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Update zu den laufenden Diskussionen iiber den Regulierungsvorschlag der
Europdischen Kommission liber Neue Genomische Techniken (NGTs)

Empfehlungen zum Trilog

In Anbetracht der groRen Herausforderungen vor denen die europdische Landwirtschaft steht
und der Notwendigkeit eines Zugangs zu den Neuen Genomischen Techniken (NGT) haben
AFBV und WGG dieses Update verfasst, um Interessengruppen lber Positionen, die das Euro-
paische Parlament (,EP“ und der Rat der EU im Anschluss an den am 5. Juli 2023? veroffent-
lichten Vorschlag der Europdischen Kommission fiir eine Verordnung Giber NGTs eingenommen
haben, zu informieren. Zusatzlich werden Empfehlungen ausgesprochen, die das Erreichen ei-
ner qualifizierten Mehrheit im EU-Rat und eines fiir alle Beteiligten akzeptablen Kompromiss
im Trilog erleichtern kénnten.

Zum besseren Verstandnis wird die Stellungnahme wie folgt gegliedert:

1. Begriindung der Entscheidungen einer lex specialis flir einen Regelungsrahmen der
gezielten Mutagenese und Cisgenese (einschliefllich Intragenese), der vier Katego-
rien von Pflanzen umfasst: konventionelle, NGT-1-Pflanzen, NGT-2-Pflanzen und
gentechnisch veranderte Pflanzen.

2. Differenzierte regulatorische Einordnung von NTG-1- und NTG-2-Pflanzen.

3. Stand der Verhandlungen auf Ratsebene: Anpassungen des Textes durch die spa-
nische und belgische Prasidentschaft und Auflistung der wichtigsten Punkte, die im
Rat unter der ungarischen Prasidentschaft weiter diskutiert werden. Analyse der
vom Rat vorgenommenen oder noch in der Diskussion befindlichen Anderungen

4, Kurze Analyse der wichtigsten Abdnderungen, die das Européische Parlament? am
7. Februar und 24. April 2024 vorgenommen hat.
5. Empfehlungen zu IP? fir den Trilog.
6. Schlussfolgerungen
1. Entscheidung fiir eine lex specialis

Anstatt die bestehenden GVO-Rechtsvorschriften zu andern, schafft der Vorschlag eine spezi-
elle Verordnung, die fir zwei Kategorien von NGT: (1) gezielte Mutagenese und (2) Cisgenese
einschlielllich der Intragenese.

,Kategorie 1-Pflanzen” (NGT-1) werden konventionellen Pflanzen gleichgestellt. Sie sind daher
von den Anforderungen der GVO-Gesetzgebung ausgenommen, ebenso wie Organismen, die
in der Richtlinie 2001/18/EG im Anhang IB ausgenommen werden.

,Kategorie 2-Pflanzen” (NGT-2), sind komplexer als konventionell geziichtete Pflanzen und un-
terliegen weiterhin den GVO-Vorschriften. Allerdings mit Anpassungen, da es sich nicht um
transgene Pflanzen handelt, sondern um verdandertes genetisches Material aus dem Genpool
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des Ziichters (einschlieflich aller taxonomischen Arten, mit denen es gekreuzt werden kann,
auch unter Verwendung fortgeschrittener Techniken wie Embryo-Rescue, induzierte Polyploi-
die und Briickenkreuzungen).

Die Entscheidung zu einer lex specialis wird derzeit vom EP und einer bedeutenden Mehrheit
(17) der Mitgliedstaaten (MS) des Rates akzeptiert (obwohl sie keine qualifizierte Mehrheit
darstellen, da sie weniger als 65 % der EU-Bevdlkerung reprasentieren).

2. Unterschiedliche rechtliche Einordnung von NGT-1- und NGT-2-Pflanzen.

NGT-1-Pflanzen: Sie werden von der GVO-Gesetzgebung ausgenommen, unterliegen somit
nicht einer Zulassung, Risikobewertung, Riickverfolgbarkeit, GVO-Kennzeichnung oder beson-
deren Uberwachung.

Andererseits ist ihr Status als NGT-1 abhingig von Uberpriifung des Gleichwertigkeitsstatus:

a) Vor der Durchfiihrung von Feldversuchen muss bei der zustandigen Behorde des
betreffenden Mitgliedstaates (MS) ein Antrag (mit Vorlage von Informationen) ge-
stellt werden, oder, falls es keine EU-Versuche gibt, vor dem Inverkehrbringen bei
der EFSA.

b) Die zustandige Behérde des MS (oder die EFSA) fiihrt anschlieRend eine Uberprii-
fung der Ubereinstimmung der Pflanze mit den Gleichwertigkeitskriterien des An-
hangs | (Arten der genetischen Veranderung) durch.

c) SchlieBlich wird auf der Ebene des MS oder der EU eine Entscheidung (iber den
Status der Pflanze getroffen, die in der gesamten EU gilt.

Samtliches pflanzliches Vermehrungsmaterial (d. h. lebende Pflanzen und Teile von lebenden
Pflanzen, die fiir die Zliichtung bestimmt sind, wie z. B. Saatguttiiten), einschlieRlich desjeni-
gen, das fiir Zlichtungs- und wissenschaftliche Zwecke bestimmt ist, muss mit den Worten
,NGT Cat 1“ und der Identifikationsnummer der NGT-1-Pflanze, von der die Sorte stammt, ge-
kennzeichnet werden. Die Informationen werden in einer 6ffentlichen Datenbank zur Verfi-
gung gestellt.

NGT-1-Pflanzen sind im Okologischen Landbau verboten.

NGT-2-Pflanzen: Fiir sie gelten die GVO-Vorschriften - sie unterliegen daher der Zulassung, Ri-
sikobewertung, Riickverfolgbarkeit, GVO-Kennzeichnung und Uberwachung mit Anpassungen:

a) Anpassung der Anforderungen an die Risikobewertung, die in einem kiinftigen Durch-
fiihrungsrechtsakt zu préazisieren sind.

b) Moglichkeit, in begriindeten Fallen von der Nachweismethode abzuweichen (wenn es
nicht moglich ist, ein Produkt eindeutig nachzuweisen, zu identifizieren und zu quanti-
fizieren).

c) Mabgliche Ausnahmeregelung fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, wenn
dies begriindet wird.

d) Verlangerungsgenehmigung ohne zeitliche Begrenzung (bei GVO jedoch auf 10 Jahre
begrenzt).

e) Fakultative Kennzeichnung des betreffenden Merkmals.

f) Obligatorische KoexistenzmalRnahmen der Mitgliedstaaten ohne Opt-out.

g) Finanzielle und regulatorische Anreize fiir NGT-2-Pflanzen, die als nachhaltig gelten
(siehe Anhang lll Kategorien)



3. Verhandlungsstand auf EU-Ratsebene

Der Kommissionsvorschlag wurde zunachst unter spanischer Ratsprasidentschaft (2. Halbjahr
2023), dann unter belgischer (1. Halbjahr 2024) und ungarischer (2. Halbjahr 2024) Prasident-
schaft in der Abteilung , Landwirtschaft” (AGRIFISH) behandelt. Ein erster Kompromissentwurf
wurde unter spanischem Vorsitz am 11. Dezember 2023* vorgelegt, fand jedoch keine qualifi-
zierte Mehrheit (mindestens 15 Mitgliedstaaten missen dafiir stimmen, und die beflirworten-
den Mitgliedstaaten miissen mindestens 65 % der EU-Bevolkerung vertreten).

Unter der belgischen Ratsprasidentschaft wurde ein neuer Kompromisstext vorgelegt und am
7. Februar 2024 auf der COREPER-Sitzung von 17 Staaten® angenommen, der jedoch immer
noch keine qualifizierte Mehrheit fand. Dieser Text ist nicht 6ffentlich, aber wir hatten Zugang
zu einer Kopie.

Im Marz 2024 schlug die belgische Prasidentschaft vor, den Status von NGT-1-Pflanzen davon
abhangig zu machen, dass kein Patentschutz besteht. Dieser Vorschlag wurde nicht angenom-
men.

Eine Arbeitsgruppe tagt weiterhin unter ungarischem Vorsitz (2. Halbjahr 2024), dem der pol-
nische (1. Halbjahr 2025) und der danische Vorsitz (2. Halbjahr 2025) folgen werden.

Im Folgenden kommentieren wir die Anderungen, die der Rat der EU im Text vom 7. Februar
2024 vorgenommen hat, sowie weitere Themen, die noch in Diskussion stehen:

A Ausschluss von herbizidtoleranten Pflanzen aus der Kategorie 1

Dieser Vorschlag scheint weder notwendig noch wiinschenswert zu sein. Wir gehen davon aus,
dass er darauf abzielt, die Entwicklung von herbizidtoleranten (HT) Sorten zu verhindern oder
ihre Uberwachung zu verstirken. Es ist wichtig, sich vor Augen zu halten, dass HT-Pflanzen und
-Sorten leicht durch spontane Mutation, zufallige Mutagenese, TILLING oder andere konventi-
onelle Ziichtungsverfahren gewonnen werden kénnen. Eine logischere und nicht diskriminie-
rende Losung ware es, alle HT-Sorten in der vorgeschlagenen Verordnung lber pflanzliches
Vermehrungsmaterial6 gleich zu behandeln (einheitliche Anforderungen an Genehmigung,
Riickverfolgbarkeit und Uberwachung), unabhingig von den Techniken, die zu ihrer Gewin-
nung eingesetzt werden.

B Beriicksichtigung der Ploidie bei den Kriterien in Anhang |

Im Text des Rates vom 7. Februar 2024 zur Anderung des Anhangs | heilit es®:

»Eine NGT-Pflanze gilt als gleichwertig mit konventionellen Pflanzen, wenn sie sich von der Empfinger-
/Elternpflanze um nicht mehr als 20 genetische Verdnderungen pro monoploidem Genom unterschei-

det...” (freie Ubersetzung)

Die Wissenschaft hatte bereits festgestellt, dass die Anzahl der moglichen Veranderungen bei
einer NGT-1-Pflanze begrenzt werden muss, wenn die Ploidie bei Arten mit mehreren Geno-
men beriicksichtigt werden soll. Die vom Rat vorgeschlagene Anderung steht im Einklang mit
dem vom EP’ vorgeschlagenen Erwagungsgrund 18a:

,Die Hochstzahl der genetischen Verdnderungen, die fiir NGTs der Kategorie 1 zugelassen sind, sollte
im Verhidltnis zur Anzahl der darin enthaltenen Genome stehen”, (freie Ubersetzung)

C Opt-out Méglichkeit fiir Kategorie 2 moglich (wie bei transgenen Pflanzen)

Da Pflanzen der Kategorie 2 die Bedingungen aus Anhang | nicht erfillen, weil sie komplexere
genetische Verdanderungen aufweisen, hat die Kommission vorgeschlagen, sie demselben Re-
gelwerk zu unterwerfen wie GVO, allerdings mit Anpassungen. Die Kommission wollte nicht,
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dass flir NGT-2-Pflanzen eine Ausnahmeregelung maoglich ist, wie dies bei GVOs der Fall ist. Wir
stimmen mit der Kommission liberein und halten diese Moglichkeit fiir unerwiinscht und kont-
raproduktiv. Wiirden namlich Opt-outs zugelassen, ware die Moglichkeit flr Zichter oder
Landwirte, solche Pflanzen in der EU zu verwenden, nicht mehr vorhersehbar, wie die Kom-
mission betont hatte, und wiirde daher von ihrer Entwicklung und Verwendung abhalten.

So wiirde beispielsweise der von der Kommission und der JRC® befiirwortete glutenarme Wei-
zen wahrscheinlich nicht zur Marktreife entwickelt, wenn er als Kategorie 2 mit der Opt-out-
Moglichkeit eingestuft wiirde.

D Nennung aller aus der genetischen Veranderung resultierenden Merkmale im Falle
der freiwilligen Kennzeichnung von Pflanzen der Kategorie 2

Die Nennung aller neu eingefiihrten Eigenschaften erscheint aus Griinden der Transparenz
sinnvoll.

E Behandlung der Frage der Patente: Vorlage der Studie der Kommission bis Ende 2025

Es wird erwartet, dass die Kommission die Studie bis Ende 2025 vorlegt. Die Auswirkungen von
NGTs auf das geistige Eigentum sollten jedoch nicht im NGT-Vorschlag der Kommission (der
auf den regulatorischen Status dieser Pflanzen abzielt) behandelt werden. Vorschlige fiir An-
derungen der EU-Rechtsvorschriften zum geistigen Eigentum sollten stattdessen in separaten
Rechtsakten nach Konsultation der Interessengruppen und Bewertung im Anschluss an eine
Folgenabschatzung behandelt werden, ohne den Anwendungsbereich allein auf Patente zu be-
schranken.

F Einsetzung einer von den Mitgliedstaaten benannten Expertengruppe zur Uberwa-
chung der Folgen von Patenten

Da es sich um einen anderen Gegenstand als den rechtlichen Status handelt, sollte er aulRer-
halb des Vorschlags behandelt werden. Sollte sich die Einsetzung einer solchen Sachverstandi-
gengruppe als natzlich erweisen, sollte sie erst nach Erhalt der Studie der Kommission einge-
richtet werden und sich auf zwei IP-Systeme konzentrieren: Patente fiir Pflanzen und Ziichter-
rechte flr Sorten.

G Die Bedenken Ruminiens® beziiglich der Definitionen des Cartagena-Protokolls?? (in
Diskussion)

Wir sind der Meinung, dass NGT-1-Pflanzen aus folgenden Griinden nicht als LMOs (GMOs) im
Sinne des Cartagena-Protokolls betrachtet werden sollten:

1) Wenn die durch gezielte Mutagenese oder Cisgenese erhaltene verdnderte Se-
guenz bereits im Genpool der Ziichter vorhanden ist, ist sie nicht neu und fillt da-
her nicht unter die Definition einer LMO, die verlangt, dass die Verdanderung eine
,heuartige Kombination“ ist;

2) wenn die Veranderung durch gezielte Mutagenese erreicht wird, kann es sich nur
um (1) eine Substitution oder Einfligung von maximal 20 Nukleotiden oder (2) eine
Deletion (unabhangig von der GroéRe) handeln, da solche Verdnderungen auf na-
tirliche Weise durch Rekombination durchgefihrt werden konnen und daher nicht
die ,natirlichen Barrieren der Reproduktions- oder Rekombinationsphysiologie”
Uberwinden, wie in der Definition des Protokolls gefordert.



Um die Bedenken von Rumanien und andere Beteiligte zu bericksichtigen, ware es wiin-
schenswert, in den Vorschlag einen neuen erlauternden Erwagungsgrund (14b) nach Erwa-
gungsgrund 14 einzufligen, dessen Text die oben genannten Argumente widerspiegelt wie z.B.:

»ES wird davon ausgegangen, dass NGT-Pflanzen der Kategorie 1 nicht als lebende ver-
anderte Organismen im Sinne der Definition des Cartagena-Protokolls gelten, weil sie
entweder bereits im Genpool der Ziichter vorhandene genetische Kombinationen repro-
duzieren oder weil die vorgenommenen Veranderungen auf natiirliche Weise durch Re-
kombination erfolgen kénnen und daher die natiirlichen Barrieren der Fortpflanzungs-
physiologie oder der Rekombination nicht Giberwinden. “

H Aquivalenzkriterien fiir Kat. 1 (in Diskussion)

Die klarstellenden Anderungen im Text des Rates sind niitzlich (sie erlauben zufillige cisgene
Einfliigungen und begrenzen die Gesamtzahl der Anderungen auf 20 pro haploidem Genom).

Waren beispielsweise zufallige Einfligungen (die keine Genunterbrechung verursachen) gemaf
Anhang 1 nicht zulissig, wiirden die von derJRC'! und der Kommission befiirworteten krank-
heitsresistenten Kartoffel- oder Apfelsorten, die durch NGT (Cisgenese) gewonnen werden, als
GVO gelten. Sie diirften daher in der EU nicht vermarktet werden.

| Risikobewertung fiir Kat. 1 (in Diskussion)

Dieses Thema sollte nach den Ausfihrungen der EFSA'? als Reaktion auf die Stellungnahme
der ANSES abgeschlossen gelten:

“ Die durchschnittliche Anzahl der Spontanmutationen pro Generation liegt nach den von
der ANSES zitierten Referenzen bei 108 und 1071, was bei einem Genom wie Mais zu 20-
30 Mutationen pro Nachkommenschaft fiihren wiirde. Diese Zahl ist nach den von der
ANSES zitierten Quellen 1.000 - 10.000 mal héher, wenn die Zufallsmutagenese verwen-
det wird. Daher ist es wissenschaftlich gerechtfertigt, davon auszugehen, dass eine
Pflanze, die 20 oder weniger Veranderungen im Vergleich zu ihrer Elternpflanze aufweist,
auch das Ergebnis spontaner Mutationen sein kénnte.”

,In Bezug auf alle Aquivalenzkriterien ist das GVO-Gremium der EFSA der Ansicht, dass
die verfligbare wissenschaftliche Literatur zeigt, dass Pflanzen, die die Art und Anzahl der
genetischen Veranderungen aufweisen, die als Kriterien fir die Identifizierung von NGT-
Pflanzen der Kategorie 1 verwendet werden, tatsachlich als Ergebnis spontaner Mutatio-
nen oder zufalliger Mutagenese existieren. Es ist daher wissenschaftlich gerechtfertigt,
diese Pflanzen als gleichwertig mit konventionell geziichteten Pflanzen zu betrachten. “

»In Bezug auf die potenziellen Risiken von NGT-Pflanzen konnte das GVO-Gremium der
EFSA keine zusatzlichen Gefahren feststellen, die mit der Verwendung von NGT im Ver-
gleich zu konventionellen Ziichtungstechniken verbunden sind, zu denen auch die zufal-
lige Mutagenese mit physikalischen oder chemischen Mitteln gehort. Die Risiken von Cat-
1-Pflanzen sind mit denen konventioneller Pflanzen vergleichbar; es besteht kein zusatz-
liches Risiko fur Sorten, die aus NGT-Pflanzen gewonnen werden, im Vergleich zu Sorten,
die mit konventionellen Techniken gewonnen werden.”

J Riickverfolgbarkeit und Kennzeichnung fiir Kat. 1 (in Diskussion)

Konventionelle Pflanzen unterliegen keiner Riickverfolgbarkeit oder Kennzeichnung, die die
Zichtungsmethode beschreibt. Der Vorschlag der Kommission, eine Kennzeichnung fir alle
PRK (einschlieBlich der in Zichtung und Forschung verwendeten) und eine offentlich
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zugangliche Datenbank fiir verifizierte NGT-1-Pflanzen zu verlangen, gewahrleistet Transpa-
renz fiir die Verbraucher und die Nichtverwendung im 6kologischen Landbau.

K Opt-out - Koexistenz mit dem 6kologischen Landbau (in Diskussion)

Die Opt-Out-Moglichkeiten machen die Entwicklung und die Rentabilitat der Investitionen un-
vorhersehbar. Es gibt kein Problem der Koexistenz mit dem 6kologischen Landbau im Falle von
ausgenommenen GVO (die nicht der Kennzeichnungspflicht unterliegen und fiir die keine um-
fassende Datenbank offentlich zuganglich ist).

L Delegierte Rechtsakte (Freiheitsgrad, der der Kommission liberlassen wird) (zur Dis-
kussion)

In Artikel 5 Absatz 3 und Artikel 22 Absatz 8 des Vorschlags wird die Kommission ermachtigt,
durch delegierte Rechtsakte die Aquivalenzkriterien in Anhang | und die Liste der NGT-Pflan-
zeneigenschaften in Anhang lll zu andern, um sie an den wissenschaftlichen und technischen
Fortschritt anzupassen. Diese Ermachtigungen gelten fir finf Jahre, sind verlangerbar und
kénnen vom Rat oder vom EP jederzeit widerrufen werden - und erscheinen daher gerechtfer-
tigt und angemessen.

M Geistiges Eigentum — Patente (in Diskussion)

Siehe unsere Empfehlungen (Abschnitt 5 unten) zum Thema geistiges Eigentum fiir den Trilog.

4, Anmerkungen zu den vom EP im Februar und April 2024 vorgenommenen Anderun-
gen’

Kategorie 1

a) Erfordernis, eines nachhaltigen Merkmals und keines HT-Merkmals, um die Gleich-

wertigkeitskriterien zu erfiillen

Um die Aquivalenzkriterien zu erfiillen, verlangt das EP, dass die NGT-Pflanze mindestens ein
nachhaltiges Merkmal (siehe die Liste in Anhang lll) muss und keine nicht nachhaltigen Merk-
male (d. h. HT) enthalten dirfen.

Diese Anderung scheint nicht notwendig zu sein, da die Nachhaltigkeit ein Bewertungskrite-
rium ist:

,Im franzésischen Zulassungssystem werden die landwirtschaftlichen Sorten derselben Art in Gruppen zusammen-
gefasst und an denselben Versuchsstandorten und nach denselben Protokollen bewertet. Dadurch werden fiir alle
untersuchten Sorten gleiche Bedingungen fiir die Bewertung des agronomischen, technischen und 6kologischen
Wertes (VATE) gewdhrleistet. Durch die Biindelung der Versuchsressourcen der verschiedenen Partner maximiert
das von GEVES verwaltete amtliche Versuchsnetz die Genauigkeit der Daten und damit ihre Zuverldssigkeit, die
fiir die Entscheidung liber die Eintragung in den amtlichen Katalog oder die Verbreitung zur Nutzung durch die
Pflanzensektoren und Landwirte verwendet werden.” 13

Das franzosische VATE-System fiir landwirtschaftliche Arten ,,nimmt die Bestimmungen fiir das
VSCU-System (Value for Sustainable Cultivation and Use) vorweg, das in dem von der Europa-
ischen Kommission am 5. Juli 2023 vero6ffentlichten Vorschlag fir eine Verordnung liber den
Schutz der Privatsphéare vorgesehen ist “13, Die Nachhaltigkeit wird in Artikel 52 der vorgeschla-
genen PRM-Verordnung® fiir alle Sorten angesprochen, ohne Bezug auf die Ziichtungstechnik.

Das Merkmal der Herbizidtoleranz (HT) soll ebenfalls in der PRM-Verordnung gemal Artikel 47
Absatz 1 Buchstabe f und Absatz 3 fiir alle Sorten einer Art auf die gleiche Weise geregelt wer-
den, ohne dass die zur Erlangung des HT-Merkmals verwendete Technik angegeben wird. Wie
der Rat ist auch das EP der Ansicht, dass das HT-Merkmal nicht mit den Aquivalenzkriterien
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vereinbar ist. Wie bereits erwahnt, ist es relativ einfach, HT-Merkmale durch Spontanmutation,
zufdllige Mutagenese, TILLING und andere konventionelle Zuchttechniken zu erhalten. Eine
Unterscheidung auf der Grundlage der verwendeten Technik ist auf regulatorischer Ebene
nicht sinnvoll, wenn die Ergebnisse vollig gleichwertig sind.

b) Verpflichtung zur Vorlage eines Uberwachungsplans

Eine spezifische Uberwachung fiir NGT-1-Pflanzen wire diskriminierend, da sie als gleichwertig
zu konventionellen Sorten angesehen werden.

c) Kennzeichnung bis zum Verbraucher und dokumentarische Riickverfolgbarkeit auf al-
len Stufen

Diese ungerechtfertigte Forderung gibt es heute nicht fiir ausgenommene GVO nach der Frei-
setzungsrichtlinie, Annex 1B.. Der Vorschlag der Kommission zur Férderung der Transparenz
und der Nichtverwendung im 6kologischen Landbau ist ein guter Kompromiss.

d) Verbot im 6kologischen Landbau; legale zufillige Prasenz im 6kologischen Landbau
erlaubt; Bericht der Kommission zur Bewertung des geplanten Verbots im dkologi-
schen Landbau nach 7 Jahren

Das Verbot von NGT-1-Pflanzen im 6kologischen Landbau zum jetzigen Zeitpunkt, die gleich-
zeitige Zulassung des zufalligen Vorhandenseins im 6kologischen Landbau und die Verpflich-
tung, das Verbot in sieben Jahren zu Uberprifen: Das sind die Elemente des vom EP vorge-
schlagenen vernlinftigen Kompromisses. Fiir den Fall, dass die Auswirkungen des Verbots be-
wertet werden missen, plant die Kommission auf jeden Fall einen ersten Bericht Gber die
Durchfiihrung der Verordnung drei Jahre nach der ersten Entscheidung gemal Artikel 6 oder
7 des Vorschlags (siehe Artikel 30 Absatz 1).

e) Anderung der Aquivalenzkriterien: maximal 3 pro kodierender Sequenz, kein chima-
res Protein; Neubewertung der Kriterien durch die Kommission alle 4 Jahre

Diese Abdanderungen erscheinen verniinftig: Anstatt eine Obergrenze fir die Gesamtzahl der
Anderungen festzulegen, verbietet das EP chimire Proteine und begrenzt die Anzahl der An-
derungen in einer kodierenden Sequenz auf drei. Die der Kommission erteilte Befugnis zur
Neubewertung der Kriterien (Artikel 26 des Vorschlags) gilt fur einen Zeitraum von fiinf Jahren,
der verlangert werden kann. Der erste Bericht tber die Befugnisiibertragung muss spatestens
neun Monate vor Ablauf des Flinfjahreszeitraums vorgelegt werden.

Kategorie 2:
Strengere Bedingungen fiir Ausnahmen von Nachweis- und Uberwachungsanforderungen

Da es sich bei den NGT-2-Pflanzen nicht um transgene Pflanzen handelt, erscheinen strengere
Bedingungen fir die Ausnahmeregelung nicht gerechtfertigt.

Kategorien 1 und 2: Anderung der Richtlinie 98/44/EG14, um NGT-Pflanzen nicht patentier-
bar zu machen; Patentstudie der Kommission bis Juni 2025 erforderlich

Die Kommission hat sich verpflichtet, ihre Studie, wie vom Rat gefordert, bis Ende 2025 vorzu-
legen. Was die Anwendung des geistigen Eigentums auf NGT-Pflanzen betrifft, empfehlen wir
die Lektiire der elf AFBV-Vorschlidge3. Im folgenden Abschnitt empfehlen wir die Umsetzung
von vier dieser Vorschlage, die wir als Prioritdten fir den Trilog ansehen.



5. Empfehlungen zum Thema Patente fiir den Trilog

Sofern die Trilogteilnehmer nichts anderes vereinbaren, empfehlen wir, die Schlussfolgerun-
gen der fiir 2025 geplanten Studie der Kommission abzuwarten, bevor legislative Initiativen zu
diesem Thema eingeleitet werden. Wir weisen erneut darauf hin, dass jeder Legislativvor-
schlag dem Rahmen einer ,besseren Rechtsetzung” entsprechen muss, der eine Folgenab-
schatzung und die Konsultation der betroffenen Parteien beinhaltet.

Von den elf Vorschlagen zum gewerblichen Rechtsschutz, die die AFBV bereits veroffentlicht
hat, konnte die Kommission vorrangig vier aufgreifen:

1) Anderung der vorgeschlagenen PRM-Verordnung®, die es zwingend erforderlich macht,
den Status von Patenten, die sich auf eine vermarktete Sorte beziehen konnen, regelma-
Rig im amtlichen Katalog der Arten und Sorten von Kulturpflanzen der EU'> zu veréffent-
lichen, und zwar fir Arten, die unter diese Verordnung fallen. Fir andere Arten, die nicht
im Katalog erfasst sind, in der CPVO-Datenbank?®, wobei auf die einschlagigen Artikel der
Verordnung 2100/94/EG17 und der Richtlinie 2002/53/EG18 des Rates vom 13. Juni 2002
verwiesen wird. Bei einer spateren Anderung der Patentgesetzgebung kdnnte vorgesehen
werden, dass das Fehlen oder die Nichtveroffentlichung des Status eines Patents, das eine
Sorte abdeckt, dazu fihren wiirde, dass es gegenlber Dritten nicht durchsetzbar ware.

Ziel dieses Vorschlags ist es, eine gréf3ere Transparenz in Bezug auf Patente zu schaffen, die sich auf kom-
merziell zugdngliche Sorten beziehen kénnen, um die Analyse der Handlungsfreiheit und die Méglichkeiten
zur Aushandlung von Lizenzen zu erleichtern, da die bestehenden Datenbanken (PINTO* und ILPV?°) weder
erschépfend noch verbindlich sind.

2) Klarstellung in einer Auslegungsmitteilung tGber das auf Pflanzen anwendbare geistige Ei-
gentum?!, dass in Art. 27(c) des Ubereinkommens iiber ein Einheitliches Patentgericht
(EPGU)?2 der Begriff ,biologisches Material“ die NGT-Verfahren umfasst, die zur Ziichtung
der NGT-Pflanze und der daraus abgeleiteten Sorte verwendet wurden. Weiterhin, dass
die regulatorischen und rechtlichen Verfahren fiir den Schutz und die Registrierung von
Sorten im Rahmen der in diesem Artikel vorgesehenen Ausnahmeregelung durchgefiihrt
werden kdnnen, solange die Patente noch in Kraft sind, ebenso wie die Saatguterzeugung,
die der Vermarktung vorausgeht.

Ziel dieses Vorschlags ist es, mehr Sicherheit und Klarheit tiber den Geltungsbereich der Ziichteraus-
nahme zu schaffen, die, um den Erfordernissen der Ziichtung gerecht zu werden, das Keimplasma
selbst, die zur Verbesserung und Verinderung des Keimplasmas erforderlichen Instrumente, alle
dem Inverkehrbringen vorausgehenden Regulierungsschritte und die dem Inverkehrbringen voraus-
gehende kommerzielle Saatguterzeugung umfassen muss.

3) In derselben Auslegungsbekanntmachung ist festzulegen, dass im Falle von Zwangsli-
zenzen das Kriterium des ,erheblichen wirtschaftlichen Interesses”, das in Artikel 12,
Abs. 3 (b) der Richtlinie 98/44/EG* sowie das in Artikel 29 der Verordnung
2100/94/EGY’ verwendete Kriterium des ,allgemeinen offentlichen Interesses” durch
die Eintragung einer Sorte erflllt wird, die eine durch NGT gewonnene Eigenschaft mit
einem bekannten und messbaren wirtschaftlichen Vorteil (z.B. Krankheitsresistenz)
oder eine erhohte Toleranz gegentiber messbaren Umweltfaktoren (z.B. FRAND-Bedin-
gungen (fair, reasonable and non-discriminatory) sollten fir Zwangslizenzen gemaR den
oben genannten Artikeln fir durch NGT gewonnene Pflanzen gelten, die i) durch ein
Patent geschiitzt sind oder ii) bei denen es sich um Sorten handelt, die als im Wesent-
lichen von einer durch Ziichterrecht geschiitzten Sorte abgeleitet gelten.



Ziel dieses Vorschlags ist es, vorhersehbare und gerechte Bedingungen fiir die Vermarktung von
patentabhdngigen Sorten und fiir NGT-Pflanzen zu schaffen, die von einer durch Ziichterrechte ge-
schiitzten Sorte abhdngen, die beide eine Lizenz benétigen, um unter gerechten, angemessenen und
nicht diskriminierenden Bedingungen vermarktet zu werden, wie es bereits fiir patentgeschiitzte
Sorten in den Datenbanken PINTO und ILPV der Fall ist.

4) Dem Europaischen Patentamt (EPA) vorschlagen, formell zu bestatigen, dass die Ausschluss-
klausel der EPA-Regel 28(2)23 nicht nur die Pflanze, die ein Gen oder ein natives
Merkmal enthilt, sondern auch das Gen und das entsprechende Merkmal abdeckt.

Ziel dieses Vorschlags ist es, jegliche Ungewissheit (iber den Geltungsbereich der Ausschlussklausel

zu beseitigen, indem der Ziichter fiir den Fall beruhigt wird, dass er an einem in seinem Zuchtmate-
rial gefundenen Merkmal arbeitet, das von einem Patent auf dasselbe Merkmal abhdngen kénnte,

das als Ergebnis der Anwendung von NGT-Verfahren erhalten wurde.

Auf diese vier Vorschlage kann wahrscheinlich schneller reagiert werden als auf andere, da sie
von den Beteiligten gut verstanden werden. Drei von ihnen erfordern keinen Rechtsakt und
ein weiterer kdnnt ein einen Text eingefligt werden kénnte, der derzeit diskutiert wird (die
PRM-Verordnung). Sie sind notwendig, um Transparenz dariiber zu schaffen, welche Pflanzen
(Sorten) unter ein Patent fallen, a) um die Analyse der Handlungsfreiheit und die Aushandlung
von Lizenzen zu erleichtern, b) um konkrete Losungen fiir die Umsetzung von Zwangslizenzen
bereitzustellen, c) um den Umfang der Ziichterausnahme zu klaren und d) um kleine Ziichter
in Bezug auf einheimische Gene, die in ihrem Genpool vorhanden sein kénnten, zu beruhigen.

6. Schlussfolgerungen

Seit fast zehn Jahren haben AFBV und WGG bei zahlreichen Gelegenheiten betont, dass die
Landwirtschaft dringend in der Lage sein muss, die Werkzeuge der Genomeditierung zu nut-
zen, um die Ziichtung von Pflanzen zu beschleunigen, die an den Klimawandel, die sich an-
dernden Verbraucherbedirfnisse und die Anforderungen der Nachhaltigkeit angepasst sind.
Seit Dezember 2019 arbeitet die Kommission auf Ersuchen des EU-Rates an einer pragmati-
schen Losung. Nach 42 Monaten Arbeit hat die Kommission nun einen Vorschlag vorgelegt,
der fir die Ziichter und Landwirte in der EU von groRem Nutzen sein kann.

Seit der Veroffentlichung des Vorschlags am 5. Juli 2023 ist ein wichtiges Thema aufgetaucht,
das einige Mitgliedstaaten im Rat und einige Abgeordnete des Europdischen Parlaments davon
abhalten konnte, den Vorschlag der Kommission zu unterstiitzen: die Patentierbarkeit von
Pflanzen, insbesondere von Pflanzen, die aus NGT stammen.

Wir erkennen zwar an, dass das gewerbliche Eigentum fiir alle Akteure eine Herausforderung
darstellen kann, sind aber der Meinung, dass es notwendig ist, einen wesentlichen Innovati-
onsschutz zu gewdhrleisten und gleichzeitig den Zugang zu pflanzengenetischen Ressourcen
fiir Zichter und Landwirte zu erhalten. Am 5. Juli 2023 rdumte die Kommission in ihrer Frage
und Antwort 2% nach der Verdffentlichung des NGT-Vorschlags ein, dass es

Wir sind der Ansicht, dass eine Entscheidung dariber, ob NGT-Pflanzen und NGT-Produkte auf
EU-Ebene patentiert werden sollen (oder nicht), den in der EU geltenden Modalitdten gemaR
der Interinstitutionellen Vereinbarung tiber bessere Rechtsetzung vom 12. Mai 2016%° entspre-
chen sollte. Im Rahmen der besseren Rechtsetzung muss jeder Verordnungsentwurf einer Fol-
genabschiatzung, einer Konsultation der Interessengruppen und der Offentlichkeit, einem
Feedback und einer Ex-post-Bewertung der bestehenden Rechtsvorschriften gemald Abschnitt
[Il unterzogen werden.



Auch wenn wir anerkennen, dass die Forderung nach einem Bericht liber die Rolle und die
Auswirkungen dieser Patente weitgehend gerechtfertigt ist, ist es von wesentlicher Bedeu-
tung, den Eingang des Berichts und die sich daraus ergebenden Vorschlage abzuwarten, bevor
ein Gesetzgebungsvorschlag auf den Weg gebracht wird.

Wir sind der festen Uberzeugung, dass es im Interesse der EU liegt, dass das Sorten- und das
Patentschutzsystem friedlich nebeneinander bestehen, um die europaische Sorteninnovation
zur Verbesserung der Kulturpflanzen zu fordern. Die vier Vorschldge, die im vorangegangenen
Abschnitt gemacht wurden, stellen die beiden koexistierenden Systeme nicht in Frage, sondern
zielen darauf ab, kurz- und mittelfristig auf die berechtigten Bedenken aller Beteiligten einzu-
gehen. Sie konnten Teil der Empfehlungen der Kommission in ihrem Bericht sein und schnell
umgesetzt werden (drei erfordern keinen Rechtsakt und einer kann in der zur Diskussion ste-
henden PRM-Verordnung behandelt werden), um die Annahme eines Kompromisses lber die
vorgeschlagene Verordnung im Trilog nicht zu verzégern. Im Idealfall ware es wiinschenswert,
dass die PRM-Verordnung gleichzeitig mit dem NGT-Vorschlag verabschiedet wird, um das In-
verkehrbringen der NGT-Sorten nicht unnoétig zu verzogern. Sollte sich die Verabschiedung der
PRM-Verordnung erheblich verzdgern, sollten die Moéglichkeiten fiir das CPVO, die erste Emp-
fehlung unabhangig zu verabschieden, sofern seine internen Vorschriften dies zulassen, jetzt
geprift werden.

Aus all den oben genannten Griinden hoffen AFBV und WGG, dass der NGT-Regelungsvor-
schlag der Kommission vom EU-Rat weitgehend in der Form angenommen wird, auf die sich
17 Mitgliedstaaten am 7. Februar 2024 bereits geeinigt haben, um den Trilog in Erwartung des
Berichts der Kommission (iber Patente, der spatestens in einem Jahr vorliegen sollte, zligig in
Gang zu setzen. Von Beginn der Trilog-Diskussionen an kdnnten die vier oben genannten Vor-
schlage den zur Diskussion stehenden Rechtsrahmen erganzen, um den von der Kommission
gewlinschten ausgewogenen Rahmen zu schaffen.
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Thierry Langin Prof. Dr'./KIaus-Dieter Jany
Prasident Vorsitzender

Association Francaise des Wissenschaftlerkreis Genomik und
Plant Biotechnology (AFBV) Gentechnik e.V. (WGG)

e.mail: afbv.secretariat@gmail.com jany@wgg-ev.de

Website: https://www.biotechnologies-vegetales.com https://www.wgg-ev.de/

Fhdef S

Philippe Dumont
Mitglied des Conseil d’Administration, AFBV

AFBV und WGG stehen allen Interessierten zur Verfliigung, um Fragen zu beantworten, die sich
aus diesem Update und dieser Stellungnahme ergeben kénnten.
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Es handelt sich um eine gemeinsame Arbeit, die von Philippe Dumont initiiert wurde, an der
Franck Berger, Yvette Dattée, Klaus-Dieter Jany, Thierry Langin, Christian Leclerc und Pascual
Perez beigetragen haben.
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