungs- und Mutagenesezüchtung) entstehen 

können. Aus der Sicht der ZKBS und anderer nationaler Überwachungs- und Vollzugsbehör-

den sowie der EFSA (European Food Safety Authority) besitzen solche NGT-Pflanzen daher 

kein erhöhtes Risiko gegenüber klassisch gezüchteten Pflanzen [3].  

Die Neuregulierung sieht vor, dass NGT-Pflanzen, deren genetische Veränderungen auch 

durch natürliche Prozesse oder klassische Züchtungsmethoden entstehen können (NGT-1), 

mit klassisch gezüchteten Pflanzen rechtlich auf eine Stufe gestellt werden und von der GVO-

Regulierung ausgenommen sind. Hiermit folgt der Vorschlag der Praxis derjenigen Länder, in 

denen solche Pflanzen schon jetzt nicht als GVO reguliert werden, wie z. B. USA, Kanada, 

Japan und Argentinien. Weltweit liegen nach weniger als 10 Jahren bereits hunderte Beispiele 

von NGT-Pflanzen vor, darunter eine Vielzahl mit vorteilhaften Eigenschaften. Die Nutzung 

von NGT ermöglicht es, züchterische Ansätze schneller und präziser zu realisieren, so dass 

eine ressourcenschonende Landwirtschaft, wie sie in der EU verwirklicht werden soll, unter-

stützt werden kann. 

Die ZKBS erwartet, dass bei einer möglichen Anwendung von NGT-Techniken in Wildpflanzen 

sowohl die in internationalen und nationalen Regelungen festgelegten naturschutzbiologi-

schen Ziele (z. B. CBD, RL 43/92/EWG, BNatSchG §40) als auch die Nutzung des Potentials 

von Wildpflanzen für die züchterische Weiterentwicklung von Nutzpflanzen von der neuen Re-

gulierung unbeeinflusst bleiben. 

 

Im Detail hat die ZKBS folgende Anmerkungen 

1. Insertionsgröße 

Die von der Kommission vorgeschlagene Grenze für die Insertion einer beliebigen Sequenz 

liegt bei einer Länge von 20 inserierten Nukleotiden (NGT-1) und spiegelt damit eine frühere 

Stellungnahme der ZKBS wider [4]. Insertionen dieser Größe treten z. B. in weltweiten Vertre-

tern von Arabidopsis thaliana natürlicherweise häufig auf [5]. Neuere Genomvergleiche von 

Nutzpflanzen mit größeren Genomen zeigen auch deutlich größere Genomvariationen. In den 

sequenzierten Genomen von 101 Wild- und Kulturpflanzen aus den Arten Gerste, Kartoffel, 

Sojabohne und Tomate fanden sich über 3 Millionen Sequenzveränderungen von mehr als 50 

Nukleotiden Länge, oft von 1000 Nukleotiden und mehr [6–10]. Aus den häufigen natürlichen 



Insertionen von 20 und mehr Nukleotiden in den Genomen von Pflanzen ist für die ZKBS er-

kennbar, dass mit steigender Größe der Insertion kein unmittelbarer Anstieg eines Risikos 

verbunden ist. 

Die vorgeschlagene Grenze von 20 inserierten Nukleotiden ist technischer Natur, um eine ju-

ristisch festlegbare und damit anwendbare Abgrenzung zu komplexeren Veränderungen, wie 

sie mit den neuen genomischen Techniken auch erzeugt werden können, zu erreichen. Ange-

sichts der neuen Erkenntnisse zur Genomforschung ist die Grenze von 20 Nukleotiden wis-

senschaftlich überholt. Ein Verfahren zur Anpassung dieser Grenze, die mit dem ständig wach-

senden Verständnis pflanzlicher Genome zukünftig erweitert werden sollte, ist notwendig. 

 

2. Maximale Anzahl der Veränderungen 

Die Festlegung der Kommission auf eine maximale Anzahl von 20 Veränderungen pro Pflanze 

wirft eine Reihe von Fragen auf.  

1. Die maximale Anzahl von 20 gezielten Veränderungen in einer NGT-1 Pflanze ist 

sehr gering verglichen mit Tausenden zufälliger Veränderungen im Erbgut nach 

klassischer Mutagenesezüchtung. Diese durch Mutagenese erzeugten Pflanzen 

sind von der GVO Regulierung ausgenommen.  

2. Eine Kreuzung zweier NGT-1 Pflanzen soll laut Europäischer Kommission eben-

falls als NGT-1 Pflanze betrachtet werden, auch wenn damit die maximale Anzahl 

von 20 Veränderungen übertroffen wird. Die Europäische Kommission sieht in der 

Überschreitung der festgelegten maximalen Zahl von 20 also keinen Anstieg des 

Risikos; diese Sicherheitseinschätzung teilt die ZKBS. Letztendlich ist damit die 

Festlegung einer maximalen Änderungszahl relativiert. 

3. Die ZKBS teilt den Standpunkt, dass die Anzahl der Veränderungen auf den Haplo-

typ einer Pflanze bezogen werden muss, also unabhängig ist vom Ploidiegrad einer 

Pflanze. Dieses sollte klarer formuliert werden. Zum Haplotyp einer Pflanze müssen 

nach Ansicht der ZKBS auch die Haplotypen von Plastiden und Mitochondrien zäh-

len. Das sollte von der Europäischen Kommission auch im Entwurf verankert wer-

den.  

4. Zu den maximal 20 Veränderungen zählen laut Vorschlag der Kommission alle Ver-

änderungen in bioinformatisch vorhersagbaren Regionen im Erbgut. Aus zwei 

Gründen sollten solche potentiellen ungewollten Ereignisse bei der Zählung der 

Veränderungen jedoch nicht berücksichtigt werden. 

a) Diese Regionen lassen sich ohne die vorherige genaue Kenntnis der Genomse-

quenz oder des Pangenoms nicht festlegen. Solche Informationen liegen für viele 

Pflanzenarten nicht vor, könnten aber später bekannt werden mit der Folge, dass 

Rechtsunsicherheiten entstehen könnten. 

b) Solche ungewollten Ereignisse treten bei NGTs selten auf, vor allem im Vergleich 

zur klassischen, nicht zielgerichteten Mutagenesezüchtung.  

 

Die ZKBS möchte mit dieser Stellungnahme zu einer Konkretisierung des Gesetzesvorhabens 

beitragen, um dieses rechtssicher und zukunftsfähig zu gestalten. 
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Minderheitenvotum aus dem AK Neue genomische Techniken zum 

„Kommentar der ZKBS zum Vorschlag der Europäischen 

Kommission zur Neuregulierung von Pflanzen, die mit „Neuen 

Genomischen Techniken (NGT)“ gezüchtet wurden 

 

 

Oktober 2023 

 

Dr. Elisabeth Bücking, Sölden 

 

Begründung: 

Die darin dargelegten Auffassungen teile ich nicht uneingeschränkt.  

 

Votum 

 

1. Im Kommentar wird auf die „wissenschaftliche Sicht der ZKBS, anderer 

nationaler Überwachungsbehörden sowie der EFSA“ hingewiesen als 

Belege, dass NGT-Pflanzen kein erhöhtes Risiko gegenüber klassisch 

gezüchteten Pflanzen besitzen. Diese Einschätzungen haben neuere 

wissenschaftliche Ergebnisse allerdings noch nicht in Betracht ziehen 

können – die EFSA -Einschätzung wurde 2021 veröffentlicht. Neuere 

Studien deuten durchaus auf höhere Risiken durch die Anwendung von 

NGT bei Pflanzen hin, vgl.  

CRISPR/Cas9-induced DNA breaks trigger crossover, chromosomal loss, and 
chromothripsis-like rearrangements, A. Samach et al., The Plant Cell, 27 July 2023 
https://doi.org/10.1093/plcell/koad209  

2. Eine Schwierigkeit bei der Neuregulierung besteht darin festzulegen, 

wie die Äquivalenz zu klassisch gezüchteten Pflanzen definiert werden 

kann. Das ist deshalb entscheidend, weil Pflanzen mit dieser Äquivalenz 

als NGT-1 - Pflanzen von der Regulierung nach 

Gentechnikrecht – also u. a. von der Risikoprüfung und der allgemeinen 

Kennzeichnung - ausgenommen werden. 

Im Entwurf wurde dafür u. a. ein Grenzwert für die Zahl der erlaubten 

genotypischen Abweichungen gewählt. Dieser Grenzwert ist nicht 

wissenschaftlich, sondern juristisch begründet. 

Ein solcher Grenzwert ist wissenschaftlich grundsätzlich nicht begründbar, 

da es keine Gesetzmäßigkeit gibt, nach der wenige Abweichungen im 

Genotyp geringe und mehr Abweichungen stärkere Veränderungen des 

Phänotyps bewirken. Die Auswirkungen auf den Phänotyp - die 



Eigenschaften der Pflanze - und das damit ggf. verbundene ökologische 

Risiko hängen vom Ort und Kontext der genotypischen Abweichungen ab. 

Daraus folgt, dass eine wesentliche Möglichkeit, NGT-1 - Pflanzen zu 

identifizieren, entfällt. Eine logische Konsequenz wäre, die Kategorie 

NGT-1 insgesamt aufzugeben. 

 

3. Punkt 4. Im Abschnitt „Maximale Anzahl der Veränderungen“ deutet 

darauf hin, dass aus der Sicht des Arbeitskreises NGT auch dann eingesetzt 

werden sollen, wenn das Gesamtgenom nicht sequenziert ist. Das wäre für 

mich nicht akzeptabel. Es bliebe hinter den Möglichkeiten einer sich 

schnell entwickelnden Analysetechnik zurück und wäre ein Verzicht 

darauf, Risikolosigkeit zu verifizieren. 

 

4. Ausführlich wurde im Arbeitskreis darüber diskutiert, ob nicht ein 

Abschnitt zu „Wildpflanzen“ eingefügt werden sollte mit dem Ziel, die 

Neuregulierung auf Nutzpflanzen zu beschränken. Wildpflanzen stehen in 

zahlreichen ökosystemaren Zusammenhängen. Ihre Bearbeitung mit NGT, 

die zu neuen Geno- und Phänotypen führt, lässt weiteren 

Biodiversitätsverlust erwarten, wenn sie freigesetzt werden (vgl. 

Minderheitenvotum Katja Tielbörger). Ich bedaure, dass ein solcher 

Abschnitt nicht aufgenommen wurde. Der Hinweis auf „internationale und 

nationale Regelungen“ und die darin „festgelegten naturschutzbiologischen 

Ziele“, die „von der neuen Regulierung unbeeinflusst bleiben“ sollen, sind 

dafür kein Ersatz. 
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Minderheitenvotum zur Stellungnahme der ZKBS zum 

Vorschlag der Europäischen Kommission zur Neuregulierung 

von Pflanzen, die mit "Neuen Genomischen Techniken (NGT)" 

gezüchtet wurden 

 

September 2023 

 

Prof. Dr. Katja Tielbörger, Universität Tübingen 

Begründung: 

Die darin dargelegten Auffassungen werden nicht von allen AK-Mitgliedern uneingeschränkt 

geteilt. 

Votum 

1) Wichtigster Punkt:  

Der Vorschlag der EU-Kommission bezieht sich ausdrücklich auf ‚alle Pflanzenarten‘, also 

potentiell 300 000 Pflanzenarten (Mora et al. 2011). Tiere und Mikroorganismen sind 

ausgenommen mit der Begründung, dass das Wissen über diese Organismengruppen nicht 

ausreichend ist. 

Die Ausweitung der Kategorie der NGT-1 – Pflanzen auf alle Pflanzen, d.h. auch auf solche, die 

nicht landwirtschaftlich genutzt werden, ist aus der Sicht der ökologischen und 

naturschutzbiologischen Wissenschaft außerordentlich problematisch. Diese wissenschaftlichen 

Erkenntnisse (s.u.) sind weder im Entwurf der EU-Kommission noch in der ZKBS-Stellungnahme 

berücksichtigt. 

Das Einbringen von neuem genetischem Material in eine natürliche Population wird zwangsläufig 

zur Auskreuzung mit den Pflanzen in der Wildpopulation führen. Dies kann u.a. folgende negative 

Konsequenzen haben: 

Es kann einerseits zu ‚outbreeding depression‘ kommen (z.B. Montalvo & Ellstrand 2001), d.h. 

nachteilige Allele können sich in der Population ausbreiten, und somit deren Überleben gefährden. 

Dieses Risiko ist angesichts der gegenwärtigen Biodiversitätskrise nicht akzeptabel. 

Das Einbringen von neuen Genotypen in natürliche Populationen und Gemeinschaften kann auch 

dazu führen, dass sich die neuen Genotypen rapide vermehren und ausbreiten, und somit ganze 

Artengemeinschaften gefährden. Aus der Invasionsbiologie wissen wir, dass dieses Risiko mit der 

Zahl der neuen Genotypen oder Arten rapide ansteigt (Lockwood et al. 2009). Auch dieses Risiko 

ist im Zeitalter des Artensterbens problematisch. 

Aus diesen Gründen sind in internationalen (z.B. Biodiversitätskonvention) oder nationalen (z.B. 

§40 Abs. 2 Satz 3 BNatSchG) Regelungen sogar innerartliche Relokationen von Pflanzen und 
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Tieren untersagt, bzw. bedürfen einer sorgfältigen Risikoanalyse, z.B. im Rahmen von 

Renaturierungsmaßnahmen mit nicht-regionalem Saatgut (z.B. Breed et al. 2013). Auch 

Maßnahmen wie,assisted migration‘ im Zeitalter des Klimawandels werden aus o.a. Gründen, und 

weil deren Wirksamkeit sehr fraglich ist (z.B. Bucharová et al. 2016, Gomez et al. 2015), in der 

wissenschaftlichen Literatur sehr kontrovers diskutiert (z.B. Hamilton  2001, Ricciardi & Simberloff 

2009). 

Eine Regelung, welche NGT-1-Pflanzen als ‚quasi-natürlich‘ einstuft, und somit das Ausbringen in 

Wildpopulationen ermöglicht, würde also irreversible Risiken für den Natur- und Artenschutz 

beinhalten, und ggf. auch Konflikte mit bestehenden rechtlichen Regelungen erzeugen. 

Die Annahme, dass über alle Wildpflanzen mehr bekannt ist als über Tiere und Mikroorganismen 

entbehrt einer wissenschaftlichen Basis. Diese Aussage ist nur zu verstehen, wenn es bei dem 

Entwurf der Kommission ausschließlich um Nutzpflanzen geht. 

Den für den Natur- und Artenschutz steht kein sichtbarer Nutzen entgegen, denn das Papier der 

EU-Kommission sowie alle vorbereitenden Papiere sind sehr deutlich auf Nutzpflanzen im 

Agrarsektor fokussiert. Die Ausweitung der NGT-Regeln auf Wildpflanzen erscheint somit nicht nur 

risikoreich sondern unnötig. Daher sollte das Vorsorgeprinzip greifen, und das Ausbringen von 

NGT-Pflanzen in Wildpopulationen einer sorgfältigen Risikoprüfung unterliegen. D.h. die Kategorie 

NGT-1 sollte nicht für alle Pflanzenarten gelten und insbesondere nicht für Wildpflanzen. Dies 

schließt keinesfalls aus, dass neue Kulturpflanzen oder Genotypen aus Wildpflanzenpopulationen 

erschlossen werden. 

 

2) Weiterer Punkt: 

Eine Schwierigkeit bei der Neuregulierung besteht darin festzulegen, wie die Äquivalenz zu 

klassisch gezüchteten Pflanzen definiert werden kann. Das ist deshalb entscheidend, weil 

Pflanzen mit dieser Äquivalenz als NGT-1 - Pflanzen von der Regulierung nach Gentechnikrecht – 

also u. a. von der Risikoprüfung und der allgemeinen Kennzeichnung - ausgenommen werden. 

Im Entwurf wurde dafür u. a. ein Grenzwert für die Zahl der erlaubten genotypischen 

Abweichungen gewählt. Dieser bezieht sich auf genau eine Publikation mir einer einzigen Art (Cao 

et al. 2011). 

Ein solcher Grenzwert erscheint auch wissenschaftlich schwer begründbar, da es keine 

Gesetzmäßigkeit gibt, nach der wenige Abweichungen im Genotyp geringe und mehr 

Abweichungen stärkere Veränderungen des Phänotyps bewirken. Das Risiko für den Natur- und 

Artenschutz hängt jedoch vom Phänotyp ab, sowie vom Ort und Kontext der genotypischen 

Abweichungen, und nicht aus einer bestimmten Zahl von genetischen Veränderungen. 

Daraus folgt, dass eine wesentliche Möglichkeit, NGT-1 - Pflanzen zu identifizieren, entfällt. Eine 

logische Konsequenz wäre, die Kategorie NGT-1 insgesamt aufzugeben. 
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