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Keine Begriffsbestimmung (Definition) in den
Freisetzungsrichtlinien 90/200/EWG und 2001/18/EG

,Spontane oder kiinstlich erzeugte Veranderung im

Erbgut von Organismen*
https://lwww.wortbedeutung.info/

Eine Mutation ist im biologischen Sinne allgemein jede
Veranderung der DNA, die nicht durch die Kreuzung zweier
Organismen entsteht. Sie kann spontan auftreten oder durch
bestimmte Reize ausgeldst werden.

https://fachstelle-gentechnik-umwelt.de/wp-content/uploads/Mutagenese.pdf

www.wgg-ev.de
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Mutagenese

EuGH gibt keine Definition, unterscheidet zwischen

e Zufallsmutagenese

g

Strahlen-
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Zahlreich, ungerichtet und zuféallig!
Deshalb sicher?
und gezielte Mutagenese ==
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o Gezielte Mutagenese

EuGH gibt keine Definition

und meint damit wahrscheinlich: Basenaus-

tausch
Oligonucleotid dirigierte Mutagenese (ODM)
Zinkfingernuklease — Technik (ZFN-1; ZFN-2)

Genome Editing

RNA-abhangige DNA-Methylierung (RdDM)
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Da zielgerichtet und wissensbasiert - Gefahrlicher als ungerichtet?
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Genome Editing - Mutagenese

keine exogene Nucleotidmatrix Eine exogene Nucleotidmatrix

wird im Prozess eingesetzt wird im Prozess verwendet

Allel KO* Anderung in der Anderung in der Einfiihrung
SDN 1 Nucleotidsequenz Nucleotidsequenz neuer Gene
SDN 2/ ODM SDN 3
Eignes Allel Cisgene

Neues Allel, das durch
v eine zuféllige Mutation
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Frankreich: Anrufung des EuGH

Das franzdsische Verwaltungsgericht (Conseil d Etat) bittet
den EuGH in einem Vorabentscheidungsersuchen zur
e Klarung / Auslegung des Begriffs Mutagenese nach
RL 2001/18/EG)
und
e ihre Anwendbarkeit auf (einige) neue Zichtungsverfahren.

Sind durch Mutagenese, einschlieRlich der neuen Verfahren, gewonnene
Organismen genetisch veranderte Organismen im Sinne von Art.2 der Richtlinie
2001/18?

Stellen durch Mutagenese gewonnene Sorten genetisch veranderte Sorten im
Sinne von Art. 4 der Richtlinie 2002/53 dar?

Kénnen diese Organismen einer nationalen Gesetzgebung unterworfen werden?

Mussen fir diese Organismen das Vorsorgeprinzip, Vertraglichkeitsprifungen
und Rickverfolgbarkeit angewandt werden?

asF B EuGH-Urteil ,Mutagenese” ' :




EuGH-Urteil ,,Mutagenese®: C-528/16, 25. Juli 2018

Grundsatzurteil zur Einordnung
von Mutageneseverfahren.

Analyse des Urteils:
https://www.biotech-gm-food.com/aktuelles/eugh-mutagenese-ist-gentechnik

im EuGH-Urteil ,Mutagenese” ' s

EuGH-Urteil: C-528/16, 25. Juli 2018

"Durch Mutagenese gewonnene Organismen sind
genetisch veranderte Organismen (GVO) und
unterliegen grundsétzlich den in der GVO-
Richtlinie vorgesehenen Verpflichtungen”

"Von diesen Verpflichtungen ausgenommen sind aber die
mit Mutagenese-Verfahren, die herkdbmmlich bei einer
Reihe von Anwendungen verwendet wurden und seit
langem als sicher gelten, gewonnenen Organismen, wobei
es den Mitgliedstaaten freisteht, diese Organismen unter
Beachtung des Unionsrechts den in der GVO-Richtlinie
vorgesehenen oder anderen Verpflichtungen zu
unterwerfen."

EuGH-Urteil ,Mutagenese” i s
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EuGH-Urteil ,,Mutagenese“ C-528/16

Ausschluss von Mutagenese-Verfahren im Anwendungsbereich
der RL 2001/18

Der EuGH ist der Auffassung, dass die Ausnahmeregelung von
den Verpflichtungen aus der GVO-Richtlinie eng auszulegen
(RN 41) sind und entsprechend des Erwdgungsgrunds 17 soll
die Ausnahme nur fiir Mutagenese-Verfahren gelten, in
bereits praktische Anwendungen gefunden haben und seit
Langem als sicher gelten (RN 45).

BGF

Jany
Linken!

pd EuGH-Urteil ,Mutagenese”

heim

EuGH-Urteil ,,MutageneseC-528/16

Ausschluss von Mutagenese-Verfahren

Annex 1B ist abschlielend und Genome-Editing-Verfahren
sind wie GVO zu regulieren!

Annex 1B qilt nur fur Verfahren, die vor in Krafttreten der
Freisetzungsrichtlinie angewandt wurden (vor
2001 oder 19907, offen, welche Verfahren
tatsachlich gemeint sind)

RN 53: ,Folglich wiirde eine Auslegung der Ausnahme in Art. 3 Abs. 1
der Richtlinie 2001/18 in Verbindung mit Nr. 1 ihres Anhangs | B, wonach
die mit Verfahren/Methoden der Mutagenese gewonnenen Organismen
unterschiedslos vom Anwendungsbereich der Richtlinie ausgenommen
wéren, den mit ihr verfolgten Schutzzweck beeintréchtigen und dem
Vorsorgeprinzip zuwiderlaufen, zu dessen Umsetzung die Richtlinie
dient.”
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EuGH-Urteil ,,Mutagenese“ C-528/16

Fazit:

Alle Organismen (Mikroorganismen, Pflanzen und
Tiere), die durch Mutagenese-Verfahren erzeugt
wurden, sind als gentechnisch veranderte Organismen
(GVO) im Sinne der GVO-Richtlinie einzustufen. Dies
schlie3t auch die Organismen, die mit Hilfe der in
Anhang 1 B aufgefuhrten Methoden gewonnen
wurden, ein.

Diese Organismen unterliegen jedoch nicht den
strengen Auflagen einer Risikobewertung fur Mensch
und Umwelt. Ebenso mussen solche Organismen und
daraus hergestellte Erzeugnisse nicht ruckverfolgbar
sein oder gekennzeichnet werden.
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EuGH-Urteil ,,Mutagenese® C-528/16

Fazit:

Das Urteil spiegelt das Versagen von Politik und insbesondere
der EU-Kommission wider. Beharrlich hat man sich einer
Revision der Richtlinie, die letztlich auf den Wissensstand aus
den 80-iger Jahre aus dem letzten Jahrhundert zurlickgeht,
verweigert. Die Fortschritte in Wissenschaft und Technik und
den daraus gewonnenen Erkenntnissen wurden weitgehend
ignoriert. Eine Anpassung der Freisetzungsrichtlinie an Stand
von Wissenschaft, Technik und Sozio-Okonomie wurde aus
politischen Grunden nicht vorgenommen.
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Survey 2: CJEU - judgement “Mutagenesis” Europe

197 persons asked
70 feedbacks
1 only comments

69 feedbacks evaluated

yes
no

not applicable

o

no answer

0 20 40 60 80 100

Percent %

Q 1: Does the judgment or its consequences affect you? This also against the background of freedom of research.

Q 2: Willthe CJEU ruling or its legal implementation have an impact on your research?

Q 3: Are you worried that the CJEU ruling or its legal implementation will have a negative impact on public and / or private
research funding?

Q 4: Expect you that the CJEU ruling or its legal implementation will trigger a new initiative and state or EU funding for
environmental safety research of genome-edited organisms.

Q 5: Did you intend to release genome-edited organisms before the CJEU ruling? If so, will you still do it after the

judgment? ©Obgflany

Auswirkungen - Wissenschaft

Im geschlossenen System — Labor keine Auswirkungen
Freisetzungen fast unmoglich (in Deutschland)

Forschungsforderung erschwert
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Auswirkungen - Pflanzenzichtung
Deutsche Pflanzenzlchter

Anwendungen von Genome Editing Verfahren sind méglich
Umsetzung in Deutschland (EU) kaum moglich

Wenn moglich — Verlagerung ins nichteuropaisches Ausland

Die europaische Pflanzen- und Tierzuchtung ist vorwiegend klein- und
mittelstandisch und weist ein hohes innovatives Forschungspotential.......
auf. Ihre Innovationen — erzeugt mit Hilfe genom-editierter Organismen —
werden sie nun kaum umsetzen kénnen. Der Konkurrenzkampf wird noch
scharfer und ihr eigenstandiges wirtschaftliches Uberleben weiter
erschwert. Die Konzentration auf wenige multi-nationale Konzerne wird
gesetzlich gefordert, denn nur diese kénnen die kostenaufwandigen
Zulassungs- und Umweltprifverfahren noch aufbringen.

— " Jany
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EuGH-Urteil ,,Mutagenese” C-528/16

Fazit: Auswirkungen auf Weilde und rote Gentechnik

Viele Unternehmen aus dem Lebensmittel- und Pharmabereich
beziehen sich flr Ihre Produktion / ihre Produkte auf die Richtlinie
2009/41/EC (Arbeiten in geschlossenen Systemen). Trotzdem ist
auch fur sie das EuGH-Urteil relevant, da die
Freisetzungsrichtlinie (2001/18/EG) die Grundlage fir alle
weiteren Gentechnikgesetze liegt und sich diese damit
ausnahmslos auf die Freisetzungsrichtlinie beziehen.

Der EuGH vermeidet eine Auflistung der sicheren Verfahren; vermutet werden
kann aber, dass er die physikalischen und chemischen Verfahren meint, die vor
2001, der Verabschiedung der Richtlinie, meint. Aber was ist mit Organismen,
die liber die ,,oligonuleotide-directed-mutagensis“ (ODM) mutiert wurden?
Gerade bei Fermentationsorganismen wurden diese ODM-Verfahren bereits vor
2001 eingesetzt. Miissen diese Organismen und den daraus gewonnenen
Erzeugnisse nach den einschldgigen ,,Gen“-Gesetze neu reguliert und bewertet
werden?

Jany KI.-D., transkript 10.2018
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Auswirkungen - Wirtschaft - Warenverkehr

e Nationale Regelungen
e Handelshauser

o Warenstrome

e ,ohne Gentechnik”

® Sicherheitsbewertung

Offene Fragen

was werden sie bringen?

Registrierung und Zulassung als
gentechnische Anlage

Nachweis der Anderung
Kennzeichnung

noch moglich?

nun Produktbezogen

Jany
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Genome Editing — mogliche Regelung

Allel KO*
SDN 1

keine exogene Nucleotidmatrix

wird im Prozess eingesetzt

Anderung in der
Nucleotidsequenz

Eignes Allel

L/
k=

Eine exogene Nucleotidmatrix
wird im Prozess verwendet

Anderung in der Einfiihrung
Nucleotidsequenz neuer Gene
SDN 2/ ODM SDN3
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Neues Allel, das durch eine
zufillige Mutation erhalten
sein kdonnte

| Unterliegen der Gesetzgebung fiir Saatgut |

|

Unterliegen der GVO
Gesetzgebung
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Vielen Dank fiir ihre Aufmerksambkeit

A e |

Damit)es so nicht bleibt |

Alles verstanden? AHL
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Informationen: GENOME EDITING
https.//www.wgg-ev.de/aktuelles/requlation-standpunkte/

Dynamisches Informationspaket zur rechtlichen Einordnung neuer
Ziichtungstechniken aus Sicht der Wissenschaft
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