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Vorwort
Sehr geehrte Leserinnen und Leser,

das Bayerische Landesamt flir Gesundheit und Lebensmittelsicher-
heit (LGL) veranstaltet als auf dem Gebiet der Gentechnik zustandi-
ge Fachbehdrde in Bayern regelmaRig die Fachtagung Gentechnik.
Diese fand heuer bereits zum vierten Mal statt.

Die Schwerpunkte der diesjahrigen Tagung umfassten Vortrage zur
Entwicklung des Gentechnikrechtes und der 20 jahrigen Historie der
Gentechnikiberwachung in Bayern und Deutschland. Bayern war
das erste Bundesland in Deutschland und der EU, welches ein U-
berwachungslabor zum Nachweis von gentechnisch veranderten Or-
ganismen eingerichtet hat.

Weiterhin wurden Fragen zur Koexistenz im Anbau von gentechnisch veranderten und kon-
ventionellen Nutzpflanzen beleuchtet, wie auch spezielle Fragen der damit verkniipften Risi-
kobewertung gentechnisch veranderter Organismen (GVO). Ein Blick zu unseren Osterrei-
chischen Nachbarn gibt Aufschluss Uber das dort geltende Gentechnik-Vorsorgegesetz. Der
zweite Teil der Tagung befasste sich mit der neuen EU Gesetzgebung zu nicht zugelasse-
nen GVO in Futtermitteln und der rechtlichen Bewertung derartiger Falle. Beitrage Uber neue
Analysestrategien zum Nachweis nicht zugelassener GVO und die neue Auswertedatenbank
GMOfinder-®", die im Rahmen eines vom StMUG geférderten Forschungsprojekt im LGL
entwickelt wurde, vermitteln einen Eindruck von der Komplexitat der Analytik im Bereich der
Gentechnik und zeigen neue Wege bei der Bewaltigung der Aufgaben auf.

Mein besonderer Dank gilt an dieser Stelle dem Bayerischen Staatsministerium fir Umwelt
und Gesundheit, welches uns konsequent bei der Durchfiihrung von wissenschaftlichen Pro-
jekten unterstiitzt und so die Arbeiten auch auf den Gebieten der Analytik und Sicherheits-
forschung im Bereich Gentechnik wesentlich fordert.

Als eines der nationalen Referenzlaboratorien ist das LGL fir die Unterstiitzung des Ge-
meinschaftsreferenzlabors (CRL) nach VO (EG) 1981/2006 der Kommission vom 22.12.2006
fur gentechnisch veranderte Organismen benannt. Das LGL ist Mitglied im Europaischen
Netzwerk fir GVO Laboratorien (ENGL). Durch Mitarbeit in zahlreichen nationalen und inter-
nationalen Gremien, wie § 64 LFGB, § 28 b Gentechnikgesetz, UAM, DIN, VDI, CEN, EBSA
und ENGL sind wir eng mit deutschen und internationalen Behdrden und Wissenschaftler auf
dem Gebiet der Gentechnik vernetzt.

Ihnen winsche ich viel Spall beim Lesen und wertvolle Hinweise fuir lhre Arbeit.

lhr

Dr. med. Andreas Zapf

Prasident des Bayerischen Landesamtes fur
Gesundheit und Lebensmittelsicherheit
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l. Gentechnikgesetz und Uberwachung

1. Das Gentechnikrecht — gestern, heute,
morgen

MR a.D. Dr. Gernot Schubert
Bundesministerium fir Gesundheit, Bonn

1.1 Gestern

Entwicklungen und Tendenzen kdnnen nur im Vergleich zu friheren Positionen er-
kannt und bewertet werden. Deshalb ist ein — wenn auch komprimierter — Rickblick
auf die Geschichte des Gentechnikrechts unverzichtbar.

,Gestern” in unserem Zusammenhang liegt schon eine Weile zurtck. Lange herrscht

die Meinung vor, dass die Zeit fur zwingendes Gentechnikrecht noch nicht reif sei.

Das andert sich Ende der 80er Jahre des letzten Jahrhunderts, nicht zuletzt auf

Grund des zunehmenden 6ffentlichen Interesses. Formal kommt der Schub aus dem

Parlament und aus Brussel.

¢ Die vom Deutschen Bundestag 1984 eingesetzte Enquete-Kommission ,Chancen
und Risiken der Gentechnologie“ empfiehlt in ihrem im Frihjahr 1987 vorgelegten
Bericht, fur die Gentechnik ,rechtsverbindliche Sicherheitsbedingungen gesetzlich
festzuschreiben® (BT-Dr 10/6775).

e In Brussel legt die Kommission im Mai 1988 offizielle Vorschlage fur Richtlinien
Uber gentechnische Arbeiten in geschlossenen Systemen sowie uber die Freiset-
zungen gentechnisch veranderter Organismen (GVO) in die Umwelt vor (ABI. C
198 vom 28. Juli 1988).

Die Bundesregierung hatte schon im Mai 1986 das Gesundheitsministerium beauf-

tragt, die gesetzliche Zulassungspflicht fur gentechnische Anlagen ,und die Notwen-

digkeit weiterer gesetzlicher Regelungen® zu prufen. Am 30. November 1988 be-
schliel3t das Kabinett den vom BMG vorgelegten Bericht mit ,Eckwerten zum Gen-
technikgesetz (BT-Dr 11/3908). Das Gesetz wird schlief3lich im Juni 1990 im Bun-
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desgesetzblatt veroffentlicht (BGBI. | S. 1080) und tritt am 1.7.1990 in Kraft.

Mit den Einzelheiten des Verfahrens kdnnen wir uns hier nicht befassen, aber einige

inhaltliche Anmerkungen Uber die damaligen Vorstellungen sind im Hinblick auf die

weitere Entwicklung geboten:

Ein ganz wichtiges Motiv des Gesetzgebungsvorhabens war es, fur die Nutzung
der Gentechnik eine sichere rechtliche Grundlage zu schaffen. Das zeigen der
damalige § 1 Nr. 2 Gentechnikgesetz (GenTG, heute § 1 Nr. 3) und die Gesetz-
gebungsmaterialien. Als Beleg hier ein Auszug aus dem sog. Eckwertepapier der
Bundesregierung: ,Aus dem dargestellten Sachverhalt folgt zweierlei. Einerseits
sind, im Interesse von Mensch und Umwelt, die Voraussetzungen fur weitere For-
derung und Nutzung der Gentechnik zu schaffen. Andererseits ist die weitere
Entwicklung der Gentechnik, ebenfalls im Interesse von Mensch und Umwelt, nur
insoweit verantwortbar, als es gelingt, Risiken und Gefahren, soweit vorhanden, in
ausreichendem Malde zu begrenzen.“ Das ist fur heutige Ohren eine fast schon
politisch unkorrekte Wortwahl. Aber auch im Verfahren wird dieser Ansatz deut-
lich: Als im November 1989 der VGH Kassel entscheidet, dass gentechnische An-
lagen zwar genehmigungsbedurftig sind, aber mangels ausreichender gesetzli-
chen Grundlage nicht genehmigungsfahig (z.B. NJW 1990, 1445), wird das fur
das Inkrafttreten des Gesetzes vorgesehene Datum um ein halbes Jahr vorgezo-
gen. Die neue Technik soll schnell eine solide rechtliche Basis erhalten.

Primar soll das Gesetz naturlich dafur sorgen, dass Risiken fur Mensch und Um-
welt mdglichst ausgeschlossen sind (§1 Nr. 1). Andere Schutzziele verfolgt das
Gesetz 1990 aber grundsatzlich nicht.

Heute liegt die Federfihrung fir das Gentechnikrecht im Bund bekanntlich beim
Verbraucherschutzministerium (BMELV). Damals und noch bis immerhin Ende
2002 lag sie im Gesundheitsministerium (BMG). Bis weit in die 90er Jahre fand
die Gentechnik namlich ganz Uberwiegend im geschlossenen System und mit
Mikroorganismen statt, und die gréf3te Sorge war die Entstehung neuer pathoge-
ner Keime. Die Enquete-Kommission hatte noch empfohlen, die wegen der Gen-
technik erforderlichen Regelungen im Bundes-Seuchengesetz (heute Infektions-

schutzgesetz) unterzubringen. Die heutige Offentlichkeit macht sich beim Stich-
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wort ,Gentechnik® offenbar andere Sorgen.

Soviel ganz grundsatzlich zur Ausgangssituation des Gentechnikrechts. Betrachten

wir nun kurz die Rechtsentwicklung bis heute und konzentrieren wir uns dabei auf

das Gesetz.

Seit 1990 wurde das GenTG achtzehn Mal gedndert. Eine weitere Anderung wird

derzeit vorbereitet. Das ist fast eine Anderung pro Jahr. Keine ist unwichtig, hervor-

zuheben sind die folgenden:

Unmittelbar nach dem Inkrafttreten setzt heftige Kritik aus Wissenschaft und In-
dustrie ein. Die Regelungen seien Uberzogen und ihr Vollzug zu burokratisch. Bei
der damaligen Koalition aus CDU/CSU und FDP findet das schnell Gehér und
fuhrt zur ersten groRen Novelle, die Ende 1993 in Kraft tritt. Wegen der Vorgaben
des EG-Rechts fallt die angestrebte Deregulierung allerdings eher bescheiden
aus. Die Bundesregierung wird deshalb vom Parlament aufgefordert, in Brussel
fur weiteren Deregulierungsspielraum zu sorgen.

Damit ist sie in den nachsten Jahren beschaftigt, und am GenTG andert sich eini-
ge Zeit nicht viel. Als im Oktober 1998 Gerhard Schroder Kanzler der ersten Rot-
Grunen Koalition wird und Frau Fischer von den Grinen das BMG Ubernimmt,
muss erst einmal das mittlerweile tatsachlich bei der Systemrichtlinie deregulierte
neue EG-Recht (Anderungsrichtlinie 98/81/EG) umgesetzt werden. Das geschieht
mit dem Zweiten Anderungsgesetz vom August 2002, wobei der Deregulierungs-
spielraum nicht voll ausgeschopft wird.

Nach der Bestatigung von Rot-Grun bei der Wahl im Herbst 2002 wird die Feder-
fuhrung zur Gentechnik dem BMVEL unter Renate Kunast Ubertragen. Mit dem
,Gesetz zur Neuordnung des Gentechnikrechts® vollzieht sie einen Paradigmen-
wechsel zur Grinen Gentechnik. Sie kann sich dabei teilweise auf die neue Frei-
setzungsrichtlinie 2001/18/EG mit einem ahnlichen Trend stutzen, geht aber deut-
lich Uber das hinaus, was vom EG-Recht geboten ist, besonders in den Regelun-
gen zur so genannten Koexistenz.

Nach der vorgezogenen Wahl zum 16. Bundestag vom Herbst 2005 wird Rot-
Grln durch eine grofde Koalition aus CDU/CSU und SPD abgel6st. Wer sich da-

von eine Wende ruckwarts bei den Regelungen zur Grinen Gentechnik erhofft
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hat, sieht sich bald enttauscht. Gebremst wird von der SPD, nicht zuletzt aber
auch von Vertretern der CSU. Der nun im Bund (wieder) federfihrend zustandige
Minister Seehofer und der damalige CSU-Generalsekretar Soder auf3ern sich
sehr zurtckhaltend zum Gentechnik-Anbau, und sie setzen sich mit ihrer Position
in der Union durch. In der bislang letzten groReren Novelle zum GenTG mit dem
aufwandigen Namen ,Gesetz zur Anderung des Gentechnikgesetzes, zur Ande-
rung des EG-Gentechnik-Durchfiihrungsgesetzes und zur Anderung der Neuarti-
ge Lebensmittel- und Lebensmittelzutaten-Verordnung“ werden zwar die Rege-
lungen zum ,contained use® bis auf das EG-rechtliche Mindestniveau herunterge-
setzt. Die von Rot-Grln eingefihrten Vorschriften zur Griinen Gentechnik bleiben
jedoch unangetastet, und auch die gegenwartige Schwarz-Gelbe Koalition wird

daran wohl nichts andern.

1.2 Heute

Wenden wir uns nun der Gegenwart und dem aktuellen Gesamtsystem des Gen-
technikrechts zu. Auch da kommt es uns nicht auf eine vollstandige Darstellung an.
Die finden Sie im Internet oder in einer guten Loseblattsammlung zum Bio- und Gen-
technikrecht. Die Grundzuge des mittlerweile doch recht komplexen Geflechts aus

nationalem und EU-Recht wollen wir uns aber doch in Erinnerung rufen.

Wir beginnen mit Arbeiten in Anlagen. Das ist einfach. Wir haben die Systemrichtlinie

als Modell auf EU-Ebene, das GenTG mit seinen Verordnungen als Umsetzung bei

uns, und die Lander machen den Vollzug.

Auch zur Freisetzung ist das Bild Uberschaubar. Die Feisetzungsrichtlinie wird durch

das GenTG und seine Verordnungen in deutsches Recht umgesetzt, das BVL ent-

scheidet den Einzelfall.

Beim Inverkehrbringen wird die Sache komplizierter:

¢ Die Freisetzungsrichtlinie gilt, als Basisrichtlinie, nur, soweit es nicht fur spezielle
Produktgruppen Sonderregelungen gibt. Das ist z.B. fur Arzneimittel, insbesonde-
re aber fur Lebens- und Futtermittel (Verordnung (EG) Nr. 1829/2003) der Fall.

e Geregelt wird auf EU-Ebene nicht durch Richtlinie, sondern durch Verordnung.
Die Regelungen gelten bei uns unmittelbar, ohne Umsetzung. Das EGGenT-
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DurchfG enthalt deshalb keine materiellen Regelungen, sondern nur Bestimmun-

gen zu den bei uns zustandigen Behorden sowie Straf- und Bul3geldvorschriften.

Von der Lebens- und Futtermittelverordnung werden nicht nur vermehrungsfahige
GVO erfasst, sondern auch Verarbeitungsprodukte aus GVO und Produkte mit

Zutaten, die aus GVO hergestellt werden.

Das sind nur die Grundzige. Zu den angesprochenen Bereichen gibt es auf EU-

Ebene und bei uns zahlreiche Durchfihrungsbestimmungen und Leitlinien, und wei-

tere Regelungen betreffen z.B. den internationalen Handel mit GVO sowie das Ver-

haltnis der Gentechnik zum Naturschutz und zum Okolandbau. Von Bedeutung sind

auch die Bestimmungen des Welthandelsrechts.

Dieses beeindruckende Regelungssystem ist eine Sache. Eine andere Sache ist, mit

welchen Regelungsinstrumentarien das Gentechnikrecht seine Ziele erreichen will.

Das zumindest zeitlich erste, aber wohl auch nach wie vor wichtigste Ziel ist der

Schutz von Mensch und Umwelt. Dieses Ziel will das Gentechnikrecht insbesondere

mit folgendem Sicherheitskonzept erreichen:

Im Zentrum des Sicherheitskonzepts steht die Verantwortung des Betreibers. Wer
immer gentechnische Arbeiten durchflihrt oder GVO herstellt oder nutzt hat in je-
dem Einzelfall zu prifen, ob das mit Risiken fur die menschliche Gesundheit oder
die Umwelt verbunden sein kann und, falls erforderlich, MalRnahmen zu treffen,
um diese Risiken moglichst auszuschlieen. Der Betreiber muss dazu Personen
mit besonderer Sachkunde beschaftigen (§ 6).

Gentechnik machen ist verhaltnismafig einfach, die damit evtl. verbundenen Risi-
ken korrekt abschatzen kann schwierig sein. Deshalb Uberlasst das GenTG die
Risikobewertung nicht allein dem Betreiber, sondern sieht grundsatzlich praventi-
ve behdrdliche Kontrolle durch sachkundige Behorden vor. Sie werden wenn nétig
durch Beratungsgremien mit breit gefachertem wissenschaftlichen Sachverstand
unterstutzt, insbesondere von der ZKBS. Diese praventive Kontrolle ist allerdings
nicht Gberall gleich intensiv. Sie reicht vom strikten Verbot mit Genehmigungsvor-
behalt wie z.B. bei Freisetzungen und Anlagen der hohen Sicherheitsstufen bis
zur bloRen Anmeldung ohne Wartezeit und fehlt bei der Mehrzahl der gentechni-

schen Arbeiten ganz.

Bayerisches Landesamt flir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit 9
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e Der Weg zum Inverkehrbringen eines GVO fuhrt grundsatzlich tber das Labor
und den begrenzten Freisetzungsversuch. So soll verhindert werden, dass Risi-
ken unerkannt bleiben.

e Auch nach der Genehmigung zum Inverkehrbringen darf der Betreiber den GVO
nicht sich selbst Uberlassen. Er ist zur Beobachtung, zum ,Monitoring“ nach Mal}-
gabe der Genehmigung verpflichtet, damit auch seltene und unerwartete uner-
wlnschte Wirkungen moglichst friih erkannt werden (§ 16c¢).

e Das Beachten von Reglungen und Genehmigungsbedingungen muss von Behor-
den uberwacht werden. Neben der praventiven Kontrolle von gentechnischen Ar-
beiten und Anlagen ist das die wichtigste Aufgabe der Lander. Sie konnen auf die
Aufzeichnungen der Betreiber zurtckgreifen (§ 6 Abs. 3) und bei festgestellten
Mangeln die erforderlichen Malinahmen zur Abhilfe anordnen (§§ 25 und 26).

e FUr den Betreiber gilt selbstverstandlich das allgemeine Zivil- und Strafrecht. Dar-
Uber hinaus enthalt das GenTG eine verscharfte Haftung auch ohne Verschulden
und spezielle Straf- und Buldgeldandrohungen fur Verstdlie gegen Pflichten aus
dem GenTG. Diesen Vorschriften wird generalpraventive, abschreckende Wir-

kung zugeschrieben.

Das GenTG will aber mittlerweile nicht nur Mensch und Umwelt schutzen, sondern
auch die Koexistenz des GVO-Anbaus mit anderen Formen der Landwirtschaft und
die Wahlfreiheit des Verbrauchers sicherstellen. Man redet insofern meist von sozio-
okonomischen ,Belangen®. Diese Belange sind nur beim Inverkehrbringen von GVO-
Produkten bedeutsam und auch dort nicht in den Genehmigungsverfahren. Zulas-
sungskriterien sind weiter ausschlief3lich die Risiken fir Mensch und Umwelt.

Um Wahlfreiheit zu ermdglichen, mussen GVO-Produkte als solche gekennzeichnet
werden. Weil vollstandige Trennung der Anbauformen und Produktlinien nicht mog-
lich ist, gelten Schwellenwerte.

Mit Koexistenz meint das Gesetz offenbar, dass die unterschiedlichen Formen der
Landwirtschaft moglichst fein sauberlich getrennt voneinander betrieben werden sol-
len. Dafur wird vor allem der verantwortlich gemacht, der gentechnisch veranderte
Pflanzen (GVP) anbauen will. Das Gesetz und die Gentechnik-Pflanzenerzeugungs-

Verordnung enthalten fur ihn detaillierte Vorgaben fir eine gute fachliche Praxis und
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pflanzenspezifische Mindestabstande, die er zu benachbarten Kulturen einhalten
muss. Die Regelungen des § 906 BGB darlber, was der Eigentimer eines Nachbar-

grundstuckes dulden oder nicht dulden muss, werden in § 36a GenTG konkretisiert.

1.3 Morgen

Beim Blick in die Zukunft wollen wir alles Spekulative vermeiden und uns auf das be-
schranken, was sich bereits anhand konkreter Entwurfe in formellen Rechtsetzungs-

verfahren befindet oder aus Sachgriinden ansteht. Zuerst zu den laufenden formellen
Verfahren.

Wie Sie wissen wird hierzulande eine weitere Anderung des GenTG vorbereitet.
Grundlage sind recht konkrete Formulierungen im Koalitionsvertrag. Danach soll den
Landern ermoglicht werden, von den Koexistenzregelungen der GenTPfIEV unter
bestimmten Bedingungen abzuweichen. Diese Verordnung soll zugleich um Koexis-
tenzregelungen fur Kartoffeln erganzt werden. Die Umweltminister- und die Agrarmi-
nisterkonferenz der Lander haben kurzlich dartber hinaus die Bundesregierung auf-
gefordert zu prifen, ob und wie in der Novelle auf die Entscheidung des Europai-
schen Gerichtshofs zu gentechnisch verandertem Pollen in Honig reagiert werden
soll (Az. C-442/09 vom 26.09.2011).

Auf der Grundlage von ,Eckpunkten“ des BMELYV ist ein Referentenentwurf gefertigt
worden, der gegenwartig im Ressortkreis diskutiert wird. Schwierig ist wohl vor allem,
die Voraussetzungen zu formulieren, unter denen die Lander von den Grenzabstan-

den der Umgangsverordnung abweichen durfen.

Auf EU-Ebene hat die Kommission einen Vorschlag zur Anderung der Feisetzungs-
richtlinie vorgelegt. Danach sollen Entscheidungen zum Inverkehrbringen zwar
grundsatzlich weiter auf EU-Ebene und ausschlie3lich unter dem Gesichtspunkt des
Schutzes von Mensch und Umwelt getroffen werden. Die Mitgliedstaaten sollen aber
uber den Anbau zuhause letztlich selber entscheiden kdénnen. Die Kommission er-
hofft sich davon eine Verringerung des politischen Drucks bei den schwierigen Ver-

fahren zum Inverkehrbringen von GVO-Produkten.
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Das Europaische Parlament ist mit dem Vorschlag grundsatzlich einverstanden, die

Unterstutzung durch die Mitgliedstaaten ist aber begrenzt. Die Kommission hat je-

doch erfahrungsgemal einen langen Atem und wartet geduldig auf eine gunstige

Gelegenheit, um ihr Vorhaben doch noch zu realisieren. Vorher muss allerdings ge-

klart werden, nach welchen Kriterien die Mitgliedstaaten ihre Anbauentscheidungen

treffen sollen, wenn Uber Risiken fir Mensch und Umwelt bereits im Verfahren zum

Inverkehrbringen abschliefend entschieden ist.

Daneben gibt es noch ein paar andere Themen, die fir kiinftige neue Reglungen in

Betracht kommen. Insbesondere geht es dabei um folgende Stichworte:

Neue Technologien

Wenn man Fachzeitschriften durchblattert oder auch nur die Tageszeitung liest
kann man den Eindruck gewinnen, dass die Gentechnik von vor 20 Jahren bald
schon ein alter Hut ist. Die Synthetische Biologie will nicht mehr nur bekannte Or-
ganismen mit gentechnischen Methoden relativ exakt definiert punktuell veran-
dern, sondern ,Leben®(?) vollig neu entwerfen und konstruieren. Es ist zu prifen,
ob das Gentechnikrecht diese Entwicklungen mit seinen Definitionen erfasst. So-
weit erforderlich sind Anderungen geboten.

Nulltoleranz

Die Landwirtschaft mit GVP breitet sich aul3erhalb der EU kontinuierlich aus. In
der EU gilt Nulltoleranz gegenuber nicht zugelassenen GVO-Produkten. Geneh-
migungen zum Inverkehrbringen werden kaum erteilt. Das daraus resultierende
Spannungsverhaltnis wird fur Futtermittel seit Kurzem durch eine Regelung (Ver-
ordnung (EU) Nr. 619/2011) adressiert. Es gibt Forderungen, diese Regelung auf
Lebensmittel auszuweiten. Auch Schwellenwerte fur Saatgut werden immer wie-
der gefordert.

Wabhlfreiheit

Alle bekennen sich zu Wahlfreiheit und Transparenz, aber wie genau sie ausges-
taltet sein soll, ist strittig. Wahrend einige rigoros bei jeder noch so fernen Beteili-
gung der Gentechnik eine Kennzeichnung sehen wollen, méchten andere lieber
die gegenwartige Regelung beibehalten. Der Koalitionsvertrag 2009 fordert die

Bundesregierung auf, sich in Brussel fur eine (weitgehende) ,Prozesskennzeich-
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nung“ einzusetzen. Jedenfalls kurzfristig sind die Erfolgsaussichten daftir an-

scheinend eher gering, das Thema bleibt uns aber wohl erhalten.

Auch die sog. sozio-okonomischen Aspekte und die gentechnikfreien Zonen werden

sicher zu den Dauerthemen der nachsten Jahre gehdren. Sie sind schon jetzt pra-

sent, als Kriterien fir mogliche kinftige nationale Anbaubeschrankungen einerseits

und als Malinahmen zur Koexistenz andererseits. Aber noch ist nicht ganz klar, wel-

che konkrete Bedeutung ihnen kunftig im Gentechnikrecht zukommit.

1.4 Zusammenfassung

Nehmen wir nun die im Gentechnikrecht bisher zuriickgelegte Wegstrecke insgesamt

in den Blick, fallen folgende Tendenzen auf:

Das allgemeine Interesse hat sich vom ,contained use® auf die ,grune Gentech-
nik“, auf Freisetzung und Inverkehrbringen, verlagert. Die Aufregung, die es vor
20 Jahren z.B. um die Insulinanlage der damals noch existierenden Fa. Hoechst
gegeben hat, ist heute nicht mehr vorstellbar. Stattdessen wird die sog. Griine
Gentechnik in der Offentlichkeit intensiv und ganz (iberwiegend ablehnend disku-
tiert, und hier liegt derzeit auch der Schwerpunkt der Rechtsetzung.

Die Sicherheitsfragen treten dabei gegenlber den sog. ,sonstigen Belangen®, al-
so Themen wie Wahlfreiheit, Koexistenz, soziobkonomische Aspekte, gentechnik-
freie Gebiete, zunehmend in den Hintergrund. Das ist nicht unbedenklich, wenn
man den Sicherheitsaspekt weiter ernst nimmt. Die ,sonstigen Belange® binden
Kapazitaten, die bei der Sicherheit womdglich fehlen. Konkrete Zahlen Uber die
fur beide Bereiche in den Behdrden eingesetzten Ressourcen waren interessant.
Man hat sich friher einmal vorgestellt, dass Uber das Inverkehrbringen von sach-
kundigen Behorden, mit Unterstlitzung durch wissenschaftliche Beratungsgremien
und auf der Grundlage allgemein anerkannter Kriterien sozusagen auf dem klei-
nen Dienstweg entschieden wird. Die Praxis hat sich anders entwickelt. Die Ge-
nehmigungsverfahren sind zunehmend unter politischen Einfluss geraten. Die Zu-
lassung von Produkten ist Gegenstand von Koalitionsvereinbarungen, wenn G-
berhaupt wird Gber Genehmigungen von der Europaischen Kommission entschie-
den, nachdem im Rat, auf politischer Ebene, eine politische Einigung nicht er-

reicht werden konnte. Ist einmal eine Genehmigung erteilt, wird sie in den Mit-
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gliedstaaten nicht selten mit wenig Uberzeugender Berufung auf die sog. Schutz-
klausel des Art. 23 der Freisetzungsrichtlinie (bzw. § 20 Abs.2 GenTG) auler

Vollzug gesetzt.

Hat sich demnach das Gentechnikrecht, gemessen an seinen Zielen, in den ersten

zwei Jahrzehnten seiner Existenz bewahrt? Die Antwort — meine Antwort — ist grund
satzlich: Ja. Auf der einen Seite sind das Gentechnikrecht und sein kompetenter
Vollzug durch die Behorden der EU, des Bundes und der Lander offenbar in der La-
ge, die Risiken zu beherrschen, mit denen die Gentechnik in allen ihren Anwendun-
gen verbunden sein kann. Mir ist jedenfalls kein einziger Fall bekannt, in dem nach-
weislich die Gesundheit eines Menschen oder die Umwelt durch Gentechnik gescha-
digt worden waren. Eigentlich ist das eine sensationell positive Bilanz, und es er-
staunt schon ein wenig, dass sie in der Offentlichkeit und in der Politik offenbar gar
nicht wahrgenommen wird. Grundsatzlich hat sich die Gentechnik andererseits bei
uns auch positiv weiter entwickelt, Forschung und Anwendung konnen auch heute

noch im internationalen Vergleich bestehen.

Fir die ,grinen Gentechnik® ist mein Ergebnis nicht so eindeutig. Es drangen sich

Antworten nach dem ,Ja-Aber“-Muster auf.

o Sicherheit ja, aber Entwicklung eher nein

e Entwicklung in der Forschung mit Einschrankungen ja, aber Anwendung
nein

e Import von gentechnisch veranderten Produkten mit Einschrdnkungen ja,
aber Anbau bei uns nein

e Und damit auch — jedenfalls insoweit — weder Wahlfreiheit noch Koexistenz.

Das ist aus meiner Sicht fur ein Land mit wissenschaftlichem und wirtschaftlichem

Anspruch eine eher bescheidene Bilanz. Hier waren Verbesserungen maglich, sie

zeichnen sich aber angesichts der vorherrschenden politischen Tendenzen nicht ab.
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2. Die Bund/Lander-Arbeitsgemeinschaft Gentechnik (LAG)
— Vereinheitlichung des Vollzugs des
Gentechnikgesetzes

Dr. Claudia Fiebig

Ministerium fiir Klimaschutz, Umwelt, Landwirtschaft, Natur- und
Verbraucherschutz des Landes Nordrhein-Westfalen, Diisseldorf

Im Juli 1990 trat in Deutschland das 1. Gentechnikgesetz in Kraft. Hintergrund des
Gesetzes war, dass fur die Nutzung der Gentechnik eine sichere rechtliche Grundla-
ge geschaffen werden sollte, z.B. fir die Verwendung gentechnisch veranderter Bak-
terien in Laboren oder in der Industrie zur Herstellung von Medikamenten.

Mit dieser neuen Rechtsmaterie waren fur die Vollzugspraxis in den Landern eine
Reihe von sowonhl rechtlichen wie auch fachlichen Fragestellungen verbunden. Die
Umweltministerkonferenz beschloss daher im Herbst 1990 einen ,Landerausschuss
Gentechnik® einzurichten. Aufgabe der inzwischen in Bund/Lander-
Arbeitsgemeinschaft Gentechnik umbenannten LAG ist es, die notwendige Abstim-
mung und Koordination zwischen dem Bund sowie den Landern in allen mit dem
Vollzug des Gentechnikgesetzes verbundenen Fragen vorzunehmen.

Die fUr die Gentechnik zustandigen obersten Landesbehdrden sowie das federflih-
rende Bundesressort (z. Zt. das Bundesministerium fur Ernahrung, Landwirtschaft
und Verbraucherschutz — BMELV) wirken in der Bund/Lander-Arbeitsgemeinschaft
Gentechnik zusammen, um Fragen aus den Aufgabenbereichen Umwelt-, Arbeits-
und Gesundheitsschutz zu erdrtern, Lésungen auszuarbeiten und Empfehlungen
auszusprechen. In der Bund/Lander-Arbeitsgemeinschaft Gentechnik sind jeweils
das federfuhrende Bundesressort und die federfuhrenden Ressorts der Lander
stimmberechtigt mit je einer Stimme vertreten. Der Vorsitz wechselt alle zwei Jahre
nach der alphabetischen Reihenfolge der Lander. Die LAG kommt in der Regel jahr-
lich zu zwei ordentlichen Sitzungen zusammen.

Die LAG hat derzeit zwei Unterausschusse, den Unterausschuss Recht und den Un-
terausschuss Methodenentwicklung.

Die Bund/Lander-Arbeitsgemeinschaft Gentechnik befasst sich mit den im Vollzug

des Gentechnikgesetzes relevanten Fragen aus dem Bereich gentechnische Anla-
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gen und Arbeiten (z.B. Arbeiten mit gentechnisch veranderten Bakterien oder Viren
in Laboren). Die Labore kénnen dabei in 6ffentlichen Einrichtungen, wie z.B. Univer-
sitaten, aber auch bei gewerblichen Forschungseinrichtungen oder bei Unternehmen
sein.

Sie befasst sich dartber hinaus mit dem Thema ,Freisetzung®, d.h. das zeitlich und
oOrtlich befristete, aber gezielte Ausbringen von gentechnisch veranderten Organis-
men in die Umwelt. Die Freisetzungen befassen sich i. d. R. mit bestimmten For-
schungsfragestellungen, wie z.B. Verhalten der gentechnisch veranderten Pflanzen
in der Umwelt, Reaktion auf Pestizidbehandlungen, Ernteertrage (etc.).

Darlber hinaus beschaftigt sich die Bund/Lander-Arbeitsgemeinschaft mit gentech-
nisch veranderten Organismen, die frei auf dem Markt handelbar sind, wie z.B. gen-
technisch veranderte Maispflanzen. Dort insbesondere mit den Anforderungen, die
sich aus Vermehrung, Anbau, Lagerung, Beférderung und Handhabung dieser gen-
technisch veranderten Organismen ergeben.

Der Unterausschuss Recht hat das Ziel einer Harmonisierung des Vollzugs des Gen-
technikrechts. Seine Beratung dient insbesondere einer moglichst einheitlichen Aus-
legung und Anwendung des Gentechnikrechts in den Landern. Neben der Erérterung
praktischer Rechtsfragen durch Auslegung des Gentechnikgesetzes sowie dessen
Verordnungen, kann bei Vollzugsproblemen auch ein méglicher Anderungsbedarf
der geltenden Rechtslage festgestellt und auf dessen Umsetzung hingewirkt werden.
Im Unterausschuss Recht arbeiten die mit dem Gentechnikrecht befassten Juristin-
nen und Juristen der Lander bzw. der Bundesbehorden.

Daruber hinaus hat die Bund/Lander-Arbeitsgemeinschaft zur Erarbeitung und Ent-
wicklung von Methoden fiir die experimentelle Uberwachung von gentechnisch ver-
anderten Organismen nach § 25 GenTG einen Unterausschuss eingerichtet. Diese
Aufgabe nimmt der Unterausschuss Methodenentwicklung war.

In diesem Gremium sind die Laborleiter der amtlichen Uberwachungslaboratorien,
Vertreter von Vollzugsbehorden der Lander, des Bundesamtes fur Verbraucher-
schutz und Lebensmittelsicherheit und weiteren Teilnehmern aus dem In- und Aus-
land mit der Entwicklung und Validierung entsprechender Methoden befasst.

Ziel ist, dass in den Bundeslandern einheitlich validierte Untersuchungsverfahren zur

Anwendung kommen. Die Nachweisverfahren sind auf der Internetseite der LAG zu
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finden. Dort finden sich aktuelle Dokumente, wie z.B. Real-time PCR-Verfahren zum
Event-spezifischen Nachweis der Rapslinien Falcon GS40/90 und Liberator
pHoe6/Ac; Nachweis von Mykoplasmen in Zellkulturen mittels PCR; das Konzept zur
Untersuchung von Saatgut auf Anteile gentechnisch veranderter Pflanzen incl. der
englischen Ubersetzung des Saatgutkonzeptes. Darlber hinaus sind eine Primerliste
sowie zahlreiche Nachweismethoden flur Pflanzen, Bakterien, Viren, Pilze, Zelllinien
und zu Probenahmetechniken hinterlegt.

Auf den Sitzungen der Bund/Lander-Arbeitsgemeinschaft Gentechnik werden die
Vorschlage aus den Unterausschissen sowie weitere Themen aus den Landern dis-
kutiert. Die vollzugsrelevanten Beschllisse werden in einem Dokument zusammen-
gestellt und im Internet veroffentlicht.

Sie sind im Internet unter ,http://www.lag-gentechnik.de/dokumente-endfassung-lag-
beschlussammlung.pdf unter dem Titel ,Gentechnikrecht — Rechtsauslegungen und
sonstige vollzugsrelevanten Beschllsse der LAG* veroéffentlicht.

Die Internetseite der LAG enthalt eine Ubersicht der Gentechnik-Vollzugsbehdrden
der Lander (Uberwachungs- und Genehmigungsbehdrden).

AbschlieRend moéchte ich einige Beispiele fur Vollzugsempfehlungen der LAG vor-
stellen:

FUr gentechnische Arbeiten in gentechnischen Anlagen wurden bundeseinheitliche
Formblatter fur die Genehmigung, Anmeldung und Anzeige von gentechnischen Ar-
beiten veroéffentlicht. Sie sind im Internet unter ,http://www.lag-
gentechnik.de/antragsteller” abrufbar.

Ein Schwerpunkt der letzten Jahre in der Bund/Lander-Arbeitsgemeinschaft Gen-
technik ist die Uberwachung von konventionellem Saatgut auf Anteile mit gentech-
nisch veranderten Organismen. Es wurde ein Handlungsleitfaden fur die harmonisier-
te experimentelle Saatgutiberwachung auf GVO-Anteile verabschiedet. Saatgut wird
von den Landern stichprobenartig auf GVO-Anteile untersucht.

Bei in Deutschland erzeugtem Saatgut wird am Flaschenhals parallel zur saatgut-
rechtlichen Anerkennung untersucht. Die Schwerpunktuntersuchung flr Raps liegt
dabei in Mecklenburg-Vorpommern, Niedersachsen, Nordrhein-Westfalen und
Schleswig-Holstein, die Schwerpunktuntersuchung fur Mais liegt in Baden-

Wirttemberg, Bayern und Niedersachsen.
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Daruber hinaus wird im Handel Importware verschiedener Fruchtarten, wie z.B.
Raps, Mais, Senf, Leinsaat beprobt und untersucht.

Ziel aller Untersuchungen ist die Aussaat von Saatgut mit GVO-Anteilen mdglichst zu
verhindern, was bedeutet, dass die Analysenergebnisse vor der Aussaat bzw. am
besten vor Abgabe an die Landwirte vorliegen mussen.

Die LAG hat eine Empfehlung ausgesprochen bezlglich der Termine, bis zu denen
die Mitteilung der Ergebnisse von Saatgutuntersuchungen in den Landern vorliegen
sollen.

Die Ergebnisse der Untersuchungen von Saatgut auf gentechnisch veranderte Antei-
le wird auf der Homepage der Bund/Lander-Arbeitsgemeinschaft Gentechnik veroéf-
fentlicht, dabei werden Angaben zum untersuchenden Land, der untersuchten Kultur,
zur Anzahl der Saatgutproben und zur Anzahl der positiven Befunde gemacht.
Aulerdem wirkt die Bund/Lander Arbeitsgemeinschaft Gentechnik aktiv bei Novellie-
rungsvorhaben zum Gentechnikgesetz mit, in dem sie ihre praktischen Erfahrungen
aus dem Vollzug und die tatsachlichen Fragestellungen vor Ort in das Gesetzge-
bungsverfahren mit einflieen lasst. Weitere Informationen zur Tatigkeit und zu den
Dokumenten der Bund/Lander-Arbeitsgemeinschaft Gentechnik sind im Internet zu

finden unter ,www.lag-gentechnik.de".
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3. Vollzug des Gentechnikgesetzes in Bayern r'

Dr. Boris Schneider

Bayerisches Staatsministerium fur Umwelt und Gesundheit,
Miinchen

3.1 Zustandigkeiten

Die Zustandigkeiten zum Vollzug gentechnikrechtlicher Vorschriften sind in der Baye-
rischen Gentechnik-Zustandigkeitsverordnung, BayZustVGenT, geregelt (Fundstelle:
GVBI 2005, S. 328).

Fir den Vollzug und die technische Uberwachung des Gentechnikgesetzes sind in
Bayern zwei Regierungen zustandig, die Regierung von Oberbayern fur die Regie-
rungsbezirke Oberbayern, Niederbayern und Schwaben und die Regierung von Un-
terfranken entsprechend fir die Regierungsbezirke Oberfranken, Mittelfranken, Un-
terfranken und Oberpfalz. Die Entnahme und Untersuchung von Proben obliegt dem
Landesamt fur Gesundheit und Lebensmittelsicherheit. Oberste Landesbehdrde ist

das Staatsministerium fur Umwelt und Gesundheit (Abbildung 3.1).

Entnahme und Unter-
suchung von Proben
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Abbildung 3.1
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3.2 Entwicklungen seit 1992

1992 wurden in Bayern 202 gentechnische Anlagen betrieben. 2011 waren es 756.
Die Anlagenzahl hat sich in den vergangenen 19 Jahren damit fast vervierfacht.
Abbildung 3.2 zeigt, dass die Zunahme in weiten Teilen linear erfolgt ist. Die starkste
Zunahme (von 130 auf 549) findet sich bei gentechnischen Anlagen fur Arbeiten der

Sicherheitsstufe 1 (,S1-Anlagen®, kein Risiko fir Mensch und Umwelt).
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Derzeit 756 gentechnische Anlagen in Bayern 549
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200 1 193
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ol —A— 14
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Abbildung 3.2: Entwicklung gentechnischer Anlagen in Bayern

Die Zahl der Anlagen fur gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 (geringes Ri-
siko fur Mensch und Umwelt) hat Uber den gesamten Zeitraum linear um etwa 6—7
Anlagen pro Jahr zugenommen. Anders sieht es bei Anlagen fur gentechnische Ar-
beiten der Sicherheitsstufe 3 (mafiges Risiko fur Mensch und Umwelt) aus. Die Zahl
dieser Anlagen hat anfangs zugenommen und ist dann relativ konstant geblieben
(Abbildung 3.3). 2011 gab es in Bayern 14 Anlagen fur gentechnische Arbeiten der
Sicherheitsstufe 3. In Bayern gibt es keine Anlage fur gentechnische Arbeiten der Si-

cherheitsstufe 4 (hohes Risiko fir Mensch und Umwelt).
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Anlagen fiir gentechnische Arbeiten der
Sicherheitsstufe 3 in Bayern
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Abbildung 3.3

Betrachtet man die Anlagenentwicklung in Bayern differenziert nach privaten oder 6f-
fentlich-rechtlichen Betreibern (Abbildung 3.4), so fallt auf, dass die Zahl 6ffentlich-
rechtlicher gentechnischer Anlagen seit 1997 linear zunimmt, wohingegen sich bei
privat betriebenen gentechnischen
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Abbildung 3.4: Entwicklung gentechnischer Anlagen in Bayern
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Anlagen eine Stagnation ab dem Jahr 2002 zeigt, die in den Entwicklungen auf dem
Kapitalmarkt begrundet sein konnte. In Bayern gibt es insgesamt mehr als doppelt so
viele offentlich-rechtliche wie private Anlagen fur gentechnische Arbeiten.

Ein anderes Bild zeigt sich bei den Freisetzungen gentechnisch veranderter Pflanzen
in Bayern (Abbildung 3.5). Nach starker Zunahme Mitte der 90er Jahre wurde im
Jahr 1999 der Hochpunkt an Freisetzungen erreicht. Danach nahm die Zahl stark ab.

Seit 2010 wurden in Bayern keine Freisetzungen mehr durchgefuhrt.

/ \ —o— Siidbayem
40 / \ —a— Nordbayemn
35 / \ —a— Gesamt

Anzahl

Abbildung 3.5: Entwicklung der Freisetzungen in Bayern

3.3 Uberwachung in der Gegenwart

72 Prozent der insgesamt 756 Anlagen in Bayern sind fur gentechnische Arbeiten
der Sicherheitsstufe 1 zugelassen, 26 Prozent fur Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 und
die verbleibenden 2 Prozent fur gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 3. Wie
Abbildung 3.6 zeigt, fanden sich in der Anlagenverteilung hier keine gréferen Unter-

schiede in den Zustandigkeitsbereichen der beiden Regierungen.
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Abbildung 3.6: Verteilung gentechnischer Anlagen in Bayern 2011 [%)]
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Abbildung 3.7: Verteilung gentechnischer Anlagen in Bayern 2011 [%)]

Differenziert man nach Art des Betreibers der gentechnischen Anlage (Abbildung
3.7), zeigt sich, dass 69 Prozent in offentlich-rechtlicher Hand sind, 19 Prozent von

Firmen und 12 Prozent von Grof3forschungsgesellschaften betrieben werden. Hier ist
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zwischen Nord- und Sitdbayern ein klarer Unterschied erkennbar. Finden sich in
Nordbayern mit 93 Prozent hauptsachlich 6ffentlich-rechtliche Betreiber, so ist der
Anteil der Firmen mit 24 Prozent und der Grol¥forschungseinrichtungen mit 18 Pro-
zent in Sidbayern deutlich hoher. Betrachtet man raumlich geographisch die Vertei-
lung von ,Ballungszentren“ mit mehr als 20 gentechnischen Anlagen, so ist es nicht
verwunderlich, dass sich in Nordbayern diese auf die Universitatsstadte Bayreuth,
Erlangen, Regensburg und Wurzburg konzentrieren. In Sidbayern sind neben den
Universitatsstandorten Munchen, Garching und Freising mit Martinsried und Penz-

berg auch zwei klassische Firmenstandorte vertreten (Abbildung 3.8).
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Abbildung 3.8: Verteilung gentechnischer Anlagen in Bayern

Die Uberwachung gentechnischer Anlagen in Bayern findet in der Regel gemeinsam
durch Fachseite und Gewerbeaufsicht der entsprechenden Regierungen statt. Tur-
nusmanig werden Anlagen fur Arbeiten der Sicherheitsstufe 3 jedes Jahr, Anlagen
fur Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 alle 2 Jahre und Anlagen fur Arbeiten der Sicher-

heitsstufe 1 gemeinsam mit assoziierten ,S2- 0. S3-Anlagen” bzw. in angemessenen

Abstanden tUberwacht.
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3.4 Ausblick

Die Zahl ,gentechnischer Anlagen® in Bayern steigt derzeit weiterhin kontinuierlich.
Ob sich dieser Trend auch in den kommenden Jahren fortsetzen wird, ist schwer ab-
zuschatzen. Mit der ,WeilRen Gentechnik” und der ,Synthetischen Biologie* stehen
jedoch Techniken zur Verfugung die eng mit der Gentechnik verknlpft sind und zu-
kUnftig ein langerfristiges Entwicklungspotential beinhalten, das durchaus in der Lage
sein sollte, die abnehmenden Zahlen bei Freisetzung und ,Griner Gentechnik® zu
kompensieren.

Auch in den kommenden Jahren wird Gentechnik im geschlossenen System weiter

an Bedeutung gewinnen (Abbildung 3.9).

Abnehmende Zahlen
bei Freisetzungen und
,Gruner Gentechnik®

Weiterhin steigende
Anlagenzahlen bei

offentlich-rechtlichen wie
privaten Betreibern

.l

eue Technologien
»~oynthetische Biologie®
Nukleinsauresynthese

——

Abbildung 3.9
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4. 20 Jahre analytische
Gentechnikuberwachung in Bayern

Dr. Ottmar Goerlich, PD Dr. Armin Baiker, Dr. Ulrich Busch

Bayerisches Landesamt fiir Gesundheit und
Lebensmittelsicherheit, OberschleiBheim

4.1 Geschichte der Gentechnik und Gentechnikgesetzgebung

Im Jahre 1972, drei Jahre nach Entdeckung der Restriktionsenzyme (Proteine, die
die Erbsubstanz an definierten Stelle schneiden), produzierte das Labor des Bio-
chemikers Paul Berg an der Stanford Universitat in Kalifornien (USA) das erste re-
kombinante DNA-Molekul. Rekombinante DNA bedeutet in diesem Zusammenhang
eine im Labor (in vitro) erzeugte, naturlich nicht vorkommende Neukombination von
DNA-Molekulen die meist verschiedenen Organismen entstammen. Die von Paul
Berg hergestellte, erste rekombinante DNA bestand, vereinfacht ausgedrtckt, aus
zwei DNA-Molekulen, welche zuvor mit dem Restriktionsenzym EcoRI geschnitten
und anschlieRend erneut mit Ligase zusammengefugt wurden. Ein EcoRI-Fragment
entstammte dabei aus dem Genom des Simian-Virus 40 (SV40), eines Affenvirus
welches unter bestimmten Umstanden Tumore auslésen kann. Das zweite Fragment
aus einem wenig charakterisierten E.coli Plasmid (Abbildung 4.1A).

Der erste gentechnisch veranderte Organismus wurde 1973 von Stanley Cohen et al.
ebenfalls in Kalifornien (USA) generiert. Ein gentechnisch veranderter Organismus
(abgekurzt: GVO) ist ein Organismus dessen genetisches Material in einer Weise
verandert worden ist, wie sie unter naturlichen Bedingungen durch Kreuzen oder na-
turliche Rekombination nicht vorkommt. Unter Organismus versteht man dabei jede
biologische Einheit, die fahig ist, sich zu vermehren oder genetisches Material zu U-
bertragen, einschliel3lich der Mikroorganismen wie z.B. Bakterien, Viren oder Pilze.
Die Herstellung des ersten GVO, einem gentechnisch veranderten E.coli, ist schema-
tisch in der Abbildung 4.1B dargestellt. Hierfur wurden letztlich zwei naturlich vor-
kommende Resistenzplasmide, das Tetrazyklinresistenzgen (Tet®) tragende Plasmid
,pSC101“ und das Streptomycinresistenzgen (Sm-) tragende Plasmid ,RSF100, mit

dem Restriktionsenzym EcoRl linearisiert und danach mit Ligase zusammengefugt.
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Zur Herstellung des ersten GVO wurde das neu generierte, beide Resistenzgene
tragende Plasmid ,pSC109“ in E.coli transformiert. Die gentechnisch veranderten
E.coli konnten anschlief3end durch Selektion mit Tetrazyklin und Streptomycin isoliert

werden.

A Sv40 B E.coli(1) E.coli (2)

0

Sv40 Genom

RSF1010
(SmR)

l+EcoR.f

1 +Eco RI
SV40 Genom (-Fragment) Plasmid (-Fragment)

pSC109
(Tett + SmR)
Rekombinante DNA

Abbildung 4.1: Erste rekombinante DNA (A) und erster gentechnisch veranderter Organismus (B). Zur
Herstellung der ersten rekombinanten DNA wurde das Genom des SV40 isoliert, mit EcoRI geschnit-
ten und anschlieRend mit einem gleich behandelten, aus einem bestimmten E.coli Stamm isolierten
Plasmid, zusammenligiert (A). Zur Herstellung des ersten GVO wurden die beiden natirlich in E.coli
vorkommenden Resistenzplasmide pSC101 und RSF100 mit EcoRl linearisiert und zusammenligiert.
Das resultierende Plasmid pSC109 wurde anschlielend in E.coli transformiert. Die gentechnisch ver-
anderten E.coli konnten durch Doppelselektion mit Tetrazyklin und Streptomycin isoliert werden (B).
Abkirzungen: SmR: Streptomycin-Resistenzgen, SV40: Simian-Virus 40, TetR: Tetrazyklinresistenz-

gen).

Auf Initiative Paul Bergs trafen sich im Januar 1973 verschiedene nordamerikanische
Wissenschaftler im kalifornischen Asilomar, um die potentiellen Gefahren des gen-
technischen Arbeitens mit Tumorviren, insbesondere SV40, zu diskutieren. Ausloser
dieser ,ersten Asilomar Konferenz“ war das Vorhaben einer Mitarbeiterin Paul Bergs,
die gesamte DNA von SV40 in E.coli einzuschleusen und die Angst davor, ein ubiqui-

tares Darmbakterium mit tumorigenen Eigenschaften zu generieren, welches beim
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Menschen z.B. Darmkrebs auslosen kénnte. Auf der Konferenz wurde u.a. die Imp-

lementierung von persoénlichen Schutzmalinahmen im Umgang mit GVO und von

spezifischen Malinahmen zur Einschlielung von GVO zwecks Verhinderung der un-

beabsichtigten Freisetzung in die Umwelt diskutiert.

Die Vorstellung weiterer neuer Methoden zu Herstellung von rekombinanter DNA und

zur artibergreifenden Ubertragung von Genen auf der ,Gordon Konferenz Uber Nuk-

leinsauren® im Juni 1973 I0ste eine erneute Sicherheitsdebatte unter den Wissen-

schaftlern aus. Zum Abschluss der Gordon Konferenz forderten die Teilnehmer die

US-amerikanische Nationale Akademie der Wissenschaften (NAS) auf, eine offizielle

Kommission mit der Untersuchung der potentiellen Risiken von rekombinanter DNA

einzusetzen.

Die entsprechende ,Kommission Uber rekombinante DNA Molekule“ (englisch:

Committee on Recombinant DNA Molecules) wurde noch im selben Jahr unter Vor-

sitz Paul Bergs, daher auch kurz ,Berg-Kommission“ genannt, begrindet. Im Juli

1974 veroffentlichte die Berg-Kommission zeitgleich einen offenen Brief in dem Pub-

likationsorgan der US-amerikanischen Nationalen Akademie der Wissenschaften

(Proceedings of the National Academy of Sciences of the United States of America),

dem US-amerikanischen Science und dem britischen Nature Magazin.

Der offene Brief der Berg-Kommission enthielt dabei die folgenden Forderungen:

o freiwilliges, weltweites Moratorium von Experimenten mit rekombinanter DNA

e Einberufung einer internationalen Experten-Konferenz zur Diskussion des weite-
ren Umgangs mit rekombinanter DNA

e Einberufung einer NIH-Expertenkommission zur Bewertung moglicher Sicher-
heitsrisiken durch den Umgang mit rekombinanter DNA

e Schaffung von Richtlinien fur den Umgang mit rekombinanter DNA durch die zu-
vor genannte NIH-Expertenkommission

Der Forderung nach einer internationalen Experten-Konferenz wurde im Februar

1975, im Rahmen der ,Asilomar Konferenz tber rekombinante DNA Molekdle*,

nachgekommen. Auf ihr diskutierten sowohl Wissenschaftler, als auch Juristen und

Journalisten aus 17 verschiedenen Staaten Sicherheitskonzepte im Umgang mit re-

kombinanter DNA. So wurden auf dieser zweiten Asilomar Konferenz verschiedene

Vorschlage flr Richtlinien bezuglich des Arbeitens mit rekombinanter DNA diskutiert.
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Darunter die Einflihrung eines Klassifizierungssystems zur Einteilung gentechnischer
Arbeiten anhand ihres Gefahrdungspotentials fur Mensch und Umwelt in vier Risiko-
gruppen, die EinfUhrung von (Risikogruppen-spezifischen) physikalischen und biolo-
gischen Sicherheitsmassnahmen zur Verhinderung von unbeabsichtigten Freiset-
zungen in die Umwelt und das Einhalten einer guten Laborpraxis (GLP) einschliel3-
lich der Unterweisung bzw. Schulung von Mitarbeitern. Als weiteres Resultat dieser
Konferenz wurde das im Jahr zuvor ausgerufene, freiwillige Moratorium von Experi-
menten mit rekombinanter DNA wieder aufgehoben. Es wurde sich aber weiterhin fur
ein Verbot bestimmter gentechnischer Arbeiten, wie z.B. dem Arbeiten mit hoch-
pathogenen Mikroorganismen, dem Arbeiten mit sehr gro3en Kulturvolumen und al-
ler Arten von Freisetzungen ausgesprochen.

Bereits 1974 wurde das ,Recombinant DNA Advisory Committee“ (RAC), die eben-
falls in dem offenen Brief der Berg-Kommission geforderte Expertenkommission, am
National Institute of Health (NIH), der nationalen Gesundheitsbehérde der USA, kon-
stituiert. Als Konsequenz des bisherigen Prozesses und auch einer diesbezuglichen
Anfrage der Weltgesundheitsorganisation (WHO), verdffentlichte das RAC im Juli
1976 die ersten sogenannten ,Richtlinien fur die Forschung an rekombinanter DNA®,
auch kurz ,NIH-Richtlinien® genannt. Das Dokument enthielt im Wesentlichen die be-
reits auf der zweiten Asilomar Konferenz diskutierten Richtlinien-Vorschlage. Weiter-
hin enthielt es konkrete Arbeitsanweisungen fur bestimmte Arten von Experimenten
mit rekombinanter DNA bzw. GVO, sowie eine Regelung von Zustandigkeiten und
Verantwortlichkeiten (z.B. die Anzeige von Experimenten, das Erstellen von Hygie-
neplanen, die Nennung von Betreiber und Projektleiter etc.).

Dem NIH-Konzept folgend wurde 1978 in Deutschland die ,Zentrale Kommission fur
die Biologische Sicherheit* (ZKBS) am Robert Koch-Institut (RKI) eingerichtet und mit
der Erstellung von ,Richtlinien vor Gefahren durch in vitro neukombinierte Nuklein-
sauren®, kurz ,Genrichtlinien®, beauftragt. Die Genrichtlinien wurden noch im selben
Jahr eingefuhrt. Ihre Inhalte beruhten zum Grossteil auf den zwei Jahre zuvor verof-
fentlichten NIH-Richtlinien. Die Genrichtlinien besalien eine verbindliche Gultigkeit
fur alle staatlichen Forschungseinrichtungen und 6ffentlich geférderten Projekte; von
allen ubrigen Einrichtungen wurde die Anwendung dieser Richtlinien auf freiwilliger

Basis erwartet.
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Abbildung 4.2: Chronologie der wichtigsten internationalen und nationalen Entwicklungen seit 1972
die zur Entstehung des GenTG in Deutschland fihrten. Erklarung siehe Text. Abklrzungen: EG: Eu-
ropaische Gemeinschaften, EWG: Europaische Wirtschaftsgemeinschaften, GenTG: Gesetz zur Re-
gelung der Gentechnik (Gentechnikgesetz), GVO: gentechnisch veranderte Organismen, NIH: Natio-
nal Institute of Health, NAS: National Academy of Sciences, RCA: Recombinant DNA Advisory Com-
mittee, RKI: Robert Koch-Institut, USA: United States of America, WHO: World Health Organisation,
ZKBS: Zentrale Kommission flr die Biologische Sicherheit.

Im April 1990 erlie® der Rat der Europaischen Wirtschaftsgemeinschaften (EWG) die
beiden Richtlinien ,Richtlinie 90/219/EWG Uber die Anwendung genetisch verander-
ter Mikroorganismen in geschlossenen Systemen® (kurz: ,,Systemrichtlinie®) und
»Richtlinie 90/220/EWG uber die absichtliche Freisetzung von genetisch veranderten
Organismen in die Umwelt* (kurz: ,Freisetzungsrichtlinie“) mit der Aufforderung zu
deren Umsetzung in nationales Recht der jeweiligen Mitgliedsstaaten. Noch im Juni
desselben Jahres verabschiedete der Deutsche Bundestag das erste ,Gentechnik-
gesetz” (Gesetz zur Regelung der Gentechnik, GenTG), welches die 1978 eingefuhr-
ten Genrichtlinien abldste. Die wesentlichen Leitgedanken des GenTG waren dabei

der Schutz von Mensch und Umwelt vor schadlichen Auswirkungen der Gentechnik,
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sowie die Schaffung eines rechtlichen Rahmens zur Erforschung, Entwicklung, Nut-
zung und Forderung derselben.

Die derzeit aktuelle Fassung der Systemrichtlinie ist die ,Richtlinie 2009/41/EG", die
der Freisetzungsrichtlinie die ,Richtlinie 2001/18/EG". Auch das GenTG wurde seit
seiner ersten Verabschiedung im Jahre 1990 zwischenzeitlich mehrfach novelliert.
Die Abbildung 4.2 stellt chronologisch die wichtigsten internationalen und nationalen

Entwicklungen seit 1972 dar, die zur Entstehung des GenTG in Deutschland fuhrten.

4.2 Gentechnisches Uberwachungslabor in Bayern

4.2.1 Griindung des ersten Gentechnik-Uberwachungslabors in Deutschland
Die Einhaltung der Regelungen des Gentechnikgesetzes mussen Uberwacht werden.
Uberwachung kann durch Einsicht in Unterlagen wie z.B. die Aufzeichnungen gen-
technischer Arbeiten oder durch Kontrolle der Funktionsfahigkeit technischer Sicher-
heitseinrichtungen erfolgen. In Bayern setzte sich jedoch schon bald nach Inkrafttre-
ten des Gentechnikgesetzes die Uberlegung durch, dass darlber hinaus die mit gen-
technischen Methoden erzeugten gentechnisch veranderten Organismen analytisch
Uberwacht werden miissen. Rechtsgrundlage fiir eine solche Uberwachung ist §25
des Gentechnikgesetzes: ,Die mit der Uberwachung beauftragten Personen sind be-
fugt ..., alle zur Erfullung ihrer Aufgaben erforderlichen Priafungen einschlie3lich der
Entnahme von Proben durchzuflhren®.

Auf Initiative des bayerischen Umweltministeriums wurde deshalb das erste Gen-
technik-Uberwachungslabor in Deutschland, wahrscheinlich auch in Europa gegrin-
det. Das Labor wurde am bayerischen Landesamt fur Umwelt (LfU), im Dienstgebau-
de am Rosenkavalierplatz in Minchen eingerichtet. Dieses Gebaude wird heute noch
vom bayerischen Umweltministerium genutzt. Der Raum 1059, in dem sich das Gen-
technik-Uberwachungslabor befand, ist heute ein Biiroraum des Landesamts fiir Sta-
tistik und Datenverarbeitung. Das Labor erhielt am 13.09.1991 die Zulassung als
gentechnisches Labor der Stufe 1 (Abbildung 4.3). Die ,S2-Zulassung“ wurde am
23.03.1992 von der Regierung von Oberbayern erteilt.

Bayerisches Landesamt fiir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit 31



4. Fachtagung Gentechnik in Oberschleilheim am 30. November 2011

Abdruck
i Regierung von Oberbayern

Sayer. Staatsministerium
fir Landesentwicklung und
Umweltfragen
Rosenkavalierplatz 2

8000 Manchen 81

Ihr Schr. v. Unser Aktenzeichen Tel. Zimmer Datum

821-8763.23.1 763 4415 13.09.1991

Gentechnikgesetz;

Anmeldung gentechnischer Anlagen und Arbeiten

Anlagen:

ZKBS-Stellungnahme vom 08.07.1991

Empfangsbescheinigung - g.R., -

. Auf der Grundlage der mit Schreiben vom 25.04.1991 eingereichten

Unterlagen erldpt die Regierung von Oberbayern folgende

Anordnung:

1. Zum angemeldeten gentechnischen Vorhaben werden Nebenbe-—

stimmungen nach Mafgabe der nachfolgenden Abschnitte I
und II angeordnet.

2. Kosten werden keine erhoben.

Postansahrift  Bemenized tan Dianstgatdua;

Pastfacn Mo - Do:  8.30 - 12.00 Unr A kL) . 4] .43 Harigtr, 48 - 50

8000 Manchan 22 13.00 - 15.00 Whr & Vermittiung (089) 2176 1 n Zimmar-br) (= K, 5. o080 Zimmer-tr. )

Konta-Mr. Freitag: 8.00 - 12,00 Ul Telatex 29 80 58 regon mittiung (089) 57 93 a0 T v thung (089) 2176

7482 - 806 ooer nach Verainbarang Telax |7 408 058 regon 49 80 58 regob et 9 75 18 roDkeri
P POlroA Manchan Talatan (OB9) 2176 914 890 038 regon Tetax 17 898 058 reqon
= BOLZ 790 100 80 (089) 57938 123 Tetatan (0a9) 2176 314

= - - - ——— s F T T e e Y T e

Abbildung 4.3: Deckblatt des Bescheids der Regierung von Oberbayern fur die ,S1-Zulassung“ des
Gentechniklabors am LfU.

Das Labor des LfU am Rosenkavalierplatz in Minchen hatte einen Laborraum

(Abbildung 4.4). Die Ausstattung des Labors umfasste die Basisausstattung fur die

Durchfuhrung molekularbiologischer/ mikrobiologischer Untersuchungen:

PCR-Gerat
Gelektrophorese-Einrichtung
Sicherheitswerkbank
Autoklav

Brutschrank
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e Kiuhl-/Gefrierschranke

Abbildung 4.4: Gentechniklabor des LfU im 1.0G Raum 1059 des Dienstgebdudes am Rosenkava-
lierplatz in Minchen.

Das Referat ,Gentechnik® am LfU wurde von 1991 bis 2003 von Herrn Dr. Wolfgang
Baumeister, von 2003 bis 2005 von Herrn Dr. Ludwig Peichl geleitet.
FUr die Leitung des Gentechniklabors war von 1991 bis 1998 Frau Dr. Cornelia Mo-

rawetz, von 1998 bis 2005 Herr Dr. Ottmar Goerlich zustandig.

4.2.2 Gentechnik-Uberwachungslabor im Dienstgebiude des LfU in Augsburg
(1999-2005)

Im Jahre 1999 bezog das LfU ein neu errichtetes Dienstgebaude in Augsburg. Die in

Muanchen angesiedelten Teile des LfU wurden nach Augsburg verlegt (Abbildung

4.5). In dem modernen Laborgebaude in Augsburg konnte das Gentechnik-Labor 8

Laborraume beziehen. Die Vergrofierung der Laborflache eréffnete die Maglichkeit

das Methodenspektrum zu erweitern und die Gerateausstattung zu erweitern. Her-

vorzuheben sind die Methoden der Real-time PCR und der DNA-Sequenzierung.
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i

Abbildung 4.5: Gentechnik-Uberwachungslabor des LfU in Augsburg; das erste Real-Time PCR Gerét

4.2.3 Aufgabenschwerpunkte des Gentechnik-Uberwachungslabors des LfU
Nach der Griindung des Labors stand zunachst die Uberwachung gentechnischer
Arbeiten und Anlagen im Vordergrund. Es wurden Methoden zur Identitatstiberpru-
fung von gentechnisch veranderten Mikroorganismen entwickelt und angewendet.
Ein weiter Arbeitsschwerpunkt waren Methoden der Probenahme (z.B. Luftkeim-
sammlung).

Mitte der neunziger Jahre kam die experimentelle Uberwachung von Freisetzungs-
vorhaben als weiterer Aufgabenbereich des Gentechnik-Uberwachungslabors hinzu.
Im Jahr 2000 wurden erstmalig gentechnisch veranderte Bestandteile in Rapssaat-
gut nachgewiesen. Dies wurde zum Anlass genommen, regelmafig konventionelles

Saatgut auf gentechnisch veranderte Bestandteile zu untersuchen.

4.2.4 Verlagerung des Gentechnik-Uberwachungslabors des LfU an das LGL
Im Jahr 2005 wurden im Zuge einer Verwaltungsreform die in Bayern fir Umwelt und
Gesundheit zustandigen Landesamter mit dem Ziel einer Verwaltungsverschlankung
reformiert. Dabei wurden Organisationseinheiten zusammengelegt. Das fur Aufgaben
beim Vollzug des Gentechnikgesetzes zustandige Gentechnik-Uberwachungslabor
des LfU wurde im Bayerischen Landesamt flir Gesundheit und Lebensmittelsicher-
heit (LGL) in OberschleiRheim integriert. Am LGL bestand damals bereits ein Gen-
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technik-Uberwachungslabor, das fiir die Untersuchung von Lebens- und Futtermitteln

auf gentechnisch veranderte Bestandteile zustandig war. Durch die Zusammenle-

gung konnten die Zustandigkeiten fur Gentechnik in Bayern gebundelt werden und

Synergien im Bereich der Analytik von gentechnisch veranderten Organismen ge-

schaffen werden.

Am fusionierten Gentechnik-Uberwachungslabor des LGL gibt es gegenwértig fol-

gende Zustandigkeiten:

e Sachgebietsleitung: Dr Ulrich Busch

e Uberwachung der Kennzeichnung gentechnisch veranderter Lebens- und Futter-
mittel nach VO 1829/2003 und 1830/2003: Dr. Sven Pecoraro

e Analytische Uberwachung von gentechnisch verandertem Saatgut, analytische
Uberwachung von gentechnisch veranderten Pflanzen: Dr. Ottmar Goerlich

e Analytische Uberwachung von gentechnischen Arbeiten und Anlagen in Bayern:
PD Dr. Armin Baiker

4.2.5 Gentechnisch veranderte Zierfische in Bayern entdeckt

Bei einer Routineinspektion in einer Zoohandlung im Mai 2007 durch ein staatliches
Veterinaramt fielen Zebrafische mit roter Farbung auf. Die im Handel als ,Barblinge
Gold“ gekennzeichneten Fische (Abbildung 4.6) unterschieden sich aufgrund ihrer
auffalligen roten Pigmentierung signifikant von ihren natirlich vorkommenden grau-
blau/silbernen Artgenossen. Die Fische ahnelten gentechnisch veranderten Zierfi-
schen, die ein Gen fur ein rot fluoreszierendes Protein aus einer Seeanemonenart
besitzen. Die molekularbiologischen Analysen des LGL bestatigten, dass es sich bei
den Tieren um gentechnisch veranderte Fische handelt. In der EU verfligen gen-
technisch veranderte Fische bisher Uber keine Marktzulassung und sind somit nicht
verkehrsfahig.

Die Ermittlungen des staatlichen Veterinaramtes ergaben, dass die Zoohandlung die

Fische von einem Handler aus Tschechien bezogen hatte.
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Abbildung 4.6: gentechnisch veranderte Fische

4.3 Das ,,S3-Labor“ des LGL in OberschleiBheim

Das LGL, als zentrale Gentechnik-Fachbehdrde des Freistaats Bayern, ist fur die a-
nalytische Uberwachung aller gentechnischen Arbeiten und Anlagen zustandig. Zur
Wahrung seiner Tatigkeiten betreibt das LGL seit 2006 ein eigenes Analytiklabor der
Sicherheitsstufe 3 am Standort OberschleiRheim. In diesem ,S3-Labor” kdnnen gen-
technische Arbeiten bis zur Sicherheitsstufe 3 (mit einem mafigen Risiko fur Mensch
und Umwelt) durchgeflihrt und analytisch Uberwacht werden. Neben der analytischen
Gentechnikliberwachung fur ganz Bayern gehdren zu den zentralen Aufgaben des
,O3-Labors® auch die zentrale Bioterrorismus Diagnostik fur ganz Bayern sowie die
TBC-Diagnostik.

Das ,S3-Labor” befindet sich im 4.Stock des B-Baus in Oberschleiltheim (Abbildung
4.7A). Der Grundriss sowie die derzeitige funktionelle und raumliche Aufteilung des
,S3-Labors ist in Abbildung 4.7B dargestellt.

Das ,S3-Labor” des LGL ist wie jede gentechnische Anlage als geschlossenes Sys-
tem konzipiert. Personal sowie Material kdnnen nur an bestimmten, genau definier-
ten Stellen in die Anlage eingeschleust und/oder ausgeschleust werden. Der Ein-
und Ausgang fur Personal ist in Abbildung 4.8A dargestellt. Dahinter befindet sich ei-
ne dreistufige Personenschleuse mit einem auf3eren, mittigen und inneren Bereich.
Der aulRere (Rein-) Bereich dient dabei zur Aufbewahrung der Stral3enkleidung. Im
mittigen (Zwischen-) Bereich befindet sich ein Handwaschbecken sowie eine Perso-
nendusche. Der innere (Unrein-) Bereich dient zur Aufbewahrung der Laborkleidung.
Der Eingang fur das Einschleusen von Probematerialien (die sogenannte Material-
schleuse) ist auf Abbildung 4.8B dargestellt. Abbildung 4.8C zeigt den Durchrei-
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cheautoklaven zum Ausschleusen von Laborabfallen nach thermischer Inaktivierung.
FUr Notfalle existiert weiterhin ein gesetzlich vorgeschriebener Notausgang fur das
Laborpersonal (Abbildung 4.8D).

A BHJ [

s
PSa t%

TBC- I |
Diagnostik

Bioterror-
Diagnostik

Gentechnik-
tberwachung

s

Abbildung 4.7: Lokalisation (A) und Grundriss (B) des ,S3-Labors“ am LGL in OberschleiRheim. A:
Das ,S3-Labor” befindet sich im 4. Stock des B-Baus in Oberschleif3heim (siehe Pfeil). B: Das ,S3-
Labor® ist funktionell in die drei Laborbereiche TBC-Diagnostik, Bioterror-Diagnostik und analytische
Gentechnikiberwachung aufgeteilt. Die blauen Pfeile zeigen an, in welche Richtungen Personal bzw.
Material in das ,S3-Labor” eingeschleust bzw. ausgeschleust werden kénnen. Abkirzungen: DA:
Durchreicheautoklav, NA: Notausgang, PSa: Personenschleuse aullen, PSm: Personenschleuse mit-
tig, PSi: Personenschleuse innen.

Das ,,S3-Labor” des LGL besitzt eine Reihe technischer Sicherheitsmallinahmen. Die
Bellftung wird zum Beispiel Uber zwei Liftungsanlagen geregelt, die sich auf dem
Dach des Gebaudes befinden (Abbildung 4.9A, B). Die abflieRende Luft wird dabei
uber einen HEPA-Filter gereinigt, um eine unbeabsichtigte Freisetzung von GVO
bzw. pathogenen Mikroorganismen zu verhindern. Die Liftungsanlage dient neben
der zentralen Luftversorgung auch zur Aufrechterhaltung eines relativen Unterdrucks

von 30-50 Pascal innerhalb des ,S3-Labors".
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Abbildung 4.8: Personal- und Materialschleusen. A: Ein- und Ausgang fir Personal. B: Material-
schleuse zum Einschleusen von Probematerialien. C: Durchreicheautoklav zum Ausschleusen von
Laborabfallen. D: Notausgang fiir Personal.

Dieser relative Unterdruck dient ebenfalls dem Schutz vor unbeabsichtigten Freiset-
zungen von GVO bzw. Mikroorganismen. Alle anfallenden Abwasser des ,S3-Labors"
werden im Keller des Gebaudes gesammelt und mit Hilfe einer thermischen Abwas-
sersterilisationsanlage inaktiviert (Abbildung 4.9D). Um im Brandfall das Entstehen
grolderer Mengen an Loschwasser zu vermeiden, besitzt das ,S3-Labor” eine auto-
matische Argonldschanlage (Abbildung 4.9C). Im Brandfall wird dabei durch das Ein-
stromen dieses Inertgases der Luftsauerstoffgehalt auf ca. 12-15 % abgesenkt. Die-
ser Luftsauerstoffgehalt stellt dabei eine noch atembare Atmosphare dar, bewirkt je-

doch das Erlischen eines mdglichen Feuers.
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Abbildung 4.9: Technische Sicherheitsmallnahmen. A: Liftungsanlage (Zuluft). B: Liftungsanlage
(Abluft). C: Argonldschanlage. D: Thermische Abwassersterilisationsanlage.

4.4 Uberwachung gentechnisch veridnderter Lebensmittel

Am 01.01.2007 wurde am damaligen Landesuntersuchungsamt fir das Gesund-
heitswesen Stdbayern (LUA) ein Labor zum Nachweis gentechnisch veranderter Le-
bensmittel eingerichtet. Das Labor wurde entsprechend dem Gentechnikgesetz fur
gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 zugelassen. Nach Inkrafttreten der
Novel Food Verordnung (258/97) unterlagen gentechnisch veranderte Lebensmittel
einer Zulassungs- und Kennzeichnungspflicht (Abbildung 4.10).

Durch die Verordnung 49/2000 wurde ein Schwellenwert von 1 % eingefuhrt, der ei-
ne quantitative molekularbiologische Analytik notwendig machte. Die Kontrolle der
Kennzeichnung erfolgt durch die Uberwachungsbehérden der Lander. Zur Vergleich-
barkeit der Ergebnisse bedient sich die amtliche LebensmittelUberwachung einer
amtlichen Methodensammlung nach § 64 Lebensmittel und Futtermittelgesetzbuch
(LMBG; friher § 35 Lebensmittelbedarfsgegenstandgesetz (LMBG)). Die Methoden-
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erarbeitung und -validierung erfolgte durch eine vom damaligen Bundesinstitut fir
gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterinarmedizin (BgVV) gegrindete Ar-

beitsgruppe ,Entwicklung von Methoden zum Nachweis mit Hilfe gentechnischer Ver-

fahren hergestellter Lebensmittel”.

HERGE :
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Abbildung 4.10: Kennzeichnung eines Lebensmittels

Nach der Novel Food Verordnung sind alle Lebensmittel kennzeichnungspflichtig,
,wenn nach einer wissenschaftlichen Beurteilung auf Grundlage einer angemesse-
nen Analyse der vorhandenen Daten nachgewiesen werden kann, dass die gepruften
Merkmale Unterschiede gegen Uber konventionellen Lebensmitteln oder Lebensmit-
telzutaten aufweisen. Gentechnische Veranderungen liegen vor, wenn mit moleku-
larbiologischen Methoden DNA-Sequenzen in vermehrungsfahigen Organismen di-
rekt und gezielt verandert werden (rekombinante DNA). Zum Screening eignen sich
der Nachweis von Kontrollelementen (Promotoren und oder Terminatoren), die natur-
licherweise nicht in den Pflanzen vorkommen. Um jedoch eine gentechnische Veran-
derung eindeutig nachzuweisen, werden ausgewahlte Sequenzen aus dem Uber-
gangsbereich von Strukturgen und Vektoren mit Hilfe der PCR amplifiziert. Durch die
Einzigartigkeit derartiger Kombinationen wird die Spezifitat des Nachweises der je-
weiligen gentechnischen Veranderung gewahrleistet (Abbildung 4.11).

1998 wurde am LUA eine Methode zum Nachweis gentechnisch veranderter Toma-
ten (Zeneca-Tomate ,Anti-Matschtomate®) entwickelt und als § 35 LMBG-Methode
validiert. Im Jahre 2000 wurden Bio-Lebensmittel untersucht und in drei Produkten

konnten gentechnisch veranderte Anteile von Soja nachgewiesen werden.
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Abbildung 4.11: Nachweisstrategien

Im Rahmen der Bayerischen Verwaltungsreform wurden 2001 die beiden Landesun-
tersuchungsamter Nord- und Stidbayern zum LGL fusioniert. Die Uberwachung der
Kennzeichnung von gentechnisch veranderten Lebensmitteln wurde in Oberschleil3-
heim zentralisiert und im Jahre 2003 auf die Uberwachung von Futtermitteln ausge-
dehnt. Personell wurde das Labor durch Mitarbeiter aus der Landesanstalt fur Ernah-
rung verstarkt, die im Jahre 2002 in das LGL integriert wurden.

2003 wurden die Kennzeichnungsvorschriften flr gentechnisch veranderte Lebens-
mittel verscharft und eine Kennzeichnungspflicht fir gentechnisch veranderte Fut-
termittel erlassen. Durch die Verordnungen 1829/2003 und 1830/2003 wurden alle
Produkte kennzeichnungspflichtig, die aus einem gentechnisch veranderten Orga-
nismus ,GVO* hergestellt werden. Bei einigen hoch verarbeiteten Produkten (z.B
hoch raffiniertes Ol) kann die Kennzeichnungspflicht nicht mehr im Labor nachgewie-
sen werden sondern erstreckt sich auf die Kontrolle der Begleitdokumente. Seit dem
erstmaligen Entdecken eines in der EU nicht zugelassenen gentechnisch verander-
ten Organismus (Papaya) durch das Bayerische Landesamt flir Gesundheit und Le-
bensmittelsicherheit (LGL) im Jahr 2004 werden routinemaRig Papaya Proben auf
gentechnische Veranderungen untersucht. Die gentechnische Veranderung bezieht
sich auf die Resistenz der in den USA (Hawaii) angebauten Pflanze gegen das Pa-
paya Ring Spot Virus (PRSV).
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5. Gentechnik-Vorsorgegesetz in .
Oberosterreich ’1

HR Dr. Bernhard Biisser

Amt der Oberosterreichischen Landesregierung,
Abteilung Land- und Forstwirtschaft, Linz

‘2

Vorsorgegesetz 2006, dessen Bestimmungen ich Ihnen in der Folge naher darlegen

Titel und Inhalt meines Vortrages ist das O6. Gentechnik-

darf. Um jedoch den Regelungsbereich als auch den Inhalt dieser Bestimmungen fur
Sie verstandlich machen zu konnen, muss ich Ihnen vorher den rechtlichen Rahmen,
in den dieses Gesetz eingebettet ist, darstellen.

Osterreich ist wie Deutschland ein Bundesstaat, bei dem sich die Gesetzgebungs-
kompetenzen auf Grund der Verfassung auf den Bund und die Lander verteilen. Der
Aufgabenbereich Gentechnik fallt federfuhrend in die Zustandigkeit des Bundesmi-
nisteriums fur Gesundheit, Mitzustandigkeiten liegen auch beim Bundesministerium
fur Wissenschaft und Forschung bzw. beim Bundesministerium fur Land- und Forst-
wirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft. Diesen nachgeordnet sind das Bundesamt
fur Ernahrungssicherheit bzw. die Agentur fur Gesundheit und Erndhrungssicherheit
(AGES), die wahrscheinlich auf fachlicher Ebene dem hier angesiedelten Bayeri-
schen Landesamt flir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit entspricht. Hauptauf-
gabengebiet dieser Behorden ist die Vollziehung und Weiterentwicklung des Gen-
technikrechtes insbesondere des Gentechnik-Gesetzes, BGBI. Nr 510/1994 i.d.F.
BGBI. | Nr. 13/2006. Das Bundesministerium fur Gesundheit ist somit die zustandige
Behorde fur Antrage auf Freisetzungen oder auf das Inverkehrbringen von GVO, so-
fern diese in Osterreich gestellt werden, weiters fiir die Anmeldung oder Genehmi-
gung von Arbeiten mit GVO in privaten Laboratorien sowie fur die Zulassung von Ein-
richtungen, die Genanalysen oder Gentherapien durchfiuhren mochten. Fur Freiset-
zungsantrage sowie fur die Anmeldung oder Genehmigung von Arbeiten mit GVO in
Laboratorien im Bereich der Universitaten ist die zustandige Behorde das Bundesmi-
nisterium far Wissenschaft und Forschung. Daruber hinaus ist das Bundesministeri-

um fur Gesundheit fur alle Fragen der Sicherheitsbewertung von gentechnisch ver-
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anderten Lebensmitteln und fir die Vertretung der diesbezlglichen Positionen in der
EU zustandig.

Aufgrund des bisher Dargelegten musste man eigentlich von einer klassischen aus-
schliel3lichen Zustandigkeit des Bundes fur den Aufgabenbereich Gentechnik ausge-
hen. Wie kommt es daher zu einem O8. Gentechnik-Vorsorgegesetz, das ich lhnen
ja naher darstellen will? Dazu bedarf es einer kurzen Darstellung der historischen
Entwicklungen seit dem Inkrafttreten des Gentechnikgesetzes, das zeitlich ziemlich

genau mit dem EU-Beitritt Osterreichs zusammenfallt.

5.1 Entwicklung der griinen Gentechnik seit 1995 in Osterreich

Ich beziehe mich ab jetzt, wenn ich den Ausdruck Gentechnik verwende, auf die so-
genannte griine Gentechnik, da der Einsatz von Gentechnik im medizinischen Be-
reich in der Offentlichkeit unumstritten ist und sich Diskussionen hier vorwiegend auf
wissenschaftlicher Ebene bewegen. Im Bereich der grunen Gentechnik, das heil3t die
Ausbringung von gentechnisch veranderten Organismen in der Landwirtschaft, wur-
de in Osterreich intensiv diskutiert und ziemlich einhellig abgelehnt. Zwei Versuche
2000 und 2001 nahe der Grenze zu Bayern, gentechnisch veranderte Pflanzen ohne
entsprechende Genehmigung anzubauen, fuhrten zu einer sehr negativen Stimmung
insbesondere in Oberosterreich.

Da ein Mitspracherecht bei dem Vollzug des Gentechnikgesetzes durch den Bund
nicht mdglich war, hat man von Landerseite auf der Basis der Landeskompetenzen
fur Naturschutz, der Verwendung von Saatgut, des Ausbringens von Dunger und
Pflanzenschutzmittel etc. sowie der allgemeinen Klausel in Art. 15 B-VG, wonach alle
Aufgabenbereiche, die nicht ausdrucklich in den Kompetenzartikeln in der Verfas-
sung einer Gebietskorperschaft zugewiesen wurden, in die Zustandigkeit der Lander
fallen, eine Landeszustandigkeit neu aufgebaut. Damit sollten Uber die Zustandigkeit
des Bundes hinausgehende Gefahren, wie das Auskreuzen von gentechnisch veran-
derten Organismen auf Wildsorten, in Natur- und Europaschutzgebiete, National-
parks usw. verhindert werden. Auch der Bund (BMG) blieb in dieser Phase nicht un-
tatig und erliel3 Anbau- und Importverbote bzw. Verbote des Inverkehrbringens von
gentechnisch veranderten Organismen, die fur den EU-Raum zugelassen waren,

wegen nicht ausreichend abgeklarter Gefahren fur die Gesundheit.
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Der O6. Landtag hat 2002 ein O8. Gentechnik-Verbotsgesetz, mit dem der Anbau
von gentechnisch veranderten Saat- und Pflanzgut sowie der Einsatz von transgenen
Tieren zum Zweck der Zucht sowie das Freilassen von transgenen Tieren insbeson-
dere zu Zwecken der Jagd und Fischerei verboten werden sollte, beraten. Die Euro-
paische Kommission verweigerte die Notifizierung dieses Gesetzentwurfes, da ein
allgemeines Verbot von flr den EU-Raum zugelassenen gentechnisch veranderten
Konstrukten dem freien Warenverkehr widersprechen wiirde. Die Republik Oster-
reich und das Land Oberdsterreich erhoben gegen diese Ablehnung der Notifizierung
Nichtigkeitsbeschwerde an den Europaischen Gerichtshof. Diese Beschwerden wur-
den vom Europaischen Gerichtshof in 2. Instanz mit Urteil vom 13. September 2007
abgewiesen. Im Schlussantrag fuhrte die Generalanwaltin aus: "Ich bin mir durchaus
bewusst, das das Ergebnis, zu dem ich gelange — oder vielmehr dessen Auswirkung
— nicht nur die Klager, sondern auch viele Einzelpersonen und Organisationen ent-
tauschen wird, die wegen der bis jetzt noch nicht vollstandig erfassten Gefahren, die
mit der Ausbreitung von GVO verbunden sind, grof3e und ernste Bedenken haben.
................ Was sie (die Mitgliedstaaten) nicht durfen, ist, Rechtsvorschriften zu erlas-
sen, die ein pauschales Verbot von GVO in ihrem Gebiet verhangen, es sei denn, sie
kénnen Beweise vorlegen, die alle Tatbestandsmerkmale des Art. 95 Abs. 5 EG er-
fallen."

Es war jedoch zum Zeitpunkt der Beratungen im O6. Landtag hinsichtlich des O0.
Gentechnik-Verbotsgesetzes allen Beteiligten klar, dass eine Regelung mit einem
pauschalen Verbot von in der EU zugelassenen gentechnisch veranderten Organis-
men im gesamten Landesgebiet vor dem EUGH nicht halten kann, sodass parallel
zum Erheben der Nichtigkeitsklage an einem O06. Gentechnik-Vorsorgegesetz gear-
beitet wurde (in enger Zusammenarbeit mit den anderen Bundeslandern und dem
Bund), das den Vorgaben der Europaischen Kommission gentigen sollte. Ziel war
ganz klar eine Regelung des Anbaues von GVO, die so streng wie moglich eine ent-
sprechend abschreckende Wirkung entwickeln sollte, aber doch noch den Vorgaben
der Europaischen Kommission gentigen sollte.

Erganzend ist dazu noch zu bemerken, dass sowohl aufgrund der Stimmung in der

Bevolkerung als auch unter allen politischen Parteien in Oberdsterreich und Oster-
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reich breiter Konsens vorhanden war, keine grine Gentechnik auf den Feldern zu

wollen.

Als Grunde dafur kdnnen gelten:

e kein 6konomischer Nutzen (sehr kleinraumige landwirtschaftliche Strukturen);

e Dbei gleichzeitig sehr hohem Konfliktpotential aus diesem Grund (Koexistenzmal3-
nahmen sind bei diesen Strukturen schwer mdglich);

¢ ein hoher Anteil an Biobetrieben;

e hoher wirtschaftlicher Erfolg der saatgutproduzierenden Betriebe, die von der ge-
nerellen GVO-Freiheit profitieren.

5.2 Das 00. Gentechnik-Vorsorgegesetz 2006, LGBI. Nr. 79/2006

Das Gentechnikgesetz enthalt das rechtliche Instrumentarium einschlieRlich der Zu-
lassungsverfahren, welches dem Zweck dient, die Gesundheit des Menschen ein-
schlieBlich seiner Nachkommenschaft sowie die Umwelt (insbesondere die Okosys-
teme) vor schadlichen Auswirkungen der Gentechnik zu schiitzen und die Anwen-
dung der Gentechnik zum Wohl der Menschen im Hinblick auf Forschung, Entwick-
lung und Nutzung zu fordern.

Dem gegenuber zielt das O6. Gentechnik-Vorsorgegesetz 2006 darauf ab, unter dem
Aspekt der Koexistenz praventive sowie flankierende Mallnahmen zu regeln, um im
Hinblick auf das Ausbringen von — zugelassenen — GVO sicherzustellen, dass das
unbeabsichtigte Vorhandensein von GVO auf bestimmten landwirtschaftlich nutzba-
ren oder 0kologisch wertvollen Flachen und den darauf hergestellten Produkten ver-
mieden wird. Dabei soll insbesondere auch die Moglichkeit sichergestellt werden,
dass auf landwirtschaftlichen Kulturflachen 6kologischer Landbau im Sinn der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 834/2007 des Rates uber den 6kologischen Landbau und die
entsprechende Kennzeichnung der landwirtschaftlichen Erzeugnisse und Lebensmit-
tel betrieben werden kann. Weiters soll unter dem Aspekt des Naturschutzes eine
unbeabsichtigte Ausbreitung von GVO in der Vegetation verhindert werden, um wild
wachsende Pflanzenarten und deren naturliche Lebensraume in ihrem ursprungli-
chen Bestand zu erhalten.

Das in den §§ 3 und 4 geregelte Anzeigeverfahren stellt den Kern der in diesem

Landesgesetz enthaltenen VorsorgemalRnahmen dar. Zur Anzeige berechtigt bzw.
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verpflichtet ist nicht nur der Grundeigentimer, sondern jedermann, der beabsichtigt,
auf einer bestimmten Grundflache einen GVO-Anbau vor zu nehmen.
Ausnahmsweise ist bei Vorliegen bestimmter in § 4 Abs. 1 konkret aufgezahlter Um-
stande die Untersagung des Anbaus madglich (Anbau innerhalb des Nationalparks
006. Kalkalpen, innerhalb eines Europaschutzgebietes, eines Naturschutzgebietes,
innerhalb der Grenze eines Grundstlckes, auf dem 6kologischer Landbau betrieben
wird, innerhalb einer Zone mit Auskreuzungsmaoglichkeit oder innerhalb einer
Schutzzone gemal Abs. 6 bzw. auf Grund der GrofRe, Lage oder Beschaffenheit des
betroffenen Grundstiickes, die erforderlichen VorsichtsmalRnahmen nicht eingehalten
werden kdnnen).

Die beabsichtigte Nutzung fur den Anbau von GVO ist publik zu machen, die Eigen-
tumer und sonst Nutzungsberechtigten der angrenzenden Grundstlcke sind nach-
weislich zu informieren, die Offentlichkeit ist in geeigneter Weise zu informieren, bzw.
die Grundstticke im O&. Gentechnikbuch einzutragen. Bei Gefahr im Verzug beste-
hen die Moglichkeit einer faktischen Amtshandlung, oder der Ersatzvornahme sowie
eine subsidiare Grundeigentumerhaftung. Nutzer von Grundflachen, denen durch
Vorsorgemalnahmen Kosten und Schaden erwachsen, steht ein Entschadigungsan-
spruch zu, der in Form eines 6ffentlich rechtlichen Anspruches uber die Bezirksver-
waltungsbehodrde bzw. der Berufung an den Unabhangigen Verwaltungssenat abzu-
wickeln ist. Weiters geregelt sind auch noch die Behérdenzustandigkeit, die Uberwa-
chung, die Auskunftspflicht, das Zutrittsrecht und das O6. Gentechnikbuch, aus de-
nen jene Grundstlicke ersichtlich sind, auf denen der Anbau von GVO angezeigt und
nicht untersagt wurde. Eine Erméachtigung an die Agrarmarkt Austria zur Ubermitt-
lung der notwendigen Daten der Biobetriebe sowie die Strafbestimmungen vervoll-
standigen das Gesetz.

Dieses doch sehr restriktive Gesetz wurde wie auch alle sonstigen Malinahmen zum
Thema Gentechnik im O0. Landtag einstimmig beschlossen. Ebenfalls einstimmig
beschlossen hat die O6. Landesregierung im Jahr 2009 die O6. GVO-
Sicherheitsabstands-Verordnung, nach der beim Anbau von gentechnisch verander-
ten Maissorten zur Vermeidung des Auskreuzens ein Sicherheitsabstand von 600 m

gegenuber anderen Maisanbauflachen und 1.000 m gegenluber Maissaatgutvermeh-
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rungsgebieten einzuhalten ist. Beim Anbau gentechnisch veranderter Rapssorten ist
ein Sicherheitsabstand von 4.000 m einzuhalten.

Auf Grund dieser sehr restriktiven Bestimmungen in Verbindung mit den Inver-
kehrbringensverboten des Gesundheitsministeriums musste bisher noch kein Anzei-
geverfahren durchgefuhrt werden und es besteht die Hoffnung, dass es weiterhin so
bleibt.

5.3 Zukunftsaussichten

Da allen Beteiligten bewusst war, dass diese restriktive gesetzliche Regelung sowohl
von der Zustandigkeit als auch inhaltlich eine Gratwanderung darstellt, wurde weiter-
hin intensiv daran gearbeitet, europarechtlich haltbare Begrindungen fur Anbauver-
bote oder Einschrankungen zu finden. Gemal Art. 22 der Freisetzungsrichtlinie
2001/18/EG durften bzw. dirfen Mitgliedstaaten den Anbau von zum Anbau in der
EU zugelassenen GV-Pflanzen nicht verbieten, einschranken oder behindern. Einzi-
ge Ausnahme von diesem Behinderungsverbot war die sogenannte Schutzklausel in
Art. 23 der Freisetzungsrichtlinie, wenn auf Grund neuer wissenschaftlicher Erkennt-
nisse Uber die fragliche Pflanze Grund zur Annahme bestand, dass sie eine Gefahr
fur die menschliche Gesundheit oder Umwelt darstellt. Auf Grund dieser Regelung
hat das Gesundheitsministerium die schon angefuhrten Inverkehrbringensverbote er-
lassen. Bis 2010 versuchte man nicht nur in Osterreich im Rahmen dieser sogenann-
ten Schutzklausel zusatzliche Grinde zu entwickeln, auf Grund derer Anbauverbote
oder Einschrankungen maglich sein sollten, insbesondere wurden soziookonomische
Begrundungen angedacht. Auf Grund der intensiven Diskussion in vielen Mitglied-
staaten wurde von der Europaischen Kommission am 13. Juli 2010 ein Entwurf fur
eine Verordnung, mit der die Freisetzungsrichtlinie geandert wird, vorgestellt, nach
der den Mitgliedstaaten die Entscheidungsfreiheit Gber den Anbau von gentechnisch
veranderten Organismen Ubertragen werden soll. Nach diesem Vorschlag durften
sich jedoch nationale Anbauverbote nicht auf Grinde berufen, die auf der Bewertung
madglicher schadlicher Auswirkungen auf Gesundheit und Umwelt beruhen, da diese
schon im Zulassungsverfahren geprtft wurden. Ein Kompromissvorschlag der unga-

rischen Prasidentschaft aus Mai 2011 sieht vor, dass eine abgeschlossene Liste mit
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Malnahmenuberschriften (Begriindungen) Basis fur nationale Anbauverbote oder

Einschrankungen sein soll. Diese konnten sein:

e Verstol3 gegen die 6ffentliche Moral (Sitten);

e Vermeidung der Prasenz von GVOs in anderen Produkten unbeschadet des Art.
26a der Freisetzungsrichtlinie (Festlegung nationaler Koexistenzbestimmungen);

e sozialpolitische Zielsetzungen;

¢ Raumordnung/Landnutzung;

o Kulturpolitik;

e erganzende allgemeine umweltpolitische Zielsetzungen, welche sich von den im
Zulassungsverfahren fur GVOs evaluierten nachteiligen Auswirkungen unter-
scheiden.

Dieser Vorschlag wird derzeit von einer Mehrzahl der kleineren Mitgliedstaaten un-

terstiitzt und ware natirlich auch ganz im Sinne Osterreichs bzw. Oberdsterreichs.

Die grol3en Mitgliedstaaten Deutschland, Frankreich, England, Italien, Spanien und

Irland sind jedoch aus prinzipiellen Griinden dagegen. Hier wird sicherlich in der

néachsten Zeit versucht werden, Uberzeugungsarbeit zu leisten, um auch hier even-

tuell eine qualifizierte Mehrheit im Ministerrat zu erreichen.

Ein Instrument fiir die politische Uberzeugungsarbeit zum Themenbereich Gentech-

nikfreiheit ist das

5.4 Netzwerk der gentechnikfreien Regionen

Oberosterreich war 2003 Grundungsmitglied und hat seitdem die Vizeprasidentschaft
des Netzwerkes der gentechnikfreien Regionen Europas inne. Dieses Netzwerk von
mittlerweile 55 Mitgliedsregionen erarbeitet mit einer Jahreshauptversammlung, einer
Jahreskonferenz und in 4 Arbeitsgruppen (Landwirtschaft, Kennzeichnung, Futtermit-
tel, Saatgut), Jahresprogramme mit thematischer Schwerpunktsetzung.

Die vom Netzwerk erarbeiteten Positionen bzw. die sich daraus ergebenden Kontak-
te haben es wahrscheinlich Osterreich erméglicht, seine rechtlich durchaus anfecht-
baren Anbauverbote gegenuber der Europaischen Kommission zu halten.

Auch war es zum Zeitpunkt der Grindung dieses Netzwerkes bzw. auch zum Zeit-
punkt meines personlichen Einstieges in diese Thematik 2004 nicht absehbar, dass 7

Jahre spater in einem voll harmonisierten Bereich der Union ein Vorschlag der Euro-
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paischen Kommission hinsichtlich der Entscheidungsfreiheit der Mitgliedstaaten tber
den Anbau von gentechnisch veranderten Organismen vorgelegt und intensiv disku-
tiert wird und auch realistische Chancen auf Verwirklichung hat.

Ich hoffe, ich konnte Ihnen mit meinem Vortrag einen Uberblick tiber die rechtlichen

Aktivitaten zum Thema Gentechnikfreiheit im Nachbar(Bundes)land geben.
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6. Risikobewertung von GVO

Dr. Beatrix Tappeser
Bundesamt fur Naturschutz, Bonn

Vorbemerkung

2011 wurden weltweit auf einer Flache von ca 160.000.000 ha
transgene Pflanzen angebaut. Der Léwenanteil (95 %) konzentriert sich dabei auf
sechs Lander — USA, Kanada, Argentinien, Brasilien, Indien, China — und vier Pflan-
zenarten — Mais, Baumwolle, Soja und Raps. (ISAAA 2011). Europa spielt beim An-
bau bisher nur eine untergeordnete Rolle. Die einzige Maislinie mit einer Anbauge-
nehmigung in Europa ist Mon 810, ein Mais, der ein Insektengift aus dem Bakterium
Bacillus thuringiensis produziert und auf die Fra3schadlinge Ostrinia nubilalis (Mais-
zunsler) oder Sesamia nonagrioides (Maiseule) gerichtet ist. Dieser Mais wurde 2011
hauptsachlich in Spanien angebaut. Eine Reihe von europaischen Staaten darunter
Deutschland haben aufgrund ungeklarter Umweltrisiken ein nationales Anbauverbot
ausgesprochen. Eine weitere zum Anbau zugelassene Nutzpflanze ist eine Kartoffel-
sorte mit dem Namen Amflora. Diese Kartoffel hat eine veranderte Starkezusam-
mensetzung und ist flr die industrielle Nutzung gedacht. Allerdings wurde sie 2011 in
Deutschland nur auf 2 ha angebaut. Nach Angaben der Firma BASF ist ein Anbau

aufgrund der mangelnden Akzeptanz in Europa fur 2012 nicht mehr geplant.

Der rechtliche Rahmen
Mit der Richtlinie 2001/18 EWG ,uber die absichtliche Freisetzung genetisch veran-

derter Organismen in die Umwelt“ und der Verordnung 1829/2003 EWG ,Uber gene-
tisch veranderte Lebensmittel und Futtermittel® wurde fur Europa der Rechtsrahmen
fortgeschrieben, nach dem Antrage auf Zulassung zum Inverkehrbringen von gen-
technisch veranderten Organismen (GVO) zu behandeln sind. Im Anhang Il der RL
2001/18 sind Zielsetzung und allgemeine Grundsatze niedergelegt, nach denen eine
Umweltvertraglichkeitsprifung (UVP) fir eine Zulassung von GVO zu erfolgen hat.

Darin heil3t es:
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.Das Ziel einer Umweltvertraglichkeitsprifung besteht darin, von Fall zu Fall etwaige
direkte, indirekte, sofortige oder spétere schddliche Auswirkungen von GVO auf
die menschliche Gesundheit und die Umwelt, die bei der absichtlichen Freisetzung
oder dem Inverkehrbringen von GVO auftreten kénnen, zu ermitteln und zu evaluie-
ren.*

Basierend auf dem Vorsorgeprinzip sollte die UVP nach folgenden allgemeinen

Grundsatzen durchgefuhrt werden:

o ,Die etwaigen schédlichen Auswirkungen erkannter Merkmale von GVO und
deren Verwendung sind mit den etwaigen schadlichen Auswirkungen der ihnen
zugrunde liegenden, unverédnderten Organismen und deren Verwendung

e in einer entsprechenden Situation zu vergleichen.

¢ Die Umweltvertraglichkeitsprifung ist in wissenschaftlich fundierter und trans-
parenter Weise auf der Grundlage wissenschatftlicher und technischer Daten
durchzufihren.

e Die Umweltvertraglichkeitsprufung ist Fall fiir Fall durchzufihren,....”.

Als weiterer allgemeiner Grundsatze wird formuliert: (Anhang Il RL 2001/18):

-Ein allgemeiner Grundsatz fur die Umweltvertraglichkeitsprifung besteht aul3erdem

darin, dass eine Analyse der mit der Freisetzung und dem Inverkehrbringen zusam-

menhangenden ,,kumulativen langfristigen Auswirkungen*

durchzufihren ist. ,Kumulative langfristige Auswirkungen® bezieht sich auf die akku-

mulierten Auswirkungen von Zustimmungen auf die Gesundheit des Menschen und

die Umwelt, und zwar unter anderem auf die Flora und Fauna,

die Bodenfruchtbarkeit, den Abbau von organischen Stoffen im Boden, die Nah-

rungsmittel-/Nahrungskette, die biologische Vielfalt, die Gesundheit von Tieren und

auf Resistenzprobleme in Verbindung mit Antibiotika.*.

Die RL 2001/18 ist mit dem deutschen Gentechnikgesetz in nationales Recht umge-

setzt. Die Verordnung gilt direkt und ist ohne weitere Umsetzung anwendbar.

Alle Anbauantrage, unabhangig davon ob sie nach der RL oder der Verordnung

1829/2003 eingereicht werden, mussen die in Anhang Il der RL festgelegte Zielset-

zung und Grundsatze erfullen

Damit miussen diese in konkrete Anforderungen zur Ausgestaltung der Freisetzungs-

und Vermarktungsantrage Ubersetzt werden oder anders ausgedrickt: Es muss ge-
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klart werden, welche Versuche Antragsteller durchfihren missen und welche Daten
sie vorlegen sollten, damit die zustandigen Behdrden der EU-Mitgliedstaaten auf die-
ser Basis eine Prifung von moglichen Umweltrisiken vornehmen kénnen. Die euro-
paische Lebensmittelagentur (EFSA — European Food Safety Agency) hat fur die eu-
ropaische Kommission den Auftrag, die Evaluation der Vermarktungs-Antrage mit
Unterstitzung der Mitgliedstaaten vorzunehmen. Daflr hat sie umfangreiche Leitli-
niendokumente entworfen (http://www.efsa.europa.eu/)

Im Folgenden werde ich mich darauf konzentrieren zu beschreiben, wie die allge-
meinen Anforderungen fur Vermarktungsantrage von gentechnisch veranderten
Pflanzen (GVP) aussehen und welche konkreten Fragen sich jeweils ergeben (kon-

nen).

6.1 Grundlagen der UVP

6.1.1 Die Charakterisierung der gentechnisch veranderten Pflanze

Als Grundlage zur Beurteilung ob und in welchem Ausmal bei einer transgenen
Pflanze mit ungewollten und ungewlnschten Wechselwirkungen mit der Umwelt und
Nichtzielorganismen gerechnet werden muss, dient u.a.

¢ eine molekulargenetische Charakterisierung der veranderten Pflanze

welche Sequenzanteile des Vektors wurden integriert,

in welchen Zellkompartimenten,

an welchen Stellen des Genoms

und mit welchen Auswirkungen auf die Insertionsstelle(n)).

e Eine Kompositionsanalyse der wichtigsten Inhaltsstoffe und

e Eine phanotypische und agronomische Charakterisierung

Dieses Datenset soll Hinweise darauf liefern, wie und in welchem Ausmalf sich das
genetische Make up einer Pflanze verandert hat, welche Auswirkungen auf die in-
haltsstoffliche Zusammensetzung festzustellen sind sowie welche phanotypischen
und agronomischen Veranderungen daraus moglicherweise resultieren. bzw im Feld
unter unterschiedlichen Umweltbedingungen fest zustellen sind (siehe auch EFSA
2010).
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6.1.2 Die aufnehmende Umwelt

Eine Charakterisierung der aufnehmenden Umwelt ist eine weitere Voraussetzung
dafur, mogliche Wechselwirkungen und Einflisse des GVO feststellen und ihre Be-
deutung einschatzen zu kdnnen. Insbesondere ist wichtig, ob in der aufnehmenden
Umwelt kreuzungsfahige Verwandte vorkommen, ob die Region Ursprungszentrum
oder ein Zentrum der biologischen Vielfalt der jeweiligen Nutzpflanze ist, welche Ziel-
und Nichtzielorganismen mit wichtigen 6kologischen Funktionen dort vorkommen, die
gegenuber der GVP exponiert sind und welche naturschutzfachlich wertvollen Fla-

chen in der Nachbarschaft von Anbauflachen an zutreffen sind .

6.2 Priifpunkte

Um eine Aussage Uber das Gefahrenpotential machen zu kénnen, dass von einer

transgenen Pflanze ausgehen kann, missen gute Kenntnisse Uber die Biologie der

betreffenden Pflanzen, mogliche Veranderungen durch den gentechnischen Eingriff

(siehe oben) und Wechselwirkungen mit Ziel- und Nichtzielorganismen sowie Nah-

rungsnetzen bestehen. Zum Fragenrepertoire gehdren Aussagen Uber

e Persistenz/invasives Potential des GVO,

e Auskreuzung/Verbreitung der neuen Eigenschaften in (Wild)Verwandte,

e Wirkungen auf Zielorganismen,

e Wirkungen auf Nichtzielorganismen und Nahrungsnetze,

e Wirkungen auf die Bodenfunktion,

e Wirkungen auf die Biologische Vielfalt,

e Wirkungen auf die menschliche und tierische Gesundheit (z.B. Uber Inhalation von
Pollen oder Fral3).

Welche Aspekte dabei jeweils eine Rolle spielen, soll im Folgenden an ausgewahlten

Beispielen verdeutlicht werden.

6.2.1 Persistenz/invasives Potential eines GVO am Beispiel Raps

Um die Frage nach dem Potential einer GV-Pflanze sich zu verbreiten, zu etablieren
und die transgenen Eigenschaften Uber Auskreuzung weiterzugeben, bewerten zu
kénnen, braucht es u.a. Daten zu Erfahrungen mit Durchwuchs, zum Uberwinte-

rungspotential, zur Frostharte, zu sexuellen und vegetativen Fortpflanzungswegen,
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zu Ansiedelungsmoglichkeiten auerhalb von Ackerflachen und zur Verbreitungsbio-
logie, um die wichtigsten zu nennen. Raps ist z.B. eine Pflanze mit hohem Uberdaue-
rungspotential und einer Reihe kreuzungsfahiger Verwandten in Europa. Dazu geho-
ren Grauer Bastardsenf (Hirschfeldia incana), Schwarzer Senf (Brassica nigra), He-
derich (Raphanus raphanistrum) Sareptasenf (Brassica juncea), Rubsen (Brassica
rapa) und Ackersenf (Sinapis arvensis) Rapspflanzen lassen sich an Bahndammen
oder Strallenrander finden (Menzel et al. 2005). Wahrscheinlich durch Transportver-
luste verursacht wurde in Japan transgener Raps auf Hafengelande und entlang von
Stralden detektiert, obwohl es bisher keinen Anbau in Japan gegeben hat (Nishizawa
et al. 2009).

Auch in den USA wurde herbizidresistenter Raps entlang von Stra3en oder an Tank-
stellen gefunden und dies auch in Regionen, wo dieser Raps nie angebaut worden
war. (Schafer et al. 2011). Daraus lasst sich schliel3en, dass Raps ein hohes Verbrei-
tungs- und Uberdauerungspotential besitzt und auch bei einem Import von transge-

nen Rapskorner mit einer Verbreitung in der Umwelt gerechnet werden muss.

6.2.2 Wirkungen auf Nichtzielorganismen und Nahrungsnetze

Zur Ermittlung, ob und in welchem Ausmal3e Nichtzielorganismen durch den Anbau
einer transgenen Pflanze betroffen sein kdnnen, bedarf es zweierlei: einer Analyse
ob und wie deutlich transgene Pflanzen eine negative Wirkung auf Pflanzenfresser
oder andere mit ihr in Wechselwirkung kommende Organismen haben kdnnen und
wie stark diese Organismen dieser Pflanze, ihren Frichten und Samen oder ihren
Abbauprodukten ,ausgesetzt® sind. (Expositionsanalyse). Hierbei sind sowohl direkte
Wirkungen als auch die Nahrungsketten zu betrachten. Fallen zum Beispiel eine
Reihe von spezialisierten pflanzenfressenden Insekten aufgrund des Anbaus insek-
tenresistenter Pflanzen aus, die eine wichtige Nahrungsgrundlage von insektenfres-
senden Vogeln sind, kdnnte langerfristig auch die Vogelpopulation betroffen sein.
Wichtig ist alle Umweltkompartimente gleichermalien zu betrachten. Lange wurde in
der Risikobewertung von GVP der Gewasserpfad nicht beachtet, bis 2007 eine ame-
rikanische Arbeitsgruppe ihre Ergebnisse zum Eintrag von insektizid wirkenden Ei-
weilken in Mais, die aus dem Bakterium Bacillus thuriengiensis stammen (Bt-Toxine),

in Wasserlaufen in einer ausgewahlten Agrarlandschaft publizierten (Rosi-Marshall et
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al. 2007). Sie konnten feststellen, dass Bt-Toxine in messbaren Konzentrationen in
den Wasserlaufen zu finden sind und dass Kdécherfliegenlarven empfindlich auf diese
Bt-Toxine reagieren.

Bt-Proteinen wird in der Regel eine hohe Spezifitat, also eine zielgerichtete Wirk-
samkeit gegenuber einzelnen Arten oder Artengruppen unterstellt. Jedoch gibt es ei-
ne grof3e Variation in der Empfindlichkeit selbst innerhalb der Zielgruppe (z.B. der
Lepidoptera oder Schmetterlinge) oder innerhalb einer Gattung (z.B. Noctuidae oder
Eulenfalter). Die Empfindlichkeit hangt dabei von der Art und dem Entwicklungssta-
dium ab (Adulte oder Larvenstadien). Vielfach nicht beachtet werden chronische Ex-
position, sublethale Effekte oder Effekte auf die Entwicklung. Um die Toxizitat zu
steigern werden zunehmend synthetische Bt-Proteine entwickelt, deren Spezifitat zu-
satzlich verandert sein kann. Daruber hinaus gibt es viele Hinweise auf Wirkungen
innerhalb von taxonomischen Gruppen, die nicht zu den Zielorganismen gehoéren. So
konnten unerwartete Nichtzieleffekte bei Krustentieren (Crustacea, Bohn et al. 2008,
2010, Jensen et al. 2010) Kafern (Coleoptera: Schmidt et al. 2009, Zweifluglern (Dip-
tera, Buchs et al. 2003, Jensen et al. 2010), Wanzen (Heteroptera, Teixera 2008),
Fadenwirmern (Nematoda, Hdss et al. 2008), Netzfliglern (Neuroptera, Hilbeck et
al. 1998) und Kocherfliegen (Trichoptera, Rosi-Marshall et al. 2007) festgestellt wer-
den.

Die Kombination aus Exposition und Empfindlichkeit gegenuber den transgenen

Pflanzen ermdglicht dann eine Bewertung des damit verbundenen Risikos.

6.2.3 Schutzgebiete und geschitzte Arten — FFH-Vertraglichkeitsprifung beim
Anbau von GVP
Eine besondere Herausforderung bei der Bewertung von GVO ist der Einbezug von
geschutzten Gebieten und Arten. Eine rechtliche Grundlage ist hier die FFH-
Richtlinie 92/43/EWG und deren Umsetzung im Bundesnaturschutzrecht. Danach
bedarf es fur experimentelle Freisetzungen von GVO und auch deren Anbau in
Deutschland jeweils der Prafung, ob eine FFH-Vertraglichkeitsprifung durchzufihren
ist (§34a, BNatSchG). Dies kann dann der Fall sein, wenn eine Freisetzung oder ein
Anbau in oder in der Nahe eines Schutzgebietes geplant ist und nicht ausgeschlos-

sen werden kann, dass eine Beeintrachtigung der Schutzziele moglich ist (Moglich-
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keitsmalystab) und somit die Wahrscheinlichkeit der Beeintrachtigung ermittelt wer-
den muss (Wahrscheinlichkeitsmalstab). Die rechtliche Zustandigkeit liegt bei Frei-
setzungen beim Bund, bei europaweit zugelassenen Feldfrichten bei den Landern.
FFH und Naturschutzgebiete besitzen einen besonderen Schutzstatus. Insofern soll-
te bei der Prufung, ob und in welchem Malde ein Schutzgebiet betroffen sein kann,
ein anderer Mal3stab angelegt werden als bei Normallandschaften. Im Anhang Il der
FFH-Richtlinie sind diejenigen Tier- und Pflanzenarten von gemeinschaftlichem Inte-
resse festgehalten, zu deren Erhaltung besondere Schutzgebiete ausgewiesen sind.
Anhang IV fuhrt die streng zu schitzenden Tier- und Pflanzenarten von gemein-
schaftlichem Interesse auf, fir die zusatzliche besondere Anforderungen festgelegt
sind. Dazu treten die geschutzten Lebensraumtypen und deren charakteristische Ar-
ten (Anhang I). Insbesondere das in Art. 6 Abs. 2 festgelegte Verschlechterungsver-
bot erfordert eine besondere Sorgfaltspflicht und erhéhte Anforderungen. Schutzge-
biete dienen oft zur Erhaltung kleiner und raumlich isolierter Populationen. Dartber
hinaus kdnnen kleine, lokale Vorkommen hohe Bedeutung fur die Vernetzung von
Populationen und den Bestand der Art besitzen.

Besonders schwierig ist die Bewertung von indirekten, verzdégerten und kumulativen
Wirkungen. Dies gilt nicht nur fir Schutzgebiete. Aber hier sind sie von doppelter Re-
levanz, da es um bereits gefahrdete Lebensraumtypen und Arten geht. Leider liegen
wenige Untersuchungen vor, die als Grundlage fur eine Analyse herangezogen wer-
den kdnnen. Trotzdem sehen die auf EU-Ebene ausgesprochenen Genehmigungen
bisher keine Einschrankungen fiur Natura 2000 Gebiete (FFH- und Vogelschutzgebie-
te) vor.

Auf der Basis des groRen Unwissens und vieler Unsicherheiten in der Risikoabschat-
zung sollte hier das Vorsorgeprinzip herangezogen werden und ein Anbau in oder in

der Nahe von Schutzgebieten unterbleiben.
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7. Koexistenz in Bayern

Dr. Martha Mertens
Institut fur Biodiversitat Netzwerk e.V., 80686 Miinchen

7.1 Einleitung

Bei der Nutzung gentechnisch veranderter Organismen (GVO) im Freiland ist mit der
unbeabsichtigten bzw. unerwinschten Ausbreitung der GVO und ihrer Transgene zu
rechnen. Die Frage einer Koexistenz zwischen dem Anbau gentechnisch veranderter
Pflanzen und dem herkdmmlich gezlchteter Pflanzen im konventionellen oder biolo-
gischen Landbau wird deshalb seit Jahren intensiv diskutiert. Die Entscheidung Uber
Koexistenz-MalRnahmen obliegt in der EU den Mitgliedstaaten. Die von einzelnen
Mitgliedstaaten in den letzten Jahren erlassenen Koexistenz-Regeln unterscheiden
sich allerdings in den vorgesehenen Abstandsregeln sowie in weiteren Details (EC
20064, b).

Auf Vorschlag der EU-Kommission sollen die Mitgliedsstaaten zudem erweiterte
Moglichkeiten erhalten, den Anbau von GVO auf ihrem Hoheitsgebiet zu beschran-
ken oder zu untersagen. Die daflr ins Feld zu fihrenden Grinde sind laut Beschluss
des Europaparlaments (EP) vom Juli 2011 jedoch deutlich auszuweiten: Unter ande-
rem sollen neben regionalen Umweltbedingungen und 6kologischen Aspekten auch
Kosten oder Durchfuhrbarkeit von KoexistenzmalRnahmen, Reinheit des Saatguts
und die Vielfalt der landwirtschaftlichen Produktion bertcksichtigt werden (EP 2011).
Zudem seien geeignete MalRnahmen ergreifen, um das unbeabsichtigte Vorhanden-
sein von GVO in Produkten und in Grenzgebieten zu anderen Mitgliedstaaten zu
verhindern. Die Entscheidung uber die tatsachliche Einfuhrung derartiger Regelun-

gen auf EU-Ebene ist noch nicht gefallen.

7.2 Struktur der Landwirtschaft in Bayern

Bayern hat eine historisch gewachsene, kleinrdumige und vielfaltige Landwirtschaft
und Landschaftsstruktur, die sich in der vergleichsweise geringen Durchschnittsgro-

Re der bayerischen landwirtschaftlichen Betriebe widerspiegelt. 68 % der bayeri-
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schen Betriebe bewirtschaften weniger als 30 ha und nur 16 % mehr als 50 ha. Mit
26 ha liegt die bayerische Durchschnittsgréf3e deutlich unter dem Bundesdurch-
schnitt von 45 ha und erst recht unter den durchschnittlichen BetriebsgrofRen der Ost-
Bundeslander von 110-250 ha Auch innerhalb Bayerns schwankt die durchschnittli-
che Betriebsgrofe: von teilweise weniger als 20 ha im Voralpenland und Bayeri-
schen Wald bis 36—42 ha in Teilen Unterfrankens, Oberfrankens, Schwabens und
Oberbayerns. Der Anteil der Okobetriebe — mehr als 9.000 Betriebe, die zusammen
200.000 ha bewirtschaften — ist in Oberbayern am hdchsten (7 %) und erreicht im
Landkreis Miesbach 20 % (BStMELF 2010).

Die vergleichsweise kleinraumige Agrarstruktur bedeutet kleinere Schlage und gerin-
gere Abstande zwischen den Flachen einzelner Betriebe. Dadurch stellen sich Fra-
gen der Koexistenz zwischen dem GVO-Anbau und der konventionellen und kontrol-

liert biologischen Landwirtschaft verscharft.

7.3 Transgene Kulturarten

Zum Import und fir Futter- bzw. Lebensmittelzwecke sind in der EU derzeit 42 GVO

zugelassen (http://ec.europa.eu/food/dyna/gm_register/index_en.cfm): transgene

Maislinien (26) stellen den Lowenanteil, es folgen Baumwolle (8), Soja und Raps (je
3) sowie Zuckerrube und Kartoffel (je 1). Anbauzulassungen bestehen in der EU fur
zwei gentechnisch veranderte Pflanzenlinien: fur die Starkekartoffel Amflora
EH92-527-1 und die insektenresistente Maislinie MON810, deren Anbau in Deutsch-
land und 6 anderen EU-Landern jedoch verboten ist. Fir weitere GVO liegen Antrage
auf Anbauzulassung vor, so fur transgene Linien der Kulturarten Mais (19), Kartoffel
(3), Zuckerribe, Raps und Baumwolle (je 2) sowie Soja (1)

(http://www.transgen.de/zulassung/gvo/). Uber die entsprechenden Zulassungsan-

trage wurde noch nicht entschieden.

Unter den Kulturarten, von denen gentechnisch veranderte Varianten entwickelt und
zum Anbau in der EU beantragt wurden, spielten 2010 in Bayern Mais (ca.

500.000 ha) und Raps (152.000 ha) die wichtigste Rolle, demgegenuber wurden Zu-

ckerriben bzw. Kartoffeln auf
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60.400 ha bzw. 43.800 ha angebaut (http://www.agrar.de/Aktuell/2010/08/05/bayern-
landwirtschaftszahlung-2010/10486/). Der Sojaanbau soll von 3.000 ha (2011) in den
nachsten Jahren auf 5.000 ha zunehmen (BStMELF 2011).

7.4 Allgemeine Koexistenzaspekte

Die europaischen Verbraucher winschen mit gro3er Mehrheit Lebensmittel, die nicht
mit Hilfe der Gentechnik hergestellt sind. Landwirte, Verarbeitungsbetriebe und Han-
del wollen diesem Wunsch nachkommen und wie gewohnt gentechnikfrei wirtschaf-
ten. Im biologischen Landbau und der biologischen Lebensmittelwirtschaft ist die
Anwendung der Gentechnik ohnehin ausgeschlossen. Aber auch konventionelle Le-
bensmittelhersteller nutzen fur ihre Produkte immer haufiger das Kennzeichen ,ohne
Gentechnik®, das bezlglich des Vorhandenseins von GVO-Anteilen strenge Vorga-
ben macht.

Deshalb verlangt auch der konventionelle Markt zunehmend die Einhaltung eines
GVO-Anteils im Lebensmittelbereich von 0,1 %. KoexistenzmalRnahmen, die lediglich
die Einhaltung der Kennzeichnungsschwelle fur Lebens- und Futtermittel von 0,9 %
GVO-Anteil zum Ziel haben, gehen somit an der wirtschaftlichen Realitat vieler kon-
ventioneller und aller biologischer Betriebe vorbei. Die neuen Koexistenzleitlinien der
EU-Kommission berucksichtigen denn auch, dass biologisch und konventionell wirt-
schaftende Erzeuger und Verarbeiter auch unter dem Schwellenwert von 0,9 %
GVO-Anteil mit EinkommenseinbulRen zu rechnen haben (EC 2010).

Generell gilt, dass zwecks Sicherung der Koexistenz eine strikte Trennung von GVO
und nicht-GVO erforderlich ist. Dies trifft auf alle Verfahrensschritte bei Aussaat, Ern-
te, Trocknung, Lagerung, Transport und Verarbeitung zu. Sollen Maschinen, Trans-
portbehalter, Fahrzeuge und Produktionsanlagen nicht ausschlielich einer Produkti-
onsweise vorbehalten sein, ist ihre sorgfaltige Reinigung nach einem GVO-Einsatz
unerlasslich, was sehr zeitaufwandig und teuer sein kann.

Saatgut steht am Anfang der Produktionskette; dass es frei bleibt von GVO-Anteilen,
ist ein zentraler Aspekt der Koexistenz. In der EU gilt die sogenannte Nulltoleranz, d.
h. nicht zum Anbau zugelassene GVO durfen nicht in herkdmmlichem Saatgut ent-

halten sein. Demzufolge darf Saatgut in Deutschland keinerlei GVO-Anteile aufwei-
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sen. Um dies zu gewabhrleisten, sind rechtzeitige und regelmaRige Saatgutkontrollen

vonnoten, die von den Bundeslandern zu veranlassen sind.

7.5 Spezifische Koexistenzaspekte relevanter Kulturarten

7.5.1 Mais

Der aus Lateinamerika stammende Mais (Zea mays) ist ein Windblutler, der bis zu 25
Millionen Pollen pro Pflanze bilden kann. Mais ist im wesentlichen Fremdbefruchter,
verwandte Arten existieren in Mitteleuropa nicht. Er ist nicht winterhart, Auswilderung
ist nicht bekannt, auch Durchwuchs wird unter deutschen Witterungsbedingungen
nicht regelmafRig beobachtet (Neuroth 1997).

Von GVO-Flachen ausgehende Pollen konnen tber groRere Entfernungen verbreitet
werden und zur Befruchtung nicht-transgener Maispflanzen fuhren. Dabei ist das
Mal} der Auskreuzung auf benachbarte Maisbestande aufgrund der komplexen Ein-
flisse im Anbau schwer im Vorhinein abschatzbar. Die Auskreuzungsraten sinken
zwar im Allgemeinen mit der Distanz zum Feld des Pollenspenders relativ rasch ab —
bei Distanzen uber 50 m wurden Auskreuzungsraten von unter 1 % gemessen
(Riesgo et al. 2010), doch selbst in 800 m Entfernung erreichen sie nicht Null. Die
Auskreuzungsraten sind nicht raumlich homogen verteilt, stattdessen werden isolier-
te ,hot spots” beobachtet (Eastham & Sweet 2002, Kawashima et al. 2011).

Die Auskreuzungsraten sind nicht nur von der Distanz zwischen GVO- und nicht-
GVO-Flachen abhangig, sondern auch von Faktoren wie Grolde, Form und Tiefe der
jeweiligen Flachen, denn die GVO-Quellstarke (Umfang der emittierten Pollenwol-
ken) und die GroRRe der Empfangerflachen sind von Relevanz (Czarnak-Klos &
Rodriguez-Cerezo 2010). Auch Topographie, umgebende Bepflanzung sowie physi-
kalische Barrieren spielen eine wichtige Rolle. Von besonderer Bedeutung ist die
Witterung wahrend der Blute: Windstarke, Windrichtung, Temperaturverteilung und
Feuchtigkeit beeinflussen das Auskreuzungsverhalten des Windblutlers Mais in ho-
hem Malde. Hofmann et al. (2008) sehen in den (nicht vorhersehbaren) meteorologi-
schen Bedingungen neben Distanz und Quellstarke die zentralen SteuergréfRen fur

die Windverdriftung von Pollen.
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Als MalRnahmen zur Begrenzung der Auskreuzung wurden die raumliche Isolation
und Pufferzonen aus nicht-transgenem Mais um GVO-Flachen vorgeschlagen sowie
eine zeitliche Isolation durch unterschiedliche Bluhzeiten, auch sollten Randzonen
benachbarter konventioneller Maisflachen separat geerntet und der GVO-Ernte zu-
geschlagen werden (Méssean et al. 2006). Doch die Praxistauglichkeit dieser Vor-
schlage unter hiesigen Bedingungen ist zweifelhaft, da sie erheblicher Anstrengun-
gen der Landwirte bedurfen und sich unterschiedliche Bluhzeitpunkte nur schwer
realisieren lassen. Modellierungen zeigen, dass sich bei geringen Schlaggrof3en der
konventionellen Felder (<5 ha) die erforderlichen Isolationsabstande zu GVO-
Flachen erhdhen, insbesondere in der Hauptwindrichtung (Méssean et al. 2006). Die
von einzelnen EU-Mitgliedstaaten genannten Mindestabstande fur transgenen Mais
(25-800 m, EC 2006b) durften zumeist nicht geeignet sein, die Koexistenz dauerhaft
zu sichern.

Besonders kritisch bezliglich einer GVO-Einkreuzung ist die konventionelle Saatgut-
produktion, da das System der Erzeugung von Hybridsaatgut mit getrennten Reihen
mannlicher und weiblicher (entfahnter) Pflanzen sehr empfindlich auf eine Einkreu-
zung aus benachbarten Bestanden reagiert. Bei gleichzeitiger Blute von GVO- und
nicht-GVO-Flachen ware selbst ein (in der EU nicht zulassiger) GVO-Anteil von

0,1 % allenfalls auf einer gro3en konventionellen Saatgutproduktionsflache von

10 ha und einem Isolationsabstand von 1.000 m einzuhalten (Méssean et al. 2006).

7.5.2 Kartoffel

Die aus dem Andenraum stammende Kartoffel (Solanum tuberosum) hat in Mitteleu-
ropa keine kreuzungsfahigen Verwandten unter Wildpflanzen. lhre Vermehrung er-
folgt normalerweise vegetativ Uber die Knollen (Saatkartoffeln), kann aber auch uber
Samen stattfinden. Eine Verwilderung der Kartoffel wurde in Europa nicht beobachtet
(Neuroth 1997).

Auch wenn im Anbau die vegetative Vermehrung entscheidend ist, ist Gentransfer
uber bluhende Kartoffelbestéande nicht ausgeschlossen. Die Kartoffel gilt zwar als
vorwiegend selbstbestaubend, doch Fremdbestaubung wird ebenfalls beobachtet.
Die Bluten werden von Insekten besucht, insbesondere Hummeln, aber auch von

Wildbienen und anderen Insekten (Becker et al. 2000). Eine Auskreuzung auf be-
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nachbarte Kartoffelbestande im Abstand von 20 m wurde gezeigt (Petti et al. 2007).
Hummeln, die als wichtigste Bestauber der Kartoffel gelten, kénnen mehrere Hundert
Meter weit fliegen (>600 m, Osborne et al. 1999). Bluten- und Samenbildung sind
abhangig von Boden- und Wetterverhaltnissen, Insektenflug und den eingesetzten
Sorten (Neuroth 1997).

Pro Kartoffelpflanze kénnen einige Tausend Samen gebildet werden, was einen Ein-
trag von Millionen von Samen pro Hektar ermdglicht. Die frosttoleranten Samen blei-
ben unter Feldbedingungen mindestens 7, moglicherweise bis zu 13 Jahre lang le-
bens- und keimfahig. In Versuchen mit verschiedenen Kartoffelsorten wurden gut
entwickelte Samlingskartoffeln beobachtet (Becker et al. 2005). Daher kann nicht nur
aus im Feld verbliebenen Knollen Durchwuchs entstehen, sondern auch aus Samen.
Werden Durchwuchspflanzen nicht entfernt, ist erneuter Gentransfer durch Pollen,
Samen oder Knollen mdglich. Auf Flachen, auf denen transgene Kartoffeln angebaut
wurden, musste demnach Uber viele Jahre mit dem Auftreten transgener Pflanzen
gerechnet werden. Die im Rahmen von Koexistenzregeln in verschiedenen EU-
Landern erlassenen Mindestabstande fur transgene Kartoffeln variieren von 3—

100 m, zeitliche Mindestabstande reichen bis zu 4 Jahren (EC 2006b).

7.5.3 Zuckerrube

Die Zuckerribe (Beta vulgaris ssp. vulgaris), ein Gansefullgewachs, ist eine zweijah-
rige Kulturpflanze. Sie ist ein Fremdbefruchter und frei kreuzbar mit anderen Kultur-
formen der Art B. vulgaris ssp. vulgaris wie Mangold, Rote Beete und Futterribe und
kreuzt sich auch mit der einjahrigen Wildribe(Beta vulgaris L. ssp. maritima).
Zuckerruben bilden im ersten Jahr die Ruben aus und blihen, falls nicht geerntet,
nach einer Kalteinduktion im zweiten Jahr. Einzelne Pflanzen entwickeln aber ohne
Kalteinduktion bereits im ersten Jahr Blutenstande. Werden sie nicht entfernt, kon-
nen diese als Schosser bezeichneten Pflanzen Samen bilden, die in Folgejahren
keimen konnen. Schosser erwachsen teilweise auch aus Kreuzungen der zweijahri-
gen Kulturribe mit einjahrigen Wildriiben. Solche das dominante Merkmal der Ein-
jahrigkeit tragenden Bastarde kénnen wahrend der Saatgutproduktion entstehen, die
vornehmlich in klimatisch begunstigten Gebieten wie Norditalien und Stdwestfrank-

reich stattfindet. Die einjahrigen Bastarde bilden, wenn nicht beseitigt, ebenfalls Blu-
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tenstande und Samen, die in Folgejahren keimen kénnen (LIZ 2011, Gerdemann-
Knorck & Tegeder 1997).

Schosser bluhen Uber langere Zeit (Juni bis August). Pro Pflanze werden mehrere
Hundert Millionen Pollenkdrner produziert, die Uber erhebliche Distanzen (bis zu
4500 m) verbreitet werden. Der Pollentransfer des Fremdbefruchters erfolgt Gber den
Wind und Insekten, tber 100 verschiedene Insektenarten wurden an Zuckerriben-
bluten beobachtet (Free et al. 1975). Unter optimalen Bedingungen kann eine Pflan-
ze bis zu 10.000 Samen bilden, die bis zu 10 Jahre und langer keimfahig bleiben
(Gerdemann-Knorck & Tegeder 1997). Eine effiziente Beseitigung von Schossern gilt
als eine der wichtigsten MalRnahmen gegen das Auftreten von Unkrautriiben und die
Auskreuzung transgener Zuckerruben auf Kulturpflanzen wie Mangold und Rote Bee-
te. Ob dies in der Praxis sicher zu stellen ware, ist offen.

Auskreuzung bei Zuckerriiben wurde in Distanzen bis zu Hunderten von Metern ge-
zeigt, daher sind insbesondere in der Saatgutproduktion hohe Isolationsabstande er-
forderlich (Méssean et al. 2006). Die von einzelnen EU-Mitgliedstaaten festgelegten
Mindestabstande fur transgene Zuckerriben kdnnen bis zu 2.000 m betragen, zeitli-
che Mindestabstande reichen bis zu 4 Jahren im Anbau und bis zu 8 Jahren in der
Saatgutproduktion (EC 2006b).

7.5.4 Raps

Der Kreuzblutler Raps (Brassica napus) ist sowohl Selbst- als auch Fremdbefruchter,
die sorten- und witterungsabhangige Fremdbefruchtungsrate kann bis zu 47 %
betragen. Als sein Ursprungsgebiet gilt der europaisch-asiatische Raum, in dem
zahlreiche verwandte Wildarten vorkommen. Mdglicherweise ist er aus einer sponta-
nen Kreuzung zwischen Rubsen (Brassica rapa) und Kohl (Brassica oleracea) ent-
standen, er kreuzt sich frei mit diesen Arten (Gerdemann-Knorck & Tegeder 1997).
Auch die Kreuzung mit anderen heimischen Kreuzblitlern wie Hederich (Raphanus
raphanistrum), Bastardsenf/Rempe (Hirschfeldia incana), Schwarzer Senf (Brassica
nigra), Rutenkohl/Sareptasenf (Brassica juncea) und evtl. Ackersenf (Sinapis arven-
sis) ist nicht ausgeschlossen (Chévre et al. 2003, Andersson & de Vicente 2010).
Gentechnisch veranderter Raps gilt als Hochrisiko-Pflanze bezliglich des Gentrans-

fers auf konventionellen Raps und auf verwandte Wildpflanzen (Eastham & Sweet
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2002). Rapspollen wird durch den Wind und Insekten Uber groRe Distanzen verbrei-
tet. Neben Bienen spielen auch Hummeln eine wichtige Rolle bei der Pollenverbrei-
tung, da Raps aufgrund seines Nektar- und Pollenangebots von diesen Insektenarten
sehr gerne besucht wird. Ein Flugradius von 3 km wird von Bienen durchaus uber-
wunden, teilweise fliegen sie auch weiter, wenn das entferntere Trachtangebot fur sie
attraktiv ist (Williams 2002, Pasquet et al. 2008). Auskreuzung Uber Distanzen von
2,5 — 4 km wurde gezeigt, bei mannlich-sterilen Rapspflanzen fand sich sogar Aus-
kreuzung in 26 km (Rieger et al. 2002, Ramsay et al. 2003).

Die Auskreuzungsfrequenzen sind von zahlreichen Faktoren abhangig, nicht nur von
der Entfernung zwischen GVO- und nicht-GVO-Flachen, sondern auch von Form und
Grolde der jeweiligen Flachen. Witterung sowie Windstarke und -richtung und der An-
teil von gentechnisch verandertem Raps in einer Region spielen eine grole Rolle. In
mannlich sterile Rapspflanzen oder Sorten mit geringer Pollenproduktion findet Ein-
kreuzung besonders leicht und Uber grofde Entfernungen statt (Eastham & Sweet
2002, Walklate et al. 2003). In Experimenten sinkt die Auskreuzungsrate zwar mit der
Entfernung, doch fallt sie auch in groReren Distanzen nicht auf Null. Sie zeigt eine
hohe Variabilitat, die sich nicht direkt mit Witterungsbedingungen und Insektenflug
erklaren lasst (Squire 2009).

Unabhangig von der Erntemethode geht bei der Rapsernte regelmaliig ein Teil der
Samen verloren, die in Folgejahren keimen konnen; typischerweise finden sich 100
Samen/m? (Squire et al. 2003). Rapssamen kénnen 10 und mehr Jahre im Boden
uberdauern und wieder keimen und zu blihenden und fruchtenden Pflanzen fihren.
In einem Jahr angebauter transgener Raps kann deshalb noch jahrelang Durch-
wuchs zur Folge haben, D’'Hertefeldt et al. (2008) fanden transgenen Raps noch 10
Jahre nach einjahrigem Anbau.

Transgene Samen keimen aber nicht nur auf Feldern, auf denen GV-Raps angebaut
wurde, sondern auch an Verkehrswegen und anderen Standorten. So fanden Kawata
et al. (2009) in japanischen Hafen, in denen Rapslieferungen aus Amerika geléscht
werden, und entlang der Transportwege zu Olmihlen herbizidresistente GV-
Rapspflanzen, ohne dass es eine Genehmigung fur den Anbau von GV-Raps in Ja-
pan gabe. Entlang von Hauptstral3en in North Dakota (USA) finden sich transgene

Rapspflanzen in grol3er Zahl (Schafer et al. 2011). Selbst in der Schweiz wurde an
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Verkehrswegen und aul3erhalb von Laboratorien transgener Raps nachgewiesen,
obwohl dort seit mehreren Jahren ein Moratorium flr den GVO-Anbau gilt

(http://www.tagesanzeiger.ch/schweiz/standard/GentechRaps-in-Lugano-

entdeckt/story/26375918). Rapssamen werden generell leicht verfrachtet, so beo-

bachteten Breckling & Menzel (2004) Rapspflanzen (und verwandte Kreuzblitler) an
zahlreichen Standorten in Bremen und Umland.

Solch blihende transgene Rapspflanzen kdnnen ihrerseits Transgene uber Pollen
und Samen verbreiten — ein sich wiederholender Zyklus. Werden verschiedene GVO-
Linien angebaut, entstehen zudem leicht ungewollte Transgen-Kombinationen, wie
das Auftreten mehrfach herbizidresistenter Rapspflanzen an Stral3enrandern in
Nordamerika zeigt (Knispel et al. 2008, Schafer et al. 2011). Nach nur wenigen Jah-
ren des GVO-Anbaus enthielten in Kanada bereits 95 % des zertifizierten Rapssaat-
guts GVO-Anteile (Friesen et al. 2003).

Modellierungen weisen darauf hin, dass der Reinheit von Saatgut eine zentrale Be-
deutung zukommt und dass selbst bei geringem Anteil von GVO-Raps in einer Regi-
on hohe Koexistenz-Kosten entstehen (Messéan et al. 2006, Squire 2009). Bis 2006
legten drei EU-Mitgliedstaaten (Litauen, Luxemburg und Polen) Koexistenzregeln fur
transgenen Raps fest, die Mindestabstande variieren von 500-6.000 m, wobei die
zeitlichen Mindestabstande bis zu 6 Jahren reichen (EC 2006b).

7.5.5 Soja

Die aus Asien stammende Soja (Glycine max) spielt bislang im Anbau in Deutsch-
land eine sehr untergeordnete Rolle. Erst seit neuerem steigt das Interesse am An-
bau der proteinreichen Leguminose, nicht zuletzt um verlasslich GVO-freie Soja fur
den heimischen Lebensmittel- und Futtermittelmarkt zu produzieren. Soja, eine ur-
sprungliche Kurztagspflanze, die zudem Warme liebend ist, reagiert empfindlich auf
die Tageslange; hdhere Breiten eigneten sich deshalb nicht fir den Sojaanbau.
Zichtung fuhrte inzwischen jedoch zu Sorten, die fur hohere (gemafRigte) Breiten ge-
eignet sind (Neuroth 1997).

Soja wird als Selbstbefruchter beschrieben, doch ist auch Fremdbefruchtung durch
Insekten mdglich. Verwandte der Soja kommen in Europa nicht vor, eine Auskreu-

zung auf Wildpflanzen gilt deshalb als ausgeschlossen. Von einer Uberwinterung der
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frostempfindlichen Samen ist in Deutschland nicht auszugehen (Neuroth 1997). Die
Auskreuzungsrate sinkt rasch mit der Distanz, allerdings scheint sie u. a. von der So-
jasorte, der Reifegruppe und der Anwesenheit von Pollinatoren abzuhangen (Ahrent
& Caviness 1994, Abud et al. 2007). Wieweit die in der Regel von vergleichsweise
kleinen Versuchsflachen stammenden Auskreuzungsdaten auf die Praxis Ubertrag-
bar sind, ist unklar.

Von Interesse in diesem Zusammenhang ist, dass Bienenbeweidung die Ertrage von
Soja um 50 % steigern kann (Chiari et al. 2005). In Australien wurde offiziell empfoh-
len, zur Ertragssteigerung pro Hektar Soja 3 — 5 Bienenvolker einzusetzen (RIRDC
2009).

7.6 Imkerei

Bienen sind laut Deutschem Imkerbund (DIB 2011) nach Rind und Schwein das
drittwichtigste ,Haustier”, da ihre Bestaubungsleistung einen hohen volkswirtschaftli-
chen Nutzen bringt (in Deutschland jahrlich 2 Milliarden €). In Bayern halten 22 700
Imker Uber 162.000 Bienenvdlker.

Der Einsatz gentechnisch veranderter Pflanzen im Freiland berthrt die Imkerei, denn
Bienen unterscheiden nicht zwischen GVO und konventionellen Pflanzen. Vor allem
Raps und Mais sind wichtige Trachtpflanzen fur Bienen. Der Radius des Bienenflugs
reicht bis zu 3 km, bei geringem Trachtangebot fliegen Bienen auch erheblich weiter.
Ein Bienenvolk kann demzufolge ein Areal von (iber 30 km? beweiden und erheblich
zum Gentransfer in der Flache beitragen.

Die Rolle von Bestaubern bei der Ubertragung von Transgenen auf nicht-transgene
Kultur- und Wildpflanzen wird zwar seit langem diskutiert, doch der Eintrag transge-
ner Pollen in Honig und in Imkereiprodukte stand bislang nicht im Fokus. Spezifische
gesetzliche Regelungen fir eine Koexistenz zwischen GVO-Anbau und Imkerei wur-
den nicht erlassen. Die Situation anderte sich mit dem Urteil des Europaischen Ge-
richtshofs vom September 2011 (EuGH 2011). Danach sind Pollen im Honig und in
Nahrungserganzungsmitteln zwar kein GVO, da sie die Fortpflanzungsfahigkeit verlo-
ren haben, doch sind sie normaler Bestandteil dieser Produkte und deshalb als Zutat
einzustufen. Als aus GVO hergestellte Zutat unterliegen sie dem Gentechnikrecht

und den Kennzeichnungsregeln und bedurfen einer Sicherheitsprufung und Zulas-
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sung. Es kommt nicht darauf an, ob der Pollen dem Honig absichtlich zugefligt oder
zufallig in ihn eingetragen wurde.

Da Pollen der MON810 Maislinie, dessen Eintrag in den Honig eines Imkers zum
Rechtsstreit mit dem Freistaat Bayern und letztlich zum Urteil des EuGH flhrte, keine
Zulassung als Lebensmittel aufweist, ist Honig mit MON810 Mais-Anteilen nicht ver-
kehrsfahig. Vergleichbares gilt auch fur Honig, der GVO-Pollen enthalt, der keine Zu-
lassung als Lebensmittel besitzt, beispielsweise von GVO, die in Freisetzungsversu-
chen getestet oder fur die technische Nutzung entwickelt werden. Liegt eine Zulas-
sung als Lebensmittel vor, greifen die Kennzeichnungsregeln. Um dieser Situation
gerecht zu werden und zum Schutz ihrer Produkte, fordern Imker die Berucksichti-
gung der Imkerei im Gentechnikrecht, einschlie3lich der Haftungsregeln, und verlan-
gen unter anderem einen Abstand von 10 km zwischen GVO-Flachen und bestehen-
den Imkereien mit festem Standort (Imkerverbande 2011).

Sollten im Falle nicht ausreichender SchutzmalRnahmen gegen den GVO-Eintrag und
aufgrund hoher Kosten fur dessen Vermeidung Imker mit ihren Volkern in Regionen
ohne GVO-Anbau abwandern, ware die Bestaubungsleistung in Regionen mit GVO-
Anbau erheblich beeintrachtigt - mit der Folge negativer Effekte auf die Ertrage von
Kulturpflanzen und die Umwelt. Herkdmmlich wirtschaftende Betriebe, deren Nutz-

pflanzen auf Bestaubung angewiesen sind, hatten das Nachsehen.

7.7 Schlussfolgerungen

Eine echte Koexistenz, d. h. kein GVO-Eintrag in nicht-gentechnisch veranderte
Pflanzen und Produkte sowie in herkdbmmliches Saatgut, lasst sich in Bayern fur die
genannten Pflanzenarten nicht auf Dauer sicher stellen. Insbesondere Raps muss
als nicht-koexistenzfahig bezeichnet werden. Bei Koexistenzfragen spielt nicht nur
die raumliche, sondern auch die zeitliche Dimension eine grof3e Rolle, da vor allem
Raps, Kartoffeln und Zuckerriben Samen bilden, die im Boden Uberdauern und uber
Jahre zu Durchwuchs fihren konnen. Die in Deutschland fur Mais geltenden Min-
destabstande sind nicht geeignet, die Koexistenz zwischen GVO-Anbau und her-
kommlicher und biologischer Produktion zu sichern. Dies gilt nicht zuletzt fir die Im-
kerei, fur die aufgrund des groRen Flugradius der Bienen hohe Mindestabstande er-

forderlich sind.
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Von zentraler Bedeutung ist, Saat- und Pflanzgut frei von GVO-Anteilen zu halten.
Hier waren im Falle eines GVO-Anbaus ganz besondere Anstrengungen und eine
klare raumliche Trennung der Saatgutproduktion notwendig. Derzeit tragen in erster
Linie Nicht-Anwender der Agrogentechnik die Kosten fur die Sicherung der Koexis-

tenz, was dem Verursacherprinzip widerspricht.
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Il. Gesetz und Analytik

8. EU-Verordnung 619/2011 —
Analyseverfahren fur die amtliche
Untersuchung von Futtermitteln

Dr. Sven Pecoraro

Bayerisches Landesamt fiir Gesundheit und
Lebensmittelsicherheit, OberschleiBheim

Gentechnisch veranderte Futtermittel dirfen nur in den Verkehr gebracht werden,
wenn sie zugelassen und entsprechend gekennzeichnet sind. So darf nach Artikel
16, Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2004 vom 22. September 2003

uber genetisch veranderte Lebensmittel und Futtermittel niemand ein in Artikel 15
Absatz 1 genanntes Erzeugnis [Futtermittel] in Verkehr bringen, verwenden oder
verarbeiten, das nicht Giber eine gemaf diesem Abschnitt erteilte Zulassung verfiigt
und die entsprechenden Zulassungsvoraussetzungen erfullt. FUr nicht zugelassen
Futtermittel wie auch flr Lebensmittel galt bisher ausnahmslos die sogenannte “Null-
toleranz”. Dies bedeutet, dass Produkte, die nicht zugelassenes gentechnisch veran-
dertes (gv) (Pflanzen)Material enthalten, nicht verkehrsfahig sind. Informationen Uber
derartige Befunde werden den Mitgliedstaaten der EU Ublicherweise Uber das Euro-
paische Schnellwarnsystem (RASFF) zur Kenntnis gebracht. Seit 15. Juli 2011 ist die
Verordnung (EU) Nr. 619/2011 zur Festlegung der Probenahme- und Analyseverfah-
ren fur die amtliche Untersuchung von Futtermitteln im Hinblick auf genetisch veran-
derte Ausgangserzeugnisse, fur die ein Zulassungsverfahren anhangig ist oder deren
Zulassung ablauft in Kraft. Diese regelt im Wesentlichen die Probennahme, Analyse
und Ergebnisinterpretation bestimmter, in der EU noch nicht oder nicht mehr zuge-
lassener gentechnisch veranderter Pflanzen (z.B. Mais, Reis, Soja, Baumwolle) in
Futtermittel. Die Motivation fur diese Verordnung ergibt sich aus mehreren zentralen
Erwagungsgrunden (EG). So wird in Erwagungsgrund 1 festgestellt, dass in den amt-
lichen Laboren der EU teilweise unterschiedliche Methoden fur die Probenahme und

die Interpretation von Untersuchungsergebnissen in der GVO Analytik angewandt
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werden. Unterschiedliche Schllsse bezuglich einer rechtlichen Bewertung [im Spu-

renbereich, d.h. < 0,1 % GVO] sind dadurch mdéglich. Harmonisierte Regeln sollen

deshalb den Wirtschaftsbeteiligten mehr Rechtssicherheit geben. Der Geltungsbe-
reich wird (vorerst) auf Futtermittel beschrank, weil die Mehrheit der importierten Wa-

ren, in denen GVO vermutet werden, flr den Futtermittelsektor bestimmt ist (EG 2).

FuUr die Untersuchung von Futtermitteln sollen die Methoden verwendet werden, die

vom EURL (Referenzlabor der Europaischen Union) im Rahmen des Zulassungsver-

fahrens nach VO 1829/2003 validiert und veroffentlicht wurden (EG 7). Die Harmoni-
sierung der amtlichen Untersuchung von Futtermitteln auf gentechnisch veranderte

(gv) Ausgangserzeugnisse soll auch durch gemeinsame Verfahren zur Probenahme

gewahrleistet werden (EG 11). Fur die Tolerierbarkeit bestimmter GV-

Ausgangserzeugnisse wird als sogenannte Mindestleistungsgrenze (MRPL) diejeni-

ge Menge an GV-Ausgangserzeugnis festgelegt, die vom EURL fur die Validierung

von quantitativen Verfahren als realistisch angesehen wird. Dieser Wert entspricht

0,1 % bezogen auf die Massenfraktion von GV-Ausgangserzeugnissen in Futtermit-

teln (EG 14). Dabei soll eine Beanstandung des Futtermittels nur dann erfolgen,

wenn ein von der VO erfasstes GV-Ausgangserzeugnis — unter Bericksichtigung der

Messunsicherheit — in Mengen an oder Uber Mindestleistungsgrenze [0,1 %] vorliegt

(EG 17). Artikel 1 definiert die drei Begriffe:

e Prazision: Relative Wiederhol-Standardabweichung (RSDr)

e Mindestleistungsgrenze (Minimum Required Performance Limit, MRPL): Gerings-
te Analytmenge oder -konzentration in einer Probe, die von amtlichen Labors
nachgewiesen und bestatigt werden muss — 0,1 % (Massenprozent)

e GV-Ausgangserzeugnisse: Erzeugnisse, die GVO enthalten, daraus bestehen
oder daraus gewonnen werden

In Artikel 2 wird der Geltungsbereich der Verordnung naher beschrieben. Dieser gilt

fur amtliche Untersuchung von Futtermitteln aus GV Ausgangserzeugnissen, fur die

ein Antrag nach Art. 17 der VO 1829/2003 gestellt wurde und flr die seit mehr als
drei Monaten ein Zulassungsverfahren nach der Verordnung (EU) Nr. 1829/2003 an-
hangig ist, oder deren Zulassung in der EU abgelaufen ist. Weitere Voraussetzungen
sind, dass die EFSA bei Gehalten von GVO < MRPL keine nachteiligen Folgen fur

die Gesundheit und die Umwelt sieht, der GVO in einem Drittland zugelassen ist, ei-
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ne von EURL-GMFF validierte Methode vorliegt und zertifiziertes Referenzmaterial
nach MalRgabe von Artikel 3 verfugbar ist. Das zertifizierte Referenzmaterial wird in
Artikel 3 spezifiziert. So muss solches ISO zertifiziertes Material den Mitgliedsstaaten
und Dritten zuganglich sein, die Angaben Uber den Zygotiegrad des/der Insert(s)
mussen verfligbar sein und es muss ein zertifizierter Gehalt an GM Material in Mas-
senprozenten oder in Kopienzahlen pro haploiden Genomaquivalenten angegeben
sein. Bezuglich des Probenahmeverfahrens verweist Artikel 4 auf Anhang | der VO
(EG) 152/2009 zur Festlegung der Probenahmeverfahren und Analysemethoden fur
die amtliche Untersuchung von Futtermitteln mit folgenden Abweichungen bei Kor-
nerware:
e Sammelprobe = 35.000 Koérner (5.B.3)
e Endprobe = 10.000 Koérner (5.B.4)
e Vorbereitung der Endprobe: diese muss die Quantifizierbarkeit im Bereich von

0,1 % sicher stellen (bzgl. Homogenitat, Reproduzierbarkeit, 6.4)
Artikel 5 verweist bezuglich Probenvorbereitung, Analyseverfahren und Interpretation
der Ergebnisse auf Anhang Il der Verordnung (s.u.). Die MalRnahmen beim Nachweis
von GV-Ausgangserzeugnissen nach Artikel 2 sehen in Artikel 6 zwei Situationen
vor. Ist das Analysenergebnis fur ein gemessenes Transformationsereignis
x-U 2 0,1 % bezogen auf Massenprozent), muss der betroffene Mitgliedstaat diese
Feststellung Uber das RASFF (Schnellwarnsystem fur Lebens- und Futtermittel) un-
mittelbar melden. Dabei ist x das Analyseergebnis und U die erweiterte Messunsi-
cherheit. Ist das Analysenergebnis x-U < 0,1 % erfolgt jahrlich gesammelt eine Mel-
dung. Bei Wiederholungsfallen innerhalb von drei Monaten erfolgt unverzugliche
Meldung. Das Verzeichnis der in Artikel 2 genannten GV-Ausgangserzeugnisse ist in
Artikel 7 erwahnt. Demnach verodffentlicht die EU Kommission auf ihrer Internetseite
ein Verzeichnis der GV-Ausgangserzeugnisse, die unter die VO fallen, sowie eine
Liste mit Bezugsquellen fur die entsprechenden zertifizierten Referenzmaterialien

(http://ec.europa.eu/food/dyna/gm register/index_en.cfm).

Im Anhang | wird bezlglich es Probenahmeverfahrens von einer inhomogenen, will-
kirlichen Verteilung von GV-Ausgangserzeugnissen in einem Futtermittel ausgegan-
gen. Die Sammelprobe soll mindestens 35.000 Koérner und die Endprobe (Laborpro-

be) mindestens 10.000 Korner enthalten. Die Massenaquivalente von 10.000 Kor-
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nern/Samen sind in Tabelle 8.1 fur verschiedene Pflanzen angegeben. In Anhang |l
werden die Kriterien fur die Vorbereitung der Proben und die Analyseverfahren fest-

gelegt.

Tabelle 8.1: Masseaquivalent von 10.000 Kérnern/Samen nach Pflanzen
Die 10.000 Kérnern/Samen ent-

sprechende Masse, in Gramm

Pflanze

Gerste, Hirse, Hafer, Reis, Roggen,

Weizen 400
Mais 3.000
Sojabohnen 2.000
Raps 40

8.1 Vorbereitung der Proben zur Analyse

8.1.1 Behandlung der Endproben (Laborproben)

Die amtlichen Labors legen die europaischen Normen EN ISO 24276, ISO 21570,
ISO 21569 und ISO 21571 zugrunde, in denen Strategien flr die Homogenisierung
der Endprobe (ISO-Normen: ,Laborprobe®), die Reduzierung der Endprobe auf die
zu analysierende Probe, die Vorbereitung der Untersuchungsprobe und die Extrakti-

on und Untersuchung des Zielanalyten genannt sind.

8.1.2 GroRe der zu analysierenden Probe

Die GroRRe der zu analysierenden Probe gewahrleistet die Quantifizierung von GV-
Ausgangserzeugnissen mit einer der Mindestleistungsgrenze (MRPL: Minimum Re-
quired Performance Limit ) entsprechenden Prasenz bei einer statistischen Zuverlas-

sigkeit von 95 %.
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8.2 Anwendung von Analyseverfahren und Formulierung der Er-

gebnisse

8.2.1 Allgemeine Bedingungen

e Die zu verwenden Analyseverfahren wurden durch das EURL-GMFF validiert

e Die Labore mussen nach ISO 17025 akkreditiert sein

¢ Die relative Wiederholstandardabweichung darf bei 0,1 % bezogen auf die Mas-

senfraktion von GV-Ausgangserzeugnissen hochstens 25 % sein (RSDr < 25 %)

8.2.2 Regeln fiir die Interpretation der Ergebnisse

x: Analyseergebnis

U: Erweiterte Messunsicherheit

Angabe des Messergebnisses: x £ U

Beanstandung, wenn x — U 2 0,1 % GVO (Massenprozent)

Das Referenzlabor fur gentechnisch veranderte Lebens- und Futtermittel der Europa-
ische Kommission (EURL-GMFF) hat einen Technischen Leitfaden zur Umsetzung
der VO (EU) Nr. 619/2011 auf seiner Internetseite veroffentlicht (http://gmo-

crl.jrc.ec.europa.eu/quidancedocs.htm). Darin wird unter anderem auf die Bestim-

mung der Messunsicherheit eingegangen.

Auswirkungen der Verordnung auf die Analytik

Jedes Labor muss die erweiterte Messunsicherheit U fur jede angewendete Methode
bestimmen. U basiert auf der relativen Wiederholstandardabweichung RSDr.

Diese Intralaborprazision wird mit mindestens 10 Wiederholungen einer Quantifizie-
rung bestimmt.

Beispiel: 5 Extraktionen und 2 quantitative Analysen pro Extrakt

Bei einem GVO Gehalt von 0,1 % darf RSDr hochstens

25 % sein (RSDr < 25 %).

Wenn kein 0,1 % CRM zur Verfigung steht, muss gegebenenfalls aus héher kon-

zentriertem Material ein Standard erstellt (verdinnt) werden.
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Zertifiziertes Referenzmaterial

In Tabelle 8.2 sind die von der Verordnung erfassten gv Pflanzenlinien aufgefuhrt
(Stand 15.02.2012). Diese Liste wird von der Kommission aktualisiert und ist unter
der Internetadresse

http://ec.europa.eu/food/dyna/gm reqister/index en.cfim#EC6192011 abrufbar.

Tabelle 8.2: Von der Verordnung 619/2011erfassten gv Pflanzenlinien (Stand 15.02.2012); lediglich
fur die gelb hinterlegte Sojalinie 356043 ist Material in einer Konzentration von 0,1 % erhaltlich;
AOCS: American Oil Chemists' Society; IRMM: Institute for Reference Material and Measurements

Pflanze Produkt- Unique Bezugs- | Verfugbare
bezeichnung Identifier quelle Konzentration

Reis LL62 ACS-0S@@d2-5 | AOCS 100 %

Baumwolle | 281-24-236/3006- | DAS-24236-5 x | IRMM 1%, 10 %, 100 %
210-23 DAS-21023-5

Mais 3272 SYN-E3272-5 IRMM 0,98 %, 19,8 %

Mais 98140 DP-098140-6 IRMM 0,5 %, 2 %, 10 %

Mais MIR162 SYR-IR162-4 AOCS 100 %

Soja 356043 DP-356046-5 IRMM 0,1 %, 1 %, 10 %

Soja 305423 DP-305423-1 IRMM 0,5 %, 1%, 10 %

Soja A5547-127 ACS-GM006-4 | AOCS 100 %

Soja MON 87701 MON-87731-2 | AOCS 100 %

Angabe von Messergebnissen

Quantitative Ergebnisse werden in Massenprozenten angegeben. Gegebenfalls
mussen die DNA-Kopienzahlprozenten in Massenprozente umgerechnet werden.
Nach dem technischen Leitfaden des EURL-GMFF gelten vorlaufig folgende Faust-
regeln:
e Hybridmais: heterozygote Einzelkopie des transgenen Inserts (z.B. MON 810)

- GVO % als DNA Kopienzahlverhaltnis = 50 % [GVO % in Massenprozent]
¢ Nutzpflanzen, mit homozygoten transgenen Insert (z.B. RR-Soja)

- GVO % als DNA Kopienzahlverhaltnis = 100 % [GVO % in Massenprozent]
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Erweiterte Messunsicherheit U

Messunsicherheit: u(x), entspricht RSDr (max 25 %)
Erweiterte Messunsicherheit: U
Erweiterungsfaktor: k (= 2)

Analyseergebnis: x

U=k *u(x)
x=U=20,1%
x=0,1%+U

x=0,1%+ (50 % * 0,1 %)=0,15 %

Mit der geforderten maximalen Relativen Wiederhol-Standardabweichung von 25 %
sind Gehalte an gentechnisch veranderten Pflanzelinien, die unter diese Verordnung
fallen, bis zu einem Messwert einschlieRlich der erweiterten Messunsicherheit von

bis zu 0,15 % in Futtermitteln erlaubt.
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9. Bewertung von real-time PCR-Befunden im
Bereich der Nachweisgrenze

Hans-Ulrich Waiblinger
Chemisches und Veterinaruntersuchungsamt Freiburg

9.1 Einleitung

Die Real-time PCR wird sehr haufig zum Nachweis sehr geringer Mengen der Ziel-
DNA im Bereich der Nachweisgrenze (LOD) eingesetzt. So miussen nach der Be-
stimmungen der Verordnungen (EG) 1829/2003 und 1830/2003 im Falle des Vor-
handenseins von Bestandteilen aus nicht zugelassenen gentechnisch veranderten
(gv) Pflanzen selbst positive Befunde im Spurenbereich bericksichtigt werden (,Null-
toleranz®). Eine aktuelle Kommissionsentscheidung hinsichtlich Reisprodukten aus
China sieht die Zuruckweisung von Ware vor, sobald anhand von sehr sensitiven
Screeningverfahren bereits in einer von vier Teilproben positive Resultate erhalten
werden.

Auch bei der Untersuchung von Honigen, die in Folge der Entscheidung des Europa-
ischen Gerichtshofs vom 06.09.2011 forciert wurde, handelt es sich um Spurenanaly-
tik, wie Tabelle 9.1 belegt. Nicht selten handelt es sich bei positiven Befunden, die
bei der Untersuchungen auf Bestandteile nicht zugelassener gv Pflanzen erhalten
werden, um Ergebnisse im sehr geringen Spurenbereich und damit im Bereich der
Nachweisgrenze der Methode. Die Uberwachungspraxis hat gezeigt, dass etwa posi-
tive Ergebnisse von Labors der amtlichen Uberwachung nicht immer bestéatigt wer-
den durch Ergebnisse der betrieblichen Eigenkontrolle, obwohl dieselbe Charge un-
tersucht wurde. Da positive Befunde fur nicht zugelassene gv Pflanzen in Lebensmit-
teln eine erhebliche Tragweite im weiteren behordlichen Vollzug haben (Vermark-
tungsverbot sowie i.d.R. Meldung im EU-Schnellwarnsystem), muss gro3tmaogliche
Sorgfalt in die Untersuchung und die Bewertung der Befunde an den Tag gelegt wer-
den.

Allerdings liegt es in der Natur der Sache, dass bei der Untersuchung identischer

Proben mit Anteil im Bereich der Nachweisgrenze — was in der Praxis wenigen Ko-
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pien einer gv Ziel-DNA entspricht — mit einer gewissen Wahrscheinlichkeit sowohl
positive als auch negative Ergebnisse erhalten werden. Zu berucksichtigen ist das
Potential der real-time PCR, theoretisch 1 Kopie einer Ziel-DNA nachweisen zu kon-
nen, sofern dieses Molekull im Reaktionsansatz vorhanden ist.

Tabelle 9.1: Ergebnisse und Erfahrungswerte bei der Untersuchung von Blitenhonigen (CVUA Frei-
burg, 2010-2011)

Spezies Methode Cr(ca.) Kopienzahl ca.
amplifizierbare _
Pflanzen-DNA Actin (Laube etal) |24 -34
Soja Lectin 31 —>45 0-120
Mais hmg 35->45 0-10
0 —5.000 (Raps-
Raps pepC, cruA 27 —>45 honig: bis zu
50.000)
Screening-
Sequenz
P35S § 64 LFGB 33->45 0-20
TNOS § 64 LFGB 34 —>45 0-20
BAR § 64 LFGB 39 —>45 <5
CTP2-CP4EPSPS | § 64 LFGB 36 —>45 0-10
pat, P35S-pat HAGIUAM > 45 0
CVUA FR

In einer aktuellen Publikation [Waiblinger, 2011] wurde vorgeschlagen, wie Ergebnis-
se von real-time PCR Untersuchungen im Bereich der Nachweisgrenze bewertet
werden konnen. Ziel des Vorschlags ist, dass nur solche Resultate als ,positiv* be-
wertet werden, bei denen eine hohe Wahrscheinlichkeit besteht, dass sie in dersel-

ben Probe laborubergreifend reproduziert werden kdénnen.

9.2 EinflussgroBen auf die Sensitivitat der Untersuchung

Gerade bei korniger Ware (z.B. Reis- oder Maiskdrner, Leinsamen) hat bereits die

Probenahme erheblichen Einfluss, ob Spurenanteile nicht zugelassener gv Pflanzen
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erfasst werden. Sammelproben missen ausreichend reprasentativ fur die beprobte

Charge sein.

Auch limitiert die Zahl der Kérner bzw. Partikel, die in die Untersuchung

(=Laborprobe) gehen, die Sensitivitat der Untersuchung und beeinflusst damit die

Nachweis-Wahrscheinlichkeit.

Im Labor selbst bestehen viele Moglichkeiten, auf die Sensitivitat der Untersuchung

Einfluss zu nehmen:

e Der Grad der Vermahlung der Laborprobe und damit die Frage, viele Partikel des
homogenisierten Probenmaterials der DNA-Extraktion unterworfen werden. So
kann eine Erhdhung der Einwaage der Analysenprobe von beispielsweise 0,2 auf
2 Gramm zu einer verbesserten Reproduzierbarkeit und Prazision der Messer-
gebnisse fuhren.

¢ Die Menge an extrahierter Proben-DNA, die zur Untersuchung eingesetzt wurde:
Hier hat besonders die Ermittlung der sogenannten praktischen Nachweisgrenze
(angegeben in Prozent) eine groRe Bedeutung. Dabei wird individuell fur die je-
weilige Probe die Menge an real-time PCR-tauglicher DNA der jeweiligen Spezies
zugrunde gelegt, welche fur den weiteren GVO-Nachweis relevant ist (z.B. Menge
an amplifizierbarer Soja-, Mais- oder Reis-DNA). Wenn solche Proben-bezogenen
Daten zur mdglichen Nachweisgrenze jeweils vorhanden sind, kdnnen Befunde
verschiedener Labors deutlich besser miteinander verglichen werden.

e Die Sensitivitat des jeweiligen real-time PCR-Nachweises, die im Untersuchungs-
bericht aus der Angabe der sogenannten absoluten Nachweisgrenze (Angabe in
DNA-Kopien) entnommen werden kann.

e Die Art und Weise, wie die Ergebnisse aus der real-time PCR-Untersuchung in-

terpretiert werden.

9.3 Problematik der Bewertung der real-time PCR-Ergebnisse im
Spurenbereich und Vorschlag zur Vorgehensweise

Als “Rohdaten” werden in der real-time PCR Cr-Werte erhalten. Diese Cr -Werte

konnen in unterschiedlichen Labors selbst bei der Untersuchung derselben DNA-

L6sung und Methode deutlich voneinander abweichen, v.a. wenn unterschiedliche

Gerate und entsprechende Auswertesoftware zum Einsatz kommen. Deshalb ist
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kann die Verwendung von sogenannten Cut-off-Ct-Werten (z.B. Ct 40) zur Bewer-
tung positiv vs. negativ problematisch sein, besonders wenn sie in Methoden emp-
fohlen und somit laborubergreifend angewendet wird.

In den vergangenen Jahren gab es eine Reihe von Empfehlungen der EU-
Kommission zur Untersuchung von Lebensmitteln auf nicht zugelassene gv Pflanzen,
etwa Reis oder Leinsamen. Dabei ist jeweils die Rede von sogenannten sub-
samples, die im Labor als separate Analyseproben zu untersuchen sind. Auch zur
Untersuchung von Saatgut wird das sub-sampling-Verfahren empfohlen. In den Emp-
fehlungen der Kommission ist jeweils beschrieben, wie eine Gesamt-Probe (aus
mehreren, z.B. 4) Teilproben zu untersuchen und zu bewerten ist. Eine solche La-
borprobe ist bereits dann als positiv zu bewerten, wenn nur eine der vier im Labor
daraus herzustellenden Teilproben positiv ist. Allerdings gibt es bislang keine Emp-
fehlungen dahingehend, wann derartige Teilproben (Analysenproben) als positiv zu
bewerten sind. Dies bedeutet, dass die Entscheidung uber die Bewertung der real-
time PCR Daten — und es handelt sich sehr haufig um Ergebnisse im sehr geringen
Kopienzahlenbereich — dem individuellen Labor Uberlassen bleibt.

In der o0.g. Veroffentlichung aus 2011 wird die Bewertung der Ergebnisse anhand ei-
ner gleichzeitig untersuchten Qualitatskontroll-(QK-)DNA, welche die Zielsequenz im
Bereich der Nachweisgrenze enthalt, vorgeschlagen.

Um eine derartige QK-DNA-L6sung herstellen zu kdnnen, muss zunachst die Nach-

weisgrenze der real-time PCR-Methode ermittelt werden.

9.4 Die Ermittlung von Nachweisgrenzen bei real-time PCR-
Methoden

Allgemein spricht man in der analytischen Chemie von der Nachweisgrenze als die
niedrigste Menge eines Stoffes, die von der Abwesenheit dieses Stoffes mit einer de-
finierten Vertrauensgrenze unterschieden werden kann. Die Nachweisgrenze (NG)
wird vom Mittelwert des Blindwertes (blank), der entsprechenden Standardabwei-
chung und einem definierten Sicherheitsfaktor abgeleitet.

Allerdings kdnnen solche Definitionen nicht auf die Begebenheiten der real-time PCR
Ubertragen werden, da eigentlich keine Amplifikationen bei Nullproben resultieren

sollten und somit hier keine ,Signale” erhalten werden.
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Allgemeine Standards und Leitlinien fur die die GVO-Analytik, etwa aus dem Codex
Alimentarius, definieren die Nachweisgrenze als die niedrigste Konzentration, die in

95 % der Untersuchungen detektiert werden kann (< 5 % falsch Negative).

9.4.1 Ableitung lUiber Anteil positiver Reaktionen

Um dieser Anforderung zu entsprechen, kann in einem Labor eine hohe Zahl von
Replika einer DNA-LAsung im Bereich der vermuteten NG untersucht werden, z.B.
20 (mind. 19 von 20 positiv) oder gar 60 (mind. 57 von 60 positiv).

Ein praktikabler Ansatz wurde in einer franzosischen Norm (AFNOR) im Jahr 2003
beschrieben (s. Tabelle 9.2). In der Tabelle sind gleichzeitig die fur die jeweilige Stu-
fe aus statistischer Sicht (Normalverteilung) zu erwartenden Anzahl der positiven
Reaktionen beschrieben. So sollten bei der Stufe ,1 Kopie pro Reaktion® nicht deut-
lich mehr als 2 positive von insgesamt 6 Reaktionen erhalten werden.

Tabelle 9.2: Beispiel flr Verdiinnungsreihe zur Ermittlung der Nachweisgrenze (AFNOR, 2003). Die

Stufe 10 Kopien entspricht als niedrigste Stufe mit durchweg positiven Reaktionen der Nachweisgren-
ze.

theoretisch ein-
Anzahl positiver /
gesetzte Kopien-
negativer Ergeb-
zahl der Zielse- )
nisse
quenz pro PCR
100 6/6
50 6/6
20 6/6
10 6/6
5 5/6
2 4/6
1 2/6
0,1 0/6

9.4.2 Prazisions-basierter Absatz
Daten zur Methoden-Prazision kdnnen nicht nur zur Ermittlung der Bestimmungs-,

sondern auch der Nachweisgrenze herangezogen werden.
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So existieren im Bereich der GVO-Analytik Empfehlungen und Leitlinien, die maxima-
le Streuungen (RSD; und RSDg) im Bereich von Nachweis- und Bestimmungsgrenze
beschreiben (Tabelle 9.3).

Tabelle 9.3: Anforderungen (Prazisions-Daten) flir Nachweis (NG)- und Bestimmungsgrenze (BG)
gemal offiziellen Leitlinien und Empfehlungen im Bereich der GVO-Analytik

Kriterium/Referenz | RSD, RSDg (bestimmt in Ringversuchen)
im Bereich der NG: <33 %
ISO 24276 - (fir quantitative Methoden)

im Bereich der BG: <25 %
im Bereich der | bei einem GVO-Anteil < 0,2 %: <50 %
BG: <25 % im Bereich der BG: < 35 %

im Bereich der NG: 95 % positive Resultate

ENGL, 2008

(£ 5 % falsch-negative)
Codex Alimentarius,

2010 im Bereich der
BG: <25 %

im Bereich der BG: < 35 % (ausgenommen
im Bereich der BG, wo RSDg héher sein

kann)

Dies bedeutet, dass diese Leitlinien zur Bestimmung der NG nur dann herangezogen
werden kdnnen, wenn Daten aus Ringversuchen verfugbar sind. Das ist allerdings
gerade bei dem Nachweis nicht zugelassener GVO erfahrungsgemal’ nicht immer
der Fall, da hierfur meist noch keine standardisierte Methoden zur Verfugung stehen.
Eine einfache durchzufiuhrende Methode, um auch laborintern eine Abschatzung der
Nachweisgrenze auf Basis von Prazisions-Daten zu erhalten, wurde bereits in der
Publikation von Hubner et al (2001) beschrieben. Dazu wird eine Verdinnungsreihe
der nachzuweisenden Zielsequenz (in Kopien pro PCR) hergestellt und fur jedes Ni-
veau der relative Vertrauensbereich der Messergebnisse, also der Streuung der Er-

gebnisse der Kopienzahlen, mit folgender Formel ermittelt.
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Set

Jn

VB (95 %) =+ u/ Mittelwert ¢ 100 mit Messunsicherheit u =

VB = Vertrauensbereich (Wahrscheinlichkeit 95 %) (in %)

Mittelwert = Mittelwert der Messergebnisse (z.B. Kopienzahl pro PCR)

s = Standardabweichung der Kopienzahl

t = t- oder Student Faktor (Tabellenwert, zweiseitige Betrachtungsweise), Beispiel: n=6 und P = 95 %: t = 2,571
n = Anzahl der PCR-Replika pro Stufe (z.B. n = 6)

Ausgehend von einer langjahrigen Laborerfahrung unter Anwendung dieser Formel
kann fur die Nachweisgrenze das Kriterium VB < 50 % angesetzt werden. Kontroll
DNA -Lésungen, die auf Konzentrationen eingestellt waren, welche dieses Kriterium
erflllen, ergaben reproduzierbare positive Amplifikationen in der Routineuntersu-
chung von Proben.

Es wurde in unserer Publikation von 2011 vorgeschlagen, dieses Kriterium den Leit-

linien des ENGL hinzuzuflgen.

Beispiel

DNA eines gv Soja Events wird extrahiert und die DNA Konzentration mittels Fluo-
reszenzmessung bestimmt. Die Anzahl haploider Genomkopien wird abgeschatzt
aus der DNA-Konzentration und dem Genomgewicht, siehe ISO 21569. Anschlie-
Rend wird eine DNA-Verdlinnungsreihe von 100 bis 5 Kopien pro PCR hergestellt
und in jeweils 6 Replika pro Stufe mittels real-time PCR gemessen. Die Quantifizie-
rung erfolgt mittels zusatzlich mitgefuhrter Standardreihe (z.B. 2.500 bis 20 Kopien,
je 2 Replika pro Stufe). Hierbei wird in Kauf genommen, dass teilweise Verdlinnungs-
stufen quantifiziert werden, die auRerhalb des Bereichs der Standardreihe liegen

(< 20 cp).

Nach dem vorgeschlagenen Verfahren betragt die Nachweisgrenze fur das Beispiel

etwa 10 Kopien pro PCR.
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sionsbasiertem Verfahren (Daten beispielhaft)

. Anzahl po- | Kopienzahl . Relativer Vertrau-
Kopien o, Kopienzahl, .
ro PCR S|t|v.er Re- gemessen StdAbw ensbereich
P aktionen (Mittel) (VB; %) (P=95 %)
100 6/6 86 10 12
50 6/6 54 8 16
20 6/6 24 6 27
10 6/6 11 3 24
5 6/6 5 3 57

9.5 Auswertung anhand von Qualitatskontroll-DNA im Bereich der

Nachweisgrenze

9.5.1 Aligemeine Vorbemerkung

Gemal ISO 24276 sollen pro Analysenprobe (test portion) mindestens 2 verschiede-
ne DNA Extraktionen in jeweils 2 PCR-Replika untersucht werden.

Dabei muss durch geeignete Kontrollen bzw. Verdunnungstests sichergestellt wer-
den, dass keine Inhibition vorliegt.

Aulerdem sollte eine ausreichende Menge an amplifizierbarer Spezies DNA vorhan-
den (z.B. 50.000 Kopien pro Reaktion) und damit eine niedrige praktische Nachweis-
grenze deutlich unter 0,1 % gewahrleistet sein.

Sofern zumindest eine von vier PCR keine Amplifikation ergibt, wird empfohlen, das
Ergebnis fur die Analysenprobe mit ,DNA-Sequenz (x) nicht nachweisbar® an-
zugeben.

Wenn jedoch in allen vier PCR Reaktion Amplifikationen erhalten werden, wird fol-

gende differenzierte Auswertung vorgeschlagen:

9.5.2 vorgeschlagene Vorgehensweise
Der Ct-Wert, der fUr die Proben-DNA erhalten wurde, wird mit demjenigen einer
Qualitatskontroll- (QK)-DNA verglichen.
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Die QK DNA sollte die Ziel-Sequenz in einer Konzentration enthalten, die der Nach-
weisgrenze entspricht. Idealerweise ist die QK-DNA-LOsung aus Referenzmaterial
hergestellt und gut charakterisiert. AuRerdem sollte eine solche DNA-LOsung einheit-
lich in vielen Labors verwendet werden (zentrale Bereitstellung). Es wird empfohlen,
die QK DNA mindestens in Duplika zu untersuchen. Es werden fur Probe und QK-
DNA jeweils die mittleren Cr-Werte berechnet.

Folgende Vorgehensweise wird vorgeschlagen (s. Abbildung 9.1):

Auswertung anhand QK-DNA

= mittlerer C.- Wert der Proben-DNA mindestens 1 kleiner als der
Mittelwert der QK-DNA:

— Probe positiv

. mittlerer C.- Wert der Proben-DNA mindestens 1 groRRer als der
Mittelwert der QK-DNA oder eines der Replika der Proben-DNA
ohne Amplifikation:

— Probe negativ

. mittlerer C.- Wert der Proben-DNA im Bereich des Mittelwertes

des Vergleichsmaterials (+ 1 C.-Werte):

— positiv, im Bereich der Nachweisgrenze

Abbildung 9.1

In der nachfolgenden weiteren Abbildung 9.2 ist eine Auswertung entsprechend die-
ser Vorgehensweise beispielhaft dargestellt. Dabei wird von einer Nachweisgrenze
von 10 Kopien ausgegangen, die Untersuchung der entsprechenden QK DNA soll in

diesem Beispiel einen mittleren Cy-Wert von 35 ergeben.
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Bewertung von real-time PCR-Befunden im Spurenbereich
Beispiel: NGy,; =10 cp // 50.000 cp Spezies-DNA
Ergebnis | Ct | praktische | Bewertung
Proben- NG (%)
DNA
<(Ct-1) |<34 > 0,04 positiv
Beispiel:
CT @conm | [(Ct+/-1) [34-36| 0,01-0,04 | positivim
=35 Bereich der
NG
>(Ct+1) |>36 <0,01 negativ
Abbildung 9.2

Danach wirden mittlere Ct-Werte Gber 36 bei der Probe zu einer Bewertung als ,,ne-
gativ” fuhren. Bei einer angenommenen Menge von 50.000 Kopien amplifizierbarer
DNA des Referenzgens (Spezies-DNA, z.B. Mais) entsprache die Nachweisgrenze
von 10 Kopien einer praktischen Nachweisgrenze von 0,02 %.

Eine Cr-Erhéhung um 1 entspricht (theoretisch) einer Halbierung der Menge an Aus-
gangs-DNA. Wird also gegenuber dem Cr-Wert der QK-DNA (10 Kopien) von 35 fur
die Probe ein mittlerer Wert von 36 erhalten, entsprache dies 5 Kopien bzw. einer
praktischen NG von 0,01 %.

Die vollstandige Angabe des Ergebnisse konnte also lauten:

,DNA-Sequenz (x) nicht nachweisbar; praktische Nachweisgrenze: 0,01 %"

In allen anderen Fallen ware das Ergebnis der Untersuchung® als ,positiv‘ zu bewer-
ten, wobei die Option besteht, zwischen ,positiv‘ und ,positiv im Bereich der NG* zu
differenzieren®. Fur letztere Kategorie ergibt sich in obigem Beispiel eine praktische

Nachweisgrenze von 0,01 bis 0,04 %.
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9.6 Griunde fur das vorgeschlagene Procedere und Ausblick

Die Auswertung von real-time PCR Ergebnissen anhand einer QK-DNA im Bereich
der NG kann helfen, den Einfluss von Sensitivitatsunterschieden, etwa zwischen ver-
schiedenen PCR-Laufen (innerhalb eines Labors und laboribergreifend) auszuglei-
chen. Das Procedere kann eine bessere Vergleichbarkeit der Ergebnisse zwischen
Labors gewahrleisten, sofern identische QK DNA verwendet wird. Zusatzlich der hilft
der “Ausgleichsfaktor” von ACt = 1 — der einem theoretischen Konzentrations-
unterschied der Zielsequenz von einem Faktor 2 entspricht — dabei, eventuelle (ge-
ringflgige) Sensitivitatsunterschiede der real-time PCR Untersuchung in verschiede-
nen Labors auszugleichen. Auch der Einfluss von geringen Inhomogenitaten des
Probenmaterials, die sich ganz stark im Bereich der NG bemerkbar machen kénnen,
wird auf diese Weise etwas abgemildert. Bei Routineproben ist in nicht immer davon
auszugehen, dass ein optimaler Grad der Vermahlung vor der Extraktion erreicht
werden kann.

Die Verwendung eines solchen Ausgleichsfaktors kann somit das Risiko reduzieren,
dass unterschiedliche Befunde fur das dasselbe Erzeugnisse bzw. dieselbe Charge
erhalten werden.

Im Idealfall sollten QK DNA Ldsungen, welche die Zielsequenz im Bereich der
Nachweisgrenze enthalten, allgemein verfugbar sein und etwa bei neuen ,GVO-
Fallen® (siehe z.B. Leinsamen 2009) zentral durch Labors wie das EURL-GMFF oder

die entsprechenden Nationalen Referenzlaboratorien bereitgestellt werden.
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10. GMOfinder — Eine Datenbank zum
Screening auf GVO

Dr. Lars Gerdes, Dr. Ulrich Busch und Dr. Sven Pecoraro
Bayerisches Landesamt fiir Gesundheit und

Lebensmittelsicherheit, OberschleiBheim ' \

10.1 Einleitung

Bei der Entwicklung von gentechnisch veranderten (Nutz-)Pflanzen (GVP) werden
genetische Elemente (z.B. Promotoren, Terminatoren, Strukturgene) oder Zielsteue-
rungssequenzen (z.B. plastidares Transitpeptid) —Ublicherweise in zusammenhan-
gender Form als sogenanntes Konstrukt— gentechnisch in Pflanzen eingeflihrt
(Abbildung 10.1). In der Analytik wird mit einem Screening nach solchen genetischen
Elementen und Konstrukten gesucht, um allgemein gentechnische Veranderungen
erkennen zu kdnnen.

Zusatzlich zu der Aussage, ob uberhaupt (mindestens) ein gentechnisch veranderter
Organismus (GVO) in der untersuchten Probe vorhanden ist, lassen sich aus einem
Screening-Ergebnis prinzipiell auch Schlisse Uber die potentiell vorliegenden GVP-
Events ziehen. Um diese zusatzlichen Informationen nutzen zu kénnen, wird eine E-
lemente-Matrix bendtigt. In einer solchen Matrix werden flur verschiedene GVP-
Events die jeweils in ihnen nachweisbaren genetischen Elemente und Konstrukte
rasterartig aufgefuhrt (Abbildung 10.2).

Eine Elemente-Matrix kann immer nur so gut sein wie die ihr zugrundeliegenden Da-
ten. Die Auswertung muss einerseits korrekte Ergebnisse liefern und sollte anderer-
seits moglichst benutzerfreundlich gestaltet sein. Verschiedene Kombinationen aus
Elemente-Matrix und manueller/softwaregestutzter Auswertung wurden publiziert [1—
5]. Wir stellen hier den GMOfinder [6] vor, eine Access-Datenbank, die das Sammeln

von Daten und die Auswertung von Screening-Ergebnissen vereinfachen soll.
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RR-Soja
p35s CTP4 CP4-epsps tNOS nptll  ori-lac tNOS CP4-epsps CTP4 pFMV pMAS GUS t7S
- - - - - <« <« <« <« - - -
Mais MON 810 Promotor
Terminator
p35S hsp70 cry1Ab tNOS ori-lac nptil Strukturgen
- > 2 > < plastidére
Transitsequenz
Sonstiges
.
Mais NK603 = integriert
PRACT intr CTP2 CP4-epsps tNOS p35S hsp70 CTP2 CP4-epsps tNOS
- - - - - - - - - -

Abbildung 10.1: Beispiele fiir genetische Konstrukte und Nachweissysteme. Schematische Ubersicht
der fir die Herstellung der gentechnisch veranderten Pflanzenlinien RR-Soja, Mais MON 810 und
NK603 als Bestandteil von Transformationsvektoren eingesetzten genetischen Konstrukte. Unterhalb
der Konstruktschemata sind beispielhaft einige im Screening auf GVP verwendete Nachweissysteme
angegeben (griin oder rot umrandet). Der violette Balken markiert den Bereich des genetischen Kon-
struktes, der bei der Transformation in das Pflanzengenom integriert wurde und dessen Elemente tat-
sachlich experimentell nachweisbar sind (griin umrandet).

Q

9

\J

[ Mais ||[ Soja ||| pass | [ tNOS | [epsps | [ nptil ||| pFmv |
RR-Soja| = + |+ 4+ <+ - -
Mais MON 810 | == - == - - - -
Mais NK603 | == - 4+ | =4 o+ - -

Abbildung 10.2: Erstellung einer Elemente-Matrix. Informationen aus offiziellen Datenbanken und der
Fachliteratur werden in einer Elemente-Matrix zusammengestellt, mit experimentellen Daten abgegli-
chen und erganzt. In einem solchen Raster sind die in GVP vorhandenen genetischen Elemente auf-
gelistet. Der Ausschnitt aus der Elemente-Matrix zeigt das Raster fiir die Beispiele aus Abbildung

10.1.

Bayerisches Landesamt fuir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit 95



4. Fachtagung Gentechnik in Oberschleilheim am 30. November 2011

10.2 Elemente-Matrix

Die Screening-Tabelle von Waiblinger et al. [2, 3] wurde in erweiterter Form als eine
Grundlage fur die Elemente-Matrix verwendet und umfassend erganzt. Fur einen
schnellen Uberblick eignen sich Screening-Tabellen, fir komplexere Fragestellungen
stoRt man mit den eingeschrankten und z.T. recht umstandlichen Filtermdglichkeiten
in der Tabellenkalkulation Excel schnell an die Grenzen der praktischen Anwendbar-
keit. Aus diesem Grund wurden die Elemente-Matrix und der dazugehdrige Auswer-

te-Algorithmus im Datenbankprogramm Access erstellt.

I Griofinder - [frm_tementeratrix] _|a | |
[stel  Bewrboten  Arcicht  Enflgen  Formay  Datengitze  Extras  Fercter 7 Fr. wrgentie - & %
i e (IR
Jeax | [Mais| | soia | Rops | e | Baumwlle | Zuckenubn | Katottel | Tomate | Popaya | Flachs | Atlata
Eventproﬁle Kiebis | Phloume | Tobsk | Nose | Melke | weizen | Suaubaras | Madicchio | Melone | Adzukibohne
idopaiz | Broceali | | o | Guke | Peunic | Papika | Tarenie | alle:
Ul [SYN-E32725 |[3272 |
Spezias [Mais | [Maize | stack[T]|  alternat Namen} | ]
a:: 'I"er-s [ Stack-Bestandteil O Hersteller |S}'ngcr\ta Seeds Inc. |
p36S [ -9 |[  Harwardt 101116 |0 36S-bar [ 6 |[  ‘Waiblinger 090924 |
tNos [ @ |[ Rawardt 101116 |0 nptll [ 2 |[ AGEIOS 10025 |0
ctp2-cpdepsps | -8 || Bujefzek 110126 |0 35S-pat [ -7 |[  Waiblinger 080824 |0
pat [ -8 [ Haward_101117 O pNOS [ 5 |[ wabinger 090824 |00
bar [ -6 [ Derfrer 110112 |0 pTA29-bamase [ -6 |[  Walblinger 090924 |0
pNOS-nptll [ 9 |[ Buolzek 110112 |0 pSSUarabar [ 5 || Wablnger 030924 |00 62 x Mais in Datenbank
p3ss-nptil [ -8 ][ Bupkek 110121 |00 " -
pFMy-Congen [ -8 |[  Bujotzek 110117 |g RN
pFMV-GeneScan 9 Bujolzek_110118 o ae
Lo ' zuriick | | Tabelle| RefMat (LGL)|
5L A P
3 Ami O CRLEFSA  ni i i & gona
7 | Scanening Tabele (wiibi o ) | richt rchueioher | euper Eroe Hemerkungon
] Firs e
S | Samer Tt (4 g o o) e o It | [EFPEE i Ere - b =G ok bl D Conlebactormyn_tio
4| DATS flepon richt rachersishas | theoietisch p_dalabasetmodesSubmit
3 bk ston] theoistsch
2 | AGEIDS /TERA Tt chwsiba | acietich
1 i e ) e 1011 1 5355 ok rachweion it i Achahour i 5355 1 AGEIDS ltchan W i o355 s
o """‘"""""'m"""""""," (et sl 90924 i o 1
2 AGEIS /CERA nachwerbs  eoistech
3 bbcation] i e
L BaTSas theotstisch
§ [SoomoTaes itk ool nech»e b |faoeech
2 Y
5 |Sucenmg Tebmie ot et vt ) i
8 [ [HL EFSA £ Bl
9 (L6l nachvesbs  epemeiel

Abbildung 10.3: Ansicht der Eventprofile in der neu erstellten Access-Datenbank GMOfinder. Bild-
schirmausdruck eines exemplarischen GVP-Events im GMOfinder. Diese Maske wurde sowohl nach
den gegebenen technischen Anforderungen als auch nach benutzerfreundlichen Gesichtspunkten
entwickelt. FUr das Mais-Event 3272 sind diverse allgemeine Daten (z.B. Unique Identifier (Ul), Her-
steller, Zugehdrigkeit zu einer Kreuzung (Stack)) angegeben. Die eigentlichen Daten der Elemente-
Matrix zum Vorhandensein der genetischen Elemente und Konstrukte stehen in der Mitte zusammen
mit der Herkunft der Daten [hier 2, 20 und Werte des LGL]. Uber das Feld rechts oben lassen sich ge-
zielt Pflanzenspezies auswahlen, um das Auffinden bestimmter GVP-Events zu vereinfachen. Die Da-
tensatze lassen sich Uber die Schaltflachen links oben (unter dem Men) auf- oder absteigend sortie-
ren und filtern. Details und Zusatzinformationen zu dem GVP-Event lassen sich im Bemerkungsfeld
rechts als freier Text ablegen.
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Die resultierende Datenbank GMOfinder umfasst derzeit die folgenden 15 Nachweis-
systeme fir genetische Elemente und Konstrukte: p35S [7], tNOS [8], ctp2-cp4epsps
[9], bar [10], p35S-bar [11], pat [12], p35S-pat [13], nptll [14], p35S-nptll [15], pNOS
[15], pPNOS-nptll [15], pFMV-Congen [16], pFMV-Genescan [17], pTA29-barnase
[18], pSSUara-bar [19].

Das Plus/Minus-System flir das Vorhandensein oder Nichtvorhandensein von geneti-
schen Elementen und Konstrukten wurde zugunsten einer differenzierteren Darstel-
lung verandert (vgl. Abbildung 10.3, Kasten unten links). Aus dem Ergebniswert kann
jetzt nicht nur auf das Vorhandensein eines bestimmten genetischen Elementes oder
Konstrukts geschlossen werden, sondern auch auf die Art der Datenquelle und somit
die Zuverlassigkeit des Angabe. Positive Zahlen stehen fur nachweisbar, negative
entsprechend fur nicht nachweisbar; ,0“ bedeutet (noch) keine Information vorhan-
den. Je hoher der Betrag des Wertes, desto gesicherter werden die zugrundeliegen-
den Informationen gewertet. Im Idealfall sind die Ergebnisse experimentell am LGL
uberpraft worden, im unsichersten Fall basieren sie auf der Durchsicht von nicht G-
berprufbaren Internetquellen. Die in die Elemente-Matrix aufgenommenen GVO und
die Informationen zu den in ihnen enthaltenen genetischen Elementen und Konstruk-
ten entstammen hauptsachlich folgenden Quellen: Screening-Tabelle [3], BATS-
Report [21], AGBIOS [20], OECD BioTrack Product Database [22]. Die Elemente-
Matrix wurde nach und nach mit den Informationen aus weiteren Quellen erganzt
[z.B. 13, 15, 23, sowie weiteren Fachpublikationen zu einzelnen GVP] und enthalt
derzeit 317 GVP-Events aus 29 Pflanzenspezies.

In Access erfolgt die Darstellung der Inhalte fur den Anwender hauptsachlich Gber
sogenannte Formulare und Berichte, nicht Uber die zugrundeliegenden Tabellen wie
z.B. in Excel. Die Elemente-Matrix ist in der erstellten Access-Datenbank Uber ein
Formular, das die Informationen zu je einem GVP-Event auf einmal darstellt, zugang-
lich (Abbildung 10.3). In diesem Formular werden sowohl allgemeine Daten zu je-
weils einem GVP-Event (z.B. Alternativnamen, Unique Identifier, Herstel-
ler/Inverkehrbringer, Zugehorigkeit zu einer Kreuzung) als auch das eigentliche Ele-
mente-Profil mit den Werten Uber das Vorhandensein der genetischen Elemente und

Konstrukte Ubersichtlich dargestellt.

Bayerisches Landesamt fir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit 97



4. Fachtagung Gentechnik in Oberschleilheim am 30. November 2011
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Abbildung 10.4: Tabellarische Ansicht der Eventprofile im GMOfinder. Die Eventprofile flr alle Mais-
Events werden ausschnittsweise in diesem Bildschirmausdruck des GMOfinder angezeigt. Zeilenwei-
se sind die Events aufgeflhrt, spaltenweise die Elemente/Konstrukte. Nachweisbare Elemen-
te/Konstrukte sind in der Matrix mit positiven Zahlen versehen und griin hinterlegt, nicht nachweisbare
mit negativen Zahlen und orange hinterlegt. ,Keine Information vorhanden® wird durch eine rot ge-
schriebene 0 gekennzeichnet.

Die Daten der Eventprofile lassen sich im GMOfinder auch tabellarisch anzeigen
(Abbildung 10.4). Eine vorgeschaltete Speziesauswabhl (nicht abgebildet) und die
Moglichkeit leere Datensatze (enthalten nur ,,0%, d.h. keine Information) auszuschlie-

Ren, erhdhen die Ubersichtlichkeit der Anzeige.

10.3 Auswerte-Algorithmus

Der Auswerte-Algorithmus soll aus der erstellten Elemente-Matrix die in Frage kom-
menden GVP-Events auf Basis vorliegender Screening-Ergebnisse auswahlen; d.h.
das experimentell bestimmte Elemente-Profil einer Probe wird mit den Elemente-
Profilen in der Matrix abgeglichen, um die mdglicherweise vorliegenden GVP-Events

zu identifizieren. Generell lassen sich mehrere Arten von Ergebnissen vorstellen. Et-
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was kann nachgewiesen werden, nicht nachgewiesen werden, nicht getestet worden

sein oder ausgeschlossen werden.

B GMOfinder - [frm_Auw

Abbildung 10.5: Ansicht des Auswertungs-Formulars im GMOfinder. Bildschirmausdruck einer exem-
plarischen Auswertung im GMOfinder. Fir Erlduterungen siehe Abbildung 10.6.

Fur eine Lebensmittelprobe sei z.B. der Nachweis auf Soja positiv, der auf Mais ne-
gativ, auf Raps nicht getestet worden und Reis aufgrund der (bekannten) Zusam-
mensetzung ausgeschlossen. Dann wirden alle Mais- und Reis-Events aus der
Auswahl entfernt. Aus den verbleibenden GVP-Events wirde dann anhand der
Screening-Ergebnisse zu den genetischen Elementen und Konstrukten weiter gefil-
tert, so dass am Ende nur die GVP-Events Ubrig bleiben, die alle Kriterien erfullen.
Access bietet Uber sogenannte Abfragen einen leichten Zugang zur komplexen Da-
tenbank-Sprache SQL (Structured Query Language). Die Abfragen selektieren aus
den Datensatzen der Tabellen diejenigen aus, die den Abfragekriterien entsprechen.
Die eigentlichen Abfragen bleiben dabei, wie auch die Tabellen mit den zugrundelie-
genden Daten, fir den Anwender verborgen im Hintergrund. Der Anwender steuert
die Abfragen durch Auswahl der Kriterien im Formular (Abbildung 10.5) und erhalt
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dann die Ergebnisse entweder im Formular oder in einem separaten sogenannten
Bericht Ubersichtlich und fertig druckerfreundlich formatiert dargestellt (Abbildung
10.7).

E= Hilfe - Auswertung E

Hier erfolgt die Auswertung des Screenings. Die Anzahl der mit den
gewihlten Knterien noch in Frage kommenden gv Pflanzenlinien
(GVE) ward rechts unten angezeigt, die entsprechenden GVP links
unten aufgelistet. Der Zahlerstand und die Liste werden bet
veranderten Kriterien automatizch alktualisiert.

Mt Hilfe der Optionsgruppen fir die Spezies (rthig) und die
genetischen Elemente/K onstrukte (oben) lassen sich die Knterien fir
die Filterung eimnstellen. Es lassen sich auch alle Speries bzw. alle
Elemente/F onstrukte gleichzeihg auf eine Emstellung brongen (rechts,
dick gestrichelt umrandet und grau hinterlegt). Fiir die nur gestrichelt
umrandeten fehlen real-time PCR-Nachweissysteme.

Ob mur GVP angezeigt werden sollen, die den gewdhlten Kritenien
genau entsprechen oder auch solche, die moglicherweise maskiert
mzatrlich in der Probe enthalten sein kinnen, lasst sich ither die
Auswahl "Maskierung” einstellen "Leere" Datensatze (D5), dh DS
die nur "0" enthalten, kinnen ein- oder ausgeschloszen werden.

Die Auswertung lasst sich als
Eericht thersichtlich und
druckerfreundlich ausgeben.

Schliefen,

Abbildung 10.6: Hilfetext zum Auswertungs-Formular im GMOfinder. Bildschirmausdruck des Hilfe-
fensters zur Auswertung (Abbildung 10.5) im GMOfinder.

Erlauterungen zum Formular kdnnen in einem eigenen Hilfe-Fenster (Abbildung
10.6) jederzeit aufgerufen werden. Solche Hilfen wurden auf allen Formular-Seiten
eingefugt und sollen den Umgang mit der erstellten Datenbank erleichtern.

Liegen mehrere GVP-Events in ein und derselben Probe vor, so werden beim Scree-
ning alle in mindestens einem Event vorkommenden Elemente/Konstrukte nachge-
wiesen. Das daraus resultierende Elementeprofil Iasst sich dann ggf. keinem Event
zuordnen, da oft kein Event genau dieses Muster besitzt. Dieses Phanomen, dass
ein in einer GVP nicht vorhandenes Element trotzdem nachgewiesen werden kann,
weil das Nachweissystem auf dasselbe Element in einer anderen, ebenfalls in der
Probe enthaltenen, GVP reagiert, wird als Maskierung bezeichnet. Der Analytiker

muss grundsatzlich mit Maskierungen rechnen und kann diese nur bei negativen
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Screening-Ergebnissen ausschlielen. Im GMOfinder wurde daher die Option einge-
baut, sich ein Screening-Ergebnis ohne oder mit Maskierung anzeigen zu lassen. Die
Liste mit Maskierung ist meistens erheblich langer, beinhaltet dafur aber auch alle im
Hintergrund moglichen Events einer Probe. Der Analytiker kann dann anhand der
Auswertung geeignete weitere Analysen festlegen, mit denen er die Untersuchung

fortsetzt.
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Abbildung 10.7: Ansicht des Auswertungs-Berichts im GMOfinder. Bildschirmausdruck des zum in
Abbildung 10.5 dargestellten Auswertungs-Formular gehérenden Berichts im GMOfinder. Der Bericht
ermdglicht die Ubersichtliche und druckerfreundliche Ausgabe der mit den gewahlten Kriterien noch in
Frage kommenden GVP. Die Anzahl méglicher GVP steht oben orange hinterlegt. Mit Hilfe der Pfeil-
tasten unten links lasst sich ggf. in der Liste blattern. Die der Auswahl zugrundeliegenden Parameter
werden im Berichtskopf angezeigt: mit/ohne Maskierung, sowie die Einstellungen fir die Spezies und
die genetischen Elemente/Konstrukte. Grin hinterlegte fiihren zum Einschluss der betroffenen GVP
("nachweisbar" oder "nicht getestet"); "nicht nachweisbar" und "ausschlieften" fiilhren zum Ausschluss
der betroffenen GVP und sind rot hinterlegt. Kraftige Farbung weist auf experimentelle Daten hin
("nachweisbar"/"nicht nachweisbar"). Die Farbung der genetischen Elemente wird in den Tabellen-
Uberschriften fortgefuihrt. Vorhandene Elemente (pos. Zahlen) sind griin, nicht vorhandene (neg. Zah-
len) dunkelorange hinterlegt. Schwarz umrandete Ergebnisse weisen auf vormals aufgetretene Dis-
krepanzen zwischen erwarteten und erhaltenen Werten hin (z.B. Screening-Tabelle vs. experimentelle
Ergebnisse).
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Einige Steuerungselemente (Promotoren, Terminatoren), die gentechnisch in Pflan-
zen eingebracht wurden, stammen aus Pathogenen, die naturlicherweise bestimmte
Kulturpflanzen befallen konnen. Der elementspezifische Nachweis solcher Elemente
kann daher auch auf einer naturlichen Infektion mit dem betreffenden Pathogen be-
ruhen. Erst durch weitere (konstrukt- oder eventspezifische) Analysen kann auf das
Vorliegen eines GVO geschlossen werden. Der GMOfinder warnt in den Berichten
durch einen violetten Rahmen vor solchen moglicherweise durch naturlichen Befall
verursachten Ergebnissen bei den elementspezifischen Nachweisen fur p35S (Blu-
menkohlmosaikvirus, befallt Cruciferae und Solanaceae [24]), pPNOS und tNOS
(Agrobacterium, befallt sehr viele dikotyle Pflanzenarten aul3er Leguminosen [25]).
Da der FMV Scrophulariaceae befallt [26], die sich nicht unter den Spezies in der E-
lemente-Matrix befinden, wurde fur den pFMV-Nachweis auf entsprechende Hinwei-

se verzichtet.

10.4 Aufbau der Datenbank GMOfinder

Alle Funktionen des GMOfinder lassen sich vom Hauptmenu (Abbildung 10.8) aus
ansteuern. Die Datenbank ist fir den Anwender in drei Bereiche gegliedert: Auswer-
ten und Ansehen von Daten (grun beschriftet), Daten eingeben oder andern (rot be-
schriftet) und Hilfe (orange beschriftet). Der Bereich ,Datensatze andern® wurde ab-
getrennt, um versehentliches Léschen oder Andern der Datensétze zu vermeiden.
Anders als z.B. in MS Word oder Excel werden in MS Access Anderungen sofort
beim Wechsel in einen anderen Datensatz ohne Rickfrage ibernommen und ge-
speichert.

Die Herkunft der Daten wird einerseits Uber den Zahlenwert des Ergebnisses und
andererseits Uber eine kurze datierte Beschreibung (fur beides vgl. Abbildung 10.3)
dokumentiert. Beide Angaben werden in der Elemente-Matrix hinterlegt und beziehen
sich immer auf die aktuellen und fur die Auswertung zugrunde gelegten Daten. Um
die Daten auch historisch in ihrem Verlauf zu erfassen, wurde ein Word-
Seriendruckdokument mit der Elemente-Matrix verknUpft (nicht abgebildet). Die rele-
vanten Angaben zu auswahlbaren Events kdnnen so druckerfreundlich (auf meist ei-
ner A4-Seite) ausgegeben werden. Anderungen an den Datensatzen werden zu-

nachst handschriftlich auf dem zugehdrigen alten Ausdruck erganzt, ein neuer Aus-
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druck mit den Aktualisierungen wird dazugeheftet, so dass der Ursprung der Daten

riickverfolgbar bleibt und alle Anderungen nachtraglich Uberpruft werden kénnen.

B GMOfinder - [frm_Start : Formular]
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[Events| }\'m ; .
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e /""'f ]
Datensatze andern }7 : S| Fventsbearbeiten
GMO Hrcar
Dr. Lars Gerdes - LGL OberschleiBheim Spezies bearhelten
¥3.18 (mde) - 09,06, 2011

Abbildung 10.8: Ansicht des Hauptmenus im GMOfinder. Bildschirmausdruck des Hauptmenis im
GMOfinder. Von dieser Seite aus erfolgt die Steuerung durch die gesamte Datenbank. Das Organi-
gramm rechts mit den Miniaturansichten soll die Orientierung erleichtern.

Der GMOfinder war zunachst nur fur den internen Gebrauch am LGL gedacht. Nach-
dem klar wurde, dass der GMOfinder auch fiir Kollegen der amtlichen Uberwachung
anderer Bundeslander und EU-Staaten interessant sein konnte, wurde eine weiter-
gabefahige Version entwickelt. Eine Sprachauswahl beim Start des GMOfinder wur-
de erganzt und alle Formulare und Berichte werden in Echtzeit in der deutschen oder

englischen Form angezeigt.
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