
 Neue Pflanzenzüchtungsverfahren 
 Sicherheits- und Risikoabschätzung aus behördlicher Sicht 
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Gibt es Biosicherheitsfragen ? 

n  Biosicherheitsfragen waren in der europäischen Diskussion 
über „Neue Züchtungstechniken“ (NPBTs) lange kein 
zentraler Aspekt 
n  Fokus bisher auf regulatorischem Status (Legalaspekte)  
n  Umweltsicherheit von NPBT-Pflanzen in anderen Rechtsrahmen 

berücksichtigt, z.B.  die Kanadische Gesetzgebung  

n  Biosicherheit relevant für NPBT-Produkte/Entwicklungen 
n  Herbizidtoleranzsysteme (Alternativ zu GV-HT-Pflanzen)  
n  Lebens/Futtermittelpflanzen mit geänderter Zusammensetzung 
n  NPBT-Pflanzen mit verstärkter Umweltfitness 

(Krankheitsresistenz, Toleranzen gegen Hitze/Dürre/Salz) 
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Studien aus Österreich 
Umweltbundesamt, AGES 



NPBT-Anwendung in der Züchtung 

n  NPBTs typischerweise in Kombination verwendet 
n  Verschiedene NPBTs  
n  NPBTs – Gentechnikmethoden – andere biotechnologische M.  
n  Konventionelle Zuchtmethoden 

n  Unterschiedliche Entwicklungsfortschritte bei NPBTs  
n  Wissenschaftl. Forschung & Entwicklung (proof of concept) 
n  Anwendung in kommerziellen und öffentlichen 

Zuchtprogrammen (mittelfristige Anwendungsmöglichkeit) 
n  (Kommerzielle) Entwicklung von kurzfristig anwendbaren NPBT-

Pflanzen (wenige aber relevante Anwendungen)  
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Bsp. für NPBT-Anwendungen in der 
Pflanzenzüchtung 
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Herausforderungen für die 
Risikoabschätzung 

verschiedene Techniken – ähnliche Merkmale 
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Konvention. 
Züchtung / 

Mutagenese 

„Clearfield“ artige  
Herbizidtolerante-Pflanzen  

NPBT- ODM  
Clearfield - 

Cibus RTDS© 

GM-
Techniken 

Umwelteffekte aufgrund verändertem  landwirtschaftlichen Management? 



Herausforderungen für die 
Risikoabschätzung 

unterschiedl. Merkmale – unterschiedl. Risiken 
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Neue 
Züchtungstechnik 

Merkmal 1 
Umwelteffekte? 

 
z.B. Pflanzen mit HT, 

bzw. größerer Toleranz 
gegenüber 

Umweltstressoren 

Merkmal 3 
Keine adversen 

Effekte? 
 

e.g. Cisgene Pfl. mit 
bekannten & sicheren 

Merkmalen 

Merkmal 2 
Gesundheits-

effekte? 
 

z.B. Pflanzen 
mit veränderten 
Inhaltsstoffen 



Herausforderungen Risikoabschätzung 
Unintended effects (NRC, 2004) 
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Studien-Ansatz für die Risikoanalyse 

n  Analyse der angewandten Technik  
n  Identifikation von „risk relevant issues“ 

n  Ableitung von Kriterien für die Risikoabschätzung (RA) 
n  Im Hinblick auf die identifizierten „risk issues“  

n  Analyse der existierenden „biosafety frameworks“  
n  Anwendbarkeit der grundlegenden Prinzipien für die RA 

von NPBT-Pflanzen? 

n  Identifikation von offenen Fragen 
n  Relevante Fragen für die RA von NPBTs 

9 



Identifikation von „risk relevant issues“ 
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NPBT-Beispiele 
mit versch. Charakteristik & Relevanz für RA 

n  Marker assisted selection (MAS)/Tilling 
n  Neue Merkmalskombinationen – aber nicht direkt zusätzl. genet. Variabilität 

n  Cisgenesis-Intragenesis 
n  GVOs – aber mit eingeschränktem Grad an Rekombination/gen. Elementen 

n  Gezielte Mutagenese (z.B. ODM, Site-specific Nucleases) 
n  Verschiedene erbliche Mutationstypen (Punktmutationen, Deletionen, 

Insertionen) an spezifischen genomischen Zielsequenzen 

n  Transgrafting 
n  Chimaere Pflanzen (e.g. modifizierte Wurzel – nicht modifizierter Stamm) 

n  Techniken zur Züchtungsunterstützung  
(z.B. Accelerated Breeding, Seed production technology, Reverse Breeding) 
n  Modifikationen nur in Züchtungszwischenstufen, aber nicht im Produkt 11 



Kriterien für die RA 

Relevante Informationen für das “framing” der 
Risikoabschätzung: 

n Art der genomischen Modifikation(en)  
n Vorhandensein von artfremden Sequenzen  
n (besondere) Modifikation der Genexpression  
n Wissen und Erfahrungswerte  (für die mit NPBTs erstellten 
Zuchtmerkmale) 
 

Relevante Information für die RA:  
n Charakterisierung der NPBT-Pflanze  
n Verfügbare Erfahrungswerte 12 



Anwendbarkeit von existierenden 
„biosafety frameworks“ 
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n  z.B. Europäische Gesetze, Cartagena Protocol on Biosafety, 
Kanadische Gesetzgebung (Plants with Novel Traits-Vorschriften) 

n  Allgemeine Prinzipien auch für NPBT-Pflanzen relevant 
n  Wissenschaftliche Abschätzung von möglichen adversen Effekte 

& Unsicherheiten als Grundlage 
n  Case-by-case RA 

n  Existierende Gesetze geben einen anwendbaren Rahmen für 
die RA 
n  Keine außergewöhnlichen Fragestellungen für NPBTs absehbar  
n  Vergleichbarer Ansatz für ein “environmental risk 

assessment” (ERA) sinnvoll 



Offene Fragen 
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n  Welche Auslöser werden für Notwendigkeit einer eingehenden 
RA definiert? 
n  Vgl. Canadian PNT-regulation (dort: Neuartigkeit & Risikopotential) 

n  Wie können indirekte & Langzeiteffekte erfasst werden?  
n  Z.B. Herbizidtolerante NPBT-Pflanzen (vgl. GV-HT & konventionelle HT-Pfl.) 

n  Geeigneter Rahmen für vergleichende RA? 
n  Wahl von geeigneten Vergleichsszenarien für Anwendung 
n  Auswahl von nichtmodifizierten Vergleichslinien 
n  Identifikation von relevanten „risk issues“ für spezifische NPBT-Pflanzen 

n  Wie werden bestehende Unsicherheiten berücksichtigt?  
n  Beschränktes Ausmaß an robustem wissenschaftl. Grundlagenwissen 
n  Wenige Studien die spezifisch auf RA-Aspekte abzielen 



Schlussfolgerungen 
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n  Manche NPBT-Pflanzen haben ein Potential für adverse Effekte 
n  RA für diese Anwendungen scheint dringend notwendig 

n  Fall-zu-Fall Betrachtung auch bei NPBT-Pflanzen 
n  Ein weites Feld von verschiedenen Anwendungen & Effekten ist zu erfassen 

n  „biosafety frameworks“ für GMOs sind als Modell tauglich 
n  Z.B. betreffend allgemeine Prinzipien & ERA-Fragestellungen 

n  Spezifische Characteristika von NPBT-Pflanzen müssen 
identifiziert & untersucht werden 
n  Unterschiede & Vergleichbarkeit mit GVOs bzw. Konventionellen Pflanzen  

n  Weitere Anstrengungen zum Umgang mit Unsicherheiten & 
Unwissen sind nötig 
n  Welche Wissenslücken stellen einen Auslöser für die Regulierung dar  
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