
Anleitung zum Lesen
eines US-amerikanischen
Einreichungsdokuments
zur Zulassung von
GV-Nutzpflanzen

Einreichungsdokumente können sehr lang und nicht immer leicht zu verstehen 
sein. Dieses Handbuch macht die wichtigsten Teile eines USDA Dokuments im 
Detail verständlich, und hebt die Bedeutung des EPA Study Index hervor. 



Ein eindeutig formatierter Code, der es 
ermöglicht, dass ein Produkt in mehreren 
Ländern oder Regulierungsbehörden 
konsistent identifiziert werden kann.

Identifiziert die zuständige Behörde, 
bei der die Einreichung erfolgt. In 
diesem Beispiel ist dies gemäss 7 CFR 
(Code of federal regulation) Teil 340 
die USDA Behörde zum Regulieren 
von Pflanzenschaedlingen 

1

DATUM

Contains No Confidential Business Information

 Ein Pflanzenschädling ist definiert als ein 
 lebender Organismus, der eine Pflanze 
 oder ein Pflanzenerzeugnis direkt oder 
 indirekt verletzen, schädigen oder daran
 eine Krankheit verursachen kann.

TITEL
Beschreibt den Grund für die 
Petition und die von der 
Zulassungsbehörde geforderten 
Maßnahmen.Zeigt an, wann das Dokument

fertiggestellt und unterzeichnet wurde.

ERKLÄRUNG ZU VERTRAULICHEN 
GESCHÄFTSINFORMATIONEN (CBI)

ZERTIFIZIERUNG

Besitzanspruch, der als 
Urheberrechtsanspruch dient, um die 
ursprüngliche Arbeit zu schützen.

Genau wie Copyright den Urheber 
schützt (Musik, Gemälde, Bücher usw.), 
so ist das geistige Eigentum eines 
Unternehmens, oder CBI, per Gesetz 
geschützt, um Investitionen in zukünftige 
Forschung und Entwicklung zu erhalten.

INTERESSANTE FAKTEN 
– WUSSTEN SIE SCHON?

INTERESSANTE FAKTEN 
– WUSSTEN SIE SCHON?

INTERESSANTE FAKTEN 
– WUSSTEN SIE SCHON?

OECD-EINDEUTIGE 
IDENTIFIZIERUNG/
EINREICHUNGSNUMMER

Ein Anspruch auf Rechtsschutz, der 
vorbehaltlich der Zustimmung der 
Regulierungsbehörde Vertraulichkeit für 
einige bestimmte, begrenzte Arten von 
Informationen und Daten zusichert 
(Geschäftsgeheimnisse, Formeln, neuartige 
Entdeckungen oder Methoden, die nicht 
öffentlich zugänglich sind).

Unterschrift zur Bestätigung, dass die 
Einreichung die erforderlichen Daten 
enthält, einschließlich ggf. ungünstiger
Daten/Ergebnisse.

Stellt eine rechtliche und verbindliche 
Zustimmung durch die Person und 
das Unternehmen dar, die daher 
haftbar für jegliche wissentlich 
falschen Daten und Verfahren ist.

ANSPRUCH AUF EIGENTUM

https://www.oecd.org/chemicalsafety/biotrack/uniqueidentifierfortransgenicplants.htm
https://www.ecfr.gov/cgi-bin/retrieveECFR?gp=&SID=aa8db98a73dfde07a3588f9ef9a89cc2&mc=true&n=pt7.5.340&r=PART&ty=HTML%20
https://www.ecfr.gov/cgi-bin/retrieveECFR?gp=&SID=aa8db98a73dfde07a3588f9ef9a89cc2&mc=true&n=pt7.5.340&r=PART&ty=HTML%20
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KURZFASSUNG
Kurzbeschreibung, welche Informationen, Daten und 
Schlussfolgerungen die gesamte Petition enthält.

GRUNDLAGE
Schilderung, um zu beschreiben, warum dieses Produkt 
entwickelt wurde und welche Vorteile und welchen Nutzen 
es hat.  Beschreibt auch die rechtliche Grundlage für das 
Vorgehen der Behörde (die Entscheidung zur 
Deregulierung/Nicht-Deregulierung).  Zusätzlich umreißt 
dieser Abschnitt den koordinierten Rahmen zwischen den 
US-Behörden, um sicherzustellen, dass wir alle 
notwendigen Vorschriften anderer Behörden, die für 
Lebensmittel (FDA) und Umwelt (EPA) erforderlich sein 
können, einhalten.

Gemäß dem Pflanzenschutzgesetz hat 
USDA-APHIS die regulatorische Zuständigkeit 
für Produkte der modernen Biotechnologie, die 
ein Pflanzenrisiko darstellen könnten. Seit 1986 
sind die Einfuhr, die Handhabung, die 
staatenübergreifende Verbringung zwischen den 
Staaten und die Freisetzung von regulierten 
Organismen in die Umwelt geregelt.

INTERESSANTE FAKTEN 
– WUSSTEN SIE SCHON?
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BIOLOGIE DER PFLANZE
Bewertung des Schädlingspotenzials einer Pflanze im 
Vergleich zum konventionellen Gegenstück. Damit wird eine 
Grundlage für die vergleichende Untersuchung dessen 
geschaffen, was wir heute bereits von einer akzeptablen 
Pflanze wissen, um sicherzustellen, dass die „neue“ Pflanze 
nicht anders ist als das, was heute angebaut wird.

BESCHREIBUNG DER GENETISCHEN VERÄNDERUNG

CHARAKTERISIERUNG DER GENETISCHEN MODIFIKATION

Beschreibung, wie das genetische Material (DNA) in die Wirtspflanze 
eingebracht wurde.  Beantwortet die Frage: „Was wollten wir erreichen?“

Detaillierte Informationen über die eingeführte DNA und die Stabilität 
(Nichtveränderlichkeit im Laufe der Zeit) des eingeführten genetischen Materials. 
Beantwortet die Frage: „Was haben wir tatsächlich erreicht?“

Stabilitätsprüfungen sind wichtig, um sicherzustellen, 
dass das Merkmal, wenn es durch konventionelle 
Züchtung in andere genetische Umgebungen eingebracht 
wird, es dennoch die gleichen Merkmale liefert.

INTERESSANTE FAKTEN 
– WUSSTEN SIE SCHON?
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ROHDATEN
Rohdaten sind definiert als die 
Originaldaten, wie sie während der 
Studie aufgenommen wurden, d. 
h. bevor sie für die Analyse 
zusammengefasst werden. Diese 
sind Teil der Einreichung in den 
jeweiligen Abschnitten, in der die 
Ergebnisse diskutiert werden.

CHARAKTERISIERUNG UND 
SICHERHEITSBEWERTUNG DER 
HERGESTELLTEN PROTEINE
Analysen der eingeführten Proteine zur Bewertung von deren Sicherheit 
für den menschlichen und tierischen Verzehr und in Bezug auf ein 
mögliches Pflanzenschädlingsrisiko.  
Einige Elemente der Untersuchung des Proteins beinhalten:
//  Historie des sicheren Konsums
//  physische und funktionale Eigenschaften
//  dosen in verschiedenen Pflanzengeweben
//  Ähnlichkeit zu bekannten Proteintoxinen/Allergenen
//  simulierte Verdaulichkeit des Proteins bei Säugetieren
//  Toxizitätsbewertungen von hohen Dosen bei Säugetieren

Die DNA steuert die Produktion eines oder mehrerer 
Proteine, die einer Pflanze ein spezifisches oder 
besonderes Merkmal (Trait) verleihen – wie 
Herbizidtoleranz, Insektenresistenz.

INTERESSANTE FAKTEN 
– WUSSTEN SIE SCHON?
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KOMPOSITORISCHE BEWERTUNG DER 
GV-NUTZPFLANZE
Analysen von essentiellen Nährstoffen und Anti-Nährstoffen (solche, die 
den Nutzen von Nährstoffen/Nährwert vermindern) in den von Menschen 
und Tieren verzehrten Pflanzenteilen im Vergleich zu den Mengen einer 
GV-Nutzpflanze im Vergleich zu einer konventionellen Pflanz, die unter 
ähnlichen Bedingungen angebaut und geerntet wird.

Vergleichende Untersuchung der visuellen Beobachtung von 
Wachstum und Entwicklung der Pflanze. Es werden zusätzliche 
Analysen der Wechselwirkung der Pflanze mit ihrer physikalischen 
Umgebung und anderen biologischen Organismen durch eine 
Kombination von Feld- und Laboruntersuchungen durchgeführt.

Diese Auswertungen identifizieren, ob es 
unbeabsichtigte Auswirkungen durch die Einführung 
von DNA oder die Produktion des eingeführten Proteins 
innerhalb des Stoffwechsels der Pflanze gibt.

UNTERSUCHUNG PHÄNOTYPISCHER, 
AGRONOMISCHER UND UMWELTBEZOGENER 
WECHSELWIRKUNGEN

INTERESSANTE FAKTEN 
– WUSSTEN SIE SCHON?
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TABELLE
Tabellen präsentieren eine Zusammenstellung der 
Daten in einem numerischen oder statistischen 
Format im Vergleich zum Text des gleichen Inhalts.

AGRONOMISCHE PRAKTIKEN 
IN DEN USA
Untersuchung, ob die neuen Merkmale der Pflanze 
die Art und Weise, wie die Erzeuger die Kulturpflanze 
produzieren, verändern werden; enthält auch eine 
Beschreibung der Stewardship-Praktiken, welche 
die Erzeuger zur nachhaltigen Nutzung des 
eigenführten Merkmals einsetzen können.
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PFLANZENSCHÄDLINGSBEWERTUNG
Abschliessende Stellungnahme, die alle früheren Analysen und 
Bewertungen zusammenfasst, um zu bewerten, ob die neue Pflanze 
ein erhöhtes Pflanzenschädlingsrisiko darstellt.

Erklärung, dass uns keine zusätzlichen, nicht bereits beschriebenen 
Informationen bekannt sind, die auf negative Folgen der allgemeinen 
Freisetzung des neuen Merkmals hinweisen könnten.

Bei der Bewertung von GV-P�anzen berücksichtigt die USDA 
diese Faktoren:

//   Auswirkungen des eingeführten genetischen Materials auf das  
      Pflanzenschädlingspotenzial sowie die Empfindlichkeit   
      gegenüber Krankheiten und Schädlingen
//   potenzielle Auswirkungen auf nicht-Zielorganismen (NTOs),   
      die für die Landwirtschaft nützlich sind
//   Potential der GV-Pflanze für eine stärkere Unkrautbildung
//   potenzielle Auswirkungen auf die Unkrautbildung anderer   
       Pflanzen, die mit der GV-Kulturpflanze kreuzen
//   potenzielle Veränderungen der Landwirtschaft oder    
      Anbaupraktiken

NACHTEILIGE FOLGEN DER EINFÜHRUNG 
DES MERKMALS

INTERESSANTE FAKTEN 
– WUSSTEN SIE SCHON?



8

REFERENZEN
Am Ende von jeder Einreichung wird eine Liste aller 
zitierten Referenzen angegeben, einschließlich der 
verwendeten Richtlinien, Vorschriften, Protokolle und 
wissenschaftlichen Artikel.



Die EPA reguliert GV Nutzpflanzen, die sogenannte pflanzenintegrierten 
Protektoren (Plant-Incorporated-Protectants (PIP)) beinhalten, um diese vor 
landwirtschaftlich relevanten Schädlingen zu schützen.

Herbizid-tolerante GV Nutzpflanzen werden von der EPA nicht reguliert. 

Die EPA veröffentlicht eine behördlich-generierte Zusammenfassung der 
Risikobewertung und der regulatorischen Entscheidungen für die PIPs. 

Diese Zusammenfassungen können auf der EPA Webseite abgerufen werden.

Diese Tabelle ist ein Beispiel 

für einen Studien-Index (auch 

Data Matrix genannt), der der 

wesentliche Teil eines Antrags 

im Rahmen der Registrierung 

einer GV-Nutzpflanze bei der Environmental Protection 

Agency (EPA) in den USA ist. Er listet alle Dokumente auf, 

die von der EPA verwendet werden um die Sicherheit von 

pflanzenintegrierten Protektoren 

(Plant-Incorporated-Protectants (PIP)) zu bewerten, eine 

Ausnahme von Rückstandshöchstmengen zu begründen, 

und eine kommerzielle Registrierung für PIP auszustellen.

INTERESSANTE FAKTEN
WUSSTEN SIE SCHON?

//

//

//

//

In Fällen, wenn von der EPA 

bestimmt wurde, dass 

keinerlei gesundheitliche 

Risiken für Mensch oder Tier 

bestehen, können Ausnahmen 

von der Maßgabe für 

Rückstandshöchstmengen 

(maximum residue limit (MRL)) 

oder PIP Maximalwerten 

genehmigt werden.

INTERESSANTE FAKTEN
WUSSTEN SIE SCHON?

//

https://www.epa.gov/ingredients-used-pesticide-products/current-and-previously-registered-section-3-plant-incorporated

