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Brauchen wir eine neue
Gentechnik-Definition?

Interpretation des geltenden Rechts
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Hintergrund der Gentechnikregulierung
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Kernthese des BVL

« Definition des GVO (=,Gentechnik-Definition®) ist
prozess- und produktbezogen zu verstehen

Gentechnik
| | |
fuhrt zu GVO fuhrt nicht zu GVO
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Rechtssystematik

GVO nach EU-Recht = ,Organismus [...], dessen
genetisches Material so verandert worden ist, wie es
auf nattrliche Weise durch Kreuzen und/oder
naturliche Rekombination nicht moglich ist.”

Cartagena-Protokoll gilt fur lebende veranderte
Organismen (LVO), also ,jede[n] lebende[n]
Organismus, der eine neuartige Kombination
genetischen Materials aufwelst, die durch die Nutzung
der modernen Biotechnologie erzielt wurde® - klarer
Produkt- und Prozessbezug

GVO-Definition im EU-Recht dient Umsetzung des
volkerrechtlichen Cartagena-Protokolls

Jens Kahrmann, Stabsstelle ,,Juristische Angelegenheiten der Gentechnik*, BVL 14.02.2017 Seite 4



% Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und

Lebensmittelsicherheit

Probleme rein prozessbezogener Definition

Gentechnikrecht wirde auch erfassen:

— Pflanzen, in der mittels Genome Editing eine gezielte
Punktmutation erzeugt wurde
- Ursache von Punktmutationen aber nicht ermittelbar
- Daher: keine Genehmigungsfahigkeit flr diese
Organismen (vgl. Anh. Il A, 11.C.2.f) / Anh. Il B, D Nr. 12
RL 2001/18/EG)
- Verstol3 gegen Welthandelsrecht

— Pflanzen, deren urspringliches Genom mittels
Punktmutation wiederhergestellt wird
- ldentische Organismen wirden unterschiedlich
behandelt
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Sinn und Zweck (Telos)

e Art. 1 RL 2001/18/EG: Schutz der menschlichen
Gesundheit und Umwelt

o Klassische Mutagenese (Strahlen- oder

Chemikalieneinsatz) vom Gentechnikrecht explizit
ausgenommen

e Punktmutationen durch Genome Editing praziser,

daher tendenziell weniger risikoreich als klassische
Mutagenese

e —> Erzeugung von Punktmutationen durch Genome
Editing keine Gentechnik (entweder, well kein GVO,
oder Ausnahmevorschrift fur Mutagenese greift)
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Neue Gentechnlk Deflnltlon kommt!

Genom-editierte
Pflanzen fallen nicht
(zwingend) unter
Gentechnikrecht!

Genom-editierte
Pflanzen stets vom

Foto: Gerichtshof der Europaischen Union

Foto J Patnck Fischer, CC-by-sa 3.0/de
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~Entscheidend fur die Einstufung [als
_ech ssinne] ist das
ﬁ?schen Veranderung,

Gen echnlkl

Kontakt:
Bundesamt fur Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit

Jens Kahrmann
Abteilung 4 — Gentechnik
Mauerstral3e 39-42
10117 Berlin
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