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der Richtlinien 2001/18/EG und 2010/53/EU
hinsichtlich des Inverkehrbringens von genetisch
verdnderten Mikroorganismen und der Aufbereitung von Organen

Vorbemerkung:

Die EU-Kommission schldgt eine neue Richtlinie vor, mit der gleichermallen gentechnisch
verdnderte Mikroorganismen und die Aufbereitung von Organen geregelt werden sollen (EU-
Kommission, 2025). Ein fachlicher Grund fiir die Kombinationen dieser Themen ist nicht
erkennbar. Es wird dringend dazu geraten, diese Themen in getrennten Vorschldgen zu behandeln,
um eine sachgerechtes Verfahren zu gewdahrleisten.

Diese Stellungnahme bezieht sich auf das Inverkehrbringen von gentechnisch veranderten
Mikroorganismen (GVMO).

Unter anderem sollen GV-Bakterien im Verdauungstrakt von Rindern, Schweinen und Gefliigel
eingesetzt, Lebensmitteln zugesetzt, als Pestizide in der Umwelt verspriiht oder als Diingemittel auf
den Ackerbdden ausgebracht werden. Auch Anwendungen am Menschen sind in der Entwicklung.

Zusammenfassung des Vorschlags der Kommission:

Der Vorschlag der EU-Kommission zielt darauf ab, fiir gentechnisch verdnderte Mikroorganismen
eine spezielle Kategorie zu schaffen, die einen beschleunigten Marktzugang ermoglichen soll. Diese
Ausnahme von der Umweltrisikopriifung soll auf der Einstufung der Mikroorganismen in die
Kategorie ,begriindete Sicherheitsvermutung‘ (,,qualified presumption of safety* (QPS)) beruhen,
zudem soll der Organismus keine ,bedenklichen Gene* enthalten.

Alle Genehmigungen sollen unbefristet gelten. Nachweisverfahren sollen nicht mehr in jedem Fall
notwendig sein.

Die EU-Kommission soll zusétzlich weitreichende Moglichkeiten erhalten, die jeweiligen Kriterien
fiir einen beschleunigten Marktzugang zu verdndern bzw. anzupassen.

Empfehlung:
Diese Vorschldge sind abzulehnen.



Begriindung:

Bisher gibt es in der EU kaum Erfahrungen mit der Freisetzung gentechnisch verdnderter
Mikroorganismen, insbesondere zu Zwecken wie Diingemittel, Pflanzenschutz, Biosensorik und
Dekontamination. Diese und andere geplante Anwendungen kénnen zu Freisetzungen einer grolen
Menge an lebenden GVMOs fiihren.

In den vergangenen Jahren wurden mit den Verfahren der Neuen Gentechnik (NGT) die
Moglichkeiten zur gentechnischen Verdnderung von Mikroorganismen weiterentwickelt. Die
Bandbreite der neuen Merkmale, die moglichen Einsatzmoglichkeiten und die betroffenen Arten
wurden dadurch erheblich erweitert. Durch die Konvergenz mit den Entwicklungen im Bereich
kiinstlicher Intelligenz ist eine starke Ausweitung der moéglichen Anwendungen zu erwarten, die
sowohl im Hinblick auf Biosafety als auch Biosecurity grolle Herausforderungen mit sich bringen
(Testbiotech 2026).

Zum Beispiel: GV Bakterien

Die meisten der Mikroorganismen, die sich auf der QPS Liste der EFSA (EFSA 2025a) befinden,
sind Bakterien. Hier gibt es vielfdltige Einsatzmoglichkeiten (siehe bspw. Vogel, 2024): Unter
anderem sollen lebensfdhige GV-Bakterien im Verdauungstrakt von Rindern, Schweinen und
Gefliigel eingesetzt, Lebensmitteln zugesetzt, als Pestizide in der Umwelt verspriiht oder als
Diingemittel auf den Ackerbdden ausgebracht werden. Auch Anwendungen am Menschen sind in
der Entwicklung.

Das Wissen tiber Bakterien hat sich in den letzten Jahren stetig erweitert. Es zeigt sich, dass die
Eigenschaften von Bakterien kaum unabhéngig von ihren Interaktionen mit anderen Arten bzw.
ihrer Umwelt gesehen werden konnen. Thre Einteilung in bestimmte Arten mit genetisch fixierten
Eigenschaften ist ein wissenschaftliches Konstrukt, das durch die Forschung infrage gestellt wird.
Der Erwerb, der Verlust und die Weitergabe von Eigenschaften und die mit der hdufigen Zellteilung
verbundenen Verdnderungen gehen weit {iber das hinaus, was man bei Eukaryoten bzw.
mehrzelligen Lebewesen beobachten kann (De Wit et al., 2022; Arnold et al., 2022; Miklau et al.,
2024; Eckerstorfer et al., 2025).

Bakterien sind ,soziale‘ Organismen, die durch die Wechselwirkungen innerhalb und zwischen den
Populationen beeinflusst werden. Auch die Eigenschaften der Bakterien werden durch diese
Interaktionen verdndert, wie bspw. durch den Austausch von Genen (Arnold et al., 2022; Arnaouteli
et al., 2021). Eine aktuelle Publikation zeigt, wie sich bspw. bestimmte Resistenzen {iber bakterielle
,Generalisten‘ {iber den ganzen Globus und in verschiedenen Okosystemen ausbreiten kénnen, so
dass sie gleichzeitig im Abwasser, in Flussmiindungen, in Seen, in terrestrischen Okosystemen und
im menschlichen Darm nachweisbar sind (Kim et al., 2026).

Zwar konnen die neuen Eigenschaften von GV-Bakterien zu einem bestimmten Zeitpunkt durchaus
tiberpriifbar sein. Thre weitere Entwicklung in der freien Umwelt ist jedoch nur bedingt
vorhersagbar (Grandel et al., 2021; Miklau et al., 2024). Das liegt u.a. auch daran, dass viele der
Arten, mit denen sie in verschiedenen Umwelten interagieren, nicht genau bekannt sind; zudem
beeinflussen Umweltfaktoren diese Interaktionen auf ganz unterschiedliche Art und Weise (Rinke et
al., 2013; Gillett et al., 2025).



QPS-Liste fiir Einschdtzung der Umweltrisiken nicht ausreichend

Die QPS-Kriterien sind fiir eine Einschatzung der Umweltrisiken nicht ausreichend. Eine
Einstufung nach QPS ist nur dann sinnvoll, wenn die Umweltbedingungen, unter denen die GVMO
zum Einsatz kommen definierbar sind. Zudem miissen klare Kriterien benannt werden, wie das
Verhalten der GVMOs jeweils untersucht und bewertet werden soll. Das heif3t, die moglichen
Interaktionen mit der Umwelt und Verdanderungen in den Umweltbedingungen miissen bekannt,
bewertbar und begrenzbar sein. Tatsdchlich ist das aber nicht der Fall.

Die QPS-Kategorie wurde in Zusammenhang mit Lebens- und Futtermitteln entwickelt (EFSA,
2005), nicht aber fiir die groRflachigen Freisetzungen von GVMO. In der aktuellen Guidance der
EFSA (EFSA 2025b) werden Umweltrisiken zwar genannt, aber bspw. Interaktionen mit
Mikrobiomen (Boden, Pflanzen, Darm) weitgehend ausgeklammert.

Die EFSA kommt u.a. zu der Einschitzung, dass GVMOs, die unter die QPS-Kriterien fallen, dann
als sicher anzusehen sind, wenn sie und ihre Funktionen in den Mikrobiomen der Umwelten, in die
sie freigesetzt werden, bereits vorhanden waren. Doch diese Einschétzung ist angesichts den
Verdnderungen, denen diese Mikrobiome ausgesetzt sind, fragwiirdig: Die Eigenschaften und
Zusammensetzung von natiirlichen Mikrobiomen kénnen sich bspw. unter den Bedingungen des
Klimawandels ganz erheblich verdndern (Laine & Leino, 2025). Wie soll die Zusammensetzung
von Mikrobiomen und deren Dynamik unter diesen Bedingungen vor einer Freisetzung genauer
eingeschdtzt werden? Und wie ist innerhalb einer auch auf zehn Jahre befristeten Freisetzung von
GVM zu beriicksichtigen und abzuschétzen, dass sich das Aufnahmemilieu &ndern kénnte?

Die QPS-Liste ermoglicht auch keine verldsslichen Vorhersagen iiber die Wechselwirkungen
verschiedener GVMO, wenn diese sich eine gemeinsame Umwelt teilen und so miteinander
interagieren. Aktuelle Patentantrage zeigen aber, dass GVMOs zum Teil bereits als Mischungen in
die Umwelt entlassen werden sollen (W02020006064, US20250185667 der Firma PivotBio).

Nachweisverfahren und zeitliche Begrenzung von Zulassungen sind unverzichtbar

Da die Zulassungen fiir GVMO laut dem vorliegenden Vorschlag unbegrenzt erteilt werden und
sogar auf Nachweisverfahren verzichtet werden soll, kénnten unerwiinschte Interaktionen kaum
begrenzt, beeinflusst oder gar verhindert werden. Dazu gehort auch das potentielle Entstehen
gesundheitsgefahrdender GVMO (siehe z.B. Eckerstorfer et al., 2025). Es kann so praktisch
unmoglich gemacht werden, notwendige Informationen bereitzustellen, um bei Bedarf die
Ausrufung der Notfallklausel nach Artikel 23 der Richtlinie 2001/18 zu begriinden oder im Bedarf
eine Zulassung zu widerrufen.

Daraus folgt, dass die kiinftige Regulierung es erméglichen muss, Wechselwirkungen und die
Gesamtbelastung fiir die Umwelt {iber Einzelfélle hinaus beurteilen zu kénnen. Dafiir sind
geeignete Nachweisverfahren unverzichtbar (Eckerstorfer et al., 2025). Wichtig sind auch geeignete
Kriterien, um Freisetzungen zu verhindern, die (z.B. aus Sicht der Nachhaltigkeit) keine Vorteile
bringen. Ein Widerruf von Marktzulassungen bzw. eine Beendigung von Freisetzungen muss
rechtlich méglich und praktisch realisierbar sein.

Fehlende Grundlagenforschung

Die Aussagen iiber die geringe Vorhersagbarkeit des Verhaltens der GVMOs und ihrer
Auswirkungen auf die Umwelt trifft insbesondere auf komplexe Mikrobiome im Darm oder in den
Boden zu. Der Schutz dieser mikrobiellen Okosysteme muss eine hohe Prioritit haben, da sie die
Grundlage des Uberlebens von Menschen, Tieren und Pflanzen sind. Hier gibt es aber erhebliche
Forschungsliicken (siehe z.B. EFSA, 2020).



In der aktuellen Richtlinie der EFSA wird das Mikrobiom weitgehend ausgeklammert oder nur sehr
vage behandelt. Die EFSA sieht lediglich eine fallspezifische Risikobewertung vor, wenn GVMOs
(bzw. deren Eigenschaften) in Umwelten bzw. Mikrobiome eingefiihrt werden, in denen sie vorher
nicht vorhanden waren, ohne dabei konkrete Vorgaben zu machen. Das unterstreicht die grofSen
Wissensliicken in Bezug auf diese komplexen Risikofragen, die bspw. die tatsachliche
Zusammensetzung der Mikrobiome und ihre Dynamik zum Zeitpunkt der Freisetzungen betreffen

(s.0.).

Fiir eine beschleunigte Marktzulassung fiir ,,GVMO mit geringem Risiko®, verbunden mit einer
Absenkung der Sicherheitsstandards und einer zeitlich unbefristeten Zulassung, fehlen vor diesem
Hintergrund die notwendigen wissenschaftlichen Grundlagen.

Solange keine ausreichenden Daten zur Verfiigung stehen, konnten Freisetzungen allenfalls dazu
dienen, Grundlagenforschung zu betreiben. Jegliche Freisetzungen von GVMO miissen engmaschig
tiberwacht und unter kontrollierten Bedingungen stattfinden. Unter anderem sollten die genetische
Stabilitdt, Persistenz, Ausbreitung und Effekte auf die natiirlichen Populationen und Nichtziel-
Organismen untersucht werden.

Zudem miissen die Anforderungen an die Priifungspraxis der EFSA weiter angepasst werden und
dabei auch systemische Effekte in den Blick genommen werden, die {iber die Risiken individueller
GVMO hinausgehen (Eckerstorfer et al., 2025).

Kritik an geplanten delegierten Rechtsakten

Grolle Bedenken bestehen auch gegeniiber der geplanten Bevollméachtigung der Kommission durch
einen delegierten Rechtsakt, entsprechende Kriterien zu verdndern bzw. anpassen zu kénnen. Wie
dem vorliegenden Gesetzesvorschlag zu entnehmen ist, geht es der EU-Kommission bei ihrer
Initiative vor allem um die Belange der Wirtschaft. In diesem Zusammenhang existiert ein
erheblicher wirtschaftlicher Druck durch die steigende Anzahl von Patentantrdgen, die in den
letzten Jahren in diesem Bereich angemeldet wurden (van der Berg et al., 2025). Es besteht daher
die Sorge, dass es durch die delegierten Rechtsakte zu einer weitreichenden Deregulierung von
GVMO kommen kann, bei der der Schutz von Mensch und Umwelt und entsprechende
wissenschaftliche Erkenntnisse beziiglich der Risiken nicht ausreichend berticksichtigt werden.
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