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‘ ‘ Je besser man versteht, was man tut,

umso strenger ist es reguliert.
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IST-STATUS Gentechnikregulierung

Verordnung 1829/2003
GV Lebensmittel und

Verordnung 1830/2003

Richtlinie 2001/18/EC

Uber die Freisetzungund ———— RUCkverfoIg_barkeit
| Vermarktung von GVOs und Kennzeichung
\ Richtlinie 2009/41/EG
Geschlossene
Systeme
®
®
®
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IST-STATUS Gentechnikregulierung

Verordnung 1829/2003
GV Lebensmittel und
Futtermittel

Verordnung 1830/2003
Ruckverfolgbarkeit
und Kennzeichung

Geschlossene

Systeme

Richtlinie 2001/18/EC

Uber die Freisetzung und
Vermarktung von GVOs
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RICHTLINIE 2001/18/EC

Artikel 2(2) Anhang |IA Anhang IB

Aushahmen

Definition GVO Verfahren, die

,Erbgut so verandert, GVOs erzeugen

wie natdrlich nicht z.B. Vektoreinfuhrung
moglich®

z.B. Mutagenese
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Neue Mutageneseverfahren

— 4 Gentechnik-
“‘ regulierung
Insb. Richtlinie 2001/18/EC Organismen, die durch
Neue Mutagenese-

| verfahren erhalten
Grundsatzurtell werden, sind GVOs

des EUGH
& im Fall C-528/16

>>

<<
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Neue Mutageneseverfahren

— 4 Gentechnik-
“‘ regulierung
Insb. Richtlinie 2001/18/EC Organismen, die durch
Neue Mutagenese-

| verfahren erhalten
Grundsatzurtell werden, sind GVOs

des EUGH
& im Fall C-528/16

>>

<<

# [raditionelle Mutagenese
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DAS ZULASSUNGSVERFAHREN

. @ @/

\Ya
P Risikobewertung
— EFSA

AN\

\
e,

P Risikomanagement

— Komitologie
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DAS ZULASSUNGSVERFAHREN

5 ARE
- P Komitologie ‘ ,

Autorisierung
oder Opt-Out

~—

~_ D

™~
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RICHTLINIE (EU) 2015/412 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES zur Anderung der Richtlinie 2001/18/EG zu der den Mitgliedstaaten eingerdumten
Moglichkert, den Anbau von gentechnisch veranderten Organismen (GVO) in ihrem Hoheiltsgebiet zu beschranken oder zu untersagen



DAS ZULASSUNGSVERFAHREN
\ %
} Kennzeich- 5
Nachwels-
} verfahren |N

nung
~ P Monitoring
T~

™~
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DIE PROBLEME

@® Geltungsbereich
P Zielerfiillung? VerhiltnismaBigkeit?

@ Klassifizierung
} Technik? Produkt? Beides?

@® Umsetzung & Vollzug
P Mitgliedsstaaten? Nachweis?
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ZIELERFULLUNG?

SCHUTZ

ZIEL: GESUNDHEIT & UMWELT

growscientificprogress.org

hitos.//eur-lex.europa.eu/resource. hitml?uri=cellar: 303dd4ia-07a8-4d20-86a8-0baalfO5 18d22.0002.02/D0OC _1 &format=FDF



ZIELERFULLUNG?

SCHUTZ VORSORGEPRINZIP

ZIEL: GESUNDHEIT & UMWELT —— seit 1992
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ZIELERFULLUNG?

SCHUTZ VORSORGEPRINZIP

ZIEL: GESUNDHEIT & UMWELT —— seit 1992

< ,Eintritt *
moglich, doch durch

wissenschaftliche Bewertung

i
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httos.//eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/ TXT/FPDF/?uni=CELEX: 52000DC000 1 &from=DE



ZIELERFULLUNG?

ZIE] - SCHUTZ VORSORGEPRINZIP
" GESUNDHEIT & UMWELT ' seit 1992
Herkommliche,
seit langem sichere
TECHNIKEN

growscientificprogress.org

hitos.//eur-lex.europa.eu/resource. hitml?uri=cellar: 303dd4ia-07a8-4d20-86a8-0baalfO5 18d22.0002.02/D0OC _1 &format=FDF



ZIELERFULLUNG? VERHALTNISMASSIGKEIT?

SCHUTZ VORSORGEPRINZIP
GESUNDHEIT & UMWELT =~ seit 1992

N X

Herkommliche,
seit langem sichere
TECHNIKEN

ZIEL:

Mutagenese
> 9

P

jeder Art!
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httos.//eur-lex.europa.eu/resource. htmi?uri=cellar: 303dd4ia-0/a8-4d20-86a8-0baaf05 18022.0002.02/D0OC 1 &format=FDF



ZIELERFULLUNG? VERHALTNISMASSIGKEIT?

TECHNIK Klassische Mutagenese -- Neue Mutagenese
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ZIELERFULLUNG? VERHALTNISMASSIGKEIT?

l |

Klassische Mutagenese = Neue Mutagenese

growscientificprogress.org

httos.//biooekonomierat. ae/fleadmin/Fublikationen/berichte/ BOER-Memo_Genome-Editing _ENG.pdf: httos.//eur-
lex.europa.eu/resource. html?urn=cellar: 303dd4fa-07a8-4020-86a8-ObaatOb 18022, 0002.02/DOC  1&format=FDF



https://biooekonomierat.de/fileadmin/Publikationen/berichte/BOER-Memo_Genome-Editing_ENG.pdf
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Klassifizierung & Regelung

Technik?
Risiko geht von Produkt aus, Zielverfehlung, kein Updating

)

growscientificprogress.org

Sprink, 2018: https.//link.springer.comyarticle/10. 1007/s00299-016-1990-2, Bioteknologieradet, 2019 hito.//wvww.bioteknologiradet.no/flarkiv/2018/12/2018- 12-03-Sammendrag-genteknologiloven-Bioteknologirddet-ENGEL SK-for-web .pal; Biodkonomierat, 2018:
hitps.//biooekonomierat. de/fleadmin/Publikationen/berichie/ BOER-Memo _Genome-Editing ENG.oal Leopoldina, 20719.
P /W, google. com/un?sa=t&rct=i&qg=&esrc=s&source=web&cd=1&ved=2ahlUKEwWIgSIPhKDmMANXBJIFAKHAOAVOQHAAegQIARABS U=htlos % BA%LF%2Fwvwy. leopoldina. org%2Fpublikationend%2 Fdetallansicht%2Fpublication%2Fwege-zu-einer-wissenschaftich-begruendeten-differenzierten-regulierur
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https://link.springer.com/article/10.1007/s00299-016-1990-2
http://www.bioteknologiradet.no/filarkiv/2018/12/2018-12-03-Sammendrag-genteknologiloven-Bioteknologir%C3%A5det-ENGELSK-for-web.pdf
https://biooekonomierat.de/fileadmin/Publikationen/berichte/BOER-Memo_Genome-Editing_ENG.pdf

assifizierung & Regelung

Technik?
Risiko geht von Produkt aus, Zielverfehlung, kein Updating

Produkt?
Fokus auf Mutationen, nicht auf Techniken
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Sprink, 2018 https.//link.springer.comy/article/10. 1007/s00299-016-1990-2, Bjoteknologieradet, 2019, hitp.//mvwy.bioteknologiradet.no/flarkiv/2018/12/2018- 12-03-Sammendrag-genteknologiloven-Bioteknologirddet-ENGEL SK-for-web.pal;, Biodkonomierat, 2078:
hitps.//biooekonomierat. de/fleadmin/Publikationen/berichte/BOER-Memo _Genome-Editing ENG . odl Leopoldina, 2079.
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http://www.bioteknologiradet.no/filarkiv/2018/12/2018-12-03-Sammendrag-genteknologiloven-Bioteknologir%C3%A5det-ENGELSK-for-web.pdf
https://biooekonomierat.de/fileadmin/Publikationen/berichte/BOER-Memo_Genome-Editing_ENG.pdf

Klassifizierung & Regelung

Technik?
Risiko geht von Produkt aus, Zielverfehlung, kein Updating

)

Produkt?
Fokus auf Mutationen, nicht auf Techniken

} Beides?
Fokus auf Produkt, aber mit Ausgenommenen Techniken

growscientificprogress.org

Sprink, 2018: https.//link.springer.comyarticle/10. 1007/s00299-016-1990-2, Bioteknologieradet, 2019 hito.//wvww.bioteknologiradet.no/flarkiv/2018/12/2018- 12-03-Sammendrag-genteknologiloven-Bioteknologirddet-ENGEL SK-for-web .pal; Biodkonomierat, 2018:
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DIE MACHT DER MITGLIEDSSTAATEN

Opt-Out-
Moglichkeit

N d

Implementierung

Komitologie

growscientificprogress.org



DIE MACHT DER MITGLIEDSSTAATEN

Austria
Luxemb
Greece
Cyprus
Poland
Hungary
Lithuania
Slovenia
Malta
Latvia
ltaly
Danmark
France
Belgium
Slovakia
Portugal
Estonia
Germany
lreland
Bulgaria
Romania
Spain
UK
Czech
Finland
Netherla
Sweden

BYes ENo Abstain
growscientificprogress.org

Nttos.//www.europabio. org/sites/default/fles/approvals_of_gmos_in_eu_europabio_report. pdf



DAS PROBLEM MIT DEM NACHWEIS

Nachwels:
Mutation?
Deletion?

Vv
X

growscientificprogress.org

TGCTG TTGGERACTGGGCTAAT
TGCTG TTGG TGGGCTAAT

TGCTG TTGGEACTGGGCTAAT

Bestimmung:
Durch nMV?

European Network of GMO Laboratories / JRC, 2019: Detection of food and feed plant products obtained by new mutagenesis technigues
Ledford, H. (2019) CRISFR conundrum. Strict European court ruling leaves food-testing labs without a plan. Nature news. httos.//www.nature.com/articles/d41586-019-02162-x



DIE PROBLEME

® Geltungsbereich
® Klassifizierung
® Umsetzung & Vollzug

Nicht far
neue Zuchtungs-
methoden geeignet!

)

growscientificprogress.org

Commission's Chief Scientific Advisors publish staterment on the requiation of gene editing. https.//ec.europa.eu/info/news/commissions-chief-scientific-aavisors-publish-statement-requiation-gene-editing-
2018-nov-13_en.; httos.//biooekonomierat. de/fileadmin/FPublikationen/berichte/BOER-Memo_Genome-Editing_ENG.pdf,
Onen Statement "(aive ORISPR a Chance” hitns ' //ist ac at/\wn-content/t inloadcs/2079/0) 7/ )nen-Statement nalf



https://ec.europa.eu/info/news/commissions-chief-scientific-advisors-publish-statement-regulation-gene-editing-2018-nov-13_en
https://biooekonomierat.de/fileadmin/Publikationen/berichte/BOER-Memo_Genome-Editing_ENG.pdf
https://ist.ac.at/wp-content/uploads/2019/07/Open-Statement.pdf
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ALTERNATIVEN

Argentinien: Wenn kein Transgen, dann kein GVO

Canada: Produkt-basiert, Autorisierung mit Fokus auf neuer Eigenschatft
Norwegen: +Evaluierung Nachhaltigkeit & sozialer Nutzen, 3 Levels

\ Neue Ansatze sind notig!

growscientificprogress.org

Friedrich et al. (2079) An overview of requiatory approaches to genome editing in agriculture
httos.//doi.org/10.1016/1.bior. 2019.0/.001 Accessed. 18.11.2019 ; htto.//vwww.bioteknologiradet. no/flarkiv/2018/12/2018-12-03-Sammenadrag-
genteknologiloven-Bioteknologirddet-ENGELSK-for-web.pdf, hitps. //www.agn-pulse.com/ext/resources/Dutch-FProposal-to-Legislate-NEBTs_The-



https://doi.org/10.1016/j.biori.2019.07.001
http://www.bioteknologiradet.no/filarkiv/2018/12/2018-12-03-Sammendrag-genteknologiloven-Bioteknologir%C3%A5det-ENGELSK-for-web.pdf

Der dreistufige Ansatz \

Richtlinie 2001/18/EC Vorschlag fur ein Update
Anhang IA Anhang IB Anhang IA Anhang IB Anhang IC
GVOs Traditionelle # Traditionelle
= nMV ¢ Mutagenese GVOs ¢ Mutagenese ¢ nMV

Traditionelle Mutagenese # Transgenese # Neue Mutagenese

\ \ growscientificprogress.org



ANHANG IC

® Keine Fremd-DNA/RNA

@® Mutationen kdnnten auch natiirlich sein

@ Positive Liste von (phénotyp.) Merkmalen

growscientificprogress.org
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INTERESSENSGRUPPEN

Bauern Wissenschaftler

Zuchter Politiker
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INTERESSENSGRUPPEN

Burger

Bauern Wissenschaftler

Zuchter Politiker

growscientificprogress.org



Wir wollen eine Chance fur land-
wirtschaftliche Innovationen in der EU!
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Die Burgerinitiative in 5 Schritten

months

VORSCHLAG
REGISTRIERUNG

SAMMLUNG

VERIFIZIERUNG
MASSNAHMEN
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UND SONST?

@® NMehr und mehr Politiker offen fur GE

® Wissenschaftliche Institutionen fir GE

® Mehr und mehr Vorschlage am Tisch

@ Rat beauftragt Kommission mit Studie

growscientificprogress.org

Sonnk, 2018. httos.//ink.springer.com/articie/10. 100//s00299-016-1990-2,, httos.//vwwwy.etractly.com/section/agriculture-food/news/ 14-eu-countres-cal-for-unified-approac
editing-in-plants/; htto.//\www.vib. be/en/news/Pages/European-scientists-unite-to-safequard-precision-breeding-for-sustainable-agriculture.aspx ; Council Decision.
httos.//data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-11728-2019-ADD-1-REV-2/en/pdf



https://link.springer.com/article/10.1007/s00299-016-1990-2
https://www.euractiv.com/section/agriculture-food/news/14-eu-countries-call-for-unified-approach-to-gene-editing-in-plants/

\\\ -
orae

Neue Herausf




DANKESCHON

com

icprogress@outlook

twitter.com/growsc

i

growscien

iIfic
org

t
ificprogress

ien

i

growscien




BN REWHE 5 A T
R A oo, Svo o B, AT

T

M-S e
oo o AT Tt i P

T TR

T kT

R e aaniad

v opsre e 0

T e L e

T
k38 ST

e Sk p Gk P AN

P ey

P
B e ST

ﬁxa...

i

L
T

PR R e = \.u-.u.\.n
p e ey SUL, e R
B7 2 2 S L R

At Y 1 it A

Iy e

2t .. :
P G e Qe

o e s W RS T TR TP AT
s S TR B R S R

P AT

e T et 7

o oo il A vy SRS LYt 5 3

et e

A TS S o e
[ S PR RS R A N
e e gy
- T ST oy
TR s, & i e, A &
: e Tl i I

o

v~ e
- 2 P

PRCICRRE S ST

Vg g Ty g v




