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1. Einleitung 

„Genome editing“ oder „Genomeditieren“ umfasst eine Reihe von Techniken zur ortsspezifi-
schen Veränderung des Genoms eines Zielorganismus. Besonders bekannt ist ein Verfahren zur 
Modifikation des Erbguts auf Basis des RNA1-Enzymsystems CRISPR-Cas92, das oft vereinfachend 
als „Genschere“ bezeichnet wird, weil damit vordefinierte Gensequenzen entfernt oder umge-
schrieben werden können. Beim Genomeditieren kommen aber auch andere Enzymsysteme oder 
Oligonukleotide zum Einsatz (Oligonucleotid gerichtete Mutagenese (ODM), Zinkfinger-Nuklea-
sen (ZFNs), Meganukleasen, Transcription Activator-Like Effector Nukleasen (TALENs))3. Ge-
meinsam ist den Methoden, dass sich genetisches Material an vordefinierten Stellen des Erbguts 
entfernen, verändern und auch umarrangieren lässt. Verglichen mit herkömmlichen genomischen 
Techniken wird oft kein artfremdes Erbmaterial eingefügt: Dies ist aber prinzipiell auch mit die-
sen Techniken möglich.  

Mittels Genomeditierung lassen sich sowohl Pflanzen als auch Tiere genetisch verändern und in 
ihren Eigenschaften modifizieren. Ebenso wird die Technik bei Patientinnen und Patienten mit 
bestimmten erblich bedingten Erkrankungen4 erforscht und mithin Eingriffe in die Keimbahn dis-
kutiert.5 

Mittels genome editing erzeugte neue Pflanzensorten werden in der EU als NGT-Pflanzen be-
zeichnet, wobei „NGT“ für „Neue Genomische Techniken“ steht. Nach einem Urteil des Europäi-
schen Gerichtshofes von 20186 unterfallen auch Pflanzen und Saatgut, die mittels Geneditierung 
gewonnen werden und aus denen Lebens- und Futtermittel erzeugt werden, den Vorschriften des 
bisher geltenden Gentechnikrechts.7 Die Europäische Kommission hat allerdings im Sommer 

 

1 RNA= Englisch: ribonucleic acid, Deutsch: Ribonukleinsäure.  

 RNAs sind Funktions- und Informationsträger innerhalb der Zelle. Es existieren viele verschiedene Arten mit 
unterschiedlichen Funktionen. Die so genannte mRNA ist für die Übersetzung des genetischen Codes in Prote-
ine verantwortlich. Mehr unter: https://www.gentechnologiebericht.de/publikationen/im-fokus-rna-2022.  

2 CRISPR = Clustered Regularly Interspaced Short Palindromic Repeats, mehr unter: 
https://www.mpg.de/11032932/crispr-cas9-mechanismus. 

3 Bayerisches Landesamt für Gesundheit und Lebensmittelsicherheit (2019). Gene Editing, März 2019, 
https://www.lgl.bayern.de/publikationen/doc/lgl_publikation_genome.pdf.  

4 Beispielhaft Ledford, Heidi (2023). Is CRISPR safe? Genome editing gets its first FDA scrutiny. In: Nature, Bd. 
623, 9.11.2023, https://www.nature.com/articles/d41586-023-03317-7.  

5 Mehr unter: https://www.ethikrat.org/themen/medizin-und-gesundheit/eingriffe-in-die-menschliche-keimbahn/ 

 https://www.degruyter.com/document/doi/10.1007/s11825-018-0171-9/html 

 https://www.nomos-elibrary.de/10.5771/9783845293790-198.pdf. 

6 Europäischer Gerichtshof (2018). Urteil vom 25.07.2018 - C-528/16, https://dejure.org/dienste/vernetzung/recht-
sprechung?Text=C%20-528/16. 

7 Entsprechende GVO durchlaufen nationale und EU-weite Genehmigungsverfahren, mehr unter: 
https://www.bfn.de/gesetzliche-bestimmungen-zur-gentechnik.  

https://www.gentechnologiebericht.de/publikationen/im-fokus-rna-2022
https://www.mpg.de/11032932/crispr-cas9-mechanismus
https://www.lgl.bayern.de/publikationen/doc/lgl_publikation_genome.pdf
https://www.nature.com/articles/d41586-023-03317-7
https://www.ethikrat.org/themen/medizin-und-gesundheit/eingriffe-in-die-menschliche-keimbahn/
https://www.degruyter.com/document/doi/10.1007/s11825-018-0171-9/html
https://www.nomos-elibrary.de/10.5771/9783845293790-198.pdf
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=C%20-528/16
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=C%20-528/16
https://www.bfn.de/gesetzliche-bestimmungen-zur-gentechnik
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2023 einen Verordnungsvorschlag zur Novellierung des Gentechnikrechts für Pflanzen und Saat-
gut und damit auch zur zukünftigen Regulierung von NGT-Pflanzen unterbreitet.8 NGT-Pflanzen 
sollten demnach künftig weitgehend von einer Prüfung vor dem Anbau und Inverkehrbringen be-
freit werden. 

Kritik an dem Vorschlag kommt von Seiten einiger Landwirtschaftsverbände und der konventio-
nell arbeitenden Saatgutindustrie. Sie fürchten einen Freifahrtschein für entsprechende genetisch 
veränderte Kulturen, dessen Folgen nicht wieder rückgängig zu machen seien, da freigesetztes 
Material nicht wieder zurückgeholt werden kann und sich in natürliche Arten einkreuzen kann.9 
Forschungseinrichtungen und Unternehmen der grünen Gentechnik hatten den Kommissionsvor-
schlag indes begrüßt.10 Seitens der Befürworter werden NGT oft als Lösung zum Umgang mit dem 
Klimawandel propagiert, da sich mittels neuer genomischer Techniken an Extremereignisse und 
Erderwärmung angepasste Pflanzensorten entwickeln lassen sollten. Diese Argumentation erin-
nert an die Argumentation beim Aufkommen der Grünen Gentechnik in den 90er Jahren, die der 
Ernährungssicherung und Bekämpfung des globalen Hungers dienen sollte.11 

Vor dem Hintergrund der geplanten Neuregelung von NGT-Pflanzenmaterial auf EU-Ebene wird 
in der vorliegenden Arbeit auf Aspekte der Regulierung von genomeditierten Pflanzen in Kanada, 
Japan und den USA eingegangen. 

 

8 Europäische Kommission (2023). Vorschlag für eine Verordnung des Europäischen Parlaments und des Rates 
über mit bestimmten neuen genomischen Techniken gewonnene Pflanzen und die aus ihnen gewonnenen Le-
bens- und Futtermittel sowie zur Änderung der Verordnung (EU) 2017/625. 5.7.2023, COM(2023) 411 final, 
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CONSIL%3AST_11592_2023_INIT.  

9 Beispielhaft: https://www.abl-ev.de/fileadmin/Dokumente/AbL_ev/Publikatio-
nen/AbL_CRISPR___CO_Neue_Gentechnik_-_Regulierung_oder_Freifahrtschein_WEB6_vorab.pdf. 

 https://www.ig-saatgut.de/aktuell/gentechnikfreie-pflanzenzuechtung-und-saatguterzeugung-bald-nicht-mehr-
moeglich/.  

 https://www.agrarheute.com/politik/genschere-landwirte-koennen-sorten-neuen-techniken-bald-nutzen-
608706.  

10 Beispielhaft: https://www.leopoldina.org/presse-1/nachrichten/leopoldina-und-dfg-fordern-wissenschaftsba-
sierte-positionierung-in-der-eu-debatte-um-neue-genomische-techniken-in-der-pflanzenzucht. 

 https://www.bayer.com/de/landwirtschaft/artikel/genome-editing-ein-wichtiger-baustein-fuer-die-zukunft-der-
landwirtschaft.  

11 beispielhaft: https://www.ernaehrungs-umschau.de/fileadmin/Ernaehrungs-Um-
schau/pdfs/pfd_2009/05_09/EU05_294_299.qxd.pdf. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CONSIL:ST_11592_2023_INIT
https://www.abl-ev.de/fileadmin/Dokumente/AbL_ev/Publikationen/AbL_CRISPR___CO_Neue_Gentechnik_-_Regulierung_oder_Freifahrtschein_WEB6_vorab.pdf
https://www.abl-ev.de/fileadmin/Dokumente/AbL_ev/Publikationen/AbL_CRISPR___CO_Neue_Gentechnik_-_Regulierung_oder_Freifahrtschein_WEB6_vorab.pdf
https://www.ig-saatgut.de/aktuell/gentechnikfreie-pflanzenzuechtung-und-saatguterzeugung-bald-nicht-mehr-moeglich/
https://www.ig-saatgut.de/aktuell/gentechnikfreie-pflanzenzuechtung-und-saatguterzeugung-bald-nicht-mehr-moeglich/
https://www.agrarheute.com/politik/genschere-landwirte-koennen-sorten-neuen-techniken-bald-nutzen-608706
https://www.agrarheute.com/politik/genschere-landwirte-koennen-sorten-neuen-techniken-bald-nutzen-608706
https://www.leopoldina.org/presse-1/nachrichten/leopoldina-und-dfg-fordern-wissenschaftsbasierte-positionierung-in-der-eu-debatte-um-neue-genomische-techniken-in-der-pflanzenzucht/
https://www.leopoldina.org/presse-1/nachrichten/leopoldina-und-dfg-fordern-wissenschaftsbasierte-positionierung-in-der-eu-debatte-um-neue-genomische-techniken-in-der-pflanzenzucht/
https://www.bayer.com/de/landwirtschaft/artikel/genome-editing-ein-wichtiger-baustein-fuer-die-zukunft-der-landwirtschaft
https://www.bayer.com/de/landwirtschaft/artikel/genome-editing-ein-wichtiger-baustein-fuer-die-zukunft-der-landwirtschaft
https://www.ernaehrungs-umschau.de/fileadmin/Ernaehrungs-Umschau/pdfs/pfd_2009/05_09/EU05_294_299.qxd.pdf
https://www.ernaehrungs-umschau.de/fileadmin/Ernaehrungs-Umschau/pdfs/pfd_2009/05_09/EU05_294_299.qxd.pdf
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2. USA 

In den USA werden einzelne genomeditierte Pflanzenarten angebaut. Zum einen die herbizidre-
sistente Rapssorte „Falco“, die mittels so genannter Oligonucleotid-gerichteter Mutagenese ent-
standen ist.12 13Herbizidresistente Sorten ermöglichen Landwirten, gegen Unkräuter zu spritzen, 
ohne dass die Kulturpflanze selbst vernichtet wird.  

Weiterhin wird eine Sojapflanze „Calyno“ angebaut, deren Gehalt an gesundheitsfördernder Öl-
säure erhöht ist.14 Sie wurde mittels so genanntem TALEN erzeugt. Dabei wurden Gen-Sequen-
zen, die an der Fettsäure-Synthese beteiligt sind, entfernt.15 Zu den ersten auf dem US-Markt er-
hältlichen Lebensmittelprodukten zählt ein Speiseöl (Calyno) aus der geneditierten Soja-Pflanze.  

Eine weitere genomeditierte Pflanze, deren Anbau und Freisetzung in den USA erlaubt ist, ist der 
sogenannte Wachs-Mais, bei dem mithilfe des CRISPR-Cas-Systems Gensequenzen im Mais-
stärke-Gen entfernt wurden. Der Wachs-Mais bildet zu 100 Prozent Amylopektin-Stärke, wohin-
gegen gängige Maissorten normalerweise in etwa 75 Prozent Amylopektin und 25 Prozent Pektin 
bilden. Reines Amylopektin wird für die industrielle Erzeugung prozessierter Nahrungsmittel 
und für die Papier- und Textilfertigung benötigt.16  

Es ist oft unklar, ob und in welchem Umfang NGT-Pflanzen bereits angebaut werden. Mittler-
weile soll es in den USA bereits 60 Pflanzen und Organismen geben, die mittels Gene Editing 
hergestellt wurden und freigesetzt werden dürfen, berichtet das Landwirtschaftliches Technolo-
giezentrum Augustenberg.17 Ein zentrales Register, das den Anbau von NGT-Pflanzen dokumen-
tiert, wurde bei der Recherche nicht identifiziert. 

 

12 Gen-ethisches Netzwerk (2020). Neues Nachweisverfahren kann gentechnisch veränderten Raps identifizieren. 
https://www.gen-ethisches-netzwerk.de/anbau/genome-editing/255/genomeditierter-raps-erstmals-nachweisbar.  

13 Arbeitsgemeinschaft Bäuerliche Landwirtschaft (2023). CRISPR&Co. https://www.abl-ev.de/fileadmin/Doku-
mente/AbL_ev/Publikationen/AbL_CRISPR___CO_Neue_Gentechnik_-_Regulierung_oder_Freifahrt-
schein_WEB6_vorab.pdf.   

14 Pflanzenforschung.de (2023) Schon gewusst? USA: Kaum noch Hürden für „Genpflanzen“. 14.06.2023, 
https://www.pflanzenforschung.de/de/pflanzenwissen/journal/schon-gewusst-usa-kaum-noch-huerden-fuer-
genpflanzen.  

15 Turnbull, Crystal et al (2023). Global Regulation of Genetically Modified Crops Amid the Gene Edited Crop 
Boom – A Review. In: Frontiers in Plant Science, 24.02.2021, https://www.frontiersin.org/artic-
les/10.3389/fpls.2021.630396/full. 

16 United States Department of Agriculture (2023). Japan Gives Green Light to Genome Edited Waxy Corn Product, 
6.04.2023, https://apps.fas.usda.gov/newgainapi/api/Report/DownloadReportByFileName?fileName=Ja-
pan%20Gives%20Green%20Light%20to%20Genome%20Edited%20Waxy%20Corn%20Product_Tokyo_Ja-
pan_JA2023-0029.pdf.  

17 Landwirtschaftliches Technologiezentrum Augustenberg (2023). „Genome Editing“ – wo steht die Analytik? 
https://ltz.landwirtschaft-bw.de/pb/,Len/Untersuchungen/_Genome+Editing_+_+wo+steht+die+Analytik_.  

https://www.gen-ethisches-netzwerk.de/anbau/genome-editing/255/genomeditierter-raps-erstmals-nachweisbar
https://www.abl-ev.de/fileadmin/Dokumente/AbL_ev/Publikationen/AbL_CRISPR___CO_Neue_Gentechnik_-_Regulierung_oder_Freifahrtschein_WEB6_vorab.pdf
https://www.abl-ev.de/fileadmin/Dokumente/AbL_ev/Publikationen/AbL_CRISPR___CO_Neue_Gentechnik_-_Regulierung_oder_Freifahrtschein_WEB6_vorab.pdf
https://www.abl-ev.de/fileadmin/Dokumente/AbL_ev/Publikationen/AbL_CRISPR___CO_Neue_Gentechnik_-_Regulierung_oder_Freifahrtschein_WEB6_vorab.pdf
https://www.pflanzenforschung.de/de/pflanzenwissen/journal/schon-gewusst-usa-kaum-noch-huerden-fuer-genpflanzen
https://www.pflanzenforschung.de/de/pflanzenwissen/journal/schon-gewusst-usa-kaum-noch-huerden-fuer-genpflanzen
https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fpls.2021.630396/full
https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fpls.2021.630396/full
https://apps.fas.usda.gov/newgainapi/api/Report/DownloadReportByFileName?fileName=Japan%20Gives%20Green%20Light%20to%20Genome%20Edited%20Waxy%20Corn%20Product_Tokyo_Japan_JA2023-0029.pdf
https://apps.fas.usda.gov/newgainapi/api/Report/DownloadReportByFileName?fileName=Japan%20Gives%20Green%20Light%20to%20Genome%20Edited%20Waxy%20Corn%20Product_Tokyo_Japan_JA2023-0029.pdf
https://apps.fas.usda.gov/newgainapi/api/Report/DownloadReportByFileName?fileName=Japan%20Gives%20Green%20Light%20to%20Genome%20Edited%20Waxy%20Corn%20Product_Tokyo_Japan_JA2023-0029.pdf
https://ltz.landwirtschaft-bw.de/pb/,Len/Untersuchungen/_Genome%20Editing_%20_%20wo%20steht%20die%20Analytik_
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Bestimmte genomeditierte Pflanzen sind in den USA von einer umfassenden Prüfung vor dem 
Inverkehrbringen ausgenommen. Sie sind jedoch sehr wohl spezifischen Regelungen unterwor-
fen.18  

Das Coordinated Framework for Regulation of Biotechnology (Koordinierter Rahmen für die Re-
gulierung der Biotechnologie) legt in den USA seit 1986 fest, wie genveränderte und auch genom-
editierte Pflanzen für die Landwirtschaft geregelt sind. Für die Umsetzung sind drei Bundesbe-
hörden zuständig: das US-Landwirtschaftsministerium (USDA), die Food and Drug Administra-
tion (FDA) und die Environmental Protection Agency (EPA). Diese Behörden bewerten gentech-
nisch veränderte Produkte - zu denen auch genomeditierte Pflanzen zählen - auf der Grundlage 
ihrer Eigenschaften und ihrer möglichen Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit und die 
Umwelt.19 Jeder Behörde kommen dabei unterschiedliche Aufgaben zu: Die FDA beurteilt, ob die 
aus gentechnisch modifizierten Nutzpflanzen gewonnenen Nahrungs- und Futtermittel genauso 
sicher sind wie ihre konventionellen Vergleichskulturen. Die Umweltbehörde kommt bei herbi-
zidtoleranten und pestizidproduzierenden Pflanzen zum Zug. Sie muss prüfen, ob diese sicher 
für Mensch und Umwelt sind. Das US-Landwirtschaftsministerium ist dafür verantwortlich, die 
Landwirtschaft vor Krankheiten und Schädlingen zu schützen.20  

Der Animal and Plant Health Inspection Service (APHIS) des US-Landwirtschaftsministeriums 
überwacht die Vorschriften für gentechnisch veränderte Pflanzen, insbesondere deren Einfuhr, 
den zwischenstaatlichen Handel und Freisetzungsversuche. 2018 hat das US-Landwirtschaftsmi-
nisterium die so genannte SECURE-Regelung (Sustainable, Ecological, Consistent, Uniform, 
Responsible, Efficient) veröffentlicht, die bestimmte gentechnisch veränderte Pflanzen von der 
Überprüfung ausnimmt.21 Diese ist 2021 in Kraft getreten.22 Unter die Ausnahmen fallen auch ei-
nige, aber keineswegs pauschal alle genomeditierten Pflanzen. Die Behörde begründete ihre da-
malige Entscheidung damit, dass es sich bei genetischen Eingriffen um eine schnellere Form der 
Züchtung handele, aber bestimmte genetische Veränderungen auch auf natürlichem Weg erreich-
bar seien.  

Über die SECURE-Regelung sind allerdings nur einige genomeditierte Pflanzen ausgenommen, 
sodass Unternehmen ggf. im Vorweg rechtliche Klarheit über das Konsultationsverfahren erzielen 
müssen. Zu den expliziten Ausnahmen zählen Punktmutationen oder die Entfernung einer DNA-

 

18 Transgen.de (2023). Reform in den USA: Für viele alte und neue Gentechnik-Pflanzen keine Auflagen mehr. 
https://www.transgen.de/aktuell/2876.reform-gentechnik-gesetz-usa-deregulierung.html.  

19 Congressional Research Service (2023) Gene-Edited Plants: Regulation and Issues for Congress. 7.09.2023, 
https://crsreports.congress.gov/product/pdf/R/R47683/2.  

20 Environmental Protection Agency (2023). EPA Finalizes Rule to Accelerate Use of Plant-Incorporated Biotech-
nologies to Protect Against Pests. 25.05.2023, https://www.epa.gov/pesticides/epa-finalizes-rule-accelerate-use-
plant-incorporated-biotechnologies-protect-against.  

21 Congressional Research Service (2023) Gene-Edited Plants: Regulation and Issues for Congress. 7.09.2023, 
https://crsreports.congress.gov/product/pdf/R/R47683/2. 

22 Pflanzenforschung.de (2023) Schon gewusst? USA: Kaum noch Hürden für „Genpflanzen“. 14.06.2023, 
https://www.pflanzenforschung.de/de/pflanzenwissen/journal/schon-gewusst-usa-kaum-noch-huerden-fuer-
genpflanzen. 

https://www.transgen.de/aktuell/2876.reform-gentechnik-gesetz-usa-deregulierung.html
https://crsreports.congress.gov/product/pdf/R/R47683/2
https://www.epa.gov/pesticides/epa-finalizes-rule-accelerate-use-plant-incorporated-biotechnologies-protect-against
https://www.epa.gov/pesticides/epa-finalizes-rule-accelerate-use-plant-incorporated-biotechnologies-protect-against
https://crsreports.congress.gov/product/pdf/R/R47683/2
https://www.pflanzenforschung.de/de/pflanzenwissen/journal/schon-gewusst-usa-kaum-noch-huerden-fuer-genpflanzen
https://www.pflanzenforschung.de/de/pflanzenwissen/journal/schon-gewusst-usa-kaum-noch-huerden-fuer-genpflanzen
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Sequenz oder auch das Einfügen im Genom bereits vorhandener Sequenzen. Derartige genetische 
Veränderungen werden auch als SDN-123 kategorisiert.  

Produktentwickler benötigen auch keine Genehmigung der Behörden, wenn sie ein Merkmal in 
einer Kulturpflanze erzeugen, das von Natur aus in einer kreuzungsfähigen Pflanze vorhanden 
ist. Die Entwickler können aber bei den staatlichen Behörden eine Bestätigung beantragen, dass 
eine modifizierte Pflanze für eine Ausnahme in Frage kommt und nicht unter die Vorschriften 
fällt.24  

 

Abb.1: Einteilung der NGT-Modifikationen in die drei Risikoklassen SDN-1, SDN-2 und SDN-3 
(Quelle: Patrick Gürtler, Bayerisches Landesamt für Gesundheit und Lebensmittelsicherheit 
(2023)) 

 

23 SDN: site-directed nuclease, zu Deutsch: ortsspezifische Nuklease. Mehr unter: https://www.lgl.bayern.de/pub-
likationen/doc/lgl_publikation_genome.pdf.  

24 Global Gene Editing Regulation Tracker (2023). Gene-edited crops are regulated as conventional plants with mi-
nimal restrictions and no necessary safety assessment. https://crispr-gene-editing-regs-tracker.geneticliteracyp-
roject.org/united-states-crops-food/.  

https://www.lgl.bayern.de/publikationen/doc/lgl_publikation_genome.pdf
https://www.lgl.bayern.de/publikationen/doc/lgl_publikation_genome.pdf
https://crispr-gene-editing-regs-tracker.geneticliteracyproject.org/united-states-crops-food/
https://crispr-gene-editing-regs-tracker.geneticliteracyproject.org/united-states-crops-food/
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Ausgenommen sind auch gentechnisch veränderte Pflanzen, die ein bereits einmal behördlich 
geprüftes Merkmal, etwa Herbizidresistenz, enthalten, auch wenn dieses mit anderen Techniken, 
z.B. mit genome editing, erzielt wird. Die Rede ist dann von einem bekannten Merkmal-Wir-
kungsmechanismus (Plant-Trait-Mechanism of Action, MOA). Alle MOA-Mechanismen, derzeit 
168, die ohne weitere Prüfung zu einer Befreiung von der Zulassungspflicht führen, sind in einer 
Tabelle der APHIS aufgelistet.25 Auch Kombinationen von MOA-Mechanismen in einer Pflanze 
begründen eine Ausnahme von der Genehmigung.26 

Faktisch können Antragsteller in einem Konsultationsprozess vorab klären, ob die von ihnen ent-
wickelte Pflanzenspezies von einer Prüfung befreit ist oder einem Prüfungsprozess unterworfen 
wird.  

Für einen Entscheid benötigen die Behörden Daten seitens der Entwickler, die als „Zusammen-
fassung der wissenschaftlichen und rechtlichen Bewertung des Lebensmittels“ beschrieben wer-
den. Die Antragsteller sollen den genomischen Eingriff und die damit hervorgerufenen Verände-
rungen darlegen und geben veröffentlichte wissenschaftliche Referenzen an. Eine Liste aller Re-
gulatory Status Reviews ist im Internet einsehbar.27 Die FDA etwa informiert, dass sie diese Un-
terlagen bewerte und dem Entwickler per Brief antworte.28  

Für Pflanzen, die nicht oder nicht eindeutig unter die in den SECURE-Vorschriften aufgeführten 
Ausnahmen fallen, können Institute oder Unternehmen eine amtliche Überprüfung des regulato-
rischen Status beantragen (RSR, Regulatory Status Review). Innerhalb von 180 Tagen entscheidet 
die USDA-Behörde auf Basis des eingereichten Antrags, ob von der Pflanze ein Umweltrisiko 
ausgeht. Ist das nicht der Fall, kann die Pflanze ohne weitere Auflagen in die Umwelt ausge-
bracht oder landwirtschaftlich genutzt werden. Antrag und Bestätigung sind öffentlich zugäng-
lich.29  

Jede im Zulassungsverfahren von gentechnisch veränderten Pflanzen involvierte Behörde, also 
die FDA, die EPA und die USDA, formuliert eigene Richtlinien zur Antragsstellung und zu An-
forderungen an die Unterlagen des Antragstellers. Die Umweltbehörde EPA ist am Verfahren be-
teiligt, wenn in Pflanzen Pestizide mithilfe gentechnischer Modifikation erzeugt werden (siehe 
herbizidresistente NGT-Rapspflanze „Falco“). Zuletzt hat die EPA im Mai 2023 deutlich gemacht, 

 

25 Animal and Plant Health Inspection Service (2023). Plant-Trait-Mechanism of Action (MOA) combinations that 
have been determined by APHIS not to require regulation under 7 CFR part 340. https://www.aphis.usda.gov/a-
phis/ourfocus/biotechnology/regulatory-processes/confirmations/moa/moa-table.  

26 transgen.de (2023) Reform in den USA: Für viele alte und neue Gentechnik-Pflanzen keine Auflagen mehr. 
https://www.transgen.de/aktuell/2876.reform-gentechnik-gesetz-usa-deregulierung.html.  

27 Animal and Plant Health Inspection Service (2023). Regulatory Status Review Table, 6.12.2023, https://www.a-
phis.usda.gov/aphis/ourfocus/biotechnology/regulatory-processes/rsr-table/rsr-table.  

28 Food & Drug Administration (2023). New Plant Variety Regulatory Information. 17.10.2023, 
https://www.fda.gov/food/food-new-plant-varieties/new-plant-variety-regulatory-informa-
tion#:~:text=The%20FDA%20regulates%20human%20and%20animal%20food%20from,stored%2C%20ship-
ped%20or%20sold%20in%20the%20United%20States.  

29 transgen.de (2023) Reform in den USA: Für viele alte und neue Gentechnik-Pflanzen keine Auflagen mehr. 
https://www.transgen.de/aktuell/2876.reform-gentechnik-gesetz-usa-deregulierung.html.  

https://www.aphis.usda.gov/aphis/ourfocus/biotechnology/regulatory-processes/confirmations/moa/moa-table
https://www.aphis.usda.gov/aphis/ourfocus/biotechnology/regulatory-processes/confirmations/moa/moa-table
https://www.transgen.de/aktuell/2876.reform-gentechnik-gesetz-usa-deregulierung.html
https://www.aphis.usda.gov/aphis/ourfocus/biotechnology/regulatory-processes/rsr-table/rsr-table
https://www.aphis.usda.gov/aphis/ourfocus/biotechnology/regulatory-processes/rsr-table/rsr-table
https://www.fda.gov/food/food-new-plant-varieties/new-plant-variety-regulatory-information#:~:text=The%20FDA%20regulates%20human%20and%20animal%20food%20from,stored,%20shipped%20or%20sold%20in%20the%20United%20States
https://www.fda.gov/food/food-new-plant-varieties/new-plant-variety-regulatory-information#:~:text=The%20FDA%20regulates%20human%20and%20animal%20food%20from,stored,%20shipped%20or%20sold%20in%20the%20United%20States
https://www.fda.gov/food/food-new-plant-varieties/new-plant-variety-regulatory-information#:~:text=The%20FDA%20regulates%20human%20and%20animal%20food%20from,stored,%20shipped%20or%20sold%20in%20the%20United%20States
https://www.transgen.de/aktuell/2876.reform-gentechnik-gesetz-usa-deregulierung.html
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dass sie von den Antragstellern Daten benötige, die belegen, dass geneditierte Pflanzen, die zum 
Beispiel mehr eines natürlich vorkommenden Toxins produzieren, nicht der Pflanzengesundheit 
oder der Gesundheit des Menschen schaden.30 Dies betrifft insbesondere pestizid- und herbizi-
derzeugende Pflanzen. 

Sie verkündete jedoch auch eine Regelung, wonach zwei Kategorien von so genannten PIPs 
(Plant-Incorporated Protectants, pestiziderzeugende Pflanzen) von der Registrierungspflicht aus-
genommen sind, die nach Ansicht der Behörde nur ein geringes oder gar kein Risiko für die 
menschliche Gesundheit und die Umwelt darstellen.31 Dabei handelt es sich allerdings nur um 
solche Pflanzen, die intrinsisch ein Pestizid erzeugen, das nicht „gefährlicher“ ist als ein PIP, das 
die Sicherheitsanforderungen bereits erfüllt, und um Pflanzen, die auch konventionell hätten er-
zeugt werden können.  

Aus wissenschaftstheoretischer Sicht ist anzumerken, dass die Theorie, eine genomeditierte 
Pflanze könne auch via konventionelle Züchtung erzeugt werden, eine Hypothese ist, sofern 
nicht bereits eine genetisch identische konventionelle Pflanze existiert. Da die konventionelle 
Züchtung in der Regel mehrere Jahre in Anspruch nimmt ist es schwierig, nachträglich einen em-
pirischen Beweis zu erbringen. Es konnte nicht recherchiert werden, wie die behördliche Über-
prüfung des Kriteriums erfolgt und welche Auslegungsspielräume in der Umsetzung gelten.  

Für genomeditierte Pflanzen und daraus gewonnene Lebensmittel gelten in den USA spezifische 
Kennzeichnungsvorschriften. Wenn ein Lebensmittel, das aus einer genomeditierten Pflanze ge-
wonnen wird, sich von herkömmlichen Vergleichsprodukten unterscheidet, verlangt die FDA, 
dass dieser Unterschied über die Kennzeichnung ausgewiesen wird. So muss Sojabohnenöl der 
genomeditierten Sorte „Falco“, das einen höheren Ölsäuregehalt als herkömmliches Sojaboh-
nenöl aufweist, als „Sojabohnenöl mit hohem Ölsäuregehalt“ gekennzeichnet werden. 

Seit dem 1. Januar 2020 gilt in den USA zudem eine Kennzeichnungspflicht für Lebensmittel aus 
gentechnisch veränderten Produkten. Als „bioengineered“ müssen Produkte gekennzeichnet wer-
den, die nachweisbar genetisch verändertes Material enthalten. Das Erbgut muss durch rekombi-
nante, also außerhalb des Organismus erzeugte und künstlich eingeführte DNA, verändert wor-
den sein. Und es soll sich zudem um eine Veränderung handeln, die in der Natur nicht vor-
kommt und nicht durch konventionelle Züchtung erreicht werden kann.32  

Bis zu fünf Prozent an genetisch verändertem Material dürfen sich aber im Lebensmittel auch 
ohne Kennzeichnung befinden – in der EU 0,9 Prozent -, wenn dies unbeabsichtigt ist oder die 

 

30 Stokstad, Erik (2023). EPA decision to tighten oversight of gene-edited crops draws mixed response. 2.06.2023, 
https://www.science.org/content/article/epa-decision-tighten-oversight-gene-edited-crops-draws-mixed-
response.  

31 Congressional Research Service (2023) Gene-Edited Plants: Regulation and Issues for Congress. 7.09.2023, 
https://crsreports.congress.gov/product/pdf/R/R47683/2. 

32 Food & Drug Administration (2023). New Plant Variety Regulatory Information. 17.10.2023, 
https://www.fda.gov/food/food-new-plant-varieties/new-plant-variety-regulatory-informa-
tion#:~:text=The%20FDA%20regulates%20human%20and%20animal%20food%20from,stored%2C%20ship-
ped%20or%20sold%20in%20the%20United%20States. 

https://www.science.org/content/article/epa-decision-tighten-oversight-gene-edited-crops-draws-mixed-response
https://www.science.org/content/article/epa-decision-tighten-oversight-gene-edited-crops-draws-mixed-response
https://crsreports.congress.gov/product/pdf/R/R47683/2
https://www.fda.gov/food/food-new-plant-varieties/new-plant-variety-regulatory-information#:~:text=The%20FDA%20regulates%20human%20and%20animal%20food%20from,stored,%20shipped%20or%20sold%20in%20the%20United%20States
https://www.fda.gov/food/food-new-plant-varieties/new-plant-variety-regulatory-information#:~:text=The%20FDA%20regulates%20human%20and%20animal%20food%20from,stored,%20shipped%20or%20sold%20in%20the%20United%20States
https://www.fda.gov/food/food-new-plant-varieties/new-plant-variety-regulatory-information#:~:text=The%20FDA%20regulates%20human%20and%20animal%20food%20from,stored,%20shipped%20or%20sold%20in%20the%20United%20States
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Beimischung technisch unvermeidbar war. Statt eines Labels können die Hersteller den Anforde-
rungen auch mit einem QR-Code oder Link Genüge tun.  

Viele Nahrungsmittel aus genomeditierten Pflanzen müssen diesen Vorschriften zufolge nicht ge-
kennzeichnet werden.33  

3. Japan 

In Japan wurde im Januar 2021 eine erste CRISPR-Cas9-Tomate zum Verzehr freigegeben. In den 
Tomaten ist der Inhaltsstoff γ-Aminobuttersäure, GABA, um den Faktor vier bis fünf höher als in 
Früchten aus konventioneller Züchtung. GABA wird eine nervenberuhigende und blutdrucksen-
kende Wirkung beim Menschen zugeschrieben.34 35 

Stand März 2023 hatten die zuständigen japanischen Ministerien vier genomeditierte Pflanzen 
und Tiere als zulässig bewertet und von den Vorschriften für gentechnisch veränderte Lebensmit-
tel, Futtermittel und Biodiversität ausgenommen. Die inländische Produktion und das Inverkehr-
bringen dieser NGT-Kulturen ist erlaubt: die erwähnte Tomate mit hohem Gehalt an γ-Aminobut-
tersäure, eine ertragreiche Meerbrasse, ein schnell wachsender Tigerkugelfisch und Wachsmais.36 

Das japanische Ministerium für Gesundheit, Arbeit und Wohlfahrt (MHLW) und das Ministerium 
für Landwirtschaft, Forstwirtschaft und Fischerei (MAFF) verlangen, dass alle genom-editierten 
Produkte vor ihrer Vermarktung in Japan einem Konsultations- und Notifizierungsverfahren un-
terzogen werden, bevor sie in Japan vermarktet werden.37  

2018 beschloss das japanische Umweltministerium (MOE) Richtlinien zur Regulierung von Ge-
nom-Editing-Technologien. Daraufhin erarbeitete das Ministerium für Landwirtschaft, Forstwirt-
schaft und Fischerei (MAFF) und das Ministerium für Gesundheit, Arbeit und Soziales (MHLW) 
das konkrete Regelwerk für die Umsetzung. Unterschieden werden dabei genomeditierte Pflan-
zen für Produkte im Bereich Futtermittel und Futtermittelzusatzstoffe, aber auch derartige für Le-
bensmittel und Lebensmittelzusatzstoffe und schließlich genomeditierte Organismen, die die bio-
logische Vielfalt betreffen. 

 

33 Congressional Research Service (2023) Gene-Edited Plants: Regulation and Issues for Congress. 7.09.2023, 
https://crsreports.congress.gov/product/pdf/R/R47683/2. 

34 Arbeitsgemeinschaft Bäuerliche Landwirtschaft (2023). CRISPR&Co. https://www.abl-ev.de/fileadmin/Doku-
mente/AbL_ev/Publikationen/AbL_CRISPR___CO_Neue_Gentechnik_-_Regulierung_oder_Freifahrt-
schein_WEB6_vorab.pdf. 

35 Global 2000 (2023). Neue Gentechnik: GABA-Tomate zur Entspannung. https://www.global2000.at/neue-gen-
technik-gaba-tomate-zur-entspannung.  

36 United States Department of Agriculture (2023). Japan Gives Green Light to Genome Edited Waxy Corn Product, 
6.04.2023, https://apps.fas.usda.gov/newgainapi/api/Report/DownloadReportByFileName?fileName=Ja-
pan%20Gives%20Green%20Light%20to%20Genome%20Edited%20Waxy%20Corn%20Product_Tokyo_Ja-
pan_JA2023-0029.pdf. 

37 Ebd. 

https://crsreports.congress.gov/product/pdf/R/R47683/2
https://www.abl-ev.de/fileadmin/Dokumente/AbL_ev/Publikationen/AbL_CRISPR___CO_Neue_Gentechnik_-_Regulierung_oder_Freifahrtschein_WEB6_vorab.pdf
https://www.abl-ev.de/fileadmin/Dokumente/AbL_ev/Publikationen/AbL_CRISPR___CO_Neue_Gentechnik_-_Regulierung_oder_Freifahrtschein_WEB6_vorab.pdf
https://www.abl-ev.de/fileadmin/Dokumente/AbL_ev/Publikationen/AbL_CRISPR___CO_Neue_Gentechnik_-_Regulierung_oder_Freifahrtschein_WEB6_vorab.pdf
https://www.global2000.at/neue-gentechnik-gaba-tomate-zur-entspannung
https://www.global2000.at/neue-gentechnik-gaba-tomate-zur-entspannung
https://apps.fas.usda.gov/newgainapi/api/Report/DownloadReportByFileName?fileName=Japan%20Gives%20Green%20Light%20to%20Genome%20Edited%20Waxy%20Corn%20Product_Tokyo_Japan_JA2023-0029.pdf
https://apps.fas.usda.gov/newgainapi/api/Report/DownloadReportByFileName?fileName=Japan%20Gives%20Green%20Light%20to%20Genome%20Edited%20Waxy%20Corn%20Product_Tokyo_Japan_JA2023-0029.pdf
https://apps.fas.usda.gov/newgainapi/api/Report/DownloadReportByFileName?fileName=Japan%20Gives%20Green%20Light%20to%20Genome%20Edited%20Waxy%20Corn%20Product_Tokyo_Japan_JA2023-0029.pdf
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Beide Ministerien verlangen von den Entwicklern zunächst im Rahmen eines Konsultationsver-
fahrens Daten zu festgelegten Eigenschaften, damit sie entscheiden können, ob das betreffende 
Produkt einer weitergehenden Sicherheitsüberprüfung als gentechnisch verändertes Produkt un-
terzogen werden muss. Sofern die Ministerien entscheiden, dass kein Genehmigungsverfahren 
nötig ist, muss der Antragsteller dennoch ein Meldeverfahren durchlaufen. Dabei sind neben an-
derem auch Angaben zum allergenen und toxischen Potenzial infolge des genetischen Eingriffs 
zu machen. Die verwendete NGT-Technologie muss angegeben werden; ein Nachweis zur Abwe-
senheit fremder Gene im Erbmaterial ist vorzulegen. Weiterhin müssen Angaben zu Stoffwechsel-
produkten des Organismus gemacht werden. Nicht vertrauliche Informationen aus dem Melde-
verfahren werden nach Abschluss des Verfahrens veröffentlicht.38  

Grundsätzlich werden nur solche genomeditierten Organismen von einer Sicherheitsprüfung aus-
genommen, die im Konsultationsverfahren zum einen spezifisch vorbestimmte und nachfolgende 
benannte Informationen vorlegen und folgende Kriterien erfüllen:  

– keine extrazellulären Nukleobasen oder Fremd-DNA im Erbgut des Zielorganismus  

– dass der Organismus weiterhin zu seiner taxonomischen Art zählt 

– dass die Methode der Genomeditierung beschrieben wird 

– dass das veränderte Gen und seine Funktionen genau beschrieben werden 

– dass Veränderungen durch die Genmodifikation beschrieben werden 

– dass die Verwendung und der Zweck des Organismus dargelegt wird 

– dass die Auswirkungen des Organismus auf die biologische Vielfalt erörtert werden.39 40 

 

 

38 United States Department of Agriculture (2021).MHLW and MAFF Update Policies and Procedures for Genome 
Edited Food and Agricultural Products, 9.07.2021, https://apps.fas.usda.gov/newgainapi/api/Report/Down-
loadReportByFileName?fileName=MHLW%20and%20MAFF%20Update%20Policies%20and%20Proce-
dures%20for%20Genome%20Edited%20Food%20and%20Agricultural%20Products_Tokyo_Japan_07-04-2021.  

39 Kondo, Kazunari; Taguchi, Chie (2022). Japanese Regulatory Framework and Approach for Genome-edited 
Foods Based on Latest Scientific Findings. In: Food Safety, Bd. 10, Nr. 4, S.113-128, 
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9789915/pdf/foodsafetyfscj-10-113.pdf. 

40 United States Department of Agriculture (2019). https://apps.fas.usda.gov/newgainapi/api/Report/DownloadRe-
portByFileName?fileName=Environment%20Ministry%20Finalizes%20Policy%20for%20Regulating%20Ge-
nome%20Editing_Tokyo_Japan_3-6-2019.  

https://apps.fas.usda.gov/newgainapi/api/Report/DownloadReportByFileName?fileName=MHLW%20and%20MAFF%20Update%20Policies%20and%20Procedures%20for%20Genome%20Edited%20Food%20and%20Agricultural%20Products_Tokyo_Japan_07-04-2021
https://apps.fas.usda.gov/newgainapi/api/Report/DownloadReportByFileName?fileName=MHLW%20and%20MAFF%20Update%20Policies%20and%20Procedures%20for%20Genome%20Edited%20Food%20and%20Agricultural%20Products_Tokyo_Japan_07-04-2021
https://apps.fas.usda.gov/newgainapi/api/Report/DownloadReportByFileName?fileName=MHLW%20and%20MAFF%20Update%20Policies%20and%20Procedures%20for%20Genome%20Edited%20Food%20and%20Agricultural%20Products_Tokyo_Japan_07-04-2021
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9789915/pdf/foodsafetyfscj-10-113.pdf
https://apps.fas.usda.gov/newgainapi/api/Report/DownloadReportByFileName?fileName=Environment%20Ministry%20Finalizes%20Policy%20for%20Regulating%20Genome%20Editing_Tokyo_Japan_3-6-2019
https://apps.fas.usda.gov/newgainapi/api/Report/DownloadReportByFileName?fileName=Environment%20Ministry%20Finalizes%20Policy%20for%20Regulating%20Genome%20Editing_Tokyo_Japan_3-6-2019
https://apps.fas.usda.gov/newgainapi/api/Report/DownloadReportByFileName?fileName=Environment%20Ministry%20Finalizes%20Policy%20for%20Regulating%20Genome%20Editing_Tokyo_Japan_3-6-2019
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Darüber hinaus erfolgt die Bewertung der Ministerien nach einer Einteilung des genetischen Ein-
griffs bei NGT-Pflanzen in Risikoklassen.41  

Seit 2023 gelten in Japan nunmehr SDN-1-Änderungen mittels ortsgerichteter Mutation als nicht 
gentechnisch veränderte Organismen. Eine SDN-1-Veränderung (site-directed nuclease = SDN) 
ist ein Eingriff, bei dem DNA aus dem Erbgut entfernt, eine Punktmutation hervorgerufen oder 
vorhandene DNA-Sequenzen eingefügt werden. Eine SDN-2-Veränderung, bei der extrazellulär 
erzeugte Nukleobasen eingefügt und damit natürlich vorhandene Nukleobasen ausgetauscht wer-
den, gilt in Japan als gentechnisch veränderter zulassungspflichtiger Organismus, auch dann, 
wenn er im Ergebnis einer natürlich erzeugten Spezies gleichwertig sei. Dies weicht vom Vor-
schlag der Europäischen Kommission ab, die auch solche genomeditierte Organismen von der 
Zulassungspflicht befreien möchte. Bei SDN-3 erzeugten Pflanzen wird artfremde DNA eingefügt. 
Sie gelten per se als gentechnisch verändert.42 43 

Ausführlich berichten die japanischen Wissenschaftler Kondo und Tagushi über die Regulierung 
von NGT-Organismen und die Datenanforderungen im Konsultationsverfahren in Japan, wobei 
sie sich auf Pflanzen fokussieren. Sie legen dar, dass die meisten genomeditierten Pflanzen in die 
Kategorie SDN-1 fallen. Dadurch können in den Pflanzenzellen neue Proteine erzeugt werden, 
deren Toxizität und Allergenität geprüft werden muss. Dies erfolge im Rahmen des Konsultati-
onsverfahrens seitens der Antragsteller über eine Suche nach bekannten Allergenen in Fachda-
tenbanken. Dieselbe Methode wird auch für klassische GVOs angewandt. Die Autoren weisen 
durch Angabe mehrerer Beispiele darauf hin, dass diese Methoden künftig erweitert werden soll-
ten, da unbekannte und niedermolekulare Allergene und Toxine übersehen werden könnten. 
Weiterhin muss die genetische Stabilität von genom-editierten Organismen zumindest über ei-
nige Generationen (keine Zahlenangabe) untersucht werden. Schließlich sollen Off-Target-Effekte 
ausgeschlossen werden. Denn obwohl NGTs ortsspezifisch sind, kann es sein, dass beispiels-
weise dieselbe Gensequenz an anderer Stelle im Genom vorkommt und ebenfalls unbeabsichtigt 
entfernt wird. Dies muss für die behördliche Prüfung über ein Off-Target-Screening des Aus-
gangsorganismus abgesichert werden. Wenn ein Gen geändert wird, das an einem komplexen 
Stoffwechselweg beteiligt ist, müssen die Antragsteller zudem ausführlich die Gen-Stoffwech-
selinteraktion in einem Diagramm darlegen: Aus dem Diagramm muss wie sich der Stoffwechsel 
und auch die Interaktion mit anderen Genen durch den genetischen Eingriff verändert.44 

Bezüglich der Kennzeichnung scheint es in Japan lediglich eine behördliche Empfehlung zu ge-
ben.  

 

41 Kondo, Kazunari; Taguchi, Chie (2022). Japanese Regulatory Framework and Approach for Genome-edited 
Foods Based on Latest Scientific Findings. In: Food Safety, Bd. 10, Nr. 4, S.113-128, 
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9789915/pdf/foodsafetyfscj-10-113.pdf. 

42 Ebd. 

43 Global Gene Editing Regulation Tracker (2023). Gene edited crops do not require safety or environmental testing 
but must be registered. https://crispr-gene-editing-regs-tracker.geneticliteracyproject.org/japan-crops-food/.  

44 Kondo, Kazunari; Taguchi, Chie (2022). Japanese Regulatory Framework and Approach for Genome-edited 
Foods Based on Latest Scientific Findings. In: Food Safety, Bd. 10, Nr. 4, S.113-128, 
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9789915/pdf/foodsafetyfscj-10-113.pdf. 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9789915/pdf/foodsafetyfscj-10-113.pdf
https://crispr-gene-editing-regs-tracker.geneticliteracyproject.org/japan-crops-food/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9789915/pdf/foodsafetyfscj-10-113.pdf
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2019 veröffentlichte die Consumer Affairs Agency Leitlinien, die die Ausweisung genomeditier-
ter Lebensmittel oder Produkte, die entsprechende Bestandteile enthalten, empfehlen. Ebenso 
können Lebensmittelhersteller labeln, wenn ihre Produkte oder deren Bestandteile nicht aus ge-
nomeditierten Organismen stammen. Die Behörde rät den Unternehmen, die Lieferkette ihrer 
Produkte zu überwachen.45 

4. Kanada 

In Kanada werden NGT-Pflanzen seit Mai 2023 über die Novel-Food-Regulierung erfasst und un-
ter bestimmten Voraussetzungen nicht mehr zusätzlich als gentechnisch veränderte Organismen 
reguliert.46 47 48  

Demnach sind Produkte aus genveränderten Pflanzen dann keine neuartigen Lebensmittel mehr, 
wenn sie fünf Kriterien erfüllen:  

– Ein endogenes Protein49 darf durch den genetischen Eingriff nicht so verändert werden, 
dass es einem bekannten Allergen oder Toxin ähnelt und für die menschliche Gesundheit 
relevant ist, und dann in der Pflanze neu entsteht oder im Gehalt steigt. 

– Lebensmittel aus gentechnisch veränderten Pflanzen, in denen der Gehalt an bekannten en-
dogenen Allergenen, bekannten endogenen Toxinen und bekannten endogenen Antinähr-
stoffen im Rahmen der natürlichen Schwankungsbreite bisheriger Sorten liegt. 

– Lebensmittel aus Pflanzen mit genetischen Veränderungen, die keine Auswirkungen auf die 
wesentliche Nährstoffzusammensetzung und/oder den Stoffwechsel haben.  

 

45 United States Department of Agriculture (2021).MHLW and MAFF Update Policies and Procedures for Genome 
Edited Food and Agricultural Products, 9.07.2021, https://apps.fas.usda.gov/newgainapi/api/Report/Down-
loadReportByFileName?fileName=MHLW%20and%20MAFF%20Update%20Policies%20and%20Proce-
dures%20for%20Genome%20Edited%20Food%20and%20Agricultural%20Products_Tokyo_Japan_07-04-2021. 

46 Government of Canada (2023). Scientific opinion on the regulation of gene-edited plant products within the 
context of Division 28 of the Food and Drug Regulations (Novel Foods). https://www.canada.ca/en/health-ca-
nada/services/food-nutrition/genetically-modified-foods-other-novel-foods/scientific-opinion-regulation-gene-
edited-plant-products-within-context-division-28-food-drug-regulations.html.  

47 Government of Canada (2022). Guidelines for the Safety Assessment of Novel Foods. https://www.ca-
nada.ca/en/health-canada/services/food-nutrition/legislation-guidelines/guidance-documents/guidelines-safety-
assessment-novel-foods-derived-plants-microorganisms/guidelines-safety-assessment-novel-foods-
2006.html#a5.  

48 Global Gene Editing Regulation Tracker (2023). Agricultural products with novel traits and foreign DNA, deri-
ved from genetically modified crops and food, are regulated regardless of the process used to genetically engi-
neer the plant. Crops developed via gene editing are not subjected to additional regulations. https://crispr-gene-
editing-regs-tracker.geneticliteracyproject.org/canada-crops-food/.  

49 Endogene Proteine sind Eiweißstoffe, die der Organismus (zum Beispiel die Pflanze) auf natürliche Weise selbst 
herstellt. 

https://apps.fas.usda.gov/newgainapi/api/Report/DownloadReportByFileName?fileName=MHLW%20and%20MAFF%20Update%20Policies%20and%20Procedures%20for%20Genome%20Edited%20Food%20and%20Agricultural%20Products_Tokyo_Japan_07-04-2021
https://apps.fas.usda.gov/newgainapi/api/Report/DownloadReportByFileName?fileName=MHLW%20and%20MAFF%20Update%20Policies%20and%20Procedures%20for%20Genome%20Edited%20Food%20and%20Agricultural%20Products_Tokyo_Japan_07-04-2021
https://apps.fas.usda.gov/newgainapi/api/Report/DownloadReportByFileName?fileName=MHLW%20and%20MAFF%20Update%20Policies%20and%20Procedures%20for%20Genome%20Edited%20Food%20and%20Agricultural%20Products_Tokyo_Japan_07-04-2021
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/food-nutrition/genetically-modified-foods-other-novel-foods/scientific-opinion-regulation-gene-edited-plant-products-within-context-division-28-food-drug-regulations.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/food-nutrition/genetically-modified-foods-other-novel-foods/scientific-opinion-regulation-gene-edited-plant-products-within-context-division-28-food-drug-regulations.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/food-nutrition/genetically-modified-foods-other-novel-foods/scientific-opinion-regulation-gene-edited-plant-products-within-context-division-28-food-drug-regulations.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/food-nutrition/legislation-guidelines/guidance-documents/guidelines-safety-assessment-novel-foods-derived-plants-microorganisms/guidelines-safety-assessment-novel-foods-2006.html#a5
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/food-nutrition/legislation-guidelines/guidance-documents/guidelines-safety-assessment-novel-foods-derived-plants-microorganisms/guidelines-safety-assessment-novel-foods-2006.html#a5
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/food-nutrition/legislation-guidelines/guidance-documents/guidelines-safety-assessment-novel-foods-derived-plants-microorganisms/guidelines-safety-assessment-novel-foods-2006.html#a5
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/food-nutrition/legislation-guidelines/guidance-documents/guidelines-safety-assessment-novel-foods-derived-plants-microorganisms/guidelines-safety-assessment-novel-foods-2006.html#a5
https://crispr-gene-editing-regs-tracker.geneticliteracyproject.org/canada-crops-food/
https://crispr-gene-editing-regs-tracker.geneticliteracyproject.org/canada-crops-food/
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– Lebensmittel aus gentechnisch veränderten Pflanzen, die die Zweckbestimmung des Le-
bensmittels nicht gezielt verändern. 

– Lebensmittel aus Pflanzen mit genetischen Veränderungen, bei denen keine fremde DNA in 
das finale Produkt gelangt. 

Das zuständige Ministerium legt die Novel-Food-Verordnungen dahingehend aus, dass Lebens-
mittel, die aus NGT- oder gentechnisch veränderten Pflanzen gewonnen werden, die alle fünf Ka-
tegorien erfüllen, kein neuartiges Lebensmittel sind und damit sicher seien.50 51 52 

Wenn aber mittels Genomeditierung Pflanzen mit neuen Eigenschaften im Vergleich zu Pflanzen, 
die bereits in Kanada angebaut werden, entstehen, müssen diese der zuständigen Canadian Food 
Inspection Agency CFIA vor Freisetzung und Inverkehrbringen gemeldet werden. Gleiches gilt, 
wenn ein Potenzial für erhebliche negative Umweltauswirkungen besteht. Geneditierte Pflanzen 
würden folglich produktbezogen von Fall zu Fall bewertet und geregelt. Da die meisten NGT-
Pflanzen neue Eigenschaften aufweisen, die in bisherigen Kultursorten so noch nicht zu finden 
sind, etwa Herbizidresistenz, veränderte Stärke- oder Fettsäurezusammensetzung (siehe oben), ist 
dieser Passus für die meisten Entwicklungen relevant. 

Der Antragsteller muss aber selbst beurteilen, ob die erzeugte Pflanze neue Eigenschaften mit 
sich bringt. Andernfalls muss er kein Konsultationsverfahren durchlaufen und darf die Pflanze 
anbauen. Er kann sich von der entsprechenden Behörde beraten lassen, in welche Kategorie seine 
Entwicklung fällt. 

Explizit als genehmigungspflichtig erwähnt werden Pflanzen mit einer neuen, kommerziell nutz-
baren Herbizidtoleranz. Auch wenn keine Fremd-DNA in das Pflanzengenom eingefügt wurde, 
benötigen sie immer eine Zulassung. Die Behörde bietet aber ein vereinfachtes Verfahren für her-
bizidtolerante Pflanzen an, die keine fremde DNA enthalten. Die Antragsteller müssen der CFIA 
folgende Unterlagen vorlegen:  

– zusammenfassende Informationen über die Eigenschaft, einschließlich der beabsichtigten 
Verwendung 

 

50 Government of Canada (2023). Scientific opinion on the regulation of gene-edited plant products within the 
context of Division 28 of the Food and Drug Regulations (Novel Foods). https://www.canada.ca/en/health-ca-
nada/services/food-nutrition/genetically-modified-foods-other-novel-foods/scientific-opinion-regulation-gene-
edited-plant-products-within-context-division-28-food-drug-regulations.html.  

51 Government of Canada (2022). Guidelines for the Safety Assessment of Novel Foods. https://www.ca-
nada.ca/en/health-canada/services/food-nutrition/legislation-guidelines/guidance-documents/guidelines-safety-
assessment-novel-foods-derived-plants-microorganisms/guidelines-safety-assessment-novel-foods-
2006.html#a5.  

52 Global Gene Editing Regulation Tracker (2023). Agricultural products with novel traits and foreign DNA, deri-
ved from genetically modified crops and food, are regulated regardless of the process used to genetically engi-
neer the plant. Crops developed via gene editing are not subjected to additional regulations. https://crispr-gene-
editing-regs-tracker.geneticliteracyproject.org/canada-crops-food/.  

https://www.canada.ca/en/health-canada/services/food-nutrition/genetically-modified-foods-other-novel-foods/scientific-opinion-regulation-gene-edited-plant-products-within-context-division-28-food-drug-regulations.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/food-nutrition/genetically-modified-foods-other-novel-foods/scientific-opinion-regulation-gene-edited-plant-products-within-context-division-28-food-drug-regulations.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/food-nutrition/genetically-modified-foods-other-novel-foods/scientific-opinion-regulation-gene-edited-plant-products-within-context-division-28-food-drug-regulations.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/food-nutrition/legislation-guidelines/guidance-documents/guidelines-safety-assessment-novel-foods-derived-plants-microorganisms/guidelines-safety-assessment-novel-foods-2006.html#a5
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/food-nutrition/legislation-guidelines/guidance-documents/guidelines-safety-assessment-novel-foods-derived-plants-microorganisms/guidelines-safety-assessment-novel-foods-2006.html#a5
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/food-nutrition/legislation-guidelines/guidance-documents/guidelines-safety-assessment-novel-foods-derived-plants-microorganisms/guidelines-safety-assessment-novel-foods-2006.html#a5
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/food-nutrition/legislation-guidelines/guidance-documents/guidelines-safety-assessment-novel-foods-derived-plants-microorganisms/guidelines-safety-assessment-novel-foods-2006.html#a5
https://crispr-gene-editing-regs-tracker.geneticliteracyproject.org/canada-crops-food/
https://crispr-gene-editing-regs-tracker.geneticliteracyproject.org/canada-crops-food/
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– eine Beschreibung der Funktionsweise des veränderten Merkmals auf biochemischer Ebene 
(z. B. die Mutation, das betroffene Gen und/oder Protein und die Wechselwirkungen mit 
dem Herbizid)  

und 

– einen Herbizidtoleranz-Managementplan. 

Die Behörde prüfe den Herbizidtoleranz-Managementplan innerhalb von 60 Tagen, um sicherzu-
stellen, dass er etwaigen negativen Auswirkungen auf die Umwelt entgegenwirke. Wird die 
Pflanze für die Freisetzung genehmigt, ist dies daran geknüpft, dass der Herbizidtoleranzmanage-
mentplan eingehalten wird. Die CFIA wird außerdem eine zusammenfassende Begründung der 
Entscheidung veröffentlichen.53 

Pflanzen, die fremde DNA enthalten, benötigen entsprechend dem kanadischen Recht ebenfalls 
immer eine Genehmigung, und zwar unabhängig von der Technik, mit der die Pflanze entwickelt 
wurde.  

Eine Besonderheit im kanadischen Recht ist, dass auch jene DNA, die eingefügt wird, um die 
Schneidenzyme in den Zellen zu erzeugen, als Fremd-DNA eingestuft wird, wenn sie im Pflan-
zengenom verbleibt. Dies ist hingegen in Japan und den USA nicht explizit geregelt. Der kanadi-
sche Gesetzgeber fordert, derartige „Werkzeug-DNA“ durch Züchtungs- und Selektionsrunden zu 
entfernen, andernfalls werde die Pflanze wie ein GVO als zulassungspflichtig behandelt.54  

Dies ist hervorzuheben, denn bei bisherigen NGT-Pflanzen wurde die Werkzeug-DNA oft nicht 
entfernt. Sie wird vielmehr als Nachweiskriterium geneditierter Kulturen diskutiert. 

Geneditierte Pflanzen müssen in Kanada nicht gekennzeichnet werden, ebenso wie auch Lebens-
mittel aus entsprechenden NGT-Pflanzenbestandteilen nicht.55 Von Seiten der Industrie gibt es 
allerdings eine Saatgut-Datenbank, aus der künftig hervorgehen soll, ob Saatgut konventionell 
oder mittels gentechnischer Verfahren entstanden ist.56 Stand 14. Dezember 2023 sind noch keine 
entsprechenden Einträge in der Datenbank ersichtlich. Entsprechende NGT-Pflanzen, die nicht 

 

53 Canadian Food Inspection Agency (2023). Plants with novel traits: Information for the general public. https://in-
spection.canada.ca/plant-varieties/plants-with-novel-traits/general-public/eng/1337380923340/1337384231869. 

54 Government of Canada (2023). Directive 2009-09: Plants with novel traits regulated under Part V of the Seeds 
Regulations: Guidelines for determining when to notify the CFIA. 3.05.2023, https://inspection.canada.ca/plant-
varieties/plants-with-novel-traits/applicants/directive-2009-09/eng/1304466419931/1304466812439#a2.  

55 Government of Canada (2023). Novel foods: Labelling genetically modified foods. https://www.ca-
nada.ca/en/health-canada/services/food-nutrition/genetically-modified-foods-other-novel-foods/labelling.html. 

56 Brend. Yvette (2023). You may soon be eating more gene-edited food with Canada's updated seed rules. 10. Mai 
2023. https://www.cbc.ca/news/canada/gene-edited-foods-fears-1.6836623. 

https://inspection.canada.ca/plant-varieties/plants-with-novel-traits/general-public/eng/1337380923340/1337384231869
https://inspection.canada.ca/plant-varieties/plants-with-novel-traits/general-public/eng/1337380923340/1337384231869
https://inspection.canada.ca/plant-varieties/plants-with-novel-traits/applicants/directive-2009-09/eng/1304466419931/1304466812439#a2
https://inspection.canada.ca/plant-varieties/plants-with-novel-traits/applicants/directive-2009-09/eng/1304466419931/1304466812439#a2
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/food-nutrition/genetically-modified-foods-other-novel-foods/labelling.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/food-nutrition/genetically-modified-foods-other-novel-foods/labelling.html
https://www.cbc.ca/news/canada/gene-edited-foods-fears-1.6836623


 

 
 

 

 

Wissenschaftliche Dienste Sachstand 
WD 8 - 3000 - 074/23 

Seite 17 

als Novel Food gelten, sollten aber künftig am Status „required“ in der Spalte „Health Canada 
Notification“ ausgewiesen sein.57  

 

*** 

 

57 Seeds Canada (2023). Canadian Variety Transparency Database, https://seeds-canada.ca/en/seed-re-
sources/transparency-database. 

https://seeds-canada.ca/en/seed-resources/transparency-database
https://seeds-canada.ca/en/seed-resources/transparency-database
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