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Sicherheitsbewertung und Genehmigungsverfahren
transgener Pflanzen

Joachim Schiemann

International liegen umfangreiche Erfahrungen mit Freisetzungen von mehr als 100 Arten
gentechnisch veränderter Pflanzen vor. Allein in den USA wurden seit 1987 rund 8.000
Freilandversuche mit transgenen Pflanzen an mehr als 25.000 Freisetzungsorten durchge-
führt. In Europa wurden mehr als 1.700 Freilandversuche mit gentechnisch veränderten
Pflanzen genehmigt1.
Weltweit wurden im Jahr 2001 bereits auf ca. 52,6 Mio ha gentechnisch veränderte Pflan-
zen kommerziell angebaut2 (vgl.: gesamte Ackerbaufläche in Deutschland ca. 12 Mio ha,
Gesamtfläche Deutschlands 35,7 Mio ha). Der Anbau hat in den letzten Jahren stark zu-
genommen (1996: 1,7 Mio ha; 1997: 11,0 Mio ha; 1998: 27,8 Mio ha; 1999: 39,9 Mio ha;
2000: 44,2 Mio ha). Motor dieser Entwicklung sind die USA mit 35,7 Mio ha Anbauflä-
che (68%). Mit deutlichem Abstand folgten Argentinien (11,8 Mio ha), Kanada (3,2 Mio
ha) und China. Weltweit teilt sich die Anbaufläche für gentechnisch veränderte Pflanzen
in vier Kulturarten: Soja mit 63%, Mais mit 19%, Baumwolle mit 13% und Raps mit 5%.
Die auf dem Markt führenden transgenen Eigenschaften sind: Herbizidtoleranz (77%), In-
sektenresistenz (15%) sowie die Kombination von Herbizidtoleranz und Insektenresi-
stenz (8%).

Auswirkungen der Freisetzung und des
großflächigen Anbaus transgener
Pflanzen
Nach bisher vorliegenden Daten gingen von den
transgenen Pflanzen, die in den letzten fünfzehn
Jahren in zehntausenden Freilandversuchen gete-
stet und in den letzten sechs Jahren auf 175 Mio
ha kommerziell angebaut wurden, keine Gefah-
ren für die Umwelt oder die Gesundheit des
Menschen aus. Der Abschluß umfangreicher
wissenschaftlicher Studien zu Sicherheitsfragen
hat zu einer Entkräftung von Risikoszenarien ge-
führt. Die US-Umweltschutzbehörde (EPA) ver-
längerte die Genehmigung zum kommerziellen
Anbau von Bt-Maissorten, nachdem umfangrei-
che Feldstudien ergaben, daß die Laborversuche
über Auswirkungen auf den Monarch-Schmetter-
ling im Freiland keine Relevanz hatten. Der EU-
Forschungskommissar Philippe Busquin legte ei-
nen Bericht vor, für den sämtliche Sicherheits-
forschungen der EU seit 1996 bewertet wurden3.
Im Ergebnis wurden in keinem der 81 Projekte
von gentechnisch veränderten Pflanzen ausge-
hende Gefahren für Menschen, Tiere oder die
Umwelt nachgewiesen.

Wirtschaftliche Anwendung wissen-
schaftlicher Fortschritte in Deutschland

Die wissenschaftlichen Fortschritte der pflanzli-
chen Biotechnologie lassen sich in Deutschland
nicht wirtschaftlich umsetzen, da die Verbrau-

cherakzeptanz für gentechnisch veränderte
Pflanzen und Lebensmittel sehr niedrig ist. Die
Entwicklung neuer gentechnisch veränderter
Pflanzen orientiert sich zunehmend an einem
neuen Leitbild, das verbesserte Ökobilanzen und
den Nutzen für den Verbraucher sichtbar und
überzeugend demonstriert. Die gentechnischen
Verbesserungen werden es künftig den Pflanzen
ermöglichen, sich selbst stärker gegen Krankhei-
ten und Schädlinge zu wehren. Die zu übertra-
genden Gensequenzen werden auf das funktio-
nell notwendige Maß beschränkt. Dazu werden
Alternativen zu den heutigen Markergenen und
neue Strategien zur Entfernung überflüssiger
Gensequenzen nach erfolgter Selektion entwik-
kelt. Die Ausprägung der Transgene wird be-
darfsgesteuert erfolgen: Die transgenen Eigen-
schaften werden nur in den Geweben und unter
den Bedingungen ausgebildet, in denen sie benö-
tigt werden. Herstellung, Testung und Vermark-
tung neuer gentechnisch veränderter Pflanzen
sollten mit größtmöglicher Transparenz durchge-
führt werden.

Genehmigungsverfahren in Europa

Innerhalb der Europäischen Union besteht für die
Genehmigungsverfahren zum Inverkehrbringen
von Produkten, die gentechnisch veränderte Or-
ganismen (GVO) enthalten, ein hohes Maß an
Unsicherheit. Weder die seit einigen Jahren an-
hängigen Genehmigungsverfahren gemäß der
Richtlinie 90/220/EWG noch die nach der No-
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vel-Food-Verordnung wurden abgeschlossen4.
Freisetzung und Inverkehrbringen von GVO sind
in der EU durch die Richtlinie 90/220/EEC gere-
gelt. Eine novellierte Richtlinie (2001/18/EC)
wurde vom Europäischen Parlament und vom
Ministerrat im Februar 2001 verabschiedet, am
17. Oktober 2002 tritt sie in Kraft5. Die Novelle
aktualisiert und verschärft die existierenden Re-
gelungen für die Risikobewertung und den Ent-
scheidungsprozeß über die Freisetzung von GVO
in die Umwelt. Sie schreibt die Information der
Öffentlichkeit und allgemeine Regelungen zur
verbindlichen Kennzeichnung und Rückverfolg-
barkeit auf allen Stufen der Markteinführung vor.
Künftig werden Genehmigungen zur Marktein-
führung für maximal zehn Jahre ausgesprochen –
eine Verlängerung kann beantragt werden. In der
novellierten Freisetzungsrichtlinie ist ein Moni-
toring von Umweltwirkungen gentechnisch ver-
änderter Pflanzen nach der Marktzulassung als
verbindliche Maßnahme festgeschrieben. Damit
werden die bisherigen Sicherheitsbewertungen
vor dem Inverkehrbringen (im Labor, Gewächs-
haus, Freiland) um eine weitere Stufe nach dem
Inverkehrbringen ergänzt. Das Monitoring soll
dazu beitragen, direkte und indirekte, unmittel-
bare und spätere sowie unvorhergesehene schäd-
liche Auswirkungen von GVO auf die menschli-
che Gesundheit oder die Umwelt zu ermitteln
und zu vermeiden6.
In der Europäischen Union sind drei Verord-
nungsvorschläge der Kommission in der Bera-
tung:
• Verordnung des Europäischen Parlaments und

des Rates zur Festlegung der allgemeinen
Grundsätze und Erfordernisse des Lebensmit-
telrechts, zur Einrichtung der Europäischen
Lebensmittelbehörde und zur Festlegung von
Verfahren zur Lebensmittelsicherheit;

• Verordnung des Europäischen Parlaments und
des Rates über gentechnisch modifizierte Le-
bens- und Futtermittel;

• Verordnung des Europäischen Parlaments und
des Rates zur Rückverfolgbarkeit und Kenn-
zeichnung von GVO und zur Rückverfolgbar-
keit von Lebens- und Futtermitteln, die aus
GVO hergestellt sind.

Diese Vorschläge beziehen sich aufeinander und
auf die novellierte Freisetzungsrichtlinie. Durch
die Einrichtung einer Europäischen Lebensmit-
telbehörde sollen die Zulassungsverfahren zen-
tralisiert werden. Der Verordnungsvorschlag zu
gentechnisch modifizierten Lebens- und Futter-
mitteln umfaßt den bisher noch nicht geregelten
Bereich der gentechnisch veränderten Futtermit-
tel und faßt ihn mit den gentechnisch veränderten
Lebensmitteln zusammen, die damit aus der bis-
herigen Novel-Food-Verordnung (Verordnung
EG Nr. 258/97) herausgelöst werden. Die Kenn-
zeichnung soll sich nicht mehr allein auf den

analytischen GVO-Nachweis im Endprodukt
stützen, sondern auf ein die Waren begleitendes
Dokumentationssystem. Meistdiskutierte Punkte
dieser Verordnung sind die Artikel zur Festle-
gung eines Schwellenwertes an gentechnisch
veränderten Substanzen in Höhe von maximal
1%, die gentechnisch nicht veränderte Produkte
enthalten dürfen, ohne unter den Regelungsbe-
reich der Verordnung zu fallen. Dies steht im Zu-
sammenhang mit der horizontalen Regelung zur
Gewährleistung der Rückverfolgbarkeit von
GVO und aus ihnen hergestellter Lebens- und
Futtermittel. Die Verordnung schafft ein Doku-
mentationssystem zur Identifizierung von GVO
und daraus hergestellter Erzeugnisse. Sie ver-
pflichtet die Kommission, ein Registrierungssy-
stem für einen GVO-spezifischen Code einzu-
führen sowie Leitlinien für Probenahmen und
Analyseverfahren zu entwickeln.

Transgene Beimengungen in
konventionellem Saatgut

Wie alle Elemente des Ökosystems unterliegt die
Herstellung von Saatgut und pflanzlichen Agrar-
rohstoffen natürlichen Einflußfaktoren. Spuren
von gentechnisch veränderten Pflanzen bzw. de-
ren Bestandteilen können in konventioneller Wa-
re auf allen Stufen der Produktionskette – von
der Saatgutproduktion bis zum Endprodukt –
auftreten. Es ist unvermeidlich, daß erzeugtes
Saatgut in geringem Umfang von Fremdsorten
bestäubt wurde, deren Erbgut im Saatgut der ver-
mehrten Sorten wiederzufinden ist. Daher
schreibt das Saatgutrecht vor, daß – je nach
Pflanzenart – bestimmte Abstände zu Nachbar-
feldern mit derselben Art eingehalten werden
müssen. Dies ist Voraussetzung zur Erfüllung
der Kriterien der Sortenreinheit, die je nach
Pflanzenart im Bereich von 98 bis 99 Prozent
liegt. Die Möglichkeit der Pollenübertragung be-
steht bei gentechnisch veränderten in gleicher
Weise wie bei klassisch gezüchteten Sorten.
Im Zusammenhang mit Kennzeichnungsregelun-
gen für GVO beschäftigt sich die EU-Kommis-
sion auch mit dem Problem der unbeabsichtigten
und unvermeidbaren Anwesenheit von gentech-
nisch verändertem Saatgut in konventionellem
Saatgut. Wissenschaftliche Beratung wurde beim
„Scientific Committee on Plants“ (SCP) angefor-
dert, das seine Stellungnahme im März 2001 ver-
öffentlichte7. Das SCP kommt zu dem Ergebnis,
daß die von der EU-Kommission geforderte
Nullwertelösung für nicht zum Inverkehrbringen
zugelassene gentechnisch veränderte Organis-
men (GVO) nicht praktikabel ist. Diese Ansicht
des SCP beruht auf einer umfangreichen experi-
mentellen Erfahrung. Im Freiland erzeugte Kul-
turarten unterliegen einem ständigen Einfluß
durch Pollen oder Samen aus unterschiedlichsten
Quellen. Eine Nullwertelösung hätte erhebliche
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Konsequenzen für Freilandversuche mit transge-
nen Pflanzen, die biologische Sicherheitsfor-
schung und die Sortenprüfung von transgenen
Pflanzen. Erste Auswirkungen sind bereits heute
in Deutschland zu beobachten, wo z.B. die einge-
schränkte Verfügbarkeit von transgenem Raps-
Saatgut für Freilandversuche die begleitende Si-
cherheitsforschung und Untersuchungen zum an-
baubegleitenden Monitoring behindert.

Änderung des deutschen
Gentechnikrechts

Im März 2001 hat der Bundesrat beschlossen, ei-
nen Entwurf zur Änderung des Gentechnikgeset-
zes (GenTG) in den Deutschen Bundestag einzu-
bringen, mit dem Ziel, die geänderte Richtlinie
90/219/EWG („Systemrichtlinie“) in deutsches
Recht umzusetzen (sog. kleine Lösung). Die
Bundesregierung hat daraufhin am 25. April
2001 beschlossen, einen eigenen Entwurf vorzu-
bereiten, mit dem auch die geänderte Freiset-
zungsrichtlinie 01/18/EG umgesetzt werden soll-
te (sog. große Lösung). In den darauf folgenden
Diskussionen wurden jedoch umfangreiche Än-
derungs- und Erweiterungswünsche vorgebracht,
die einen erheblichen Zeitbedarf für einen abge-
stimmten Entwurf erwarten lassen. Die Rechts-
änderungsverfahren auf EU-Ebene im Bereich
der Freisetzungsrichtlinie (Rückverfolgbarkeit,
Schwellenwerte, zentrale Lebensmittelbehörde),
stehen zudem einer raschen Umsetzung der Frei-
setzungsrichtlinie entgegen. Gleichzeitig besteht
erheblicher Zeitdruck, da wegen nicht fristgerech-
ter Umsetzung der Richtlinie 98/81/EG Klage ge-
gen Deutschland vor dem Europäischen Gerichts-
hof erhoben wurde. Mit einer Verurteilung

Deutschlands ist Sommer 2002 zu rechnen. Daher
ist zu erwarten, daß zunächst die sog. kleine Lö-
sung verabschiedet wird, d.h. daß das GenTG hin-
sichtlich der gentechnischen Arbeiten im ge-
schlossenen System und nicht hinsichtlich Freiset-
zung und Inverkehrbringen novelliert wird.

Anbaubegleitendes Monitoring
gentechnisch veränderter Pflanzen

In Deutschland werden gegenwärtig Zielstellun-
gen, Kriterien und Methoden des anbaubegleiten-
den Monitoring gentechnisch veränderter Pflan-
zen (GVP) auf der Grundlage bereits vorhandener
Aktivitäten und Netzwerke diskutiert. Es sollte
gelingen, gemeinsam mit unterschiedlichen Inter-
essen- und Arbeitsgruppen, insbesondere der vom
Umweltbundesamt koordinierten Bund/Länder-
AG „Monitoring der Umweltwirkungen von
GVP“, ein praktikables Monitoringkonzept zu er-
arbeiten. Auf der 72. Arbeitssitzung des Deut-
schen Pflanzenschutzdienstes wurde die Grün-
dung der Arbeitsgruppe „Anbaubegleitendes Mo-
nitoring gentechnisch veränderter Pflanzen im
Agrarökosystem“ unter Federführung der Biologi-
schen Bundesanstalt für Land- und Forstwirt-
schaft (BBA) beschlossen, die im April 1999 er-
folgte. Der Arbeitsgruppe gehören u.a. Vertreter
verschiedener BBA-Institute, mehrerer Pflanzen-
schutzämter, des Robert Koch-Instituts (RKI), des
Umweltbundesamtes (UBA), des Bundessorten-
amtes (BSA), der Sortenüberwachung und Sorten-
beratung der Länder, des Bundesverbandes Deut-
scher Pflanzenzüchter (BDP), des Verbandes
Deutscher Landwirtschaftlicher Untersuchungs-
und Forschungsanstalten (VDLUFA), des Insti-
tuts für Zuckerrübenforschung (IfZ), der universi-

Abb. 1
Ablauf des Genehmi-
gungsverfahrens zur
Freisetzung gentech-
nisch veränderter
Pflanzen
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tären Forschung, des IME Schmallenberg der
Fraunhofer-Gesellschaft sowie der Europäischen
Akademie für Umwelt und Wirtschaft Lüneburg
an. Ein Vertreter des Bundesministeriums für
Verbraucherschutz, Ernährung und Landwirt-
schaft (BMVEL) nimmt an den Sitzungen teil.
Zielsetzung der Arbeitsgruppe ist es, ein tragfähi-
ges Konzept für die Erfassung der Wirkungen von
GVP auf das Agrarökosystem im Rahmen des an-
baubegleitenden Monitoring zu entwerfen. Es
sind sowohl Parameter, Erfassungsmethoden und
Bewertungskriterien als auch Zuständigkeiten für
das Monitoring zu definieren. Besondere Anfor-
derungen an die Methodik stellt das Erfassen
langfristiger, indirekter Veränderungen aufgrund
der Wirkung von GVP. Hierbei kommt es beson-
ders auf die Vernetzung verschiedener Informa-
tionsträger (Behörden, Verbände etc.) an8.

Biologische Sicherheitsforschung

Die Mehrheit der deutschen Bevölkerung bejaht
den Einsatz der Bio- und Gentechnologie in der
Grundlagenforschung und in der Medizin. Sie er-
wartet gleichzeitig vom Staat Gefahrenabwehr
und Risikovorsorge, wo dies im Einzelfall erfor-
derlich ist9. Entwicklung und Anwendung der
Gentechnik in der Landwirtschaft und Nahrungs-
mittelherstellung werfen Fragen nach Auswir-
kungen auf Mensch und Umwelt auf. In ihrer

Koalitionsvereinbarung vom 20. 10. 1998 weist
die Bundesregierung ausdrücklich auf die beson-
dere Bedeutung der biologischen Sicherheitsfor-
schung hin. Eine sachgerechte, vorurteilsfreie
Bewertung der Chancen und Risiken gentechni-
scher Verfahren und Produkte für Mensch und
Umwelt ist nur auf der Basis fundierter und um-
fassender wissenschaftlicher Untersuchungen
möglich. So hat das Bundesministerium für Bil-
dung und Forschung (BMBF) bereits 1999 die
Forschungsförderung in diesem Bereich von 9,5
Mio auf 11 Mio DM und 2001 auf 16,5 Mio DM
erhöht. Auf der Grundlage des BMBF-Förder-
konzeptes „Sicherheitsforschung und Monito-
ring“ werden seit Mitte 2001 neun Verbundvor-
haben gefördert (Tabelle 1).
Die Ergebnisse der biologischen Sicherheitsfor-
schung dienen als wichtige Grundlage für die Tä-
tigkeit von Genehmigungs- und Vollzugsbehör-
den und sind von großer Bedeutung für eine an-
gemessene und ausgewogene öffentliche Diskus-
sion über die Anwendung der Gentechnik in der
Landwirtschaft und Nahrungsmittelherstellung.
Das BMBF fördert das Projekt „Kommunika-
tionsmanagement in der biologischen Sicher-
heitsforschung“, das bisherige und zukünftige
Ergebnisse der biologischen Sicherheitsfor-
schung auf dem Gebiet der „Grünen Gentechnik“
in Richtung Politik, Verwaltung und Öffentlich-
keit vermittelt und die Transparenz sowie Zu-

Tab. 1
Im Rahmen des

BMBF-Förderkon-
zepts „Sicherheits-

forschung und Moni-
toring” geförderte
Verbundvorhaben.
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gänglichkeit von Daten und Informationen auf
diesem Gebiet sicherstellt. Damit wird ein wich-
tiger Beitrag zur schnellen Umsetzung der For-
schungsergebnisse in der politischen Praxis, zur
Transparenz der Ergebnisse für die breite Öffent-
lichkeit und zur Versachlichung der öffentlichen
Diskussion auf diesem Gebiet geleistet.

DFG-Stellungnahme Gentechnik und
Lebensmittel

Die Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG)
hat eine Stellungnahme zum Themenkreis Gen-
technik und Lebensmittel erarbeitet10. Die Se-
natskommission für Grundsatzfragen der Gen-
forschung äußert sich zu Zielen und Anwendun-
gen der Gentechnik in der Landwirtschaft, be-
trachtet die denkbaren Risiken durch den Anbau
gentechnisch veränderter Pflanzen sowie durch
den Verzehr gentechnisch veränderter Lebens-
mittel und gibt Hinweise auf die rechtlichen Si-
cherheitsvorkehrungen zum vorbeugenden Ver-
braucherschutz. Die Stellungnahme macht deut-
lich, daß gentechnisch veränderte Pflanzen mit
verbesserter Widerstandsfähigkeit gegen Schäd-
linge und Krankheiten und qualitativ hochwerti-
gen Inhaltsstoffen einen wichtigen Beitrag zu ei-
ner nachhaltigen Landwirtschaft leisten können.
Die DFG empfiehlt die Förderung der verant-
wortungsvollen Entwicklung der Gentechnik in
der Lebensmittelwirtschaft. Es wird betont, daß
die Gentechnik keinen Widerspruch zu einer
neuen Agrarpolitik darstellt, die sich stärker als
bisher an Qualitätsmerkmalen denn an Mengen-
betrachtungen orientiert.
Einige Schlußfolgerungen und Empfehlungen
der Senatskommission:
• Die verantwortungsvolle Entwicklung der

Gentechnik in der Pflanzenzüchtung und der
lebensmittelbezogenen Mikrobiologie ist zum
Wohle von Mensch und Umwelt mit Nach-
druck voranzutreiben.

• Für die Überprüfung der gesundheitlichen Un-
bedenklichkeit von gentechnisch veränderten
Nutzpflanzen oder Lebensmitteln haben sich
die Regeln und Vorschriften des Gentechnik-
und Lebensmittelrechts weitgehend bewährt.

• Freilandversuche mit transgenen Pflanzen be-
dürfen in der technischen Durchführung keiner
Änderung. Die bisherige Sicherheitsforschung
ist durch eine anbaubegleitende ökologische
Forschung zu erweitern.

• Zur Sicherung der Welternährung und zum
Schutz der natürlichen Ressourcen ist die Ent-
wicklung intensiver und umweltverträglicher
Produktionsverfahren notwendig, wobei das
Prinzip der nachhaltigen Entwicklung in der
Land- und Lebensmittelwirtschaft zu beachten
ist.

• Da Hochtechnologien die weltwirtschaftliche
Entwicklung zunehmend bestimmen, sollten

die Industrieländer und die Entwicklungslän-
der die ihnen im Rahmen der Konvention über
biologische Vielfalt vorgegebenen Möglich-
keiten nutzen und an dieser Entwicklung teil-
haben.

• Der Einsatz der Gentechnik zum Wohle von
Mensch und Umwelt setzt die Zustimmung ei-
ner breiten Öffentlichkeit voraus.
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Dr. Joachim Schiemann
Biologische Bundesanstalt für Land- und Forst-
wirtschaft (BBA)
Institut für Pflanzenvirologie, Mikrobiologie und
biologische Sicherheit
Messeweg 11/12
38104 Braunschweig
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