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Ist neue Gentechnik
nachweisbar?
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Der Nachweis ist lediglich ein politischer Entscheid.
Die Verpflichtung, Nachweisverfahren und Referenzmaterial bereitzustellen,
fordert - wie bereits bei der alten Gentechnik -
die Entwicklung geeigneter Nachweismethoden.

Firmen miissen derzeit nach dem Gentechnikgesetz ein Nachweisverfahren fiir NGT-Pflanzen
bereitstellen, wenn sie ihre Produkte in Verkehr bringen. Dies wiirde mit der geplanten Deregu-
lierung wegfallen. Die Begriindung, Veranderungen mit neuer Gentechnik (NGT) seien nicht
nachweisbar, stimmt jedoch nicht: Fir einen Teil der NGT-Pflanzen ist der Nachweis bereits
moglich, fiir den Rest laufen vielversprechende Forschungsprojekte.
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Wozu braucht es Nachweisverfahren?

amtlichen Kontrolle der Einhaltung
von Bewilligungs- und Kennzeich-
nungspflichten/von Koexistenzvor-
schriften (z. B.: Gibt es Bestandteile
von unerlaubten Gentechpflanzen in
Produkten? Ist mein Feld mit NGT-
Pflanzen kontaminiert?)

Aufrechterhaltung gentechfreier Pro-
duktionsketten (z. B. Biolandbau)

Riickverfolgbarkeit von NGT-Produk-
ten (u. a. Rickrufaktionen im Falle ge-
sundheitlicher oder umweltrelevanter
Risiken)

Durchsetzung von Anbaubeschran-
kungen und -verboten (z. B. in Land-
schaftsschutzgebieten (Art. 8 Abs. 2
Bst. f FrSV)

Durchfiihrung von Monitoring bewil-
ligter NGT-Pflanzen nach der Zulas-

sung/Monitoring nach unbewilligter
NGT in der Umwelt

Erleichterung des internationalen
Handels

Stirkung des Vertrauens der Offent-
lichkeit in NGT-Lebensmitt

Was muss ein Nachweisverfahren
kdonnen?

Q Quantifizierung

der vorhandenen Menge
an NGT-Material

I Identifizierung
der Pflanze als NGT-Produkt

N Nachweis

der durch NGT erzeugten
gentechnischen Veranderung
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Welche Nachweisverfahren stehen bereits zur Verfiigung?

Fir Nachweis, ldentifikation und Quantifizierung stehen mehrere moderne analytische Methoden zur

Verfugung, die einzeln oder kombiniert eingesetzt werden kénnen.

Die drei wichtigsten sind:

DNA-Vermehrungs-
techniken
e quantitative PCR (qPCR):

o digitale PCR (dPCR):

o Schleifen-vermittelte Amplifikation
(LAMP):

o Rekombinase-Polymerase-Amplifikation
(RPA):

Next Generation
Sequencing (NGS)
o zielgerichtete Sequenzierung:

o Ganzgenomsequenzierung:

CRISPR-basierte
Methoden
e Genscheren Cas12 & Cas 13:

routinemassig bei Kontrolle ange-
wendet

neuer, praziser

Basis kiinftiger, neuartiger und trag-
barer Tools, fiir Identifizierung vor
Ort

-Hochdurchsatz-Analyse von DNA

-sequenziert eine vordefinierte Re-
gion des Erbguts

-noch nicht reif fiir Routineanwen-

dung: teuer, Fachwissen und Bioin-
formatik-Infrastruktur erforderlich,
fehlende Harmonisierung

Sequenzierung des vollstdndigen
Erbguts

-relativ neu, vielversprechend
-schneiden Zielsequenz und DNA-
Sonden gleichzeitig

-Erhdhung der Sensitivitdt durch
Kombinierung mit Vermehrung der
Zeil-DNA
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Wo steht die Entwicklung von
Nachweisverfahren?

Fir einen Teil:

Nachweis (N)

Identifizierung (1)

und Quantifizierung (Q) bereits moglich

(z. B. fiir den Wachsmais von Corteva und die
Calyno Sojabohne von Calyxt)

Fiir den Rest:

zurzeit

nur Nachweis

und Quantifizierung moglich (z. B. Falco-
Raps/Cibus, GABA-Tomate/Sanatech)

An Identifizierungsmethoden wird intensiv ge-
forscht.

Diese entstehen aus der Kombination neuarti-
gen analytischen Ansatzen mit nicht-analyti-
scher Methoden wie Blockchain, Webcrawler
oder K.

Hottingerstrasse 32, 8032 Ziirich
T 044 262 25 63, info@gentechfrei.ch
www.gentechfrei.ch

Misserfolge bei der Identifizierung:

vor allem bei kleinen Veranderungen ist die
Unterscheidung von Ergebnissen natiirlicher
Prozesse erschwert (Mutation, Ziichtung),
ABER nicht unmoglich!

e  Einzelnukleotid-Varianten (Single Nu-
cleotid Variants, SNV: Veranderung
an genau einer Stelle der DNA, von
nur einem Baustein)

e  kurze InDels (Einfligung oder Lo-
schung von wenigen DNA-Baustei-
nen): Unterscheidung von Ergebnis-
sen natiirlicher Prozesse (Mutation,
Ziichtung) erschwert

= Ldsung: Erprobung neuer An-
satze /Hinzuziehen nicht-analytischer
Daten und Informationen sind im
Gange.
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Welche Ansdtze gibt es fiir die Identifizierung?

Nutzung genetisch Untersuchung von off-target-Verénderungen Voraussetzung: kleine

gekoppelter Marker zusétzlich zur gezielt verénderten Sequenz off-target-Verdnderungen
(SNV, InDels) miissen in der
Né&he der Zielsequenz und da-
mit genetisch gekoppelt sein
=> Muster ist spezifisch fiir
die NGT-Pflanze und kann
nachgewiesen werden

Genetische Finger- Verwendung von einzigartigen DNA-Signaturen, um Werden fiir Sorten- und Pa-
abdriicke eine bestimmte Sorte von anderen zu unterscheiden tentschutz sowie bei Sorten-
(Fingerprints) und zu identifizieren zulassungen (DUS-Priifung)
ermittelt
=  Basiert auf der Analyse spezifischer, hoch-
variabler DNA-Regionen, die fiir die jewei- Laut einer Machbarkeitsstu-
lige Sorte charakteristisch sind. die (2025) an einem CRISPR-
Reis, kann die Methode ein
=  Eine Voraussetzung fiir das Gelingen des mit CRISPR erzeugter Veran-
LFingerabdruck“-Verfahrens ist die Verfiig- derung eines einzelnen
barkeit eines Pan-Genoms (siehe unten). Nukleotids als NGT-Produkt
identifizieren.
Probabilistische NGT-erzeugte Verénderungen treten in der Natur nicht  z. B.
Analyse mit gleich hoher Wahrscheinlichkeit auf. -Herbizidresistenter Falco-
Statistische und bioinformatische Methoden kénnen Raps (Cibus): erzeugte SNV
einschatzen, ob Gentechnik im Spiel war. kann auch natiirlich auftreten

-Calyno-Soja (Calyxt):
unwahrscheinlich, dass die
zwei ldngeren NGT-Deletio-
nen natlirlicherweise an der
gleichen Stelle vorkommen

Nutzung des Auf zwei Ebenen:

Sortenkatalogs 1.0berpriifen bestimmter Sorten anhand des Katalogs
2.Bei der Sortenzulassung (DUS-Priifung) erfasste phanotypische Eigenschaften als
mogliche Unterscheidungsfaktoren

Kiinstliche Intelligenz 1. Entwicklung von Suchalgorithmen und KI-Skripte, um DNS-Sequenzen/Regionen zu
(KI) ermitteln, die als genetische Fingerabdriicke dienen kdnnen (s. 0.)
2. Entwicklung von Kl-Modellen, um die Identitdt der NGT-Produkte in einer Probe zu
bestimmen
3. Entwicklung von Algorithmen fiir wissensbasierte Screening-Tools, um unbe-
kannte NGT-Organismen identifizieren zu kénnen

Blockchain-

Technologie

Web-Crawler Technologien zur automatisierten Webdurchsuchung/Textanalyse, um Infos iiber NGT
zu sammeln, um sie anschliessend von Data-Mining-Systems systematisch analysieren
zu lassen

Pan-Genome Decken einen Grossteil der natlirlichen genetischen Diversitét einer Art ab.

Es gibt sie fiir immer mehr Kulturarten.

Gemeinsam mit anderen Daten k&nnen sie mittels bioinformatischer Methoden analy-
siert werden, um zu entscheiden, ob eine Variation natiirlich oder gentechnisch ent-
standen ist.

Hottingerstrasse 32, 8032 Ziirich
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Wer ist fiir die Entwicklung von NGT-Nachweisverfahren zustandig?

Wer?

Aufgabe

Entwickler:innen von NGT-Pflanzen

Bund und Kantone

Zustandig fiir Kontrollen

mussen den Behorden Nachweisverfahren vorlegen, wenn sie
NGT-Pflanzen im Versuch freisetzen oder als Saatgut, Le-
bens- oder Futtermittel in Verkehr bringen wollen (Art. 38
Abs. 2 Bst. e, Art. 47 Abs. 3, Art. 48 Abs. 5 FrSV, Anhang 1
VGVL)

~verantwortlich fiir die Uberwachung der Einhaltung von
GVO-Vorschriften

-missen gemeinsam dafiir sorgen, dass geeignete Nachweis-
methoden fiir NGT-Pflanzen zur Verfligung stehen

-

GVO-Referenzlabor

Bereich
Lebensmittel Kantone
Futtermittel Agroscope

Saat- und Pflanzgut
Umwelt

Bundesamt fiir Landwirtschaft
Bundesamt fiir Umwelt & Kantone

METAS

Agroscope

Agroscope

Kantonales Laboratorium Basel-Stadt

Wer?

Aufgabe

Entwickler:innen von NGT-Pflanzen

Behorden der EU-Lander

Europaische Netzwerk der GVO-
Laboratorien (ENGL) und EU-Refe-
renzlaboratorium fiir GV-Lebens-
und Futtermittel (EURL GMFF)

mussen den Behorden Nachweisverfahren vorlegen, wenn sie
ihre Produkte versuchsweise freisetzen oder als Saatgut in
Verkehr bringen (Annex Ill RL 2001/18/EG) oder als Lebens-
und Futtermittel vermarkten wollen (Art. 5 Abs. 3, Art. 17
Abs. 3 V0 1829/2003 und Art. 8 DVO 503/2013)

verantwortlich flir die Durchfiihrung von GVO-Kontrollen (VO
2017/625)

wichtige Rolle bei der Entwicklung, Normung und Validierung
von NGT-Nachweisverfahren
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Was tun Behdrden fiir die Entwicklung von Nachweisverfahren fiir NGT-Pflanzen?

e 2010er Jahre: Hinweis auf Schwierigkeiten beim Nachweis von NGT-Pflanzen An-
fangs 2010er Jahre (Arbeitsgruppe NTWG 2011 und Gemeinsame Forschungsstelle
der EU)

» Folge: Haltung, dass Nachweisbarkeits- und Identifizierbarkeitsprobleme gross-
tenteils nicht losbar seien, setzt sich durch

e 2020er Jahre: Anfang konstruktiver Auseinandersetzung mit den Herausforderun-
gen, Behorden testen innovative Analysemethoden und nicht-analytische Ansatze.

Durchfiihrende Wann Ziel
Kantonales Laboratorium Basel- 2018 Machbarkeitsstudie im Auftrag des
Stadt BAFU

2019 Teilnahme an einer Arbeitsgruppe zu

NGS-basierten Nachweiserfahren des
deutschen Bundesamts fiir Verbrau-
cherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL)

Universitat Neuchatel 2019-2023 ARAMIS-Projekt zur Etablierung von
NGS als Nachweismethode (finanziert
durch das BLW)

Eidgenossisches Institut fiir Me-  2022-2024 Teilnahme an einem internationalen

teorologie und Bundesamt fiir Projekt zur Beurteilung der Anwendbar-

Lebensmittelsicherheit und Ve- keit der von NGOs finanzierten Nach-

terindarwesen (BLV) weismethode fiir den NGT-Falco-Raps
von Cibus

I bislang keine Projekte zur Entwicklung von Nachweisverfahren im mit 10 Millionen Franken
hochdotierten Nationale Forschungsprogramm ,Innovationen in der Pflanzenziichtung*“
(NFP 84)
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Besonders aktiv: Belgien, Norwegen, Deutschland

e Mehrere Projekte finanziert durch Behaorden fiir die Entwicklung gPCR-, dPCR-
und/oder NGS-basierter Nachweisverfahren:

» Detect und RapsNMT (Deutschland): Testen der Nutzung genetisch gekop-

pelter Marker fiir die Identifizierung

Entwicklung Nachweismethoden speziell fur NGT-Pflanzen, die ausserhalb

der EU bereits verkehrsfahig sind (Deutschland)

» Grossprojekte Darwin und Detective (finanziert durch die EU-Kommission,
Start 2024, viel Geld: 11 Millionen Euro): Entwicklung moderner analytischer
Methoden und Testen nicht-analytischer Ansatze wie Kl, Blockchains oder

Y

Web-Crawler

Projektname Land Dauer Budget (€) Sponsor Durchfiihrende

Detect GMO EU 2020 k.A. Greenpeace, VLOG HRI, Somagenics

GenEdit BE 2020-2023 300000  FPS Health Sciensano

FoodPrint NO 2020-2025 1 Mio. RCN Norce

NFDGMO CH 2021-2023 200000 BLW unine

§28-GenTG-AG DE laufend k.A. BVL/Bundeslan- BVL/Bundeslander

der

Detect DE 2021-2023 4787000 BMLEH IPK, Impetus Bioscience

RapsNMT DE 2021-2023 3457000 BMLEH CAU, Planton

Darwin EU 2024-2027 5 Mio. EU Norce, VLOG, IFOAM,
ANSES, Sciensano u.w.

Detective EU 2024-2027 6,6 Mio. EU SLU, AGES, BVL, LGL,

Euroseeds, unine u.w.

Abkiirzungen: AGES: Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit; ANSES: Agence nationale
de sécurité sanitaire de I’alimentation, de 'environnement et du travail; BLW: Bundesamt fiir Landwirtschaft;
BMLEH: Bundesministerium fiir Landwirtschaft, Erndhrung und Heimat; BVL: Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit; CAU: Christian-Albrechts-Universitdt; HRI: Health Research Institute; IFOAM: Interna-
tionale Vereinigung der ékologischen Landbaubewegungen; IPK: Leibniz-Institut fiir Pflanzengenetik und Kultur-

pflanzenforschung; k.A.: keine Angaben gefunden; LGL: Bayerische Landesamt fiir Gesundheit und Lebensmittelsi-

cherheit; NGFDGMO: Next-generation framework for the detection of genetically modified organisms; RCN: Rese-
arch Council of Norway; VLOG: Verband Lebensmittel ohne Gentechnik
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Kénnen unbewilligte NGT-Pflanzen nachgewiesen werden?

Nimmt die Vermarktung von NGT-Pflanzen weltweit zu, steigt die Wahrscheinlichkeit, dass
hierzulande unbewilligte NGT-Pflanzen via Importe in die Schweiz gelangen.

Vorgehen

Ziel

Mit Kooperation der
Herstellerfirmen:

Veroffentlichung von Sequenzinformati-
onen und Referenzmaterial vermarkteter
NGT-Pflanzen (z. B. in einem weltweiten
Register)

Beitrag zur Entwicklung von
Nachweisverfahren

Ohne Kooperation:

Hinzuziehen von Patentschriften

Herstellung von synthetischen Plasmi-
den, die die veranderten Sequenzen der
NGT-Pflanzen enthalten

Umkehr der Beweislast: auch das Nicht-
vorhandensein von NGT-Pflanzen soll
nachgewiesen/gekennzeichnet werden

Erhalt der fiir Nachweis-
verfahren notwendigen
Sequenzinformationen

Einsatz als Ersatz fiir das Refe-
renzmaterial

Importeur:innen zwingen, dass
sie sorgfaltig arbeiten und
durch ein System der Riick-
verfolgbarkeit das Risiko von
Kontamination mit NGT-Pro-
dukten in ihrer Lieferkette
senken

Die Lobbybehauptung, unbewilligte NGT-Pflanzen in Importen seien nicht nach-

weisbar ist irrefiihrend.
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Welche Probleme tauchen beim Screening nach NGT-Pflanzen auf?

Ablauf der Kontrolle:

Screening-Verfahren: Probe wird un-
spezifisch darauf untersucht, ob sie
Gentechpflanzen enhalt oder nicht

7

Resultat negativ => Probe gilt als gentechfrei ]

\.

(Resultat positiv. => Weitere Nachweisverfahren notig zur

Uberpriifung der Kennzeichnungspflicht:

um zu ermitteln, ob es sich um bewilligte Gentechpflanzen
handelt und in welchen Mengen sie vorhanden sind

l l

Bei alter Gentechnik einfach: viele Bei neuer Gentechnik problematisch:

Produkte der alten Gentechnik besit- vorhandene Screening-Verfahren nicht anwendbar,
zen gleiche genetische Elemente da die Pflanzen keine gemeinsamen genetischen Ele-
(»screening targets®), die mit einem mente (,Screening-targets®) besitzen => NGT-Kon-
einfachen Screening-Verfahren ge- trollen von Saatgut, Lebens- und Futtermitteln er-
sucht werden kdnnen schwert

Achtung! Auch bei alten GVO l

stésst das Screening an Grenzen.

Grund: Immer mehr transgene ﬂéglichkeiten fir Marktijberwachung:\

Pflanzen kommen auf den Markt, » Einsatz spezifischer Nachweisver-

die keine gemeinsamen Elemente fahren bewilligter NGT-Pflanzen in
mehr mit bereits bewilligten Gen- Multiplex-Form

techpflanzen teilen.

»  Entwicklung von neuen, wissens-
basierten und auf Kl aufbauenden
Ansatzen

\ (laufende EU-Projekte) /

Neu: Screening bei Freisetzungsversuchen mit CRISPR-Gerste in der Schweiz ermoglichen:

Auf der Protected Site von Agroscope lauft zurzeit (2024-2026) der erste Schweizer Freiset-
zungsversuch mit einer NGT-Pflanze (CRISPR CKX2-Knockout-Gerste).

Nachweisverfahren miissen im Zulassungsverfahren vorgeschlagen werden, um Auskreuzun-
gen/unbeabsichtigte Verbreitungen ermitteln zu kdnnen.

e Nachweisverfahren wie von Agroscope im Zulassungsverfahren vorgeschlagen:
Kombination aus PCR und zielgerichteter NGS, bei der die Sequenz des mu-
tierten Genabschnitts erst vermehrt und dann sequenziert wird

e Vom Bundesamt fiir Umwelt (BAFU) abgelehnt, da ungeniigend

e Nachliefern von charakteristischen Sequenzen der Zielgene und deren flankierenden

Regionen verlangt
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Wie werden Fremdgenriickstdande
aus dem Herstellungsprozess
aufgespiirt?

Ausgangslage: Bei der Herstellung von
NGT-Pflanzen wird oft artfremde DNA ein-
gefiihrt (Transgene). Diese miissen vor der
Marktlancierung entfernt werden, damit
die Produkte als NGT gelten. Es muss
nachgewiesen werden, dass die Pflanzen
transgenfrei sind.

Um welche transgenen Sequenzen
(,Fremdgene“) geht es?

Zu den transgenen Sequenzen gehoren:

» Sequenzen die fiir das Schnei-
deenzym (Cas-Protein)

» oder fiir das dazugehorige Leit-
molekiil (gRNA, guide-RNA) ko-
dieren

» Sequenzen aus dem zum Ein-
schleusen der Genschere ver-
wendeten Vektor

Mdaglichkeiten zum Nachweis: mit zielge-
richteter NGS oder PCR in einigen Lan-
dern

Problem:

» Absenz von Fremd-DNA l3sst
sich damit nicht zweifelsfrei be-
weisen

» NGT-Pflanzen mit Transgen-
ruckstédnden konnen auf den
Markt und als Beimischungen in
Agrarlieferungen in die Schweiz
gelangen

Es braucht neue Nachweisverfahren, mit
denen sich transgene Sequenzen entde-
cken lassen, die im Genom der Pflanzen
verbleiben konnen. Bisher sind erst Nach-
weisverfahren fir das gRNA-Geriist und
CRISPR-basierte Genscheren wie Cas9
und Cpf1 vorgestellt worden.

Gibt es Nachweisverfahren fiir NGT-
Tiere und -Mikroben?

Die Zahl der NGT-Anwendungen nimmt
weltweit auch bei Tieren und Mikroorga-
nismen zu. In Japan, Brasilien und den
USA etwa gibt es bereits zugelassene tie-
rische und/oder mikrobielle NGT-Produk-
te. Da die mit NGT erzeugten Tiere und
Mikroben meistens kleine Veranderungen
wie SNVs oder InDels aufweisen, sind
auch hier neue, geeignete Nachweisver-
fahren zu entwickeln.

Forschungsprojekte sind sparlich:

e Erste wissenschaftliche Publikation
dazu Mitte 2025 (China):
mit einer 11 Basenpaar-Deletion
im Myostatin-Gen bei Rindern
wird gezeigt, dass Nachweis und
Quantifizierung mit dPCR mog-
lich sind.

o Arbeitsgruppe ,New Mutagenesis
Techniques® ENGL:
Entwicklung von Nachweisver-
fahren fur NGT-Tiere und -Mikro-
organismen

e EU-Projekt Detective
(gestartet 2024):
Entwicklung von Methoden fiir
Nachweis, Identifizierung und
Quantifizierung tierischer NGT-
Produkte

Hottingerstrasse 32, 8032 Ziirich
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Webseiten der Nachweisverfahren-Projekte aus

Tabelle 3:

Detect GMO: www.detect-gmo.org
Darwin: https://darwin-ngt.eu
Detective: https://detective-ngt.eu

NFDGMO:www.aramis.admin.ch/Grunddaten /?Pro-
jectiD=43799

Detect: www.ble.de/ptble-DETECT
RapsNMT: www.ble.de/ptble-RapsNMT
FoodPrint: www.norcerese-

arch.no/en/projects/foodprint

GenEdit: www.scien-
sano.be/en/pro-
jects/development-
and-evaluation-approa-
ches-detection-orga-
nisms-modified-new-
genome-editing-techni-
ques
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